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Ram for att starka tillgangen till och
forsorjningstryggheten for kritiska lakemedel samt
tillgangen och tillgangligheten till laikemedel av
gemensamt intresse

Europaparlamentets andringar antagna den 20 januari 2026 av
forslaget till Europaparlamentets och radets féorordning om
inrattande av en ram for att starka tillgangen till och
forsorjningstryggheten for kritiska laikemedel samt tillgangen och
tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse, och om
andring av forordning (EU) 2024/795 (COM(2025)0102 - C10-
0048/2025 - 2025/0102(COD))!

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

1 Arendet aterfoérvisades for interinstitutionella forhandlingar till det
ansvariga utskottet, i enlighet med artikel 60.4 fjarde stycket i
arbetsordningen (A10-0272/2025).



Andring 1

Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) TIenlighet med artikel 9 i
fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-
fordraget) och artikel 351
Europeiska unionens stadga om
de grundlaggande rattigheterna
ska en hog niva av skydd for
manniskors halsa sakerstallas vid
all unionspolitik och alla
unionsatgéarder. Tillgangen till
sakra, effektiva och hogkvalitativa
lakemedel ar avgorande for att
uppna detta mal och skydda
folkhalsan i hela unionen.

Andring 2

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

(2) Under de senaste aren har
unionen erfarit ett okat antal
tillfallen av lakemedelsbrist,
inbegripet brist pa lakemedel dar
otillracklig tillgang leder till
allvarlig skada eller risk for
allvarlig skada for patienter.

Andring

(1) TIenlighet med artikel 9 i
fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-
fordraget) och artikel 351
Europeiska unionens stadga om
de grundlaggande rattigheterna
ska en hog niva av skydd for
manniskors halsa sakerstallas vid
all unionspolitik och alla
unionsatgarder. Tillgangen till
sakra, effektiva och hogkvalitativa
lakemedel, understodd av en
resilient och
konkurrenskraftig
lakemedelsindustri och sakra
och tillforlitliga
leveranskedjor som utgor
ryggraden i
lakemedelsforsorjningen, ar
avgorande for att uppna detta mal
samt for att skydda folkhalsan i
hela unionen och forbdttra
beredskapen och unionens
overgripande sdkerhet.

Andring

(2) Under de senaste aren har
unionen erfarit ett okat antal
tillfallen av lakemedelsbrist,
inbegripet brist pa lakemedel dar
otillracklig tillgang och
bristande insyn i
leveranskedjorna leder till
allvarlig skada eller risk for
allvarlig skada for patienter och
hdlso- och sjukvardssystem.



Andring 3

Forslag till forordning
Skal 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 4

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

(3) De bakomliggande
orsakerna till lakemedelbrist kan
vara mycket olika och komplexa,
och det finns utmaningar langs
hela vardekedjan for lakemedel.
Lakemedelbrist kan i synnerhet
uppsta pa grund av stérningar
och sarbarheter i leveranskedjan
som paverkar tillhandahallandet
av viktiga ingredienser och
komponenter. Utmaningarna
omfattar det befintliga beroendet
av ett begransat antal
leverantorer globalt och
avsaknaden av kapacitet i
unionen att tillverka vissa
lakemedel, deras aktiva
substanser eller viktiga ravaror
for lakemedel. Genom
diversifiering av leveranskallor
och investeringar i lokal
produktion kan unionen minska
sin risk for lakemedelsbrist.

Andring

(2a) Det dr oerhort viktigt att
det i unionen finns stabil och
resilient tillgang till likemedel
som ar kritiska for
patienternas halsa, eftersom
brist kan medfora forsamrad
patienthdlsa, okade hdlso- och
sjukvardskostnader och
betydande bordor for halso-
och sjukvardssystemen och
myndigheterna.

Andring

(3) De bakomliggande
orsakerna till lakemedelbrist kan
vara mycket olika och komplexa,
och det finns utmaningar langs
hela vardekedjan for lakemedel.
Lakemedelbrist kan i synnerhet
uppsta pa grund av storningar
och sarbarheter i leveranskedjan
som paverkar tillhandahallandet
av viktiga ingredienser och
komponenter, inbegripet
utgangsmaterial,
mellanprodukter och andra
ramaterial och ravaror for
lakemedel. Utmaningarna
omfattar det befintliga beroendet
av ett begransat antal
leverantorer globalt och
avsaknaden av kapacitet i
unionen att tillverka vissa
lakemedel, deras aktiva
substanser eller viktiga ravaror
for lakemedel. Genom
diversifiering av leveranskallor



Andring 5

Forslag till forordning
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Industriella utmaningar och
en brist pa investeringar i
tillverkningskapacitet i unionen
har bidragit till det okade
beroendet av leverantérer fran
tredjelander, sarskilt nar det
galler viktiga ravaror for
lakemedel och aktiva substanser.
Att i unionen inratta ny eller
modernisera befintlig
tillverkningskapacitet for kritiska
lakemedel, deras viktiga
insatsvaror och aktiva substanser,
vilka ofta har funnits pa
marknaden under lang tid och
anses vara relativt billiga, anses
for narvarande inte vara ett
tillrackligt attraktivt alternativ for
privata investeringar, ocksa pa
grund av lagre energikostnader,
lagre miljokrav och farre andra
rattsliga krav i andra delar av
varlden. De industriella
utmaningarna for tillverkning i
unionen spéads pa av bristen pa
arbetskraft och behovet av
specialiserad kompetens inom
lakemedelstillverkning. Riktade
ekonomiska incitament,
forenklade administrativa
forfaranden och battre
samordning pa unionsniva kan
stodja insatser for att oka
tillverkningskapaciteten i unionen
och starka leveranskedjorna for
kritiska lakemedel.

och investeringar i lokal
produktion kan unionen minska
sin risk for lakemedelsbrist.

Andring

(4) Industriella utmaningar och
en brist pa investeringar i
tillverkningskapacitet i unionen
har bidragit till det okade
beroendet av leverantorer fran
tredjelander, sarskilt nar det
galler viktiga ravaror for
lakemedel och aktiva substanser.
Att i unionen inratta ny eller
utoka eller modernisera befintlig
tillverkningskapacitet for kritiska
lakemedel, deras viktiga
insatsvaror och aktiva substanser,
vilka ofta har funnits pa
marknaden under lang tid och
anses vara relativt billiga, anses
for narvarande inte vara ett
tillrackligt attraktivt alternativ for
privata investeringar, ocksa pa
grund av lagre energikostnader,
lagre miljokrav och farre andra
rattsliga krav i andra delar av
varlden. De industriella
utmaningarna for tillverkning i
unionen spads pa av bristen pa
arbetskraft och behovet av
specialiserad kompetens inom
lakemedelstillverkning. Riktade
ekonomiska incitament,
forenklade administrativa
forfaranden och battre
samordning pa unionsniva kan
stodja insatser for att oka
tillverkningskapaciteten i unionen
och starka leveranskedjorna for
kritiska lakemedel med
samtidigt upprdtthdllande av
hogsta mojliga sociala,
hdlsomadassiga och



Andring 6

Forslag till forordning
Skal 4a (nytt)

Kommissionens forslag

miljomdssiga standarder.
Dessutom bidrar okad
kompetens- och
kunskapsoverforing till
uppbyggnaden av en resilient
och framtidsredo arbetskraft
som pa ett smidigt sdtt kan ta
till sig innovationer och
tekniska framsteg. Samtidigt
kommer utbyggnaden av
tillverkningskapaciteten
genom hela leveranskedjan att
krdva betydande langsiktiga
investeringar, adekvat
industriell infrastruktur,
omfattande
forskningskapacitet,
forutsdagbarhet i lagstiftningen
och kvalificerad arbetskraft.

Andring

(4a) Aven om det kan uppsta
lakemedelsbrist for alla typer
av lakemedel beror det i
oproportionerligt hog grad
dldre, icke patentskyddade och
generiska likemedel, framst
pa grund av deras laga
vinstmarginaler, vilket
minskar incitamenten for
investeringar i robust
tillverkningskapacitet. Aldre,
icke patentskyddade och
generiska likemedel utgor
majoriteten av de laikemedel
som finns upptagna pa
unionens forteckning over
kritiska Iikemedel pa grund av
de laga vinstmarginalerna,
som begrdnsar
investeringarna i tillverkning.
Manga leverantoérer av icke
patentskyddade och generiska



Andring 7

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Marknaderna kan inte alltid
ensamma garantera tillgangen till
lakemedel, trots lagstadgade
skyldigheter for innehavare av
godkannande for forsaljning att
sakerstalla kontinuerlig leverans
av lakemedel for att tillgodose
patienternas efterfragan och den
ytterligare regleringsmekanism
for att begransa och hantera
brister som infordes genom
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/123 och
forordning (EU) .../... [hanvisning
laggs till efter antagandet av
COM(2023) 193 final]. Risken ar
sarskilt uppenbar vid storningar i
leveranskedjan, i synnerhet nar
forsorjningen av ett visst
lakemedel ar beroende av ett
begransat antal globala
leverantorer och
produktionsanlaggningar eller
nar man i hog grad ar beroende
av ett enda eller ett begransat
antal tredjelander.

lakemedel har lagt ut sin
tillverkning pa entreprenad
eller omlokaliserat
produktionen av fdrdiga
produkter till lainder utanfor
unionen och anskaffar ofta
sina aktiva
likemedelssubstanser fran
tredjeldnder. Foljaktligen
forlitar unionen sig pa ett
begrdnsat antal leverantorer
och tillverkare av aktiva
laikemedelssubstanser, varav
manga dr etablerade utanfor
unionens granser.

Andring

(7) Marknaderna kan inte alltid
ensamma garantera tillgangen till
lakemedel, trots lagstadgade
skyldigheter for innehavare av
godkannande for forsaljning att
sakerstalla kontinuerlig leverans
av lakemedel for att tillgodose
patienternas behov och den
ytterligare regleringsmekanism
for att begransa och hantera
brister som infordes genom
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/123 och
forordning (EU) .../... [hanvisning
laggs till efter antagandet av
COM(2023) 193 final]. Risken ar
sarskilt uppenbar vid storningar i
leveranskedjan, i synnerhet nar
forsorjningen av ett visst
lakemedel ar beroende av ett
begransat antal globala
leverantorer och
produktionsanlaggningar eller
nar man i hog grad ar beroende
av ett enda eller ett begransat
antal tredjelander.



Andring 8

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Eftersom unionsmarknaden
for lakemedel fortfarande ar
fragmenterad finns det ett behov
av battre samordning mellan
medlemsstaterna for att fullt ut
utnyttja unionens potential att
starka forsorjningstryggheten for
lakemedel, utan att
medlemsstaternas ansvar for att
organisera och tillhandahalla
héalso- och sjukvard ifragasatts.
Nationella atgarder som inte
samordnats riskerar att stora den
inre marknaden, lyckas inte
hantera de bredare problemen i
leveranskedjan och ar
otillrackliga for att losa
gransoverskridande problem,
inbegripet unionens beroende av
tredjelander. Regelverket for
lakemedel maste darfor
kompletteras med riktade
atgarder for ytterligare
harmonisering.

Andring

(8) Eftersom unionsmarknaden
for lakemedel fortfarande ar
fragmenterad finns det ett behov
av battre samordning mellan
medlemsstaterna for att fullt ut
utnyttja unionens potential att
starka forsorjningstryggheten for
lakemedel, utan att
medlemsstaternas ansvar for att
organisera och tillhandahalla
héalso- och sjukvard ifragasatts,
samt i syfte att forbattra
patienternas tillgang till de
lakemedel som de behover.
Nationella atgarder som inte
samordnats riskerar att stora den
inre marknaden, lyckas inte
hantera de bredare problemen i
leveranskedjan och ar
otillrackliga for att losa
gransoverskridande problem,
inbegripet unionens beroende av
tredjelander. Regelverket for
lakemedel maste darfor
kompletteras med riktade
atgarder for ytterligare
harmonisering, utan att detta
medfor dubblering av eller
overlappning av befintliga
strukturer. Dessutom bor man
dra full nytta av befintliga
datainfrastrukturer och
databaser for att minska
rapporteringsbordorna,
rationalisera overvakningen av
leveranskedjorna for
lakemedel och effektivisera
datautbyten mellan behoriga
myndigheter och berorda
parter. Utnyttjandet av redan
befintliga strukturer skulle
ocksa bidra till stabilare och



Andring 9

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) Det hander att vissa
lakemedel av gemensamt intresse
som ar avgorande for att ge
patienter anpassad vard inte ar
tillgangliga i vissa medlemsstater,
aven om forsorjningstryggheten
inte ar ett problem. Detta kan
bero pa en rad olika faktorer,
bland annat efterfragan pa
produkten eller storleken pa den
geografiska marknaden, som i
vissa medlemsstater kan paverka
den snabba tillgangen till
lakemedel.

Andring 10

Forslag till forordning

mer forutsdagbara datafloden.

Andring

(9) Det hander att vissa
lakemedel av gemensamt intresse
som ar avgorande for att ge
patienter anpassad vard inte ar
tillgangliga och atkomliga i
vissa medlemsstater, aven om
forsorjningstryggheten inte ar ett
problem. Detta kan bero pa en
rad olika faktorer, inbegripet
administrativa hinder och
budgethinder, efterfragan pa
produkten eller storleken pa den
geografiska marknaden, som i
vissa medlemsstater kan paverka
den snabba tillgangen till
lakemedel, vilket okar
ojamlikheten mellan patienter
i unionen och undergrdver
unionens dtagande att uppna
allmdn tillgang till
baslakemedel senast 2030, i
linje med FN:s mal 3.8 for
hallbar utveckling. Denna
forordning syftar till att starka
resiliensen i leveranskedjorna
och atgdrda konkreta
sarbarheter ndr det gdller
forsorjningstryggheten samt
till att minska sadana
ojimlikheter mellan
medlemsstaterna genom att
trygga en mer ridttvis tillgang
till lakemedel i hela unionen,
sa att patienterna far lika god
tillgang oavsett
bosdttningsland.



Skal 11
Kommissionens forslag

(11) De atgarder som infors
genom den har forordningen
paverkar inte de skyldigheter som
aligger innehavare av
godkannande for forsaljning,
sarskilt enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) .../... [hanvisning till
motsvarande artikel laggs till
efter antagandet av COM(2023)
192 final], forordning (EU) .../...
[hanvisning laggs till efter
antagandet av COM(2023) 193
final] och forordning (EU)
2022/123, inbegripet
skyldigheten att inom granserna
for deras ansvarsomraden
sakerstalla tillracklig tillgang till
lakemedel. Dessa atgarder ar
anpassade till principerna for den
inre marknaden. Den har
forordningen paverkar inte
tillampningen av unionens
konkurrensratt, inbegripet
antitrust-, koncentrations- och
statsstodsregler.

Andring

(11) De atgarder som infors
genom den har forordningen
paverkar inte de skyldigheter som
aligger innehavare av
godkannande for forsaljning,
sarskilt enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) .../... [hanvisning till
motsvarande artikel laggs till
efter antagandet av COM(2023)
192 final], forordning (EU) .../...
[hanvisning laggs till efter
antagandet av COM(2023) 193
final] och forordning (EU)
2022/123, inbegripet
skyldigheten att inom granserna
for deras ansvarsomraden
sakerstalla tillracklig tillgang till
lakemedel. Dessa atgarder ar
anpassade till principerna for den
inre marknaden. Den har
forordningen paverkar inte
tillampningen av unionens
konkurrensratt, inbegripet
antitrust-, koncentrations- och
statsstodsregler.
Genomforandet av denna
forordning bor overensstaimma
med Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2025/327 av den

11 februari 2025 om det
europeiska hdlsodataomradet,
for att forbdttra
interoperabilitet, sdkert utbyte
och realtidsovervakning av
hdlsodata som dar relevanta for
tillgangen till och
tillhandahallandet av
lakemedel. Forbattrad
integrering mellan denna
forordning och det europeiska
hdlsodataomradet kommer att
bidra till tidig upptdckt av
brister samt till
grdnsoverskridande



Andring 11

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12) Aven om huvudsyftet med
denna forordning bor vara att
starka forsorjningstryggheten for
och sékerstalla tillgangen till
kritiska lakemedel och lakemedel
av gemensamt intresse, bor
denna forordning ocksa stodja
unionens konkurrenskraft genom
att framja en stabilare och mer
forutsagbar marknadsmiljo,
uppmuntra investeringar och
stodja innovation inom
lakemedelssektorn, eftersom en
brist pa kritiska lakemedel kan
paverka ekonomin som helhet.
Dessutom bor sakerstallandet av
forsorjningstryggheten for och
tillgangen till kritiska lakemedel
samt tillgangen och
tillgangligheten till andra
lakemedel av gemensamt intresse
bidra till unionens beredskap,
resiliens och ekonomiska och
overgripande sakerhet, aven nar
gransoverskridande

leveranskedjor riskerar att storas.

distribution och effektivare
tillgang till kritiska likemedel.

Andring

(12) Aven om huvudsyftet med
denna forordning bor vara att
starka forsorjningstryggheten for
och sékerstalla tillgangen till
kritiska lakemedel och lakemedel
av gemensamt intresse, bor
denna forordning ocksa stodja
unionens konkurrenskraft genom
att framja en stabilare och mer
forutsagbar marknadsmiljo,
minska de administrativa
hindren, uppmuntra
investeringar och stodja
innovation inom
lakemedelssektorn, eftersom en
brist pa kritiska lakemedel kan
paverka ekonomin som helhet.
Detta bor inbegripa framjande
av forskning och utveckling av
innovativa behandlingar, till
exempel alternativ till
antimikrobiella medel for att
hantera antimikrobiell
resistens, mer riktade
cancerbehandlingar och andra
lakemedel som tillgodoser icke
tillgodosedda medicinska
behov. Dessutom bor
sakerstallandet av
forsorjningstryggheten for och
tillgangen till kritiska lakemedel
samt tillgangen och
tillgangligheten till andra
lakemedel av gemensamt intresse
bidra till unionens beredskap,
resiliens, strategiska
oberoende och ekonomiska och
overgripande sakerhet, aven nar
gransoverskridande
leveranskedjor riskerar att storas.



Andring 256

Forslag till forordning
Skal 12a (nytt)

Kommissionens forslag

Tidigare halsonodldgen och
hadlsokriser, som covid-19, har
visat att forekomsten av
kritisk infrastruktur, bland
annat sjukhus och apotek, har
varit avgorande for
uppndendet av dessa mal. For
att stdrka den inre
marknadens funktion och
sdkerstdlla oavbruten tillgang
till kritiska laikemedel i hela
unionen ar det dessutom
nodvindigt att pa unionsniva
inratta en
samordningsmekanism for
kritiska likemedel. En sadan
mekanism skulle oka unionens
kapacitet att hantera brister,
stdarka resiliensen i
leveranskedjorna och
mojliggora samordnade
strategier for nationell
lagerhallning och
beredskapslager.

Andring

(12a)Preventivmedel och
abortlikemedel ar avgorande
for att skydda rattigheter
kopplade till sexuell och
reproduktiv hdlsa samt for att
trygga jamstdlldheten och fullt
dtnjutande av grundldggande
rdttigheter overallt i unionen.
Brister och
forsorjningsavbrott som
paverkar dessa likemedel av
gemensamt intresse
undergraver
patientsdkerheten och bidrar
till ojamlik tillgang till hdilso-
och sjukvard i unionen. For att



Andring 12

Forslag till forordning
Skal 13a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 13

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag
(14) Tillgangen till och

forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel ar avgorande

skydda rattigheter kopplade
till sexuell och reproduktiv
hdlsa och lika tillgang till
preventivmedel och
abortlikemedel for alla
kvinnor i unionen bor
medlemsstaterna sdakerstdlla
tillgangen till, 6verkomliga
priser pa och
forsorjningstrygghet for dessa
lakemedel av gemensamt
intresse.

Andring

(13a)Tillampningen av
artiklarna 7-15 pa likemedel
av gemensamt intresse bor
inte paverka prioriteringen av
strategiska projekt som ror
kritiska ldikemedel, sa att man
kan sdkerstdlla en effektiv
fordelning av de
administrativa och tekniska
resurserna. Om stédatgdrder
som exempelvis handldggning
av bygglov eller genomforande
av tvistlosningsforfaranden
overlappar eller star i konflikt
med varandra bor begdranden
som ror sadana strategiska
projekt ges foretrdde.

Andring

(14) Tillgangen till och
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel ar avgorande



for att skydda folkhalsan och
unionens ekonomiska och
overgripande sakerhet och bor
darfor betraktas som strategiska
mal i unionen.

Andring 14

Forslag till forordning
Skal 14a (nytt)

Kommissionens forslag

for att skydda folkhalsan,
patientsdkerheten och unionens
ekonomiska och overgripande
sakerhet och bor darfor betraktas
som strategiska mal i unionen.

Andring

(14a)Nya antimikrobiella
medel ar av avgorande
betydelse for skyddet av
folkhalsan och hanteringen av
risken for antimikrobiell
resistens, som utgor ett
vaxande hot mot manniskors
hdlsa. Nya antimikrobiella
medel dr pa grund av sin
begrdnsade och skiftande
anvandning i medlemsstaterna
inte vdl lampade for
volymbaserade prissdttnings-
och ersdttningsmekanismer
och dr dven ekonomiskt
oattraktiva pa grund av
marknadsmisslyckanden.
Detta kan medfora laga och
oforutsagbara intdkter,
sdrskilt pa mindre marknader,
och kan undergrava
tillverkarnas, inklusive sma
och medelstora foretags,
formaga att tillhandahalla
sadana produkter
kontinuerligt. Tillgangen till
nyare antimikrobiella medel
har darfor varit begransad,
och vissa produkter har
dragits tillbaka fran
marknaden. Det dr saledes
nodvandigt att sdkerstdlla en
hallbar tillgang till laga
volymer av hogvardiga
antimikrobiella medel.



Andring 15

Forslag till forordning
Skal 16a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 16

Forslag till forordning
Skal 16b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(16a)For att sdakerstdlla
rattslig klarhet och effektiv
samordning pa unionsniva dr
det viktigt att skilja mellan
“beredskapslager” och
“nationellt lager”. Dessa tva
begrepp avser olika typer av
reserver som styrs av olika
rdattsliga och operativa ramar
och tjanar olika syften inom
leveranskedjan och
folkhalsoberedskapen. Darfor
behovs det en tydlig atskillnad
for att forhindra missforstand
vid rapporteringen och
forvaltningen och for att
stodja riktade och
proportionella atgdrder pa
unionsniva i samband med
forsorjningsavbrott eller
nodlagen. Nar det gdller
beredskapslager och
nationella lager bor
medlemsstaterna uppmuntras
att undersoka mojligheterna
till hallbara atgdrder som
bidrar till att minska avfallet
och effektivisera
anvandningen av tillgdangliga
lakemedel i enlighet med
nationell rdtt och de
nationella behoven.

Andring

(16b) Kommissionen bor
upprdtta och regelbundet
uppdatera en forteckning over



Andring 17

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) Vissa projekt kan ha en
positiv inverkan pa
forsorjningstryggheten eftersom
de okar unionens
tillverkningskapacitet for kritiska
lakemedel och starker resiliensen
i unionens leveranskedjor. For att
uppmuntra privata investeringar i
dessa projekt bor begreppet
strategiska projekt inforas. Med
tanke pa den roll strategiska
projekt har nar det galler att
sakerstalla unionens
forsorjningstrygghet for kritiska
lakemedel bor den berorda
tillstandsmyndigheten betrakta
strategiska projekt som varande i
allmanhetens intresse. For att
sakerstalla ett snabbt
genomforande bor de nationella
myndigheterna sakerstalla att de
relevanta tillstdndsprocesserna
genomfors pa snabbast mdéjliga
satt och i synnerhet se till att alla
former av paskyndade
forfaranden som finns i tillamplig
unionsratt och nationell ratt gors
tillgangliga. De nationella
myndigheterna bor nar sa ar
mojligt overvaga att effektivisera
forfarandena och mojliggora
digital inlamning av begard

lakemedel med ursprung i
tredjelander for vilka det inte
finns nagra lampliga alternativ
som tillverkas i unionen, for
att identifiera och overvaka
beroendeforhallanden och
stodja atgdrder som syftar till
att sdkerstdlla kontinuerlig
lakemedelsforsorjning.

Andring

(17) Vissa projekt och tekniska
losningar kan ha en positiv
inverkan pa
forsorjningstryggheten eftersom
de okar unionens
tillverkningskapacitet for kritiska
lakemedel, effektiviserar
tillverkningen av sadana
lakemedel och starker
resiliensen i unionens
leveranskedjor. For att
uppmuntra privata investeringar i
dessa projekt bor begreppet
strategiska projekt, inbegripet
grdansoverskridande
strategiska projekt, inforas.
Med tanke pa den roll strategiska
projekt har nar det galler att
sakerstalla unionens
forsorjningstrygghet for kritiska
lakemedel bor den berorda
tillstandsmyndigheten betrakta
strategiska projekt som varande i
allmanhetens intresse. For att
sakerstalla ett snabbt
genomforande bor de nationella
myndigheterna forses med
adekvata resurser for att
sakerstalla att de relevanta
tillstandsprocesserna genomfors
pa snabbast méjliga satt och i
synnerhet se till att alla former av
paskyndade forfaranden som



information.

Andring 18

Forslag till forordning
Skal 17a (nytt)

Kommissionens forslag

finns i tillamplig unionsratt och
nationell ratt gors tillgangliga,
med samtidig respekt for
hogsta mojliga sociala,
hdlsomdssiga och
miljorelaterade standarder. De
nationella myndigheterna bor nar
sa ar mojligt 6vervaga att
effektivisera forfarandena och
mojliggora digital inlamning av
begard information. For en
effektiv resursanvindning och
strategisk samstammighet pa
unionsniva bér man vid
utvdljandet av strategiska
projekt forhindra onédig
dubblering av befintlig eller
planerad
tillverkningskapacitet for ett
och samma lakemedel, dess
aktiva substanser eller viktiga
insatsvaror, savida inte en
sadan dubblering dr motiverad
pa grund av tydligt pavisade
behov.

Andring

(17a)For att skydda unionens
strategiska intressen och
resiliensen hos dess
industriella bas maste
strategiska projekt for
tillverkning av kritiska
lakemedel ske utan avbrott,
dven vid kriser eller storningar
i leveranskedjan.
Medlemsstaterna bor vidta

alla nédvindiga atgdrder for
att forhindra eller mildra
oplanerade avbrott i visentliga
leveranser och sdkerstalla
fortsatt tillgang till viktig
personal.



Andring 19

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens forslag

(18) For att undvika onodiga
forseningar och skapandet av
ytterligare administrativa nivaer,
bor verifieringen av huruvida ett
projekt uppfyller kriterierna for
strategiska projekt utforas av
vilken myndighet som helst i en
medlemsstat som mottar en
begéran om att tillhandahalla de
fordelar som denna forordning
erbjuder. En utsedd myndighet
bor pa uppmaning verifiera att ett
visst projekt ar ett strategiskt
projekt. For att paskynda och
underlatta genomforandet av
strategiska projekt bor de
omfattas av effektiva
administrativa forfaranden,
prioriterad status nar det galler
forfarandena for tillstandsgivning
och relaterade forfaranden for
tvistlosning samt erbjudas riktat
regleringsstod. I detta
sammanhang bor
medlemsstaterna vara sarskilt
uppmarksamma pa sma och
medelstora foretag, som bor ha
en rimlig chans att initiera
strategiska projekt.

Andring

(18) For att undvika onodiga
forseningar och skapandet av
ytterligare administrativa nivaer,
bor verifieringen av huruvida ett
projekt uppfyller kriterierna for
strategiska projekt utforas av
vilken myndighet som helst i en
medlemsstat som mottar en
begaran om att tillhandahalla de
fordelar som denna forordning
erbjuder. En utsedd myndighet
bOr pa uppmaning verifiera att ett
visst projekt ar ett strategiskt
projekt. For att paskynda och
underlatta genomforandet av
strategiska projekt bor de
omfattas av effektiva
administrativa forfaranden,
prioriterad status nar det galler
forfarandena for tillstandsgivning
och relaterade forfaranden for
tvistlosning samt erbjudas riktat
regleringsstod. I detta
sammanhang bor
medlemsstaterna vara sarskilt
uppmarksamma pa sma och
medelstora foretag och sma
midcap-bolag samt enheter
som inte bedriver nagon
ekonomisk verksamhet for att
se till att de har en rimlig chans
att initiera strategiska projekt.
Medlemsstaterna och de
utsedda myndigheterna bor
dgna sarskild uppmdrksamhet
at att minimera den
administrativa bérdan for sma
och medelstora foretag och
sma midcap-bolag samt ge
stod och tydlig vagledning i
samband med ansoknings-,
tillstands- och
regleringsforfaranden.



Andring 20

Forslag till forordning
Skal 18a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 21

Forslag till forordning

Dessutom bor kraven
tillimpas pa ett sdtt som
garanterar rdttvis och lika
konkurrens mellan alla
marknadsaktorer, oavsett
dgarstruktur. For att stodja
det faktiska genomforandet av
denna forordning bor
kommissionen ge vagledning
till nationella myndigheter och
projektansvariga, avsedd som
ett praktiskt stodverktyg.
Sadan vdgledning ges i
samband med utarbetandet,
faststdllandet och stodet till
strategiska projekt.

Andring

(18a)For att uppna malet att
bidra till
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel och, i
relevanta fall, likemedel av
gemensamt intresse bor
medlemsstaterna sdkerstalla
att paskyndade forfaranden
eller offentlig finansiering for
strategiska projekt som
beviljas i enlighet med denna
forordning kraver att
mottagaren gor bindande
dtaganden i fraga om
forsorjningstrygghet,
overkomlig prissdttning pa
slutprodukterna och insyn i
anvdandningen av offentliga
medel samt att likemedlen
gors tillgangliga i alla
medlemsstater.



Skil 18b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 22

Forslag till forordning
Skal 19a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(18b) I syfte att forhindra
ett fragmenterat
tillvigagangssdtt inom
unionen och sdkerstdlla ett
enhetligt och samordnat
genomforande av denna
forordning bor kriterierna for
faststdllande av strategiska
projekt tillimpas pa ett
konsekvent och insynsvanligt
sdtt, med samtidig mojlighet
till en viss flexibilitet for att
spegla nationella sdrdrag och
nationell kapacitet. Ett sadant
balanserat forhallningssitt
torde gynna en bred spridning
av strategiska projekt i hela
unionen.

Andring

(19a)I forordningen framhalls
vikten av internationellt
samarbete i miljofragor, varfor
forordningen respekterar de
skyldigheter som foljer av
konventionerna fran FN:s
ekonomiska kommission for
Europa (Unece). Den paverkar
i synnerhet inte tillampningen
av Uneces konvention om
tillgang till information,
allmdanhetens deltagande i
beslutsprocesser och tillgang
till rdttslig provning i
miljofragor
(Arhuskonventionen, 1998)
eller Uneces konvention om
miljokonsekvensbeskrivningar
i ett gransoverskridande
sammanhang



Andring 23

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) Med tanke pa att
lakemedelsproduktion ar
kapitalintensiv, bland annat vad
galler etablering eller utvidgning
av tillverkningsanlaggningar for
kritiska lakemedel, aktiva
substanser och viktiga
insatsvaror, kan ett riktat
ekonomiskt stod spela en
avgorande roll for att stimulera
produktionen inom unionen. For
att starka forsorjningstryggheten
for kritiska lakemedel, och om det
inte racker med enbart privata
investeringar, kan det vara
motiverat med ekonomiskt stod
till investeringar i
tillverkningskapacitet inom
unionen. Medlemsstaterna bor
kunna prioritera ekonomiskt stod
till strategiska projekt som
atgardar specifika sarbarheter i
leveranskedjorna, samtidigt som
det sakerstalls att sddant stod ar
forenligt med unionens regler om
statligt stod. For detta &ndamal
har kommissionen tillhandahallit
sarskild vagledning for att
klargora tillampningen av
unionens regler om statligt stod,
vilken kommer att uppdateras vid
behov.

(Esbokonventionen, 1991) och
dess protokoll om strategiska
miljobedomningar (2003).

Andring

(21) Med tanke pa att
lakemedelsproduktion ar
kapitalintensiv, bland annat vad
galler etablering eller utvidgning
av tillverkningsanlaggningar for
kritiska lakemedel, aktiva
substanser och viktiga
insatsvaror, kan ett riktat
ekonomiskt stod spela en
avgorande roll for att stimulera
produktionen inom unionen. For
att starka forsorjningstryggheten
for kritiska lakemedel, och om det
inte racker med enbart privata
investeringar, kan det vara
motiverat med ekonomiskt stod
till investeringar i
tillverkningskapacitet inom
unionen. Medlemsstaterna bor
kunna prioritera ekonomiskt stod
till strategiska projekt som
atgardar specifika sarbarheter i
leveranskedjorna, samtidigt som
det sakerstalls att sddant stod ar
forenligt med unionens regler om
statligt stod. For detta &ndamal
har kommissionen tillhandahallit
sarskild vagledning for att
klargora tillampningen av
unionens regler om statligt stod,
vilken kommer att uppdateras vid
behov. Dessutom bor allt
offentligt ekonomiskt stod
omfattas av full insyn i
finansieringsbeloppen och
finansieringsvillkoren, vara
knutet till tydliga leverans-
och tillgangsskyldigheter,
inbegripa effektiva



Andring 24

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) Finansiering pa
unionsniva kan utnyttjas for
att underlatta investeringar i
strategiska projekt. Strategiska
projekt kan fa tillgang till
befintliga
finansieringsinstrument inom
unionen, saisom programmet
EU for hdlsa*, programmet for
ett digitalt Europa’® och
Horisont Europa® (exempelvis
relevant for aktiva substanser
som avses i artikel 5 d i
forordning (EU) 2021/695)
samt den europeiska
plattformen for strategisk
teknik (STEP), om de uppfyller
de kriterier som faststalls i dessa
instrument. Myndigheter med
ansvar for de unionsprogram
som omfattas av
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/7957 (STEP-
forordningen) bor sdrskilt
overvdga att stodja strategiska
projekt som dr inriktade pa en
sarbarhet i leveranskedjorna
for kritiska likemedel, och
ddrfor bor forordning (EU)
2024/795 andras.

overvakningsatgdrder och vara
kopplat till verkstdllbara
pafoljder i hindelse av
bristande efterlevnad.

Andring

(22) For ett effektivt
fraimjande fran unionens sida
av strategiska projekt dr det
mycket viktigt att till fullo
utnyittja de olika typer av
unionsfinansiering som finns
tillgangliga inom den gallande
flerariga budgetramen och
framtida flerariga
budgetramar. Unionens
finansieringsinstrument,
inbegripet men inte begransat
till regionalpolitiska program,
bor darfor kunna stodja
sadana projekt i fall da detta
inte ar uttryckligen uteslutet
pa grund av projektens
respektive rdttsliga grunder
och under forutsdttning att
stodet dr forenligt med de mal
som faststalls i forordningarna
om inrdttande av dessa
instrument. I den framtida
flerariga budgetramen bor det
anslas sdrskild
unionsfinansiering for
fraimjande av malen i denna
forordning. Inom denna ram,
och i samordning med andra
relevanta unionsinstrument,
bor det inrdttas en unionsfond
for likemedelssdkerhet i syfte
att starka unionens
strategiska kapacitet att
sdkerstdlla en sdker, resilient
och hallbar
lakemedelsforsorjning och



4 Furopaparlamentets och
radets forordning (EU)
2021/522 av den 24 mars 2021
om inrdttande av ett program
for unionens atgdrder pa
hdlsoomradet (programmet EU
for hdlsa) for perioden 2021-
2027 och om upphdvande av
forordning (EU) nr 282/2014
(EUTL 107, 26.3.2021, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/522/0j)

5 Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2021/694 av den 29 april 2021
om inrdttande av programmet
for ett digitalt Europa och om
upphdvande av beslut (EU)
2015/2240 (EUT L 166,
11.5.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/694/2023-09-21)

6 Furopaparlamentets och
radets forordning (EU)
2021/695 av den 28 april 2021
om inrdttande av Horisont
Europa - ramprogrammet for
forskning och innovation, om
faststdllande av dess regler for
deltagande och spridning och
om upphavande av
forordningarna (EU)

nr 1290/2013 och (EU)

nr 1291/2013 (EUT L 170,
12.5.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/695/0j)

7 Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/795 av den 29 februari
2024 om inrdttande av den
europeiska plattformen for

ddrigenom stdarka beredskapen
och skydda folkhdlsan i hela
unionen.



strategisk teknik (STEP), och
om andring av direktiv
2003/87/EG och
forordningarna (EU)
2021/1058, (EU) 2021/1056,
(EU) 2021/1057, (EU) nr
1303/2013, (EU) nr 223/2014,
(EU) 2021/1060, (EU)
2021/523, (EU) 2021/695, (EU)
2021/697 och (EU) 2021/241
(EUT L, 2024/795, 29.2.2024,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
024/795/0j)

Andring 25

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens forslag

(23) For att mojliggora en mer
samordnad strategi i fraga om
ekonomiskt stod ar det lampligt
att medlemsstaterna och
kommissionen utbyter
information om ekonomiskt stod
till strategiska projekt. Nar det
galler strategiska projekt som har
fatt unionsfinansiering bor
stodmottagarna folja tillampliga
regler for kommunikation och
synlighet?.

Andring

(23) For att mojliggora en mer
samordnad strategi i fraga om
ekonomiskt stod ar det lampligt
att medlemsstaterna och
kommissionen utbyter
information om ekonomiskt stod
till strategiska projekt. I detta
sammanhang bor man
uppridtthalla och skydda en
limplig sekretessniva for
kanslig affdrsinformation och
erhallna uppgifter, till
exempel uppgifter om
vardekedjor vars
offentliggorande skulle kunna
skada de berorda foretagens
konkurrensstdllning.
Kommissionen och de
nationella behoriga
myndigheterna, deras
tjainstemdn, anstdllda och
andra personer som arbetar
under dessa myndigheters
tillsyn samt tjinsteman och
anstdllda vid andra
myndigheter i
medlemsstaterna bor inte fa



8 Regler for kommunikation och

synlighet - EU:s publikationsbyra.

Andring 26

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Med tanke pa att offentliga
myndigheter eller enheter ar de
storsta koparna av lakemedel for
sjukhusvard och att offentlig
upphandling av lakemedel ar ett
kraftfullt verktyg for att forbattra
forsorjningstryggheten for samt
tillgangen och tillgangligheten till
andra lakemedel av gemensamt
intresse, ar det nodvandigt att
faststalla regler som kraver
anvandningen av
upphandlingskrav som hanvisar
till det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet och som
beaktar forsorjningstrygghet och
tillgang. Upphandlingskrav som
grundar sig pa sadana
overvaganden bor omfatta
lagringsskyldigheter, ett antal
olika leverantorer, den

roja upplysningar som de
erhallit eller utbyitt i enlighet
med denna forordning nar
sadana upplysningar omfattas
av tystnadsplikt. Detta bor
aven galla
samordningsgruppen for
kritiska laikemedel. Uppgifter
som samlas in i enlighet med
denna forordning bor
behandlas och lagras i en
sdker miljo. Nar det galler
strategiska projekt som har fatt
unionsfinansiering bor
stodmottagarna folja tillampliga
regler for kommunikation och
synlighet8.

8 Regler for kommunikation och
synlighet - EU:s publikationsbyra.

Andring

(24) Med tanke pa att offentliga
myndigheter eller enheter ar de
storsta koparna av lakemedel for
sjukhusvard och att offentlig
upphandling av lakemedel ar ett
kraftfullt verktyg for att forbattra
forsorjningstryggheten for samt
tillgangen och tillgangligheten till
andra lakemedel av gemensamt
intresse, ar det nodvandigt att
faststalla regler som kraver
anvandningen av
upphandlingskrav som hanvisar
till det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet och som
beaktar forsorjningstrygghet och
tillgang samt stéder
upphandlingsforfarandenas
kommersiella bdrkraft pa ett
sdtt som aktivt uppmuntrar
lakemedelstillverkare att delta



modernaste overvakningen av
leveranskedjor, den
upphandlande myndighetens
insyn i dessa samt
kontraktsklausuler om resultat
vad galler leveranser i ratt tid och
atgarder om leveranser inte sker i
ratt tid.

Andring 27

Forslag till forordning
Skal 24a (nytt)

Kommissionens forslag

i upphandlingsforfaranden.
Upphandlingskrav som grundar
sig pa sadana overvaganden bor
omfatta vardebaserade
kriterier, till exempel
produktkvalitet som mats
genom effekterna for
patienterna och det kliniska
vardet, lagringsskyldigheter, ett
antal olika leverantorer, den
modernaste overvakningen av
leveranskedjor, den
upphandlande myndighetens
insyn i dessa samt
kontraktsklausuler om resultat
vad galler leveranser i ratt tid och
atgarder om leveranser inte sker i
ratt tid.

Andring

(24a)For att starka resiliensen
i leveranskedjorna for
lakemedel och minska risken
for forsorjningsavbrott bor
upphandlingsforfaranden som
genomfors i enlighet med
denna forordning i lampliga
fall mojliggora tilldelning av
kontrakt till flera leverantorer
avseende en och samma
produkt. Upphandling ddr
kontrakt tilldelas flera parter
kan framja diversifiering av
forsorjningen, oka
forsorjningstryggheten och
sdkerstalla att
produktionskapaciteten sprids
ut pa olika tillverkare och
geografiska platser inom
unionen.
Upphandlingsforfaranden som
genomfors i enlighet med
denna forordning bor



Andring 28

Forslag till forordning
Skal 25

Kommissionens forslag

(25) Inkonsekvent anvandning
av upphandlingskrav vid
offentliga
upphandlingsforfaranden kan ha
negativa konsekvenser for den
inre marknaden eftersom det
skapar hinder for
gransoverskridande deltagande
och leder till bristande
forutsagbarhet for
anbudsgivarna. For att undvika
en sadan negativ inverkan bor det
vara obligatoriskt att anvanda
kriterierna for det ekonomiskt
mest fordelaktiga anbudet.

dessutom i motiverade fall
inbegripa en forutsebar
uppsdttning och viktning av
kvalitetskriterier, i syfte att
skapa forutsdgbarhet pa
marknaden och stodja
investeringar i
lakemedelstillverkning. Dessa
dtaganden kan fungera som
ett incitament for tillverkarna
att upprdtthalla eller 6ka sin
tillverkningskapacitet, sdarskilt
for lakemedel som ar viktiga
for folkhdlsan men som inte
nodvandigtvis dr kommersiellt
attraktiva under normala
marknadsforhallanden.

Andring

(25) Inkonsekvent anvandning
av upphandlingskrav vid
offentliga
upphandlingsforfaranden kan ha
negativa konsekvenser for den
inre marknaden eftersom det
skapar hinder for
gransoverskridande deltagande
och leder till bristande
forutsagbarhet for
anbudsgivarna. For att undvika
en sadan negativ inverkan bor det
vara obligatoriskt att anvanda
kriterierna for det ekonomiskt
mest fordelaktiga anbudet. For
att minimera
marknadsfragmenteringen och
skapa trygghet och
forutsdgbarhet for bade
betalarna av offentlig vard och
lakemedelstillverkarna bor
kommissionen samordna och
upprdtthalla en katalog for
medlemsstaterna éver sadana



Andring 29

Forslag till forordning
Skal 26

Kommissionens forslag

(26) For att sakerstalla en hog
skyddsniva for halsan och
forsorjningstrygghet ar det
nodvandigt att genomfora
upphandlingar pa ett satt som
framjar diversifiering av
leverantorer om en
sarbarhetsutvardering har
faststallt ett beroende av ett enda
eller ett begransat antal
tredjelander, vilket hotar
forsorjningstryggheten. I sddana
situationer bor medlemsstaternas
upphandlande myndigheter infora
upphandlingskrav som gynnar
leverantorer av kritiska
lakemedel som tillverkar en
betydande andel av dessa
lakemedel i unionen. Dessutom
far medlemsstaternas
upphandlande myndigheter, nar
det ar motiverat av
marknadsanalyser och
folkhalsohansyn, tillampa
upphandlingskrav som gynnar
leverantorer av lakemedel av
gemensamt intresse som
tillverkar en betydande andel av
dessa lakemedel i unionen. Dessa
atgarder bor utformas och
tillampas i enlighet med unionens
internationella skyldigheter,
inbegripet principerna om icke-
diskriminering och

kriterier for det ekonomiskt
mest fordelaktiga anbudet och
information om relevant bdsta
praxis for tillampningen av
sadana kriterier tillimpas i
samband med offentlig
upphandling.

Andring

(26) For att sakerstalla en hog
skyddsniva for halsan och
forsorjningstrygghet ar det
nodvandigt att genomfora
upphandlingar pa ett satt som
framjar diversifiering av
leverantorer om en
sarbarhetsutvardering har
faststallt ett beroende av ett enda
eller ett begransat antal
tredjelander, vilket hotar
forsorjningstryggheten. I sddana
situationer bor medlemsstaternas
upphandlande myndigheter infora
upphandlingskrav som gynnar
leverantorer av kritiska
lakemedel som tillverkar en
betydande andel av dessa
lakemedel i unionen. Dessutom
bor medlemsstaternas
upphandlande myndigheter, nar
det ar motiverat av
marknadsanalyser och
folkhalsohansyn, tillampa
upphandlingskrav som gynnar
leverantorer av lakemedel av
gemensamt intresse som
tillverkar en betydande andel av
dessa lakemedel i unionen. Dessa
atgarder bor utformas och
tillampas i enlighet med unionens
internationella skyldigheter,
inbegripet principerna om icke-
diskriminering och
proportionalitet. For att skapa



proportionalitet.

Andring 30

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens forslag

(29) I syfte att starka
forsorjningstryggheten avser
kommissionen att utfarda
riktlinjer som ar utformade for att
stodja medlemsstaterna vid
genomforandet av deras
skyldigheter att anvanda
upphandlingskrav som inbegriper
tilldelningskriterier som gar
utover prisovervaganden, med
utgangspunkt i den béasta praxis
som identifierats i samarbetet
mellan nationella behoriga
myndigheter som ansvarar for
prissattning och ersattning och
betalare av offentlig vard, och
med detaljerade uppgifter om
upphandlingspraxis som stoder
tillgang och forsorjningstrygghet,
i tillampliga fall.

rattslig tydlighet och
enhetlighet i tillampningen av
denna forordning dr det
viktigt att faststdlla vad som
utgor en betydande andel av
produktionen i den mening
som avses i denna forordning.
Ddrfor bor en betydande andel
av produktionen dga rum i
unionen eller, om lampligt,
Efta-linder, i linje med malet
att starka unionens oppna
strategiska oberoende.

Andring

(29) I syfte att starka
forsorjningstryggheten bor
kommissionen, efter samrad
med relevanta berorda parter
som exempelvis patienter och
konsumentorganisationer,
vardpersonal, betalare av
offentlig vard och innehavare
av godkdnnande for
forsdljning, utfarda riktlinjer
som ar utformade for att stodja
medlemsstaterna vid
genomforandet av deras
skyldigheter att anvanda
upphandlingskrav som inbegriper
tilldelningskriterier som gar
utover prisovervaganden, med
utgangspunkt i den béasta praxis
som identifierats i samarbetet
mellan nationella behoriga
myndigheter som ansvarar for
prissattning och ersattning och
betalare av offentlig vard, och
med detaljerade uppgifter om
upphandlingspraxis som stoder
tillgang och forsorjningstrygghet,
i tillampliga fall.



Andring 31

Forslag till forordning
Skal 30

Kommissionens forslag

(30) Upphandlingen av
lakemedel organiseras pa olika
satt i olika medlemsstater och
omfattar olika aktorer. For att
starka forsorjningstrygghet i
leveranskedjorna for kritiska
lakemedel bor medlemsstaterna
inratta nationella program som
framjar upphandlande
myndigheters konsekventa
anvandning av
upphandlingskriterier inom deras
territorium, inbegripet
tillampningen av
anbudsforfaranden med flera
vinnare nar det ar fordelaktigt
mot bakgrund av en grundlig
marknadsanalys. For att
sakerstalla en overgripande
strategi och med tanke pa att
kritiska lakemedel ocksa ar
relevanta for 6ppenvarden, dar de
ofta inte kops in genom offentlig
upphandling, kan dessa program
ocksa omfatta atgarder for att
starka leveranskedjans resiliens
och hallbarhet genom atgarder
som ror prissattning och
ersattning, nar sa ar lampligt.
Programmen bor delas med
kommissionen och den
samordningsgrupp for kritiska
lakemedel som inrattas genom
denna forordning for att
underlatta utbytet av basta praxis
och samordningen mellan
medlemsstaterna. Detta
samarbete bor oka den
overgripande effektiviteten hos
de olika atgarder som foreslas for
att trygga forsorjningen av
kritiska lakemedel, samtidigt som
subsidiaritets- och

Andring

(30) Upphandlingen av
lakemedel organiseras pa olika
satt i olika medlemsstater och
omfattar olika aktorer. For att
starka forsorjningstrygghet i
leveranskedjorna for kritiska
lakemedel bor medlemsstaterna
inratta nationella program som
framjar upphandlande
myndigheters konsekventa
anvandning av
upphandlingskriterier inom deras
territorium, inbegripet
tillampningen av
anbudsforfaranden med flera
vinnare nar det ar fordelaktigt
mot bakgrund av en grundlig
marknadsanalys. For att
sakerstalla en overgripande
strategi och med tanke pa att
kritiska lakemedel ocksa ar
relevanta for 6ppenvarden, dar de
ofta inte kops in genom offentlig
upphandling, kan dessa program
ocksa omfatta atgarder for att
starka leveranskedjans resiliens
och hallbarhet genom atgéarder
som ror prissattning och
ersattning, nar sa ar lampligt.
Programmen bor ta hdansyn till
kritiska likemedels
ekonomiska barkraft och
rekommendera relevanta
dtgdrder, inbegripet undantag
for sarskilda kategorier av
kritiska lakemedel som
exempelvis ldikemedel som
hdrror fran humanbiolgiskt
material (humanmaterial eller
SoHO), fran nationella
atgdrder for
kostnadsbegrdansning. De bor
delas med kommissionen och den



proportionalitetsprinciperna
respekteras.

Andring 32

Forslag till forordning
Skal 30a (nytt)

Kommissionens forslag

samordningsgrupp for kritiska
lakemedel som inrattas genom
denna forordning for att
underlatta utbytet av basta praxis
och samordningen mellan
medlemsstaterna. Detta
samarbete bor oka den
overgripande effektiviteten hos
de olika atgarder som foreslas for
att trygga forsorjningen av
kritiska lakemedel, samtidigt som
subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna
respekteras, och utbytet av
bdsta praxis inom
lagerhantering,
realtidsovervakning, varning
for kommande utgangsdatum,
lageromsdttning, optimering
av hallbarheten och
avfallsminskning, i avsikt att
yiterligare starka unionens
beredskap och operativa
effektivitet. Denna praxis
kommer att bidra till okad
effektivitet, minimera
forlusterna och sdkerstadlla
tillgangen till kritiska
lakemedel under perioder av
hog efterfragan.

Andring

(30a)Med tanke pa de 6kande
sarbarheterna i
leveranskedjorna for kritiska
lakemedel och de foljaktiga
riskerna for
forsorjningsavbrott och brister
som kan innebara ett allvarligt
hot mot folkhalsan och stora
den inre marknadens funktion
dr det nodvdndigt att inradtta
en samordningsmekanism pa



unionsniva som ska skotas av
kommissionen. Denna
mekanism bor fungera som ett
strukturerat
solidaritetsbaserat instrument
for att overvaka
tillgangligheten, samordna
motadtgdrderna och vid behov
gora det mojligt att omfordela
likemedel pa ett rdttvist sdtt i
hela unionen.
Subsidiaritetsprincipen bor
vdrnas och mekanismen
aktiveras endast som en sista
utvdg ndr alla andra nationella
och frivilliga medel pa
unionsniva har uttomts och i
hdndelse att brist eller
storningar i en eller flera
medlemsstater sannolikt
kommer att vara till allvarlig
skada for patienterna eller
paverka andra medlemsstater.
Bindande omfordelningsbeslut
bér baseras pa objektiva
riskbedomningar och
realtidsdata och sdkerstalla
att de medlemsstater som
tillhandahaller stéd sjdlva far
behalla tillrdckliga
minimilagernivader.
Medlemsstaterna bor till stod
for ldagliga och valgrundade
beslut regelbundet rapportera
om sina nationella lager och
beredskapslager via ett
harmoniserat digitalt
rapporteringssystem.
Dessutom bor bestammelser
om skadlig ersdttning och
kostnadsdelning sdkerstalla
att solidariteten maitchas med
rdattvisa. Om det fattas ett
bindande omfordelningsbeslut
bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter,
sa att det sdikerstills enhetliga
villkor for fullgorandet av
rapporteringsskyldigheterna



Andring 33

Forslag till forordning
Skal 30b (nytt)

Kommissionens forslag

avseende nationella lager och
beredskapslager samt for
genomforandet av forfaranden
for ekonomisk ersdattning eller
utbyte och for mekanismer for
kostnadsdelning mellan
medlemsstaterna. Dessa
befogenheter bor utovas i
enlighet med
Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr
182/2011.

Andring

(30b) I syfte att atgdrda
sarbarheter i leveranskedjorna
for kritiska laikemedel och
lakemedel av gemensamt
intresse kan det inrdttas ett
unionslager som en sista-
utvags-mekanism ndr andra
dtgdrder pa nationell niva
eller unionsniva, inbegripet
frivilliga mekanismer som
faststalls i unionsrdtten, ar
otillrackliga. Kommissionen
bor ges befogenhet att anta
delegerade akter for att
faststdlla produktkategorier,
minimikvantiteter och
operativa arrangemang for
lagring, underhall och
utnyttjande. Unionslagret bor
samordnas med
medlemsstaterna for att
sdkerstalla anpassning till de
nationella lagren och
forhindra dubbleringar eller
storningar. Det bor vara
mojligt att vid behov
tillhandahalla budgetstod fran
unionen.



Andring 34

Forslag till forordning
Skal 30c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 35

Forslag till forordning
Skal 30d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 36

Forslag till forordning
Skal 31

Andring

(30c)Kandidatlinderna bor av
solidaritetsskal tillatas att pa
frivillig basis delta i de
forfaranden som inrattas
genom denna forordning om
det finns ett bilateralt avtal
med unionen som reglerar den
relevanta
upphandlingsverksamheten.
Sadant deltagande bor inte
paverka deras
anslutningsforhandlingar eller
de rdttigheter och
skyldigheter som ar
forbehallna medlemsstaterna
enligt unionsrdtten.

Andring

(30d) I syfte att forbdttra
lakemedelsmarknadens
funktion i unionen bor
medlemsstaterna och
kommissionen i samband med
prissattningar och offentlig
upphandling vidta atgdrder for
att uppna malen i
Varldshdlsoforsamlingens
resolution fran 2019 om att
forbdttra insynen pa
marknaderna for laikemedel,
vaccin och andra
hdlsoprodukter.



Kommissionens forslag

(31) De skyldigheter som
medlemsstaterna alagger foretag
i leveranskedjan for lakemedel att
halla beredskapslager kan ha en
allvarlig negativ inverkan pa den
inre marknaden och andra
medlemsstater. For att undvika
en sadan inverkan bor dessa
skyldigheter utformas med
beaktande av principerna om
proportionalitet, oppenhet och
solidaritet. Medlemsstaterna bor
ta vederborlig hansyn till
kommande riktlinjer fran
kommissionen som syftar till att
underlatta for medlemsstaterna
att uppfylla sina skyldigheter vad
galler att inte ha en negativ
inverkan pa den inre marknaden
nar de foreslar och faststaller
omfattningen av och tidpunkterna
for varje form av krav pa foretag
att halla sadana lager.

Andring 37

Forslag till forordning
Skal 32

Kommissionens forslag

(32) Det finns skillnader i
tillgangen och tillgangligheten till
kritiska lakemedel och lakemedel
av gemensamt intresse inom

Andring

(31) De skyldigheter som
medlemsstaterna alagger foretag
i leveranskedjan for lakemedel att
halla beredskapslager kan ha en
allvarlig negativ inverkan pa den
inre marknaden och andra
medlemsstater. For att undvika
en sadan inverkan bor dessa
skyldigheter utformas med
beaktande av principerna om
proportionalitet, oppenhet,
solidaritet och icke-
diskriminering.
Medlemsstaterna bor ta
vederborlig hansyn till kommande
riktlinjer fran kommissionen som
syftar till att underlatta for
medlemsstaterna att uppfylla sina
skyldigheter vad galler att inte ha
en negativ inverkan pa den inre
marknaden néar de foreslar och
faststaller omfattningen av och
tidpunkterna for varje form av
krav pa foretag att halla sadana
lager. Det ar darfor nodvandigt
med effektiva
samordningsmekanismer pa
unionsniva for att hantera
eventuella konflikter och for
att sakerstdlla att nationella
dtgdrder inte fordrojer
patienternas tillgang, stor
leveranskedjorna eller
fragmenterar den inre
marknaden.

Andring

(32) Det finns skillnader i
tillgangen och tillgangligheten till
kritiska lakemedel och lakemedel
av gemensamt intresse inom



unionen, vilket i oproportionerligt
hog grad drabbar vissa
medlemsstater. En upphandling
genom samarbete vad galler
kritiska lakemedel och lakemedel
av gemensamt intresse kan vara
ett kraftfullt verktyg for att
forbattra forsorjningstryggheten
for och tillgangligheten till dessa
lakemedel.

Andring 38

Forslag till forordning
Skal 37

Kommissionens forslag

(37) I syfte att sakerstalla en
strukturerad och samordnad
strategi for att starka
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel kravs att
medlemsstaterna och
kommissionen samarbetar. For
att underlatta samarbetet och en
effektiv samordning mellan de
relevanta politikomradena bor det
inrattas en samordningsgrupp for
kritiska lakemedel (gruppen for
kritiska lakemedel). Gruppen for
kritiska lakemedel bor besta av
foretradare pa hog niva fran
medlemsstaterna med expertis
om lakemedelsupphandling,
naringspolitik med avseende pa
lakemedel och folkhalsa.

unionen, vilket i oproportionerligt
hog grad drabbar vissa
medlemsstater. En upphandling
genom samarbete vad galler
kritiska lakemedel och lakemedel
av gemensamt intresse kan vara
ett kraftfullt verktyg for att
forbattra forsorjningstryggheten
for och tillgangligheten till dessa
lakemedel, inbegripet
lakemedel for sdllsynta
sjukdomar, antimikrobiella
medel och andra innovativa,
kostsamma eller
specialiserade behandlingar
inom olika terapeutiska
omraden, till exempel
onkologi. Ekonomiska aktorer
deltar frivilligt i
samarbetsbaserade
upphandlingsforfaranden som
genomfors i enlighet med
denna forordning.

Andring

(37) I syfte att sakerstalla en
strukturerad och samordnad
strategi for att starka
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel kravs att
medlemsstaterna och
kommissionen samarbetar. For
att underlatta samarbetet och en
effektiv samordning mellan de
relevanta politikomradena bor det
inrattas en samordningsgrupp for
kritiska lakemedel (gruppen for
kritiska lakemedel). Gruppen for
kritiska lakemedel bor besta av
foretradare pa hog niva fran
medlemsstaterna med expertis
om lakemedelsupphandling,
naringspolitik med avseende pa
lakemedel och folkhalsa,



Kommissionen bor vara medlem i
gruppen. For att sakerstalla
strukturerade diskussioner bor
kommissionen vara ordforande
for gruppen for kritiska
lakemedel och sta for dess
sekretariat.

Andring 39

Forslag till forordning
Skal 38

Kommissionens forslag

(38) For att sakerstalla ett
samordnat genomforande av
denna forordning bor gruppen for
kritiska lakemedel gora det
mojligt att utbyta information om
finansiering av strategiska
projekt och underlatta den
strategiska inriktningen vad
galler ekonomiskt stod till
strategiska projekt. Gruppen for
kritiska lakemedel bor ocksa
underlatta utbytet av information
om nationella program,
inbegripet om strategin i fraga
om krav pa beredskapslager i
offentliga upphandlingskontrakt. I
forekommande fall bor gruppen
for kritiska lakemedel underlatta
samordningen av nationella
program. Gruppen for kritiska
lakemedel bor dessutom
underlatta diskussionerna om
behovet av att inleda ett initiativ
for upphandling genom
samarbete och behovet av att
prioritera en
sarbarhetsutvardering av
specifika kritiska lakemedel.

Europeiska
lakemedelsmyndigheten
(myndigheten) och foretradare
for patientorganisationer och
organisationer for halso- och
sjukvardspersonal.
Kommissionen bor vara medlem i
gruppen. For att sakerstalla
strukturerade diskussioner bor
kommissionen vara ordforande
for gruppen for kritiska
lakemedel och sta for dess
sekretariat.

Andring

(38) For att sakerstalla ett
samordnat genomforande av
denna forordning bor gruppen for
kritiska lakemedel gora det
mojligt att utbyta information om
finansiering av strategiska
projekt och underlatta den
strategiska inriktningen vad
galler ekonomiskt stod till
strategiska projekt. Gruppen for
kritiska lakemedel bor ocksa
underlatta utbytet av information
om nationella program,
inbegripet om strategin i fraga
om krav pa beredskapslager i
offentliga upphandlingskontrakt. I
forekommande fall bor gruppen
for kritiska lakemedel underlatta
samordningen av nationella
program. Gruppen for kritiska
lakemedel bor dessutom
underlatta diskussionerna om
behovet av att inleda ett initiativ
for upphandling genom
samarbete och behovet av att
prioritera en
sarbarhetsutvardering av
specifika kritiska lakemedel. For
att sdkerstdalla solidaritet och



Andring 40

Forslag till forordning
Skal 38a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 41

effektiva atgdrder pa
unionsniva vid brist pa eller
avbrott i forsorjningen av
kritiska likemedel dar det
nodvdndigt att inrdtta en
tydlig beslutsprocess for
omfordelning av sadana
lakemedel. Ddrfor bor
medlemsstaterna inbegripas i
beslutsprocessen via den
grupp for kritiska likemedel
som inrdttas genom denna
forordning.

Andring

(38a)Gruppen for kritiska
likemedel bor, efter samrad
med kommissionen,
myndigheten och alliansen for
kritiska likemedel, uppratta
ett forfarande for strategisk
framsyn i syfte att stdarka
unionens beredskap och
sdkerstdlla en inkluderande,
behovsstyrd, insynsvanlig och
samordnad strategi for
framtida utmaningar i
samband med forsorjningen av
kritiska lakemedel. Detta
forfarande bor anvdndas for
att identifiera och bedoma
potentiella strategiska projekt
med beaktande av langsiktiga
trender, sarbarheter och
mojligheter att stdarka
leveranskedjornas resiliens
och hallbarhet inom unionen,
sarskilt med hdnsyn till icke
tillgodosedda medicinska
behov.



Forslag till forordning
Skal 39

Kommissionens forslag

(39) Unionen kan forbattra
tillgangen till och
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel ytterligare
genom att tillhandahalla tillgang
till alternativa forsorjningskallor i
tredjelander genom
internationella handelsavtal eller
andra former av internationellt
samarbete. I detta syfte kan
unionen forlita sig pa sitt natverk
av befintliga handelsavtal och
dessutom efterstrava strategiska
partnerskap med tredjelander for
att ytterligare fordjupa det
bilaterala samarbetet, sarskilt
med kandidatlanderna. I detta
sammanhang bor kommissionen
bedoma om befintliga
partnerskap pa ett effektivt satt
tillgodoser de avsedda malen eller
kan forbattras eller uppgraderas
ytterligare, och vilka typer av
potentiella partnerskap som kan
ingas med de mest relevanta
tredjelanderna. Detta bor inte
paverka radets befogenheter
enligt fordragen.

Andring

(39) Unionen bor forbattra
tillgangen till och
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel ytterligare
genom att tillhandahalla tillgang
till alternativa forsorjningskallor i
tredjelander genom
internationella handelsavtal eller
andra former av internationellt
samarbete. I detta syfte bor
unionen forlita sig pa sitt natverk
av befintliga handelsavtal och
dessutom efterstrava strategiska
partnerskap med tredjelander for
att ytterligare fordjupa det
bilaterala samarbetet, sarskilt
med kandidatlanderna. I detta
sammanhang bor kommissionen
bedoma om befintliga
partnerskap pa ett effektivt satt
tillgodoser de avsedda malen eller
kan forbattras eller uppgraderas
ytterligare, och vilka typer av
potentiella partnerskap som kan
ingas med de mest relevanta
tredjelanderna. Detta bor inte
paverka radets befogenheter
enligt fordragen. Som ett led i
dessa partnerskap bor
kommissionen framja ett
samarbetsinriktat
innovationsekosystem som
integrerar sma och medelstora
foretag, startupforetag och
deeptech-innovatorer
tillsammans med etablerade
lakemedelsforetag i avsikt att
oka resiliensen, framja
tekniska framsteg och stdrka
konkurrenskraften i unionens
lakemedelssektor.
Kommissionen bor i synnerhet
overviga att inkludera tillgang
till aktiva
lakemedelssubstanser och



Andring 42

Forslag till forordning
Skal 41

Kommissionens forslag

(41) For att sakerstalla att
denna forordning faktiskt
uppfyller sina mal ar det viktigt
att bedoma dess genomforande
och inverkan over tid.
Kommissionen bor gora en
utvardering av denna forordning
fem ar efter dess tillampning och
darefter vart femte ar.
Utvarderingen bor omfatta en
bedomning av i vilken
utstriackning forordningens mal
enligt artikel 1 har uppnatts,
inbegripet dess inverkan pa
berorda parter,
regleringsforfaranden och
marknadsdynamik.
Kommissionens utvardering bor
sarskilt ta hansyn till synpunkter
fran medlemsstaterna,
ekonomiska aktorer och andra
berorda parter och sakerstalla att
deras aterkoppling bidrar till en
kontinuerlig forbattring av
regelverket. Resultaten av denna
utvardering bor vidarebefordras
till Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén och
Regionkommittén. For att
underlatta denna utvardering bor
nationella myndigheter och
ekonomiska aktorer pa begaran
tillhandahalla relevanta uppgifter
och relevant information till stod
for kommissionens bedomning.

deras utgangsmaterial i
handelsavtal och
internationella partnerskap.

Andring

(41) For att sakerstalla att
denna forordning faktiskt
uppfyller sina mal ar det viktigt
att bedoma dess genomforande
och inverkan over tid.
Kommissionen bor gora en
utvardering av denna forordning
fem ar efter dess tillampning och
darefter vart femte ar.
Utvarderingen bor omfatta en
bedomning av i vilken
utstréackning forordningens mal
enligt artikel 1 har uppnatts,
inbegripet dess inverkan pa
berorda parter,
regleringsforfaranden och
marknadsdynamik.
Kommissionens utvardering bor
sarskilt ta hansyn till synpunkter
fran medlemsstaterna,
ekonomiska aktorer och andra
berorda parter och sakerstalla att
deras aterkoppling bidrar till en
kontinuerlig forbattring av
regelverket. Resultaten av denna
utvardering bor vidarebefordras
till Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén och
Regionkommittén. For att
underlatta denna utvardering bor
nationella myndigheter och
ekonomiska aktorer pa begaran
tillhandahalla relevanta uppgifter
och relevant information till stod
for kommissionens bedomning.
Om det i samband med en
utvardering konstateras att
det finns en potentiell risk for



Andring 43

Forslag till forordning
Skal 42a (nytt)

Kommissionens forslag

tillgangen pa eller
forsorjningstryggheten for ett
kritiskt likemedel i unionen
bor kommissionen gora en
samordnad och
evidensbaserad
konsekvensbedomning och,
om sa dr lampligt, foresla
proportionella och lampliga
riskreducerande atgdrder i
samrad med medlemsstaterna
och berorda parter i syfte att
trygga en kontinuerlig
forsorjning.

Andring

(42a)For att komplettera
denna forordning bor
befogenheten att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens
funktionssdtt delegeras till
kommissionen med avseende
pa precisering och
harmonisering av de villkor
som gadller for faststallandet
av de kategorier, typer och
kvantiteter av kritiska
laikemedel som ska inkluderas
i unionslagret samt for
faststdllandet av de specifika
arrangemangen for
lagerhadllningen och
underhallet av ett sadant lager
och kriterierna och
forfarandena for utnyttjande
av de lagrade laikemedlen.
Utovandet av dessa delegerade
befogenheter bor ske med full
respekt for subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna.
For att andra denna



Andring 44

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Malet med denna
forordning ar att starka
forsorjningstryggheten for och

forordning bor befogenheten
att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 290 i
fordraget om Europeiska
unionens funktionssadtt
delegeras till kommissionen
med avseende pa ett tillfilligt
upphdvande av specifika
bestammelser i denna
forordning i handelse av akuta
och betydande snedvridningar
av konkurrensen eller
allvarliga storningar av den
inre marknadens funktion, till
dess att lampliga korrigerande
dtgdrder antas. Det dr sdrskilt
viktigt att kommissionen
genomfor limpliga samrad
under sitt forberedande
arbete, inklusive pa
expertnivd, och att dessa
samrad sker i enlighet med
principerna i det
interinstitutionella avtalet av
den 13 april 2016 om bdttre
lagstiftning. For att det ska
rada lika delaktighet i
utarbetandet av delegerade
akter bor Europaparlamentet
och radet éversdindas alla
handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter
och deras experter
systematiskt ges tilltrade till
moten i kommissionens
expertgrupper som arbetar
med utarbetandet av
delegerade akter.

Andring

1.  Malet med denna
forordning ar att starka
forsorjningstryggheten for och



tillgangen till kritiska lakemedel
inom unionen, och darigenom
sakerstalla en hog skyddsniva for
folkhalsan och varna om unionens
sakerhet. Malet med denna
féorordning ar ocksa att forbattra
tillgangen och tillgéngligheten till
andra lakemedel, i de fall
marknaden inte i tillracklig
utstrackning sakerstaller
tillgangen och tillgéngligheten till
dessa lakemedel for patienter,
samtidigt som vederborlig hansyn
tas till behovet av att sakerstalla
lakemedlens ekonomiska
overkomlighet.

Andring 45

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 46

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 2 - inledningen

Kommissionens forslag

2. I syfte att uppna de mal som
avses i punkt 1 faststalls i
forordningen en ram for att

tillgangen till kritiska lakemedel
inom unionen for att minska
unionens beroende av
tredjeldnder och darigenom
sakerstalla en hog skyddsniva for
folkhalsan, upprdtthalla
patientsdkerheten och varna om
unionens sékerhet. Malet med
denna forordning ar ocksa att
forbattra tillgangen och
tillgangligheten till andra
lakemedel, i de fall marknaden
inte i tillracklig utstrackning
sakerstaller tillgangen och
tillgangligheten till dessa
lakemedel for patienter, samtidigt
som vederborlig hansyn tas till
behovet av att sakerstalla
lakemedlens tillganglighet och
ekonomiska overkomlighet.

Andring

la. Andra mal for denna
forordning dr forstarkt
tillverkningskapacitet,
resiliens i leveranskedjorna,
god konkurrenskraft,
strategiskt oberoende och
innovation inom unionens

lakemedelssektor.
Andring
2. I syfte att uppna de mal som

anges i punkterna 1 och la
faststalls i forordningen en ram
for att



Andring 47

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 2 - led a

Kommissionens forslag Andring
a) underlatta investeringar i a) underlatta, stodja och
tillverkningskapacitet for kritiska stimulera investeringar i ny
lakemedel, deras aktiva tillverkningskapacitet och stdrka
substanser och andra viktiga den befintliga
insatsvaror i unionen, tillverkningskapaciteten for

kritiska lakemedel och, i
tillampliga fall, laikemedel av
gemensamt intresse samt
deras aktiva substanser och andra
viktiga insatsvaror i unionen,
med prioritering av likemedel
som kan bli kritiska om deras
leveranskedja drabbas av
sarbarheter, genom att
tillgdngliggora paskyndade
forfaranden for
tillstandsgivning avseende de
strategiska projekt som finns
inom ramen for tillamplig
unionsrdtt och nationell rdtt.

Andring 48

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 2 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ba) forebygga brister och
stdrka tillgangen till
lakemedel genom att
underlatta antagandet av
gemensamma standarder for
beredskapslager och
nationella lager av kritiska
lakemedel och lakemedel av
gemensamt intresse och
genom att oka insynen och
samordningen mellan
medlemsstaterna i detta
avseende,

Andring 49



Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 2 - led c

Kommissionens forslag

C) dra nytta av de deltagande
medlemsstaternas aggregerade
efterfragan genom forfaranden
for upphandling genom
samarbete, och

Andring 50

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 2 -led d

Kommissionens forslag
d) stodja diversifieringen av
leveranskedjorna genom att

underlatta ingaendet av
strategiska partnerskap.

Andring 51

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 2 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 52

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 2 - led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

C) dra nytta av de deltagande
medlemsstaternas aggregerade
efterfragan genom forfaranden
for upphandling genom
samarbete,

Andring

d) stodja diversifieringen av
leveranskedjorna genom att
underlatta ingaendet av
strategiska partnerskap, med
prioritering av lakemedel som
kan bli kritiska om deras
leveranskedja drabbas av
sarbarheter,

Andring

da) underldtta investeringar
i kritisk
distributionsinfrastrukturkapa
citet for kritiska ldikemedel,
genom vilka
forsorjningstrygghet, tillgang
och tillganglighet sakerstadlls i
unionen, och

Andring



Andring 53

Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Denna forordning ar
tillamplig pa de kritiska
lakemedel som fortecknas i den
unionsforteckning over kritiska
lakemedel som avses i artikel 131
i forordning (EU) .../...
[hanvisning laggs till efter
antagandet av COM(2023) 193
final].

Andring 54

Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 55

db) stdrka leveranskedjornas
resiliens och framja hallbar
tillgang till och forsérjning av
aktiva substanser for kritiska
lakemedel, deras
utgangsmaterial och andra
viktiga insatsvaror inom
unionen i den man de anvinds
for tillverkning av kritiska
lakemedel.

Andring

1. Denna forordning ar
tillamplig pa de kritiska
lakemedel som fortecknas i den
unionsforteckning over kritiska
lakemedel som avses i artikel 131
i forordning (EU) .../...
[hanvisning laggs till efter
antagandet av COM(2023) 193
final], med beaktande av
sdrdragen i varje likemedels
leveranskedja.

Andring

la. Kapitel III dr ocksa
tillimpligt pa aktiva
substanser i kritiska
likemedel, deras
utgangsmaterial och andra
viktiga insatsvaror inom
unionen, i den man de
anvands for tillverkning av
kritiska lakemedel.



Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kapitel IV och artikel 26.2 ¢
ar ocksa tillampliga pa lakemedel
av gemensamt intresse. Kapitel
III dr inte tillaimpligt pa
lakemedel av gemensamt
intresse.

Andring 56

Forslag till forordning
Artikel 3 - punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

I denna forordning galler foljande
definitioner:

Andring 57

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 1

Andring

2. Kapitel 111, artiklarna 5-
15, kapitel IV med undantag for
avsnitt Ia (nytt) och artikel 26.2
c ar ocksa tillampliga pa
lakemedel av gemensamt intresse
om samordningsgruppen for
kritiska laikemedel har
utfardat en positiv
rekommendation i enlighet
med artikel 26.2dj.

Artiklarna 16 och 17 ska i
tillimpliga delar tillimpas pa
laikemedel av gemensamt
intresse, forutsatt att
tilldelningen av unionsmedel
inom ramen for artikel 16
overstiger 500 miljoner EUR.

Andring

I denna forordning galler i
tillampliga delar de relevanta
definitioner som faststdlls i
artikel 4 i direktiv (EU) .../...
[hanvisning laggs till efter
antagandet av
COM(2023)0192] och i artikel
2 i forordning (EU) .../...
[hanvisning laggs till efter
antagandet av
COM(2023)0193]. Dessutom
gdller foljande definitioner:



Kommissionens forslag

1. lakemedel: likemedel
enligt definitionen i artikel 4.1
i Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) .../...
[hdnvisning till motsvarande
artikel laggs till efter
antagandet av COM(2023) 192
final].

Andring 58

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 2

Kommissionens forslag

2. viktig insatsvara: annan
insatsvara an en aktiv substans
som kravs i
tillverkningsprocessen for ett
visst lakemedel, inklusive
material for lakemedelsbehallare,
hjalpamnen, losningsmedel och
reagens.

Andring 59

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 3

Kommissionens forslag

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

Andring 60

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 4

Kommissionens forslag

Andring

utgar

Andring

2. viktig insatsvara: annan
insatsvara an en aktiv substans
som kravs i
tillverkningsprocessen for ett
visst lakemedel, inklusive
material for lakemedelsbehallare,
hjalpamnen, losningsmedel,
reagens, ramaterial, ravaror
och utgangsmaterial.

Andring

utgar

Andring



4. kritiskt laikemedel:
lakemedel for vilket
otillrdcklig tillgang leder till
allvarlig skada eller risk for
allvarlig skada for patienter
enligt definitionen i artikel
4.13 i forordning (EU) .../...
[hanvisning laggs till efter
antagandet av COM(2023) 193
final].

Andring 61

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 257
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 5

Kommissionens forslag

5. lakemedel av gemensamt
intresse: lakemedel, annat an ett
kritiskt lakemedel, for vilket
marknaden i tre eller flera
medlemsstater inte i tillracklig
utstrackning sékerstéller tillgang
och tillganglighet for patienter i

utgar

Andring

4a. humanbiologiskt
material (humanmaterial eller
SoHO): humanbiologiskt
material (humanmaterial eller
SoHO) enligt definitionen i
forordning (EU) 2024/193814,

1a Furopaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1938 av den 13 juni 2024
om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for
humanbiologiskt material
avsett for anvindning pa
mdnniska och om upphavande
av direktiven 2002/98/EG och
2004/23/EG.

Andring

5. lakemedel av gemensamt
intresse: lakemedel, annat an ett
kritiskt lakemedel, for vilket
marknaden i tre eller flera
medlemsstater inte i tillracklig
utstrackning sakerstaller tillgang,
ekonomisk overkomlighet och



de mangder och utformningar
som ar nodvandiga for att tacka
patienternas behov i dessa
medlemsstater.

Andring 63

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 64

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 5b (nytt)

Kommissionens forslag

tillganglighet for patienter i de
mangder och utformningar som
ar nodvandiga for att tacka
patienternas behov i dessa
medlemsstater eller som
klassificeras som ett
sdrlakemedel i enlighet med
artikel 67 i forordning
(EU).../... .../... [hanvisning
laggs till efter antagandet av
COM(2023)0193], eller som
preventivmedel eller
abortlaikemedel.

Andring

5a. utgangsmaterial: ett
ramaterial, en mellanprodukt
eller en aktiv substans som
anvands vid tillverkningen av
en aktiv lakemedelssubstans
och som ingar som ett
betydande strukturellt
fragment i den aktiva
lakemedelssubstansens
struktur.

Andring

5b. systemgrossist:
lakemedelsgrossist som
innehar ett
partihandelstillstand och
fullgor alla skyldigheter som
faststalls i artikel 166 i
direktiv (EU) .../... [hdnvisning
till motsvarande artikel ldaggs
till efter antagandet av



Andring 65

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 6

Kommissionens forslag

6. sarbarheti
leveranskedjorna: risker och
svagheter i leveranskedjorna for
kritiska lakemedel som
identifierats pa aggregerad niva,
med beaktande av alla godkanda
lakemedel i unionen grupperade
under en gangse benamning med
samma administreringsvag och
formulering, och som aventyrar
den kontinuerliga leveransen av
sadana lakemedel till patienter i
unionen.

Andring 66

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 10

Kommissionens forslag

10. strategiskt projekt:
industriprojekt i enlighet med
kriterierna i artikel 5.

Andring 67

COM(2023)0192]. En
systemgrossist bedriver
partihandel och distribuerar
kontinuerligt antingen hela
sortimentet, det vill saiga mer
an 80 %, av receptbelagda
lakemedel som ar tillgangliga
for detaljhandelsforsdljning pa
en medlemsstats marknad
eller mer an 20 % av den
totala marknadsandelen for
sadana likemedel.

Andring

6.  sarbarheti
leveranskedjorna: strukturella
och icke-strukturella risker och
svagheter i leveranskedjorna for
kritiska lakemedel som
identifierats pa aggregerad niva,
med beaktande av alla godkanda
lakemedel i unionen grupperade
under en gangse benamning med
samma administreringsvag och
formulering samt av sardragen i
varje likemedels
leveranskedja, och som
aventyrar den kontinuerliga
leveransen av sadana lakemedel
till patienter i unionen.

Andring

10. strategiskt projekt:
strategiskt projekt i enlighet
med kriterierna i artikel 5.



Forslag till forordning
Artikel 3 - led 10a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 68

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 11a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 69

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 12

Kommissionens forslag

12. tillstandsprocess: process
som omfattar alla relevanta
tillstand att bygga och driva ett
strategiskt projekt, inbegripet
bygglov, kemikalietillstand och
tillstand for natanslutning samt
miljoriskbedomningar och
tillstand dar sadana kravs, och
som inkluderar alla ansokningar
och forfaranden.

Andring 70

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 13

Kommissionens forslag

Andring

10a. gransoverskridande
strategiskt projekt: strategiskit
projekt i enlighet med
kriterierna i artikel 5 vilket
som kan genomforas av minst
tva medlemsstater.

Andring

11a. ekonomisk aktor:
ekonomisk aktor enligt
definitionen i direktiv
2014/24/EU.

Andring

12. tillstandsprocess: process
som omfattar alla relevanta
tillstand att bygga, bygga ut,
omvandla och driva ett
strategiskt projekt, inbegripet
bygglov, kemikalietillstand och
tillstand for natanslutning samt
miljoriskbedomningar och
tillstand dar sadana kravs, och
som inkluderar alla ansokningar
och forfaranden.

Andring



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

Andring 71

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 13a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 72

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 13b (nytt)

Kommissionens forslag

13. innovativ
tillverkningsprocess: ny
tillverkningsprocess och
tillverkningsteknik eller ny
tillampning av en befintlig teknik,
inbegripet men inte begransat till
decentraliserad tillverkning,
kontinuerlig tillverkning,
automatisering, forbdttringar
av avkastningen eller nagon
annan kemisk eller bioteknisk
process som bidrar till att oka
tillverkningens sdkerhet och
energi- och miljoprestanda
samt anvindningen av
artificiell intelligens,
plattformsteknik eller 3D-teknik
inom tillverkningen.

Andring

13a. beredskapslager: den
madngd kritiska lakemedel
eller, i forekommande fall,
lakemedel av gemensamt
intresse som tillverkare och
grossister enligt nationell
lagstiftning kan vara tvungna
att halla for att ha en buffert
ndr brister eller
forsérjningsavbrott uppstar,
inbegripet pa grund av
fluktuationer i efterfragan
eller utbudet.

Andring

13b. krav pa beredskapslager:
en skyldighet som tillverkare
och grossister i leveranskedjan



Andring 73

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 13c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 74

Forslag till forordning
Artikel 13 - led 13d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 75

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 18

Kommissionens forslag

aliggs enligt en medlemsstats
lagstiftning att upprdtta
buffertlager av vissa
lakemedel for att minska
risken for brister eller
forsorjningsavbrott.

Andring

13c. nationellt lager: de
reserver av en mangd Kritiska
lakemedel eller likemedel av
gemensamt intresse som
faststdlls enligt nationell ratt
av en medlemsstat for
folkhdlsorelaterad
anvandning, till exempel
nationella strategiska
reserver.

Andring

13d. omfordelning: overforing
av kritiska likemedel fran ett
beredskapslager eller ett
nationellt lager fran en eller
flera medlemsstater till andra
medlemsstater efter ett beslut
av kommissionen till foljd av
brister eller
forsorjningsavbrott i en eller
flera medlemsstater.

Andring



18. strategiskt partnerskap:
atagande mellan unionen och ett
tredjeland, en grupp av
tredjelander eller internationella
organisationer om att oka
samarbetet nar det galler ett eller
flera kritiska lakemedel, som
ingas genom ett icke-bindande
instrument och som underlattar
fordelaktiga resultat for bade
unionen och det tredjeland, den
grupp av tredjelander eller den
internationella organisation som
berors.

Andring 76

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 18a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 77

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 18b (nytt)

Kommissionens forslag

18. strategiskt partnerskap:
atagande mellan unionen och ett
tredjeland, en grupp av
tredjelander eller internationella
organisationer om att oka
samarbetet nar det galler ett eller
flera kritiska lakemedel eller
dess leveranskedja, deras
aktiva substanser och viktiga
insatsvaror, som ingas genom ett
icke-bindande instrument och
som underlattar fordelaktiga
resultat for bade unionen och det
tredjeland, den grupp av
tredjelander eller den
internationella organisation som
berors.

Andring

18a. resiliens i
leveranskedjorna:
leveranskedjans formaga att
uppridtthalla en kontinuerlig
och efterfragestyrd forsérjning
av lakemedel, aktiva
substanser, utgangsmaterial
och viktiga insatsvaror i
unionen, dven vid storningar
eller externa chocker.

Andring

18b. diversifiering av
leveranskedjorna: forekomsten
av flera oberoende Kkdllor eller
produktionsanldggningar, sa
att leveransen av ett
lakemedel, aktiva substanser,
utgangsmaterial och viktiga



Andring 78

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Forsorjningstrygghet for
och tillgang till kritiska
lakemedel for patienter ar ett
strategiskt mal for unionen.

Andring 79

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna och
kommissionen ska samarbeta for
att starka forsorjningstryggheten
for och den kontinuerliga
tillgangen till kritiska lakemedel i
unionen genom atgarder som till
fullo utnyttjar den inre
marknadens potential.

insatsvaror inte dar beroende
av forsorjning fran en enda
leverantor eller ett enda
tredjeland.

Andring

1. Forsorjningstrygghet,
tillgang till och ekonomisk
overkomlighet for kritiska
lakemedel och i forekommande
fall laikemedel av gemensamt
intresse, for patienter ska anses
vara ett strategiskt mal for
unionen. For att uppna detta
mal ska strategiska projekt
som uppfyller kriterierna i
artikel 5 faststallas i enlighet
med artikel 6.

Andring

2. Medlemsstaterna och
kommissionen ska samarbeta for
att uppna det strategiska mal
for unionen som avses i punkt
1, bland annat genom att
samla in information fran
organisationer for
vardpersonal,
patientorganisationer och
ekonomiska aktorer,
inbegripet innehavare av
godkdannande for forsaljning,
for att starka
forsorjningstryggheten for och
den kontinuerliga tillgangen till
kritiska lakemedel i unionen
genom atgarder som foreskrivs i
avsnitten II och I11 i detta



Andring 80

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska stodja
medlemsstaternas samordnade
insatser.

Andring 81

Forslag till forordning
Artikel 5 - stycke 1 - inledningen

Kommissionens forslag

Ett projekt i unionen som syftar
till att skapa eller oka
tillverkningskapaciteten ska
betraktas som ett strategiskt
projekt om det uppfyller minst ett
av foljande kriterier:

Andring 82

kapitel och som till fullo
utnyttjar den inre marknadens
potential, adterspeglar
principerna om solidaritet och
samordning mellan
medlemsstaterna och minskar
beroendet av tredjeldander,
samtidigt som forutsdgbarhet
sdkerstdlls for

projektansvariga.
Andring
3. Kommissionen ska stodja

medlemsstaternas samordnade
insatser och framja ett sakert
grdansoverskridande utbyte av
relevant information och
underldtta distributionen av
kritiska lakemedel i hela
unionen.

Andring

1. Ett projekt i unionen som
syftar till att skapa,
modernisera. oka eller
forbdttra
tillverkningskapaciteten samt
minska unionens beroende vad
gdller viktiga insatsvaror eller
pa annat sdtt bidra till
forsorjningstryggheten for
eller tillgangen till Iikemedel
ska betraktas som ett strategiskt
projekt om det uppfyller minst ett
av foljande kriterier:



Forslag till forordning
Artikel 5 - stycke 1 - led a

Kommissionens forslag

a) Det skapar eller okar
tillverkningskapacitet for ett eller
flera kritiska lakemedel eller for
insamling eller tillverkning av
deras aktiva substanser.

Andring 83

Forslag till forordning
Artikel 5 - stycke 1 -led b

Kommissionens forslag

b) Det moderniserar en
befintlig tillverkningsanlaggning
for ett eller flera kritiska
lakemedel eller for deras aktiva
substanser i syfte att sakerstalla
storre hallbarhet eller 6kad
effektivitet.

Andring 84

Forslag till forordning
Artikel 5 - stycke 1 - led c

Kommissionens forslag

C) Det skapar eller okar

Andring

a) Det skapar eller okar
tillverkningskapacitet, bland
annat genom ny teknik och
innovativa
tillverkningsprocesser, for ett
eller flera kritiska lakemedel
eller, i forekommande fall,
lakemedel av gemensamt
intresse, eller for insamling eller
tillverkning av deras aktiva
substanser, eller det skapar
kapacitet for
blandningstekniker pa apotek
och sjukhus.

Andring

b) Det moderniserar en
befintlig tillverkningsanlaggning,
bland annat genom ny teknik
och innovativa
tillverkningsprocesser, for ett
eller flera kritiska lakemedel
eller, i forekommande fall,
lakemedel av gemensamt
intresse eller for deras aktiva
substanser eller viktiga
insatsvaror for att starka
resiliens i leveranskedjan, i
syfte att sakerstalla storre
hallbarhet eller 6kad effektivitet.

Andring

c) Det skapar, okar eller



tillverkningskapaciteten for
viktiga insatsvaror som ar
nodvandiga for tillverkningen av
ett eller flera kritiska lakemedel
eller av deras aktiva substanser.

Andring 85

Forslag till forordning
Artikel 5 - stycke 1 - led d

Kommissionens forslag

d) Det bidrar till inforandet av
en teknik som ar avgorande for
att mojliggora tillverkning av ett
eller flera kritiska lakemedel,
deras aktiva substanser eller
viktiga insatsvaror.

Andring 86

Forslag till forordning

Artikel 5 - stycke 1 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

moderniserar
tillverkningskapaciteten for
viktiga insatsvaror som ar
nodvandiga for tillverkningen av
ett eller flera kritiska lakemedel
eller, i forekommande fall,
lakemedel av gemensamt
intresse, deras aktiva substanser
eller viktiga insatsvaror.

Andring

d) Det bidrar till inforandet
eller overforingen av en teknik
som ar avgorande for att
mojliggora tillverkning eller
leverans av ett eller flera kritiska
lakemedel eller, i
forekommande fall, likemedel
av gemensamt intresse, deras
aktiva substanser eller viktiga
insatsvaror.

Andring

da) Det avsatter en viss del
av sin tillverkningskapacitet,
inom en faststdlld tidsram, for
att producera specifika
kritiska lakemedel eller, i
forekommande fall, likemedel
av gemensamt intresse, deras
lakemedelsformer, deras
aktiva substanser, viktiga
insatsvaror eller
mojliggorande teknik, pa
begdran av
samordningsgruppen for
kritiska likemedel, i syfte att
hantera nuvarande,



Andring 87

Forslag till forordning
Artikel 5 - stycke la (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 88

Forslag till forordning
Artikel 6 - rubriken

Kommissionens forslag

Erkdnnande av strategiska
projekt

Andring 89

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 1 - stycke 1

Kommissionens forslag

Varje medlemsstat ska utse en

framvdxande eller potentiella
brister.

Andring

Trots vad som sags i forsta
stycket ska ett projekt inte fa
ekonomiskt stod fran unionen
enligt artikel 16 om det leder
till onodig dubblering av
befintlig eller planerad
tillverkningskapacitet for
samma lakemedel, dess aktiva
substanser eller viktiga
insatsvaror inom unionen,
savida inte gruppen for
kritiska likemedel har bedomt
behovet och en sadan
dubblering ar motiverad av
tydligt pavisade behov i fraga
om forsorjningstrygghet,
geografisk fordelning av
produktionsanldaggningar eller
den overgripande resiliensen i
unionens leveranskedja for
lakemedel.

Andring

Faststdllande av strategiska
projekt

Andring

Inom tre manader efter den



myndighet (utsedd myndighet)
som ska bedoma och verifiera
om ett projekt uppfyller minst ett
av kriterierna i artikel 5 och
darmed utgor ett strategiskt
projekt.

Andring 90

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 1 - stycke 2

Kommissionens forslag

En projektansvarig far begara att
den utsedda myndigheten
bedomer om ett projekt dr ett
strategiskt projekt.

Andring 91

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 1 - stycke 3

Kommissionens forslag

Varje myndighet i en medlemsstat
far begara att den utsedda
myndigheten verifierar dess
bedomning av om ett projekt dr
ett strategiskt projekt.

Andring 92

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska
tillhandahalla en enkel och
tillganglig webbsida som tydligt
ska forteckna
kontaktuppgifter for och
annan relevant information
om medlemsstaternas utsedda

dag da denna férordning
trader i kraft ska varje
medlemsstat utse en myndighet
(utsedd myndighet) som ska
ansvara for bedomningen och
verifieringen av huruvida ett
projekt uppfyller minst ett av
kriterierna i artikel 5 och darmed
ska anses vara ett strategiskt
projekt.

Andring

En projektansvarig far begara att
den utsedda myndigheten
bedomer om ett projekt utgor ett
strategiskt projekt.

Andring

Varje myndighet i en medlemsstat
far begara att den utsedda
myndigheten verifierar dess
bedomning av ett projekt som ett
strategiskt projekt.

Andring

3. Kommissionen ska
tillhandahalla en enkel, tillganglig
och anvdndarvdnlig webbsida
som ska fungera som central
knutpunkt for projektansvariga
som tydligt ska forteckna



myndigheter.

Andring 93

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 3 - led a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 94

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 3 - led b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 95

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 3 - led ¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 96

Forslag till forordning

atminstone foljande delar:

Andring

a) Kontaktuppgifter for och
annan relevant information
om medlemsstaternas utsedda
myndigheter.

Andring

b) Information om
tillgangligt administrativt och
ekonomiskt stod fran unionen.

Andring

c) En standardmall for den
projektansvariges begdran,
tillgdnglig pa unionens alla
officiella sprak.

Artikel 6 - punkt 3 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Kommissionen ska anta
genomforandeakter for att
tillhandahalla en standardmall
for den projektansvariges
begdran som avsesiled c i
forsta stycket. Dessa



Andring 97

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 98

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om verifieringen av om ett
projekt dr ett strategiskt projekt
har utforts av en myndighet i
enlighet med denna artikel ska
varje annan myndighet forlita sig
pa den verifieringen.

Andring 99

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

genomforandeakter ska antas i
enlighet med det
granskningsforfarande som
avses i artikel 20e.2.

Andring

3a. Den utsedda
myndigheten ska bedoma den
projektansvariges begdran
enligt punkt 1 andra stycket
inom tre manader efter att
denna begdran lamnats in.

Andring

5. Om verifieringen av om ett
projekt utgor ett strategiskt
projekt har utforts av en utsedd
myndighet i enlighet med denna
artikel ska varje annan myndighet
forlita sig pa den verifieringen.

Andring

5a. For att framja en
konsekvent och samordnad
strategi i hela unionen och for
att sdkerstdlla rattssdkerhet
for projektansvariga ska
kommissionen anta riktlinjer
med gemensamma Kkriterier
och forfarandeprinciper for
bedomning och faststdllande
av projekt som strategiska



Andring 100

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 101

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 5c (ny)

projekt for kritiska laikemedel
och, i forekommande fall,
lakemedel av gemensamt
intresse. De utsedda
myndigheterna ska ta hansyn
till dessa riktlinjer, beroende
pa vad som dr lampligt, ndr de
bedomer och faststdller
projekt som strategiska.

Andring

5b. De riktlinjer som avses i
punkt 5a ska i synnerhet
innehalla féljande:

a) Mdtbara Kkriterier for
bedomning av strategisk
relevans, inbegripet projektets
potential att ta itu med
sarbarheter i leveranskedja,
forbdttra
tillverkningskapaciteten eller
resiliensen, sdkerstdlla
forsorjningstryggheten eller
bidra till unionsomfattande
folkhalsoberedskap.

b) Vigledande tidsplaner for
operativ beredskap,
transparenskrav och steg for
inlamnande och bedomning av
begdranden.

c) Tillgangliga mekanismer for
samarbete och
informationsutbyte mellan
kommissionen och den
utsedda myndigheten for att
en konsekvent tillampning av
riktlinjerna ska kunna ske.



Kommissionens forslag Andring

5c. Kommissionen ska
fungera som samordnare for
gransoverskridande
strategiska projekt och ska
sdkerstdlla ett effektivt
samarbete mellan de utsedda
myndigheterna i de berorda
medlemsstaterna, for att
undvika dubbelarbete i
angrdansande medlemsstater
och framja komplementaritet
och effektivitet vid
genomforandet av sadana
projekt.

Andring 102

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 5d (ny)

Kommissionens forslag Andring

5d. Innan ett projekt bedoms
som strategiskt ska den
utsedda myndigheten
underrdtta
samordningsgruppen for
kritiska lakemedel om sin
avsikt att gora en sadan
bedémning. Inom en manad
efter att samordningsgruppen
for kritiska laikemedel har
underrdttats ska den bedoma
om projektet skulle leda till en
betydande dubblering av
befintlig eller planerad
tillverkningskapacitet inom
unionen. Om
samordningsgruppen for
kritiska lakemedel inte blir
klar med bedomningen inom
denna period ska projektet
formodas inte leda till nagon
betydande dubblering.

Om samordningsgruppen for
kritiska likemedel anser att



Andring 103

Forslag till forordning
Artikel 7 - stycke 1

Kommissionens forslag

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

och darfor vara av allmanintresse.

Andring 104

Forslag till forordning
Artikel 7 - stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaternas myndigheter
ska sakerstalla att de relevanta
tillstandsprocesserna i samband
med strategiska projekt
genomfors pa snabbast
mojliga sdtt och i synnerhet se
till att alla former av paskyndat
forfarande som finns i tillamplig
unionsratt och nationell ratt gors
tillgangliga.

projektet skulle leda till en
betydande dubblering av
befintlig eller planerad
tillverkningskapacitet inom
unionen ska den informera
den utsedda myndigheten om
detta. Sadana projekt ska inte
vara beradttigade till
ekonomiskt stéd fran unionen
i enlighet med artikel 16.

Andring

Strategiska projekt ska anses
bidra till forsorjningstryggheten
for kritiska lakemedel eller, i
forekommande fall, laikemedel
av gemensamt intresse, i
unionen och darfor vara av
allmanintresse, eftersom de
bidrar till malen for
folkhdlsan, sikerheten och
skyddet av patienternas
intressen.

Andring

Medlemsstaternas myndigheter
ska sakerstalla att de relevanta
tillstandsprocesserna och
tillhorande certifierings- och
inspektionsprocesser i
samband med strategiska projekt
gar snabbare, och i synnerhet se
till att alla former av paskyndat
forfarande som finns i tillamplig
unionsratt och nationell ratt gors
tillgangliga, samtidigt som
kvaliteten och stabiliteten i
bedomningarna sdkerstdlls



Andring 105

Forslag till forordning
Artikel 8 - rubriken

Kommissionens forslag

Administrativt stod

Andring 106

Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 1 -led b

Kommissionens forslag

b)  bistand avseende
information till allmanheten, i
syfte att oka allmanhetens
acceptans av det strategiska
projektet,

Andring 107

Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nar en medlemsstat ger det
administrativa stod och det
bistand som avses i punkt 1 ska
den agna sarskild
uppmarksamhet at sma och
medelstora foretag och, nar sa ar
lampligt, inratta en sarskild kanal
for kommunikation med sma och
medelstora foretag i syfte att ge
vagledning och svara pa fragor
som ror genomforandet av denna

och relevanta miljostandarder
samt halso- och
arbetssdkerhetsmdssiga
standarder uppridtthalls.

Andring

Administrativt och tekniskt stod

Andring

b)  Dbistand avseende
information till allmanheten, i
syfte att oka allmanhetens
acceptans av det strategiska
projektet, och, i forekommande
fall, underldtta nodvdndiga
samrad med lokala samhadllen,
organisationer och
arbetsmarknadens parter.

Andring

2. Nar en medlemsstat ger det
administrativa stod och det
bistand som avses i punkt 1 ska
den agna sarskild
uppmarksamhet at sma och
medelstora foretag, sma
midcap-bolag samt enheter
som inte bedriver nagon
ekonomisk verksamhet och, nar
sa ar lampligt, inratta en sarskild
kanal for kommunikation med
dem i syfte att ge vagledning och



forordning.

Andring 108

Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 109

Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

svara pa fragor som ror
genomforandet av denna
forordning.

Andring

2a. Medlemsstaterna ska
sdkerstalla att ett strategiskt
projekt inom dess territorium
far det administrativa och
tekniska stod som behovs for
att forhindra eller begransa
oplanerade avbrott i
forsorjningen av den energi,
gas eller virme som Kravs for
att inrdtta eller utoka
tillverkningskapacitet,
inbegripet underldttande av
snabb tillgang till relevanta
ndtanslutningar och relevant
ndtkapacitet, och samordning
med de behoriga
ndtoperatorerna for att
sdkerstalla stabilitet och
kontinuitet i forsorjningen.

Andring

2b. Medlemsstaterna ska
sdkerstdlla att deras
myndigheter som ger
administrativt stod och de
myndigheter som deltar i
tillstandsprocessen har
tillrackligt med kvalificerad
personal och tillrackliga
finansiella, tekniska och
teknologiska resurser for att
pa ett effektivt sdtt kunna
utfora sina uppgifter enligt



Andring 110

Forslag till forordning
Artikel 11 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. P& begéaran av en
projektansvarig ska en
medlemsstat tillhandahalla
regleringsstod till ett strategiskt
projekt inom dess territorium,
bland annat genom att prioritera
inspektioner av god
tillverkningssed for
godkannande av nya och
utvidgade
tillverkningsanlaggningar och av
de tillverkningsanlaggningar som
moderniserats i samband med det
berorda strategiska projektet.

Andring 111

Forslag till forordning
Artikel 11 - punkt 2

Kommissionens forslag

2.  Pa begéaran av en
projektansvarig ska Europeiska
lakemedelsmyndigheten
(lakemedelsmyndigheten)
tillhandahalla sarskild radgivning
till stod for projektansvarig som
utvecklar projekt som bygger pa
innovativa tillverkningsprocesser.

denna forordning.

Andring

1. P& begéaran av en
projektansvarig ska en
medlemsstat, vid behov med
stod av
lakemedelsmyndigheten och
genom en enda kontaktpunkt,
tillhandahalla regleringsstod till
ett strategiskt projekt inom dess
territorium, bland annat genom
att prioritera inspektioner av god
tillverknings- och god
distributionssed for
godkannande av nya eller
utvidgade
tillverkningsanlaggningar eller
modernisering av de
tillverkningsanlaggningar som
moderniserats i samband med det
berorda strategiska projektet.

Andring

2.  Pa begéaran av en
projektansvarig ska i
forekommande fall Europeiska
lakemedelsmyndigheten
(lakemedelsmyndigheten), med
stod av nationella behoriga
lakemedelsmyndigheter,
tillhandahalla sarskild radgivning
till stod for projektansvariga,
inbegripet dem som utvecklar
projekt som bygger pa innovativa
tillverkningsprocesser.



Andring 112

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 1 - stycke 1

Kommissionens forslag

Om skyldigheten att bedoma
effekterna pa miljon foljer
samtidigt av tva eller flera av
radets direktiv 92/43/EEG!5,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/60/EG!S,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/42/EG17,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/98/EG18,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/147/EG19,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/75/EU29,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/92/EU?! eller
Europaparlamentets och radets
direktiv 2012/18/EU?2 far en
projektansvarig begara att ett
samordnat eller gemensamt
forfarande som uppfyller alla
kraven i dessa
unionslagstiftningsakter
tillampas.

15 Radets direktiv 92/43/EEG av
den 21 maj 1992 om bevarande
av livsmiljoer samt vilda djur och
vaxter (EGT L 206, 22.7.1992,

s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/
43/0j).

16 Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/60/EG av den 23
oktober 2000 om upprattande av
en ram for gemenskapens
atgarder pa vattenpolitikens

Andring

Om skyldigheten att bedoma
effekterna pa miljon foljer
samtidigt av tva eller flera av
radets direktiv 92/43/EEG!5,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/60/EG!S,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/42/EG17,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/98/EG18,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/147/EG19,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/75/EU29,
Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/92/EU?! eller
Europaparlamentets och radets
direktiv 2012/18/EU?2 far en
projektansvarig begara att ett
samordnat eller gemensamt
forfarande som uppfyller alla
kraven i dessa
unionslagstiftningsakter
tillampas. Tillampningen av det
gemensamma eller
samordnade forfarandet far
inte paverka
miljokonsekvensbedomningen
s innehall eller kvalitet.

15 Radets direktiv 92/43/EEG av
den 21 maj 1992 om bevarande
av livsmiljoer samt vilda djur och
vaxter (EGT L 206, 22.7.1992,

s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/
43/0j).

16 Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/60/EG av den 23
oktober 2000 om upprattande av
en ram for gemenskapens
atgarder pa vattenpolitikens



omrade (EGT L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/42/EG av den

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

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

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

20 Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/75/EU av den 24
november 2010 om
industriutslapp och utslapp fran
djuruppfodning (samordnade
atgarder for att forebygga och
begransa fororeningar) (EUT

L. 334,17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

21 Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/92/EU av den

13 december 2011 om bedomning
av inverkan pa miljon av vissa
offentliga och privata projekt
(EUT L 26, 28.1.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/
92/0j).

22 Europaparlamentets och radets
direktiv 2012/18/EU av den 4 juli
2012 om atgarder for att

omrade (EGT L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/42/EG av den

27 juni 2001 om bedomning av
vissa planers och programs
miljéopaverkan (EGT L 197,
21.7.2001, s. 30. ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/
42/0j).

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

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

20 Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/75/EU av den 24
november 2010 om
industriutslapp och utslapp fran
djuruppfodning (samordnade
atgarder for att forebygga och
begransa fororeningar) (EUT

L. 334,17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

21 Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/92/EU av den

13 december 2011 om bedomning
av inverkan pa miljon av vissa
offentliga och privata projekt
(EUT L 26, 28.1.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/
92/0j).

22 Europaparlamentets och radets
direktiv 2012/18/EU av den 4 juli
2012 om atgarder for att



forebygga och begransa faran for
allvarliga olyckshandelser dar
farliga amnen ingar och om
andring och senare upphavande
av radets direktiv 96/82/EG (EUT
L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Andring 113

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska
sakerstalla att de behoriga
myndigheterna utfardar den
motiverade slutsats om
miljokonsekvensbedomningen
som avses i artikel 1.2 givi
direktiv 2011/92/EU inom

45 dagar fran mottagandet av all
nodvandig information.

Andring 114

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

forebygga och begransa faran for
allvarliga olyckshandelser dar
farliga amnen ingar och om
andring och senare upphavande
av radets direktiv 96/82/EG (EUT
L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Andring

2. Medlemsstaterna ska
sakerstalla att de behoriga
myndigheterna utfardar den
motiverade slutsats om
miljokonsekvensbedomningen
som avses i artikel 1.2 givi
direktiv 2011/92/EU inom

45 dagar fran mottagandet av all
nodvandig information enligt
artiklarna 5, 6 och 7 i det
direktivet och efter att ha
slutfort de samrad som avses i
artiklarna 6 och 7 i det
direktivet, med mojlighet till
forlingning med upp till 45
dagar i vederborligen
motiverade fall.

Andring

5a. Medlemsstaterna ska
sdkerstdlla att deras behoriga
myndigheter och andra
myndigheter som utsetts
enligt artikel 6.1 i direktiv
2011/92/EU har tillrackligt
med kvalificerad personal och
tillrackliga ekonomiska,
tekniska och teknologiska



Andring 115

Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. De nationella, regionala och
lokala myndigheter som ansvarar
for att utarbeta planer, inbegripet
avseende zonindelning, fysisk
planering och markanvandning,
ska overvaga att i lampliga fall i
sadana planer inkludera
bestammelser om utveckling av
strategiska projekt och om
nodvandig infrastruktur. For att
underlatta utvecklingen av
strategiska projekt ska
medlemsstaterna sakerstalla att
alla relevanta uppgifter om fysisk
planering finns tillgangliga.

Andring 116

Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om planer som innehaller
bestammelser om utveckling av
strategiska projekt omfattas av en
bedomning enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/42/EG och enligt
artikel 6.3 i direktiv 92/43/EEG
ska dessa bedomningar
kombineras. I tillampliga fall ska
denna kombinerade bedomning

resurser for att fullgora sina
skyldigheter enligt den har
artikeln.

Andring

1. De nationella, regionala och
lokala myndigheter som ansvarar
for att utarbeta planer, inbegripet
avseende zonindelning, fysisk
planering och markanvandning,
ska overvaga att i lampliga fall i
sadana planer inkludera
bestammelser om utveckling av
strategiska projekt och om
nodvandig infrastruktur. For att
underlatta utvecklingen av
strategiska projekt ska
medlemsstaterna sakerstalla att
alla relevanta planmyndigheter
har de resurser som Kkrdvs for
att i god tid besluta om
eventuella planansokningar
och att alla relevanta

uppgifter om fysisk planering
finns tillgangliga och dr
dtkomliga, dven online.

Andring

2. Om planer som innehaller
bestammelser om utveckling av
strategiska projekt omfattas av en
bedomning enligt
Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/42/EG och enligt
artikel 6.3 i direktiv 92/43/EEG
ska dessa bedomningar
kombineras. I tillampliga fall ska
denna kombinerade bedomning



aven behandla inverkan pa
potentiellt berorda
vattenforekomster enligt vad som
avses i direktiv 2000/60/EG. Om
medlemsstaterna ar skyldiga att
bedoma effekterna av befintliga
och framtida verksamheter pa
den marina miljon, inbegripet
samspelet mellan land och hav i
enlighet med artikel 4 i
Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/89/EU?23, ska den
kombinerade bedomningen aven
omfatta dessa effekter.

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

Andring 117

Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

aven behandla inverkan pa
potentiellt berorda
vattenforekomster enligt vad som
avses i direktiv 2000/60/EG. Om
medlemsstaterna ar skyldiga att
bedoma effekterna av befintliga
och framtida verksamheter pa
den marina miljon, inbegripet
samspelet mellan land och hav i
enlighet med artikel 4 i
Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/89/EU?23, ska den
kombinerade bedomningen aven
omfatta dessa effekter. Det
faktum att bedomningarna
kombineras i enlighet med
denna punkt far inte paverka
deras innehall, eller kvaliteten
eller stabiliteten i
bedomningen.

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

Andring

2a. Om utvecklingen av
strategiska projekt eller
tillhorande infrastruktur kan
fa gransoverskridande
konsekvenser ska de berorda
medlemsstaterna samordna
sina planerings- och
bedomningsforfaranden, med
stod av kommissionen, for att
undvika dubbelarbete,
sdkerstdlla komplementaritet
och aterspegla principerna om
solidaritet och samarbete



Andring 118

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Alla beslut som antas enligt
artiklarna i detta avsnitt ska
offentliggoras.

Andring 119

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Utan att det paverkar
tillampningen av artiklarna 107
och 108 i EUF-fordraget far
medlemsstaterna prioritera
ekonomiskt stod till strategiska
projekt som atgardar en
sarbarhet i leveranskedjorna for
kritiska lakemedel som
identifierats efter en
sarbarhetsutvardering och med
vederborlig hansyn till den
strategiska inriktning fran
gruppen for kritiska lakemedel
som avses i artikel 26.2 a.

Andring 120

Forslag till forordning

mellan medlemsstaterna.

Andring

2. Alla beslut som antas enligt
artiklarna i detta avsnitt ska
offentliggoras pa ett
lattbegripligt sdtt, dven
online, och alla beslut
avseende ett projekt ska vara
tillgingliga pa en och samma
webbplats.

Andring

1.  Utan att det paverkar
tillampningen av artiklarna 107
och 108 i EUF-fordraget ska
medlemsstaterna prioritera
ekonomiskt stod till strategiska
projekt som atgardar en
sarbarhet i leveranskedjorna for
kritiska lakemedel och, i
forekommande fall, likemedel
av gemensamt intresse, som
identifierats efter en
sarbarhetsutvardering och med
vederborlig hansyn till den
strategiska inriktning fran
gruppen for kritiska lakemedel
som avses i artikel 26.2 a. Det
ekonomiska stodet ska sta i
proportion till det strategiska
projektets finansieringsbehov
och ska omfattas av
transparenskrav.



Artikel 15 - punkt la (ny)

Kommissionens forslag

Andring 121

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Medlemsstaterna far, pa
begdran av gruppen for
kritiska likemedel, faststdlla
avtalsbestammelser med
ekonomiska aktorer om
strategiska projekt for att
avsdtta en viss del av sin
tillverkningskapacitet at att
tillverka specifika lakemedel,
deras likemedelsformer, deras
aktiva substanser och viktiga
insatsvaror eller tekniker,
eller kategorier av dessa, i
syfte att hantera nuvarande,
framvdxande eller potentiella
brister inom en viss tidsram
som faststalls av gruppen for
kritiska laikemedel.

Andring

1b. Kommissionen ska
underldtta en konsekvent
tillampning av denna artikel
genom att ge medlemsstaterna
tillracklig vigledning om de
mojligheter som befintliga
regler om statligt stod
erbjuder for beviljande av
statligt stod till strategiska
projekt som uppfyller
kriterierna i artikel 5. Denna
vdgledning ska i synnerhet
underldtta finansieringen av
strategiska projekt som syftar
till att forbdttra
forsorjningstryggheten for
likemedel i unionen, bade ndr
det gadller
tillverkningskapacitet och
innovativa



Andring 122

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Sa lange det kritiska
lakemedlet finns med i
unionsforteckningen over kritiska
lakemedel ska ett foretag som
har fatt ekonomiskt stod for ett
strategiskt projekt prioritera
leveranser till unionsmarknaden
och gora sitt yttersta for att
sakerstalla att det kritiska
lakemedlet forblir tillgangligt i de
medlemsstater dar det salufors.

Andring 123

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

tillverkningsprocesser.

Andring

2. Sa lange det kritiska
lakemedlet finns med i
unionsforteckningen over kritiska
lakemedel ska en
projektansvarig som har fatt
ekonomiskt stod av en
medlemsstat for ett strategiskt
projekt prioritera lampliga och
fortsatta leveranser till
unionsmarknaden sa att
patienternas behov i den
berorda medlemsstaten
tillgodoses, och sakerstalla att
det kritiska lakemedlet forblir
tillgangligt i de medlemsstater
dar det salufors. Denna punkt
gdller pa motsvarande sdtt for
lakemedel av gemensamt
intresse.

Andring

2a. Den medlemsstat som
ger ekonomiskt stod till ett
strategiskt projekt ska krava
att den stodmottagande
ekonomiska aktoren vidtar
datgdrder som bidrar till
tillgang till och ekonomisk
overkomlighet for det kritiska
lakemedlet och likemedlet av
gemensamt intresse pa
unionsmarknaden, i enlighet
med de riktlinjer som avses i
artikel 26.2 ca.



Andring 124

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 3 - stycke 1

Kommissionens forslag

Den medlemsstat som
tillhandaholl ekonomiskt stod till
ett strategiskt projekt far begara
att ett sadant foretag
tillhandahaller nédvandiga
leveranser av ett kritiskt
lakemedel, en aktiv substans eller
viktiga insatsvaror, beroende pa
vad som ar tillampligt, till
unionsmarknaden for att undvika
brister i en eller flera
medlemsstater.

Andring 125

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 3 - stycke 2

Kommissionens forslag

Varje medlemsstat som hotas av
brist pa det kritiska lakemedlet i
fraga far begéara att den
medlemsstat som tillhandaholl
ekonomiskt stod lamnar in en
begéaran pa dess vagnar.

Andring 126

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Den medlemsstat som
tillhandaholl ekonomiskt stod till
ett strategiskt projekt far begara
att en sadan projektansvarig
prioriterar och tillhandahaller
nodvandiga leveranser av ett
kritiskt lakemedel eller, i
forekommande fall, ett
lakemedel av gemensamt
intresse, en aktiv substans eller
viktiga insatsvaror, beroende pa
vad som ar tillampligt, till
unionsmarknaden som en
prioritet for att undvika brister i
en eller flera medlemsstater.

Andring

Varje medlemsstat som hotas av
brist pa det kritiska lakemedlet
eller laikemedlet av
gemensamt intresse i fraga far
begara att den medlemsstat som
tillhandaholl ekonomiskt stod
lamnar in en begéran pa dess
vagnar. Den projektansvariga
ska gora sitt yttersta for att
leverera dessa lakemedel till
den begdrande
medlemsstaten.

Andring



Andring 127

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 128

3a. Om en projektansvarig
som far ekonomiskt stod
underlater att fullgora
skyldigheterna i punkterna 2
och 3 far det ekonomiska stod
som beviljats det strategiska
projektet helt eller delvis dras
in, upphdvas eller aterkrdvas
av den berorda
medlemsstaten. Dessutom kan
den projektansvariga paforas
en straffavgift som ska vara
effektiv, proportionell och
avskrdackande i enlighet med
nationell rdtt i den berorda
medlemsstaten, eller uteslutas
fran finansiering i proportion
till effekten av den bristande
efterlevnaden och hur allvarlig
den dr.

Andring

3b. Om det finns en allvarlig
risk for att exporten av ett
kritiskt lakemedel eller, i
forekommande fall, ett
lakemedel av gemensamt
intresse skulle undergrdva
forsorjningen inom unionen,
och pa begdran av minst en
medlemsstat, far
kommissionen krdva att den
projektansvariga som far
ekonomiskt stod skaffar ett
exporttillstand innan sadana
lakemedel fors ut ur unionen.
Denna atgdrd ska vara
proportionerlig, tidsbegrdnsad
och inriktad pa att skydda
folkhalsan inom unionen.



Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 3c (ny)

Kommissionens forslag

Andring 129

Forslag till forordning
Artikel 16 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Under loptiden for den
flerariga budgetramen 2021 -
202724 far strategiska projekt
stodjas genom
unionsfinansiering, inbegripet
men inte begransat till
unionsprogram som
programmet EU for hdlsa?>,
Horisont Europa?b och
programmet for ett digitalt
Europa?” forutsatt att sadant
stod ar i linje med de mal som
faststalls i forordningarna om
inrattande av dessa program.

24 Radets forordning (EU,
Euratom) 2020/2093 avden 17
december 2020 om den
flerariga budgetramen 2021-
2027 (EUT L 4331,
22.12.2020, s. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
020/2093/0j)

25 Furopaparlamentets och
radets forordning (EU)
2021/522 av den 24 mars 2021
om inrdttande av ett program
for unionens atgdrder pa
hdlsoomradet (programmet EU

Andring

3c. Om ekonomiskt stod har
beviljats ska den
projektansvariga visa att
medlen har anvants inom
unionens territorium.

Andring

1. All unionsfinansiering
inom ramen for nuvarande och
framtida flerariga
budgetramar, inbegripet
regionalpolitiska
finansieringsprogram far
stodja strategiska projekt savida
de inte uttryckligen exkluderas
pa grund av den rdttsliga
grunden for eller
omfattningen av relevanta
program och forutsatt att sadant
stod ar i linje med de mal som
faststalls i forordningarna om
inrattande av dessa program.



for halsa) for perioden 2021-
2027 och om upphdvande av
forordning (EU) nr 282/2014
(EUTL 107, 26.3.2021, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/522/0j)

26 Furopaparlamentets och
radets forordning (EU)
2021/695 av den 28 april 2021
om inrattande av Horisont
Europa - ramprogrammet for
forskning och innovation, om
faststallande av dess regler for
deltagande och spridning och
om upphavande av
forordningarna (EU)

nr 1290/2013 och (EU)

nr 1291/2013 (EUTL 170,
12.5.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/695/0j)

27 Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2021/694 av den 29 april 2021
om inrdttande av programmet
for ett digitalt Europa och om
upphdvande av beslut (EU)
2015/2240 (EUT L 166,
11.5.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/694/2023-09-21)

Andring 130

Forslag till forordning

Artikel 16 - punkt 1 - stycke 1la (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Om inte annat féljer av radets
forordning om den flerariga
budgetramen 2028-2034 far
strategiska projekt stodjas av
unionsfinansiering, inbegripet
alla relevanta
unionsinstrument som
finansieras inom grdnserna for
de tak som faststdlls i den



Andring 131

Forslag till forordning

flerariga budgetramen 2028-
2034, forutsatt att sadant stod
dr forenligt med malen i de
forordningar som inrdttar
sadana relevanta instrument.
En sdkerhetsfond for kritiska
lakemedel ska inrdttas inom
ramen for den flerariga
budgetramen 2028-2034, i
samordning med andra
relevanta unionsinstrument,
for att stodja uppnaendet av
malen i denna férordning.

Artikel 16 - punkt 1 - stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 132

Forslag till forordning
Artikel 16 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Om en projektansvarig har fatt
ekonomiskt stod for ett
strategiskt projekt fran
unionsfinansiering ska det
prioritera leveranser till
unionsmarknaden och
sdkerstalla att det kritiska
laikemedlet eller, i
forekommande fall,
lakemedlet av gemensamt
intresse forblir tillgangligt i
de medlemsstater ddr det
salufors.

Andring

2a. En projektansvarig som
far ekonomiskt stod fran
unionen enligt denna artikel
ska fullgora alla skyldigheter
som dr kopplade till sadant
stod, inbegripet eventuella
rapporteringsskyldigheter
enligt artikel 57 i



Andring 133

Forslag till forordning
Artikel 16 - punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 134

Forslag till forordning
Artikel 16 - punkt 2c (ny)

Europaparlamentets och
radets direktiv (EU).../...
[hanvisning ska ldggas till i
motsvarande artikel efter
antagandet av COM(2023)192
final]. Om en projektansvarig
inte fullgor dessa skyldigheter
far kommissionen helt eller
delvis dra in, upphdva eller
aterkrdva stodet i enlighet
med tillampliga regler.
Dessutom kan kommissionen
daligga ekonomiska sanktioner
eller uteslutning fran framtida
finansiering som star i
proportion till effekten av den
bristande efterlevnaden, ar
tidsbegrdnsad och inriktad pa
att skydda folkhdlsan inom
unionen.

Andring

2b. Om det finns en allvarlig
risk for att exporten av ett
kritiskt lakemedel skulle
undergrdva forsorjningen
inom unionen, och pa begdran
av minst en medlemsstat, far
kommissionen Kkrdva att den
projektansvariga som far
ekonomiskt stod skaffar ett
exporttillstand innan sadana
lakemedel fors ut ur unionen.
Denna atgdrd ska vara
proportionerlig, tidsbegrdnsad
och inriktad pa att skydda
folkhalsan inom unionen.



Kommissionens forslag

Andring 135

Forslag till forordning
Artikel 16 - punkt 2d (ny)

Kommissionens forslag

Andring 136

Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska
informera den samordningsgrupp
for kritiska lakemedel (gruppen
for kritiska lakemedel) som avses
i artikel 24 om sin avsikt att ge
ekonomiskt stod till strategiska
projekt i tillrackligt god tid for att
gruppen ska kunna utfora sin
samordningsuppgift enligt artikel
25.

Andring 137

Andring

2c. Kommissionen ska
inratta en enda kontaktpunkt
for att samordna tilldelningen
av unionsmedel i enlighet med
denna artikel och stodja
medlemsstaternas
myndigheter vid prioriteringen
av ekonomiskt stod till
strategiska projekt i enlighet
med artikel 15.

Andring

2d. Om ekonomiskt stod har
beviljats ska den
projektansvariga visa att
medlen har anvdnts inom
unionens territorium.

Andring

1. Medlemsstaterna ska
informera den samordningsgrupp
for kritiska lakemedel (gruppen
for kritiska lakemedel) som avses
i artikel 25 om sin avsikt att ge
ekonomiskt stod till strategiska
projekt i tillrackligt god tid for att
gruppen ska kunna utfora sin
samordningsuppgift enligt artikel
26. Denna information ska
innehalla en beskrivning av
hur projektet uppfyller ett
eller flera av de kriterier som
anges i artikel 5.



Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 2 - stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska regelbundet
informera gruppen for kritiska
lakemedel om de strategiska
projekt som fatt ekonomiskt stod
frén unionen.

Andring 138

Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 2 - stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen far informera
gruppen for kritiska lakemedel
om sin avsikt att lagga fram
forslag pa inrdttandet av
finansieringsmojligheter som dr
sdrskilt utformade for att
dtgdrda sarbarheter i
leveranskedjorna samt
informera om alla andra
program som kan framja
tillgangen till kritiska lakemedel,
enligt sarskilda regler och villkor
for dessa
unionsfinansieringsprogram.

Andring 139

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid tilldelningsforfaranden
for kritiska lakemedel som
omfattas av Europaparlamentets
och radets direktiv 2014/24/EU
ska upphandlande myndigheter i
medlemsstaterna tillampa andra
upphandlingskrav an

Andring

Kommissionen ska regelbundet
informera gruppen for kritiska
lakemedel om de strategiska
projekt som fatt ekonomiskt stod
fran unionen, inbegripet
information om hur dessa
projekt uppfyller de kriterier
som anges i artikel 5.

Andring

Kommissionen ska informera
gruppen for kritiska lakemedel
om sin avsikt att lagga fram
forslag pa inrattandet av
finansieringsmojligheter till stod
for strategiska projekt. Den
ska ocksa informera gruppen
for kritiska likemedel om alla
andra program som kan framja
tillgangen till kritiska lakemedel,
enligt sarskilda regler och villkor
for dessa
unionsfinansieringsprogram.

Andring

1. Vid tilldelningsforfaranden
for kritiska lakemedel som
omfattas av Europaparlamentets
och radets direktiv 2014/24/EU
ska upphandlande myndigheter i
medlemsstaterna, ndr sa dr
mojligt, genomfora



tilldelningskriterier som enbart
avser pris, sasom
upphandlingskrav som framjar
resiliens i forsorjningen i unionen.
Dessa upphandlingskrav ska
faststallas i enlighet med direktiv
2014/24/EU och far avse
lagringsskyldigheter, antalet
olika leverantorer, overvakning av
leveranskedjor, den
upphandlande myndighetens
insyn i dessa och
kontraktsklausuler om resultat
vad galler leveranser i tid.

Andring 140

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 1la (ny)

Kommissionens forslag

upphandlingar med flera
vinnare, som utformas utifran
kliniska behov och storleken
pa patientpopulationen, i
samrad med hdlso- och
sjukvardspersonal, med
forutsdgbara
upphandlingsfrister och en
forutsagbar uppsdttning och
viktning av kvalitetskriterier,
och tillampa andra
upphandlingskrav an
tilldelningskriterier som enbart
avser pris. Dessa krav ska
omfatta tilldelningskriterier
som framjar resiliens i
forsorjningen i unionen, stoder
diversifieringen av
leveranskadallor och tar hansyn
till avstandet mellan
tillverkningsanldggningar och
leveransstdllen inom unionen.
Dessa kriterier ska utgora den
huvudsakliga grunden for
tilldelningsbeslut och ska
under alla omstandigheter ges
storre vikt dan priset vid
utvdrderingen av anbuden.
Dessa upphandlingskrav ska
faststallas i enlighet med direktiv
2014/24/EU och far ocksa
innehalla innovation, stabilitet
i leveranskedjan, antalet olika
leverantorer, skyldigheter vad
galler overvakning av
leveranskedjor, insyn i
leveranskedjor pa begdran av
den upphandlande
myndigheten och
kontraktsklausuler om resultat
vad galler leveranser i tid.

Andring



Andring 141

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nar det galler kritiska
lakemedel for vilka en sarbarhet i
leveranskedjorna har bekraftats
genom en sarbarhetsutvardering
som pekar pa det hoga beroendet
av ett enda eller ett begransat
antal tredjelander, ska de
upphandlande myndigheterna, i
motiverade fall, tillampa
upphandlingskrav som gynnar
leverantorer som tillverkar en
betydande andel av dessa kritiska
lakemedel i unionen. Dessa krav
ska tillampas i overensstammelse
med unionens internationella
ataganden.

Andring 142

Forslag till forordning

la. I kontrakt dar mojlighet
ges till ensidig forlangning av
den upphandlande
myndigheten ska
leverantorerna, nar det ar
vederborligen motiverat, ha en
mekanism for prisjusteringar.

Andring

2. Nar det galler kritiska
lakemedel for vilka en sarbarhet i
leveranskedjorna har bekraftats
genom en sarbarhetsutvardering
som pekar pa det hoga beroendet
av ett enda eller ett begransat
antal tredjelander, ska de
upphandlande myndigheterna, i
motiverade fall, tillampa
upphandlingskrav som gynnar
leverantorer som tillverkar en
betydande andel av dessa kritiska
lakemedel i unionen, samtidigt
som hdnsyn tas till sardragen i
leveranskedjorna for olika
lakemedel. Dessa krav ska
tillampas i overensstammelse
med unionens internationella
ataganden.

Artikel 18 - punkt 2 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Vid tillimpningen av denna
punkt ska en “betydande
andel” av tillverkningen av ett
kritiskt likemedel anses dga
rum i unionen om minst ett av
foljande villkor ar uppfyllt:

a) Minst 50 % av den aktiva



Andring 143

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Nar det galler andra
lakemedel av gemensamt intresse
far de upphandlande
myndigheterna, nar det ar
motiverat av marknadsanalyser
och folkhalsohansyn, tillampa
upphandlingskrav som gynnar
leverantorer som tillverkar
atminstone en betydande andel av
dessa lakemedel i unionen. Dessa
krav ska tillampas i
overensstammelse med unionens
internationella dtaganden.

Andring 144

Forslag till forordning

substans som anvdnds vid
tillverkningen av produkten
framstadlls i unionen eller, i
forekommande fall, i
Eftaldnderna.

b) Minst 50 % av det
slutliga lakemedlets virde
hdrrér fran tillverkning eller
bearbetning i unionen eller, i
forekommande fall, i
Eftaldnderna.

c) De viktigaste
tillverkningsstegen, inbegripet
syntes eller biologisk
produktion av aktiva
substanser, utfors i unionen
eller, i forekommande fall, i
Eftalanderna.

Andring

3. Nar det galler andra
lakemedel av gemensamt intresse
ska de upphandlande
myndigheterna, nar det ar
motiverat av marknadsanalyser
och folkhalsohansyn, tillampa
upphandlingskrav som gynnar
leverantorer som tillverkar
atminstone en betydande andel av
dessa lakemedel i unionen, och
de ska ta hansyn till sirdragen
i leveranskedjorna for de olika
lakemedlen. Dessa krav ska
tillampas i overensstammelse
med unionens internationella
ataganden.

Artikel 18 - punkt 3 - stycke 1la (nytt)



Kommissionens forslag

Andring

Vid tillimpningen av denna
punkt ska en "betydande
andel” av tillverkningen av ett
lakemedel av gemensamt
intresse anses dga rum i
unionen om minst ett av
foljande villkor ar uppfyllt:

a) Minst 50 % av den aktiva
substans som anvands vid
tillverkningen av lakemedlet
framstalls i unionen eller, i
forekommande fall, i
Eftalanderna, eller, ndar det
gdller likemedel av
gemensamt intresse for vilka
inga relevanta alternativ
framstalls i unionen, ett
tredjeland med vilket unionen
har upprattat ett strategiskt
partnerskap i den mening som
avses i artikel 27 i denna
forordning.

b) Minst 50 % av det
slutliga lakemedlets vdrde
hdrrér fran tillverkning eller
bearbetning i unionen eller, i
forekommande fall, i
Eftalanderna. eller, ndar det
gdller lakemedel av
gemensamt intresse for vilka
inga relevanta alternativ
framstalls i unionen, ett
tredjeland med vilket unionen
har upprattat ett strategiskt
partnerskap i den mening som
avses i artikel 27 i denna
forordning.

c) De viktigaste
tillverkningsstegen, inbegripet
syntes eller biologisk
produktion av aktiva
substanser, utfors i unionen
eller, i forekommande fall, i
Eftalanderna, eller, nar det
gdller laikemedel av



Andring 145

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Denna artikel far inte
hindra upphandlande
myndigheter fran att anvinda
ytterligare kvalitativa krav,
bland annat nar det gadller
miljoméassig hallbarhet och
sociala rattigheter.

Andring 146

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Upphandlande myndigheter
far i undantagsfall besluta att inte
tillampa punkterna 1, 2 och 3 om
det ar motiverat av
marknadsanalyser eller
overviganden som ror
finansieringen av halso- och
sjukvarden.

gemensamt intresse for vilka
inga relevanta alternativ
framstadlls i unionen, ett
tredjeland med vilket unionen
har upprdttat ett strategiskt
partnerskap i den mening som
avses i artikel 27 i denna
forordning.

Andring

4,

Upphandlingsforfarande
n enligt detta kapitel ska
inkludera ytterligare kvalitativa
kriterier, sdrskilt kriterier som
ror miljomaéassig hallbarhet och
framjandet av sociala
rattigheter.

Andring

5. Upphandlande myndigheter
far i undantagsfall besluta att inte
tillampa punkterna 1, 2, 3 och 4
om ett sadant beslut ar
vederbérligen motiverat pa
grundval av en dokumenterad
marknadsanalys, eller om
tillampningen av dessa
punkter skulle leda till ett
oproportionerligt hogt pris i
ett specifikt
upphandlingsforfarande. Ett
sadant undantag ska atfoljas
av en skriftlig motivering dar
de relevanta skdlen och
omstandigheterna anges och
ska kontrolleras i efterhand av



Andring 147

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 148

Forslag till forordning
Artikel 19 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Senast sex manader efter
denna forordnings ikrafttradande
ska varje medlemsstat inratta ett
nationellt program till stod for
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel, inbegripet i
forfaranden for offentlig
upphandling. Sadana program
ska framja att upphandlande
myndigheter i en viss
medlemsstat anvander
upphandlingskraven konsekvent
och anvander anbudsforfaranden
med flera vinnare, nar det ar
fordelaktigt mot bakgrund av en
marknadsanalys. Programmen far
ocksa omfatta atgarder for
prissattning och ersattning till
stod for forsorjningstryggheten
for de kritiska lakemedel som inte

den behoriga
tillsynsmyndighet som
medlemsstaten utsett.

Andring

5a. For att stodja
medlemsstaternas
genomforande av denna
artikel ska kommissionen
utarbeta riktlinjer for
tillampningen av icke-
prisrelaterade
tilldelningskriterier senast
den ... [18 manader efter
dagen for denna forordnings

ikrafttradande].
Andring
1. Senast sex manader efter

denna forordnings ikrafttradande
ska varje medlemsstat, efter
samrad med patient- och
konsumentorganisationer
samt organisationer for
vardpersonal, inratta ett
nationellt program till stod for
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel, inbegripet i
forfaranden for offentlig
upphandling. Nationella
program ska omfatta atgdrder
for att framja anvandningen av
tilldelningskriterier for
resiliens i leveranskedjan och
diversifiering av leveranskallor
i enlighet med artikel 18.
S&dana program ska framja att
upphandlande myndigheter i en



kops in genom offentliga
upphandlingsforfaranden.

Andring 149

Forslag till forordning
Artikel 19 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska
anmala sina program till
kommissionen i dess roll som
sekretariat for gruppen for
kritiska lakemedel. Kommissionen
ska sakerstalla att alla
medlemmar i gruppen for kritiska
lakemedel utan dréjsmal delges
dessa. Gruppen for kritiska
lakemedel ska underlatta en
diskussion som syftar till att
sakerstalla samordning av
nationella program, inbegripet
tillampningen av kriterierna i

viss medlemsstat anvander
upphandlingskraven konsekvent
och anvander anbudsforfaranden
med flera vinnare, nar det ar
fordelaktigt mot bakgrund av en
marknadsanalys, och ska
anpassa rapportering och
signaler om brister till de
mekanismer som styrgruppen
for lakemedelsbrist och
lakemedelssdkerhet tillimpar
for att undvika dubbelarbete.
Programmen ska ocksa, ndr sa
dr lampligt, omfatta atgarder for
prissattning och ersattning till
stod for forsorjningstryggheten
for de kritiska lakemedel som inte
kops in genom offentliga
upphandlingsforfaranden samt
se over eventuella tillampliga
prisstopp, atgdrder for att
begrdnsa kostnader eller
lagringsskyldigheter.
Medlemsstaterna far involvera
sina nationella prissattnings-
och ersdttningsmyndigheter i
planeringen och utvdrderingen
av sdidana program.

Andring

2. Medlemsstaterna ska
anmala sina program till
kommissionen i dess roll som
sekretariat for gruppen for
kritiska lakemedel. Kommissionen
ska sakerstalla att alla
medlemmar i gruppen for kritiska
lakemedel utan dréjsmal delges
dessa. Gruppen for kritiska
lakemedel ska underlatta en
diskussion med foretradare for
innehavare av godkannande
for forsaljning, patient- och
konsumentorganisationer



artikel 18.2, och far avge
yttranden. Om gruppen for
kritiska lakemedel avger ett
yttrande om de nationella
programmen ska
medlemsstaterna ta vederborlig
héansyn till detta och far beakta
det nar de reviderar sina
program.

Andring 150

Forslag till forordning
Artikel 20 - stycke 1

Kommissionens forslag

Atgarder avseende
forsorjningstrygghet som
tillampas i en medlemsstat far
inte leda till ndgra negativa
konsekvenser i andra
medlemsstater. Medlemsstaterna
ska i synnerhet undvika sadana
konsekvenser nar de foreslar och
faststaller omfattningen av och
tidpunkten for varje form av krav
pa foretag att halla
beredskapslager.

Andring 151

Forslag till forordning
Artikel 20 - stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska sakerstalla
att alla krav som de staller pa
foretag i leveranskedjan att halla

samt organisationer for
vardpersonal och andra
relevanta aktorer i
leveranskedjan som syftar till
att sakerstalla samordning av
nationella program, inbegripet
tillampningen av kriterierna i
artikel 18.2, och far avge
yttranden. Om gruppen for
kritiska lakemedel avger ett
yttrande om de nationella
programmen ska
medlemsstaterna ta vederborlig
héansyn till detta och far beakta
det nar de reviderar sina
program.

Andring

Atgarder som avser
forsorjningstrygghet och som
tillampas i en eller flera
medlemsstater far inte leda till
nagra negativa konsekvenser for
tillgangen till kritiska
lakemedel och lakemedel av
gemensamt intresse i andra
medlemsstater. Medlemsstaterna
ska i synnerhet undvika sadana
konsekvenser nar de foreslar och
faststaller omfattningen av och
tidpunkten for varje form av krav
pa ekonomiska aktérer att halla
beredskapslager.

Andring

Medlemsstaterna ska sakerstalla
att alla nationella atgdrder
eller krav som de staller pa



beredskapslager ar proportionella
och respekterar principerna om
oppenhet och solidaritet.

Andring 152

Forslag till forordning
Artikel 20 - stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 153

Forslag till forordning
Artikel 20 - stycke 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 154

ekonomiska aktorer i
leveranskedjan att halla
beredskapslager ar
proportionella, riktade,
evidensbaserade och
respekterar principerna om
oppenhet, solidaritet och icke-
diskriminering.

Andring

Ndr medlemsstater infor krav
pa beredskapslager for
ekonomiska aktorer ska de
underrdtta kommissionen och
lakemedelsmyndigheten.
Medlemsstaterna ska ocksa
uppmuntra inforandet av ett
rullande system for
lagerhallning bland
tillverkare.

Andring

Alla krav pa beredskapslager
och andra atgdrder for
forsorjningstrygghet ska
genomforas pa ett sdtt som
minimerar avfall och
miljopaverkan, bland annat
genom effektiv
lageromsidttning baserat pa
systemet med ”“tidigaste
utgangsdatum forst” for att
forhindra destruktion av
lakemedel.



Forslag till forordning
Artikel 20 - stycke 2c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Kommissionen ska, efter
samrad med beroérda parter,
ddribland patient- och
konsumentorganisationer,
organisationer for
vardpersonal, betalare av
offentlig hdlso- och sjukvard
samt innehavare av
godkdannande for forsaljning,
utfirda riktlinjer pa
unionsniva som
rekommenderar faststdllande
av gemensamma standarder
for beredskapslager och
nationella lager till stod for
medlemsstaternas
verksamhet, for att sdkerstdlla
forutsdgbarhet for ekonomiska
aktorer. Dessa gemensamma
standarder kan omfatta
foljande:

a) Faststdllande av hogsta
kvantitativa troskelvdrden for
beredskapslager pa bade
nationell niva och aggregerad
unionsniva, vilka ska
faststdllas i samarbete med
ekonomiska aktorer och ses
over regelbundet mot
bakgrund av nya
riskbedomningar.

b) Bestammelser som
mojliggor innehav av
beredskapslager i form av
varumdrkeslosa halvfabrikat
eller bulkprodukter, ddr sa dr
lampligt for att sakerstdlla
flexibilitet och snabbt
ibruktagande.

c) Anvandning av
harmoniserade
forpackningsformat, inklusive
flersprakiga eller



Andring 155

Forslag till forordning
Artikel 20 - stycke 2d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 156

Forslag till forordning
Kapitel IV - avsnitt Ia (nytt)

Kommissionens forslag

unionsomfattande
forpackningar, i syfte att
underldtta grdansoverskridande
leveranser och minska bordan
med ommarkning.

d) Metoder for hallbar
lagerhantering, inbegripet
dtgdrder for att minska
utslappen, forbdttra
forpackningarna, inbegripet
bipacksedlar, hantera
utgangsdatum och sdkerstilla
ansvarsfullt bortskaffande av
oanvinda eller foraldrade
lakemedel.

Andring

Under hdlsonodldgen och
hdlsokriser ska
medlemsstaternas
myndigheter och unionens
beredskapsmyndigheter noga
samordna distributionen av
kritiska lakemedel, sarskilt
med systemgrossister, i syfte
att sdkerstdlla en rdttvis och
jamlik fordelning.
Medlemsstaterna far ocksa
distribuera kritiska lakemedel
via sina civila
beredskapsmyndigheter eller
militdra myndigheter, om
detta anses nodvdandigt enligt
nationell rdtt.

Andring
Ia UNIONENS



Andring 157

Forslag till forordning

Artikel 20a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 158

Forslag till forordning
Artikel 20b (ny)

Kommissionens forslag

SAMORDNINGSMEKANISM
FOR KRITISKA LAKEMEDEL

Andring
Artikel 20a

Inrdttande av unionens
samordningsmekanism for
kritiska lakemedel

Hdrmed inrdttas en
samordningsmekanism pa
unionsniva fér nationella lager
och beredskapslager for
kritiska likemedel. Den ska
drivas av kommissionen i
samarbete med
lakemedelsmyndigheten och
samordningsgruppen for
kritiska lakemedel. Genom
denna samordningsmekanism
ska kommissionen

a) évervaka tillgangen till och
distributionen av kritiska
lakemedel i hela unionen,

b) mojliggora en effektiv och
rdttvis omfordelning vid brist
eller forsorjningsavbrott i en
eller flera medlemsstater som
har en negativ inverkan pa den
inre marknaden eller pa andra
medlemsstater.

Andring

Artikel 20b
Beslut om omfordelning



1. Om en brist eller ett
forsorjningsavbrott vad galler
ett kritiskt laikemedel
konstateras i en eller flera
medlemsstater ska
kommissionen, som en sista
utvdg och endast efter det att
alla andra atgdrder har
uttomts, inbegripet de
frivilliga mekanismer som
foreskrivs i
unionslagstiftningen, och efter
en motiverad och underbyggd
begdran fran en eller flera
berorda medlemsstater och
efter forhandsgodkdnnande
fran gruppen for kritiska
lakemedel, anta ett bindande
beslut som krdver
omfordelning fran ett
nationellt lager eller ett
beredskapslager.

2. Alla beslut om omfordelning
enligt forsta punkten ska

a) bygga pa en objektiv
riskbedomning och
regelbundet uppdaterade
uppgifter som visar bade pa
den brist eller det
forsorjningsavbrott som leder
till allvarlig skada eller risk
for allvarlig skada for
patienter, och de negativa
effekterna pa den inre
marknaden,

b) ange de mdangder som ska
overforas, tidsramen for
leverans samt eventuella
andra nodvandiga logistiska
arrangemang,

c) se till att overforande
medlemsstater behaller
tillrdickliga miniminivaer av
det berorda likemedlet.

3. Ett beslut om omfordelning
som antas enligt denna artikel
ska ange det datum da det far



Andring 159

Forslag till forordning
Artikel 20c (ny)

Kommissionens forslag

verkan och kommissionen ska
meddela de berorda
medlemsstaterna utan
dréojsmal/inom ... [och minst
20 dagar fore
tillampningsdatumet].

Andring

Artikel 20c
Overklagandemekanism

1. En medlemsstat som berors
av ett beslut om omfordelning
som antas och meddelas enligt
artikel 20b far ldimna in en
motiverad begdran om
omprovning av det beslut som
avses i den artikeln. En sadan
begdran ska lamnas in till
kommissionen inom 10 dagar
efter det meddelande som
avses i den artikeln och ska i
detalj ange skdalen till att den
medlemsstaten anser att
beslutet inte uppfyller
villkoren i den artikeln eller
att dess tillimpning skulle
utgora en oproportionell risk
for folkhdlsan.

2. Efter samrad med
samordningsgruppen for
kritiska likemedel ska
kommissionen anta ett beslut
om omprovning inom 10 dagar
efter mottagandet av den
motiverade begaran som avses
i punkt 1. Detta beslut ska
bekrdfta, dndra eller aterkalla
det beslut om fordelning som
antagits och meddelats i
enlighet med artikel 20b och
ska ange de skdl som det
grundar sig pa.



Andring 160

Forslag till forordning
Artikel 20d (ny)

Kommissionens forslag

3. Inlamnandet av en begdran
om omprovning ska inte
tillfdalligt upphdva
tillampningen av det beslut
om omfordelning som antagits
och meddelats i enlighet med
artikel 20b, savida inte
kommissionen av
vederborligen motiverade skal
beslutar att bevilja ett
tillfdlligt upphavande i
avvaktan pa resultatet av
omprovningen.

Andring
Artikel 20d

Lagerinformation och
rapporteringsskyldigheter

1. Kommissionen ska inrdtta
och uppridtthalla ett digitalt
rapporteringssystem som
mojliggor
realtidsuppdateringar av
statusen for nationella lager
och beredskapslager nar
sadana nationella lager eller
beredskapslager har
etablerats enligt nationell rdtt.
Varje medlemsstat ska
rapportera till Europeiska
kommissionen minst en gang i
kvartalet om statusen for
deras nationella lager och
beredskapslager, och
omedelbart vid betydande
fordndringar i lagernivaer.

2. Den rapport som avses i
punkt 1 ska innehadlla foljande
information:

a) En forteckning over de
kritiska laikemedel for vilka
beredskapslager eller



nationella lager halls.
b) Kvantiteterna i dessa lager.

c) De dtgdrder som vidtagits
for att sakerstdlla en korrekt
lagerhantering, inbegripet
lageromsdttning och
forhindrande av att
utgangsdatumet passeras.

3. Vid tillampningen av denna
artikel ska kommissionen
anvanda unionens befintliga
datainfrastrukturer och
rapporteringsmekanismer,
inbegripet men inte begransat
till informationssystemet for
tekniska foreskrifter (TRIS),
det europeiska systemet for
kontroll av lakemedel, den
europeiska plattformen for
overvakning av brister,
EudraGMDP, ndtverket av
gemensamma kontaktpunkter
inom industrin (i-SPOC) och
relevanta instrument som
inrattats inom ramen for
unionens
civilskyddsmekanism.
Kommissionen ska i god tid
ges tillgang till uppgifter som
innehas av
lakemedelsmyndigheten och
av medlemsstaternas behoriga
myndigheter i enlighet med
nationell rdtt, i den
utstrackning som kravs for att
stodja dess mandat nar det
gdller situationsmedvetenhet
och riskbedomning, samt
samordning enligt detta
kapitel.

4. Information som
rapporteras enligt denna
artikel och som ror nationella
lager och beredskapslager ska
behandlas strikt
konfidentiellt. Sadan
information far inte goras



Andring 161

Forslag till forordning
Artikel 20e (ny)

Kommissionens forslag

tillganglig for allmdnheten
och far endast anvindas for de
dndamal som avses i detta
kapitel. Kommissionen och
medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska sdkerstdlla
att kommersiellt kdansliga
uppgifter, inbegripet
foretagshemligheter i den
mening som avses i direktiv
(EU) 2016/943, och uppgifter
vars utlimnande kan dventyra
den nationella sdkerheten,
skyddas enligt tillampliga
unionsregler och nationella
regler om konfidentialitet och
hantering av kansliga eller
sdkerhetsskyddsklassificerade
uppgifter. Kommissionen far
inte offentliggora, sprida eller
pa annat sdtt limna ut sadan
information till tredje part.

5. Kommissionen far anta
genomforandeakter som
specificerar formatet,
strukturen och det detaljerade
innehallet i de rapporter som
avses i punkterna 2 och 3 i
denna artikel och i det digitala
rapporteringssystem som
avses i punkt 1 for att
sdkerstdlla att de ar
konsekventa, fullstindiga och
jamforbara mellan
medlemsstaterna. Dessa
genomforandeakter ska antas i
enlighet med det
granskningsforfarande som
avses i artikel 20e.2.

Andring
Artikel 20e



Andring 162

Forslag till forordning
Artikel 20f (ny)

Kommissionens forslag

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitradas
av standiga kommittén for
humanldikemedel som
inrattats genom artikel 214 i
Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) .../...
[hanvisning laggs till efter
antagandet av COM(2023) 192
final]. Denna kommitteé ska
vara en kommitté i den
mening som avses i forordning
(EU) nr 182/2011.

2. Ndr det hdanvisas till denna
punkt ska artikel 5 i
forordning (EU) nr 182/2011
tillaimpas.

Andring

Artikel 20f

Medlemsstaternas
skyldigheter

Om kommissionen antar ett
beslut om omfordelning i
enlighet med artikel 20b ska
medlemsstaterna

a) efterleva detta beslut om
omfordelning,

b) utan onédigt drojsmal
underrdtta kommissionen och
lakemedelsmyndigheten om de
infor krav pa beredskapslager
for ekonomiska aktorer,

c) samarbeta fullt ut och utan
onodigt dréojsmal och, vid
behov, ge 6msesidigt bistand
till varje annan medlemsstat
som har begdrt hjdlp i enlighet
med artikel 20b.1 i syfte att
forebygga eller minska bristen



Andring 163

Forslag till forordning
Artikel 20g (ny)

Kommissionens forslag

pa kritiska likemedel.

Andring
Artikel 20g

Aterbetalning och ersdttning

1. Om en medlemsstat eller en
ekonomisk aktor overfor
kritiska likemedel i enlighet
med ett bindande beslut som
antagits enligt artikel 20b ska
den ha rdtt till fullstandig
daterbetalning fran den
mottagande medlemsstaten av
vardet av de kritiska
lakemedel som overforts och
av transportkostnaderna och
ett rimligt paslag.

2. Vardet av likemedlen ska
faststdllas pa grundval av
deras anskaffningskostnad i
grossistledet eller ett
likvardigt skaligt
marknadsvdrde enligt
overenskommelse mellan de
berorda medlemsstaterna.

Den overforande
medlemsstaten eller
ekonomiska aktoren ska ha
rdtt till aterbetalning av det
faststdllda vdrdet sa snart som
mojligt, men inte senare dn 30
dagar fran den dag da den
mottagande medlemsstaten
tog emot det berorda kritiska
lakemedlet.

Kommissionen ges befogenhet
att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 30a for
att komplettera denna
forordning genom att
faststalla forfaranden for



Andring 164

Forslag till forordning
Artikel 20h (ny)

Kommissionens forslag

aterbetalning eller ersdttning
samt for mekanismer for
kostnadsdelning mellan
medlemsstaterna ndr sa dr
lampligt.

Andring
Artikel 20h

Unionslagret

1. For att sakerstalla snabb
och effektiv tillgang till
kritiska likemedel med
identifierade sarbarheter i
sina leveranskedjor far ett
unionslager inrattas som en
mekanism som ska aktiveras
som en sista utvdg i
situationer dar unionens
samordningsmekanism for
kritiska likemedel visar pa
aterkommande eller ihallande
brister i nationella lager och
beredskapslager.

2. Kommissionen ges
befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet
med artikel 30a med avseende
pa komplettering av denna
forordning genom att
faststdlla foljande:

a) De kategorier och sarskilda
typer av kritiska likemedel
som ska inga i unionslagret.

b) De minimikvantiteter som
ska lagras for varje produkt,
med beaktande av
riskbedomningar pa
unionsniva, sarbarheter i
leveranskedjorna och
folkhalsobehovet.



Andring 165

Forslag till forordning

c) Logistiska, tekniska och
operativa arrangemang for
lagring och underhadll av
unionslagret.

d) Kriterier och forfaranden

for ibruktagande av lagrade

produkter i samordning med
medlemsstaterna.

3. Om kommissionen beslutar
att inrdtta ett unionslager av
kritiska likemedel med
identifierade sarbarheter i
enlighet med punkterna 1 och
2 ska den

a) samordna med de nationella
behoriga myndigheterna for
att sdkerstdlla anpassning och
sdkerstalla att unionslagret
inte overlappar nationella
arrangemang for
beredskapslager,

b) utforma och genomfora
dtgdrderna pa ett sdtt som
inte leder till nagon negativ
inverkan pa tillgangen till
lakemedel i andra
medlemsstater,

c) i enlighet med tillamplig
ratt sakerstalla att villkoren
for forpackning, mdrkning och
lagring dr sadana att de
mojliggor snabb och sdker
distribution och anvindning
av likemedlen i hela unionen.

4. Inrdttandet, underhallet och
anvandningen av unionslagret
ska stodjas av unionens
budget. Utgifter enligt denna
artikel ska arligen rapporteras
till Europaparlamentet och
radet och granskas av
Europeiska revisionsrdtten.



Artikel 21 - punkt 1
Kommissionens forslag

1. P& motiverad begaran av
tre eller flera medlemsstater
(begdran) far kommissionen spela
en underlattande roll vid de
begarande medlemsstaternas
gransoverskridande upphandling,
i enlighet med artikel 39 i
Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/24/EU28, av
lakemedel av gemensamt
intresse.

28 Furopaparlamentets och
radets direktiv 2014/24/EU av
den 26 februari 2014 om
offentlig upphandling och om
upphdvande av direktiv
2004/18/EG (EUT L 94,
28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/20
14/24/2024-01-01 ).

Andring 166

Forslag till forordning
Artikel 21 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska bedoma
begaran mot bakgrund av malen i
denna forordning. Kommissionen
ska inom tre veckor fran
mottagandet av begaran
underratta de intresserade
medlemsstaterna om sitt beslut
om huruvida den samtycker till
att underlatta det foreslagna
initiativet eller inte.

Andring 167

Forslag till forordning

Andring

1.  Pa motiverad begéran av
tre eller flera medlemsstater
(begaran) ska kommissionen
spela en underlattande roll vid de
begarande medlemsstaternas
gransoverskridande upphandling,
i enlighet med artikel 39 i
Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/24/EU, av
lakemedel av gemensamt
intresse.

Andring

3. Kommissionen ska bedoma
begaran mot bakgrund av malen i
denna forordning. Kommissionen
ska inom tre veckor fran
mottagandet av begaran
underratta de begdrande
medlemsstaterna om sitt beslut
om huruvida den samtycker till
att underlatta det foreslagna
initiativet eller inte. Den ska
underrdtta Europaparlamentet
om detta.



Artikel 21 - punkt 5
Kommissionens forslag

5. Om kommissionen godtar
begéaran ska den tillhandahalla
sekretariatsstod och logistiskt
stod till de intresserade
medlemsstaterna. Kommissionen
ska underlatta kommunikation
och samarbete mellan de
inblandade medlemsstaterna och
ge rad om tillampliga
unionsregler for offentlig
upphandling och om
regleringsfragor avseende
lakemedel.

Andring 168

Forslag till forordning
Artikel 21 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Det underlattande som
kommissionen erbjuder ska vara
tidsbegransat och avslutas
senast nar de deltagande
upphandlande myndigheterna
undertecknar
upphandlingskontraktet.

Andring 169

Forslag till forordning
Artikel 21 - punkt 6a (ny)

Andring

5. Om kommissionen godtar
begéaran ska den tillhandahalla
sekretariatsstod och logistiskt
stod till de intresserade
medlemsstaterna. Kommissionen
ska underlatta kommunikation
och samarbete mellan de
intresserade medlemsstaterna
och ge rad om tillampliga
unionsregler for offentlig
upphandling, inbegripet om
anvandningen av
tilldelningskriterier i enlighet
med artikel 18, och om
regleringsfragor avseende
lakemedel.

Andring

6. Det underlattande som
kommissionen erbjuder ska vara
tidsbegransat och, savida den
begdrande medlemsstaten inte
begdr nagot annat, avslutas nar
de deltagande upphandlande
myndigheterna undertecknar
upphandlingskontraktet. Pa
begdran av begarande
medlemsstater ska det
underldttande som
kommissionen erbjuder
avslutas vid leveransen av
lakemedlen av gemensamt
intresse.



Kommissionens forslag

Andring

6a. Kommissionen ska spela
en underlattande roll enligt
denna artikel under
forutsdttning att de begdrande
medlemsstaterna godtar
foljande villkor:

a) Upphandlande myndigheter
fran de deltagande
medlemsstaterna samtycker
till att upphandla minsta
bindande kvantiteter pa
grundval av enskilda
medlemsstaters behov och till
att vidta nédvindiga atgdrder
for att sakerstdlla att en
produkt snabbt gors
tillganglig for att tacka
patientbehoven inom deras
territorium.

b) Kommersiellt kdansliga
uppgifter behandlas i enlighet
med direktiv (EU) 2016/943
och med tillamplig unionsrdatt
och nationell rdtt om skydd av
foretagshemligheter, och
skyddas som sadana.

c) De deltagande
medlemsstaterna ska under
kontraktets loptid avsta fran
ensidig omforhandling av de
overenskomna
handelsvillkoren, utom ndr
detta uttryckligen foreskrivs i
kontraktet.

d) Flexibilitet i reglerna enligt
tillamplig unionsrdtt tillaimpas
for att underldtta processen,
inbegripet men inte begransat
till anvandning av elektronisk
forpackningsinformation
(ePI), harmonisering av
forpackningsstorlekar och
flexibilitet vad gdller
mdrkningen.

e) De deltagande



Andring 170

Forslag till forordning
Artikel 21 - punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 171

Forslag till forordning

Artikel 22 - punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1.  Genom undantag fran
artikel 168.3 i forordning (EU,
Euratom) 2024/2509 far
kommissionen, om nio eller fler
medlemsstater gemensamt begar

medlemsstaterna ska under
den tid som det gemensamma
upphandlingsforfarandet
pagar och det resulterande
kontraktets loptid avsta fran
separata forhandlingar eller
upphandlingar for samma
produkt.

Andring

7a. Bestimmelserna i denna
artikel ska gdlla i tillampliga
delar for kandidatldinder som
valjer att delta i de
forfaranden som faststdlls har
och med vilka unionen har
ingatt ett bilateralt avtal som
reglerar underldttandet av
grdansoverskridande
upphandling, utan att det
paverkar deras
anslutningsforhandlingar eller
de rdttigheter och
skyldigheter som
medlemsstaterna har enligt
unionsrdtten.
Kandidatldndernas deltagande
ska inte paverka behovet av
att tre eller flera
medlemsstater inleder
forfarandet.

Andring

1.  Genom undantag fran
artikel 168.3 i forordning (EU,
Euratom) 2024/2509 ska
kommissionen, om fem eller flera
medlemsstater gemensamt begar



att kommissionen ska upphandla
pa deras vagnar eller i deras
namn, inleda ett
upphandlingsforfarande enligt de
villkor som anges i den har
artikeln nar upphandlingen avser
lakemedel som tillhér nagon av
foljande kategorier:

Andring 172

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. En sadan gemensamma
begéran som avses i punkt 1 far
endast goras om det berorda
lakemedlet uppfyller ett av de
kriterier som anges i den punkten
och om det begarda
upphandlingsforfarandet kommer
att bidra till att forbattra
forsorjningstryggheten for och
tillgangen till kritiska lakemedel i
unionen eller sakerstalla
tillgangen och tillgangligheten till
lakemedel av gemensamt
intresse, beroende pa vad som ar
tillampligt.

Andring 173

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Deltagandet i
upphandlingsforfarandet ska vara
oppet for alla medlemsstater.
Kommissionen ska underratta alla
medlemsstater om begaran
genom gruppen for kritiska
lakemedel och erbjuda dem att

att kommissionen ska upphandla
pa deras vagnar eller i deras
namn, inleda ett
upphandlingsforfarande enligt de
villkor som anges i den har
artikeln nar upphandlingen avser
lakemedel som tillhér nagon av
foljande kategorier:

Andring

2. En sadan gemensam
begaran som avses i punkt 1 far
endast goras om det berorda
lakemedlet uppfyller ett av de
kriterier som anges i den punkten
och om det begarda
upphandlingsforfarandet kommer
att bidra till att forbattra
forsorjningstryggheten for,
tillgangen till och den
ekonomiska overkomligheten
for kritiska lakemedel i unionen
eller till att sakerstalla tillgangen
och tillgangligheten till och den
ekonomiska overkomligheten
for lakemedel av gemensamt
intresse, beroende pa vad som ar
tillampligt.

Andring

3. Deltagandet i
upphandlingsforfarandet ska vara
oppet for alla medlemsstater.
Kommissionen ska underratta alla
medlemsstater om den
gemensamma begaran som
avses i punkt 1, genom gruppen
for kritiska lakemedel, och



delta i forfarandet.

Andring 174

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska bedoma
om begaran medfor nytta och ar
nodvandig och proportionell samt
om den ar motiverad mot
bakgrund av malen i denna
forordning. Kommissionen ska
sarskilt kontrollera om
upphandlingen skulle kunna
utgora diskriminering eller en
begransning av handeln eller en
snedvridning av konkurrensen.

Andring 175

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ska inom en
manad fran begaran underrdtta
de intresserade
medlemsstaterna om sitt beslut
och motivera ett eventuellt
avslag.

Andring 176

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

erbjuda dem att delta i
forfarandet.

Andring

4. Kommissionen ska bedoma
om den gemensamma begaran
som avses i punkt 1 medfor
nytta och ar nodvandig och
proportionell samt om den ar
motiverad mot bakgrund av
malen i denna forordning.
Kommissionen ska sarskilt
kontrollera om upphandlingen
skulle kunna utgora
diskriminering eller en
begransning av handeln eller en
snedvridning av konkurrensen.

Andring

5. Kommissionen ska inom en
manad fran begaran meddela de
begdrande medlemsstaterna sitt
beslut och motivera ett eventuellt
avslag. Den ska underrdtta
Europaparlamentet om detta.

Andring

5a. Kommissionen ska
sakerstalla att alla
upphandlingsforfaranden
enligt denna artikel tillampar
de tilldelningskriterier och



Andring 177

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

krav som avses i artikel 18.1-
18.4, inbegripet dem som
gdller resiliens i
leveranskedjorna,
diversifiering och innovation.

Andring

5b. Kommissionen ska
genomfora en upphandling pa
medlemsstaternas vdagnar eller
i deras namn enligt denna
artikel under forutsdttning att
de begdrande
medlemsstaterna godiar
foljande villkor:

a) Upphandlande myndigheter
fran de deltagande
medlemsstaterna samtycker
till att upphandla minsta
bindande kvantiteter pa
grundval av enskilda
medlemsstaters behov och till
att vidta nédvindiga atgdrder
for att sakerstdlla att en
produkt snabbt gors
tillganglig for att tdacka
patientbehoven inom deras
territorium.

b) Kommersiellt kansliga
uppgifter behandlas i enlighet
med direktiv (EU) 2016/943
och med tillamplig unionsratt
och nationell rdatt om skydd av
foretagshemligheter, och
skyddas som sadana.

c) De deltagande
medlemsstaterna ska under
kontraktets loptid avsta fran
ensidig omforhandling av de
overenskomna
handelsvillkoren, utom ndr
detta uttryckligen foreskrivs i



Andring 178

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 5c¢ (ny)

Kommissionens forslag

kontraktet.

d) Flexibilitet i reglerna enligt
tillaimplig unionsratt tillampas
for att underldtta processen,
inbegripet men inte begransat
till anvandning av elektronisk
forpackningsinformation
(ePI), harmonisering av
forpackningsstorlekar och
flexibilitet vad galler
mdrkningen.

e) De deltagande
medlemsstaterna ska under
den tid som det gemensamma
upphandlingsforfarandet
pagar och det resulterande
kontraktets loptid avsta fran
separata forhandlingar eller
upphandlingar for samma
produkt.

Andring

5c. Bestammelserna i denna
artikel ska galla i tillampliga
delar for kandidatldinder som
vdljer att delta i det
upphandlingsforfarande som
faststadlls har och med vilka
unionen har ingatt ett
bilateralt avtal som mojliggor
ett sadant deltagande, utan att
det paverkar deras
anslutningsforhandlingar eller
de rdttigheter och
skyldigheter som
medlemsstaterna har enligt
unionsrdtten.
Kandidatldndernas deltagande
ska inte paverka kravet pa
minst fem deltagande
medlemsstater i enlighet med
punkt 1.



Andring 179

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Om det mot bakgrund av
kommissionens bedomning dr
nodvdndigt, for att uppna
malen i denna férordning, att
genomfora upphandlingen
uteslutande for
medlemsstaterna eller att
komma overens om minsta
bindande kvantiteter, far de
intresserade
medlemsstaternas
godkannande av dessa villkor
goras till forutsdttning for
kommissionens samtycke till
att fortsdtta forfarandet.

Andring 180

Forslag till forordning
Artikel 23 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Pa de villkor som faststalls i
den har artikeln och genom
undantag fran artikel 168.2 i
forordning (EU, Euratom)
2024/2509 samt om ett kontrakt
kravs for genomforandet av en
gemensam atgard mellan
kommissionen och
medlemsstaterna, far
kommissionen och minst nio
medlemsstater delta som
avtalsslutande parter i ett
gemensamt
upphandlingsforfarande.

Andring 181

Forslag till forordning

Artikel 23 - punkt 2 - inledningen

Andring
utgar
Andring
1. Pa de villkor som faststalls i

den har artikeln och genom
undantag fran artikel 168.2 i
forordning (EU, Euratom)
2024/2509 samt om ett kontrakt
kravs for genomforandet av en
gemensam atgard mellan
kommissionen och
medlemsstaterna, far
kommissionen och minst fem
medlemsstater delta som
avtalsslutande parter i ett
gemensamt
upphandlingsforfarande.



Kommissionens forslag

2. Ett gemensamt
upphandlingsforfarande far
anordnas pa begaran av
medlemsstaterna eller pa
kommissionens initiativ nar
upphandlingen avser lakemedel
som tillhor nagon av féljande
kategorier:

Andring 182

Forslag till forordning
Artikel 23 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen far besluta
att genomfora det gemensamma
upphandlingsforfarandet om
upphandlingsforfarandet bidrar
till att forbattra
forsorjningstryggheten for och
tillgangen till kritiska lakemedel i
unionen eller sdkerstdller
tillgangen och tillgéngligheten till
lakemedel av gemensamt
intresse, beroende pa vad som ar
tillampligt.

Andring 183

Forslag till forordning
Artikel 23 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Deltagandet i
upphandlingsforfarandet ska vara
oppet for alla medlemsstater.
Kommissionen ska underratta alla
medlemsstater om begaran
genom gruppen for kritiska
lakemedel och erbjuda dem att
delta i forfarandet.

Andring

2. Ett gemensamt
upphandlingsforfarande ska
anordnas pa begaran av
medlemsstaterna eller far
anordnas pa kommissionens
initiativ nar upphandlingen avser
lakemedel som tillhér nagon av
foljande kategorier:

Andring

3. Kommissionen far besluta
att genomfora det gemensamma
upphandlingsforfarandet om
upphandlingsforfarandet bidrar
till att forbattra
forsorjningstryggheten for,
tillgangen till och den
ekonomiska overkomligheten
for kritiska lakemedel i unionen
eller till att sdkerstdlla
tillgangen och tillgangligheten till
och den ekonomiska
overkomligheten for lakemedel
av gemensamt intresse, beroende
pa vad som ar tillampligt.

Andring

4. Deltagandet i
upphandlingsforfarandet ska vara
oppet for alla medlemsstater.
Kommissionen ska underratta alla
medlemsstater om begaran
genom gruppen for kritiska
lakemedel och erbjuda dem att
delta i forfarandet. Den ska
underrdtta Europaparlamentet



Andring 184

Forslag till forordning
Artikel 23 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ska bedoma
om en gemensam atgard ar
nodvandig och om begaran ar
motiverad mot bakgrund av
malen i denna forordning.
Kommissionen ska sarskilt
kontrollera om upphandlingen
skulle kunna utgora
diskriminering eller en
begransning av handeln eller en
snedvridning av konkurrensen.

Andring 185

Forslag till forordning
Artikel 23 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 186

Forslag till forordning
Artikel 23 - punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

om detta.

Andring

5. Kommissionen ska bedoma
om en gemensam atgard ar
nodvandig och om den begaran
som avses i punkt 2 ar
motiverad mot bakgrund av
malen i denna forordning.
Kommissionen ska sarskilt
kontrollera om upphandlingen
skulle kunna utgora
diskriminering eller en
begransning av handeln eller en
snedvridning av konkurrensen.

Andring

5a. Kommissionen ska
sdkerstdlla att alla
upphandlingsforfaranden
enligt denna artikel tillampar
de tilldelningskriterier och
krav som avses i artikel 18.1-
18.4, inbegripet dem som
gdller resiliens i
leveranskedjorna,
diversifiering och innovation.

Andring

5b. Kommissionen ska
genomfora en gemensam
upphandling enligt denna



artikel under forutsdttning att
de begdrande
medlemsstaterna godtar
foljande villkor:

a) Upphandlande myndigheter
fran de deltagande
medlemsstaterna samtycker
till att upphandla minsta
bindande kvantiteter pa
grundval av enskilda
medlemsstaters behov och till
att vidta nédvindiga atgdrder
for att sakerstdlla att en
produkt snabbt gors
tillganglig for att tdacka
patientbehoven inom deras
territorium.

b) Kommersiellt kansliga
uppgifter behandlas i enlighet
med direktiv (EU) 2016/943
och med tillamplig unionsratt
och nationell rdatt om skydd av
foretagshemligheter, och
skyddas som sadana.

c) De deltagande
medlemsstaterna ska under
kontraktets loptid avsta fran
ensidig omforhandling av de
overenskomna
handelsvillkoren, utom ndr
detta uttryckligen foreskrivs i
kontraktet.

d) Flexibilitet i reglerna enligt
tillaimplig unionsratt tillampas
for att underldtta processen,
inbegripet men inte begransat
till anvandning av elektronisk
forpackningsinformation
(ePI), harmonisering av
forpackningsstorlekar och
flexibilitet vad galler
mdrkningen.

e) De deltagande
medlemsstaterna ska under
den tid som det gemensamma
upphandlingsforfarandet
pagar och det resulterande



Andring 187

Forslag till forordning
Artikel 23 - punkt 5c¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andring 188

Forslag till forordning
Artikel 23 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Om det mot bakgrund av
kommissionens bedomning dar
nodvdndigt, for att uppna
malen i denna férordning, att
genomfora upphandlingen
uteslutande for
medlemsstaterna eller att
komma overens om minsta
bindande kvantiteter, far de
intresserade

kontraktets loptid avsta fran
separata forhandlingar eller
upphandlingar for samma
produkt.

Andring

5c. Bestammelserna i denna
artikel ska gdlla i tillampliga
delar for kandidatlinder som
valjer att delta i de
forfaranden som faststdlls har
och med vilka unionen har
ingatt ett bilateralt avtal som
reglerar
upphandlingsverksamhet
enligt denna artikel, utan att
det paverkar deras
anslutningsforhandlingar eller
de rdttigheter och
skyldigheter som
medlemsstaterna har enligt
unionsrdtten.
Kandidatldndernas deltagande
ska inte paverka behovet av
att fem medlemsstater deltar i
forfarandet.

Andring

utgar



medlemsstaternas
godkdnnande av dessa villkor
goras till forutsdttning for
kommissionens samtycke till
att fortsdtta forfarandet.

Andring 189

Forslag till forordning
Artikel 23 - punkt 7

Kommissionens forslag

7. Kommissionen ska inom en
manad fran begéran underrdtta
de intresserade
medlemsstaterna om sitt beslut
och motivera ett eventuellt
avslag.

Andring 190

Forslag till forordning
Artikel 24 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstater som deltar i
de upphandlingsforfaranden som
omfattas av artiklarna 22 och 23
ska dela med sig av all
information som ar relevant for
upphandlingsforfarandet till
kommissionen. Medlemsstaterna
ska tillhandahalla de resurser
som kravs for att forfarandet ska
kunna slutféras framgangsrikt,
sarskilt genom att involvera
personal med expertis och
sakkunskap.

Andring

7. Kommissionen ska inom en
manad fran begéaran meddela de
begdrande medlemsstaterna sitt
beslut och motivera ett eventuellt
avslag.

Andring

1. Medlemsstater som deltar i
de upphandlingsforfaranden som
omfattas av artiklarna 22 och 23
ska dela med sig av all
information som ar relevant for
upphandlingsforfarandet till
kommissionen. Medlemsstaterna
ska tillhandahalla de resurser
som kravs for att forfarandet ska
kunna slutféras framgangsrikt,
sarskilt genom att involvera
personal med expertis och
sakkunskap.
Upphandlingsforfarandena ska
sdkerstdlla att mindre
medlemsstater och sma och
medelstora foretag kan delta
pa ett effektivt sdtt, utan att
snedvrida marknaden och med
beaktande av en rdttvis
tillgang till kritiska likemedel.



Andring 191

Forslag till forordning
Artikel 24 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. I en overenskommelse
mellan medlemsstaterna och
kommissionen ska de praktiska
arrangemangen for
upphandlingsforfarandet, de
ansvarstaganden som ska ingas

och beslutsprocessen faststallas.

Andring 192

Forslag till forordning
Artikel 24 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2. I en overenskommelse
mellan medlemsstaterna och
kommissionen ska de praktiska
arrangemangen for
upphandlingsforfarandet, de
ansvarstaganden som ska ingas
och beslutsprocessen faststallas.
Dessa praktiska arrangemang
ska vid behov dven omfatta
utnamningen av den
upphandlande myndigheten,
fordelningen av upphandlat
lager samt faststallandet av
lagringsplatser. Flexibilitet i
reglerna far medges i fraga om
krav pa forpackning och
madrkning, inklusive
anvandningen av elektroniska
bipacksedlar, under
forutsattning att patienterna
behaller rdtten att begdra en
bipacksedel i pappersform.

Andring

2a. Kommissionen ska, efter
samrad med relevanta berérda
parter, inklusive patient- och
konsumentorganisationer,
organisationer for
vardpersonal, betalare av
offentlig hdlso- och sjukvard
och innehavare av
godkdnnande for forsdljning,
utfarda unionsriktlinjer med
rekommendation om
gemensamma standarder for
upphandlingsverksamhet



Andring 193

Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna och
kommissionen ar medlemmar i
gruppen for kritiska lakemedel.
Varje medlemsstat ska utse hogst
tva standiga foretradare pa hog
niva som har den expertis som
behovs for genomforandet av alla
de olika atgarder som faststalls i
denna forordning. Nar det ar
relevant med avseende pa
verksamhet och expertis far en
medlemsstat utse olika
foretradare for olika uppgifter
inom gruppen for kritiska
lakemedel. De utsedda stdndiga
foretradarna ska sakerstalla den
nodvandiga samordningen inom
sina respektive medlemsstater.
Lakemedelsmyndigheten ska ha
observatorsstatus.

enligt artiklarna 22 och 23 i
denna forordning for att
sdkerstdlla forutsebarheten
for foretagen.

Andring

2. Medlemsstaterna,
lakemedelsmyndigheten,
kommissionen och foretradare
for patientorganisationer och
organisationer for
vardpersonal ska vara
medlemmar i gruppen for kritiska
lakemedel. Varje medlemsstat ska
utse hogst tva standiga
foretradare pa hog niva som har
den expertis som behovs for
genomforandet av alla de olika
atgarder som faststalls i denna
forordning. Nar det ar relevant
med avseende pa verksamhet och
expertis far en medlemsstat utse
olika foretradare for olika
uppgifter inom gruppen for
kritiska lakemedel. De utsedda
nationella foretradarna ska
sakerstalla den nodvandiga
samordningen inom sina
respektive medlemsstater.
Lakemedelsmyndigheten ska utse
tva medlemmar i styrgruppen
for likemedelsbrister till
foretrdadare. Gruppen for
kritiska likemedel ska utse
tva foretrddare fran
patientorganisationer och tva
stdndiga foretrddare fran
organisationer for
vardpersonal.
Europaparlamentet ska ha
observatorsstatus och
foretrddas av tva ledaméter av
Europaparlamentet.
Europaparlamentet ska ha rdtt



Andring 194

Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 195

Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Gruppen for kritiska
lakemedel ska ha ett nara
samarbete med styrgruppen for
lakemedelsbrister,
lakemedelsmyndigheten och
nationella myndigheter med
ansvar for lakemedel. Nar det
galler diskussioner dar det
behovs synpunkter fran

att motta dagordningar,
handlingar, rapporter och
annat material som skickas ut
till medlemmarna i gruppen
for kritiska laikemedel och att
delta i debatter.
Europaparlamentet ska inte ha
rostrdtt och ska inte rdaknas
vid faststdllandet av
beslutsforhet.

Andring

2a. De foretradare som
utsetts till gruppen for
kritiska ldikemedel och dess
arbetsgrupp eller
arbetsgrupper ska avge en
forklaring om sina
ekonomiska och andra
intressen och uppdatera den
arligen och ndrhelst det
behovs. De ska uppge alla
ovriga omstandigheter som
kommer till deras kannedom
och som i god tro rimligen kan
forvantas innebdra eller ge
upphov till en intressekonflikt.

Andring

3. Gruppen for kritiska
lakemedel ska ha ett nara
samarbete med styrgruppen for
lakemedelsbrister,
lakemedelsmyndigheten,
kommissionen och nationella
myndigheter med ansvar for
lakemedel. Nar det galler
diskussioner dar det behovs



tillsynsmyndigheterna for
lakemedel far gruppen for
kritiska lakemedel anordna
gemensamma moten med
styrgruppen for
lakemedelsbrister.

Andring 196

Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska genom
sekretariatet organisera och
samordna arbetet i gruppen for
kritiska lakemedel.

Andring 197

Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Gruppen for kritiska
lakemedel far pa forslag av
ordforanden eller nagon av dess
medlemmar besluta att inratta en
arbetsgrupp.

synpunkter fran de nationella
tillsynsmyndigheterna med
ansvar for lakemedel ska
gruppen for kritiska lakemedel
och styrgruppen for
lakemedelsbrister anordna
gemensamma moten. Gruppen
ska ocksa ha ett nira
samarbete med patient- och
konsumentorganisationer,
organisationer for
vardpersonal och relevanta
innehavare av godkannande
for forsdljning for att fullgora
sina uppgifter, vid behov
samrada med dem och andra
berorda parter, bland annat
genom strukturerade
gemensamma moten.

Andring

4, Kommissionen ska ndr den
agerar som sekretariat for
gruppen for kritiska
lakemedel anordna
regelbundna moten och
samordna arbetet i gruppen for
kritiska lakemedel.

Andring

0. Gruppen for kritiska
lakemedel far pa forslag av
ordforanden eller nagon av dess
medlemmar, fran fall till fall,
besluta att inratta en eller flera
arbetsgrupper.



Andring 198

Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 199

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Gruppen for kritiska
lakemedel ska underlatta
samordningen vad galler
genomforandet av denna
forordning och vid behov ge rad
till kommissionen i syfte att
maximera effekterna av de
planerade atgarderna och
undvika oavsiktliga konsekvenser
for den inre marknaden.

Andring 200

Forslag till forordning

Andring

6a. Gruppen for kritiska
likemedel ska halla méten
halvarsvis, och extra méten vid
behov, for samrad med
alliansen for kritiska
likemedel om sarbarheter i
leveranskedjorna och om
atgdrder for att begrdnsa
strukturella risker och stdrka
forsorjningen. Gruppen for
kritiska laikemedel ska i
forekommande fall beakta
iakttagelserna fran alliansen
for kritiska laikemedel.
Kommissionen ska i egenskap
av gruppens sekretariat
sdkerstalla regelbunden och
oppen kommunikation med
alliansen.

Andring

1. Gruppen for kritiska
lakemedel ska underlatta
samordningen vad galler
genomforandet av denna
féorordning och vid behov ge rad
till kommissionen i syfte att
maximera effekterna av de
planerade atgarderna och
undvika oavsiktliga konsekvenser
for den inre marknaden eller for
de nationella hadlso- och
sjukvardsystemen.



Artikel 26 - punkt la (ny)

Kommissionens forslag

Andring 201

Forslag till forordning

Artikel 26 - punkt 2 - inledningen

Kommissionens forslag

2. For att uppna de mal som
avses i punkt 1 ska gruppen for
kritiska lakemedel utfora foljande
arbetsuppgifter:

Andring 202

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led a

Kommissionens forslag

a) Underlatta samordning av
strategisk inriktning av det
ekonomiska stodet till strategiska
projekt, bland annat genom att
utbyta information om
tillverkningskapaciteten for ett

Andring

la. Gruppen for kritiska
lakemedel ska i sin
arbetsordning infora
bestammelser om systematiskt
samrad med de
unionsomfattande och
nationella
patientorganisationerna samt
andra relevanta berorda parter
i syfte att framja
informationsutbyte om
arbetsgruppens verksamhet
och oka insynen. Gruppen ska
sdkerstalla samordning och
datakonsekvens med EMA:s
styrgrupp for
lakemedelsbrister.

Andring

2. For att uppna de mal som
avses i punkt 1 ska gruppen for
kritiska lakemedel utfora foljande
arbetsuppgifter i enlighet med
de nodvdndiga garantierna for
att skydda uppgifter som ror
foretagshemligheter-:

Andring

a) Underlatta samordning av
strategisk inriktning av det
ekonomiska stodet till strategiska
projekt, bland annat genom att
utbyta information om
tillverkningskapaciteten for ett



visst kritiskt lakemedel (befintlig
eller planerad) i medlemsstaterna
och underlatta diskussioner om
den kapacitet som behovs i
unionen for att starka
forsorjningstryggheten for och
tillgangen till kritiska lakemedel
inom unionen.

Andring 203

Forslag till forordning

Artikel 26 - punkt 2 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 204

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led d

Kommissionens forslag

d)  Ge rad till styrgruppen for
lakemedelsbrister om att
faststdlla en prioritetsordning
for sarbarhetsutvardering av
kritiska lakemedel och vid behov
foresla en oversyn eller
uppdatering av befintliga

visst kritiskt lakemedel (befintlig
eller planerad) i medlemsstaterna
och om kapacitet i den kritiska
distributionsinfrastrukturen
och underlatta diskussioner om
den kapacitet som behovs i
unionen for att starka
forsorjningstryggheten for,
tillgangen till och den
ekonomiska overkomligheten
for kritiska lakemedel, aktiva
substanser och viktiga
insatsvaror inom unionen samt
for att sdakerstdlla att
konsekvenserna for folkhalsan
och patientsdkerheten
uttryckligen bedoms och
beaktas i alla relaterade
beslut.

Andring

ca) Utfdrda riktlinjer for
datgdrder till stod for tillgang
till och ekonomisk
overkomlighet for kritiska
likemedel pa
unionsmarknaden i samband
med strategiska projekt som
har fatt ekonomiskt stod.

Andring

d) Lamna
rekommendationer till
styrgruppen for lakemedelsbrister
om en prioritetsordning for
sarbarhetsutvardering av kritiska
lakemedel och vid behov foresla
en oversyn eller uppdatering av



utvarderingar.

Andring 205

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 206

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led db (nytt)

Kommissionens forslag

befintliga utvarderingar.

Andring

da) Underldtta diskussion
och utbyte mellan
medlemmarna i gruppen for
kritiska lakemedel och, i
forekommande fall, samordna
och utbyta information med
EU:s natverk for
beredskapslager, enligt vad
som faststdllts av
kommissionen och
medlemsstaterna, med
avseende pa artikel 20,
sarskilt genom att utbyta
bdsta praxis inom
lagerhantering, inbegripet
realtidssparning,
tillstandsovervakning,
varningar for kommande
utgangsdatum,
lageromsidttning, hallbarhet
och avfallshantering, inklusive
anlaggningar for minskning av
avfall, samt vid behov
genomfora utvarderingar.

Andring

db) Bedoma de nationella
strategierna for
beredskapslager, deras
proportionalitet, forenlighet
med den inre marknaden och
genomforbarhet for industrin
samt, i forekommande fall,
utfarda rekommendationer om
unionsovergripande



Andring 207

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led dc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 208

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led dd (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 209

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led de (nytt)

Kommissionens forslag

minimistandarder.

Andring

dc) Besluta huruvida den ska
ge kommissionen sitt
forhandsgodkdnnande av
begdranden om omfordelning
av kritiska lakemedel som
lamnats in av en eller flera
medlemsstater i enlighet med
artikel 20b i handelse av brist
eller forsorjningsavbrott.

Andring

dd) Bedoma unionens behov i
syfte att faststdlla om
specifika projekt som ror
lakemedel av gemensamt
intresse bor betraktas som
strategiska projekt.

Andring

de) Bedoma unionens behov
nar det gdller att inom en
angiven tidsram avsdtta en
viss del av
tillverkningskapaciteten for
framstdllning av specifika
lakemedel, inbegripet deras
lakemedelsformer, aktiva
substanser, viktiga insatsvaror



Andring 210

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led df (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 211

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led dg (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 212

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led dh (nytt)

Kommissionens forslag

eller mojliggorande teknik.

Andring

df) I enlighet med artikel 6
bedoma om ett foreslaget
strategiskt projekt skulle leda
till en betydande overlappning
av befintlig eller planerad
tillverkningskapacitet inom
unionen.

Andring

dg) Rekommendera
gemensamma
minimiindikatorer for
overvakning av resultaten i
fraga om miljo och resiliens i
leveranskedjorna inom de
nationella program som avses
i artikel 19 for att sakerstdlla
proportionalitet och undvika
dubbelarbete.

Andring

dh) Pa grundval av relevant
finansexpertis undersoka
flaskhalsarna och de
unionsomfattande ekonomiska
behoven hos strategiska
projekt, ge rad om sdtt att
samordna unionsfinansiering
och nationell finansiering med



Andring 213

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led di (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 214

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2 - led dj (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 215

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

avseende pa dessa ekonomiska
behov och sprida bdsta praxis.

Andring

di) Inratta processen for den
strategiska framsynsrapporten
och utarbeta den arliga
strategiska framsynsrapporten
om strategiska projekt i
enlighet med artikel 26a.

Andring

dj) Utfdarda en
rekommendation om
tillimpligheten av nagon av de
bestammelser som avses i
artikel 2.2a pa likemedel av
gemensamt intresse.

Andring

2a. Vid utforandet av den
arbetsuppgift som avses i
punkt 2dc i denna artikel ska
endast medlemsstaternas
foretradare i gruppen for
kritiska likemedel ha rostrdtt.
Beslutet ska antas med tva
tredjedelars majoritet av de
medlemsstater som ar
ndrvarande och rostar.



Andring 216

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 217

Forslag till forordning
Artikel 26a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a. Gruppen for kritiska
lakemedel ska bedoma det
unionsomfattande
finansieringsbehovet hos
strategiska projekt och
utfarda rekommendationer om
hur en adekvat finansiering
kan sakerstdllas, bland annat
genom unionens budget, i
syfte att stéodja uppnaendet av
malen i denna férordning,
samt ge rad om samordningen
av finansieringen fran
unionen, medlemsstaterna,
Europeiska
investeringsbanken och den
privata sektorn.

Andring
Artikel 26a

Strategisk framsyn avseende
kritiska lakemedel

1. For att starka unionens
beredskap och sdkerstdlla ett
samordnat tillvigagangssitt
infor framtida utmaningar i
forsorjningen av kritiska
lakemedel ska gruppen for
kritiska likemedel inrdtta en
process for strategisk framsyn.

2. Processen for strategisk
framsyn ska inrdttas efter
samrad med kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och
alliansen for kritiska



Andring 218

Forslag till forordning

lakemedel.

3. Processen for strategisk
framsyn ska identifiera
lakemedel av gemensamt
intresse som skulle framja
malen i denna férordning om
de ingar i kapitel III.

4. Processen for strategisk
framsyn ska identifiera och
bedoma potentiella strategiska
projekt, med beaktande av
langsiktiga trender,
sarbarheter, mojligheter att
starka leveranskedjornas
resiliens och hallbarhet inom
unionen samt patienters icke
tillgodosedda medicinska
behov.

5. Gruppen for kritiska
lakemedel ska utarbeta
rapporten och overlimna den
till kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och
Europaparlamentet.

6. Efter att framsynsrapporten
har utarbetats ska gruppen for
kritiska likemedel ldimna
rekommendationer till
kommissionen och
medlemsstaterna om atgdrder
som ska vidtas, inklusive
identifiering och stod till
projekt. Nar det finns behov av
att strategiskt avsdtta
tillverkningskapacitet ska
rekommendationerna sarskilt
omfatta forslag till strategiska
projekt i enlighet med artikel
5.2, for framstdllning av
specifika laikemedelsformer,
aktiva substanser, viktiga
insatsvaror eller tekniker inom
en angiven tidsram.



Artikel 27 - rubriken
Kommissionens forslag

Strategiska partnerskap

Andring 219

Forslag till forordning
Artikel 27 - stycke 1

Kommissionens forslag

Utan att det paverkar radets
befogenheter ska kommissionen
undersoka mojligheterna att
inga strategiska partnerskap som
syftar till att diversifiera
anskaffningen av kritiska
lakemedel, deras aktiva
substanser och viktiga insatsvaror
for att oka forsorjningstryggheten
for kritiska lakemedel i unionen.
Kommissionen ska ocksa
undersoka mojligheten att, nar
sa ar mojligt, bygga vidare pa
befintliga samarbetsformer for att
stodja forsorjningstryggheten och
forstarka insatserna for att starka
produktionen av kritiska
lakemedel i unionen.

Andring 220

Forslag till forordning
Artikel 27 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Internationellt samarbete och
strategiska partnerskap

Andring

Utan att det paverkar radets
befogenheter ska kommissionen
strdva efter att inga strategiska
partnerskap som syftar till att
diversifiera anskaffningen av
kritiska lakemedel, deras aktiva
substanser och viktiga insatsvaror
for att oka forsorjningstryggheten
for kritiska lakemedel i unionen.
Kommissionen ska ocksa strdva
efter att, nar sa ar mojligt, bygga
vidare pa befintliga
samarbetsformer for att stodja
forsorjningstryggheten och
forstarka insatserna for att starka
produktionen av kritiska
lakemedel i unionen.

Andring

Kommissionen ska verka for
att inforliva
hdlsosakerhetsaspekter i
strategiska partnerskap.
Sddana aspekter kan omfatta
dtgdrder for att fraimja oppna
och resilienta leveranskedjor,
bland annat genom
krishanteringsmekanismer
och samarbete for att



Andring 221

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 222

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 1c (ny)

Kommissionens forslag

forhindra exportrestriktioner
under folkhdlsokriser, och for
att fraimja konvergens i
lagstiftningen och samarbete
inom lakemedelssektorn.
Kommissionen ska verka for
att inkludera tillganglighet till
aktiva substanser och
utgangsmaterial i strategiska
partnerskap, i syfte att
sdikerstdlla tillgang till
kritiska lakemedel i rdtt tid
inom ramen for denna
mekanism.

Andring

Kommissionen ska uppratta
och regelbundet uppdatera en
forteckning over lander som
uppfyller unionens
regleringsstandarder for
laikemedels kvalitet och
sdkerhet, inbegripet viktiga
insatsvaror och aktiva
substanser. Den ska gora
forteckningen tillgdanglig for
upphandlande myndigheter
och hdlso- och
sjukvardspersonal som deltar i
urval, upphandling,
forskrivning, forvaltning,
utlamning och overvakning av
sadana produkter.

Andring

I samband med
anslutningsforhandlingar ska
kommissionen stodja



Andring 223

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 1d (ny)

Kommissionens forslag

Andring 224

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt le (ny)

Kommissionens forslag

Andring 225

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 1f (ny)

Kommissionens forslag

kandidatlandernas gradvisa
anpassning till unionens
regelverk pa
likemedelsomradet i syfte att
underldtta deras gradvisa
integrering pa unionens inre
marknad och stdrka
resiliensen i unionens
leveranskedjor for kritiska
lakemedel.

Andring

Kommissionen ska arligen
informera gruppen for kritiska
lakemedel om mojliga
strategiska partnerskap.

Andring

Kommissionen ska inom
ramen for strategiska
partnerskap framja
harmonisering av kvalitets-,
sdkerhets- och
miljostandarder for
lakemedelsproduktion mellan
unionen och tredjeldnder.

Andring

Senast den ... [tva ar fran och
med den dag da denna
forordning trader i kraft] ska
kommissionen ta fram en



Andring 226

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 1g (ny)

Kommissionens forslag

Andring 227

Forslag till forordning
Artikel 27 - punkt 1h (ny)

strukturerad metod for att
identifiera och prioritera
sadana partnerskap, med
dtskillnad mellan

a) partnerskap som utformats
for att utnyttja och starka
befintliga samarbetsramar och
handelsforbindelser som
bidrar till forsorjningstrygghet
och stabilitet i
leveranskedjorna, och

b) partnerskap som utformats
for att utveckla nyitt eller
intensifierat samarbete for att
minska strategiska beroenden
och sdkerstdlla geografisk
diversifiering av
leveranskedjor.

Andring

Strategiska partnerskap ska
ocksa syfta till att ta itu med
handelshinder och hinder i
form av regleringar som
hdammar resiliensen i
leveranskedjorna, fraimja
regleringssamarbete for att
underlatta snabbare och mer
forutsagbart
marknadstilltrdde och stodja
smidig gransoverskridande
rorlighet for likemedel och
kritiska komponenter,
samtidigt som de forblir fullt
forenliga med unionens
internationella skyldigheter.



Kommissionens forslag

Andring 228

Forslag till forordning

Artikel 28 - stycke 1 - led a
Forordning (EU) 2024/795
Artikel 2 - punkt 1 - led a - led iii

Kommissionens forslag

iii)  bioteknik och all annan
teknik som ar relevant for
tillverkning av kritiska lakemedel
enligt definitionen i rattsakten om
kritiska lakemedel *.

* Europaparlamentet och
radets férordning (EU) ... om
inrattande av en ram for att
starka tillgangen till och
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel samt
tillgangen och tillgéngligheten till
lakemedel av gemensamt
intresse, och om andring av
forordning (EU) 2024/795 [GD:
hdnvisningen ska kompletteras
med den slutgiltiga titeln pa
rdattsakten om kritiska ldkemedel
och hdnvisningen till
offentliggorandet, nar de ar

Andring

Kommissionen ska ocksa, ddar
sa dr relevant, bygga vidare pa
befintliga samarbetsformer i
syfte att oka insatserna for att
stdrka tillverkningen av och
resiliensen i leveranskedjorna
for kritiska laikemedel, deras
aktiva substanser och viktiga
insatsvaror i unionen och
globalt.

Andring

iii)  bioteknik och direkt
relaterad mojliggorande teknik
som ar nodvdndig for
utveckling eller tillverkning av
kritiska lakemedel, inbegripet
deras aktiva substanser och
viktiga insatsvaror, enligt
definitionen i rattsakten om
kritiska lakemedel *.

* Europaparlamentet och
radets férordning (EU) ... om
inrattande av en ram for att
starka tillgangen till och
forsorjningstryggheten for
kritiska lakemedel samt
tillgangen och tillgangligheten till
lakemedel av gemensamt
intresse, och om andring av
forordning (EU) 2024/795 [GD:
hdanvisningen ska kompletteras
med den slutgiltiga titeln pa
rdattsakten om kritiska ldkemedel
och hdnvisningen till
offentliggorandet, nar de ar



tillgangligal.”

Andring 229

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innehavare av godkannande
for forsaljning och andra
ekonomiska aktorer i leverans-
och distributionskedjorna for
kritiska lakemedel, inbegripet
viktiga insatsvaror och aktiva
substanser, eller lakemedel av
gemensamt intresse, ska pa
begéran tillhandahalla
kommissionen eller de nationella
myndigheterna, beroende pa vad
som ar relevant, den begarda
information som kravs for
tillampningen av denna
forordning.

Andring 230

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen och
medlemsstaternas nationella
myndigheter ska strdva efter att
undvika dubblering av den
information som begars och
lamnas in.

tillgangligal.”

Andring

1. Innehavare av godkannande
for forsaljning och andra
ekonomiska aktorer i leverans-
och distributionskedjorna for
kritiska lakemedel, inbegripet
viktiga insatsvaror och aktiva
substanser, eller lakemedel av
gemensamt intresse, ska pa
begéaran tillhandahalla
kommissionen,
lakemedelsmyndigheten eller
de nationella myndigheterna,
beroende pa vad som ar relevant,
den begarda information som
kravs for tillampningen av denna
forordning.

Andring

2. Kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och
medlemsstaternas nationella
myndigheter ska vidta alla
limpliga atgdrder for att
undvika dubblering av den
information som begars och
lamnas in och ska fullt ut
utnyttja den information som
redan finns tillgdnglig for dem
enligt unionens
lakemedelslagstiftning,
inbegripet uppgifter som har
lamnats in i samband med
forfaranden for godkdnnande
for forsdljning, andringar,
inspektioner och andra



Andring 231

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen och
medlemsstaternas nationella
myndigheter ska bedoma
grunderna for en vederborligt
motiverad begaran om
konfidentiell behandling som gors
av de innehavare av
godkannanden for forsaljning och
andra ekonomiska aktorer, vilka
har mottagit en begaran om att
tillhandahalla information enligt
punkt 1, och ska skydda
uppgifter som ror
affarshemligheter mot oberattigat
utlamnande.

tillsynsforfaranden, for att
minska den yitterligare
administrativa bordan for
ekonomiska aktorer. Begdran
om kompletterande uppgifter
ska begransas till vad som dar
nodvdndigt for att sdkerstdlla
en effektiv overvakning, analys
och bedomning.

Andring

3. Kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och
medlemsstaternas berorda
nationella myndigheter ska
bedoma grunderna for en
vederborligt motiverad begaran
om konfidentiell behandling som
gors av de innehavare av
godkannanden for forsaljning och
andra ekonomiska aktorer, vilka
har mottagit en begaran om att
tillhandahalla information enligt
punkt 1, ska skydda uppgifter
som ror affarshemligheter mot
oberattigat utlamnande och ska
strikt begrdnsa tillgangen till
sadan information till personal
som ansvarar for
tillampningen av denna
forordning. Kommissionen och
de nationella myndigheterna,
deras tjanstemdn, anstdllda
och andra personer som
arbetar under dessa
myndigheters tillsyn ska
sdkerstalla att de uppgifter
som de inhamtar vid
utforandet av sina
arbetsuppgifter och sin
verksamhet behandlas
konfidentiellt i enlighet med
relevant unionsrdatt och



Andring 232

Forslag till forordning
Artikel 29a (ny)

Kommissionens forslag

nationell rdtt. Denna punkt
ska daven gadlla alla foretrdadare
for medlemsstaterna,
observatorer, experter och
andra deltagare som ndarvarar
vid moten i gruppen for
kritiska ldikemedel. Dessutom
ska de ocksa sdkerstdlla att de
digitala system som anvands
for insamling och analys av
data inbegriper laimpliga
cybersdkerhetsatgdrder.

Andring
Artikel 29a

Kommissionens skyldighet att
samla in information om
lakemedel for vilka det inte
finns nagra limpliga alternativ
i unionen

1. Kommissionen ska samla in
nodvdndig information fran
lakemedelsmyndigheten och
medlemsstaternas nationella
myndigheter och, med
utgangspunkt i den
forteckning over kritiska
brister pa likemedel som
avses i kapitel X i forordning
(EU) nr.../... [hdnvisning ldaggs
till efter antagandet av
COM(2023)0192], upprdtta en
forteckning over lakemedel
med ursprung i tredjelander
for vilka det inte finns nagra
lampliga alternativ som
tillverkats i unionen.
Kommissionen ska
uppridtthalla och regelbundet
uppdatera denna forteckning.

2. Den forteckning som avses i
punkt 1 ska anvdndas for att



Andring 233

Forslag till forordning
Artikel 30 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Senast den
[Publikationsbyran: for in datum
fem ar efter den dag da denna
forordning borjar tillampas] och
déarefter vart femte ar ska
kommissionen utvardera denna
forordning och lagga fram en
rapport om de viktigaste
resultaten for
Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt
Regionkommittén.

identifiera och overvaka
strategiska beroenden och for
att stodja antagandet av
limpliga atgdrder enligt
denna forordning i syfte att
sdkerstalla en kontinuerlig
forsorjning av och tillgang till
sadana likemedel inom
unionen.

3. Ndar kommissionen
upprdttar och uppdaterar den
forteckning som avses i punkt
1 ska den ta hansyn till
lakemedlens relevans for
folkhalsan och deras
terapeutiska och kritiska
betydelse.

Andring

1. Kommissionen ska
regelbundet overvaka
genomforandet av denna
forordning och dess
konsekvenser for den inre
marknadens funktion,
konkurrensen och
forsorjningstryggheten for
lakemedel i unionen.
Dessutom ska kommissionen
senast den ...[Publikationsbyran:
for in datum fem ar efter den dag
da denna forordning borjar
tillampas] och darefter vart femte
ar i sin utvardering bedéoma
konsekvenserna av annan
relevant unionslagstiftning for
denna forordning och lagga fram
en rapport om de viktigaste
resultaten for
Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt
Regionkommittén.



Andring 234

Forslag till forordning
Artikel 30 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. I sin utvardering ska
kommissionen bedoma effekterna
av denna forordning och i vilken
utstrackning dess mal enligt
artikel 1 har uppnatts.

Andring 235

Forslag till forordning

Artikel 30 - punkt 2 - led a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 236

Forslag till forordning

Artikel 30 - punkt 2 - led b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 237

Forslag till forordning

Artikel 30 - punkt 2 - led c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

2. I sin utvardering ska
kommissionen bedoma effekterna
av denna forordning och i vilken
utstrackning dess mal enligt
artikel 1 har uppnatts. I
utvdrderingen ska i synnerhet
foljande bedomas:

Andring

a) Uppgifter om antalet nya
tillverkningsanlaggningar som
oppnats eller moderniserats
inom unionen samt antalet
befintliga tillverkningslinjer
som har byggts ut.

Andring

b) Antalet och typen av
projekt som bekrdftats,
stottats eller rekommenderats
av gruppen for kritiska
lakemedel enligt denna
forordning.

Andring



Andring 238

Forslag till forordning

Artikel 30 - punkt 2 - led d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 239

Forslag till forordning

Artikel 30 - punkt 2 - led e (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 240

Forslag till forordning
Artikel 30 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. De nationella
myndigheterna och de
ekonomiska aktorerna ska pa
begaran forse kommissionen med
all relevant information som de
har och som kommissionen kan

c) Vilka framsteg som
gjorts nar det gdller att
diversifiera Kkdllorna till aktiva
substanser, utgangsmaterial
och andra viktiga insatsvaror.

Andring

d) Hur dndamalsenliga de
dtgdrder dr som har antagits
for att minska strukturella
risker och stdrka resiliensen i
leveranskedjorna.

Andring

e) Oavsiktliga effekter pa
marknadskoncentration,
konkurrens, inbegripet
inverkan pa sma och
medelstora foretag,
innovationsincitament eller
intradeshinder, och bedoma
om forordningen fortfarande
dr proportionerlig och

dndamalsenlig.
Andring
3. De nationella

myndigheterna och de
ekonomiska aktorerna, patient-
och konsumentorganisationer
samt organisationer for
vardpersonal ska pa begéaran



behova for sin utvardering enligt
punkt 1.

Andring 241

Forslag till forordning
Artikel 30 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 242

Forslag till forordning
Artikel 30a (ny)

Kommissionens forslag

forse kommissionen med all
relevant information som de har
och som kommissionen kan
behova for sin utvardering enligt
punkt 1.

Andring

3a. Omdet i den utvdirdering
som avses i punkt 1
konstateras att det finns en
potentiell risk for tillgangen
till eller
forsorjningstryggheten for ett
kritiskt ldkemedel i unionen
ska kommissionen gora en
samordnad, evidensbaserad
konsekvensbedomning och,
om sa dr laimpligt, foresla
proportionerliga och lampliga
riskreducerande atgdrder i
samrad med medlemsstaterna
och relevanta berorda parter.

Andring

Artikel 30a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta
delegerade akter ges till
kommissionen med forbehall
for de villkor som anges i
denna artikel.

2. Den befogenhet att anta
delegerade akter som avses i
artiklarna 20g.4 och 20h.2 ska
ges till kommissionen tills
vidare fran och med den ...



[dagen for tillimpning av
denna forordning].

3. Den delegering av
befogenhet som avses i
artiklarna 20g.4 och 20h.2 far
ndr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om
dterkallelse innebdr att
delegeringen av den
befogenhet som anges i
beslutet upphor att gdlla.
Beslutet far verkan dagen
efter det att det offentliggors i
Europeiska unionens officiella
tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan
har tratt i kraft.

4. Innan kommissionen
antar en delegerad akt ska den
samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av
den 13 april 2016 om badttre
lagstiftning.

5.  Sa snart kommissionen
antar en delegerad akt ska den
samtidigt delge
Europaparlamentet och radet
denna.

6. En delegerad akt som
antas enligt artiklarna 20g.4
och 20h.2 ska trada i kraft
endast om varken
Europaparlamentet eller radet
har gjort invandningar mot
den delegerade akten inom en
period pa tva manader fran
den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet,
eller om bade
Europaparlamentet och radet,
fore utgangen av den
perioden, har underrdttat



kommissionen om att de inte
kommer att invanda. Denna
period ska forlingas med tva
manader pa
Europaparlamentets eller
radets initiativ.



