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FÖRSLAG
Utskottet för industrifrågor, forskning och energi uppmanar utskottet för miljö, folkhälsa och livsmedelssäkerhet att som ansvarigt utskott infoga följande förslag i det förslag till resolution som antas:
[bookmark: restart]A.	Covid-19-pandemin har förvärrat det långvariga och växande problemet med läkemedelsbrist i hela EU. De påföljande avbrotten i den globala leveranskedjan har framhävt EU:s beroende av tredjeländer för att få läkemedel, aktiva farmaceutiska substanser, utgångsmaterial och andra komponenter som ingår i läkemedelstillverkningen. EU:s beroende av import på detta område och bristen på diversifiering har gett upphov till ytterligare hot mot EU:s förmåga att snabbt och på lämpligt sätt hantera hälsonödlägen och leder till att EU:s hälso- och sjukvårdssystem blir sårbart. Den nya covid-19-pandemin har även visat att det finns brist på medicintekniska produkter, medicinsk utrustning och skyddsutrustning. Mellan 60 och 80 procent av alla aktiva farmaceutiska substanser tillverkas utanför Europa, främst i Kina och Indien. För 30 år sedan var denna andel 20 procent. Hittills har det inte krävts någon etikett eller märkning som är synlig för patienter och kunder på läkemedel och aktiva farmaceutiska substanser avseende deras ursprung och tillverkningsland. Den begränsade tillgången till de aktiva farmaceutiska substanser som krävs för produktion av generiska läkemedel utgör en särskild utmaning. Slutligen har många nationella regeringar i medlemsstaterna under covid-19-utbrottet fallit offer för bedrägerier och fått bristfälliga medicinska produkter och förnödenheter från företag i tredjeländer.
B.	Tillverkning av läkemedel och andra medicinska produkter är en utmaning och kräver mycket sofistikerade anläggningar och förfaranden och högutbildad personal för att upprätthålla de arbetsrättsliga och miljömässiga normerna och säkerställa läkemedlens säkerhet och effektivitet. Kvaliteten på läkemedel och andra medicinska produkter måste överensstämma med strikta EU-regleringsstandarder, som är bland de högsta standarderna i världen. Det finns en hög grad av kontroll inom EU över kvaliteten på läkemedelsproduktionen. Köparna, särskilt sjukhusapotek, omfattas av budgetrestriktioner som väldigt ofta kräver att de endast tar hänsyn till finansiella kriterier och inte till kvalitet eller ursprung. Produktionen av kemiska råvaror och utgångsmaterial samt aktiva farmaceutiska substanser i EU har påverkats av anbudssystemet, som bygger på kriteriet lägsta pris. Detta uppmuntrar utkontraktering av sådan produktion till tredjeländer och skadar därmed europeiska företag som följer högre standarder. Ofta saknar vissa anläggningar i dessa tredjeländer kapacitet att upprätthålla standarder för hållbar och etisk produktion av dessa material och substanser som överensstämmer med EU:s standarder.
C.	Det krävs en samarbetsmekanism för samordning av EU-politiken och den nationella politiken för att hantera läkemedelsbristen, som beror på flera faktorer och har komplexa bakomliggande orsaker, inbegripet ekonomiska aspekter såsom bristande förutsägbarhet på marknaden, läkemedelsmarknadernas ofta monopolistiska natur, anbudssystem med en enda vinnare, parallellhandel, exportförbud, för stora lager, regelbördor, oförutsedda ökningar av efterfrågan, störningar i leveranskedjan, komplexitet och ömsesidigt beroende, även av tredjeländer, och utmaningarna och komplexiteten med att tillverka, lagra, distribuera och dela ut läkemedel. Tidig upptäckt, övervakning och rapportering av läkemedelsbrist bör förbättras och underbyggas av mer transparenta och tillgängliga uppgifter om läkemedelsbrist.
D. 	Läkemedelsbrist utgör ett allvarligt hot mot patienterna och undergräver de offentliga hälso- och sjukvårdssystemens motståndskraft och effektivitet i hela unionen. Det är av yttersta vikt att man förhindrar läkemedelsbrist samt att man lindrar/minskar brister om de uppstår. I artikel 81 i direktiv 2001/83/EG[footnoteRef:1] efterlyses åtgärder för att förhindra brist på eller problem med distributionen av läkemedel i medlemsstaterna. Kommissionen har utfärdat riktlinjer för optimal och rationell läkemedelsförsörjning för att undvika brist under covid-19-pandemin. I dessa riktlinjer erkänner kommissionen att inget land är självförsörjande när det gäller de råvaror, aktiva farmaceutiska substanser, mellanprodukter eller färdiga läkemedel som behövs för att hälso- och sjukvårdssystemet ska fungera väl. [1:  Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).] 

E.	Covid-19-pandemin har visat att det behövs samordning, samarbete och en nära dialog mellan alla aktörer för att bekämpa hot mot hälsan, i stället för enskilda och icke samordnade åtgärder på nationell nivå. En effektiv samordning på EU-nivå i kristider är avgörande för att undvika ensidigt stängda gränser och exportförbud som förvärrar läkemedelsbristen och äventyrar leveranskedjornas och distributionskanalernas motståndskraft.
F.	Efter covid-19-pandemin kommer EU att tvingas hantera en ekonomisk kris som kommer att innebära en ännu större utmaning när det gäller rättvis tillgång till läkemedel och den europeiska läkemedelsindustrins konkurrenskraft. Denna industri sysselsätter 765 000 människor direkt och stöder indirekt ytterligare 2,7 miljoner arbetstillfällen i Europa. Befintliga skattemässiga mekanismer och incitament kan genomföras på EU-nivå och medlemsstatsnivå för strategiska industrisektorer.
G.	Enligt kommissionen har medlemsstaternas åtgärder mot covid-19-pandemin krävt en betydande ökning av produktionen av både aktiva farmaceutiska substanser och läkemedel i EU, vilket har gjort det nödvändigt att omorganisera leveranskedjor och produktionslinjer. I sina uttalanden under ett möte med ledamöterna i Europaparlamentets utskott för miljö, folkhälsa och livsmedelssäkerhet (ENVI) den 22 april 2020 framhöll kommissionsledamot Stella Kyriakides behovet av att öka produktionen av läkemedel och innovationsnivån inom EU. Alla små och medelstora läkemedelslaboratorier är en tillgång som bör bevaras och en grogrund för forskning och upptäckter som bör stödjas, eftersom de kan delta i arbetet med att förebygga läkemedelsbrist.
H.	I Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2011 och i rådets slutsatser av den 13 september 2010 betonades behovet av att införa ett gemensamt förfarande för gemensam upphandling av medicinska motåtgärder, särskilt pandemivacciner. I Europaparlamentets och rådets beslut nr 1082/2013[footnoteRef:2] uppmuntras medlemsstaterna att använda sig av gemensamma upphandlingsförfaranden under förutsättning att sådana förfaranden föregås av ett avtal om gemensam upphandling mellan de deltagande medlemsstaterna. [2:  Europaparlamentets och rådets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga gränsöverskridande hot mot människors hälsa (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1). ] 

I. 	I fördragen och EU-stadgan om de grundläggande rättigheterna anges att var och en har rätt till tillgång till förebyggande hälsovård och till medicinsk vård på de villkor som fastställs i nationell lagstiftning och praxis. Denna rätt bör tillämpas för alla medborgare, även för dem som bor i de mindre medlemsstaterna och i unionens mest perifera områden. Tillgång till läkemedel är ett växande problem inom EU, som vanligtvis är förknippat med de höga priserna på läkemedel.
J. 	Kommissionen har tillkännagett sin avsikt att senast i slutet av 2020 offentliggöra rekommendationer för en framtida läkemedelsstrategi för EU.

Definitioner och övervakningsverktyg
1.	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att införa en förstärkt, centraliserad och harmoniserad definition av begreppet läkemedelsbrist för rapportering från och övervakning av innehavare av tillverkningstillstånd, vilket den gemensamma arbetsgruppen från Europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA) och cheferna för läkemedelsmyndigheterna föreslog 2019. Parlamentet konstaterar att en tydlig definition av ”risk för brist” är avgörande för att stödja anmälningsförfarandet. Parlamentet betonar behovet av att fastställa en definition av ”basläkemedel” och av att prioritera dem i arbetet med bristhantering. Parlamentet begär dessutom att man ska undersöka möjligheten att använda dataregistreringarna i det europeiska systemet för läkemedelsverifiering på aggregerad nivå som ett verktyg för att övervaka brister. Parlamentet noterar att en bättre användning av dataregistreringarna i det europeiska systemet för läkemedelsverifiering för att uppnå fullständig serialisering av varje läkemedelskartong skulle kunna säkerställa tillförlitligheten i hela tillverknings-, förpacknings- och distributionskedjan. Parlamentet uppmanar därför kommissionen att undersöka möjligheten att tillåta tillverkare att på frivillig basis och utan ytterligare bördor för dem införa ett märkningssystem – som är synligt och identifierbart för patienter/kunder – avseende läkemedels och aktiva substansers ursprung och framställningsort.
2. 	Europaparlamentet insisterar på att kommissionen snarast inleder ett flerpartssamråd och en marknadsundersökning för att identifiera evidensbaserade drivkrafter i leveranskedjan och utanför denna som direkt orsakar eller ökar risken för läkemedelsbrist, samt initiativ för att minska riskerna för leveranskedjorna. Parlamentet efterlyser en permanent, konkret och handlingsinriktad dialog mellan EMA, de nationella behöriga myndigheterna, medlemsstaterna, läkemedelsindustrin, patient- och farmaceutorganisationer och alla aktörer i leveranskedjan för läkemedel. Parlamentet efterlyser ett effektivt europeiskt politiskt samarbete för att förhindra brist på lång sikt genom utbyte av information, rapportering av förväntade brister och förbättrad insyn i leveranskedjan. Parlamentet uppmanar kommissionen att föreslå ambitiösa och konkreta åtgärder för att ta itu med dessa problem i sin planerade läkemedelsstrategi. Parlamentet uppmanar kommissionen att införliva åtgärder för läkemedelsbranschen i 2021 års förslag till lag om tillbörlig aktsamhet för företag.
3. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utan ytterligare dröjsmål offentliggöra EU:s läkemedelsstrategi, som ska fastställa de bakomliggande orsakerna till läkemedelsbrist. Parlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen att föreslå ambitiösa och specifika lagstiftningsåtgärder som har som mål att göra läkemedel tillgängliga, prismässigt överkomliga, hållbara och lika tillgängliga för alla, och som även omsätter insynsåtgärder i praktiken. Parlamentet noterar med oro marknadsmisslyckandena i flera medlemsstater, där patienternas tillgång till effektiva läkemedel till överkomliga priser och medicintekniska produkter är fortsatt hotad på grund av att priserna är mycket höga och ofta ligger på en ohållbart hög nivå. Parlamentet erkänner att man måste ta särskild hänsyn till tillgången till läkemedel och medicintekniska produkter i medlemsstater med mindre marknader. Parlamentet betonar att den planerade läkemedelsstrategin även bör omfatta utformningen av ett EU-system för beredskapslager som hanteras av EMA i samarbete med de nationella behöriga myndigheterna och som bör inbegripa en beskrivning av hur lagren kan hållas uppdaterade i takt med den medicinska utvecklingen.
4. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att främja åtgärder som ökar EU:s försörjningstrygghet i fråga om läkemedel och minskar beroendet av tredjeländer. Parlamentet uppmanar även kommissionen att i den planerade läkemedelsstrategin inkludera åtgärder för att hantera eventuella störningar i de globala värdekedjorna. Parlamentet noterar i detta avseende vikten av att industrin har kapacitet att öka sin produktion för att kunna möta en plötslig ökad efterfrågan på grund av kritiska situationer. Parlamentet efterlyser därför en gemensam plan som samordnas med medlemsstaterna och finansiella initiativ i enlighet med reglerna för statligt stöd och hållbarhetspolitiken för att skydda EU:s starka läkemedelsindustribas, inleda förhandlingar med berörda parter om att skapa en allians för aktiva farmaceutiska substanser och under tiden stödja omlokaliseringen till Europa från tredjeländer av produktionen av de läkemedel och aktiva farmaceutiska substanser som anses vara avgörande för försörjningstryggheten.
5. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att skapa en miljö där den forskningsbaserade läkemedelsindustrin uppmuntras att utveckla prismässigt överkomliga lösningar för icke tillgodosedda behov, till exempel bekämpning av antimikrobiell resistens. Parlamentet uppmanar kommissionen att upprätthålla ett stabilt europeiskt immaterialrättssystem inom den kommande EU-läkemedelsstrategin i syfte att uppmuntra FoU och tillverkning i Europa, säkerställa att Europa förblir en innovatör och världsledare och i slutändan skydda och stärka Europas strategiska oberoende på folkhälsoområdet.
Tidiga varningar och rapportering
6. 	Europaparlamentet efterlyser en omarbetning av samarbetssystemet för rapportering och tidig varning för att upprätta ett sammankopplat, smidigt och lättaktiverat realtidssystem som skulle ge en heltäckande bild av och utfärda regelbundna och snabba varningar om potentiell läkemedelsbrist så att länder som ställs inför detta problem i framtiden kan reagera och vid behov vända sig till andra marknader. Parlamentet efterlyser en mer central roll för EMA i ett EU-omfattande system för tidig varning som, utöver ovannämnda berörda parter, inbegriper sjukhusapotekare och patientorganisationer. Parlamentet anser dessutom att Europeiska centrumet för förebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) bör dela med sig av modelleringen av en pandemis sannolika utveckling till de behöriga nationella myndigheterna i varje medlemsstat, i syfte att förutse efterfrågan och anpassa tillverkningskapaciteten och distributionskanalerna i enlighet med denna för att tillhandahålla de läkemedel som behövs till rätt regioner vid rätt tidpunkt.
7. 	Parlamentet insisterar på att alla berörda parter i leveranskedjan, inbegripet parallella marknadsaktörer och grossister, inom detta system bör fullgöra skyldigheten att i god tid och i enlighet med artikel 23a.2 i direktiv 2001/83/EG[footnoteRef:3] rapportera minst två månader i förväg. Parlamentet anser att EMA och kommissionen bör ha ett nära samarbete med medlemsstaternas nationella behöriga myndigheter för att säkerställa en snabb och väl samordnad reaktion på rapporter om överhängande brister och tillfälliga eller permanenta störningar i försörjningen och distributionen av läkemedel. Parlamentet begär att systemet inledningsvis ska inriktas på den EU-övergripande kritiska förteckningen över produkter, som omfattar både centraliserade och nationella godkännanden för försäljning. Parlamentet uppmanar kommissionen att tillfälligt begränsa parallellhandeln tills den motsvarande bristen är åtgärdad. Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att genomföra stresstester av tillgången till och produktionskapaciteten för läkemedel och aktiva substanser i syfte att skydda mot framtida pandemiska hälsokriser. [3:  Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).] 

Samarbete och samordning
8. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att inrätta en samarbetsmekanism för att samordna EU-politiken och den nationella politiken med EMA, de nationella behöriga myndigheterna, medlemsstaterna, läkemedelsindustrin, patient- och farmaceutorganisationer och alla aktörer i leveranskedjan för läkemedel i syfte att säkerställa patienternas rätt till hållbar, universell, rättvis, prismässigt överkomlig, effektiv, säker och snabb tillgång till basläkemedel så att hållbarheten i EU:s offentliga hälso- och sjukvårdssystem kan garanteras.
Fri rörlighet för varor
9. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att i nära samarbete med medlemsstaterna utarbeta och anta en europeisk beredskapsplan för pandemier, för att säkerställa samordnade och effektiva europeiska åtgärder mot pandemier. Parlamentet betonar att denna plan bör inbegripa åtgärder som säkerställer öppna gränser för läkemedelsföretag eller medicinska företag, särskilt genom gröna körfält, för att skydda den fria rörligheten för varor och undvika eventuella läkemedelsbrister. Parlamentet betonar behovet av att avlägsna hinder för tillgång till läkemedel, medicintekniska produkter och skyddsutrustning för alla medborgare, särskilt de som bor i medlemsstater som på grund av sin ringa storlek eller sin avsides belägenhet är starkt beroende av import och inte har det lätt att ta del av leveranskedjan.
Upphandling
10. 	Europaparlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen att inom ramen för EU:s direktiv 2014/24/EU om offentlig upphandling[footnoteRef:4] utarbeta riktlinjer till stöd för hållbara metoder för offentlig upphandling på läkemedelsområdet, särskilt när det gäller genomförandet av kriterierna för det ekonomiskt mest fördelaktiga anbudet, som syftar till att säkerställa långsiktig hållbarhet, konkurrens och försörjningstrygghet och stimulera investeringar i tillverkning. Parlamentet efterlyser avhjälpande åtgärder mot anbudssystem med en enda vinnare som endast tar hänsyn till pris, som orsakar allvarlig prisurholkning, minskar antalet leverantörer på marknaden och ofta leder till korta ledtider samt medför att det tillämpas hårda sanktioner för företag, vilket i sin tur ökar risken för brist på medicinska produkter. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att se över upphandlingssystemen för att belöna hållbar, etisk och kvalitativ tillverkning. [4:  Europaparlamentets och rådets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65).] 

11. 	Europaparlamentet menar att ovanliga sanitära kriser visar på behovet av ökat samarbete på hälso- och sjukvårdsområdet och, inom ramen för rescEU-programmet, av gemensam upphandling av vacciner, antivirala läkemedel samt dyra läkemedel och basläkemedel, liksom av medicinsk utrustning och medicinsk teknik. Parlamentet insisterar på att sådana gemensamma åtgärder måste prioriteras efter pandemin och vara lättillgängliga för allmänheten i alla medlemsstater, särskilt de som är särskilt sårbara ur ett folkhälsoperspektiv och ur ekonomiskt hänseende på grund av sin avlägsna belägenhet eller ringa storlek.
12. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att uppmuntra läkemedelsindustrin att säkerställa att leveranskedjan är diversifierad och tillräcklig på EU-nivå, att införa en plan för reducerad risk för läkemedelsbrist för att hantera eventuella sårbarheter i och risker för leveranskedjan och att lägga fram planen för de behöriga myndigheterna. Parlamentet påpekar att en sådan plan bör omfatta lösningar för strategisk lagring av läkemedel för att säkerställa försörjning under en rimlig tidsperiod och mekanismer för öppen rapportering, med permanenta kommunikationskanaler som patienter och hälso- och sjukvårdspersonal kan använda för att rapportera och förutse brister på basläkemedel.
Kvoter
13. 	Europaparlamentet är medvetet om att de leveranskvoter som innehavare av godkännanden för försäljning tillämpar på distributionen av hälso- och sjukvårdsprodukter fastställs utifrån flera parametrar, bland annat uppskattningar av de nationella patientbehoven. Parlamentet uppmanar kommissionen att tillsammans med berörda parter från läkemedelsindustrin reflektera över de lagervolymer av läkemedel som finns tillgängliga. Parlamentet påminner i detta avseende om att de kvoter för lagervolymer som införts av distributörer ofta är knappa och orsakar stagnation och underskott, och att bristande insyn har noterats i vissa delar av distributionskedjan.
Industrin och stöd till små och medelstora företag
14.	Europaparlamentet betonar att EU omgående måste skydda sin starka läkemedelsindustribas och samtidigt ompröva försörjningstryggheten samt minska det alltför stora beroendet av ett litet antal tillverkare och leverantörer av viktiga kemiska råvaror och utgångsmaterial, mellanliggande material och aktiva farmaceutiska substanser utanför EU. Parlamentet uppmanar kommissionen att noggrant undersöka huruvida material och substanser som släpps in på EU-marknaden produceras i enlighet med adekvata sociala normer och miljönormer. Parlamentet uppmanar berörda parter att diversifiera sina leveranskedjor för att minska deras sårbarhet. Parlamentet uppmanar i detta syfte kommissionen att noggrant undersöka effekterna av EU:s importberoende, särskilt när det gäller medicinsk utrustning, andningsutrustning, kemikalier och råmaterial.
15. 	Europaparlamentet uppmuntrar kommissionen att i sin planerade läkemedelsstrategi föreslå åtgärder, inbegripet ekonomiska incitament och riktade riktlinjer för offentlig upphandling, för att främja investeringar i hållbar, etisk och kvalitativ tillverkning – inom EU – av strategiskt viktiga kemikalier som används inom läkemedelstillverkning, särskilt aktiva farmaceutiska substanser och mellanprodukter. Parlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen att även föreslå åtgärder för att uppmuntra ökad inkludering av EU:s små och medelstora företag i läkemedelsleveranskedjan, med tanke på deras viktiga roll inom forskning och innovation och inneboende förmåga att snabbt anpassa sin produktionsinriktning, i syfte att bättre hantera oväntade chocker.
16. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att skapa en miljö som säkerställer att Europa fortsätter att vara attraktivt för investeringar i FoU, i syfte att bevara en aktiv och konkurrenskraftig forskningsbaserad läkemedelsindustri som stöds av ökade investeringar i kapacitet och infrastruktur för forskning och utveckling, inbegripet universitet, med tanke på att EU fortfarande är den överlägset ledande regionen i världen för tillverkning av aktiva substanser för patentläkemedel. Parlamentet uppmanar kommissionen att tillhandahålla tillräckliga finansiella resurser inom ramen för Horisont Europa och andra EU-program för att stärka unionens FoI-verksamhet till stöd för tillverkning inom viktiga industrisektorer, inbegripet läkemedelsindustrin, samtidigt som man säkerställer geografisk balans och deltagande från medlemsstater som är lågpresterande inom forskning och innovation i gemensamma EU-projekt och EU-program och upprätthåller principen om spetskompetens.
17. 	Europaparlamentet framhåller att Horisont 2020 redan har finansierat ett betydande antal hälsorelaterade forsknings- och innovationsverksamheter. Parlamentet understryker att finansieringen av coronavirusrelaterad forskning inte bör påverka andra hälsoprioriteringar inom Horisont 2020. Parlamentet efterlyser mer finansiering genom Horisont Europa för att skapa och stödja forsknings- och innovationsekosystem som är inriktade på läkemedel, inbegripet offentlig-privata partnerskap och stöd för offentlig forskning inom innovativa sektorer med högt mervärde. Parlamentet betonar att ett ledande medicinskt forskningsekosystem kräver färdigheter, nätverk och akademiska förbindelser, infrastruktur för hälsouppgifter, ett fungerande regelverk och ett innovationsfrämjande förhållningssätt till immateriella rättigheter. Parlamentet efterlyser en översyn av de incitament som införts för att uppmuntra forskning om särläkemedel för att avgöra om de är framgångsrika, och efterlyser nya incitament om så inte är fallet. Parlamentet understryker att Horisont Europa och andra EU-program måste stödja sällsynta sjukdomar och att forskning, bästa praxis, kliniska prövningar och läkemedel som rör sällsynta sjukdomar måste göras tillgängliga för invånare i alla medlemsstater. Parlamentet påminner om hur viktig icke-exklusiv licensiering kan vara för att åtgärda brister och stabilisera priserna på läkemedel, särskilt under hälsonödlägen.
18. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utvärdera effekterna av coronaviruset för industrin och de små och medelstora företagen samt att lägga fram en förnyad industristrategi för EU som prioriterar den dubbla digitala och ekologiska omställningen av våra samhällen och uppbyggnaden av motståndskraft mot externa chocker. Parlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen att göra det möjligt för medlemsstaterna att göra allt som behövs för att se till att små och medelstora läkemedelsföretag fortsätter eller återupptar sin forskningsverksamhet och bidrar till att säkerställa mångfalden i vår produktion och bevara de arbetstillfällen som den medför, samtidigt som vikten av hållbar, etisk och kvalitativ tillverkning för arbetstillfällen, tillväxt och konkurrenskraft betonas.
Prissättning
19. 	Europaparlamentet betonar att en prissättningspolitik för läkemedel som enbart innehåller utgifter inte gör det möjligt att justera priserna för att återspegla förändringar i kostnaderna för varor, tillverkning, regleringsförfaranden och distribution och samtidigt har en negativ inverkan på försörjningstryggheten. Parlamentet noterar med oro att ökad produktefterfrågan under läkemedelsbrister skulle kunna öka risken för illojal prissättning i regioner som drabbats av bristen samt i fall där alternativa läkemedel skulle kunna ersätta dem som det råder brist på.
Parallell marknad

20. 	Europaparlamentet erkänner att parallellhandel kan orsaka läkemedelsbrist. Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att på lämpligt sätt hantera problem som rör parallellhandel med läkemedel i EU i syfte att förhindra exportbrister till följd av stora prisskillnader mellan medlemsstaterna för ett visst läkemedel. Parlamentet betonar vikten av att bedöma hur parallellhandel och exportförbud påverkar patienternas tillgång. Parlamentet uppmanar kommissionen att vid behov ta fram ytterligare vägledning för medlemsstaterna om parallellexport. Parlamentet betonar behovet av att inkludera patient- och konsumentgruppernas perspektiv och erfarenheter.
21. 	Europaparlamentet erkänner att det på grund av parallellhandel inte bara är läkemedelsföretag som kontrollerar spridningen av läkemedel i medlemsstaterna. Parlamentet framhåller att det på grund av parallellhandeln finns en avvikelse mellan den volym som tillverkarna släpper ut på en viss marknad, export- och importvolymen och patienternas faktiska behov på den berörda marknaden, vilket kan ge upphov till brist. Parlamentet framhåller att parallellhandeln ibland täcker upp till 80–90 procent av vissa medlemsstaters efterfrågan, vilket skapar en bräcklig leveranskedja.
22. 	Europaparlamentet efterlyser åtgärder för att motverka illojala metoder och affärsstrategier inom läkemedelsbranschen, såsom ”pay for delay”, i syfte att säkerställa motståndskraft i försörjningen på medlemsstaternas marknader. Parlamentet uppmanar kommissionen att stärka gränskontrollerna i fråga importerade läkemedels eller aktiva substansers överensstämmelse med EU-regler och nationella regler, särskilt när sådan import pressar ned priserna på den inre marknaden, snedvrider konkurrensen, motverkar hållbar, etisk och kvalitativ tillverkning och leder till omlokalisering av produktionslinjer till platser utanför EU.
Hanteringen av lagerhållningen
23. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen att undersöka möjligheten att bygga upp lager på EU-nivå inom ramen för RescEU-programmet. Parlamentet betonar att läkemedelsbrist är en nationell säkerhetsfråga. Parlamentet erkänner att frågan om ett lager med viktiga läkemedel och möjligheten att öka tillverkningsberedskapen för ett fåtal särskilt viktiga läkemedel måste ses ur ett längre tidsperspektiv. Parlamentet uppmanar kommissionen att bistå medlemsstaterna med att bygga upp lager av viktiga läkemedel som ett delat offentlig-privat ansvar genom en samordnad strategi för att undvika brister i alla medlemsstater och tillgodose patienternas behov, samt med att utarbeta åtgärder för att hantera de bakomliggande orsakerna till läkemedelsbrist i en gemensam och samordnad strategi i syfte att säkra de europeiska samhällens motståndskraft och uthållighet i kristider och/eller under konflikter.
Rättsliga krav och kvalitet

24. 	Europaparlamentet framhåller exempel på brister som hänger samman med den tid som krävs för att uppfylla de lagstadgade kraven, inbegripet tidsfördröjning på grund av regelverk och nationella krav, men betonar samtidigt att det akuta behovet av läkemedel och medicinsk utrustning varken får medföra en försämring eller ske på bekostnad av kvaliteten, säkerheten, effektiviteten och kostnadseffektiviteten hos humanläkemedel och hälso- och sjukvårdsprodukter, inbegripet medicintekniska produkter. Parlamentet påminner om att efterlevnaden av de regler som gäller för godkännande av kliniska prövningar av läkemedel, liksom kontrollen av att god klinisk praxis följs i utförandet av dessa, måste fortsätta att regleras och övervakas i enlighet med högsta standarder för folkhälsoskydd. Parlamentet påminner även om att man bör prioritera att optimera godkännandeprocesserna, samtidigt som höga vetenskapliga standarder upprätthålls, i syfte att möjliggöra förenklade administrativa uppgifter för att behålla läkemedel på marknaden genom att ändra den befintliga förordningen om ändringar, förbättra tillgången till information för patienter och hälso- och sjukvårdspersonal och förenkla flödet av läkemedel från en medlemsstat till en annan i händelse av brist. Parlamentet uppmanar kommissionen att använda sig av informationsteknik på bästa sätt i godkännandeprocesser, inbegripet digitala verktyg och telematikverktyg, för att förbättra lagstiftningens effektivitet i hela EU och samtidigt upprätthålla skyddet av personuppgifter i enlighet med förordning (EU) 2016/679 (den allmänna dataskyddsförordningen)[footnoteRef:5].  [5:  EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.] 

25. 	Europaparlamentet uppmanar eftertryckligen kommissionen att, med beaktande av EU‑strategin för data och den digitala omvandlingen av hälso- och sjukvården och med tanke på den stora potential som hälsodata har att förbättra kvaliteten på hälso- och sjukvården och resultaten för patienterna, främja genomförandet av driftskompatibel teknik inom medlemsstaternas hälso- och sjukvårdssektorer, vilket kommer att underlätta tillhandahållandet av innovativa hälsolösningar till patienterna. Parlamentet uppmuntrar inrättandet av ett fullt samverkande och fungerande europeiskt hälsodataområde med en styrningsram som främjar skapande av ett innovativt datadrivet ekosystem som grundar sig på ett säkert och kontrollerat utbyte av information och kritiska data bland medlemsstaterna. Parlamentet uppmanar kommissionen att främja nästa generations standarder, verktyg och infrastruktur för att lagra och behandla data som lämpar sig för forskning och utveckling av innovativa produkter och tjänster. Parlamentet betonar att personliga hälsouppgifter endast får samlas in och behandlas på de rättsliga grunder som anges i artikel 6.1 i den allmänna dataskyddsförordningen och på de villkor som anges i artikel 9 i den allmänna dataskyddsförordningen. Parlamentet anser att ytterligare behandling av personliga hälsouppgifter i detta sammanhang bör förbjudas. Parlamentet påminner de personuppgiftsansvariga om dataskyddsprincipen om öppenhet och om deras skyldigheter gentemot patienter och andra registrerade personer till följd av denna.
26. 	Europaparlamentet uppmanar kommissionen och de berörda myndigheterna att skapa regleringsmässig flexibilitet för att minska läkemedelsbrister när de uppstår, genom att tillåta riktade åtgärder såsom större flexibilitet för flerspråkiga förpackningar, olika förpackningsstorlekar och elektroniska bipacksedlar i syfte att säkerställa att patienterna får snabbare tillgång till säkra och högkvalitativa läkemedel. Parlamentet uppmanar kommissionen att ändra förordningen om ändringar[footnoteRef:6] och riktlinjerna för klassificering av ändringar, i syfte att modernisera det rådande systemet för genomförande av ändringar och återspegla den tekniska utvecklingen och regleringsbehoven bland alla berörda parter. [6:  Kommissionens förordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av ändringar av villkoren för godkännande för försäljning av humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).] 
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