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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM
INRATTANDE AV EN RAM FOR ATT STARKA TILLGANGEN TILL OCH
FORSORJNINGSTRYGGHETEN FOR KRITISKA LAKEMEDEL SAMT TILLGANGEN
OCH TILLGANGLIGHETEN TILL LAKEMEDEL AV GEMENSAMT INTRESSE, OCH
OM ANDRING AV FORORDNING (EU) 2024/795

1 Bakgrund

Europeiska kommissionen gav den 11 mars 2025 ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om inréttande av en ram for att starka tillgadngen till och forsorjningstryggheten for
kritiska ldkemedel samt tillgangen och tillgéngligheten till likemedel av gemensamt intresse,
och om édndring av forordning (EU) 2024/795 (COM(2025) 102 final).

Kommissionens forslag ar en del av den omfattande Europeiska hilsounionen. Behandlingen
av forslaget i radet har d4nnu inte inletts.

2 Forslagets syfte

Malet med forslaget &r att stérka tillgdngen till och forsorjningstryggheten for kritiska ldkemedel
inom EU. Samtidigt sdkerstdller man skyddet f6r folkhdlsan och varnar om unionens sékerhet.
Malet dr dven att forbattra tillgdngen och tillgdngligheten till andra specifika lakemedel for vilka
marknaden inte fungerar optimalt, med hénsyn till dessa ldkemedels ekonomiska
overkomlighet.

Initiativets specifika mal ar att underlétta investeringar i tillverkningskapacitet for kritiska
lakemedel, deras aktiva substanser och andra viktiga insatsvaror i EU. Andra specifika mal ar
att minska risken for forsorjningsavbrott och forbittra tillgdngen genom att stimulera
diversifiering av och resiliens i forsorjningskedjan vid forfarandena for offentlig upphandling
av kritiska ldkemedel och andra likemedel av gemensamt intresse. Diértill vill man frdmja den
aggregerade efterfragan i de deltagande medlemsstaterna genom forfaranden for upphandling
genom samarbete samt stddja diversifieringen av leveranskedjorna genom att d&ven gora det
enklare att inga strategiska partnerskap.

3 Forslagets huvudsakliga innehall

Tillampningsomradet for kommissionens forslag dr primért de kritiska lidkemedel som upptas
pd den unionsforteckning Over kritiska ldkemedel som faststdlls i forslaget till
lakemedelsforordning (kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning
om inrittande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och
om faststidllande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om &ndring av
forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014 och om upphédvande av
forordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006),
vilken ingar i EU:s ldkemedelsreform (s.k. EU:s ldkemedelspaket).



Genom kommissionens forslag infoérs dven om atgérder som ska bidra till tillgdngen till andra
lakemedel av gemensamt intresse. Med likemedel av gemensamt intresse avses annat dn ett
kritiskt ldkemedel, for vilket marknaden i tre eller flera medlemsstater inte i tillrdcklig
utstrackning sdkerstiller tillgang och tillgdnglighet for patienter i de miangder och utformningar
som dr nddvéndiga for att ticka patienternas behov i dessa medlemsstater.

3.1 Nodvindiga villkor for investeringar: Strategiska projekt (artiklarna 5-17)

I forslaget skapas principerna och kriterierna for strategiska projekt. Strategiska projekt kan vara
sddana projekt i unionen som hanfor sig till att inrdtta, oka eller modernisera befintlig
tillverkningskapacitet for kritiska lakemedel, deras viktiga insatsvaror eller aktiva substanser.
Strategiska projekt kan ocksé bidra till inforandet av tekniker for kritiska ldkemedel, deras
aktiva substanser eller andra viktiga insatsvaror.

Medlemsstaterna ska utse en myndighet som pa begéran ska bedoma och bekrifta om ett projekt
uppfyller kriterierna for strategiska projekt. Medlemsstaternas myndigheter bor sdkerstélla att
de relevanta tillstandsprocesserna for strategiska projekt genomfors pa snabbast mojliga sétt och
i synnerhet se till att alla former av paskyndade forfaranden som finns i tillimplig unionsrétt
och nationell ritt gors tillgédngliga. De strategiska projekten kan anses uppfylla kriteriet for
sddan betydande allmént intresse som avses i EU:s miljobestimmelser. De miljobedémningar
som gors med stod av olika bestimmelser ska utféras samordnat och enligt tidsfrister som
kommer att faststillas.

Medlemsstaterna fér prioritera ekonomiskt stod till strategiska projekt som atgérdar en sarbarhet
i leveranskedjorna for kritiska lakemedel som identifierats efter en sarbarhetsutvardering. S&
lange det kritiska ldkemedlet finns med i unionsforteckningen 6ver kritiska lakemedel ska ett
foretag som har fatt ekonomiskt stod for ett strategiskt projekt prioritera leveranser till
unionsmarknaden. Aven den medlemsstat som tillhandaholl ekonomiskt stod till ett strategiskt
projekt far begira att foretaget forbinder sig att tillhandahalla nddvéndiga leveranser av ett
kritiskt ldkemedel, en aktiv substans eller viktiga insatsvaror till unionsmarknaden. En
medlemsstat som identifierar ett eventuellt hot av brist pa det kritiska ldkemedlet, far begéra att
den medlemsstat som tillhandahdll ekonomiskt stod ldmnar in en begéran pd dess végnar.
Medlemsstaterna ska informera samordningsgruppen for kritiska lakemedel (artikel 24) om sin
avsikt att ge ekonomiskt stod till strategiska projekt.

Strategiska projekt kan ocksa fa ekonomiskt stdd fran unionen (EU4Health, Horisont Europa,
Programmet for ett digitalt Europa).

3.2 Tilldelningskriterier och andra upphandlingskrav och dirmed sammanhingande
atgirder (artiklarna 18-20)

Enligt kommissionens forslag ska upphandlande myndigheter i medlemsstaterna vid
upphandling av kritiska ldkemedel tillimpa &ven andra upphandlingskraft &n
tilldelningskriterier som enbart avser pris. Dessa upphandlingskrav ska faststéllas i enlighet med
direktiv 2014/24/EU och far avse lagringsskyldigheter, antalet olika leverantorer, 6vervakning
av leveranskedjor, den upphandlande myndighetens insyn i dessa och kontraktsklausuler om
resultat vad géller leveranser i tid.

Nér det géller kritiska lakemedel for vilka vid sérbarhetsutvirdering har bekréftats en sarbarhet
som pekar pd ett hogt beroende av ett enda eller ett begrinsat antal tredjeldnder, ska de
upphandlande myndigheterna, i motiverade fall, tillimpa upphandlingskrav som gynnar
leverantorer som tillverkar en betydande andel av dessa kritiska lakemedel i unionen.
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Nér det géller andra ldkemedel av gemensamt intresse far de upphandlande myndigheterna, nér
det dr motiverat av marknadsanalyser och folkhélsohdnsyn, tillimpa upphandlingskrav som
gynnar leverantdrer som tillverkar d&tminstone en betydande andel av dessa ldkemedel i unionen.
Upphandlingskraven tillimpas i 6verensstimmelse med unionens internationella dtaganden.

Senast sex ménader efter forordningens ikrafttridande ska varje medlemsstat inrdtta ett
nationellt program till stéd for forsorjningstryggheten for kritiska ldkemedel genom offentlig
upphandling. Programmen kan ocksd omfatta atgérder for prisséttning och ersattning till stod
for forsorjningstryggheten for sddana kritiska ldkemedel som inte kops in genom offentliga
upphandlingsforfaranden. Medlemsstaterna ska anmaéla sina program till kommissionen.

Atgarder avseende forsorjningstrygghet som tillimpas pé beredskapslager i en medlemsstat far
inte leda till nagra negativa konsekvenser i andra medlemsstater. Medlemsstaterna ska i
synnerhet undvika sddana konsekvenser nir de foresldr och faststiller omfattningen av och
tidpunkten for varje form av krav pa foretag att hélla beredskapslager. Medlemsstaterna ska
sdkerstiélla att alla krav som de stéller pa foretag i leveranskedjan att halla beredskapslager &r
proportionella och respekterar principerna om dppenhet och solidaritet.

33 Upphandling av likemedel genom samarbete (artiklarna 21-24)

I forslaget 14ggs fram flera olika metoder for upphandling av likemedel genom samarbete. Vad
géller likemedel av gemensamt intresse far kommissionen pd motiverad begéiran av tre eller
flera medlemsstater underldtta grénsdverskridande upphandling, i1 enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU.

P4 begiran av nio eller fler medlemsstater fir kommissionen upphandla pé& dessa
medlemsstaters vagnar eller i deras namn, nir upphandlingen avser kritiska ldkemedel for vilka
en séarbarhet 1 leveranskedjorna har identifierats eller for vilka FEuropeiska
lakemedelsmyndighetens styrgrupp for likemedelsbrister (Executive Steering Group on
Shortages and Safety of Medicinal Products, MSSG) har rekommenderat ett initiativ for
gemensam upphandling, eller om upphandlingen giller likemedel av gemensamt intresse vilka
har genomgétt en gemensam klinisk granskning i enlighet med artikel 12.4 i forordning (EU)
2021/2282 eller har genomgatt en klinisk granskning som utforts inom ramen for ett frivilligt
samarbete mellan medlemsstaterna.

Kommissionen kan besluta att genomfora upphandlingsforfarandet om det bidrar till att
forbattra forsorjningstryggheten for och tillgdngen till kritiska ldkemedel i unionen eller
sdkerstélla tillgangen till ldkemedel av gemensamt intresse.

34 Samordningsgruppen for kritiska liikemedel (artiklarna 25-26)

Medlemmar 1 samordningsgruppen for kritiska ldkemedel &r medlemsstaterna och
kommissionen. Varje medlemsstat ska utse hogst tva stindiga foretridare pad hog niva till
gruppen. Samordningsgruppen ska overvaka genomforandet och samordna det ekonomiska
stodet till strategiska projekt, underlétta informationsutbyte, mdjliggora upphandling genom
samarbete mellan medlemsstaterna och samordna forfarandena i strategierna géllande kritiska
lakemedel. Gruppen far pa forslag av ordforanden eller ndgon av medlemmarna inrétta en
arbetsgrupper.

3.5 Strategiska partnerskap (artikel 27)



Enligt forslaget ska kommissionen undersoka mdjligheterna att inga strategiska partnerskap
som syftar till att diversifiera anskaffningen av kritiska likemedel, deras aktiva substanser och
viktiga insatsvaror for att oka forsorjningstryggheten. Kommissionen ska ocksa undersoka
mojligheten att frimja befintliga samarbetsformer for att stodja forsorjningstryggheten och
stirka produktionen av kritiska likemedel i unionen.

3.6 Skyldighet att tillhandhalla information samt utvéirdering (artiklarna 29-30)

Enligt kommissionens forslag ska innehavare av godkdnnande for forsiljning i leveranskedjorna
for lakemedel pd begiran tillhandahalla information till kommissionen eller de nationella
myndigheterna. Kommissionen och medlemsstaternas nationella myndigheter ska striva efter
att undvika dubblering av informationen.

Kommissionen ska om fem ar och dérefter vart femte ar utviardera om de faststdllda malen har
uppnatts.

4 Forslagets rittsliga grund och forhallande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprinciperna

Forslaget grundar sig pa artikel 114 i foérdraget om Europeiska unionens funktionssétt (FEUF),
vilket motsvarar den rittsliga grunden i EU:s géillande likemedelslagstiftning. Forslaget
behandlas i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, dar Europaparlamentet och radet
tillsammans godkéanner forordningen. I radet iakttas kvalificerad majoritet.

Enligt artikel 114.1 i FEUF ska Europaparlamentet och radet i enlighet med det ordinarie
lagstiftningsforfarandet besluta om atgérder for tillndirmning av sddana bestimmelser i lagar och
andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att uppratta den inre marknaden och fa den
att fungera. Enligt artikel 114.3 ska forslaget utga fran en hog skyddsniva for hélsa.

Unionens domstol har i sin réttspraxis slagit fast att en rittsakt endast kan antas utifrén artikel
1141 FEUF, om det av réttsakten framgar och objektivt kan pavisas att den syftar till att forbéttra
villkoren for att upprétta den inre marknaden och fé den att fungera. Ifall detta villkor uppfylls
anser domstolen att artikel 114 1 FEUF ger lagstiftaren en relativt stor prévningsmakt vad gller
atgirder som genomfdrs med stod av bestimmelsen. Aven andra 4tgirder in harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning kan ingé i dem.

Forslaget syftar till att sékerstélla en vil fungerande inre marknad och en hog skyddsniva for
manniskors hélsa nér det giller likemedel. Genom forordningen utfirdas bestimmelser om en
harmoniserad ram som stédjer medlemsstaternas samordnade insatser for att uppmuntra
investeringar i ny och befintlig tillverkningskapacitet for kritiska likemedel, uppmuntra
medlemsstaternas strategiska anvéndning av instrument for offentlig upphandling samt
samordning av medlemsstaternas strategier, bland annat genom att utnyttja den aggregerade
efterfrigan genom kommissionsstodda forfaranden for upphandling.

Statsradet anser att den foreslagna rattsliga grunden for forordningen enligt artikel 114 i FEUF
ar andamalsenlig.

Enligt subsidiaritetsprincipen far atgérder pd& EU-niva endast vidtas om medlemsstaterna pé
egen hand inte kan uppnd mélen for den planerade atgérden. Forslagets méal kan inte i tillriacklig
utstrackning uppnds genom enbart nationella dtgirder, eftersom utmaningarna med tillgdngen
till ldkemedel och leveranskedjornas funktion stricker sig utanfor de nationella grinserna.



Atgirder pA EU-niva behdvs for att sékerstélla ett mer samordnat och effektivt svar pa dessa
gransoverskridande problem.

Enligt proportionalitetsprincipen far unionens atgérder till innehéll och form inte ga utdver vad
som &r nddvandigt for att nd de uppstillda mélen. Artikel 20 i den foreslagna forordningen
innehaller bestimmelser om skyddsétgérder i samband med kraven pa medlemsstaternas
lakemedelslager och andra atgirder for forsorjningstrygghet. Enligt artikeln far en medlemsstats
atgirder for forsorjningstryggheten inte leda till ndgra negativa konsekvenser i andra
medlemsstater. Medlemsstaterna ska i synnerhet undvika sddana konsekvenser nér de faststiller
krav pa foretag att hélla beredskapslager. Medlemsstaterna ska sidkerstéilla att de
lagringsskyldigheter som de stéller dr proportionella och respekterar principerna om dppenhet
och solidaritet.

Statsradet anser att forslagen enligt en inledande beddmning stimmer Overens med
subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen. Vid de fortsatta forhandlingarna bor
forslagen utvérderas i forhéllande till proportionalitetsprincipen, framfor allt till den del de
giller kraven pa de nationella beredskapslagren och forbudet att en medlemsstats atgérder inte
for leda till negativa konsekvenser for andra medlemsstater. Forbudet kan inte heller anses vara
exakt och noggrant avgréinsat.

5 Forslagets konsekvenser

Kommissionens forslag till forordning ar unionslagstiftning som tillimpas direkt i Finland. Om
forordningen genomfors krdver det justering av den nationella lagstiftningen enligt de
foreslagna &ndringarna. Andringar maste ocksd goras i lagen om obligatorisk lagring av
lakemedel (979/2008) och hilso- och sjukvérdslagen (1326/2010), sérskilt med hdnsyn till
tjansteutbudet inom hélso- och sjukvarden.

Kommissionens forslag innehéller ingen beddmning av konsekvenserna. Bristen pé
konsekvensbeddmningar pa EU-nivdn forsvarar den oOvergripande beddmningen av de
foreslagna dndringarna samt beddmningen av om alternativa sétt att genomfora forslaget &r
lampliga. Kommissionen har motiverat bristen pd konsekvensbeddmning med brédska.

5.1 Ekonomiska konsekvenser
5.1.1 Konsekvenser pa unionsniva

Det foreslés att kostnaderna ska tdckas pa unionsnivd genom omfordelning av anslagen i den
gillande flerariga budgetramen, exempelvis genom EU4Health, Horisont Europa och
Programmet for ett digitalt Europa. Forslagets riktgivande totala budgetpéverkan ar 83,02
miljoner euro under 2026-2027. Med medlen finansieras bland annat industrins investeringar
och  produktionskapacitet. Beloppet kan jamforas med exempelvis Finlands
lakemedelsforsiljning som uppgick till 4 miljarder euro 2024.

5.1.2 Statligt stod 1 medlemsldnderna

Myndigheter (t.ex. staten eller en regional eller lokal myndighet) kan med hjélp av statligt stod
understoda ett foretag eller en produkt genom att bevilja offentlig finansiering, vilket ger
foretaget en fordel gentemot konkurrenterna. Statligt stod kan tilldtas bland annat nir det &r
befogat med tanke pa allménhetens intresse. Den administrativt enklaste metoden for beaktande
av EU:s bestdmmelser om statligt stod &r att bevilja stddet enligt férordningen om stdd av



mindre betydelse (de minimis-stdd) (kommissionens férordning (EU) 2023/2831), till ett belopp
pa hogst 300 000 euro under tre ar.

Om marknaden fungerar bristfilligt och myndigheten wvill till exempel sdkerstilla att
medborgarna under alla omsténdigheter har tillgéng till en viktig tjdnst, dr det mojligt att under
vissa villkor tillimpa bestimmelserna om statligt stdd till tjanster av allmént ekonomiskt
intresse (Services of General Economic Interest, SGEI). I praktiken tryggas tjinsten genom att
foretaget ges 1 uppdrag att leverera en specifik tjanst. Medlemsstaten far sjalv faststilla vilken
tjanst for allmidnheten som har en sé otillfredsstdllande marknad att ett foretag ska aldggas att
leverera tjansten.

Enligt forslagen ska medlemsstaterna prioritera sddana strategiska projekt som tar itu med en
sarbarhet i leveranskedjorna for kritiska lakemedel. Myndigheterna bor klarldgga i vilken
utstrackning statligt stod far anvéndas for sddana dndamal i Finland och med vilket forfarande
stodet kan beviljas.

5.1.3 Offentlig upphandling

I Finland ar det vélfirdsomradena som organiserar likemedelsforsdrjningen och upphandlar
ladkemedlen inom sina regioner. De fem universitetssjukhusen samordnar
konkurrensutsittningarna vid offentlig upphandling av ldkemedel for sina respektive
samarbetsomréaden, vilka omfattar nistan hela landet. Upphandlingarna gors i regel for 2—3 ar.

Det vanligaste tilldelningskriteriet vid upphandling &r 1dkemedlets pris, men dven andra kriterier
har i viss mén tillimpats. Tillimpning av andra kriterier kan 6ka likemedelsutgifterna for
vilfardsomridena, eller for staten da det géller vaccin, vilket kan ha en negativ budgetpéverkan.

Nar det géller kritiska lakemedel vars leveranskedjor har ett hdgt beroende av ett enda eller ett
begréinsat antal tredjelénder, ska det prioriteras upphandlingskrav som gynnar leverantdrer som
tillverkar en betydande andel av dessa kritiska ldkemedel i unionen. Dylika krav pé
upphandlingen skulle sannolikt hdja ldkemedelskostnaderna, eftersom det ofta &r billigare att
tillverka lakemedel utanfor Europa. I forslaget anges ddremot inte ndrmare om leveranskedjor
avser leveranskedjorna for aktiva substanser, hjdlpdmnen eller forpackningsmaterial.

Enligt forslaget ska medlemsstaterna senast sex ménader efter forordningens ikrafttrddande
inrdtta ett nationellt program till stod for forsorjningstryggheten for kritiska ldkemedel,
inbegripet forfaranden for offentlig upphandling. Det foreslds ocksa att vid offentlig
upphandling ska anvindas tilldelningskriterier som utover priset géller till exempel
leveranssdkerheten for likemedlet. Nar medlemsstaterna genomfor bestimmelsen ska de
sékerstélla att de har tillrdckliga resurser och sakkunskaper for inférande och bedomning av de
nya kriterierna.

5.14 Gemensam upphandling

Enligt forslaget far kommissionen frimja medlemsldndernas grianséverskridande upphandling
av ldkemedel eller upphandla pa medlemsstaternas végnar eller i deras namn. Fordelar med
gemensam upphandling 4r det administrativa stddet frdn kommissionen och de storre
upphandlingsvolymerna, vilka kan ge wunionen en starkare forhandlings- och
upphandlingsposition med tanke pa avtalsvillkoren. I synnerhet i specialfall, till exempel
gillande likemedel avsedda for behandling av mycket séillsynta sjukdomar, kan gemensam
upphandling bidra till ladkemedlens tillganglighet till patienterna. Finland har dragit nytta av



gemensamma upphandlingar i anslutning till hilsokriser eller vid uppbyggande av beredskap
mot hélsokriser, till exempel for att skydda riskgrupper mot fagelinfluensa.

Vid gemensam upphandling kan medlemslédnderna nédvéndigtvis inte inverka pa lakemedlets
pris eller pa processernas varaktighet. Gemensamma upphandlingar kan i praktiken minska
medlemslédndernas mojligheter att inverka pé besluten och de likemedel som anvénds i hélso-
och sjukvéardssystemet. Om ett land inte gér med i en gemensam upphandling, foreligger en risk
for att det inte kommer att fa lakemedlet. Gemensamma upphandlingar gor ocksa marknaden
mindre forutsdgbar.

Forfaranden for upphandling genom samarbete kan vara utmanande i situationer dér ett
medlemsland har egna processer for inforande av nya likemedel, vilka kan omfattas av
konfidentiella avtal om villkoren for inforandet och hanteringen av osékerheter.

Striavan efter ett verkomligare pris kan ocksa strida mot mélet om leveranssédkerhet, eftersom
den oftast ger upphov till en mer centraliserad marknad och mer sérbar distributionskedja for
lakemedel.

Strategiska projekt anses forbittra leveranssdkerheten for kritiska ldkemedel i unionen och
dirmed vara i allmédnhetens intresse, vilket gor att de bor prioriteras. Prioriteringen bor goras sé
att tagandena inte strider mot andra ataganden, till exempel géllande internationell handel.

5.2 Administrativa konsekvenser

Varje medlemsstat ska utse en myndighet som ska bedoma och bekréfta om ett projekt uppfyller
de faststéllda kriterierna for strategiska projekt. De relevanta tillstdndsprocesserna och andra
administrativa forfarandena ska genomforas pa snabbast mojliga sitt. Atagandet att forsnabba
tillstands- och dndringsforfarandena kan 0ka myndigheternas behov av resurser, som inte
nddviandigtvis kan tillgodoses endast genom omfordelning av de befintliga resurserna.

I Finland tar Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fram information om
sjukhuslidkemedlens terapeutiska och ekonomiska konsekvenser som stéd for beslutsfattandet.
Tjansteutbudsradet for hélso- och sjukvéarden ldmnar rekommendationer om vilka metoder for
undersdknings, behandlings och rehabilitering som ska ingé i eller uteslutas ur tjansteutbudet
inom hélso- och sjukvarden. Lakemedelsprisndimnden faststéller ersittningar och partipris for
de lakemedelspreparat, kliniska néringspreparat och salvbaser som anvénds inom Sppenvérden
och ersitts med stdd av sjukforsdkringslagen. Vid upphandling av vaccin utfardar social- och
hilsoministeriet en forordning om vilka vaccin som ingidr 1 det nationella
vaccinationsprogrammet. Experter vid Institutet for hélsa och vilfaird gor en
litteraturgenomgang och en hilsoekonomisk granskning och lagger darefter fram ett forslag till
villkor, om vilket den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor uttalar sig. Social- och
hilsovardsministeriet beslutar om villkoren for och genomforandet av upphandlingen av vaccin.
Gemensamma upphandlingar inom unionen tar inte héinsyn till dylika nationella
upphandlingsprocesser.

Programmen som stddjer forsorjningstryggheten for kritiska 1dkemedel far vid behov innehalla
atgdrder for att stirka resiliensen och hallbarheten i leveranskedjan for ldkemedlen genom
prissittning och erséttningar. Dessa étgérder géller ldkemedel inom Sppenvérden, vilka i
Finland inte har anskaffats genom offentlig upphandling. Ifall offentlig upphandling infors, bor
det klarldggas vilken instans som ska hantera upphandlingen, hurdana upphandlingsprocesser
som behovs och hur dessa ska inordnas i det nuvarande systemet for ldkemedelsersattning enligt
sjukforsdkringslagen, inbegripet prisreglering enligt systemet. Det nationella
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referensprissystemet kan medfora utmaningar for genomfOrandet av &tgidrderna gillande
lakemedel inom Oppenvarden.

Avseende upphandling genom samarbete bor det ockséa definieras vilken organisation som ska
representera Finland. En nationell upphandlande myndighet har utsetts endast for de vaccin som
ingdr i det nationella vaccinationsprogrammet.

Vid ldkemedelsbehandling av patienter anvidnds primért ldkemedelspreparat som beviljats
forsaljningstillstdnd. Genom det nationella forfarandet for specialtillstand ar det mojligt att pa
sdrskilda terapeutiska grunder bevilja tillstdnd for utlimnande till konsumtion av ett
lakemedelspreparat som saknar forsiljningstillstdnd i Finland. Forfarandet far endast anvéndas
i undantagsfall, ndr ingen annan behandling kommer pd frdga eller ger Onskat resultat.
Vilfirdsomradena konkurrensutsétter likemedlen och villkoret &r att likemedlet ska ha
forsaljningstillstdnd i Finland. Om det 4&r kommissionen som konkurrensutsétter och upphandlar
ett ldkemedel, blir det utmanande att sdkerstdlla att de nationella villkoren for
forsaljningstillstand uppfylls. 1 lagstiftningen finns inga bestimmelser om avvikelser fran
kraven pa forsdljningstillstind eller registrering av likemedel, vilket kan nationellt bli ett
problem avseende gemensam upphandling enligt forslaget.

Enligt forslaget ska det inréttas en samordningsgrupp for kritiska ldkemedel, vars medlemmar
ar medlemsstaterna och kommissionen. Vid genomforandet av forordningen bor det avgoras
vilket forvaltningsomraden eller vilken organisation i Finland lampar sig bast for uppgiften och
hur informationsformedlingen ska organiseras.

5.3 Hilsokonsekvenser

Det primira malet med forslaget dr att forbéttra forsorjningstryggheten och tillgingligheten till
kritiska lakemedel inom EU. Detta ska uppnas genom att bland annat underlétta investeringar,
diversifiera leveranskedjorna for likemedel och anvidnda upphandling genom samarbete.
Problemen med ldkemedelstillgdngen beror pa ménga olika orsaker och de foreslagna
metoderna dr avsedda att atgirda de visentligaste av dem. Europa ér i hdg grad beroende av
framstillningen av likemedel och likemedelsravaror utanfér EU. Néstan 70 procent av de
lakemedel som anvénds i Europa &r generiska ldkemedel, och i synnerhet dessa produceras i allt
hogre grad utanfor Europa.

Forutom produktionskapaciteten dr det manga andra faktorer som inverka pa tillgangligheten
till lakemedel, sdsom hur priset pa likemedlet bestims samt om det omfattas av eventuell
ersattning. I Finland &r vilfardsomriddenas upphandlingsomgangar f6r sjukhuslikemedel i
manga avseenden avgorande for utbudet av tillgdngliga ldkemedel. Eftersom tillgdngen till
lakemedel beror pd manga bakomliggande faktorer kan forslagets verkliga effekt pa
lakemedelstillgangen bli mindre &n vad man hoppats pa.

Unionens gemensamma upphandlingar gynnar de ldkemedelstillverkare som deltar i
upphandlingarna. Det kan inskrénka likemedelsmarknaden och forsdmra tillgdngen till andra
ladkemedel. Decentraliserad upphandling delar upp marknaden mellan flera féretag och bidrar
pa sa sitt till att trygga tillgangen till lakemedel.

Enligt forslaget far atgérder avseende forsorjningstrygghet som tillimpas pa beredskapslager i
en medlemsstat inte leda till nagra negativa konsekvenser i andra medlemsstater.
Medlemsstaterna ska i synnerhet undvika sddana konsekvenser ndr de faststiller krav pd
foretags lagerhéllning.



Med tanke pd forsorjningsberedskapen i Finland &r det motiverat att bevara de nationella
systemen for obligatorisk upplagring och sékerhetslager av lakemedel. Syftet med obligatorisk
upplagring av ldkemedel ar att trygga tillgangen pa likemedel i Finland om den normala
tillgdngen pa lidkemedel drabbas av avbrott i leveranserna, allvarliga kriser eller motsvarande.
Systemet med obligatorisk upplagring tryggar dessutom forsorjningsberedskapen for hélso- och
sjukvérdens nodvéndiga lakemedel och dédrmed &ven patientsédkerheten. Lagret cirkulerar, vilket
gor det mojligt att minimera svinnet. Likemedelsfabriker och importorer av likemedel betalas
ersittning for kostnader upprétthdllandet av det obligatoriska lagret. Statens mekanism for
sikerhetsupplagring av likemedel anvinds som ett komplement till de obligatoriska lagren vid
kriser eller storningar, antingen proaktivt eller under pagaende kris. For anviandning av lagren
kravs att marknaden har drabbats av allvarliga stérningar och preparaten inte finns att tillga pa
nagot annat sétt.

I den europeiska kontexten dr konsekvenserna av Finlands system for obligatorisk upplagring
och sdkerhetsupplagring av ldkemedel smé, och det finns inga beldgg for att de skulle fa
konsekvenser 1 andra medlemsstater. Visserligen &r den i forslaget anvidnda termen “negativa
konsekvenser” ett brett begrepp, och det ar svart att bedoma hurdana och hur stora konsekvenser
som kan anses vara negativa samt hur konsekvenserna ska beddémas. Det é&r till exempel oklart
om det for att bestyrka forekomsten av en negativ konsekvens ricker med att en medlemsstat
hivdar att det &r s&. Forslaget medfor till denna del en potentiellt stor risk for att tillgdngen till
och forsorjningstryggheten for ldkemedel forsdmras om unionens atgédrder forhindrar
uppritthallandet av ett system av obligatorisk upplagring och sidkerhetsupplagring, som &r
tillrackligt for de nationella behoven.

54 Miljokonsekvenser

Lakemedelstillverkningen kan medfora miljokonsekvenser som kan ha en negativ inverkan pé
miljon och pa ménniskors hilsa. Enligt forslaget ska miljobedomningarna for strategiska projekt
genomforas samordnat enligt ett paskyndat forfarande. BedOmningarna  och
tillstindsprocesserna effektiviseras, utan att sidnka nivan pa miljoskyddet. De
miljobeddmningar och miljétillstdnd som krévs enligt unionens lagstiftning ar en visentlig del
av tillstdndsprocessen for strategiska projekt och med dem sékerstills att negativ miljopéverkan
forebyggs eller minimeras. Man bor dnda sékerstdlla myndigheternas sakkunskap och de
resurser, 1 synnerhet om kraven skirps och processerna paskyndas.

6 Forslagets forhiallande till grundlagen samt till de grundlidggande fri-
och rittigheterna och de mianskliga réittigheterna

Enligt statsradets bedomning har de foreslagna bestimmelserna ingen sérskild betydelse for
Finlands grundlag och forslaget begrénsar varken de grundldggande fri- och rittigheterna eller
de ménskliga réttigheterna.

7 Alands behorighet

Forslaget giller framstdllning av ldkemedel och produkter av ldkemedelstyp och faststillande
av deras anviindningsindamal, i vilket riket enligt 27 § 30 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland
(1144/1991) har lagstiftningsbehorighet.

8 Behandling av forslaget i Europeiska unionens organ och de évriga
medlemsstaternas staindpunkter
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Kommissionen ldmnade forslaget den 11 mars 2025. Forslaget kommer att behandlas i radet for
hilso- och sjukvard samt i dess arbetsgrupp for likemedel och medicintekniska produkter
(lakemedelsarbetsgruppen). Kommissionen har lagt fram forslaget for arbetsgruppen, men den
egentliga behandlingen har &nnu inte inletts.

9 Den nationella behandlingen av forslaget

Arendet har beretts nationellt som tjénsteuppdrag vid social- och hilsovardsministeriet och
arbets- och naringsministeriet. Sektioner EU33 och EU12 behandlade utkastet till U-skrivelse
den 9.-15. maj 2025.

EU-ministerutskottet har behandlat U-skrivelsen den 6 juni 2025.

Social- och hélsovardsministeriet ordnade ett intressentmote den 14 april 2025 dir det
presenterade kommissionens forslag och flera intressenter kom med synpunkter pd det.
Intressenterna har dessutom beretts mdjlighet att 1dmna in skriftliga synpunkter pa forslaget.
Skriftliga yttranden ldmnades in av foljande instanser: Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, arbets- och niringsministeriet, Forsorjningsberedskapscentralen,
Rinnakkaislddketeollisuus ry, Lééketeollisuus ry, Orion Oyj, Mellersta Finlands
vilfardsomrade, Osterbottens vilfardsomrade och Satakunta valfairdsomrade.

10 Statsrddets stindpunkt

Statsradet forhaller sig positivt till forslaget och anser att det kan stélla sig bakom forslagets
mal. Forslaget bidrar till beredskapen och den Overgripande sékerheten inom EU. Bittre
tillgang till och forsorjningstrygghet for kritiska ldkemedel och andra ldkemedel av gemensamt
intresse samt skyddet for folkhélsan ar synnerligen viktiga med tanke pd medborgarnas valfard
1 unionen.

Statsradet ser det som viktigt att EU minskar pé skadliga beroendeforhallanden och stérker den
egna produktionskapaciteten for kritiska material, eftersom forsorjningstryggheten av
materiella resurser inom social- och hélsovarden i manga avseende bygger pa den
internationella marknaden samt pa import av likemedel, vardartiklar och medicintekniska
produkter. Statsrddet anser att samarbetet inom Europa bor utvecklas for att sdkerstilla
tillgdngen till de viktigaste lakemedlen i Finland. De kritiska beroendeférhéllandena till globala
produktionskedjor bor ocksa ses dver och partnerskapen med tredjelénder stérkas pa lang sikt
for att stérka resiliensen i de globala leveranskedjorna.

Enligt statsradet &r det beklagligt att forslaget dessvdrre inte innehaller ndgon
konsekvensbeddomning; det vore dndamalsenligt att 1dgga fram konsekvensbedomningar under
forhandlingarna. I forslaget bor &ven med fordel fortydligas sambanden med andra forslag som
behandlas for nédrvarande, sdsom EU:s ldkemedelspaket eller EU:s strategi for en
beredskapsunion. Statsradet anser att sdvil terminologin som forslagens ekonomiska och andra
konsekvenser bor fortydligas under behandlingen.

Statsradet understdder prioritering av strategiska projekt som anknyter till sarbarheter i
leveranskedjorna for kritiska ldkemedel. Statsradet anser att identifiering och atgidrdande av
sarbarheter dven kan forbéttra tillgangen till andra likemedel.

Statsradet forhéller sig i princip positivt till gemensam upphandling i unionen. Statsradet anser
att medlemsstaterna bor ges storre insyn i forfarandena for upphandling genom samarbete.
Statsradet konstaterar att EU:s upphandlingsinitiativ inte far bli fordubblande eller begridnsande
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i forhéllande till nationell upphandling och att upphandlingsprocesserna bor vara forutségbara.
Sarskilt bor mojligheten till nationella upphandlingar som ar kritiska  for
forsorjningsberedskapen  sékerstillas. Eftersom prissittning av ldkemedel och
lakemedelsersattningar faller under nationell behdrighet, ska det oavsett eventuell gemensam
upphandling vara mojligt att besluta om dem nationellt, med beaktande av till exempel
vardpraxis och de tillgdngliga medlen for lidkemedelskostnader.

Enligt statsradet &r det viktigt att EU:s resiliens och ekonomiska sékerhet bedoms ocksd med
avseende pa offentlig upphandling av ldkemedel. Det ar ocksd viktigt att noga bedoma
andamalsenligheten av favoriserande av europeiska produkter som ett politiskt instrument. Det
ar viktigt att se till att bestimmelserna ar tillrdckligt tydliga och exakta samt att de stddjer
ekonomins, teknikens och foretagens fornyelseforméga och dr teknikneutrala. Dessutom bor
uppmérksamhet riktas pd en fungerande inre marknad och konkurrens samt moéjligheterna for
foretag av olika storlek att delta.

Statsradet konstaterar att breddningen av kriterierna for konkurrensutsittning vid upphandling
bor klarldggas ytterligare. Forsorjningstrygghet som ett av kriterierna kan forbéttra tillgdngen
till ldkemedel. Man bor dndé undvika att overdrivna upphandlingskrav far icke-6nskvirda
effekter pa anbudsgivarna, si att det kénns meningsfullt att delta i upphandlingar &ven i
framtiden. Upphandlingskriterierna bor ocksa vara tydligt avgridnsade och ga att bedoma pé
jamlika grunder. Under det fortsatta arbetet bor man sékerstélla att bestimmelserna om
upphandling stimmer dverens med Varldshandelsorganisationens (World Trade Organization,
WTO) avtal om offentlig upphandling och med EU:s 6vriga internationella ataganden.

Statsradet inser att smidiga och goda administrativa processer &r viktiga element i en attraktiv
investeringsmiljo. Med tanke pa verksamhetsmiljon &r det viktigt att sdkerstélla att tillstands-
och édndringssdkandeprocesserna och deras ldngder &r forutsdgbara. De maximala tidsfrister
som faststdlls for administrativa &tgérder bor vara proportionerliga till den tid som
myndigheterna behdver for noggrann handlaggning av drendet.

Statsradet anser att forslagets skrivningar om den nationella forsorjningsberedskapen kraver en
noggrannare analys och fortsatt beredning. Enligt statsrddet &r det ytterst viktigt att
unionsatgérder inte forsvagar det nationella systemet for obligatorisk upplagring av ldkemedel.
Statsradet betonar att beredskap hor till medlemsstaternas grundldggande uppgifter. Det &r
viktigt att medlemsstaternas handlingsutrymme inte paverkas pé ett sitt som kan &ventyra
forsorjningsberedskapen. Dessutom bor man ta hénsyn till medlemsstaternas olika behov
géllande beredskapen. Finland anser att medlemsstaterna bor ges tillrdckligt med spelrum for
att trygga sambhdllets vitala funktioner i de allvarligaste kriserna, med beaktande av de olika
forhallandena i medlemsstaterna och de nationella arrangemangen.

Statsradet understoder samarbete mellan medlemsldnderna for att sdkerstélla tillgdngen till
kritiska ladkemedel. Den nya samordningsgruppen for kritiska ldkemedel underlattar samarbetet
och frimjar informationsutbytet, planeringen av gemensam upphandling och 6vervakningen av
genomforandet av den fOreslagna forordningen. Statsrddet understdder ocksa att mojliga
strategiska partnerskap undersoks som ett sitt att stirka produktionskedjorna och
forsorjningstryggheten.

Statsradet kommer att precisera sina standpunkter nér forhandlingarna framskrider och ldmna
de nodvéndiga utredningarna till riksdagen.
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