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L. ANDRINGSREKOMMENDATIONER

Andringsrekommendation 1

Artikel 5
Kommissionens textforslag ReK:s dndringsforslag
Artikel 5 Artikel 5
Strategiska projekt Strategiska projekt

Ett projekt i unionen som syftar till att skapa eller 6ka
tillverkningskapaciteten ska betraktas som ett strategiskt
projekt om det uppfyller minst ett av foljande kriterier:

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

(b) Det moderniserar en befintlig tillverkningsanldggning
for ett eller flera kritiska likemedel eller for deras
aktiva substanser i syfte att sikerstilla storre hillbarhet
eller okad effektivitet.

(c) Detskapar eller okar tillverkningskapaciteten for viktiga
insatsvaror som ar nodvindiga for tillverkningen av ett
eller flera kritiska likemedel eller av deras aktiva
substanser.

(d) Det bidrar till inforandet av en teknik som ér avgérande
for att mojliggora tillverkning av ett eller flera kritiska
likemedel, deras aktiva substanser eller viktiga
insatsvaror.

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 och
bidrar till forsorjningstryggheten for och tillgingen till
likemedel i unionen:

(@) Det skapar eller okar tillverkningskapacitet for ett eller
flera kritiska likemedel eller for insamling eller
tillverkning av deras aktiva substanser.

(b) Det moderniserar en befintlig tillverkningsanliggning
for ett eller flera kritiska likemedel eller for deras
aktiva substanser i syfte att sikerstilla storre hallbarhet
eller okad effektivitet.

(c) Det skapar eller 6kar tillverkningskapaciteten for viktiga
insatsvaror som &r nodvindiga for tillverkningen av ett
eller flera kritiska likemedel eller av deras aktiva
substanser.

(d) Det bidrar till inférandet av en teknik som &r avgorande
for att mojliggora tillverkning av ett eller flera kritiska
likemedel, deras aktiva substanser eller viktiga
insatsvaror.
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Kommissionens textforslag

ReK:s andringsforslag

(¢) Det skapar eller forstirker strategisk kapacitet for
lagring, forvaring och distribution av kritiska
likemedel, deras aktiva substanser eller viktiga
insatsvaror, samtidigt som det minskar det externa
beroendet, stirker det strategiska oberoendet och
sorjer for stérre territoriell samstimmighet i
forsorjningskedjorna, och dirmed stirker den
overgripande forsorjningstryggheten inom unionen.

Motivering

For att sakerstdlla att okad tillverkningskapacitet leder till fordelar for hilso- och sjukvardssystemen och konsumenterna
bor den enhet som begir att dess projekt ska betraktas som strategiskt visa hur denna investering kommer att bidra till
kontinuerlig forsorjning och tillgdnglighet vad giller likemedel fran unionsforteckningen over kritiska likemedel.

Koppling till strategiskt oberoende.

Andringsrekommendation 2

Artikel 6

Kommissionens textforslag

ReK:s dndringsforslag

Artikel 6
Erkinnande av strategiska projekt

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

En projektansvarig far begira att den utsedda myndigheten
bedomer om ett projekt ar ett strategiskt projekt.

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

2. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen vilken
som dr den utsedda myndigheten for tillimpningen av
punkt 1.

3. Kommissionen ska tillhandahdlla en enkel och
tillgdnglig  webbsida som  tydligt ska forteckna
kontaktuppgifter for och annan relevant information om
medlemsstaternas utsedda myndigheter.

4. Varje annan myndighet i en medlemsstat som tar
emot en begiran frdn en projektansvarig vad giller
artiklarna 8-14 ska bedoma om det aktuella projektet
uppfyller kriterierna i artikel 5 for att betraktas som ett
strategiskt projekt, och vid behov begira att den utsedda
myndigheten verifierar dess bedomning.

Artikel 6
Erkinnande av strategiska projekt

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

Nar sd dr lampligt ska medlemsstaterna utse “regionala
utsedda myndigheter” som ska bedoma och bekrifta
strategiska projekt pd sitt territorium.

En projektansvarig far begira att den utsedda myndigheten
bedomer om ett projekt ar ett strategiskt projekt.

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

2. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen vilka
som ir de utsedda myndigheterna for tillimpningen av
punkt 1.

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

4. Varje annan myndighet i en medlemsstat som tar
emot en begiran frdn en projektansvarig vad giller
artiklarna 8-14 ska bedoma om det aktuella projektet
uppfyller kriterierna i artikel 5 for att betraktas som ett
strategiskt projekt, och vid behov begira att den utsedda
myndigheten verifierar dess bedomning.
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Kommissionens textforslag

ReK:s andringsforslag

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 pd den
verifieringen.

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

Motivering

En sddan uttrycklig inkludering av regionala myndigheter, sarskilt de som har lagstiftningsbefogenheter, i erkdnnandet av
strategiska projekt skulle sdkerstdlla att regional expertis, regionala prioriteringar och regionala behov beaktas pé ett

lampligt sitt i projektutvarderingarna.

Andringsrekommendation 3

Artikel 8

Kommissionens textforslag

ReK:s dndringsforslag

Artikel 8
Administrativt st6d

1. 1. P4 begiran av en projektansvarig ska en
medlemsstat ge ett strategiskt projekt inom dess
territorium  allt administrativt stéd som behévs for att

underldtta ett snabbt och effektivt genomforande,

inbegripet

a) bistind avseende efterlevnad av tillimpliga
administrativa skyldigheter och

rapporteringsskyldigheter,

b) bistdnd avseende information till allmdnheten, i syfte
att oka allmidnhetens acceptans av det strategiska
projektet,

¢) bistdnd under tillstindsprocessen.

2. Nir en medlemsstat ger det administrativa stod och
det bistdnd som avses i punkt 1 ska den 4gna sarskild
uppmirksamhet &t sma och medelstora foretag och, nir sd
ar lampligt, inrdtta en sirskild kanal for kommunikation
med smd och medelstora foretag i syfte att ge vdgledning
och svara pd frigor som ror genomforandet av denna
forordning.

Artikel 8
Administrativt st6d

1. 1. P4 begiran av en projektansvarig ska en
medlemsstat ge ett strategiskt projekt inom dess
territorium  allt administrativt stod som beh6vs for att

underldtta ett snabbt och effektivt genomférande,

inbegripet

a) bistdind avseende efterlevnad av  tillimpliga
administrativa skyldigheter och

rapporteringsskyldigheter,

b) bistind avseende information till allminheten, i syfte
att oka allminhetens acceptans av det strategiska
projektet,

¢) bistdnd under tillstindsprocessen.

2. Nir en medlemsstat ger det administrativa stod och
det bistdnd som avses i punkt 1 ska den 4dgna sirskild
uppmirksamhet &t sma och medelstora foretag och, nir sd
ar lampligt, inrdtta en sirskild kanal f6r kommunikation
med sma och medelstora foretag i syfte att ge vigledning
och svara pd frigor som ror genomforandet av denna
forordning.

3. Medlemsstaterna ska ge tekniskt och ekonomiskt
stod till regionala myndigheter som genomfor strategiska
projekt pd sitt territorium.

4. Det tekniska och finansiella stéd som ges till
regionala myndigheter ska inbegripa  sirskilda
mekanismer som riktar sig till regioner med ligre
industriell utveckling eller ligre administrativ kapacitet i
syfte att sikerstilla lika mdjligheter nir det giller
genomforande av strategiska projekt och formdgan att
locka investeringar kopplade till tillverkning av kritiska
likemedel.
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Kommissionens textforslag

ReK:s dndringsforslag

5. Finansieringen bor prioritera projekt med antingen
pavisbar ekologisk innovation, inbegripet minskning av
koldioxidavtryck, ~avfallshantering och ansvarsfull
resursanvindning, eller sysselsittningseffekter,
inbegripet skapande av arbetstillfillen av hog kvalitet,
kompetensutveckling och  territoriell  resiliens i
produktionssystemen.

Motivering

For att stodja regionala myndigheter och oka deras kapacitet att bistd projektansvariga och pé bésta sitt anpassa regionala
utvecklingsstrategier till unionens strategiska mal, inklusive héllbarhetsmal, samt stirka lika mojligheter for regioner med

lagre industriell kapacitet.

Andringsrekommendation 4

Artikel 12

Kommissionens textforslag

ReK:s dndringsforslag

Artikel 12
Miljébedémningar och tillstind

2. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att de behoriga
myndigheterna utfirdar den motiverade slutsats om
miljokonsekvensbedomningen som avses i artikel 1.2 g iv i
direktiv 2011/92/EU inom 45 dagar frdn mottagandet av
all nédvindig information.

Artikel 12
Miljébedémningar och tillstind

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de behoriga
myndigheterna utfirdar den motiverade slutsats om
miljokonsekvensbedomningen som avses i artikel 1.2 g iv i
direktiv 2011/92/EU inom 45 dagar frdn mottagandet av all
n6dvindig information.

Medlemsstaterna ska  sikerstilla att de utsedda
myndigheterna har tagit hinsyn till lokala och regionala
begrinsningar och regler avseende miljo och
markanvindning.

Motivering

For att se till att de lokala och regionala myndigheterna involveras i miljokonsekvensbeddmningen och att deras medverkan
mojliggor ett battre inforlivande av lokala och regionala preferenser och behov.

Andringsrekommendation 5

Artikel 13
Kommissionens textforslag ReK:s dndringsforslag
Artikel 13 Artikel 13
Planering Planering

1. De nationella, regionala och lokala myndigheter som
ansvarar for att utarbeta planer, inbegripet avseende
zonindelning, fysisk planering och markanvindning, ska
overvdga att i lampliga fall i sddana planer inkludera
bestimmelser om utveckling av strategiska projekt och om
nédvindig infrastruktur. For att underlitta utvecklingen av
strategiska projekt ska medlemsstaterna sikerstilla att alla
relevanta uppgifter om fysisk planering finns tillgangliga.

1. De nationella, regionala och lokala myndigheter som
ansvarar for att utarbeta planer, inbegripet avseende
zonindelning, fysisk planering och markanvindning, ska
Overvidga att i lampliga fall i sddana planer inkludera
bestimmelser om utveckling av strategiska projekt och
om nodvindig infrastruktur. For att underlitta
utvecklingen av strategiska projekt ska medlemsstaterna
sakerstilla att alla relevanta uppgifter om fysisk planering

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/767oj



EUT C, 24.2.2026

Kommissionens textforslag ReK:s dndringsforslag

finns tillgingliga. Regionala och lokala myndigheter ska
overviga mojligheten att inkludera sidana strategiska
projekt i sina regionala utvecklingsplaner och de ska
delta i de i nationellt ledda planerings- och
genomfiorandefaserna for att sikerstilla anpassning till
lokala strategier och behov.

Motivering

For att ta fasta pd att lokala och regionala myndigheter ansvarar for beslut om zonindelning, fysiskt planering och
markanvindning. Deras omradeskunskaper, samt deras politiska riktlinjer och beslut om regional utveckling, bor beaktas.
Detta dndringsforslag syftar ocksa till att forbattra samstimmigheten mellan unionens strategiska mal och regionernas
planer och preferenser.

Andringsrekommendation 6

Artikel 21

Kommissionens textforslag

ReK:s dndringsforslag

Artikel 21

Medlemsstaternas kommissionsstodda
grinsoverskridande upphandling

1. P4 motiverad begidran av tre eller flera medlemsstater
(begidran) far kommissionen spela en underlittande roll vid
de Dbegirande medlemsstaternas  gransoverskridande
upphandling, i enlighet med artikel 39 i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/24/EU, av
lakemedel av gemensamt intresse.

Artikel 21

Medlemsstaternas kommissionsstodda
grinsoverskridande upphandlings- eller
prisforhandlingar

1. P4 motiverad begdran av tre eller flera medlemsstater
(begdran) far kommissionen spela en underlittande roll vid
de Dbegirande medlemsstaternas  grinsoverskridande
upphandlings- eller prisforhandlingar, i enlighet med
artikel 39 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2014/24/[EU, av ldkemedel av gemensamt intresse.

Motivering

Sé att medlemsstaterna kan dra nytta av ett kollektivt forhandlat pris samtidigt som mojligheten till separat upphandling

behalls.

Forklaring till de féreslagna indringarna

Prisforhandling en del av upphandlingsforfarandet och behover inte preciseras i lagtexten. Upphandling, prissittning och

subventioner dr en del av medlemslindernas kompetens
medlemslanderna.

och det finns olika regelverk som styr dessa processer i

Andringsrekommendation 7

Artikel 25

Kommissionens textforslag

ReK:s dndringsforslag

Artikel 25

Inrittande av samordningsgruppen for kritiska
likemedel

2. Medlemsstaterna och kommissionen dr medlemmar i
gruppen for kritiska ldkemedel. Varje medlemsstat ska utse
hogst tvd stindiga foretradare pd hog nivd som har den
expertis som behovs for genomforandet av alla de olika
atgdrder som faststdlls i denna forordning. Nar det dr
relevant med avseende pd verksamhet och expertis fir en

Artikel 25

Inrittande av samordningsgruppen f6r kritiska
likemedel

2. Medlemsstaterna och kommissionen 4r medlemmar i
gruppen for kritiska ldkemedel. Varje medlemsstat ska utse
hogst tvd stindiga foretrddare pd hog nivd som har den
expertis som behovs for genomforandet av alla de olika
atgirder som faststills i denna forordning. Medlemsstater
med en decentraliserad hiilso- och sjukvirdsforvaltning
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Kommissionens textforslag

ReK:s andringsforslag

medlemsstat utse olika foretradare for olika uppgifter inom
gruppen for kritiska likemedel. De utsedda stindiga
foretradarna ska sikerstilla den nodvindiga samordningen
inom sina respektive medlemsstater.
Likemedelsmyndigheten ska ha observatérsstatus.

ska utse minst en foretridare pd regional nivd som en del
av sin kvot. Nir det ir relevant med avseende pd
verksamhet och expertis fir en medlemsstat utse olika
foretradare for olika uppgifter inom gruppen for kritiska
lakemedel. De utsedda stidndiga foretridarna ska sakerstilla

den nodvindiga samordningen inom sina respektive
medlemsstater.  Likemedelsmyndigheten ~ ska  ha
observatorsstatus. I~ medlemsstater ~ med  starkt
decentraliserade hdlso- och sjukvdrdssystem ska den
regionala representationen i samordningsgruppen for
kritiska likemedel folja ett rotationssystem for regionerna
eller inkludera multiregional representation for att
sikerstilla att de olika regionala forhdllandena
dterspeglas pd ett adekvat siitt.

Motivering

Hilso- och sjukvardssystemen dr decentraliserade i de flesta medlemsstater, och de regionala enheternas expertis bor
integreras i gruppens arbete. Pd s sitt kan man ocksé bittre beakta intressen och omstindigheter i de regioner dir de
strategiska projekten ar beldgna. Dessutom skulle rotation eller multiregional representation forhindra att mindre regioner
utesluts.

II.  POLITISKA REKOMMENDATIONER

EUROPEISKA REGIONKOMMITTENS STANDPUNKT

1. Europeiska regionkommittén (ReK) vilkomnar kommissionens insatser for att ta itu med det vixande problemet med
lakemedelsbrist i EU, dess dtagande att sikerstilla tillgdngen till kritiska likemedel for alla patienter och de anstrangningar
som gjorts i forbindelse med den foreslagna 6versynen av EU:s allmédnna likemedelslagstiftning.

2. Bristen pé likemedel har stadigt och i mycket hog takt okat i Europa under det senaste decenniet. Vi vilkomnar att
fragan har sttt pd EU:s politiska dagordning sedan 2017.

3. Bristen pa likemedel medfor betydande risker for patienterna och folkhilsan och undergraver hilso- och sjukvérds-
systemens funktion, eftersom det kan leda till att behandlingar fordrojs eller avbryts, att patienter drabbas av biverkningar
av alternativa behandlingar och okade patientavgifter.

4.  Det allminna maélet med denna férordning &r att stirka forsorjningstryggheten for och tillgdngen till kritiska
lakemedel inom EU, och ddrigenom sikerstilla en hog skyddsnivé for folkhilsan och virna om unionens sikerhet och
autonomi. Dessutom dr det nddvindigt att trygga tillgdngen och tillgdngligheten till andra specifika likemedel, i de fall
marknaden inte i tillrdcklig utstrickning sikerstiller tillgdngen och tillgingligheten till dessa likemedel for patienter,
samtidigt som vederborlig hansyn tas till behovet av att sikerstilla likemedlens ekonomiska Gverkomlighet, inbegripet
baslikemedel inom omrdden som preventivmedel, psykisk hélsa, antivirala likemedel, vacciner och substitutionsbe-
handlingar.

5. Kommittén betonar att likemedelsbristen beror pd flera faktorer, bland annat otillricklig diversifiering (t.ex.
geografisk spridning, antal produktionsanldggningar) och marknadskoncentration (‘). Det dr uppenbart att man madste
striva efter att oka antalet produktionsanldggningar i enlighet med héllbarhetskrav och samtidigt uppmuntra regioner som
har fa likemedelsindustriforetag att skapa ett gynnsamt klimat for etablering av sddana anldggningar. ReK understryker
aven att det krivs en forbittring av distributionslogistiken, sirskilt i 6omrdden och de yttersta randomradena, for att
sikerstilla tillgdngen pé kritiska likemedel. Vi uppmuntrar innehavare av godkinnande och distributérer att inritta fullt
fungerande distributionsmagasin i dessa omrdden for att forhindra avbrott i leveranskedjan och garantera lika tillging for
alla.

(") Strategisk rapport fran alliansen for kritiska likemedel, Europeiska kommissionen, februari 2025.
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6. Kommittén beklagar att offentliggorandet av forslaget till rattsakten om kritiska likemedel inte foregicks av en
konsekvensbedomning. Vi anser att det r viktigt att utvdrdera kostnaden for de dtgirder som kommissionen foresldr mot
bakgrund av deras forvantade effektivitet.

7. Viuppmanar ddrfor till att denna forordning ska uppritta ett balanserat och enhetligt regelverk. En datadriven strategi
bor framjas for att mojliggora finjustering av miljopolitiken pa ett sitt som uppritthéller tillgdngen till likemedel utan att
aventyra miljo- och héllbarhetsstandarderna.

8. Kommittén haller med om att de likemedel som ingdr i unionsforteckningen 6ver kritiska lakemedel fortjanar sirskild
uppmarksamhet. Vi pdpekar dock att en rad likemedel som ingér i nationella forteckningar 6ver kritiska likemedel, liksom
ett flertal behandlingsomréden, inte finns med i den unionsforteckning fran december 2024 som giller 4n idag, eftersom
den endast dterspeglar en 6versyn av 75 % av de godkinda humanlikemedlen i EU/EEA (3). Forteckningen bor ses 6ver pa
eget initiativ varje dr och eventuella uppdateringar bor offentliggoras. Kommittén foresprakar samradd med regionala och
lokala myndigheter for att identifiera luckor och framvixande behov.

9. Vi stoder helhjartat kommissionens forslag om att bland forordningens specifika madl ligga till tillgdng och
tillgédnglighet till likemedel som medfor sirskilda utmaningar for patienterna i friga om tillgng (likemedel av gemensamt
intresse) med hjilp av verktyg for gemensam upphandling. ReK understryker att ett enhetligt forvaltningssystem skulle
vara 6nskvirt for att integrera bada beteckningarna och sikerstilla tydlighet och konsekvens i lagstiftningen.

10. Kommittén stoder vidare hinvisningen till likemedlens ekonomiska overkomlighet i artikel 1, men anser att
forordningen bor hinvisa till behovet av att sikerstilla Gverkomliga priser och kvalitet for savil "likemedel av gemensamt
intresse” som “kritiska likemedel”, eftersom alla ladkemedel bor vara ekonomiskt 6verkomliga for att garantera patienternas
tillgang.

11.  Det behovs en hog grad av insyn i genomférandet av forordningen for att sikerstilla offentlig ansvarsskyldighet och
allminhetens fortroende, och denna princip bor integreras i hela texten, eventuellt med stod av Al, dataanalys och andra
digitala verktyg ndr sd ar relevant.

Om europeisk sikerhet

12.  Kommittén manar till att EU madste prioritera produktionen av kritiska likemedel och aktiva farmaceutiska
substanser. Att forlita sig pé tredjeldnder skulle under 6kande geopolitiska spanningar och héjda tullar kunna undergriva
den europeiska forsorjningstryggheten pé likemedel. Vi pdminner om att 80-90 % av den globala antibiotikaforsorjningen
och upp till 80 % av de aktiva farmaceutiska substanserna som anvinds i Europa kommer frén Asien, i synnerhet Indien och
Kina.

13.  ReK uppmanar medlagstiftarna att i artikel 5 i forordningen specificera att ett projekt ar "strategiskt” om det ocksé
"bidrar till forsorjningstryggheten for och tillgdngen till likemedel i unionen”.

14.  Kommittén understryker att tillverkning av kritiska likemedel inom EU &r avgérande for att kunna sikerstalla att
lakemedel uppfyller de hogsta hilso- och sikerhetsstandarderna, vilket EU:s medborgare forvéntar sig. Forldggning av
produktionen till unionen mojliggor mer direkt oversyn, kvalitetssikring och snabba &tgirder vid sikerhetsproblem,
ut6ver befintliga regelverk for importerade likemedel. Om den lokala tillverkningskapaciteten stirks minskar riskerna
i samband med extern tillverkning, inklusive forsorjningsavbrott, inkonsekventa standarder och begransad insyn.

15.  Kommittén framhéller Forenta staternas forsvarsproduktionslag, som betecknar leveranskedjor for likemedel som
en nationell sikerhetsfrdga. Vi dr 6vertygade om att uppritthdllandet av oavbruten likemedelsproduktion har en direkt
inverkan pé regional, nationell och europeisk sakerhet.

16.  ReK anser att en tryggad likemedelsforsorjning bor integreras i EU:s forsvarsstrategi och forsvarsfinansiering, vilket
mojliggor paskyndade investeringar i lokal produktion, dkad beredskap for framtida hilsokriser och stabil tillgdng till
lakemedel i medlemsstaterna. Oavbrutna behandlingar och likemedel sdsom antibiotika och bedovningsmedel ar av
avgorande betydelse for badde civil hilso- och sjukvard och militdra scenarier eller nddsituationer. Vi uppmanar till ett
tydligt erkdnnande av hilsoberedskapens betydelse inom ramen for strategin for europeisk forsvarsindustri.

() https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-union-list-critical-medicines_en.pdf.
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Om finansiering och strategiska projekt

17. Vi haller med om att initiativ som skapar eller okar tillverkningskapacitet for kritiska likemedel 1 EU ska betraktas
som strategiska projekt, med sirskilt fokus pd smd och medelstora foretag, som bor erbjudas mojlighet att inleda
strategiska projekt.

18.  ReK efterlyser en sirskild, hdllbar och langsiktig finansiering for genomforandet av rittsakten om kritiska likemedel
for att stodja dess mal. Vi anser att den foreslagna omférdelningen inom ramen for de nuvarande programmen dr
otillricklig och att medlen bor 6kas och mobiliseras nér s& dr mojligt, samtidigt som det sikerstills att befintliga program,
sdsom programmet EU for hilsa, fortsitter att fullt ut stodja sina viktiga folkhalsomal.

19. Kommittén uppmanar kommissionen att skapa starka incitament for att utveckla bioteknik, som dr ett
nyckelomrdde for medicinsk innovation. Den kommande rittsakten om bioteknik bor stodja bade forskningsmassig och
industriell kapacitet for att stirka Europas likemedelssuveranitet och forsorjningstrygghet, industriella konkurrenskraft
och ekonomiska tillvixt samt allminhetens vilbefinnande.

20.  De nationella och europeiska budgetarna dr mycket begrinsade och offentlig finansiering bor beviljas projekt med
hogt mervirde for patienterna och samhillet, inbegripet projekt som foreslds av sma och medelstora foretag, som ocksd
kan fa avsevird effekt.

21.  ReK rekommenderar att medlemsstaterna och kommissionen koncentrerar det ekonomiska stod som foreskrivs
inom ramen for foreliggande forordning till kritiska likemedel for att ta itu med sdrbarheter i leveranskedjan och
maximera effekterna av den offentliga finansieringen.

22. Al offentlig finansiering av ldkemedelsforetag maste atfoljas av skyldigheter, inbegripet leveransgarantier och full
insyn i anvandningen av offentliga medel.

23.  Medlemsstaterna och kommissionen uppmanas att faststilla regler om effektiva, avskrickande och proportionella
sanktioner for overtrddelser av de skyldigheter som faststills i férordningen.

24.  Ett foretag som har fatt ekonomiskt stod maste gora allt for att sikerstilla att likemedlet ocksa blir tillgangligt i
medlemsstater dir det 4nnu inte finns pd marknaden, pé begiran av deras nationella behoriga myndigheter.

25.  Kommittén uppmanar till att ekonomiska incitament ska vara inkluderande, tillgodose behoven fér producenter av
alla storlekar, att rattvis tillgdng till medel mellan regioner ska sikerstillas och att skillnader som péverkas av nationell
finanspolitisk kapacitet ska undvikas.

26. Medlemsstaterna och kommissionen uppmuntras att inrdtta och prioritera budgetposter eller program for
ekonomiskt stod till offentliga eller icke-vinstdrivande produktionsanliggningar som har som mal att utveckla hallbar och
allmannyttig lokal produktion av kritiska ldkemedel.

27.  Ett blomstrande europeiskt forsknings- och innovationsekosystem skulle bidra till att konsolidera och sikra
leveranskedjan for lakemedel. ReK efterlyser ett starkt, fristiende tionde ramprogram for forskning och innovation och
sdrskild finansiering for forskning och utveckling av renare, gronare och effektivare alternativ till traditionell tillverkning.
Vi dr fast 6vertygade om att EU:s konkurrenskraft bor grundas i innovativa och hallbara produktionslosningar.

28. Vi rekommenderar att man undersoker anvindningen av regionala utvecklingsfonder for att stodja kapaciteten hos
offentliga sjukhus, och i forekommande fall andra medicinska organisationer, for att minska likemedelsbristen, bereda
kritiska likemedel och dirmed bidra till Europas hilsoberedskap.
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Om de regionala myndigheternas roll

29.  Medlagstiftarna uppmanas att uttryckligen erkdnna de regionala myndigheternas roll och inkludera dem i
utvirderingen av strategiska projekt for att pd ett lampligt sdtt ge utrymme for regional expertis, regionala prioriteringar
och regionala behov i projektutvirderingarna.

30.  Medlemsstaterna uppmanas att ge tekniskt och ekonomiskt stod till lokala och regionala myndigheter for att stirka
deras kapacitet att vara med och utforma och genomfora strategiska projekt i sina omraden, och att sikerstilla att stod
finns tillgingligt for projekt av varierande omfattning som uppvisar ett tydligt mervirde for patienterna och samhallet.

31.  Kommittén uppmanar medlemsstaterna att garantera att utsedda myndigheter tar hinsyn till lokala och regionala
begransningar och regler avseende miljo och markanvindning. Kommissionen bor vid utvirderingen av strategiska
projektforslag kontrollera om detta har gjorts.

32. Vi uppmanar de regionala myndigheter som forvaltar hilso- och sjukvérdssystemen att utvirdera i vilken
utstrackning deras offentliga sjukhusapotek ar delaktiga i beredningen av kritiska ldkemedel eller om de skulle kunna bli
mer delaktiga.

33.  De regionala myndigheter som forvaltar hilso- och sjukvédrdssystemen bor i strategierna for frimjande av en
rationell ldkemedelsanvindning inkludera limpliga hdnvisningar till en korrekt anvindning av kritiska ldkemedel, i syfte
att stodja en korrekt forskrivning och forbrukning av dessa, utan att detta sammanblandas med bredare dtgirder i
leveranskedjan.

34.  Kommittén uppmanar regionerna att utveckla, fortbilda och omskola en sirskild arbetskraft inom likemedels-
produktion och hantering av likemedelsbrist. Vi uppmanar regioner, universitet, yrkeskunskapscentrum, sjukhus,
apotekarorganisationer och ndringslivet att skapa innovativa larlingsplatser och finansiera stipendier for att frimja
samarbete mellan den akademiska virlden och berorda parter. Kommissionen bor stédja dessa insatser genom
finansiering, gransoverskridande samordning och frimjande av tillimpad forskning inom likemedelsproduktion.

Om gemensam upphandling och prisférhandlingar

35.  Kommittén konstaterar att medlemsstaterna genom att samarbeta pd EU-nivd i gemensamma upphandlingar kan
stirka sin forhandlingsposition och ©ka sina chanser att sikra mer Gverkomliga priser. For smd medlemsstater dr
samarbete dven en mojlighet att sakerstilla att foretag lanserar sina produkter i deras linder.

36. Vi efterlyser, framgent och inom ramen for férdragen, en mojlighet f6r kommissionen att forhandla om priset pa
lakemedel pd medlemsstaternas viagnar utan att tillgripa gransoverskridande upphandling om medlemsstaterna foredrar att
genomfora separata upphandlingsforfaranden.

37. Vi vill se en minskning av det minsta antal medlemsstater som gemensamt kan begidra att kommissionen ska
upphandla pa deras vignar eller i deras namn. Minsta antal 4r nu nio, vilket dr en tredjedel av alla medlemsstater och en
mycket hog andel, och det kan komma att begrinsa anvindningen av denna form av upphandling genom samarbete.

38.  De miniminivder f6r beredskapslager som medlemsstaterna dlagger likemedelsforetagen dr ett viktigt och legitimt
instrument for att stirka forsorjningstryggheten och forhindra likemedelsbrist i patienternas och folkhalsans intresse.

39.  Kommittén efterlyser mer solidaritet och samordning i forvaltningen av nationella lager, och uppmuntrar
medlemsstaterna att dela med sig av de nationella lager som 4r en foljd av lagringsskyldigheterna nir andra linder star
infor kritiska brister, pd grundval av den frivilliga solidaritetsmekanism som forvaltas av EMA.

40.  ReK efterlyser ett nirmare internationellt samarbete med paélitliga partner, sarskilt i Europa i stort och i unionens
ndrmaste grannskap.

41.  ReK stoder inrdttandet av en oberoende samordningsgrupp for kritiska likemedel med deltagande av konsumenter,
patienter, hdlso- och sjukvardspersonal och regionala foretrdare for decentraliserade halso- och sjukvardssystem for att
sakerstilla ett inkluderande och dndamélsenligt genomférande, samrad avseende forteckningen over kritiska likemedel
och uppfoljning av dialoger med industrin.
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42.  Kommittén understryker att strategier for att sikerstilla forsorjningstrygghet for kritiska lakemedel bor ta hdnsyn till
de sirskilda behoven i 6omrdden och de yttersta randomrddena, vars beroende av sj6- och lufttransporter — och nér det
géller de sistndmnda omradena dven deras avligsenhet — okar risken for logistiska storningar. ReK anser att forordningen
mdste innehdlla forstirkta overvakningsmekanismer och sirskilda beredskapsplaner for dessa omraden som sikerstiller
adekvata pafyllningstider, minimilager anpassade till bomrddenas forutsittningar samt direkt samordning med EU:s system
for tidig varning.

43.  Kommittén betonar att mindre medlemsstater stdr infor sirskilda utmaningar pd grund av en begrdnsad
marknadsstorlek. De far inte missgynnas i upphandlingar eller prisférhandlingar pa EU-niva.

44. Kommissionen uppmanas att sikerstilla att EU:s solidaritetsmekanismer garanterar rittvis tillgdng till kritiska
lakemedel i alla medlemsstater, oavsett befolkningsstorlek eller geografiskt lage.

Bryssel den 10 december 2025.

Kata TUTTO
Europeiska regionkommitténs ordforande
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