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Arende: Férslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
inrattande av en ram for att starka tillgangen till och forsorjningstryggheten
for kritiska lakemedel samt tillgangen och tillgangligheten till Iakemedel av
gemensamt intresse, och om andring av forordning (EU) 2024/795

— Riktlinjedebatt

For delegationerna bifogas en bakgrundsnot fran ordférandeskapet som vigledning for

riktlinjedebatten om forslaget till rattsakt om kritiska lakemedel vid moétet i radet (sysselsittning,

socialpolitik, hilso- och sjukvard samt konsumentfragor) den 20 juni 2025.
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BILAGA

I mars 2025 foreslog kommissionen den europeiska réittsakten om kritiska likemedel for att
forbattra tillgangen, forsorjningen och produktionen i fraga om kritiska likemedel. Réttsakten syftar
ocksa till att 6ka tillgdngen till andra likemedel av gemensamt intresse, t.ex. likemedel for séllsynta
sjukdomar, och till att ta itu med det faktum att vissa ldkemedel inte finns tillgdngliga pé vissa

marknader.

Rattsakten om kritiska lakemedel bestar av foljande delar:

Strategiska projekt for kritiska ldkemedel eller deras ingredienser kan utses, sé att de léttare

fér tillgang till finansiering och paskyndade forfaranden.

o Offentlig upphandling for att stimulera resiliens 1 forsorjningskedjorna for kritiska

lakemedel eller for att forbattra tillgdngen till andra ldkemedel av gemensamt intresse.

o Gemensam upphandling mellan olika medlemsstater kommer pd begédran av
medlemsstaterna att stodjas av kommissionen for att ta itu med skillnader 1 tillgdnglighet for

och tillgang till kritiska ldkemedel och andra ldkemedel av gemensamt intresse.

o Internationella partnerskap med likasinnade ldnder/regioner kommer att undersokas for att

bredda forsorjningskedjan och minska beroendet av enskilda leverantorer.

Réttsakten kommer utan tvekan att spela en viktig roll for att ta itu med nuvarande sarbarheter i
forsorjningen samt forbittra tillgdngen och stirka ldkemedelssektorn i EU. Finansiella verktyg och
en katalog 6ver lagstiftningsédndringar bor bidra till att ateruppbygga konkurrenskraften och paverka
den europeiska industrins utveckling, och dédrmed sékerstilla tillgadngen till kritiska likemedel inom

EU.
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De fordelar som genomforandet av ovanstdende bor medfora for patienterna dr i forsta hand

foljande:

o Garantera tillgangen till livriddande ldkemedel dven i krissituationer, sdsom viapnade

konflikter, pandemier eller gransstingningar.
o Skydda folkhélsan genom stabila ldkemedelsleveranser, dven under kriser.

o Sékerstilla behandlingen av folksjukdomar, dven vid o6kad efterfragan pa grund av

pandemier eller mottagande av flyktingar i hdndelse av vipnade konflikter.

I detta sammanhang maste vi sikerstilla ytterligare och nddvéndiga medel/resurser pa nationell niva
och EU-niva. Det ekonomiska stodet bor vara rittvist och geografiskt diversifierat, dven nér det
géller yttre hot, sdsom vipnade konflikter som dger rum néra Europeiska unionens grénser.
Finansiering av stodprojekt bor alltid genomforas i allmadnhetens intresse. Dessutom bor de atgérder
som vidtas pa EU-niv4 stéirka de kritiska leveranskedjorna for att avsevért minska
tillgénglighetsproblemen for patienter 1 EU. Diskussioner om ytterligare och nddvandigt
ekonomiskt stod eller forstarkning av utbudet ar av grundldggande betydelse mot bakgrund av

rattsakten om kritiska lakemedel.

DISKUSSIONSFRAGOR

o Vilka delar av réttsakten om kritiska ldkemedel anser ni vara sarskilt effektiva nér det géller
att bidra till att trygga forsorjningen av kritiska ldkemedel 1 EU? Anser er medlemsstat att det
finns inslag 1 forslaget som skulle kunna forbéttras eller laggas till for att ta itu med tillgangen

till och forsorjningen av lakemedel?

o Vilka prioriteringar och farhagor har er medlemsstat nér det géller den foreslagna réttsakten

om kritiska ldkemedel?
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