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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

EU har en sterk og konkurrencedygtig leegemiddelsektor, som er en global leder inden for
fremstilling af legemidler og en stor bidragyder til EU's gkonomi og direkte beskeeftiger
omkring 800 000 personer'. Den er sarligt steerk inden for forskning og udvikling af
innovative legemidler. Landskabet for fremstilling af leegemidler har imidlertid udviklet sig i
de seneste artier. Der er i EU's laegemiddelproduktion kommet fokus pd mere komplekse
legemidler, som kraver hgjteknologisk infrastruktur, en kvalificeret arbejdsstyrke og
avancerede processer. Produktionen af input til generiske lagemidler er i stigende grad flyttet
uden for Europa. Samtidig er nasten 70 % af de legemidler, der udleveres i Europa,
generiske lagemidler?.

EU medes af stadig sterre udfordringer i indsatsen for at sikre stabile og robuste forsyninger
af leegemidler, der er nadvendige for at kunne sikre EU-patienternes sundhed. Nylige globale
begivenheder, herunder covid-19-pandemien og Ruslands krig mod Ukraine, har afsloret
sarbarheder i EU's laegemiddelforsyningskeder. Mangel pa kritiske legemidler udger en
alvorlig risiko for patienterne og folkesundheden og underminerer sundhedssystemernes
funktion.

De grundleggende arsager til mangel pa legemidler har vist sig at vaere komplekse og at
involvere mange faktorer, og der er identificeret udfordringer i hele legemiddelvardikaeden,
som knytter sig til aspekter lige fra kvalitets- og fremstillingsrelaterede problemer over
forretningsmassige  beslutninger og  komplekse forsyningskaeder til  branchens
konkurrenceevne. Mere specifikt resulterer afbrydelser i forsyningskederne som folge af
manglende diversificering af hovedleveranderer samt sdrbarheder, der pavirker forsyningerne
af vigtige ingredienser og bestanddele, i mangel pé leegemidler.

Nér man ser pa arsagerne til mangel pé kritiske laegemidler, dvs. leegemidler, som der ikke
findes et egnet alternativ til, og for hvilke det galder, at utilstreekkelige forsyninger vil
medfere alvorlig skade eller risiko for skade for patienterne, er det vigtigt at sondre mellem
ikke-patenterede/generiske leegemidler® og innovative/patenterede leegemidler®. En del af de
markedsdynamikker, der kan observeres for generiske laegemidler, gor sig ikke nedvendigvis
geldende for innovative legemidler. EU's sundhedssystemer har i stigende grad gjort brug af
generiske laegemidler, og der er en tendens til, baseret pd princippet om
omkostningsminimering, at kebe disse legemidler med henblik pa at mindske byrden for de
nationale sundhedsbudgetter.

Det er blevet papeget, at tilgeengeligheden af kritiske leegemidler i EU pavirkes af industrielle
udfordringer, herunder mangel péd investeringer i EU's produktionskapacitet, hvilket har
medvirket til den egede forsyningsathangighed af lande uden for EU. Fragmenterede
indkebspraksisser pa tvaers af medlemsstaterne udger en udfordring og bidrager ikke ligefrem
til at skabe de gunstigste investeringsbetingelser. Desuden h&mmer manglen pa arbejdskraft

Konsekvensanalyserapport og  resumé, der ledsager revisionen af den overordnede
leegemiddellovgivning, bilag 5, 2023.

IQVIA White paper. Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines, april
2024.

Generic and hybrid medicines |Det Europeiske Lagemiddelagentur (EMA).

Patent protection in the EU — Europa-Kommissionen.
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https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu_en

og behovet for specialiserede fardigheder inden for fremstilling af leegemidler yderligere
branchens evne til at sikre en stabil forsyning af kritiske legemidler.

Covid-19-pandemien blotlagde med al tydelighed vesentlige sarbarheder 1 EU's
leegemiddelforsyningskaede, navnlig den store athangighed af kilder til forsyninger af
virksomme stoffer uden for EU. Indferelsen af eksportrestriktioner i nogle lande under
pandemien afslorede begraensninger i EU's evne til uafthengigt af andre at producere visse
leegemidler, hvilket bringer folkesundheden i1 hele EU i fare. Denne situation understregede
den afgerende betydning af ekonomisk sikkerhed, idet afbrydelser i de globale
forsyningskeder — hvad enten de skyldes pandemier, geopolitiske spandinger eller andre
faktorer — kan have alvorlige konsekvenser for den nationale og regionale sikkerhed, den
okonomiske modstandsdygtighed og folkesundheden.

Pandemien satte fokus pé, hvor afgerende visse sektorer, og navnlig legemiddelsektoren, er
for at opretholde EU's gkonomiske sikkerhed. Da Europa star over for stigende geopolitiske
spendinger og globale forstyrrelser, som vil kunne blive hyppigere, er det af afgerende
betydning at sikre stabiliteten og pélideligheden af kritiske forsyningskader, herunder for
leegemidler. Ved at afhjelpe disse sarbarheder vil EU kunne eoge sit beredskab og sin
modstandsdygtighed, beskytte trivslen og folkesundheden for sine borgere og styrke sin
sikkerhed samlet set.

En undersogelse foretaget inden for rammerne af det felles, under EU4Health-programmet
finansierede medlemsstatsinitiativ vedrerende forsyningsknaphed (CHESSMEN)’ viste, at
over 50 % af de mangelsituationer, der indberettes, opstdr som folge af problemer i
fremstillingsleddet — en kategori, som bl.a. omfatter knaphed forbundet med tilgeengeligheden
af virksomme stoffer.

B Problemer i fremstillingsleddet
Uventet eget efterspargsel
Kommercielle arsager

m Problemer i distributionsleddet
Andet

B Problemer med kvaliteten
11.2%

50.6% . )
m Reguleringsmaessige problemer

Uforudsete sterre haendelser eller
naturkatastrofer

Sikkerhed ogvirkning

Figur 1: Grundlaeggende irsager til lzegemiddelmangel i 2022 og 2023 i EU/EQS-landene, inddelt efter SPOC-
arbejdsgruppekategoriseringen (det felles CHESSMEN-initiativ)

5 CHESSMEN (2024) — Analyserapport om de grundleeggende drsager.
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https://www.ja-chessmen.eu/work-packages#work-package-5
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Dertil kommer, at adgangen til visse legemidler, f.eks. leegemidler til sjeeldne sygdomme, kan
variere meget fra medlemsstat til medlemsstat. P4 grund af diverse faktorer, herunder
markedernes storrelse, varierer virksomhedernes markedsfering af laegemidler 1 de forskellige
EU-lande. Som felge heraf har patienterne i EU ikke altid lige adgang til de leegemidler, de
har brug for, og vi oplever fortsat markedssvigt, bl.a. i forbindelse med udviklingen af
prioriterede antimikrobielle laegemidler, der kan bidrage til at bekempe antimikrobiel
resistens.

Manglen pi legemidler har stdet pd EU's politiske dagsorden i nasten et arti®. Med
lzegemiddelstrategien for Europa i 20207 erkendte man behovet for at udvikle en
fremtidssikret legemiddellovgivning for legemidler og for yderligere at bistd
leegemiddelindustrien med hensyn til fremme af forskning, innovation og teknologier, der
opfylder patienternes behandlingsbehov, samtidig med at patienterne sikres adgang til
leegemidler til overkommelige priser.

Lagemiddelstrategien omfattede ogsa ivarksattelse af en struktureret dialog® om den
industrielle dimension af forsyningssikkerhed. Initiativet — som blev ivarksat i 2021 —
samlede interessenter fra laegemiddelindustrien (herunder fremstillere af virksomme stoffer),
grossister, sundhedspersoner og patienter samt medlemsstaternes myndigheder.

Efterfolgende offentliggjorde Kommissionen 1 2022 et arbejdsdokument fra
Kommissionens tjenestegrene om sirbarheder i de globale forsyningskeder for
lzegemidler’, hvori man fremlagde de vigtigste resultater af den strukturerede dialog som
input til yderligere foranstaltninger til forbedring af forsyningssikkerheden for og
tilgeengeligheden af kritiske lagemidler, virksomme stoffer, rastoffer og udgangsmaterialer til
leegemidler.

Der er siden da taget yderligere skridt til at tackle ovennavnte udfordringer, herunder
udfordringen med at sikre forsyningskeedesikkerheden for kritiske leegemidler. Disse skridt
omfatter forst og fremmest den foresldede revision af EU's overordnede
lzegemiddellovgivning'’, som nu forhandles af fazlleslovgiverne, og Det Europaiske
Lagemiddelagenturs (EMA's) udvidede kommissorium!!.

I 2023 offentliggjorde Kommissionen en meddelelse om hindtering af mangel pa
lzegemidler i EU'> med en rzkke foranstaltninger til mere effektivt at forebygge og
afbede  situationer med kritisk legemiddelmangel pid EU-plan. Mens
medicinalvirksomhederne er ansvarlige for at sikre forsyninger af legemidler 1 mangder, der
er tilstreekkelige til at dakke patienternes behov, er det medlemsstaterne, der stir for

Se f.eks. Europa-Parlamentets beslutning af 2. marts 2017 om EU's muligheder for forbedring af
adgangen til leegemidler og EPSCO-Radets konklusioner (2021/C 269 1/02).

Lagemiddelstrategien for Europa — Europa-Kommissionen (europa.eu).

Structured dialogue on security of medicines supply — Europa-Kommissionen (europa.eu).
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

Reform of the EU general pharmaceutical legislation (europa.eu): Forslagene omfatter foranstaltninger
til at tackle systemiske mangelsituationer og forbedre forsyningssikkerheden for kritiske leegemidler til
enhver tid via indferelse af skarpede forsyningsforpligter, tidligere indberetning og en sterkere rolle
for EMA i koordineringen heraf med medlemsstaterne. Der foreslds ogsa tiltag til styrkelse af
forsyningskaeederne for kritiske laegemidler via indferelse af et EU-varslingssystem for
mangelsituationer samt mangelforebyggelsesplaner for alle leegemidler.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det
Europziske [Legemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr.

Meddelelse_mangel pa_legemidler DA_0.pdf.
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_DA.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_DA.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/da/pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_da
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.DAN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.DAN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.DAN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)&qid=1742467382281
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overvagningen af legemiddelforsyningen pa deres omrdde. Som oftest hindteres og lases
mangelsituationer i nationalt regi. Imidlertid er der — med henblik pa at forebygge og atbede
kritisk mangel 1 situationer, hvor der ikke findes alternative legemidler, og hvor manglen ikke
kan afhjelpes i nationalt regi — behov for en koordineret indsats for at tackle
forsyningsudfordringerne og gere EU's forsyningskader for leegemidler mere robuste pa
leengere sigt.

I meddelelsen fra 2023 sattes der af samme grund serligt fokus pd de mest kritiske
legemidler, for hvilke forsyningssikkerheden i EU skal vere sikret til enhver tid. Den
fremhavede behovet for at offentliggere en EU-liste over kritiske leegemidler forud for
vedtagelsen af EU's reviderede leegemiddellovgivning. Den forste EU-liste over kritiske
leegemidler, som blev identificeret ved at kombinere kriterierne om sygdommens alvorlighed
og tilgengeligheden af alternative lagemidler, blev offentliggjort af Europa-Kommissionen,
EMA og lederne af medlemsstaternes legemiddelagenturer/-styrelser i december 2023 og
revideret i december 2024'3. Den indeholder en forste liste, som danner grundlag for en
analyse af sarbarhederne i forsyningskaden for de pageldende leegemidler og fastleggelse af,
hvor der er behov for yderligere tiltag for at styrke forsyningskaederne. Listen indeholder over
270 virksomme stoffer og omfatter behandlinger af diverse sygdomme sésom infektioner,
hjerte-kar-sygdomme, mentale sundhedsproblemer og kreft.

Kommissionen bebudede i sin meddelelse ogsd — som en central foranstaltning til at oge
forsyningssikkerheden for kritiske leegemidler — lanceringen af en "alliance for Kritiske
lzegemidler"'*. Denne alliance blev lanceret formelt i april 2024'3 i overensstemmelse med en
tilgang, som Kommissionen med held har anvendt pa andre omrader (batterier, halvledere,
kritiske rdstoffer). Alliancen havde som sit hovedformal at identificere udfordringer i relation
til sarbarheder samt de bedst egnede foranstaltninger og instrumenter til athjelpning af
sarbarhederne 1 forsyningskaederne for kritiske legemidler — med den primare
folkesundhedsmessige malsetning at mindske risikoen for mangel pa disse kritiske
leegemidler. Den bragte over 300 organisationer sammen (fra sammenslutninger af patienter
og forskere til sundhedstjenesteydere, erhvervslivet og offentlige myndigheder). Den 28.
februar 2025 offentliggjorde alliancen, efter intensive heringer af sine medlemmer 1 lobet af
2024, sin strategiske rapport, som bl.a. indeholdt en rekke anbefalinger!®.

Med dette forslag til forordning konkretiseres kommissionsformand Ursula von der Leyens
politiske tilsagn om at foresld en retsakt om Kritiske leegemidler, som har til formal at
afthjelpe alvorlig mangel pa legemidler og mindske athangighedsforhold for kritiske
legemidler og ingredienser samt at sikre forsyningen af legemidler til overkommelige
priser'”. Den foresldede forordning vil veere et vigtigt skridt i gennemforelsen af den
europziske sundhedsunion; den bygger pa 1) de foranstaltninger, der foreslas som led i den
igangvaerende revision af EU's legemiddellovgivning, 2) EMA's udvidede kommissorium
inden for kriseberedskab og forvaltning af legemidler, 3) negleaktioner med henblik pa
gennemforelse af en europ@isk sundhedsunion, hvor alle EU's medlemsstater i faellesskab
forbereder sig pd og reagerer pd sundhedskriser, og hvor der er adgang til innovativt

Union list of critical medicines |Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA).
Critical Medicines Alliance — Europa-Kommissionen.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/da/ip 24 2229.

16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652¢7¢18c3¢_en.

17 https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8§-
ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%?20letter%20-%20VARHEL Y1.pdf.

DA


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/da/ip_24_2229
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
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medicinsk udstyr til overkommelige priser'®, samt 4) nye industripolitiske foranstaltninger,
som tradte i kraft for nylig p4 andre "kritiske" omrader'’.

Anvendelsesomrade og mal

Pé baggrund af den nuverende geopolitiske situation og betydningen for EU's gkonomiske
sikkerhed af en levedygtig EU-legemiddelindustri har den foreslaede forordning til formal at
supplere de foranstaltninger, der foreslas som led i revisionen af EU's laegemiddellovgivning,
med henblik pa at afhjelpe sarbarhederne i forsyningskaderne for kritiske leegemidler og
understotte forsyningssikkerheden for og tilgeengeligheden af disse leegemidler.

Den foreslaede forordnings anvendelsesomriade fokuserer primaert pa kritiske leegemidler pa
EU-listen over kritiske laegemidler, som fastlegges formelt 1 den foreslaede
leegemiddelforordning. Efter meddelelsen fra 2023 blev der udarbejdet en forste EU-liste over
kritiske legemidler med ekspertise fra lederne af medlemsstaternes leegemiddelagenturer/-
styrelser, Europa-Kommissionen og EMA og i samrdd med centrale interessenter, herunder
patientorganisationer og branchesammenslutninger. Denne liste blev offentliggjort for forste
gang i december 2023 og ajourfort et ar senere.

Den foresldede forordning indebarer ogsa indferelse af foranstaltninger, der skal forbedre
adgangen til og tilgengeligheden af andre laegemidler af falles interesse for at sikre, at
patienterne 1 hele EU kan fa gavn af disse leegemidler, ndr som helst og hvor som helst de har
brug for dem. Sadanne leegemidler kunne f.eks. vaere leegemidler til sjaldne sygdomme?° eller
nye antimikrobielle leegemidler.

Overordnet mal og specifikke mdl

Det overordnede méal med denne forordning er at styrke forsyningssikkerheden for og
tilgengeligheden af kritiske legemidler i EU og derigennem sikre et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau og bidrage til Unionens sikkerhed samt at forbedre
tilgeengeligheden af og adgangen til andre typer legemidler, for hvilke det gelder, at
markedets funktion ikke i sig selv 1 tilstreekkelig grad sikrer tilgeengelighed af og adgang til
leegemidlet for patienterne, samtidig med at der tages beherigt hensyn til behovet for at sikre
leegemidler til overkommelige priser.

Initiativets specifikke mal er:

— at lette investeringer i produktionskapaciteten for kritiske leegemidler i EU, deres
virksomme stoffer og andre essentielle input

— at mindske risikoen for forsyningsafbrydelser og styrke tilgengeligheden ved at
tilvejebringe incitamenter til at diversificere forsyningskaden og sikre robusthed 1 de
offentlige udbudsprocedurer for kritiske leegemidler og andre legemidler af falles
interesse

— at mobilisere de deltagende medlemsstaters samlede eftersporgsel ved hjelp af
samarbejdsbaserede udbudsprocedurer

— at befordre diversificering af forsyningskaderne, bl.a. ved at lette indgéelse af
strategiske partnerskaber.

Den europ®iske sikkerhedsunion — Europa-Kommissionen.
Bl.a. Den europaiske retsakt om kritiske rdstoffer og forordningen om nettonulindustri.
Orphan medicinal products — Europa-Kommissionen.
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. Sammenhang med de gaeldende regler pa samme omrade

Forslaget har til formal at sikre overensstemmelse med flere eksisterende EU-regler og -
initiativer pad sundheds- og legemiddelomradet og derigennem sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau i1 forbindelse med fastleggelsen og gennemforelsen af EU's
politikker?!.

Den foresldede forordning supplerer den igangvarende revision af EU's
legemiddellovgivning?? og de vigtigste foranstaltninger i laegemiddelstrategien for
Europa®. Den er i overensstemmelse med malene om at gge adgangen til legemidler,
forbedre forsyningssikkerheden og athjelpe mangel pa legemidler, samtidig med at der tages
behorigt hensyn til malsetningen om, at legemidler skal vere prismassigt overkommelige.
Den supplerer de vigtigste bestemmelser vedrerende tilgengelighed af og
forsyningssikkerhed for lagemidler, som foreslds i den nye legemiddellovgivning®*. Mens
den reviderede EU-leegemiddellovgivning indebarer skaerpede forpligtelser for indehavere af
markedsforingstilladelser med hensyn til at forebygge mangelsituationer samt indferelse af
koordinerede EU-foranstaltninger, som skal afbede kritisk mangel, etableres ved dette forslag
til forordning de nedvendige betingelser — vedrerende investeringer og koordinering af indkeb
— for proaktivt at mindske athengighedsforhold og styrke EU's produktionskapacitet.

Med den foreslaede forordning opretholdes "engangsprincippet", derved at man forhindrer
overlapning af bestemmelser og krav vedrerende dataindsamling med henblik pé
identificering af kritiske leegemidler og vurdering af sdrbarheder i forsyningskeederne. Den
foresldede forordning er baseret pd EU-listen over kritiske legemidler som fastlagt 1 henhold
til 1 den foresldede leegemiddelforordnings artikel 131. Derudover bygger den foresldede
forordning pd rammen for dataindsamling og den metode til identificering af sirbarheder i
forsyningskederne for kritiske lagemidler, der foreslas fastlagt i henhold til EU's
leegemiddellovgivning. Dette garanterer, at vurderingen af sarbarheder i forsyningskaderne er
baseret pa en harmoniseret og videnskabeligt robust metode, der er udviklet p4 EU-plan.

I grundlaget for den foresldede forordning indgér tillige resultaterne af den strukturerede
dialog om lzgemidler”® og arbejdsdokumentet fra Kommissionens tjenestegrene om
sarbarheder i de globale forsyningskader for leegemidler’® — med foranstaltninger til at
athjelpe sarbarheder i legemiddelforsyningskaden.

Den foresliede forordning bygger ydermere pA EMA's udvidede kommissorium?®’. I denne
sammenhang var lanceringen af den europziske platform til monitorering af mangel*® et
centralt krav 1 relation til det udvidede kommissorium med det formél at forbedre
overvagningen af mangelsituationer i hele EU. Denne platform vil gere det muligt for bade
indehavere af markedsforingstilladelser og nationale kompetente myndigheder at indsende
oplysninger om udbuddet af, eftersporgslen efter og tilgeengeligheden af centralt og nationalt
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Konsolideret udgave af traktaten om Den Europaiske Union (konsolideret udgave).

Reform of the EU pharmaceutical legislation - Europa-Kommissionen.

23 Lagemiddelstrategien for Europa — Europa-Kommissionen (europa.cu).

2 Forordning ... (COM(2023) 193 final), kapitel X.

25 Structured dialogue on security of medicines supply — Europa-Kommissionen.

26 mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

27 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det
Europaiske Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
legemidler og medicinsk udstyr.

28 European Shortages Monitoring Platform (ESMP) |Det Europziske Lzgemiddelagentur (EMA) —

Platformen vil vere fuldt operationel fra og med januar 2025.
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_da
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex:52023PC0193
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.ENG
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godkendte laegemidler 1 krise- og beredskabssituationer. Platformen vil blive yderligere
udvidet i forbindelse med revisionen af EU's l&gemiddellovgivning.

Foranstaltningerne 1 den foresldede forordning vedrerende samarbejdsbaserede indkeb
supplerer de eksisterende vaerktejer til samarbejdsbaserede indkeb i henhold til
forordning (EU) 2022/2371 om alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler® og
forordning (EU) 2022/2372 om en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af
kriserelevante medicinske modforanstaltninger 1 tilfelde af en folkesundhedsmaessig
krisesituation pd EU-plan®’. Foranstaltningerne vedrerende samarbejdsbaserede indkeb af
leegemidler af falles interesse bygger desuden pa falles kliniske vurderinger og frivilligt
samarbejde mellem medlemsstaterne i henhold til forordning (EU) 2021/2282 om medicinsk
teknologivurdering?!.

Der tages med den foresldede forordning hensyn til arbejdet i alliancen for Kritiske
lzegemidler?, idet der fokuseres pa afhjelpning af sirbarheder i forsyningskaderne for
kritiske leegemidler.

Endelig tages der med dette forslag hensyn til alle de finansieringsmuligheder, der er til
raddighed under den nuverende FFR, og som vil kunne bidrage til at nd mélene med dette
forslag til forordning.

. Sammenhaeng med Unionens politik pa andre omrader

Dette forslag er 1 overensstemmelse med EU's politik for innovation og konkurrenceevne,
navnlig konkurrenceevnekompasset®>. I meddelelsen nzvnes den foresldede forordning
som en af flagskibsforanstaltningerne under sojle 3 (mindskelse af overdreven athangighed
og eget sikkerhed). Den navner ogsa kritiske legemidler som et af de udvalgte omrader, hvor
Kommissionen vil foresla, at der som en slags pilotprojekt foretages koordinering af EU's og
medlemsstaternes politikker. Den foresldede forordning vil have en indirekte positiv
indvirkning pd EU's konkurrenceevne ved at befordre et mere stabilt og forudsigeligt
markedsmiljo samt tilskynde til investeringer og stette innovation i legemiddelsektoren, som
traditionelt har spillet en helt afgerende rolle for EU's konkurrenceevne®*. Bestemmelserne i
den foresldede forordning vil kunne understottes af Horisont Europa-partnerskaber?>, der
tilvejebringer finansieringsmidler pa omrader som forskning i og innovation inden for
teknologier med potentiale til at blive vasentlige katalysatorer 1 produktionsprocessen.

Derudover har EU's industristrategi’® til formal at styrke det indre markeds
modstandsdygtighed og adressere EU's strategiske afhengighed. Den foreslaede forordning
understotter disse mal ved at styrke legemiddelforsyningskaedens modstandsdygtighed og
mindske afhangigheden af kilder til forsyninger af kritiske legemidler og virksomme
leegemiddelbestanddele uden for EU. Den foresldede forordning er tillige i overensstemmelse
med Kommissionens meddelelse om en aftale om ren industri’’, som skitserer konkrete

» Forordning - 2022/2371 - DA - EUR-Lex.

30 Forordning - 2022/2372 - DA - EUR-Lex.

31 Forordning - 2021/2282 - DA - EUR-Lex.

32 Critical Medicines Alliance — Europa-Kommissionen.

33 Et konkurrenceevnekompas, som omfatter nye planer for ecuropaisk baredygtig velstand og

konkurrenceevne. Se ogsé: Konkurrenceevne — Europa-Kommissionen.
Se ogséa Kapitel 1. Leegemidler — et staerkt ekosystem ved en vigtig skillevej (En laegemiddelstrategi for

Europa).
35 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont
Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation.
En ny industristrategi for Europa.
Aftalen om ren industri — Europa-Kommissionen.
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https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://commission.europa.eu/priorities-2024-2029/competitiveness_da
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
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foranstaltninger til at geore dekarbonisering til en drivkraft for vakst, navnlig for
energiintensive industrier. Dette omfatter efterspergselsrelaterede foranstaltninger med det
formal at skabe de rette betingelser for, at virksomhederne kan trives — svarende til dem, der
foreslds i denne forordning.

EU's finansforordning er det vigtigste referencepunkt for de principper og procedurer, der
gelder for EU-budgettet, herunder for fzlles indkeb og indkeb pa vegne af medlemsstaterne
eller i deres navn. Den omarbejdede finansforordning tradte i kraft sidste ar*®. Med den
foresldede forordning tilvejebringes et sektorbaseret grundlag for disse typer af indkeb for
kritiske legemidler og andre leegemidler af felles interesse, som er i overensstemmelse med
de proceduremessige rammer, der er fastlagt ved finansforordningen, men som omfatter
serlige betingelser for iverksettelse af faelles indkeb og indkeb pé vegne af medlemsstaterne
eller 1 deres navn. Disse sa@rlige betingelser vedrerende en bestemt taerskel for medlemsstater,
der deltager i proceduren, og stetteberettigelseskriterier for laegemidler, afspejler vurderingen
af, hvor det i lyset af retsaktens mal vil vere mest hensigtsmassigt med indgriben fra
Kommissionens side.

Der pigir i gjeblikket en evaluering af EU's direktiver om offentlige udbud®’, og
Kommissionen vil fremsatte et forslag om revision af rammen 1 2026. Dette vil muliggere
indarbejdelse af kriterier vedrerende baeredygtighed, modstandsdygtighed og europeisk
preference 1 EU's offentlige udbud 1 strategiske sektorer. Der ville med den foresldede
forordning blive indfert regler vedrerende nationale offentlige indkeb af visse leegemidler i
overensstemmelse med malene for den kommende revision, som har til forméal at bidrage til at
sikre forsyningssikkerheden og gere det muligt at tilgodese europaiske produkter i
forbindelse med offentlige indkeb af kritiske leegemidler og andre legemidler af fazlles
interesse, 1 det omfang det er nedvendigt og i overensstemmelse med Unionens internationale
forpligtelser.

Den foreslaede forordning er i trdd med en bredere indsats for at modernisere og tilpasse EU-
lovgivningen til de aktuelle udfordringer, idet den sigter mod at mindske de administrative
byrder og lette tilladelsesprocedurerne for strategiske projekter. Den foresldede forordning er i
overensstemmelse med omnibusforslaget' og har til formal at afhjelpe sirbarheder i
forsyningskeaderne for legemidler uden at gge den samlede byrde for industrien.

Den digitale dimension

Den foreslaede forordning er i overensstemmelse med de seneste centrale digitale EU-
initiativer (forordningen om kunstig intelligens (AI) og NIS 2-direktivet), som har til
formal at fremme sikker og interoperabel dataudveksling, anvendelse af avanceret teknologi
og et hajt falles cybersikkerhedsniveau i hele Unionen. Med Al-forordningen*! og NIS 2-
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EU's finansforordning — Europa-Kommissionen.
Commission launches call for evidence and public consultation on the evaluation of the Public

Procurement Directives - Europa-Kommissionen.
Commission simplifies rules on sustainability and EU investments, delivering over €6 billion in

administrative relief — Europa-Kommissionen.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1689 af 13. juni 2024 om harmoniserede regler
for kunstig intelligens.
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direktivet*? etableres der rammer for ansvarlig brug af kunstig intelligens og et hejt fzlles

cybersikkerhedsniveau.

Desuden understotter forordningen om et interoperabelt Europa*’ — sammen med sarlige
redskaber sasom vearktojskassen for den europeeiske interoperabilitetsramme (EIF) og
genanvendelige komponenter — standardiseret dataudveksling pd tvers af medlemsstaterne.
Den nyligt redesignede Tenders Electronic Daily-portal** ("TED") er et effektivt redskab til
deling og overvagning af udbudsprocedurer.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for forslaget er artikel 114 1 traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmidde (TEUF). Det er det samme retsgrundlag som for EU's eksisterende
leegemiddellovgivning. Artikel 114, stk. 1, vedrerer det indre markeds oprettelse og funktion.
I overensstemmelse med artikel 114, stk. 3, i1 TEUF tager forslaget udgangspunkt i et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau.

. Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Malene med dette forslag kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne hver for
sig, da udfordringerne i relation til mangel pd legemidler og sarbarheder i forsyningskaederne
rekker ud over de nationale grenser. Der er behov for tiltag pa EU-plan for at sikre en
koordineret og effektiv indsats over for disse grenseoverskridende udfordringer. Der tages
med forslaget hensyn til dette princip i udformningen af de enkelte foranstaltninger, navnlig
for sd vidt angér indkeb af kritiske legemidler og andre leegemidler af felles interesse.

. Proportionalitetsprincippet

Forslaget har fokus pé kritiske leegemidler, for hvilke der er et dokumenteret behov for at
gribe ind, og hvor det valgte indgreb pa effektiv vis vil kunne mindske risikoen for
mangelsituationer. Forslaget omfatter desuden s@rlige foranstaltninger for andre legemidler
af felles interesse, for hvilke man oplever markedsadgangsproblemer i medlemsstaterne.

. Valg af retsakt

Forslaget har form af en Europa-Parlamentets og Radets forordning. Valget af en forordning
frem for et direktiv skyldes behovet for gjeblikkelig og ensartet anvendelse i hele EU. Med
dette valg garanteres retssikkerheden, ved at risikoen for divergerende fortolkninger og
forskelligartet implementering i1 medlemsstaterne minimeres. Desuden nedvendigger
lovgivningens grenseoverskridende virkninger en sammenhangende og konsekvent tilgang,
som det er muligt at opnd med en forordning.

42 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2022/2555 af 14. december 2022 om foranstaltninger til

sikring af et hejt feelles cybersikkerhedsniveau i hele Unionen, om andring af forordning (EU) nr.
910/2014 og direktiv (EU) 2018/1972 og om ophavelse af direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet).
4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/903 af 13. marts 2024 om foranstaltninger til
sikring af et hejt niveau af interoperabilitet i den offentlige sektor i hele Unionen (forordningen om et
interoperabelt Europa).
44 TED — EU-udbud, Tilleg til EU-Tidende — TED.
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3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

Det voksende problem med mangel pd leegemidler udger en umiddelbar og alarmerende
trussel mod folkesundheden. Uden en hurtig indsats for at athjelpe sarbarheder i forsyningen
af kritiske laegemidler vil afbrydelser kunne fa alvorlige konsekvenser for
patientbehandlingen, herunder forsinkelser i behandlingen af livstruende sygdomme. Vores
store afhengighed af leveranderer uden for EU, skrebelige globale forsyningskader og
geopolitiske spaendinger gger risikoen for mangelsituationer yderligere, hvilket gor dette til en
akut udfordring.

Der er som forberedelse af revisionen af legemiddelreformen indsamlet og analyseret et
righoldigt evidensgrundlag og omfattende input fra interessenter vedrerende
leegemiddelmangel og kritiske laegemidler®”. Forud for forslaget til forordning blev der
desuden gennemfort omfattende interessentheringer inden for rammerne af den strukturerede
dialog om forsyningssikkerheden for legemidler*® og alliancen for kritiske lgemidler®’.

Da forsyningssikkerhed for og athjelpning af mangel pd legemidler var et centralt fokus i
forbindelse med indsamlingen af dokumentation med henblik pad ovennavnte initiativer, og
fordi behovet for en hurtig indsats er akut, har det ikke vaeret muligt at gennemfore en specifik
konsekvensanalyse eller offentlig onlinehering for dette forslag til forordning.

Evalueringen af EU's laegemiddellovgivning®® viste tydeligt, at mangel pa legemidler bliver
et stadigt sterre problem i EU, og at situationen er blevet yderligere forverret siden covid-19-
pandemien. Vi har samlet set oplevet en markant stigning i1 antallet af indberettede
mangelsituationer i1 EU. Manglen pa laegemidler resulterer i store byrder for
sundhedssystemer og sundhedsprofessionelle, hvilket indebaerer risici for ikke-optimal
behandling af patienterne og for sterre sundhedsudgifter for sundhedssystemerne®.

Dokumentation

Analysen og dokumentationen, herunder underseggelser bestilt af Kommissionen, vil blive
sammenfattet 1 et arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene og offentliggjort senest
tre maneder efter forslagets offentliggoarelse.

. Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af gaeeldende lovgivning
Ikke relevant
. Heringer af interessenter

I februar 2021 samlede Kommissionen diverse interessenter i en struktureret dialog om
legemiddelforsyningssikkerhed™®. Deltagerne i denne dialog inkluderede bl.a.: i) akterer i
forsyningskederne for kritiske legemidler, i) offentlige myndigheder, ii1) ikke-statslige
patient- og sundhedsorganisationer og iv) forskere. Denne dialog skabte en endnu sterre
indsigt 1 de globale forsyningskader for legemidler.

45
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Reform of the EU pharmaceutical legislation - Europa-Kommissionen.
Structured dialogue on security of medicines supply — Europa-Kommissionen.
Critical Medicines Alliance — Europa-Kommissionen.

Reform of the EU pharmaceutical legislation - Europa-Kommissionen.
Future-proofing pharmaceutical legislation — EU's Publikationskontor.

Listen over organisationer findes pa folgende adresse:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46¢c-4c55-4fed-8642-
81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue Ip_en.pdf.
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Ogsa 1 forbindelse med heringerne med henblik pd EU's laegemiddelreform vedrorende
mangelsituationer indsamlede man interessenternes holdninger til dette spergsmal®!. Disse
horinger bekraeftede, at interessenterne (navnlig civilsamfundsorganisationer og
sundhedsprofessionelle) ser manglen pa legemidler som et helt centralt problem). I de
malrettede undersogelser var vurderingen fra civilsamfundet, de offentlige myndigheder og
interessenter 1 sundhedssektoren, at det omrade, som diverse lovgivningstiltag var mindst
effektive til at handtere, var udfordringer i relation til forsyningssikkerhed og mangel pa
leegemidler. De gav ogsa deres mening til kende om diverse politikforanstaltninger sdsom
mangelforebyggelsesplaner, et mangelovervagningssystem pa EU-plan og indberetning af
mangelsituationer. Der blev desuden afholdt en sarlig valideringsworkshop om
forsyningskeder 1 april 2022. I forbindelse med denne workshop forklarede flere
interessenter, at det er en udfordring og ikke altid praktisk muligt at diversificere
forsyningskeden, fordi det er svert at finde alternative leveranderer opstrems i
forsyningskaeden>?.

Mere end 300 interessenter i forsyningskeederne for kritiske laegemidler er — som medlemmer
af alliancen for Kkritiske laegemidler, som teller repraesentanter for erhvervslivet,
brancheforeninger, patientorganisationer, laegefaglige organisationer og medlemsstaterne —
blevet hert om centrale emner, som er relevante i indsatsen for at styrke forsyningskaeden for
kritiske leegemidler. Efter lanceringen af alliancen i 2024 fandt der resten af aret tekniske
dreftelser sted pa arbejdsgruppeniveau, som havde til formal at fa udarbejdet anbefalinger til
foranstaltninger til at styrke produktionskapaciteten og diversificere forsyningskaeden ved
hjaelp af partnerskaber med ligesindede lande uden for EU. Resultaterne af disse anbefalinger,
som styringskomitéen samlede i sin strategiske rapport>, gar pa foranstaltninger vedrorende
sarbarhedsvurdering, incitamenter til investeringer i produktionskapaciteten, tiltag vedrerende
beredskabslagre og indkebsmetoder samt udnyttelse af partnerskaber med lande uden for EU.
Alliancen anbefaler navnlig: i) udarbejdelse af en EU-liste over kritiske leegemidler, for hvilke
der er sdrbarheder i1 forsyningskaeden, ii) gennemforelse af en EU-investeringsplan med det
formal at styrke produktionskapaciteten for kritiske laegemidler i EU ved at kombinere EU-
finansieringsprogrammer og statsstette, iii) implementering af en omfattende harmoniseret og
afbalanceret ramme for beredskabslagre, iv) fremme af god praksis for offentlige indkeb
gennem anvendelse af specifikke "MEAT"-kriterier’* og mere udbredt brug af felles indkeb
samt v) fremme af lige vilkar for miljemaessige og sociale standarder samt fair konkurrence
mellem kritiske legemidler fremstillet 1 EU og i resten af verden. Med hensyn til
partnerskaber med lande uden for EU anbefaler alliancen specifikt, at der geres brug af den
udviklede metode til vurdering af mulighederne for sd& vidt angdr forskellige typer
partnerskaber med diverse lande. Endelig anbefaler alliancen, at Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Laegemidler formaliserer muligheden for at reekke ud til jurisdiktioner uden for EU
som led 1 den frivillige solidaritetsmekanisme.

Der blev ivarksat en generel heoring om den foresldede forordning i forbindelse med en
indkaldelse af feedback, som blev offentliggjort den 30. januar 2025%.

51
52

Reform of the EU pharmaceutical legislation - Europa-Kommissionen.
Se den sammenfattende rapport i bilag 2 (om interessentheringsaktiviteterne) vedrerende reformen af

EU's legemiddellovgivning: GP_Annexes 1 to4 -6t0 9 - 14 to 16_v28102022.

Critical Medicines Alliance — Europa-Kommissionen.

Det gkonomisk mest fordelagtige tilbud, som ger det muligt at leegge storre vagt pd kvalitet end
prishensyn alene.

Retsakt om kritiske leegemidler.
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Kommissionen modtog 121 gyldige bidrag fra erhvervssammenslutninger (26 %),
virksomheder (25 %), ikke-statslige organisationer (22 %), EU-borgere (5 %), offentlige
myndigheder (5 %), fagforeninger (4 %), forbrugerorganisationer (2 %), akademiske
institutioner/forskningsinstitutioner (1 %) og andre (9 %).

Svarene kom fra 22 lande (herunder 5 lande uden for EU). Sterstedelen af svarene kom fra
Belgien (32 %) — hvilket kan tilskrives, at de fleste europaiske erhvervssammenslutninger og
civilsamfundsorganisationer har deres hovedkvarter i1 landet — efterfulgt af Tyskland (15 %),
Frankrig (7 %), Italien (6 %) og Spanien (5 %).

Et bredt flertal af respondenterne gik ind for, at Kommissionen skulle foresla en retsakt om
kritiske leegemidler, som efter deres mening ville vaere et redskab af afgerende betydning for
at kunne afhjelpe manglen péa kritiske laegemidler. For at fremhave nogle centrale
overvejelser  pegede de  forskellige  interessentgrupper,  virksomheder  og
erhvervssammenslutninger pa den fortsatte athaengighed af leveranderer uden for EU, navnlig
hvad angar virksomme legemiddelbestanddele, og den deraf felgende egede risiko for
mangel pd legemidler. De bifaldt Europa-Kommissionens indsats for at sikre
forsyningskederne og efterspurgte en omfattende retlig ramme, der fremmer EU-baseret
produktion af virksomme laegemiddelbestanddele, kombineret med lettere adgang til
finansieringsmekanismer. Med henblik pa at sikre gennemsigtighed, ansvarlighed og
effektivitet foreslog mange NGO'er regelmaessige risikovurderinger og sérbarhedsanalyser af
leegemiddelforsyningskaederne samt et koordineret overvagningssystem, hvor der tages
hensyn til de eksisterende nationale systemer, s& man undgar overlapninger. De offentlige
myndigheder gik iser ind for frivillige felles indkeb af kritiske legemidler. Flere
interessentgrupper pegede i1 deres svar pd behovet for at imedegé fragmentering som folge af
nationale krav vedrerende lagre. Betydningen af globale partnerskaber med det formal at
opretholde robuste forsyningskeder blev fremhevet af mange respondenter.
Arbejdsdokumentet fra Kommissionens tjenestegrene, som vil blive udarbejdet og
offentliggjort 1 andet kvartal af 2025, vil indeholde en mere detaljeret analyse af svarene.
Kommissionen har ogsa bestilt en undersogelse fra en ekstern kontrahent vedrerende den
foresldede forordning med malrettede heringer af forskellige interessenter.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

EU-listen over kritiske laegemidler>® blev udarbejdet med ekspertise fra lederne af
medlemsstaternes leegemiddelagenturer/-styrelser, Europa-Kommissionen og EMA og 1
samrad med centrale interessenter, herunder patientorganisationer og
branchesammenslutninger. Listen, som blev offentliggjort for forste gang i december 2023 og
ajourfort et ar senere, indeholder 276 virksomme stoffer, der anvendes i humanmedicinske
leegemidler, og som anses for kritiske, jf. en i fellesskab aftalt metode og baseret pa to
centrale kriterier:

. leegemidlets terapeutiske indikation til en alvorlig lidelse
. begraenset tilgeengelighed af egnede alternativer.

Lagemidler opferes pd EU-listen, hvis de opfylder ovennavnte kriterier for at have status af
kritiske, og hvis de opfylder visse yderligere kriterier, bl.a. vedrerende antallet af
medlemsstater, der anser legemidlet for at vare kritisk, eller laegemidlets
markedsforingsstatus. Det er vigtigt at bemarke, at opforelse af et legemiddel pa listen ikke
nedvendigvis betyder, at der er en overhangende risiko for en mangelsituation, men derimod

56 Union list of critical medicines |Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA).
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er udtryk for en prioritering af forebyggelsesindsatsen for det pageldende kritiske
leegemiddel.

Kommissionen foretog en teknisk vurdering af sarbarheder 1 forsyningskaederne for kritiske
legemidler’’. Analysen fokuserede pa et udvalg af 11 kritiske leegemidler fra EU-listen.
Blandt de udfordringer, der identificeredes med pilotprojektet, var en betydelig athengighed
af leveranderer uden for EU af aktivstoffer for 4 ud af 11 molekyler samt risici som folge af
markedskoncentration. Der pegedes med pilotprojektet pa behovet for at styrke
modstandsdygtigheden, bl.a. ved hjelp af diversificering af forsyningskilderne, oget
fleksibilitet 1 produktionskapaciteten og udvikling af solide risikostyringsrammer, med
henblik pd effektivt at kunne handtere okonomiske og markedsmaessige udsving.
Pilotprojektet blotlagde ogsa visse begrensninger, sdsom mangel pa retsgrundlag for
dataindsamling og informationsudveksling, mangel pa harmoniserede dataformater og -
standarder — med deraf folgende interoperabilitetsproblemer — og medicinalvirksomhedernes
tilbageholdenhed med at dele serligt folsomme kommercielle data.

Underseogelser: En ekstern kontrahent er i feerd med at gennemfore en undersogelse med
fokus pé en vurdering af diverse lgsningsmodeller inden for tre hovedpolitikomrader: en
horisontal tilgang (anvendelsesomrade, forvaltning og data), tilvejebringelse af rammer, der
befordrer investeringer i kritiske leegemidler samt efterspergselsrelaterede foranstaltninger.
Der er ved udarbejdelsen af dette forslag til forordning taget hensyn til den forelabige rapport
om undersggelsen, ligesom yderligere resultater af undersegelsen vil indgd som input til det
arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, der vil blive offentliggjort i andet kvartal
af 2025 til fremlaggelse af den analyse og al den dokumentation, der ligger til grund for dette
forslag.

Undersogelsen af bedste praksis i forbindelse med offentlige indkeb af legemidler®®, som

blev offentliggjort 1 2022, kortlagde og analyserede praksis med hensyn til offentlige indkeb
af laegemidler i 32 europaiske lande. Rapporten indeholder en reekke konklusioner
vedrarende méderne at tilretteleegge indkeb pé rent organisatorisk samt forskellige anvendte
procedurer og teknikker (herunder anvendelse af diverse udbudskrav, bl.a. vedrerende "det
okonomisk mest fordelagtige bud"). De mulige virkninger af offentlige indkeb af leegemidler
for adgangen til disse, prismassig overkommelighed samt tilgeengeligheden af legemidler og
forsyningssikkerheden blev vurderet.

Flere undersagelser er desuden inden for rammerne af arbejdet 1 alliancen blevet anvendt som
dokumentation i forbindelse med udarbejdelsen af de relevante anbefalinger, bl.a. Advancy-
undersggelsen om styrkelse af den sektor, der fremstiller virksomme stoffer til laegemidler, 1
Frankrig og Europa®. I denne undersegelse fremhaves den europaiske lagemiddelsektors
betydelige underskud med hensyn til konkurrenceevne, navnlig for s vidt angér produktion af
livsvigtige legemidler og virksomme stoffer. Ogsd OECD's rapport om mangel pé leegemidler
i OECD-landene® har bidraget med dokumentation til alliancens arbejde; man undersogte her
arten og omfanget af manglen pa legemidler for covid-19 samt arsagerne til dette globale
problem. Det konkluderes 1 rapporten, at der er behov for en multiinteressenttilgang, hvor alle
relevante akterer inddrages — og ikke kun i1 sundhedsplejesektoren.

57 Commission assessment shows the need to reinforce resilience of critical medicines supply chains —

Europa-Kommissionen.

https://op.europa.cu/s/z1Rz.
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
https://www.oecd.org/en/publications/shortages-of-medicines-in-oecd-countries_b5d9el5d-en.html.
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. Konsekvensanalyse

Pa grund af det akutte behov for at tackle de identificerede politikudfordringer vil forslaget til
forordning blive fremlagt uden en konsekvensanalyse. Dens bestemmelser er imidlertid
baseret pé eksisterende analyser, heringer af interessenter og erfaringer fra tidligere initiativer,
hvilket skal sikre en forholdsmeessigt afpasset og evidensbaseret tilgang. For yderligere at
vurdere de forventede virkninger vil der senest tre méneder efter forslagets vedtagelse blive
offentliggjort et arbejdsdokument med et resumé af den tilgengelige dokumentation om de
forventede virkninger af den foresldede forordning og den analyse, der ligger til grund for
forslaget.

. Malrettet regulering og forenkling

Der laegges ikke op til en vasentlig foregelse af den reguleringsmessig byrde med dette
forslag. For virksomheder, der udvikler et strategisk projekt, vil det med den foresldede
forordning blive lettere at etablere eller oge produktionskapacitet for kritiske laegemidler,
deres virksomme stoffer og essentielle input i EU via hurtigere tilladelsesprocedurer,
stromlinede miljovurderinger og skreeddersyet stotte, hvor det er nedvendigt. For de nationale
offentlige forvaltninger fastsaettes der visse rapporteringsforpligtelser i forbindelse med
finansiel stotte til strategiske projekter, nationale programmer til sikring af baredygtighed og
modstandsdygtighed 1 forbindelse med offentlige indkeb samt samarbejdsbaserede
indkebsinitiativer. Den foresldede forordning vil dog samtidig skabe yderligere synergier og
sikre en effektiv koordinering og et effektivt samarbejde medlemsstaterne imellem med
henblik pd at nd Unionens strategiske mal om at styrke forsyningssikkerheden for og
tilgeengeligheden af kritiske lagemidler.

. Grundlaggende rettigheder

Forslaget bidrager til at opna et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau og er derfor i
overensstemmelse med artikel 35 1 Den Europaiske Unions charter om grundleggende
rettigheder ("chartret"). I chartrets artikel 16 knaesattes friheden til at oprette og drive egen
virksomhed. Foranstaltningerne i1 dette forslag understotter etablering eller udvidelse af
produktionskapacitet og fremmer efterspoergslen efter kritiske laegemidler og andre legemidler
af felles interesse med robuste forsyningskaeder, hvilket vil kunne styrke friheden til at
oprette og drive egen virksomhed i1 overensstemmelse med EU-retten og national lovgivning
og praksis.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

I finansieringsoversigten, der vedlegges dette forslag, gores der rede for virkningerne for
personale- og administrationsressourcer. Bevillingerne vil blive omfordelt inden for
finansieringsrammen. Omkostningerne ved dette forslag vil blive daekket fuldt ud gennem
omfordelinger inden for de eksisterende finansieringsrammer i den nuvarende flerdrige
finansielle ramme. Der vil i FFR-perioden 2021-2027°' kunne ydes stotte til strategiske
projekter med EU-midler, bl.a. — men ikke kun — under EU4Health-programmet®?, Horisont

o1 Rédets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 om fastleeggelse af den flerérige finansielle ramme for

arene 2021-2027, som endret (EUT L 433 T af 22.12.2020).

62 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse af et EU-
handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet") for perioden 2021-2027 og om ophavelse af
forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af 26.3.2021).
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Europa® og programmet for et digitalt Europa®®, forudsat at de pagazldende projekter opfylder
kravene i1 henhold til disse instrumenter.

Den vejledende samlede budgetmassige virkning af forslaget beleber sig til 83,02 mio. EUR
for perioden 2026-2027 under udgiftsomrade 2b. Dette belegb vil finansiere investeringer i
fremstillingssektoren og produktionskapaciteten og vil ogsd dakke udgifter til meder.
Tildelingerne vil blive omfordelt inden for den nuverende finansieringsramme for
EU4Health-programmet. Neevnte beleb vil ogsa dekke stigningen 1 EU's bidrag til EMA (1,4
mio. EUR) som folge af egede EMA-udgifter til personale, IT-investeringer og meder. Det
ogede EU-bidrag til EMA vil blive dekket under budgetrammen for EU4Health-programmet 1
2026 0g 2027.

De budgetmassige virkninger under udgiftsomrédde 7 beleber sig til 5,5 mio. EUR. Dette
beleb vil dekke personaleomkostninger og udgifter til tjenesterejser og vil blive dekket via
intern omfordeling.

5. ANDRE FORHOLD
. Planer for gennemferelsen og foranstaltninger til overvigning, evaluering og
rapportering

Kommissionen vil senest fem ar efter anvendelsesdatoen og derefter hvert femte ar evaluere
virkningen af denne foreslaede forordning og vurdere, om malene for den er naet. De vigtigste
resultater af evalueringen vil blive forelagt for Europa-Parlamentet og Radet i en rapport, som
vil blive offentliggjort.

Dette forslag indebazrer indferelse af et krav om, at medlemsstaterne skal underrette
Koordinationsgruppen vedrerende Kritiske Laegemidler ("Gruppen for Kritiske Laegemidler"),
nidr de har til hensigt at yde national finansiel stotte til strategiske projekter, og at
Kommissionen regelmaessigt skal underrette gruppen om, hvilke strategiske projekter
Unionen har ydet finansiel stotte til, samt om etablering af nye finansieringsmuligheder. De
indsamlede data er nedvendige for at kunne folge og evaluere, om denne forordning giver de
onskede resultater over tid.

. Neermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Dette forslag bestir af et forslag til en ny forordning. Den foresldede forordning omfatter
folgende hovedomrader:

Almindelige bestemmelser

I kapitel I redegeres der for den foresldede forordnings méal og genstand. Der fastlegges med
forslaget en ramme for styrkelse af forsyningssikkerheden for og tilgengeligheden af kritiske
legemidler samt tilgengeligheden af og adgangen til visse andre legemidler. Desuden
preciseres den foresldede forordnings anvendelsesomrdde. Forslaget finder hovedsagelig
anvendelse pd kritiske legemidler pa EU-listen over kritiske legemidler, som fastlagt 1
henhold til den foresldede legemiddelforordning, men nogle af den foresldede forordnings

63 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont
Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation — og om reglerne for deltagelse og formidling
og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU) nr. 1291/2013 (EUT L 170 af 12.5.2021, s.
1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/694 af 29. april 2021 om programmet for et
digitalt Europa og om ophavelse af afgerelse (EU) 2015/2240 (EUT L 166 af 11.5.2021, s. 1).

64

15

DA



DA

bestemmelser — navnlig diverse eftersporgselsregulerende foranstaltninger — finder ogsé
anvendelse pd legemidler af felles interesse, for hvilke man oplever
markedsadgangsproblemer i flere medlemsstater. Endelig fastlegges der en rakke centrale
definitioner, som anvendes i den foresldede forordning.

Styrkelse af EU's forsyningssikkerhed

Det praciseres i kapitel 11, at forsyningssikkerhed for og tilgaengelighed af kritiske l&egemidler
for alle patienter er et strategisk mél for EU. Dette mal nedvendigger en koordineret tilgang
fra medlemsstaternes og Kommissionens side.

Investeringsbefordrende rammer
Kriterier og procedure for anerkendelse af strategiske projekter

I kapitel III, afdeling I, defineres kriterierne for anerkendelse af bestemte projekter som
strategiske projekter, ligesom det beskrives, hvordan fremgangsmaden er for anerkendelse af
sadanne projekter pa medlemsstatsniveau. Det fastsattes, at de enkelte medlemsstater skal
udpege en myndighed, som efter anmodning skal vurdere det pigeldende projekt og
verificere, om det opfylder de fastsatte kriterier.

Lettelse af administrative procedurer og tilladelsesprocedurer

Kapitel 111, afdeling II, indeholder bestemmelser om prioriteret status for strategiske projekter,
der anses for at vaere i offentlighedens interesse, i forbindelse med tilladelsesproceduren. Med
henblik pé at sikre hurtigere tilladelsesprocedurer vil der for strategiske projekter ogsd kunne
anmodes om at fa tildelt status som varende af storst mulig national betydning i
medlemsstater, hvor en sddan status findes, ligesom der vil kunne anmodes om en koordineret
eller faelles procedure, hvis en miljovurdering er pakravet i henhold til anden EU-lovgivning.
Endelig giver forslaget ivaerksattere af strategiske projekter mulighed for at anmode om
administrativ, reguleringsmaessig og videnskabelig stotte fra de relevante myndigheder.

Okonomiske incitamenter

Kapitel III, afdeling III, giver medlemsstaterne mulighed for at prioritere finansiel stotte til
strategiske projekter, der bidrager til at afthjelpe en sarbarhed i1 forsyningskaderne, og som
kraever, at der tages beherigt hensyn til resultaterne af sarbarhedsvurderinger og de strategiske
retningslinjer fra Gruppen for Kritiske Legemidler. Strategiske projekter vil kunne stottes
med EU-midler under den nuverende FFR, hvis de opfylder betingelserne og kravene i
indkaldelserne under de relevante programmer. Endelig sikres der udveksling af oplysninger
om strategiske projekter, som der er ydet eller vil blive ydet finansiel stette til pa
medlemsstats- eller EU-plan, via Gruppen for Kritiske Laegemidler.

Eftersporgselsrelaterede foranstaltninger
Tildelingskriterier og andre udbudskrav samt relaterede foranstaltninger

I kapitel 1V, afdeling I, palegges medlemsstaternes ordregivende myndigheder at anvende
andre udbudskrav end prishensyn i deres offentlige udbudsprocedurer, medmindre
markedsanalyser og overvejelser vedrerende finansieringen af sundhedstjenesteydelser
berettiger andet. Forslaget indebarer tillige et krav om, at de ordregivende myndigheder 1i
serlige tilfelde, hvor en sarbarhedsanalyse begrunder det, skal anvende udbudskrav, der
begunstiger leveranderer, som fremstiller en vasentlig del af de pageldende kritiske
leegemidler 1 EU. Det vil skulle sikres, at Unionens internationale forpligtelser overholdes.
Endelig vil medlemsstaterne skulle udvikle nationale programmer med det formal at sikre
forsyningssikkerheden for kritiske laegemidler gennem indkeb og eventuelt prissetnings- og
refusionspraksis. Medlemsstaterne vil, nir de palaegger akterer i forsyningskederne krav om
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opretholdelse af beredskabslagre, skulle sikre, at disse krav star i1 et rimeligt forhold til malet
og er 1 overensstemmelse med principperne om gennemsigtighed og solidaritet.

Samarbejdsbaserede indkob

I kapitel IV, afdeling II, fastleegges der en ramme, inden for hvilken medlemsstaterne kan
anmode Kommissionen om bistand til anvendelse af diverse verktejer til samarbejdsbaserede
indkeb af kritiske legemidler og andre legemidler af felles interesse — afhangigt af
konteksten og under overholdelse af narhedsprincippet og proportionalitetsprincippet. Dette
omfatter facilitering fra Kommissionens side af medlemsstaters felles grenseoverskridende
indkeb, indkeb foretaget af Kommissionen pa vegne af medlemsstaterne eller i deres navn
samt Kommissionens og medlemsstaters gennemforelse af felles indkeb.

Koordinationsgruppen vedrerende Kritiske Lagemidler

I kapitel V nedsattes Koordinationsgruppen vedrerende Kritiske Legemidler, som bestér af
Kommissionen og medlemsstaternes reprasentanter. Gruppen for Kritiske Lagemidlers
vigtigste opgave vil vare at lette anvendelsen af forordningen, bl.a. ved at: a) facilitere
droftelser om strategiske retningslinjer for finansiel stotte til strategiske projekter, b) lette
udveksling af oplysninger om og evt. samarbejde om nationale indkebspolitikker, ¢) fremme
droftelser om behovet for samarbejdsbaserede indkebsinitiativer og d) yde rddgivning om
prioriteringsraekkefolgen for sérbarhedsvurderinger for kritiske laegemidler. Gruppen for
Kritiske Lagemidler vil desuden skulle skabe de nedvendige rammer for dreftelser om
strategiske partnerskaber.

Internationalt samarbejde

I kapitel VI palegges Kommissionen at undersege muligheden for at indgd strategiske
partnerskaber.

Afsluttende bestemmelser

Kapitel VII indeholder bestemmelser om @&ndring af forordning (EU) 2024/795. 1 kapitel VIII
palegges markedsaktererne pligt til at fremlaegge de oplysninger, der er nedvendige for
anvendelsen af den foresldede forordning. I samme kapitel fastsattes desuden fristen for
evaluering af den foresldede forordning samt datoerne for de forskellige bestemmelsers
ikrafttreeden og anvendelse.
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2025/0102 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fastleeggelse af rammer, der skal styrke tilgaengeligheden af og

forsyningssikkerheden for kritiske laegemidler samt tilgaengeligheden af og adgangen til

legemidler af feelles interesse, og om @ndring af forordning (EU) 2024/795

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg',

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

4

I henhold til artikel 9 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF)
og artikel 35 i Den Europ@iske Unions charter om grundleggende rettigheder skal
Unionen sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og
gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter. Tilgengelighed af sikre og
effektive leegemidler af hej kvalitet er af afgerende betydning for at kunne na dette
mal og beskytte folkesundheden i hele Unionen.

Unionen har 1 de senere ar oplevet stadig flere situationer med mangel pé legemidler,
herunder mangel pa leegemidler, for hvilke det gaelder, at utilstraekkelige forsyninger
af dem medfoerer alvorlig skade eller risiko for alvorlig skade pé patienter.

De grundleggende arsager til mangel pa leegemidler er forskelligartede og komplekse,
og der er konstateret udfordringer i hele legemiddelvaerdikeeden. Mangel pa
leegemidler kan forst og fremmest opstd som folge af afbrydelser i forsyningskaderne
og sarbarheder, der pavirker forsyningerne af vigtige ingredienser/bestanddele. Der
kan f.eks. vaere tale om athangighed af et begraenset antal leveranderer pa verdensplan
og mangel pd kapacitet 1 Unionen til at producere bestemte laegemidler, deres
virksomme stoffer eller vigtige farmaceutiske ravarer. Unionen vil gennem
diversificering af forsyningskilder og investeringer i lokal produktion kunne mindske
risikoen for situationer med mangel pé legemidler.

Industrielle udfordringer og manglende investeringer i produktionskapaciteten i
Unionen har bidraget til oget athengighed af tredjelandsleveranderer, navnlig for
vigtige farmaceutiske rdvarer og virksomme stoffer. Etablering af ny eller
modernisering af allerede eksisterende produktionskapacitet i Unionen for kritiske

EUTC[..],s. [...].
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legemidler, essentielle input til disse og virksomme stoffer, som ofte har vearet pa
markedet leenge og ma anses for at vaere relativt billige, ses i dag — ogsd pa grund af
lavere  energiomkostninger  samt  mindre  strenge  lovkrav,  herunder
miljebeskyttelseskrav, andre steder i verden — ikke som en tilstreekkeligt attraktiv
investeringsmulighed for private investorer. Mangel pa arbejdskraft og behovet for
specialiserede ferdigheder i sektoren for fremstilling af leegemidler bidrager yderligere
til de industrielle udfordringer for fremstillingsindustrien i Unionen. Malrettede
finansielle incitamenter, forenklede administrative procedurer og bedre koordinering
pd EU-plan vil kunne vare med til at understotte bestreebelserne pa at oge
produktionskapaciteten i1 Unionen og styrke forsyningskaederne for kritiske
leegemidler.

For at ege forsyningssikkerheden for laegemidler og derigennem bidrage til et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau har Unionen gennemfort en raekke foranstaltninger, der
bidrager til opbygningen af en europ@isk sundhedsunion. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2022/123% har forst og fremmest styrket Det Europziske
Lagemiddelagenturs ("agenturets") kommissorium, derved at monitorerings-,
koordinerings- og indberetningsmekanismerne styrkes med henblik pé at forebygge og
afbede afbrydelser i forsyningen af kritiske legemidler pa tveaers af medlemsstaterne.
Ved navnte forordning oprettedes tillige agenturets Hejtstdende Styringsgruppe
vedrorende Mangel pa Lagemidler og Legemidlers Sikkerhed ("Styringsgruppen
vedrorende Mangel pd Legemidler"), som bestdr af reprasentanter for agenturet og
medlemsstaterne, med henblik pd at koordinere hasteforanstaltninger i Unionen til
hindtering af eksisterende mangler og problemstillinger vedrerende laegemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning.

Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) .../...° [henvisning indscettes efter
vedtagelsen (COM(2023) 193 final)] styrker desuden yderligere kontinuiteten i
forsyningerne og tilgengeligheden af legemidler gennem videreudvikling af de
kerneopgaver, agenturet er tildelt ved forordning (EU) 2022/123, og ved at der
fastlegges en ramme for de aktiviteter, medlemsstaterne og agenturet skal ivaerksatte
for at forbedre Unionens evne til at reagere effektivt og pa koordineret vis for at stotte
héndteringen af mangelsituationer og forsyningssikkerheden for leegemidler, herunder
skaerpede forpligtelser for indehavere af markedsferingstilladelser med hensyn til
forebyggelse af og indberetning af mangler.

Markedernes  funktion alene garanterer imidlertid ikke altid —  trods
lovgivningsmaessige forpligtelser for indehavere af markedsferingstilladelser til at
sikre vedvarende forsyninger af laegemidler for at imedekomme patienternes
eftersporgsel samt den yderligere reguleringsmekanisme, der er indfert ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 og forordning (EU) .../ ..
[henvisning indscettes efter vedtagelsen (COM(2023) 193 final)] med det formal at
afbede og reagere pd mangelsituationer — tilgengeligheden af laegemidler. Denne

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det
Europeziske Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.2.2022, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) ../.. om fastleggelse af EU-procedurer for
godkendelse og overvagning af humanmedicinske legemidler og om fastsettelse af regler for Det
Europaiske Legemiddelagentur, om @ndring af forordning (EF) nr. 1394/2007 og (EU) nr. 536/2014
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 726/2004, (EF) nr. 141/2000 og (EF) nr. 1901/2006 (EUT ...
[Publikationskontoret: Indscet venligst fuldsteendige referencer]).
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risiko er serlig abenlys 1 tilfelde af afbrydelser 1 forsyningskaederne, navnlig i
situationer, hvor forsyningerne af et givet leegemiddel er athangige af et begraenset
antal globale leveranderer og produktionsanlag, eller hvor der er stor athaengighed af
et enkelt eller et begraenset antal tredjelande.

Da EU-markedet for legemidler fortsat er fragmenteret, er der behov for bedre
koordinering medlemsstaterne imellem for fuldt ud at kunne udnytte Unionens
potentiale til at styrke forsyningssikkerheden for laegemidler, uden at der settes
sporgsmélstegn ved medlemsstaternes ansvar for at organisere og levere
sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet. Ukoordinerede nationale
foranstaltninger risikerer at forstyrre det indre marked, de imedegéir ikke de mere
generelle udfordringer i forsyningskeederne, og de er utilstraekkelige som middel til at
lose graenseoverskridende problemer, herunder Unionens athangighed af tredjelande.
Det er derfor nedvendigt at supplere de reguleringsmaessige rammer for legemidler
med malrettede foranstaltninger, der sikrer yderligere harmonisering.

Visse legemidler af felles interesse, som er af afgerende betydning for at kunne sikre
bestemte patienter tilpassede behandlingsforleb, kan vare utilgengelige for
patienterne 1 nogle medlemsstater, selv. om de ikke er berort af
forsyningssikkerhedsproblemer. Flere faktorer kan forarsage sddanne situationer,
herunder omfanget af eftersporgslen efter det pagzldende produkt eller markedets
geografiske storrelse, som kan pavirke den rettidige tilgengelighed af legemidler i
visse medlemsstater.

Der ber sikres et velfungerende indre marked og et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau i
relation til legemidler, idet formdlet ber vare at supplere anden EU-
leegemiddellovgivning ved at skabe en harmoniseret ramme, der understotter en
koordineret indsats fra medlemsstaternes side for at skabe incitamenter til
investeringer i ny og eksisterende produktionskapacitet for kritiske leegemidler, og
tilskynde til strategisk brug af instrumenter til offentlige indkeb i medlemsstaterne
samt koordinering af medlemsstaternes tilgange, bl.a. ved at mobilisere den samlede
eftersporgsel via samarbejdsbaserede procedurer for indkeb, faciliteret af
Kommissionen, af kritiske legemidler og laegemidler af fzlles interesse. Pa grund af
forsyningssikkerhedens internationale dimension — og isar 1 lyset af at diversificering
af forsyningskaederne og en samlet stigning i forsyningerne er byggesten i1 en
losningsmodel, der kan sikre forsyningssikkerheden — ber det internationale
samarbejde fremmes.

De foranstaltninger, der indferes ved denne forordning, bererer ikke de forpligtelser,
der pédhviler indehavere af markedsferingstilladelser i henhold til navnlig Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv (EU) .../... [henvisning til den relevante artikel tilfojes
efter vedtagelsen (COM(2023) 192 final)], forordning (EU) .../... [henvisning indscettes
efter vedtagelsen (COM(2023) 193 final)] og forordning (EU) 2022/123, herunder
forpligtelsen til inden for rammerne af deres ansvar at sikre tilstrekkelige forsyninger
af de pageldende laegemidler. Disse foranstaltninger er i overensstemmelse med
principperne for det indre marked. Denne forordning berorer ikke EU-
konkurrenceretten, herunder kartel-, fusions- og statsstettereglerne.

Hovedformélet med denne forordning ber vare at styrke forsyningssikkerheden og
sikre tilgeengeligheden af kritiske leegemidler og leegemidler af falles interesse, men
da mangel pa kritiske leegemidler kan pavirke den samlede ekonomis funktion, ber
forordningen tillige understotte Unionens konkurrenceevne ved at befordre et mere
stabilt og forudsigeligt markedsmilje, skabe incitamenter til investeringer og stotte
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innovation 1 legemiddelsektoren. At sikre forsyningssikkerheden for og
tilgeengeligheden af kritiske leegemidler samt tilgengeligheden af og adgangen til
andre legemidler af falles interesse burde desuden bidrage til Unionens beredskab,
modstandsdygtighed og ekonomiske og generelle sikkerhed, ogsé 1 situationer, hvor
grenseoverskridende forsyningskader risikerer at blive afbrudt.

Under hensyntagen til de forskellige grundleeggende arsager til udfordringerne med
hensyn til tilgeengeligheden af henholdsvis kritiske legemidler og legemidler af fzlles
interesse ber visse foranstaltninger kun finde anvendelse pa kritiske leegemidler.

Tilgengeligheden af og forsyningssikkerheden for kritiske leegemidler er af afgerende
betydning for at kunne beskytte folkesundheden og Unionens ekonomiske og
generelle sikkerhed og ber derfor betragtes som strategiske mal for Unionen.

En veldefineret liste over kritiske leegemidler er en forudsetning for at kunne sikre, at
foranstaltningerne er malrettede, effektive og star i et rimeligt forhold til malet. De
kritiske legemidler, der er omfattet af denne forordning, ber vare leegemidler, for
hvilke det gelder, at utilstrekkelige forsyninger af dem medferer alvorlig skade eller
risiko for alvorlig skade pa patienter. Denne forordning ber derfor finde anvendelse pé
kritiske leegemidler, der er opfert pd EU-listen over kritiske legemidler som fastlagt
ved forordning (EU) .../... [henvisning indscettes efter vedtagelsen (COM(2023) 193
final)]. Naevnte liste bygger pa erfaringerne hos Det Europaiske Legemiddelagentur
og medlemsstaternes laegemiddelstyrelser, som i 2024 — med henblik pa reformen af
leegemiddellovgivningen — opstillede en liste over 276 kritiske leegemidler.

Med henblik pa at sikre, at de relevante foranstaltninger anvendes, i det omfang de er
berettigede, og stdr 1 et rimeligt forhold til malet, ber det skulle pavises, at
foranstaltningerne bidrager til at afthjelpe en sarbarhed i forsyningskaderne for et
givet kritisk legemiddel. Denne forordning ber bygge pa den sdrbarhedsvurdering, der
foretages med henblik pd anvendelse af den overordnede legemiddellovgivning i
henhold til forordning (EU) .../... [henvisning indscettes efter vedtagelsen (COM(2023)
193 final)]. For at kunne pavise en sarbarhed i forsyningskaderne er det nedvendigt at
se pa aggregerede data for alle legemidler godkendt i Unionen, der indeholder det
samme virksomme stof og har samme administrationsvej og formulering. En sadan
tilgang gor det muligt for et kritisk leegemiddel med et bestemt virksomt stof at afgere,
om Unionen er steerkt afhangig af et enkelt eller et begranset antal tredjelande, eller af
et begrenset antal fremstillingssteder, for sa vidt angdr virksomme stoffer, essentielle
input eller feerdige doseringsformer.

Nogle projekter kan have en positiv indvirkning pd forsyningssikkerheden, fordi de
oger Unionens produktionskapacitet for kritiske legemidler og styrker
modstandsdygtigheden 1 Unionens forsyningskader. Med henblik pa at skabe
incitamenter til private investeringer i sddanne projekter ber begrebet "strategiske
projekter" indferes. I betragtning af strategiske projekters betydning i indsatsen for at
sikre Unionens forsyningssikkerhed for kritiske legemidler ber de relevante
godkendelsesmyndigheder anse strategiske projekter for at vare i offentlighedens
interesse. For at sikre hurtig implementering af projekterne ber de nationale
myndigheder sikre, at de relevante tilladelsesprocedurer gennemfores sa hurtigt som
muligt, idet de forst og fremmest ber tilbyde alle former for hasteprocedurer, som EU-
retten og national ret giver mulighed for. De nationale myndigheder ber sa vidt muligt
overveje, hvordan de kan stremline deres procedurer og gere det muligt at indsende de
fornedne oplysninger i elektronisk form.
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For at undgd unedvendige forsinkelser og yderligere administrative lag ber
vurderingen af, hvorvidt et projekt opfylder kriterierne for at vaere et strategisk projekt,
foretages af enhver medlemsstatsmyndighed, der anmodes om at indremme fordele i
henhold til denne forordning. En udpeget myndighed ber, nér den anmodes herom,
verificere, om det pagaldende projekt er et strategisk projekt. For at fremskynde og
lette ivaerksattelsen af strategiske projekter ber sddanne projekter tilgodeses med
stromlinede administrative procedurer samt prioriteret status i1 forbindelse med
tilladelsesproceduren og dermed forbundne tvistbileeggelsesprocedurer, ligesom de ber
vaere omfattet af tilbud om maélrettet reguleringsmassig stotte. Medlemsstaterne ber 1
den forbindelse vare serligt opmaerksomme pd smi og mellemstore virksomheder
(SMV'er), som ber have rimelige muligheder for at iveerksette strategiske projekter.

Lagemiddelproduktion har miljemessige konsekvenser og kan have en negativ
indvirkning ikke blot pd miljeet, men ogsd pa menneskers helbred. De
miljovurderinger og -godkendelser, der kreves i henhold til EU-retten, er en
uadskillelig del af tilladelsesproceduren for strategiske projekter og en helt afgerende
sikkerhedsforanstaltning, som skal garantere, at negative miljemassige virkninger
undgéds eller minimeres. For at sikre, at tilladelsesprocedurerne for strategiske
projekter er forudsigelige og rettidige, ber det imidlertid vaere muligt at stremline de
pakraevede vurderinger og godkendelser fra den relevante myndighed uden at gi pé
kompromis med miljebeskyttelsesniveauet.

Konflikter om anvendelse af arealer kan skabe hindringer for udbredelsen af
strategiske projekter. Den relevante nationale, regionale eller lokale myndighed med
ansvar for udarbejdelse af zoneplaner, planer for fysisk planlegning og
arealanvendelsesplaner ber overveje, om der i disse planer skal indfejes visse
bestemmelser vedrerende strategiske projekter. Disse planer kan potentielt bidrage til
at skabe balance mellem samfundsinteresser og fallesressourcer og derigennem
mindske risikoen for konflikter og fremskynde en baredygtig udbredelse af strategiske
projekter 1 Unionen.

Da legemiddelproduktion, herunder etablering eller udvidelse af anlag til fremstilling
af kritiske legemidler, virksomme stoffer og essentielle input, er kapitalintensiv, kan
malrettet finansiel stotte spille en afgerende rolle med hensyn til at skabe incitamenter
til at legge produktionen i Unionen. Med malet om at styrke forsyningssikkerheden
for kritiske legemidler for g¢je kan finansiel stette til investeringer i
produktionskapacitet i Unionen vare berettiget, 1 det omfang det ikke er tilstraekkeligt
med private investeringer alene. Medlemsstaterne ber kunne prioritere finansiel stotte
til strategiske projekter, der bidrager til at afhjelpe specifikke sarbarheder i
forsyningskaderne, samtidig med at det sikres, at stotten ydes i overensstemmelse
med Unionens statsstotteregler. Kommissionens tjenestegrene har i dette gjemed til
stotte for medlemsstaterne udarbejdet sarlige retningslinjer, som praciserer, hvordan
EU's statsstotteregler skal anvendes, og som vil blive ajourfert efter behov.

Der vil kunne mobiliseres finansiering pd EU-plan til at lette investeringer i strategiske
projekter. Strategiske projekter vil kunne tilgodeses med adgang til eksisterende EU-
finansieringsinstrumenter sisom EU4Health-programmet?, programmet for et digitalt

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse af et EU-
handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet") for perioden 2021-2027 og om ophavelse af
forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af 26.3.2021, S. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).
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Europa® og Horisont Europa® (relevant for f.eks. virksomme stoffer som omhandlet i
artikel 5, litra d), 1 forordning (EU) 2021/695) samt platformen for strategiske
teknologier for Europa (STEP), hvis de opfylder de kriterier, der er fastsat i disse
instrumenter. Myndighederne med ansvar for de EU-programmer, der er omfattet af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/7957 (STEP), ber iszr overveje
at stette strategiske projekter, der bidrager til at afhjelpe en sdrbarhed i
forsyningskaderne for kritiske leegemidler, og forordning (EU) 2024/795 ber derfor
@ndres.

For at muliggere en mere koordineret tilgang til finansiel stotte ber medlemsstaterne
og Kommissionen udveksle oplysninger om finansiel stotte til strategiske projekter.
For sd vidt angar strategiske projekter, som der er ydet EU-stotte til, ber
stottemodtagerne overholde de relevante kommunikations- og synlighedsregler®.

I betragtning af at de primare aftagere af legemidler til hospitalspleje er offentlige
myndigheder og enheder, og at offentlige indkeb af legemidler er et effektivt redskab
til at forbedre forsyningssikkerheden for samt tilgengeligheden af og adgangen til
andre legemidler af falles interesse, er det nedvendigt at fastsette regler, der
foreskriver, at udbudskravene vedrerende det ekonomisk mest fordelagtige tilbud
(MEAT) skal anvendes under hensyntagen til forsyningssikkerheds- og
tilgeengelighedsovervejelser. Udbudskrav baseret pd sddanne overvejelser ber omfatte
forpligtelser vedrerende opretholdelse af lagre, brug af flere forskellige leveranderer,
teknologisk avancerede systemer til overvagning af forsyningskaederne, sidstnevntes
gennemsigtighed for den ordregivende myndighed og
kontraktgennemforelsesklausuler om rettidig levering og foranstaltninger i tilfaelde af
ikke-rettidig levering.

Inkonsekvent anvendelse af wudbudskrav 1 forbindelse med offentlige
udbudsprocedurer kan have en negativ indvirkning pa det indre marked, idet resultatet
er hindringer for grenseoverskridende deltagelse og manglende forudsigelighed for
tilbudsgiverne. For at undga saddanne negative konsekvenser ber det vaere obligatorisk
at anvende MEAT-kriterier.

Med henblik pa at sikre et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau og forsyningssikkerhed er
det nedvendigt at indkebe pd en made, der fremmer diversificering af leveranderer,
hvor en sarbarhedsvurdering har afsleret afthengighed af et enkelt eller et begranset
antal tredjelande, hvilket udger en trussel mod forsyningssikkerheden. I siadanne
situationer vil de ordregivende myndigheder 1 medlemsstaterne skulle indfere
udbudskrav, der begunstiger leveranderer af kritiske leegemidler, som fremstiller en
vaesentlig del af de pégaeldende produkter i EU. Desuden vil de ordregivende

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/694 af 29. april 2021 om programmet for et
digitalt Europa og om ophavelse af afgerelse (EU) 2015/2240 (EUT L 166 af 11.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont
Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation — og om reglerne for deltagelse og formidling
og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU) nr. 1291/2013 (EUT L 170 af 12.5.2021, s.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/795 af 29. februar 2024 om oprettelse af
platformen for strategiske teknologier for Europa (STEP) og andring af direktiv 2003/87/EF samt
forordning (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 og (EU) 2021/241 (EUT L, 2024/794,
29.2.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/795/07).

Regler for kommunikation og synlighed — EU's Publikationskontor.
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myndigheder 1 medlemsstaterne, nar markedsanalyser og folkesundhedsmaessige
hensyn berettiger det, kunne anvende udbudskrav, der begunstiger leveranderer af
legemidler af falles interesse, som fremstiller en veasentlig del af de pagaldende
legemidler 1 EU. Disse foranstaltninger ber udformes og anvendes i
overensstemmelse med Unionens internationale forpligtelser, herunder principperne
om ikke-forskelsbehandling og proportionalitet.

Der ber ved anvendelsen af udbudskravene tages hensyn til de markedsvilkir og de
folkesundhedsmaessige behov, der gor sig galdende i forbindelse med de enkelte
udbudsprocedurer, samtidig med at der tages hensyn til behovet for at sikre
leegemidler til overkommelige priser. Nogle udbudskrav kan, hvis de medforer
uforholdsmassigt store omkostninger for indkeberne eller afskraekker fra deltagelse og
derved betyder, at der ikke indkommer bud, vere uberettigede.

I henhold til artikel 168, stk. 7, i TEUF skal medlemsstaternes ansvar for
udformningen af deres sundhedspolitik samt for organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og behandling pd sundhedsomradet, herunder fordelingen af
de midler, der afsettes hertil, respekteres. De ordregivende myndigheder ber derfor,
nar det er begrundet i hensyn, der udspringer af markedsanalysen, eller overvejelser
vedrerende finansieringen af sundhedstjenesteydelser, fortsat kunne anvende
indkebsmetoder, der afviger fra dem, der fasts®ttes ved denne forordning, sa lenge de
er i overensstemmelse med Unionens internationale forpligtelser.

Kommissionen agter at udstede retningslinjer, som skal vare til hjelp for
medlemsstaterne i forbindelse med overholdelsen af deres forpligtelser til at anvende
udbudskrav, herunder tildelingskriterier ud over prishensyn, med det formal at styrke
forsyningssikkerheden, baseret pd bedste praksis identificeret i forbindelse med
samarbejdet mellem de nationale kompetente myndigheder med ansvar for prissatning
og refusion og de offentlige instanser, der betaler for sundhedsplejen, og fastleggelse
af indkebspraksisser, der understotter tilgengelighed og forsyningssikkerhed, 1 det
omfang det er relevant.

Indkeb af legemidler organiseres forskelligt fra medlemsstat til medlemsstat og
involverer flere forskellige akterer. Med henblik pa at styrke sikkerheden i
forsyningskaederne for kritiske leegemidler ber medlemsstaterne indfere nationale
programmer, der fremmer konsekvent anvendelse af indkebskriterier blandt de
ordregivende myndigheder pa deres omrdde, herunder, hvor det er formélstjenligt,
anvendelse af tilgange med flere udbudsvindere, baseret pa grundige markedsanalyser.
For at sikre en samlet tilgang, og i betragtning af at kritiske leegemidler ogsd er
relevante for ambulant behandling, hvor de ofte ikke indkebes ved hjelp af offentlige
indkeb, kan disse programmer ogsd, i1 det omfang det er relevant, omfatte
foranstaltninger vedrerende prissetning og refusion, der har til formal at styrke
forsyningskedens modstandsdygtighed og baredygtighed. Programmerne ber deles
med Kommissionen og med Koordinationsgruppen vedrerende Kritiske Lagemidler,
som nedsattes ved denne forordning, for at befordre udveksling af bedste praksis og
koordinering medlemsstaterne imellem. Dette samarbejde burde ege effektiviteten
samlet set af de forskellige foranstaltninger, der prasenteres for at sikre forsyningen af
kritiske laegemidler, samtidig med at narhedsprincippet og proportionalitetsprincippet
overholdes.

Forpligtelser til at opretholde beredskabslagre, som  virksomheder i
leegemiddelforsyningskeden pélegges af medlemsstaterne, kan have en alvorlig
negativ indvirkning pa det indre marked og andre medlemsstater. For at undga en
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

sddan indvirkning ber de pigeldende forpligtelser fastlaegges under hensyntagen til
principperne om proportionalitet, gennemsigtighed og solidaritet. Medlemsstaterne bor
tage beherigt hensyn til Kommissionens kommende retningslinjer, som har til formal
at gore det lettere for medlemsstaterne at overholde deres forpligtelse til at undgd at
pavirke det indre marked negativt, nar de foreslar og fastlegger omfanget af og
tidsplanen for enhver form for krav til selskaber om at besidde sadanne lagre.

Tilgengeligheden af og adgangen til kritiske laegemidler og legemidler af felles
interesse  varierer inden for Unionen, og nogle medlemsstater pavirkes
uforholdsmassigt meget. Samarbejdsbaserede indkeb af kritiske laegemidler og
legemidler af felles interesse kan vare et effektivt redskab til at forbedre
forsyningssikkerheden for og tilgengeligheden af laegemidlerne.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/24/EU° giver mulighed for udbud, der
involverer ordregivende myndigheder fra flere forskellige medlemsstater. Om end det
har vist sig, at det er nyttigt at gere smd markeder attraktive for leverandererne og
derigennem sikre oget tilgengelighed af legemidler, er gennemforelsen af denne
strategi tids- og ressourcekraevende, navnlig i startfasen, hvilket betragtes som en
begraensende faktor. Med henblik pé at lette ivaerksattelsen af indkebsinitiativer, der
involverer ordregivende myndigheder fra flere forskellige medlemsstater, ber
Kommissionen efter anmodning yde bistand i den indledende fase af ivaerksettelsen af
sadanne indkebsinitiativer.

Under hensyntagen til erfaringerne med gennemforelsen af fzlles indkeb af
medicinske modforanstaltninger i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2022/2371'° og af covid-19-vacciner i henhold til R&dets forordning
(EU) 2016/369'! inden for rammerne af EU's vaccinestrategi og i erkendelse af de
potentielle fordele, som loftestangseffekten af flere medlemsstaters eftersporgsel 1 én
udbudsprocedure kan have, ber medlemsstaterne kunne overveje at benytte sig af
feelles indkeb eller at anmode Kommissionen om at foretage indkeb pa deres vegne
eller i deres navn, hvis de pagaeldende indkeb ville kunne bidrage til at nd mélene med
denne forordning.

Med henblik pa at sikre, at samarbejdsbaserede indkebsinitiativer bidrager til at na
malene med denne forordning, samtidig med at naerhedsprincippet overholdes fuldt ud,
ber Kommissionens deltagelse i falles indkeb og indkeb pé vegne af medlemsstaterne
eller i deres navn begranses til sarlige, veldefinerede tilfelde. Der ber af samme
grund fastsettes undtagelser fra artikel 168, stk. 2 og 3, 1 Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU, Euratom) 2024/2509'2.

For at sikre gennemsigtighed, juridisk klarhed og effektiv koordinering ber en
struktureret  aftale mellem medlemsstaterne og Kommissionen regulere

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/24/EU af 26. februar 2014 om offentlige udbud og om
ophavelse af  direktiv 2004/18/EF (EUT L 94 af  28.3.2014, S. 65, ELI:
http://data.europa.euv/eli/dir/2014/24/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022 om alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler og om opheavelse af afgerelse nr. 1082/2013/EU (EUT L 314 af
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Rédets forordning (EU) 2016/296 af 15. marts 2016 om ydelse af nedhjelp i Unionen (EUT L 70 af
13.3.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 af 23. september 2024 om de
finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget (EUT L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

25

DA


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/oj

DA

(37)
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(39)

udbudsprocedurer i1 henhold til denne forordning, som bygger pa aktiv inddragelse af
Kommissionen.  En  sddan  aftale = ber  beskrive  ansvarsfordelingen,
beslutningsprocesserne, de oplysninger af relevans for udbudsproceduren, der skal
deles, herunder oplysninger om medlemsstaternes deltagelse i parallelle forhandlinger
via andre kanaler vedrerende de samme laegemidler eller de samme virksomme stoffer,
alt efter hvad der er relevant, samt bestemmelser om erstatningsansvar, som sikrer en
retferdig og effektiv ramme for de deltagende medlemsstater, samtidig med at
markedsforvridninger og forsyningsafbrydelser forebygges. Denne forordning bererer
ikke og er ikke til hinder for anvendelse af falles udbudsprocedurer i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2371 for kritiske laegemidler og
andre legemidler, der ogsa falder ind wunder definitionen af medicinske
modforanstaltninger i na@vnte forordning. For sadanne laegemidler ber det i forbindelse
med det felles indkebsinitiativ fastlegges, hvilken ramme indkebet er omfattet af. En
feelles udbudsprocedure, der indledes med det formal at foretage forhdndsindkeb af
sadanne legemidler som medicinske modforanstaltninger med henblik pa beredskab
og indsats over for alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler, ber skulle
gennemfores 1 overensstemmelse med forordning (EU) 2022/2371. Narvaerende
forordning berorer ikke Radets forordning (EU) 2022/2372'* om en ramme for
foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger i tilfeelde af en folkesundhedsmeessig krisesituation pa EU-plan

At sikre en struktureret og koordineret tilgang til styrkelse af forsyningssikkerheden
for kritiske legemidler kraever samarbejde mellem medlemsstaterne og
Kommissionen. Der ber til befordring af dette samarbejde neds®ttes en
Koordinationsgruppe vedrerende Kritiske Laegemidler ("Gruppen for Kritiske
Lagemidler") med det formél at lette effektiv koordinering pd tvers af de relevante
politikomrdder. Gruppen for Kritiske Lagemidler ber bestd af hejtstaende
repraesentanter for medlemsstaterne med ekspertise inden for politikker for indkeb af
legemidler, industripolitik af relevans for legemidler og folkesundhed.
Kommissionen ber vere medlem af gruppen. Med henblik pa at sikre strukturerede
droftelser ber Kommissionen lede Gruppen for Kritiske Lagemidler og varetage
gruppens sekretariatsfunktioner.

For at sikre en koordineret gennemferelse af denne forordning ber Gruppen for
Kritiske Legemidler muliggere udveksling af oplysninger vedrerende finansiering af
strategiske projekter og lette den strategiske orientering af finansiel stotte til
strategiske projekter. Gruppen for Kritiske Laegemidler ber ogsa befordre udveksling
af oplysninger om nationale programmer, herunder om fremgangsméaden med hensyn
til anvendelse af krav vedrerende beredskabslagre i offentlige indkebskontrakter.
Gruppen for Kritiske Laegemidler ber, 1 det omfang det er relevant, facilitere
koordineringen af nationale programmer. Gruppen for Kritiske Lagemidler ber
desuden facilitere dreftelser om behovet for at ivaerksatte samarbejdsbaserede
indkebsinitiativer og behovet for at prioritere sarbarhedsvurderinger for bestemte
kritiske legemidler.

Unionen ville kunne forbedre tilgengeligheden af og forsyningssikkerheden for
kritiske legemidler yderligere ved at give adgang til alternative forsyningskilder i

Rédets forordning (EU) 2022/2372 af 24. oktober 2022 om en ramme for foranstaltninger til sikring af
forsyninger af kriserelevante medicinske modforanstaltninger i tilfzelde af en folkesundhedsmeessig
krisesituation pa EU-plan (EUT 314 af 6.12.2022, S. 64, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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tredjelande ved hjelp af internationale handelsaftaler eller andre former for
internationalt samarbejde. Unionen kunne med henblik herpa gere brug af sit netvark
af eksisterende handelsaftaler og derudover indgd strategiske partnerskaber med
tredjelande for yderligere at udbygge det bilaterale samarbejde, navnlig med
kandidatlande. Kommissionen ber i den forbindelse vurdere, hvorvidt de eksisterende
partnerskaber opfylder de tilsigtede mal pa effektiv vis, eller om de kunne forbedres
eller opgraderes yderligere, samt hvilke typer partnerskaber der potentielt kunne
indgds med de mest relevante tredjelande. Dette ber ikke berere Rédets befojelser
1 henhold til traktaterne.

Med henblik pd at sikre denne forordnings anvendelse er det nedvendigt, at de
erhvervsdrivende stiller oplysninger og data til radighed for de relevante offentlige
myndigheder. Medlemsstaterne og Kommissionen ma derfor, nar det er nedvendigt,
og for at undga overlapning af anmodninger om oplysninger, kunne anmode enhver
erhvervsdrivende i1 forsynings- og distributionskaederne for kritiske leegemidler og
leegemidler af felles interesse om oplysninger, der er nedvendige for anvendelsen af
denne forordning, herunder evalueringen heraf.

Med henblik pa at sikre, at denne forordning pa effektiv vis sikrer opfyldelse af sine
mal, er det af afgerende betydning at vurdere dens gennemforelse og virkning over tid.
Kommissionen ber foretage en evaluering af denne forordning, fem ér efter at den er
tradt 1 anvendelse, og derefter hvert femte ar. Denne evaluering ber omfatte en
vurdering af, i hvilket omfang forordningens maél, jf. artikel 1, er ndet, herunder dens
indvirkning pé interessenter, reguleringsmassige procedurer og markedsdynamikker.
Der ber med Kommissionens evaluering navnlig tages hensyn til medlemsstaternes, de
erhvervsdrivendes og andre relevante interessenters synspunkter, si det sikres, at deres
feedback bidrager til lobende at forbedre de reguleringsmassige rammer. Resultaterne
af denne evaluering ber foreleegges for Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske
Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget. For at lette evalueringen ber
nationale myndigheder og erhvervsdrivende efter anmodning fremlegge relevante data
og oplysninger til statte for Kommissionens vurdering.

Malene med denne forordning, nemlig at fastlegge en ramme for styrkelse af
tilgeengeligheden af og forsyningssikkerheden for kritiske l&gemidler i Unionen samt
forbedring af tilgengeligheden af og adgangen til legemidler af felles interesse
gennem en koordineret og malrettet indsats fra medlemsstaternes side, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne alene, men kan pa grund af deres
omfang bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 1 TEUF. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar nervaerende forordning ikke
videre, end hvad der er nedvendigt for at na disse mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Kapitel 1
Almindelige bestemmelser

Artikel 1
Mal og genstand

Formalet med denne forordning er at styrke forsyningssikkerheden for og
tilgeengeligheden af kritiske leegemidler i Unionen og derigennem sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau og bidrage til Unionens sikkerhed. Forordningen har
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tillige til formél at forbedre tilgaengeligheden af og adgangen til andre leegemidler,
for hvilke markedets funktion ikke i sig selv i tilstraekkelig grad sikrer tilgengelighed
af og adgang til leegemidlet for patienterne, samtidig med at der tages beherigt
hensyn til behovet for at sikre leegemidler til overkommelige priser.

Med henblik pa at nd de i stk. 1 omhandlede mal fastlegges med denne forordning
en ramme for:

a) at lette investeringer 1 produktionskapaciteten i Unionen for kritiske
leegemidler, deres virksomme stoffer og andre essentielle input

b) at mindske risikoen for forsyningsafbrydelser og styrke tilgengeligheden ved
at tilvejebringe incitamenter til at diversificere forsyningskaeden og sikre
robusthed i1 de offentlige udbudsprocedurer for kritiske leegemidler og andre
leegemidler af fzlles interesse

c) at mobilisere de deltagende medlemsstaters samlede efterspergsel ved hjelp af
samarbejdsbaserede udbudsprocedurer og

d) at befordre diversificering af forsyningskaderne, bl.a. ved at lette indgéelse af
strategiske partnerskaber.

Artikel 2
Anvendelsesomrdde

Denne forordning finder anvendelse pa kritiske leegemidler, der er opfert pd EU-
listen over kritiske leegemidler som omhandlet 1 artikel 131 1 forordning (EU) .../...
[henvisning indscettes efter vedtagelsen (COM(2023) 193 final)].

Kapitel IV og artikel 26, stk. 2, litra ¢), finder ogsa anvendelse pa legemidler af
faeelles interesse. Kapitel III finder ikke anvendelse pa legemidler af felles interesse.

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1)

2)

3)

4)

S)

"leegemiddel": et legemiddel som defineret i1 artikel 4, nr. 1), 1 Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv (EU) .../... [henvisning til den tilsvarende artikel indscettes efter
vedtagelsen (COM(2023) 192 final)]

"essentielt input": andet inputmateriale end virksomme stoffer, som er nadvendigt i
fremstillingsprocessen for et givet laegemiddel, herunder materiale til indre
emballage, hjelpestoffer, solvenser og reagenser

"virksomt stof™: et virksomt stof som defineret i artikel 4, nr. 3), 1 direktiv (EU) .../...
[henvisning til den tilsvarende artikel indscettes efter vedtagelsen (COM(2023) 192

final)]

"kritisk legemiddel": et legemiddel, for hvilket det galder, at utilstreekkelige
forsyninger af det medferer alvorlig skade eller risiko for alvorlig skade pa patienter,
som defineret 1 artikel 4, nr. 13), i1 forordning (EU) .../... [henvisning indscettes efter
vedtagelsen (COM(2023) 193 final)]

"legemiddel af fzlles interesse": et andet laegemiddel end kritiske leegemidler, for
hvilket det gelder, at markedets funktion i mindst tre medlemsstater ikke i
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6)

7)

8)

9)

10)
11)

12)

13)

15)

16)

17)

tilstreekkelig grad sikrer tilgeengelighed af og adgang til legemidlet for patienterne i
de mangder og pakningssterrelser, der er nedvendige for at deekke patienternes
behov i de pageldende medlemsstater

"sarbarhed 1 forsyningskaderne": risici og svagheder, som er identificeret i
forsyningskeederne for kritiske laegemidler pa aggregeret niveau, under hensyntagen
til alle godkendte legemidler i EU, grupperet under et fellesnavn med samme
administrationsvej og formulering, og som bringer den vedvarende forsyning af de
pageldende leegemidler til patienter i Unionen i fare

"sarbarhedsvurdering": vurdering af forsyningskaderne for kritiske leegemidler med
henblik pad at identificere sdrbarheder heri, som udferes af Styringsgruppen
vedrerende Mangel pd Lagemidler i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) .../...'* [henvisning indscettes efter vedtagelsen (COM(2023)
193 final)]

"feellesnavn": et feellesnavn som defineret i artikel 4, nr. 48), i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv (EU) .../... [henvisning til den tilsvarende artikel indscettes efter
vedtagelsen (COM(2023) 192 final)]

"ordregivende myndigheder": ordregivende myndigheder som defineret i1 artikel 2,
stk. 1, nr. 1), 1 direktiv 2014/24/EU

"strategisk projekt": et industrielt projekt udpeget i henhold til kriterierne i artikel 5

"projektiveerksetter": enhver virksomhed eller ethvert konsortium af virksomheder,
der udvikler et strategisk projekt

"tilladelsesprocedure": en proces, der indbefatter alle relevante tilladelser til at
opbygge og drive et strategisk projekt, herunder byggetilladelser, tilladelser til
anvendelse af kemikalier og tilladelser til tilslutning til forsyningsnettet samt
miljovurderinger og -godkendelser, hvor de er pdkrevet, og som omfatter alle
ansggninger og procedurer

"innovativ fremstillingsproces": en ny fremstillingsproces og teknologi eller en ny
made at anvende eksisterende teknologi pd, herunder, men ikke begranset til,
decentraliseret  fremstilling, kontinuerlig fremstilling, kunstig intelligens,
platformsteknikker og 3D-fremstilling

"medlemsstaters granseoverskridende indkeb": en udbudsprocedure, der indledes af
ordregivende myndigheder fra forskellige medlemsstater i fellesskab pa grundlag af
artikel 39 1 direktiv 2014/24/EU

"indkeb pa vegne af medlemsstaterne eller i deres navn": en udbudsprocedure, der
indledes efter anmodning fra medlemsstater og bemyndiger Kommissionen til at
fungere som indkebscentral pa vegne af de anmodende medlemsstater eller i deres
navn, jf. artikel 168, stk. 3, i forordning (EU) 2024/2509

"feelles indkeb": en udbudsprocedure, der gennemferes af Kommissionen og
medlemsstaterne i fellesskab, jf. artikel 168, stk. 2, i forordning (EU) 2024/2509

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) ... om fastleeggelse af EU-procedurer for godkendelse
og overvagning af humanmedicinske legemidler og om fastsattelse af regler for Det Europaiske
Laegemiddelagentur, om endring af forordning (EF) nr. 1394/2007 og (EU) nr. 536/2014 og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 726/2004, (EF) nr. 141/2000 og (EF) nr. 1901/2006 (EUT ...) /D.G.:
Titel i henhold til COM(2023) 193 final. Tjek venligst den seneste udgave af udkastet til forordning].
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18)

19)

"leverander": fremstilleren af eller indehaveren af markedsforingstilladelsen for
feerdige doseringsformer eller fremstilleren af essentielle input eller virksomme
stoffer

"strategisk partnerskab": en forpligtelse mellem Unionen og et tredjeland, en gruppe
af tredjelande eller internationale organisationer til at gge samarbejdet vedrerende et
eller flere kritiske laegemidler, som oprettes ved et ikke-bindende instrument, og som
fremmer fordelagtige resultater for bdde Unionen og det relevante tredjeland, den
relevante gruppe af tredjelande eller den relevante internationale organisation.

Kapitel 11
Styrkelse af Unionens forsyningssikkerhed

Artikel 4
Unionens strategiske mal

Forsyningssikkerhed for og tilgengelighed af kritiske leegemidler for patienterne er
et strategisk mal for Unionen.

Medlemsstaterne og Kommissionen samarbejder om at styrke forsyningssikkerheden
for og den vedvarende tilgengelighed af kritiske leegemidler i Unionen med
foranstaltninger, der til fulde udnytter det indre markeds potentiale.

Kommissionen understotter en koordineret indsats fra medlemsstaternes side.

Kapitel 11
Investeringsbefordrende rammer

AFDELING I

KRITERIER OG PROCEDURE FOR ANERKENDELSE AF STRATEGISKE

PROJEKTER

Artikel 5
Strategiske projekter

Et projekt, der gennemfores i Unionen, og som vedrerer etablering eller udvidelse af
produktionskapacitet, betragtes som et strategisk projekt, hvis det opfylder mindst ét af
folgende kriterier:

a)

b)

Det etablerer eller udvider kapacitet til fremstilling af et eller flere kritiske
leegemidler eller til indsamling eller fremstilling af deres virksomme stoffer.

Det moderniserer et eksisterende fremstillingssted for et eller flere kritiske
leegemidler eller deres virksomme stoffer med det formal at sikre storre
baredygtighed eller gget effektivitet.
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d)

Det etablerer eller udvider kapacitet til fremstilling af essentielle input, der er
nedvendige for fremstilling af et eller flere kritiske leegemidler eller deres virksomme
stoffer.

Det bidrager til udrulning af en teknologi, der spiller en central rolle med hensyn til
at muliggere fremstilling af et eller flere kritiske legemidler, deres virksomme
stoffer eller essentielle input.

Artikel 6
Anerkendelse af strategiske projekter

Hver medlemsstat udpeger en myndighed ("den udpegede myndighed") med ansvar
for at vurdere og verificere, om et projekt opfylder mindst ét af kriterierne 1 artikel 5
og derfor kan betragtes som varende et strategisk projekt.

En projektivaerksatter kan anmode den udpegede myndighed om at vurdere, om et
projekt er et strategisk projekt.

Enhver medlemsstatsmyndighed kan anmode den udpegede myndighed om at
verificere sin vurdering af, hvorvidt et bestemt projekt er et strategisk projekt.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen, hvem der er den udpegede myndighed
som omhandlet i stk. 1.

Kommissionen opretter en enkel, umiddelbart tilgengelig webside med
kontaktoplysninger for og andre relevante oplysninger om medlemsstaternes
udpegede myndigheder i overskuelig form.

Enhver anden medlemsstatsmyndighed, der modtager en anmodning fra en
projektivaerksetter vedrerende artikel 8-14, vurderer, hvorvidt det péageldende
projekt opfylder kriterierne for at kunne betragtes som et strategisk projekt, jf. artikel
5, og anmoder om nedvendigt den udpegede myndighed om at verificere sin
vurdering.

Har en myndighed 1 overensstemmelse med denne artikel verificeret, at et projekt er
eller ikke er et strategisk projekt, skal enhver anden myndighed faste lid til denne
verifikation.

AFDELING 11

LETTELSE AF ADMINISTRATIVE PROCEDURER OG TILLADELSESPROCEDURER

Artikel 7

Strategiske projekters prioriterede status

Strategiske projekter anses for at bidrage til forsyningssikkerheden for kritiske legemidler 1
Unionen og anses dermed for at vare i1 offentlighedens interesse.

Medlemsstaternes myndigheder sikrer, at de relevante tilladelsesprocedurer for strategiske
projekter gennemfores si hurtigt som muligt, idet de forst og fremmest tilbyder alle former for
hasteprocedurer, som EU-retten og national ret giver mulighed for.
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Artikel 8
Administrativ stotte

1. En medlemsstat yder efter anmodning fra en projektivaerksetter al den administrative
stotte til et strategisk projekt pa medlemsstatens omrade, der er nedvendig for at
befordre projektets rettidige og effektive gennemfeorelse, herunder bistand:

a) vedrerende overholdelse af geldende administrative forpligtelser og
rapporteringsforpligtelser

b)  vedrerende information af offentligheden med det formél at ege borgernes
opbakning til det strategiske projekt

c) 1forbindelse med tilladelsesproceduren.

2. Medlemsstaten er, ndr den yder administrativ stette og bistand som omhandlet 1 stk.
1, seerligt opmarksom pd smé og mellemstore virksomheder (SMV'er) og opretter,
hvis det er relevant, en sarlig kanal til kommunikation med SMV'er, hvor den kan
give vejledning og besvare spergsmal vedrerende gennemforelsen af denne
forordning.

Artikel 9
Anmodning om tildeling af status som veerende af storst mulig national betydning

1. En projektiveerksatter kan anmode om, at den pagaldendes ansggning om tilladelse
tildeles status som varende af storst mulig national betydning, ndr en sédan status
findes 1 national ret, og behandles i overensstemmelse hermed.

2. En national myndighed tildeler en ansegning om tilladelse status som verende af
storst mulig national betydning, uden at dette bererer de forpligtelser, der folger af
EU-retten.

Artikel 10
Tvistbileeggelsesprocedurer

En  projektiverksatter kan anmode om  hastebehandling af enhver/ethvert
tvistbileggelsesprocedure,  sagsanleg, ankesag eller retsmiddel 1 relation til
tilladelsesproceduren eller udstedelsen af tilladelser/godkendelser for et strategisk projekt 1
Unionen ved nationale domstole, retsinstanser eller neevn, herunder vedrerende maegling eller
voldgift, hvis sddanne findes i national ret, sdfremt og i det omfang national ret giver
mulighed for en sddan hastebehandling. Enkeltpersoners eller lokalsamfunds geldende ret til
et forsvar skal respekteres 1 forbindelse med hastebehandling.

Projektiverksatteren medvirker om relevant i en sddan hastebehandling.

Artikel 11

Reguleringsmeessig og videnskabelig stotte fra leegemiddelagenturer/-styrelser og
leegemiddelinspektorater

1. En medlemsstat yder efter anmodning fra en projektivaerksatter reguleringsmassig
stotte til et strategisk projekt pd medlemsstatens omrade, bl.a. ved at opprioritere
inspektioner af god fremstillingspraksis med henblik pa godkendelse af nye og
udvidede fremstillingssteder og fremstillingssteder, der moderniseres som led i det
pageldende strategiske projekt.
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Det Europziske Leegemiddelagentur ("agenturet") yder efter anmodning fra en
projektivaerksetter malrettet radgivning til stette for projektivaerksettere, der
udvikler projekter baseret pa innovative fremstillingsprocesser.

Artikel 12
Miljovurderinger og tilladelser

En projektiverksatter kan, hvis forpligtelsen til at vurdere indvirkningen pd miljeet
folger samtidigt af to eller flere af folgende retsakter: Radets direktiv 92/43/EQF'° og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF', 2001/42/EF!7, 2008/98/EF'8,
2009/147/EF", 2010/75/EU?°, 2011/92/EU*' og 2012/18/EU??, anmode om, at der
anvendes en koordineret eller en falles procedure, som opfylder kravene i de
pageldende EU-retsakter.

Ved anvendelse af den 1 ferste afsnit omhandlede koordinerede procedure
koordinerer den kompetente myndighed de forskellige individuelle vurderinger af et
givet projekts indvirkning pé miljeet som kravet i henhold til de relevante direktiver.

Ved anvendelse af den i ferste afsnit omhandlede fzlles procedure serger den
kompetente myndighed for en individuel vurdering af et givet projekts indvirkning
pa miljoet som kravet 1 henhold til de relevante direktiver.

Medlemsstaterne sikrer, at kompetente myndigheder udsteder den i artikel 1, stk. 2,
litra g), nr. iv), 1 direktiv 2011/92/EU omhandlede begrundede konklusion om
miljekonsekvensvurderingen senest 45 dage efter modtagelsen af alle nedvendige
oplysninger.

En medlemsstat kan i helt sarlige tilfelde, hvor det foresldede projekts art,
kompleksitet, placering eller omfang ger det nedvendigt, forlenge den 1 stk. 2
omhandlede frist med hejst 15 dage, inden fristen udleber og pa grundlag af en
individuel vurdering af den konkrete sag. I si fald underretter den kompetente
myndighed skriftligt projektiveerksatteren om &rsagerne til forlengelsen og om
fristen for myndighedens begrundede konklusion.

20

21

22

Rédets direktiv 92/43/EQF af 21. maj 1992 om bevaring af naturtyper samt vilde dyr og planter
(EFT L 206 af 22.7.1992, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleeggelse af en ramme
for Fellesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L 327 af 22.12.2000, s.1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/42/EF af 27. juni 2001 om vurdering af bestemte planers
og programmers indvirkning pa miljeet (EFTL 197 af 21.7.2001, .30, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om ophavelse
af visse direktiver (EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2008/98/0j).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/147/EF af 30. november 2009 om beskyttelse af vilde
fugle (EUT L 20 af 26.1.2010, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissioner
og emissioner fra husdyropdrat (integreret forebyggelse og bekampelse af forurening) (EUT L 334 af
17.12.2010, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/92/EU af 13. december 2011 om vurdering af visse
offentlige og private projekters indvirkning p& miljget (EUT L26 af 28.1.2012, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/18/EU af 4. juli 2012 om kontrol med risikoen for sterre
uheld med farlige stoffer og om @&ndring og efterfolgende ophavelse af Réadets direktiv 96/82/EF
(EUT L 197 af 24.7.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).

33

DA



Fristerne for hering af den berorte offentlighed, jf. artikel 1, stk. 2, litra e), 1 direktiv
2011/92/EU, og de i samme direktivs artikel 6, stk. 1, omhandlede myndigheder om
den 1 navnte direktivs artikel 5, stk. 1, omhandlede
miljekonsekvensvurderingsrapport ma ikke vaere lengere end 85 dage eller kortere
end 30 dage, jf. nevnte direktivs artikel 6, stk. 7.

Med hensyn til de miljovirkninger eller -forpligtelser, der er omhandlet i artikel 4,
stk. 7, 1 direktiv 2000/60/EF, artikel 9, stk. 1, litra a), 1 direktiv 2009/147/EF, artikel
6, stk. 4, og artikel 16, stk. 1, 1 direktiv 92/43/EQF, og jf. artikel 4, stk. 14 og 15,
samt artikel 5, stk. 11 og 12, i forordning (EU) 2024/1991, kan strategiske projekter i
Unionen anses for at vaere af vasentlig samfundsinteresse og tjene hensyn til den
offentlige sundhed og sikkerhed, hvis alle betingelserne 1 disse retsakter er opfyldt.

Artikel 13
Planlcegning

Nationale, regionale og lokale myndigheder med ansvar for udarbejdelse af planer,
herunder zoneplaner, planer for fysisk planlegning og arealanvendelsesplaner, skal
overveje, 1 det omfang det er relevant, i de pageldende planer at indarbejde
bestemmelser om udvikling af strategiske projekter og den nedvendige infrastruktur.
Medlemsstaterne sikrer, med henblik pé at lette udvikling af strategiske projekter, at
alle relevante data om fysisk planlaegning er tilgengelige.

Hyvis planer, der indeholder bestemmelser om udvikling af strategiske projekter, skal
underkastes en vurdering i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/42/EF og 1 henhold til artikel 6, stk. 3, i direktiv 92/43/EQF, skal disse
vurderinger kombineres. I relevante tilfeelde skal den kombinerede vurdering ogsa
omfatte indvirkningen pa potentielt bererte vandomréder, jf. direktiv 2000/60/EF. 1
tilfelde, hvor medlemsstaterne skal vurdere eksisterende og fremtidige aktiviteters
indvirkning pa havmiljeet, herunder samspillet mellem land og hav, jf. artikel 4 i
Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2014/89/EU?*, skal den kombinerede
vurdering ogsd omfatte disse virkninger.

Artikel 14
Anvendelse af UNECE-konventionerne

Denne forordning bererer ikke forpligtelserne 1 henhold til De Forenede Nationers
Okonomiske Kommission for Europas (UNECE's) konvention om adgang til
oplysninger, offentlig deltagelse 1 beslutningsprocesser samt adgang til klage og
domstolsprovelse pa miljgomréidet, som blev undertegnet i Arhus den 25. juni 1998,
eller forpligtelserne 1ihenhold til UNECE-konventionen om vurdering af
virkningerne pa miljeet pa tvers af landegraenserne, som blev undertegnet i Esbo den
25. februar 1991, og protokollen hertil om strategisk miljevurdering, som blev
undertegnet 1 Kyiv den 21. maj 2003.

Alle beslutninger truffet i henhold til artiklerne i denne afdeling geres offentligt
tilgengelige.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/89/EU af 23. juli 2014 om rammerne for maritim fysisk
planleegning (EUT L 257 af 28.8.2014, s. 135, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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AFDELING II1

(AKONOMISKE INCITAMENTER

Artikel 15
Finansiel stotte fra medlemsstaterne

Uden at det bererer artikel 107 og 108 1 TEUF, kan medlemsstaterne prioritere
finansiel stotte til strategiske projekter, der bidrager til at athjelpe en sarbarhed 1
forsyningskederne for kritiske leegemidler, som er identificeret pa grundlag af en
sarbarhedsvurdering, under behorig hensyntagen til de strategiske retningslinjer fra
Gruppen for Kritiske Lagemidler som omhandlet i artikel 26, stk. 2, litra a).

Sa lenge et kritisk leegemiddel er opfert pd EU-listen over kritiske legemidler, skal
en virksomhed, der har modtaget finansiel stotte til et strategisk projekt, prioritere
forsyning til EU-markedet og gore sit yderste for at sikre, at det pageldende kritiske
leegemiddel forbliver tilgengeligt i de medlemsstater, hvor det markedsfores.

Den medlemsstat, der har ydet finansiel stotte til et strategisk projekt, kan anmode
den pageldende virksomhed om at forsyne EU-markedet med et kritisk leegemiddel,
et virksomt stof eller essentielle input, alt efter hvad der er relevant, i de mangder,
der er nedvendige for at undgd mangel i en eller flere medlemsstater.

Enhver medlemsstat, der trues af mangel pd det padgaeldende kritiske leegemiddel, kan
anmode den medlemsstat, der har ydet finansiel stette, om at indgive en anmodning
pa forstnevnte medlemsstats vegne.

Artikel 16
Finansiel stotte fra Unionen

Der vil i den periode, som den fleririge finansielle ramme for 2021-2027%* dakker,
kunne ydes stotte til strategiske projekter med EU-midler, bl.a. — men ikke kun —
under EU-programmer som EU4Health-programmet®, Horisont Europa®® og
programmet for et digitalt Europa®’, forudsat at stetten er i overensstemmelse med de
mal, der er fastsat i forordningerne om oprettelse af de padgaeldende programmer.

Efter anmodning fra en projektivaerksatter, begrundet 1 behovet for at fremlaegge
resultater af en sdrbarhedsvurdering med henblik pd en ansegning om EU-

24

25

26

27

Rédets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 om fastleeggelse af den flerdrige finansielle ramme for
arene  2021-2027, som @ndret (EUT L 433 1 af  22.12.2020, S. 11,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2020/2093/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse af et EU-
handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet") for perioden 2021-2027 og om ophavelse af
forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af 26.3.2021, S. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont
Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation — og om reglerne for deltagelse og formidling
og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU) nr. 1291/2013 (EUT L 170 af 12.5.2021, s.
1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/695/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/694 af 29. april 2021 om programmet for et
digitalt Europa og om ophavelse af afgerelse (EU) 2015/2240 (EUT L 166 af 11.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
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finansiering, vurderer den udpegede myndighed, hvorvidt det pageldende strategiske
projekt bidrager til at athjeelpe en sérbarhed i forsyningskaderne, som er identificeret
pa grundlag af sarbarhedsvurderingen. Den udpegede myndighed meddeler
projektivaerkseatteren sin vurdering senest 15 arbejdsdage efter at have modtaget
anmodningen. Den udpegede myndighed underretter uden ophold Kommissionen om
strategiske projekter, der er identificeret som varende projekter, der bidrager til at
athjelpe en eksisterende sarbarhed 1 forsyningskaederne.

Artikel 17
Udveksling af oplysninger om finansierede projekter

Medlemsstaterne underretter Koordinationsgruppen vedrerende Kritiske Laegemidler
("Gruppen for Kritiske Lagemidler") som omhandlet i artikel 24, hvis de har til
hensigt at yde finansiel stotte til strategiske projekter, i tilstraekkeligt god tid til, at
gruppen kan varetage sine koordineringsopgaver i henhold til artikel 25.

Kommissionen underretter regelmassigt Gruppen for Kritiske Laegemidler om,
hvilke strategiske projekter Unionen har ydet finansiel stotte til.

Kommissionen kan underrette Gruppen for Kritiske Laegemidler om, at den har til
hensigt at foresla indferelse af finansieringsmuligheder, der specifikt har til formal at
athjelpe sérbarheder i forsyningskaderne, samt informere om andre programmer,
der vil kunne bidrage til at ege tilgengeligheden af kritiske laegemidler, i
overensstemmelse med de regler og betingelser, der geelder for de pageldende EU-
finansieringsprogrammer.

Kapitel IV
Eftersporgselsrelaterede foranstaltninger

AFDELING I

TILDELINGSKRITERIER OG ANDRE UDBUDSKRAYV SAMT RELATEREDE
FORANSTALTNINGER

Artikel 18

Fremme af modstandsdygtighed, beeredygtighed og positive sociale virkninger i offentlige
udbudsprocedurer

I forbindelse med tildelingsprocedurer for kritiske leegemidler, der er omfattet af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/24/EU, anvender medlemsstaternes
ordregivende = myndigheder andre udbudskrav end Dblot prisbaserede
tildelingskriterier, herunder krav, der fremmer modstandsdygtigheden i
forsyningskederne i Unionen. Disse udbudskrav defineres i overensstemmelse med
direktiv 2014/24/EU og kan vedrere forpligtelser vedrerende opretholdelse af lagre,
antallet af forskellige leveranderer, overvigning af forsyningskaeder, sidstnevntes
gennemsigtighed for den ordregivende myndighed og
kontraktgennemforelsesklausuler om rettidig levering.
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2. For s& wvidt angar kritiske laegemidler, for hvilke det galder, at en
sarbarhedsvurdering har bekreaftet en sarbarhed i forsyningskaderne og har peget pé
en hoj grad af athaengighed af et enkelt eller et begrenset antal tredjelande, skal de
ordregivende myndigheder, i det omfang det er berettiget, anvende udbudskrav, som
begunstiger leveranderer, der fremstiller en veasentlig del af de pdgaldende kritiske
leegemidler i Unionen. Disse krav skal anvendes i overensstemmelse med Unionens
internationale forpligtelser.

3. For sa vidt angar andre laegemidler af falles interesse kan de ordregivende
myndigheder, 1 det omfang markedsanalyser og folkesundhedsmassige hensyn
berettiger det, anvende udbudskrav, som begunstiger leveranderer, der fremstiller i
det mindste en vasentlig del af de pagaeldende leegemidler i Unionen. Disse krav skal
anvendes 1 overensstemmelse med Unionens internationale forpligtelser.

4. Denne artikel er ikke til hinder for, at ordregivende myndigheder kan anvende
yderligere kvalitative krav, f.eks. vedrerende miljomaessig beredygtighed eller
sociale rettigheder.

5. De ordregivende myndigheder kan undtagelsesvis, hvis markedsanalyser eller
overvejelser vedrerende finansieringen af sundhedstjenesteydelser berettiger det,
beslutte ikke at anvende stk. 1, 2 og 3.

Artikel 19

Programmer til stotte for beeredygtighed og modstandsdygtighed i offentlige
udbudsprocedurer

1. Senest 6 maneder efter denne forordnings ikrafttreeden udarbejder hver medlemsstat
et nationalt program til stette for forsyningssikkerheden for kritiske laegemidler,
herunder inden for rammerne af offentlige udbudsprocedurer. Sddanne programmer
skal fremme konsekvent anvendelse af wudbudskrav hos de ordregivende
myndigheder 1 en given medlemsstat samt gennemforelse af udbud med flere
vindere, for sd vidt det er formaélstjenligt i henhold til markedsanalysen.
Programmerne kan ogsa omfatte prissatnings- og refusionsforanstaltninger, der
understotter forsyningssikkerheden for kritiske leegemidler, der ikke indkebes pa
grundlag af offentlige udbudsprocedurer.

2. Medlemsstaterne meddeler deres programmer til Kommissionen i dennes rolle som
sekretariat for Gruppen for Kritiske Lagemidler. Kommissionen serger for, at
programmerne straks videresendes til alle medlemmer af Gruppen for Kritiske
Lagemidler. Gruppen for Kritiske Laeegemidler faciliterer dreftelser med henblik pa
at sikre koordinering mellem de nationale programmer, bl.a. med hensyn til
anvendelse af kriterierne 1 artikel 18, stk. 2, og kan afgive udtalelser. Nar Gruppen
for Kritiske Lagemidler afgiver udtalelse om nationale programmer, tager den
enkelte medlemsstat beherigt hensyn hertil, idet den kan lade udtalelsen afspejle 1 sit
reviderede program.

Artikel 20

Sikkerhedsforanstaltninger vedrorende medlemsstaters krav i relation til beredskabslagre og
andre forsyningssikkerhedsforanstaltninger

Forsyningssikkerhedsforanstaltninger, der anvendes i én medlemsstat, ma ikke have negative
virkninger 1 andre medlemsstater. Medlemsstaterne skal iseer undgéd sddanne virkninger, nér
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de foreslar og fastleegger omfanget af og tidsplaner for enhver form for krav til virksomheder
vedrarende opretholdelse af beredskabslagre.

Medlemsstaterne sikrer, at alle krav, som de palegger virksomheder i forsyningskaden
vedrarende opretholdelse af beredskabslagre, stir i et rimeligt forhold til mélet og er i
overensstemmelse med principperne om gennemsigtighed og solidaritet.

AFDELING 11

SAMARBEJDSBASEREDE INDKOB

Artikel 21

Greenseoverskridende indkob foretaget af medlemsstaterne og faciliteret af Kommissionen

Efter en begrundet anmodning fra tre eller flere medlemsstater ("anmodningen") kan
Kommissionen fungere som facilitator af de anmodende medlemsstaters
greenseoverskridende indkeb af legemidler af falles interesse, jf. artikel 39 1 Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/24/EU?,

Efter at have modtaget anmodningen underretter Kommissionen alle de evrige
medlemsstater om initiativet og giver dem en passende frist for
interessetilkendegivelser. Fristen mé ikke overstige tre uger.

Kommissionen vurderer anmodningen i lyset af mdlene med denne forordning.
Kommissionen meddeler de interesserede medlemsstater sin beslutning om, hvorvidt
den er indforstdet med at facilitere det foresldede initiativ, senest tre uger efter
modtagelsen af anmodningen.

Hvis Kommissionen afviser anmodningen, skal den begrunde afslaget.

Hvis  Kommissionen  accepterer  anmodningen, yder = Kommissionen
sekretariatsbistand og logistisk stette til de interesserede medlemsstater.
Kommissionen faciliterer kommunikation og samarbejde mellem de involverede
medlemsstater og yder rddgivning om galdende EU-regler for offentlige indkeb og
om reguleringsmassige spergsmal vedrerende laegemidler.

Den faciliteringsopgave, Kommissionen tilbyder at varetage, skal vare tidsbegranset
og ophere, senest nar de deltagende ordregivende myndigheder underskriver
indkebskontrakten.

Kommissionen er ikke ansvarlig for og kan ikke drages til ansvar for overtredelser af
EU-retten eller nationale retsforskrifter om offentlige indkeb fra de deltagende
ordregivende myndigheders side. Der pédhviler ikke Kommissionen noget ansvar i
relation til de interesserede medlemsstaters gennemforelse af udbudsprocedurer eller
udferelsen af de kontrakter, som de pageldende procedurer udmentes i.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/24/EU af 26. februar 2014 om offentlige udbud og om
ophavelse af direktiv 2004/18/EF (EUT L 94 af 28.3.2014, s. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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Artikel 22
Indkaob foretaget af Kommissionen pd vegne af medlemsstaterne eller i deres navn

Uanset artikel 168, stk. 3, i1 forordning (EU, Euratom) 2024/2509 kan
Kommissionen, hvis ni eller flere medlemsstater 1 faellesskab anmoder
Kommissionen om at foretage indkeb péd deres vegne eller i deres navn, indlede en
udbudsprocedure pd de i nerverende artikel fastsatte betingelser, nar det, der skal
indkebes, er legemidler tilherende en af folgende kategorier:

a)  kritiske laegemidler, for hvilke en sarbarhedsvurdering har identificeret en
sarbarhed 1 forsyningskaderne, eller for hvilke Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Lagemidler har anbefalet et felles indkebsinitiativ

b) legemidler af fzlles interesse, for hvilke der er offentliggjort en rapport om
feelles klinisk vurdering i henhold til artikel 12, stk. 4, i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2021/22822%°, eller for hvilke der er foretaget en
klinisk vurdering som led i det frivillige samarbejde mellem medlemsstaterne,
jf. nevnte forordnings artikel 23, stk. 1, litra e).

Den i stk. 1 omhandlede fzlles anmodning fremsettes kun, hvis det pageeldende
leegemiddel opfylder et af kriterierne 1 na@vnte stykke, og hvis den udbudsprocedure,
der anmodes om, vil bidrage til at forbedre forsyningssikkerheden for og
tilgeengeligheden af kritiske legemidler i Unionen eller sikre tilgeengeligheden af og
adgangen til legemidler af falles interesse, alt efter hvad der er relevant.

Alle medlemsstater kan deltage 1 udbudsproceduren. Kommissionen underretter alle
medlemsstater om anmodningen via Gruppen for Kritiske Lagemidler og indbyder
dem til at deltage i proceduren.

Kommissionen vurderer nytten, nedvendigheden og proportionaliteten af
anmodningen, og om anmodningen er berettiget 1 lyset af mélene med denne
forordning. Kommissionen kontrollerer navnlig, om udbuddet kan indebere
forskelsbehandling, udgere en handelshindring eller medfore
konkurrenceforvridning.

Kommissionen underretter inden for en méaned efter anmodningen de interesserede
medlemsstater om sin afgerelse og angiver sin begrundelse i tilfelde af afslag.

Hvis Kommissionens vurdering lader slutte, at det med henblik pd at nd denne
forordnings mél er nedvendigt at gennemfore indkebet udelukkende for
medlemsstaterne eller at indgd aftaler om bindende minimumsmangder, kan
Kommissionen gere sin gennemforelse af proceduren betinget af, at de interesserede
medlemsstater accepterer de padgaeldende betingelser.

Indkeb som omhandlet 1 denne artikel gennemfores 1 overensstemmelse med artikel
168, stk. 3, i forordning (EU, Euratom) 2024/2509, jf. dog undtagelserne i
naervarende forordning™.

29

30

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2282 af 15. december 2021 om medicinsk
teknologivurdering og om andring af direktiv 2011/24/EU (EUT L 458 af 22.12.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 af 23. september 2024 om de
finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget (omarbejdning) (EUT L, 2024/2509,
26.9.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2509/0)).
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Artikel 23
Feelles indkob

Er indgaelse af en kontrakt, jf. de i denne artikel fastsatte betingelser og uanset
artikel 168, stk. 2, Rédets forordning (EU, Euratom) 2024/2509, pékrevet for at
kunne gennemfore en fzlles aktion mellem Kommissionen og medlemsstaterne, kan
Kommissionen og mindst ni medlemsstater deltage som kontraherende parter i en
feelles udbudsprocedure.

Der kan efter anmodning fra medlemsstaterne eller pA Kommissionens initiativ
organiseres en fzlles udbudsprocedure, nar det, der skal kebes, er laegemidler
tilherende en af folgende kategorier:

a)  kritiske legemidler, for hvilke en sdrbarhedsvurdering har identificeret en
sarbarhed i forsyningskaderne, eller for hvilke Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Laegemidler har anbefalet et felles indkebsinitiativ

b) legemidler af faelles interesse, for hvilke der er offentliggjort en rapport om
feelles klinisk vurdering 1 henhold til artikel 12, stk. 4, i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2021/22823!, eller for hvilke der er foretaget en
klinisk vurdering som led 1 det frivillige samarbejde mellem medlemsstaterne,
jf. n@evnte forordnings artikel 23, stk. 1, litra e).

Kommissionen kan beslutte at gennemfore en falles udbudsprocedure, hvis
udbudsproceduren vil bidrage til at forbedre forsyningssikkerheden for og
tilgeengeligheden af kritiske leegemidler 1 Unionen eller sikre tilgeengeligheden af og
adgangen til legemidler af falles interesse, alt efter hvad der er relevant.

Alle medlemsstater kan deltage 1 udbudsproceduren. Kommissionen underretter alle
medlemsstater om anmodninger via Gruppen for Kritiske Lagemidler og indbyder
dem til at deltage i proceduren.

Kommissionen vurderer nedvendigheden af en falles aktion, og om anmodningen er
berettiget 1 lyset af mélene med denne forordning. Kommissionen kontrollerer
navnlig, om udbuddet kan indebare forskelsbehandling, udgere en handelshindring
eller medfere konkurrenceforvridning.

Hvis Kommissionens vurdering lader slutte, at det med henblik pa at nd denne
forordnings mél er nedvendigt at gennemfore indkebet udelukkende for
medlemsstaterne eller at indgd aftaler om bindende minimumsmangder, kan
Kommissionen gore sin gennemforelse af proceduren betinget af, at de interesserede
medlemsstater accepterer de pagaldende betingelser.

Kommissionen underretter inden for en maned efter anmodningen de interesserede
medlemsstater om sin afgerelse og angiver sin begrundelse 1 tilfeelde af afslag.

Felles udbudsprocedurer som omhandlet i denne artikel gennemfores af
Kommissionen 1 overensstemmelse med artikel 168, stk. 2, 1 forordning (EU,
Euratom) 2024/2509, jf. dog undtagelserne i nerverende forordning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2282 af 15. december 2021 om medicinsk
teknologivurdering og om @ndring af direktiv 2011/24/EU (EUT L 458 af 22.12.2021, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Artikel 24
Aftaler i relation til procedurer i henhold til artikel 22 og 23

Medlemsstater, der deltager i en udbudsprocedure omfattet af artikel 22 og 23,
udveksler alle oplysninger af relevans for udbudsproceduren med Kommissionen.
Medlemsstaterne tilvejebringer de ressourcer, der er nedvendige for en vellykket
gennemforelse af proceduren, navnlig via inddragelse af personale med ekspertise og
viden.

De praktiske ordninger for udbudsproceduren, ansvarsfordelingen og
beslutningsprocessen fastsattes 1 en aftale mellem medlemsstaterne og
Kommissionen.

Kapitel V
Koordinationsgruppen vedreorende Kritiske Lagemidler

Artikel 25
Nedscettelse af Koordinationsgruppen vedrarende Kritiske Leegemidler

Der nedsattes herved en Koordinationsgruppe vedrerende Kritiske Lagemidler
("Gruppen for Kritiske Laegemidler").

Medlemsstaterne og Kommissionen er medlemmer af Gruppen for Kritiske
Laegemidler. Hver medlemsstat udpeger hgjst to hejtstaende faste repraesentanter, som
er 1 besiddelse af den ekspertise, der er relevant for gennemforelsen af alle de
forskellige foranstaltninger, der fastsattes ved denne forordning. Medlemsstaterne
kan, hvis det er relevant af hensyn til funktion og ekspertise, udpege forskellige
repraesentanter 1 forbindelse med Gruppen for Kritiske Lagemidlers forskellige
opgaver. De udpegede faste repraesentanter skal sikre den nedvendige koordinering i
deres respektive medlemsstater. Agenturet har observaterstatus.

Gruppen for Kritiske Lagemidler arbejder taet sammen med Styringsgruppen
vedrorende = Mangel pa&  Lagemidler, agenturet og de  nationale
legemiddelmyndigheder. Med henblik pa dreftelser, hvor det er nedvendigt med input
fra legemiddelmyndighederne, kan Gruppen for Kritiske Lagemidler organisere
felles moder med Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler.

Kommissionen tilrettelegger og koordinerer arbejdet 1 Gruppen for Kritiske
Laegemidler gennem sekretariatet.

En repraesentant for Kommissionen leder mederne 1 Gruppen for Kritiske Lagemidler.

Gruppen for Kritiske Legemidler kan efter forslag fra formanden eller et hvilket som
helst af dens medlemmer beslutte at nedsette en arbejdsgruppe.

Gruppen for Kritiske Lagemidler gor sit yderste for at na til enighed, hvis det pa
nogen made er muligt. Medlemmer med divergerende holdninger kan anmode om, at
deres holdninger og begrundelserne herfor registreres 1 Gruppen for Kritiske
Lagemidlers holdning.
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Artikel 26
Koordinationsgruppen vedrarende Kritiske Leegemidlers opgaver

Gruppen for Kritiske Laegemidler faciliterer koordineringen af gennemforelsen af
denne forordning og radgiver, hvor det er relevant, Kommissionen med henblik pé at
maksimere udbyttet af de patenkte foranstaltninger og undgé utilsigtede virkninger
for det indre marked.

Gruppen for Kritiske Lagemidler varetager, med henblik pa at nd de i stk. 1
omhandlede mél, felgende opgaver:

a) At facilitere koordineringen af den strategiske kurs med hensyn til den
finansielle stotte til strategiske projekter, bl.a. ved at udveksle oplysninger om
eksisterende eller planlagt kapacitet til fremstilling af et givet kritisk
leegemiddel 1 medlemsstaterne og ved at facilitere dreftelser om den kapacitet,
der er nedvendig i Unionen for at kunne styrke forsyningssikkerheden for og
tilgaengeligheden af kritiske laegemidler i Unionen.

b) At lette udveksling af oplysningerne om nationale programmer som omhandlet
i artikel 19 og at muliggere samarbejde om og koordinering af
medlemsstaternes politikker for offentlige indkeb af kritiske laegemidler.

c) At facilitere dreftelser af behovet for samarbejdsbaserede indkebsinitiativer for
bestemte legemidler.

d) At radgive Styringsgruppen vedrerende Mangel péd Lagemidler om
prioriteringsrekkefolgen  for  kritiske legemidler med hensyn til
sarbarhedsvurderinger og som fornedent foresla revision eller ajourforing af
eksisterende vurderinger.

Gruppen for Kritiske Lagemidler muligger udveksling af oplysninger mellem
medlemsstaterne og Kommissionen som omhandlet i artikel 17 og muligger som
fornedent koordinering af de respektive foranstaltninger, der gennemferes med
henblik pa at nd méilene med denne forordning.

Gruppen for Kritiske Lagemidler drefter regelmaessigt strategiske partnerskabers
potentielle bidrag til mélene med denne forordning, prioriteringen af tredjelande til
dette formal og sammenh@ngen og de potentielle synergier mellem
medlemsstaternes samarbejde med relevante tredjelande og de foranstaltninger, der
gennemfores af Unionen.

Gruppen for Kritiske Lagemidler kan efter anmodning fra Kommissionen afgive
udtalelse om spergsmal vedrerende anvendelsen af denne forordning inden for
rammerne af udferelsen af de i denne artikel omhandlede opgaver.

Kapitel VI
Internationalt samarbejde

Artikel 27

Strategiske partnerskaber

Uden at det berorer Radets befojelser, underseger Kommissionen mulighederne for at indgé
strategiske partnerskaber med det formal at diversificere kilderne til forsyninger af kritiske
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legemidler, deres virksomme stoffer og essentielle input med henblik pd at oge
forsyningssikkerheden for kritiske leegemidler i Unionen. Kommissionen undersgger tillige
muligheden for, i det omfang det er muligt, at bygge videre pd eksisterende former for
samarbejde med henblik pa at understotte forsyningssikkerheden og ege indsatsen for at
styrke produktionen af kritiske leegemidler 1 Unionen.

Kapitel VII
Zndring af forordning (EU) 2024/795

Artikel 28

I forordning (EU) 2024/795 foretages folgende @ndringer:

a)

b)

d)

Artikel 2, stk. 1, litra a), nr. iii), affattes séledes:

"ii1) bioteknologier og enhver anden teknologi af relevans for fremstilling af
kritiske legemidler som defineret i forordningen om kritiske leegemidler™®

* Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) ... om fastleeggelse af

rammer, der skal styrke tilgengeligheden af og forsyningssikkerheden
for kritiske legemidler samt tilgengeligheden af og adgangen til
leegemidler af almen interesse, og om @ndring af forordning (EU)
2024/795. [D.G.: Indscet venligst henvisningen med den endelige titel pa
"retsakten om kritiske Ilegemidler” samt de relevante oplysninger
vedrorende dens offentliggorelse, nar de foreligger]."

I artikel 2, stk. 3, tilfojes folgende afsnit:

"Uanset dette stykkes forste afsnit vedreorer verdikaeden for udvikling eller
fremstilling af legemidler, der er omfattet af anvendelsesomradet for
[forordningen om kritiske leegemidler], og som er omhandlet 1 denne artikels
stk. 1, litra a), nr. ii1), faerdige doseringsformer samt virksomme
leegemiddelbestanddele og andre essentielle input, der er nedvendige for
fremstilling af de feerdige doseringsformer af kritiske leegemidler som defineret
1 nevnte forordning."

I artikel 2 tilfojes som stk. 8:

"8. Strategiske projekter, der er udpeget 1 overensstemmelse med
[forordningen om kritiske lcegemidler], og som bidrager til at athjelpe en
sarbarhed i1 forsyningskaederne for kritiske leegemidler, anses for at
bidrage til det STEP-mal, der er omhandlet i stk. 1, litra a), nr. iii)."

Artikel 4, stk. 7, affattes saledes:

"7. Strategiske projekter, der er anerkendt i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser 1 forordningen om nettonulindustri, forordningen
om kritiske réstoffer og [forordningen om kritiske lcegemidler] inden for
anvendelsesomridet af nerverende forordnings artikel 2, og som
modtager et bidrag i henhold til de i nervaerende forordnings artikel 3
omhandlede programmer, kan ogsa modtage et bidrag fra ethvert andet
EU-program, herunder fonde under delt forvaltning, forudsat at disse
bidrag ikke dekker de samme omkostninger. Reglerne for det relevante
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EU-program galder for det tilsvarende bidrag til det strategiske projekt.
Den kumulative finansiering ma ikke overstige det strategiske projekts
samlede stotteberettigede omkostninger. Stetten fra de forskellige EU-
programmer kan beregnes pro rata i overensstemmelse med de
dokumenter, hvori betingelserne for stotte er fastsat."

e)  Artikel 6, stk. 1, litra c), affattes sdledes:

"c) nermere oplysninger om projekter, der er blevet anerkendt som
strategiske projekter i henhold til forordningen om nettonulindustri,
forordningen om kritiske rastoffer og [forordningen om kritiske
lcegemidler], 1 det omfang de falder ind under anvendelsesomradet for
naervaerende forordnings artikel 2."

KAPITEL VIII
Afsluttende bestemmelser

Artikel 29
Markedsaktorers oplysningspligt

Indehavere af markedsferingstilladelser og andre erhvervsdrivende i forsynings- og
distributionskederne for kritiske legemidler, herunder essentielle input hertil og
virksomme stoffer heri, eller legemidler af felles interesse, skal efter anmodning fra
Kommissionen eller nationale myndigheder, alt efter hvad der er relevant, fremlegge
de oplysninger, der anmodes om, som er nedvendige for anvendelsen af denne
forordning.

Kommissionen og medlemsstaternes nationale myndigheder bestreber sig pa at
undga overlapning af de oplysninger, der anmodes om og fremlagges.

Kommissionen og medlemsstaternes nationale myndigheder vurderer berettigelsen af
behorigt begrundede anmodninger om fortrolig behandling fra indehavere af
markedsforingstilladelser og andre erhvervsdrivende, som er blevet anmodet om at
fremlaegge oplysninger i henhold til stk. 1, og beskytter alle kommercielt fortrolige
oplysninger mod uretmaessig videregivelse.

Artikel 30
Evaluering

Senest den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen fem dr efter denne
forordnings anvendelsesdato] foretager Kommissionen en evaluering af denne
forordning og forelegger en rapport om de vigtigste resultater for Europa-
Parlamentet, Radet, Det Europzxiske Okonomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget.

Kommissionen vurderer 1 sin evaluering virkningen af denne forordning, og 1 hvilket
omfang mélene for den som fastsat i artikel 1 er ndet.

De nationale myndigheder og erhvervsdrivende fremlaegger efter anmodning fra
Kommissionen alle relevante oplysninger i deres besiddelse, som Kommissionen
matte have behov for med henblik pd sin evaluering 1 henhold til stk. 1.
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Artikel 31
Ikrafttreeden og anvendelsesdato

Denne forordning treeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den [...].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i1 Strasbourg, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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1.3.3.

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fastleggelse af rammer, der skal styrke tilgengeligheden af og
forsyningssikkerheden for kritiske laegemidler samt tilgeengeligheden af og adgangen
til leegemidler af fzlles interesse, og om @ndring af forordning (EU) 2024/795

Berort(e) politikomrade(r)

Udgiftsomrdde 2: Samherighed, resiliens og verdier
EU4Health

Mil

Generelt/generelle mdl

Det overordnede mél med denne forordning er at styrke forsyningssikkerheden for og
tilgeengeligheden af kritiske legemidler i EU og derigennem sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau og bidrage til Unionens sikkerhed. Forordningen har
tillige til formél at forbedre tilgengeligheden af og adgangen til visse andre
leegemidler, for hvilke markedets funktion ikke 1 sig selv 1 tilstreekkelig grad sikrer
tilgeengelighed af og adgang til laegemidlet for patienterne, samtidig med at der tages
behorigt hensyn til behovet for at sikre leegemidler til overkommelige priser.

Specifikt/specifikke mdl

Initiativets specifikke mal er:

a)  at lette investeringer i produktionskapaciteten i EU for kritiske leegemidler,
deres virksomme stoffer og andre essentielle input

b)  at mindske risikoen for forsyningsafbrydelser og styrke tilgengeligheden ved
at tilvejebringe incitamenter til at diversificere forsyningskeeden og sikre robusthed i
de offentlige udbudsprocedurer for kritiske legemidler og andre leegemidler af felles
interesse

c)  at mobilisere de interesserede medlemsstaters samlede efterspergsel ved hjelp
af samarbejdsbaserede udbudsprocedurer

d)  at befordre diversificering af forsyningskaderne, bl.a. ved at lette indgaelse af
strategiske partnerskaber.

Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgrupperne.

Den foreslaede retsakt forventes at ville styrke modstandsdygtigheden 1 EU's
forsyningskeder for legemidler og derigennem bidrage til at forbedre
forsyningssikkerheden. Den burde tillige reducere omfanget af manglen pé kritiske
leegemidler og forbedre folkesundheden og befolkningens tillid. Rent ekonomisk
forventes forslaget at ville styrke produktionsgrundlaget for kritiske legemidler og
gore legemiddelsektoren mere konkurrencedygtig, bl.a. gennem diversificering. Pa
det sociale plan burde den foresldede retsakt forbedre adgangen til kritiske
leegemidler og visse andre legemidler for patienterne i EU. Disse resultater vil
direkte bidrage til at opfylde verdensmél for baredygtig udvikling nr. 3, "Sundhed og
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trivsel". Ud over de folkesundhedsmassige fordele forventes forslaget primeert at
ville vaere af betydning for de medicinalvirksomheder, der er involveret i forsyningen
af kritiske legemidler, idet branchen vil kunne tilgodeses med administrativ og
reguleringsmaessig stotte og adgang til finansiering af visse strategiske projekter. Den
foreslaede retsakt kan desuden forventes at ville have betydning for de nationale
administrative myndigheder og indkebere, der beskaftiger sig med offentlige indkeb
af kritiske laegemidler og andre legemidler af fzlles interesse.

1.3.4.  Resultatindikatorer

DA

Angiv indikatorerne til overvagning af fremskridt og resultater.

Datakilde og

Indikator Malvzerdi og referencescenario tilgaengelighed
EMA/EU-listen over
Antal kritiske leegemidler pa EU-listen over 276 — dette antal forventes at ville kritiske leegemidler —
/ kritiske leegemidler stige og derefter flade ud allerede tilgaengelig
Antallet af indberettede tilfeelde af
mangel pa kritiske leegemidler
athenger af indberetningsraten.
Mangel pa kritiske leegemidler kan
forarsages af eksterne faktorer (f.eks.
oget efterspargsel som folge af en ny
Antal kritiske mangler taget op i SPOC- pandemi), og derfor ber enhver
arbejdsgruppen vedrerende de kritiske tendens i udviklingen i dette antal EMA — allerede
/ leegemidler pd EU-listen fortolkes med forsigtighed. tilgeengelig
Af de 63 tilfelde af kritisk INN-
mangel, som EMA modtog fra
EU/E@S-lande i 2024, vedrerte 29 (~
Andel (%) af kritiske mangler taget op i SPOC-|45 %) kritiske leegemidler pa EU-
arbejdsgruppen, som vedrerer kritiske listen. Denne andel forventes at ville |EMA — allerede
/ leegemidler pa EU-listen falde. tilgengelig
Antal strategiske projekter, der er identificeret
som vaerende projekter, der bidrager til at
Specifikt mél|athjelpe en eksisterende sarbarhed i Medlemsstatsrapporteri
a) forsyningskederne for kritiske leegemidler 0 / mal: yderst eftersporgselsathengig |ng, jf. artikel 16
Antal strategiske projekter vedrerende kritiske
Specifikt mél|laegemidler, som der ydes national finansiel Medlemsstatsrapporteri
a) stotte til 0 / mal: yderst eftersporgselsathaengig |ng, jf. artikel 17
Antal strategiske projekter vedrarende kritiske
Specifikt mal|legemidler, som Unionen yder finansiel stotte Medlemsstatsrapporteri
a) til 0 / mal: yderst efterspergselsathengig |ng, jf. artikel 17
Antal ydelser i form af malrettet radgivning fra
EMA til projektivaerksattere af strategiske
Specifikt mél|projekter baseret pa innovative
a) fremstillingsprocesser 0 / mal: yderst eftersporgselsathengig [EMA
Specifikt mal Medlemsstatsrapporteri
b) Antal udarbejdede nationale programmer 0/ mal: 27 ng, jf. artikel 19
Da indkebene vil blive
forestéet af
Antal greenseoverskridende indkeb, indkeb pa Kommissionen, vil
vegne af medlemsstaterne eller fzlles indkeb dataene vaere
Specifikt mal [af kritiske leegemidler og andre laegemidler af umiddelbart
c) feelles interesse 0 / mal: yderst eftersporgselsathaengig |tilgeengelige
Da indkebene vil blive
forestéet af
Antal lande omfattet af graenseoverskridende Kommissionen, vil
indkeb, indkeb pé vegne af medlemsstaterne dataene vaere
Specifikt mal|eller felles indkeb af kritiske leegemidler og umiddelbart
c) andre laegemidler af faelles interesse 0 / mal: yderst eftersporgselsathaengig |tilgeengelige
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1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

Forslaget/initiativet vedrerer
en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning”®

O en forleengelse af en eksisterende foranstaltning

O en sammenlegning eller en omlagning af en eller flere foranstaltninger til en
anden/en ny foranstaltning

Begrundelse for forslaget/initiativet

Behov, der skal opfyldes pd kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerkscettelsen af initiativet

Forslaget forventes at ville blive vedtaget 1 4. kvartal 2025, og gennemforelsen vil
blive pabegyndt 1 2026.

Merveerdien af et EU-tiltag (f-eks. som folge af koordineringsfordele, retssikkerhed,
storre effekt eller komplementaritet). Ved "merveerdien af et EU-tiltag" forstds her
merveerdien af en indsats pa EU-plan i forhold til den veerdi, som medlemsstaterne
ville have skabt enkeltvis

Mangel pa legemidler har ramt alle medlemsstater i EU i lgbet af det seneste arti.
Den enkelte medlemsstat kan tage affere for at forbedre sin forsyning med visse
leegemidler, men indsatsen er fragmenteret og utilstrekkelig til at lese de mere
generelle, graenseoverskridende problemer 1 forsyningskederne, herunder
athaengigheden af visse bestemte lande uden for EU. At imeodega disse udfordringer
og opna en sikker og palidelig forsyning af kritiske leegemidler forudsatter en felles
indsats pd EU-plan baseret pa denne foresldede retsakt. En yderligere udfordring er,
at der ogsd kan vare problemer med adgangen til andre legemidler af fzlles
interesse, idet nogle medlemsstater — f.eks. lande med et mindre marked — rammes
uforholdsmassigt hardt. Med henblik pa at forbedre tilgengeligheden af og
adgangen til disse legemidler indeholder den foresldede retsakt derfor
foranstaltninger til at mobilisere de interesserede medlemsstaters samlede
eftersporgsel ved hjzlp af samarbejdsbaserede udbudsprocedurer.

Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

EU-listen over kritiske legemidler, som er udarbejdet af medlemsstaterne, Det
Europaiske Legemiddelagentur og Europa-Kommissionen 1 fallesskab, indeholder
leegemidler, der er afgerende nadvendige for at kunne behandle alvorlige lidelser, og
som der kun findes begraensede alternativer til. Listen, som oprindelig blev
offentliggjort 1 december 2023 og ajourfort et ir senere, indeholder 276 virksomme
stoffer. I Kommissionens analyse af sarbarheder i1 forsyningskaederne for 11
reprasentative legemidler blev der konstateret athaengighed af leveranderer uden for
EU og risici for markedskoncentration, hvilket understreger behovet for strategiske
indgreb for at styrke modstandsdygtigheden via diversificering af forsyningskilder,
fleksibel produktionskapacitet og robust risikostyring.

Nogle medlemsstater har varet involveret 1 granseoverskridende indkeb af
leegemidler gennemfort 1 henhold til direktivet om offentlige udbud. Om end det har
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Jf. finansforordningens artikel 58, stk. 2, litra a) hhv. b).
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1.5.4.

1.5.5.

vist sig, at det er formdlstjenligt at gore smd markeder attraktive for leverandererne
og derigennem sikre oget tilgengelighed af legemidler, er gennemforelsen af denne
strategi tids- og ressourcekravende, navnlig 1 startfasen, hvilket betragtes som en
begrensende faktor. De potentielle fordele ved at mobilisere flere medlemsstaters
eftersporgsel 1 ¢én udbudsprocedure illustreres ogsd af erfaringerne med
gennemforelsen af felles indkeb af medicinske modforanstaltninger og covid-19-
vacciner.

Forenelighed med den flerdrige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med
andre relevante instrumenter

Der vil 1 den periode, som den flerdrige finansielle ramme for 2021-2027 deakker,
kunne ydes stotte til strategiske projekter med EU-midler, bl.a. — men ikke kun —
under EU4Health-programmet, Horisont Europa og programmet for et digitalt
Europa, i overensstemmelse med de mél, der er fastsat i forordningerne om oprettelse
af de padgeldende programmer. Myndighederne med ansvar for de EU-programmer,
der er omfattet af STEP-forordningen, ber is@r overveje at stotte strategiske
projekter, der bidrager til at afthjelpe en sarbarhed i forsyningskaeden for kritiske
leegemidler. Sddanne projekter ber anses for at bidrage til STEP.

Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til rddighed, herunder
muligheden for omfordeling

Ikke relevant
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1.6.

1.7.

Varigheden af forslaget/initiativet og af dets finansielle virkninger
O] Begraenset varighed
— O g=ldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA

— O finansielle virkninger fra AAAA til AAAA for forpligtelsesbevillinger og fra
AAAA til AAAA for betalingsbevillinger.

Ubegrzaenset varighed

— ivaerksaettelse med en indkeringsperiode fra 2026 til 2027

— derefter gennemforelse i fuldt omfang fra 2027.

Planlagt(e) budgetgennemforelsesmetode(r)®’

Direkte forvaltning ved Kommissionen

— 1 dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer

— i forvaltningsorganerne

L] Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

Indirekte forvaltning ved at overdrage budgetgennemforelsesopgaver til:
— [ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

— [ internationale organisationer og deres agenturer (angives narmere)

— [ Den Europaiske Investeringsbank og Den Europaiske Investeringsfond
— de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 70 og 71

— [ offentligretlige organer

— [ privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydelsesopgaver,
1 det omfang de har faet stillet tilstreekkelige finansielle garantier

— [ privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemforelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som har faet
stillet tilstreekkelige finansielle garantier

— [ organer eller personer, der har fiet overdraget gennemforelsen af specifikke
aktioner 1 den fezlles udenrigs- og sikkerhedspolitik 1 henhold til afsnit V 1
traktaten om Den Europ@iske Union, og som er anfort i den relevante basisretsakt

— [0 organer, der er etableret i en medlemsstat og undergivet lovgivningen i en
medlemsstat eller EU-lovgivningen, og som 1 overensstemmelse med
sektorspecifikke regler kan fa overdraget gennemforelsen af EU-midler eller
budgetgarantier, i det omfang de kontrolleres af offentligretlige organer eller af
privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydelsesopgaver, og
har féet stillet tilstrekkelige finansielle garantier i form af kontrolorganernes
solidariske heftelse eller a&kvivalente finansielle garantier, som for hver
foranstaltning kan begranses til EU-stottens maksimale beleb.

Bemarkninger
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Forklaringer vedrerende budgetgennemforelsesmetoder og henvisninger til finansforordningen findes
pa webstedet BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om overviagning og rapportering

Planlagt arlig overvagning af de fastlagte indikatorer

Forslaget bygger pa cksisterende arbejdsgange i Europa-Kommissionen og Det
Europexiske Lagemiddelagentur, som vil lette overvigningen af en rakke

indikatorer. For disse vil der vare lebende data/oplysninger til radighed.

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de foresldede budgetgennemforelsesmetode(r),
finansieringsmekanisme(r), betalingsvilkar og kontrolstrategi

Foranstaltningerne til styrkelse af forsyningssikkerheden for og tilgengeligheden af
kritiske leegemidler i Unionen og til forbedring af tilgengeligheden af og adgangen
til andre leegemidler, for hvilke markedets funktion ikke i sig selv i tilstraekkelig grad
sikrer tilgengelighed af og adgang til legemidlet for patienterne, vil blive
gennemfort ved direkte forvaltning ved hjelp af de gennemferelsesmetoder, der er
fastsat 1 finansforordningen, hovedsagelig tilskud og udbud. Direkte forvaltning giver
mulighed for at indgd tilskudsaftaler/kontrakter med stettemodtagere/kontrahenter,
der er direkte involveret 1 aktiviteter, der tjener EU's politikker. Kommissionen sikrer
direkte overvagning af resultaterne af de finansierede foranstaltninger. De naermere
betalingsordninger for de finansierede foranstaltninger vil blive tilpasset til de risici,
der er forbundet med de finansielle transaktioner.

For at sikre effektivitet, produktivitet og sparsommelighed i Kommissionens kontrol
vil det med kontrolstrategien blive tilstreebt at opna den rette balance mellem
forudgaende og efterfolgende kontrol, og der vil vaere fokus pa tre hovedfaser i
gennemforelsen af tilskud/kontrakter 1 overensstemmelse med finansforordningen:

— Udvelgelse af forslag/bud, der er 1 trad med forordningens
politikmélsatninger.

—  Operationel kontrol, overvigning og forudgdende kontrol, der dakker
projektgennemforelse, offentlige indkeb, forfinansiering, mellemliggende og
endelige betalinger samt forvaltning af garantier. Der vil ogsad blive udfort
efterfolgende kontrol pé stedet af en stikprove af transaktionerne hos
stottemodtagerne/kontrahenterne. Udvalgelsen af transaktioner sker pa

baggrund af en risikovurdering kombineret med tilfeeldig udvalgelse.

Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at afbode dem

Forslaget vil blive gennemfort ved hjelp af tilskud og offentlige indkebskontrakter
under hensyntagen til de finansieringsmuligheder, der faciliteres af platformen for
strategiske teknologier for Europa ("STEP"), og dem, der er adgang til under bl.a.
InvestEU-programmet, genopretnings- og resiliensfaciliteten, Horisont Europa,
EU4Health, programmet for et digitalt Europa og diverse
samherighedspolitikprogrammer samt instrumentet for teknisk stotte. Tilskuddene og
indkebskontrakterne vil hovedsagelig blive tildelt og indgaet med henblik pa stette til
strategiske projekter samt for at stotte aktiviteter, der gennemfores af ikke-statslige
organisationer og af medlemsstaternes respektive kompetente myndigheder.

De vasentligste risici er som folger:
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* Risiko for ikke at kunne néd forordningens mal fuldt ud pd grund af utilstrekkelig
udnyttelse eller kvalitet/forsinkelser 1 gennemforelsen af de udvalgte projekter eller
kontrakter

* Risiko for ineffektiv eller ugkonomisk anvendelse af tildelte midler, bade med
hensyn til tilskud (kompleksiteten af finansieringsreglerne) og i forbindelse med
udbud (et begranset antal gkonomiske operaterer med den nedvendige ekspertise og
deraf folgende utilstreekkelige muligheder for at sammenligne pristilbud i visse
sektorer)

* Risiko for skade pa Kommissionens omdemme, hvis der afsleres svig eller kriminel
virksomhed; der kan kun uddrages delvis forsikring fra tredjeparternes interne
kontrolsystemer som folge af det temmelig store antal heterogene kontrahenter og
stottemodtagere med hver deres kontrolsystem.

Kommissionen har etableret interne procedurer, der skal dekke de ovenfor beskrevne
risici. De interne procedurer er i fuld overensstemmelse med finansforordningen og
omfatter  foranstaltninger til bekaempelse af svig og hensyn til
omkostningseffektiviteten. Inden for disse rammer fortsetter Kommissionen med at
undersoge mulighederne for at forbedre forvaltningen og realisere
effektivitetsgevinster. Hovedtreekkene 1 kontrolstrukturen er som folger:

Kontrol for og under gennemforelsen af projekterne:

* Der vil blive oprettet et passende system til projektledelse, som fokuserer pa
projekternes og kontrakternes bidrag til politikmalsatningerne, sikrer systematisk
inddragelse af alle akterer, etablerer regelmassig rapportering om projektledelse,
som suppleres af kontrolbesgg pa ad hoc-basis, herunder risikorapportering til den
overste ledelse, og sikrer en passende budgetmassig fleksibilitet.

* De anvendte standardtilskudsaftaler og standardtjenesteydelseskontrakter er
udviklet/udvikles 1 Kommissionen. De indeholder en reekke kontrolbestemmelser om
bl.a. revisionsattester, finansielle garantier, audit pa stedet og OLAF-inspektioner.
Reglerne vedrorende stotteberettigelse forenkles, f.eks. ved at anvende
enhedsomkostninger, faste beleb, bidrag, der ikke er knyttet til omkostninger, og
andre muligheder 1 finansforordningen. Dette vil reducere kontrolomkostningerne og
sette fokus pa kontrol inden for hegjrisikoomrader.

* Alle medarbejdere underskriver kodeksen for god forvaltningsskik. Personale, der
er involveret 1  udvalgelsesproceduren eller 1  forvaltningen  af
tilskudsaftaler/kontrakter, underskriver desuden en erklering om, at de ikke har
interessekonflikter. Personalet efteruddannes lebende og anvender netvaerk til at
udveksle bedste praksis.

* Et projekts tekniske gennemforelse skrivebordskontrolleres med jeevne mellemrum
pd grundlag af kontrahenternes og stettemodtagernes tekniske statusrapporter;
derudover vil der blive atholdt meder med kontrahenterne/stettemodtagerne og
gennemfort besog pé stedet pa ad hoc-basis.

Kontrol ved projektets afslutning: Der udferes efterfolgende audit af en stikprove af
transaktionerne for at kontrollere omkostningskravenes stotteberettigelse pd stedet.
Formalet med denne kontrol er at forhindre, pdvise og rette vasentlige fejl 1 relation
til de finansielle transaktioners lovlighed og formelle rigtighed. Med henblik pa at
maksimere kontrolvirkningen er det meningen, at udvaelgelsen af de stettemodtagere,
der skal revideres, skal vare risikobaseret og kombineres med stikprevekontrol, idet
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2.2.3.

2.3
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der sé& vidt muligt vil vaere opmerksomhed pé driftsmassige aspekter under auditten
pa stedet.

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet
(forholdet mellem kontrolomkostningerne og veerdien af de forvaltede midler) samt
vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

De érlige omkostninger ved det foreslaede kontrolniveau udgjorde under det tredje
program for sundhed (2014-2020) ca. 4-7 % af det arlige driftsbudget. Dette er
berettiget 1 forhold til det store antal transaktioner, der skal kontrolleres. Pa
sundhedsomradet indebarer den direkte forvaltning netop, at der tildeles et stort antal
kontrakter og tilskud til foranstaltninger, der varierer i omfang lige fra meget sma til
meget store, og at der udbetales talrige driftstilskud til ikke-statslige organisationer.
Risikoen 1 forbindelse med disse aktiviteter vedrerer kapaciteten til effektivt at
kontrollere udgifterne hos (is@r) mindre organisationer.

Kommissionen finder, at de gennemsnitlige kontrolomkostninger sandsynligvis vil
vare de samme for de foranstaltninger, der foreslas i henhold til denne forordning.

Under det tredje EU-program for sundhed (2014-2020) var fejlprocenten over en
femarig periode pa 1,8 % for audit pa stedet af tilskud under direkte forvaltning,
mens fejlprocenten var pa under 1 % for udbudskontrakter. Disse fejlprocenter anses
for at veere acceptable, da de ligger under vesentlighedstarsklen pa 2 %.

De foresldede foranstaltninger pavirker ikke den mdde, bevillingerne forvaltes pa i
dag. Det eksisterende kontrolsystem har vist sig at kunne forhindre og/eller afdaeekke
fejl og/eller uregelmaessigheder og i forbindelse med fejl eller uregelmassigheder at
kunne athjelpe disse. Det vil blive tilpasset til at omfatte de nye foranstaltninger og
til at sikre, at restfejlfrekvensen (efter korrektion) forbliver under teersklen pa 2 %.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

For sé vidt angér aktiviteter under direkte forvaltning treffer Kommissionen egnede
foranstaltninger til at sikre, at Den Europ®iske Unions finansielle interesser
beskyttes gennem forholdsregler mod svig, korruption og andre ulovligheder,
gennem virkningsfuld kontrol og, hvis der konstateres uregelmaessigheder, gennem
inddrivelse af uretmaessigt udbetalte beleb og, hvis det er relevant, gennem
sanktioner, der skal vaere effektive, std i et rimeligt forhold til overtreedelsen og have
afskraekkende virkning. Med henblik herpéd vedtog Kommissionen en strategi til
bekampelse af svig, som senest blev opdateret 1 april 2019 (COM(2019) 196), og
som navnlig omfatter folgende forebyggende, opklarende og korrigerende
foranstaltninger:

Kommissionen eller dens befuldmagtigede og Revisionsretten har befgjelse til ved
hjelp af dokumentkontrol og audit pa stedet at kontrollere alle tilskudsmodtagere,
kontrahenter og underkontrahenter, som har modtaget EU-midler. OLAF er
bemyndiget til at foretage kontrol og inspektion pé stedet hos ekonomiske aktorer,
der direkte eller indirekte er berort af sddan finansiering.

Kommissionen gennemforer desuden en rekke foranstaltninger sdsom:

- Beslutninger, aftaler og kontrakter som folge af forordningens gennemforelse
berettiger udtrykkeligt Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten til at
foretage audit, kontrol og inspektion pa stedet og at inddrive uretmaessigt udbetalte
belab og om nedvendigt palegge administrative sanktioner.
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- Under evalueringsfasen for en indkaldelse af forslag/et udbud kontrolleres
ansegerne og tilbudsgiverne 1 forhold til de offentliggjorte udelukkelseskriterier pé
grundlag af erkleringer og systemet for tidlig opdagelse og udelukkelse (EDES).

- Reglerne om omkostningers stotteberettigelse vil blive forenklet 1
overensstemmelse med finansforordningens bestemmelser.

- Alle medarbejdere, der er involveret 1 kontraktforvaltning, samt auditerer og
inspektorer, der kontrollerer stottemodtagernes erkleringer ved kontrolbesag pa
stedet, videreuddannes lobende 1 og bibringes kendskab til spergsmal om svig og
uregelmaessigheder.

11
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berort(e) udgiftsomrade(r) i den fleririge finansielle ramme og udgiftspost(er)
pa budgettet
¢ Eksisterende budgetposter
1 samme reekkefolge som udgiftsomrdderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne
Budgetpost Ud%; Iitens Bidrag
Udgiftsomr
ade i den fra
flerdrige i kandidatlan fra and d
N N a a andre andare
finansielle ummer OB/IOB% EFTA- po?een?iille tredjeland | formalsbestemte
ramme 99 1
lande Kkandidatlan e indtegter
delOO
06 06 01 — EU4Health-programmet
2 OB JA JA JA NEJ

98
99
100

DA

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.

EFTA: Den Europ@iske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, hvis det er relevant, potentielle kandidater pa Vestbalkan.
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3.2. Forslagets ansliede finansielle virkninger for bevillingerne

3.2.1.  Sammenfatning af de ansldaede virkninger for aktionsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder.

Tildelingerne vil blive omfordelt inden for den eksisterende bevillingsramme for EU4Health-programmet.

3.2.1.1. Bevillinger fra vedtaget budget

Ar AI‘ AI‘ Ar 1 ALT FFR
2024 2025 2026 2027 | 20212027
Aktionsbevillinger
| Forpligtelser (1a) 40,405 41,213 81,618
06 06 01 — EU4Health-programmet
Betalinger (22) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 — Unionens bidrag til Det | Forpligtelser (1b) 0,651 0,758 1,408
Europziske Lagemiddelagentur Betalinger (2b) 0,651 0,758 1,408
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for serprogrammer
Budgetpost ®3) 0,000
Bevillinger I ALT Forpligtelser =lat1b+3 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
Betalinger =2a+2b+3 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
DA 13
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i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar I ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Aktionsbevillinger I ALT | Forpligtelser @ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(herunder bidrag til decentrale
agenturer) Betalinger ® 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
. AlenlstratlonsbeV1lhnger finansieret over © 0,000 0.000 0,000 0,000 0,000
bevillingsrammen for sarprogrammer I ALT
Bevillinger I ALT .
Forpligtel =4+6
e IDCIETSOMRADE, 3 | Fomlistelser + 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
i den flerarige finansielle ramme | Betalinger =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
i mio. EUR (tre decimaler)
AI‘ AI‘ AI‘ AI‘ I ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
« Aktionsbevillinger I ALT (alle | Forpligtelser “ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
aktionsrelaterede udgiftsomrader)  Betalinger ®) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
* Administrationsbevillinger finansieret over
bevillingsrammen for serprogrammer [ ALT (alle ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
aktionsrelaterede udgiftsomrader)
Bevillinger I ALT .
Forpligtel =4+6 41 41,971 2
under UDGIFTSOMRADE 1-6 orpligtelser + 0,000 0,000 ,056 ,97 83,027
i den flerarige finansielle ramme Betalinger si 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
(referencebelob)
14
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Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme 7 " Administrationsudgifter"!'?!
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar I ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
» Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
* Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
I alt Bevillinger 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Bevillinger T ALT (FOf,plitgt_elser
under UDGIFTSOMRADE 7 betlai‘ingeri 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
i den flerarige finansielle ramme alt)
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar I ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Bevillinger I ALT .
Forpligtel 11
under UDGIFTSOMRADE 1-7 orpligtelser 0,000 0,000 42,884 45,627 88,5
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

3.2.1.2. Bevillinger fra eksterne formalsbestemte indtcegter

Ikke relevant

101
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De nedvendige bevillinger fastsattes pa grundlag af de arlige gennemsnitlige omkostninger, der er tilgeengelige pa det relevante BUDGpedia-websted.
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3.2.2.  Anslaede resultater finansieret med aktionsbevillinger (skal ikke udfyldes for decentrale agenturer)
Angiv mil og resultater Ar Ar IALT
8 2026 2027 2021-2027
06 06 01 — EU4Health-
programmet RESULTATER
Gnsntl. . . .

Type omkostninger Antal | Omkostninger | Antal | Omkostninger | Antal | Omkostninger
MAL nr. 1: Forsyningssikkerhed for og tilgeengelighed af kritiske leegemidler
A. At lette investeringer i
produktionskapaciteten Tilskud 40,000 40,800 0 80,800
A. At lette investeringer i
produktionskapaciteten Mgader 0,027 0,028 0 0,055
B. Kiriterier for offentlige
indkeb Meader 0,027 0,028 0 0,055
C. Samarbejdsbaserede
udbudsprocedurer Magader 0,027 0,028 0 0,055
D. Internationalt samarbejde Mgader 0,027 0,028 0,055
Subtotal for mal nr. 1 0 40,108 0 40,910 0 81,018
MAL nr. 2: Tilgeengelighed af og adgang til visse andre legemidler
B. Kiriterier for offentlige
indkeb Meoder 0,027 0,028 0 0,055
C. Samarbejdsbaserede
udbudsprocedurer Magader 0,270 0,275 0 0,545
Subtotal for mél nr. 2 0 0,297 0 0,303 0 0,600
I ALT 0 40,405 0 41,213 0 81,618

DA
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Angiv mil og resultater Ar Ar I ALT
N 2026 2027 2021-2027
06 10 03 — Unionens bidrag til
Det Europeiske
Leegemiddelagentur RESULTATER
Gnsntl. . . .
Type omkostninger Antal Omkostninger Antal Omkostninger Antal Omkostninger
MAL nr. 1: Forsyningssikkerhed for og tilgengelighed af kritiske lzegemidler
A. At lette investeringer i Personaleomkostninger
produktionskapacitet - EMA 0,524 0,628 0 1,152
A. At lette investeringer i
produktionskapaciteten IT 0,100 0,102 0 0,202
A. At lette investeringer i
produktionskapaciteten Meoder 0,027 0,028 0 0,055
Subtotal for mal nr. 1 0 0,651 0,758 0 1,408
I ALT 0 0,651 0,758 0 1,408

DA
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3.2.3.  Sammenfatning af de anslaede virkninger for administrationsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som

anfert herunder:

3.2.3.1. Bevillinger fra vedtaget budget

imio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar IALT
VEDTAGNE BEVILLINGER 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
UDGIFTSOMRADE 7
Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Subtotal UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Uden for UDGIFTSOMRADE 7
Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal uden for UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IALT 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3.3. Bevillingeri alt
I1ALT Ar Ar Ar Ar
VEDTAGNE ]iEVILLINGER IALT
EKSTERNE FORMALSBESTEMTE 2021-2027
INDTAGTER 2024 2025 2026 2027
UDGIFTSOMRADE 7
Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Subtotal UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Uden for UDGIFTSOMRADE 7
18 DA
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Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal uden for UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

I ALT 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive deekket ved hjzlp
af de bevillinger, som generaldirektoratet allerede har afsat til forvaltning af foranstaltningen, og/eller
ved intern omfordeling i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som det
ansvarlige generaldirektorat tildeles i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure og under
hensyntagen til de budgetmaessige begransninger.

3.2.4.  Ansldet behov for menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfert herunder:

3.2.4.1. Finansieret over vedtaget budget

Overslag angives i drsverk’

VEDTAGNE BEVILLINGER Ar Ar Ar Ar EFTER
2024 2025 2026 2027 2027

o Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemzend og midlertidigt ansatte) u]
20 01 02 01 (i hovedsadet og i Kommissionens reprasentationskontorer) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (i EU-delegationerne) 0 0 0 0 0
010101 01 (indirekte forskning) 0 0 0 0 0
010101 11 (direkte forskning) 0 0 0 0 0
Andre budgetposter (angiv n@rmere) 0 0 0 0 0

¢ Eksternt personale (i arsvaerk) O
20 02 01 (KA og UNE under den samlede bevillingsramme) 0 0 1 2 2
2002 03 (KA, LA, UNE og JMD i EU-delegationerne) 0 0 0 0 0
e e [ o [ o [ o T o |
[XXO‘[;;Y'W] — i EU-delegationerne 0 0 0 0 0
0101 01 02 (KA og UNE — indirekte forskning) 0 0 0 0 0
010101 12 (KA og UNE — direkte forskning) 0 0 0 0 0
Andre budgetposter (angiv n@rmere) — Udgiftsomrade 7 0 0 0 0 0
Andre budgetposter (angiv nermere) — Uden for udgiftsomréde 7 0 0 0 0 0
I ALT 0 0 10 20 20

Angiv nedenfor, hvor mange arsvaerk inden for det angivne antal der allerede er afsat til forvaltning af
foranstaltningen og/eller kan omfordeles inden for dit generaldirektorat, og hvilke nettobehov du har.
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3.2.4.2. Finansieret over eksterne formdlsbestemte indtceegter

Ikke relevant

3.2.4.3. Samlet behov for menneskelige ressourcer

T ALT
VEDTAGNE ]iEVILLINGER Ar Ar Ar Ar
EKSTERNE FORMALSBESTEMTE INDTAGTER
2024 2025 2026 2027
* Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemzend og midlertidigt ansatte)
20 01 02 01 (i hovedsadet og i Kommissionens reprasentationskontorer) 0 0 9 18
20 01 02 03 (i EU-delegationerne) 0 0 0 0
010101 01 (indirekte forskning) 0 0 0 0
010101 11 (direkte forskning) 0 0 0 0
Andre budgetposter (angiv nermere) 0 0 0 0
¢ Eksternt personale (i arsvaerk)
20 02 01 (KA og UNE under den samlede bevillingsramme) 0 0 1 2
20 02 03 (KA, LA, UNE og JMD i EU-delegationerne) 0 0 0 0
Budgetpost for - i hovedsadet 0 0 0 0
administrativ stette
[XX.01.YY.YY] [2] — 1 EU-delegationerne 0 0 0 0
010101 02 (KA og UNE — indirekte forskning) 0 0 0 0
010101 12 (KA og UNE — direkte forskning) 0 0 0 0
Andre budgetposter (angiv nermere) — Udgiftsomrade 7 0 0 0 0
Andre budgetposter (angiv naermere) — Uden for udgiftsomrade 7 0 0 0 0
1 ALT 0 0 10 20

Personalebehov til gennemforelse af forslaget (i arsverk):

Skal daekkes af det
nuvaerende
personale i

Kommissionens
tjenestegrene

Ekstraordinzert personalebehov*

Skal finansieres
under
udgiftsomrade 7
eller Forskning

Skal finansieres
over BA-posten

Skal finansieres
af gebyrer

Stillinger i
stillingsfortegnelsen

2026: 9 stillinger
2027: 18 stillinger

Efter FFR: 18
stillinger

Ikke relevant

DA
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Eksternt personale | 2026: 1 KA
(KA, SNEog V) 1 5027:2KA

Efter FFR: 2 KA

3.2.4.4. Samlet behov for menneskelige ressourcer — EMA

Ar Ar Ar Ar T ALT

EMA 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2021-
2027

Midlertidigt ansatte 0 0 3 3
(lenklasse AD+AST)
Kontraktansatte 0 0 0 0
Udstationerede nationale 0 0 0 0
eksperter
Personale i alt 0 0 3 3

Bevillinger, der deekkes af
EU-budgettet

Bevillinger, der deekkes af
gebyrer

Medfinansierede bevillinger
(hvis relevant)

0,000 | 0,000 | 0,524 [ 0,628 1,152

0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 0,000

0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 0,000

Bevillinger I ALT 0,000 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152
I alt
Ar Ar Ar Ar FFR for
EMA 2021-2027
2024 2025 2026 2027
Midlertidigt

ansatte 0,314 0,419 0,733
(lenklasse AD)
Midlertidigt
ansatte
i 0,209 0,209 0,419
AST)
Kontraktansatte 0,000

2 For det forste ar er udgifterne til den videnskabelige radgivning (1 AD) medregnet til 50 %, da det

forventes, at gennemforelsen af strategiske projekter ikke for alvor vil komme i gang i 2026. For resten
af fuldtidsekvivalenterne er omkostningerne medregnet fuldt ud.
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Udstationerede
nationale 0,000
eksperter
Lalt 0,524 0,628 1,152

Personalebehov (i arsveerk): EU-finansierede stillinger i alt

Ar Ar
2026 2027 TALT
Midlertidigt ansatte (lenklasse AD) 53 5 2
Midlertidigt ansatte (lenklasse 1
AST) 1 1
Kontraktansatte fra og med
Udstationerede nationale eksperter
I ALT 3 3 3
Beskrivelse af opgaver, der skal udferes af:
Tjenestemend og midlertidigt | 1 AD, som skal yde videnskabelig rddgivning i overensstemmelse med artikel
ansatte 11, hvoraf det fremgér, at EMA skal yde maélrettet radgivning til stette for
projektivaerksettere, der udvikler projekter baseret pé innovative
fremstillingsprocesser, samt 1 AD og 1 AST, som skal handtere den egede
mangde sarbarhedsanalyser plus tilvejebringelse af aggregerede data (AD)
Eksternt personale

For det forste ar er udgifterne til den videnskabelige radgivning (1 AD) medregnet til 50 %, da det
forventes, at gennemforelsen af strategiske projekter ikke for alvor vil komme i gang i 2026. For resten
af fuldtidsekvivalenterne er omkostningerne medregnet fuldt ud.
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3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

Oversigt over de anslaede virkninger for de digitale teknologirelaterede
investeringer

Obligatorisk: Det bedste skon over de investeringer i digital teknologi, som
forslaget/initiativet medferer, skal medtages i nedenstdende tabel.

Undtagelsesvis, hvis det er nedvendigt for gennemferelsen af forslaget/initiativet,
opferes bevillingerne under udgiftsomrdde 7 under den relevante budgetpost.

Bevillingerne under udgiftsomrdde 1-6 opferes som "Policy-IT-udgifter til
operationelle programmer". Disse udgifter vedrerer det driftsbudget, der skal
anvendes til at genbruge/kebe/udvikle IT-platforme/-verktejer, der er direkte knyttet
til gennemforelsen af initiativet, samt de dertil knyttede investeringer (f.eks. licenser,
undersogelser, datalagring osv.). Oplysningerne 1 denne tabel skal vere i
overensstemmelse med oplysningerne i afsnit 4, "Digitale dimensioner".

Ar Ar Ar Ar TALT
Digitale bevillinger og IT-bevillinger I FFR
ALT 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
UDGIFTSOMRADE 7
IT-udgifter (organisationen/institutionen) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Uden for UDGIFTSOMRADE 7
Policy-IT-udgifter til operationelle 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programmer
Subtotal uden for UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Forenelighed med indevceerende flerarige finansielle ramme
Forslaget/initiativet:

— % kan finansieres fuldt ud gennem omfordeling inden for det relevante
udgiftsomrade i1 den flerdrige finansielle ramme (FFR)

Forhgjelsen af bevillingerne til EMA-budgetposten (06 10 03 01) i1 arene 2026 og
2027 med 1,4 mio. EUR vil ske via intern omfordeling inden for udgiftsomrade 2b,
dvs. ved en tilsvarende reduktion af budgetposten for EU4Health-programmet
(06 06 01) for denne periode. De bevillinger, der forvaltes af Kommissionen, vil
blive omfordelt inden for den nuverende finansieringsramme for EU4Health-
programmet.

— [ krever anvendelse af den uudnyttede margen under det relevante
udgiftsomradde 1 FFR og/eller anvendelse af sarlige instrumenter som fastlagt 1
FFR-forordningen

— O kraver en revision af FFR

Bidrag fra tredjemand

Forslaget/initiativet:

23
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— [ indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand

— [ indeholder bestemmelser om samfinansiering med tredjemand, jf. folgende

overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Ar
2024

Ar
2025

Ar Ar
2026 2027

I alt

Angiv det organ, der deltager i

samfinansieringen

Samfinansierede bevillinger I

ALT

3.3.

Ansléede virkninger for indtegterne

— [ Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indteegterne

— [ Forslaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

for egne indtegter

for andre indtegter

Angiv, om indtegterne er formalsbestemte

i mio. EUR (tre decimaler)

Bevillinger til Forslagets/initiativets virkninger*
Indtaegtspost pa budgettet: i;gs\lihr i:(riulie
regnskabsar Ar 2024 Ar 2025 Ar 2026 Ar 2027
Artikel .............
For formélsbestemte indtegter angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der
berores.
Andre bemarkninger (f.eks. om, hvilken metode der er benyttet til at beregne
virkningerne for indtagterne).
4. DIGITALE DIMENSIONER
4.1. Krav vedrerende digital relevans
Henvisning til | Beskrivelse af krav Berorte Processer pa hejt | Kategori
krav kategorier  af | plan, der bereres af
interessenter kravet
Artikel 6, stk. 1 | Anerkendelse af strategiske | Projektiveerksatt | Anmodning om | Data
projekter er anerkendelse af

4

bruttobelab, hvorfra der er trukket opkravningsomkostninger pa 20 %.
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National strategiske projekter Digital offentlig
dighed .
myndighe Tjeneste
Artikel 6, stk. 2 | Medlemsstaterne skal | Kommissionen, Underretning Data
meddele Kommissionen, | medlemsstaterne Disital offentli
hvilken myndighed der er 1gital offentlig
udpeget til at vurdere og Tjeneste
bekrefte strategiske projekter
Artikel 6, stk. 3 | Kommissionen offentligger | Kommissionen, Offentliggerelse Data
listen over medlemsstaternes | medlemsstaterne
udpegede myndigheder online
Artikel 12 Kombination af | Projektiveerksaett | Vurdering af | Data
miljevurderinger, som kreves | er strategiske projekter — Dicital losni
i henhold til flere . flere retsgrundlag 1gital losning
National . .
retsgrundlag, efter felles eller dighed Digital offentlig
koordinerede procedurer myndighe )
Tjeneste
Artikel 13, stk. Relevante data om fysisk | Medlemsstaterne | Tilrddighedsstillelse af | Data
1 planlaegning til rddighed data om fysisk .. .
planlzgning Digital lgsning
Artikel 13, stk. Kombinering af vurderinger | Medlemsstaterne | Vurdering af planer — | Data
2 fpl fl t 1
af planer ere retsgrundlag Digital offentlig
Tjeneste
Artikel 16 Anmodning om vurdering af | Projektiveerksaett | Anmodning om | Data
athjeelpning af sarbarhed er vurdering Digital losning
Underretning om eksistensen | Udpeget . .
af strategiske projekter, der | myndighed . Digital offentlig
. . . Underretning om .
bidrager til at afhjelpe en K .. thiul irbarhed Tjeneste
eksisterende sarbarhed ommissionen afhjulpne sarbarheder
Kapitel IV Regler om offentlige indkeb | Medlemsstaterne | Ivarkseattelse af indkeb | Data
af kritiske leegemidler Offentlige
forvaltninger,
erhvervsdrivende
Artikel 19 Meddelelse  af  nationale | Medlemsstaterne | Meddelelse af nationale | Data
programmer Kommissionen programmer
Gruppen for
Kritiske
Lagemidler
4.2. Data
Type af data Henvisning til krav Standard og/eller specifikation
Liste over de myndigheder i de | Artikel 6 Standardliste — medlemsstaterne
enkelte medlemsstater, der er
udpeget til at vurdere og bekraefte
strategiske projekter
Strategisk projekt Artikel 6 Ikke fastlagt
Tildeling af status som varende | Artikel 9 Ikke fastlagt
af storst mulig national betydning
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til strategiske projekter

Kombineret miljovurdering Artikel 12 Fastlagt i henhold til andre
retsgrundlag
Data om fysisk planlegning Artikel 13, stk. 1 Ikke fastlagt

Kombineret
byplanleegningsmaessig vurdering

Artikel 13, stk. 2

Ikke fastlagt

Vurdering af, hvorvidt strategiske | Artikel 16 Ikke fastlagt
projekter bidrager til at afhjelpe

en sarbarhed i forsyningskeeden

Nationale programmer Artikel 19 Ikke fastlagt

Listen over de myndigheder i medlemsstaterne, der er udpeget til at vurdere og bekrafte
strategiske projekter, vil blive offentliggjort pa webstedet ec.europa.eu, hvis standarder sikrer

sogbarhed og tilgengelighed.

Retsakten folger "kun én gang"-princippet, derved at man undgér overlapning 1 forbindelse
med indsamling af data til identifikation af kritiske leegemidler og vurdering af sarbarheder i
deres forsyningskaeder via genbrug af data, der er indsamlet i forbindelse med revisionen af
den overordnede l&gemiddellovgivning.

Data vedrerende vurderinger er omfattet af det relevante retsgrundlag, der foreskriver

vurderingerne.

Datastromme

Processen for udpegelse af nationale myndigheder

De nationale
myndigheder

Udpegelse af myndighed for | __
strategiske projekter

Meddelelse af navnet pa den
udpegede myndighed

Offentliggarelse af liste over

Euro pa- udpegede myndigheder pa et
A F websted
Kommissionen

Type af data Henvisning(er | Akter, der Akter, der Udlesende faktor Hyppighe
) til leverer dataene modtager for d (hvis
kravet/kraven dataene dataudvekslingen relevant)
e

Liste over de Artikel 6 Medlemsstaterne | Kommissionen Ikke fastlagt Ikke

myndigheder i relevant

medlemsstaterne, der er

udpeget til at vurdere og

bekreefte strategiske

projekter

Projekt Artikel 6 Projektiveerksaett | Udpeget Pa

er myndighed projektiverksattere
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Strategisk projekt Artikel 6 Udpeget Projektiverksaett | Efter anmodning fra | Frist ikke
myndighed er projektiveerksaettere | fastsat
n
Tildeling af status som Artikel 9 Nationale Iveerksetteren af | Frist ikke fastsat
verende af storst mulig myndigheder det strategiske
national betydning til projekt
strategiske projekter
Kombineret Artikel 12 Kompetent Iverksetteren af | Senest 45 dage efter
miljevurdering myndighed det strategiske modtagelsen af alle
projekt nedvendige
oplysninger og med
forbehold af
undtagelser
Data om fysisk Artikel 13, stk. | Medlemsstaterne | Den brede
planlegning 1 offentlighed
Kombineret Artikel 13, stk. | Medlemsstaterne | Ivarksatteren af | Frist ikke fastsat
byplanlaagningsmaassi 2 S k()mpetente det Strategiske
g vurdering myndigheder projekt
Anmodning om Artikel 16, stk. | Iverksatteren af | Udpeget Pa
vurdering af, hvorvidt 2 det strategiske myndighed projektiverksattere
et strategisk projekt projekt ns initiativ
bidrager til at
afhjelpe en sarbarhed
Vurdering af, Artikel 16, stk. | Udpeget Ivaerksatteren af | Inden for 15
hvorvidt et strategisk | 2 myndighed det strategiske arbejdsdage
projekt bidrager til at projekt
afhjelpe en sarbarhed
Vurdering af, Artikel 16, stk. | Udpeget Kommissionen Hvis det strategiske
hvorvidt et strategisk | 2 myndighed projekt bidrager til
projekt bidrager til at a}(a.ﬂijaelpz en
fh' 1 ob hd eKsisterende
afhjelpe en sarbarhe sirbathed i
forsyningskaden.
Frist ikke fastsat
Nationale Artikel 19, stk. | Medlemsstaterne | Kommissionen Senest 6 mdneder
programmer 2 efter denne
forordnings
ikrafttreeden
4.3. Digitale losninger
Der er ikke planer om nye digitale losninger.
4.4. Vurdering af interoperabilitet
Henvisning | Beskrivelse af kravet | Interaktion Indvirkning pa "den
til pa tvaers af | grenseoverskridende
lovbestemm medlemsstat | interoperabilitet"
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elsen ernes
grenser,
EU-enheder
imellem
eller mellem
EU-enheder
og offentlige
organer
Artikel 6, Medlemsstaterne skal
stk. 2 meddele
Kommissionen,
hvilken = myndighed | Ingen interaktion — blot en enkelt underretning
der er udpeget til at og/eller offentliggerelse
vurdere og bekrafte
strategiske projekter
Artikel 6, Kommissionen
stk. 3 offentliggor listen
over medlemsstaternes
udpegede
myndigheder online
4.5. Foranstaltninger til stotte for digital gennemforelse
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