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Remissvar över Europeiska kommissionens förslag på förordning Critical Medicines Act (2025/102) 

Tack för möjligheten att få lämna synpunkter på förslaget till förordning, som är av stor betydelse för 
AstraZeneca och för övrig global läkemedelsindustri med verksamhet i Sverige och i EU. Vi vill påpeka att vi 
som medlemsföretag även har deltagit i utformningen av Lifs remissvar och står bakom synpunkterna som 
framförs där. 

 
En konkurrenskraftig svensk och europeisk läkemedelsindustri är idag en erkänt central faktor utifrån både ett 
försörjnings- och ett tillväxt- och konkurrenskraftsperspektiv. Läkemedelsindustrin och läkemedelsfrågorna är 
globala, där långsiktigt hållbar och konkurrenskraftig forskning- och utveckling, etablering och investeringar 
över ett läkemedels hela livscykel kräver goda villkor, incitament och ett starkt marknadsintresse för upptag 
av innovation. Hur Sverige och Europa utvecklas avseende möjligheter och vilja att stärka konkurrenskraften 
inom life science är en nyckelfaktor av högt signalvärde, som påverkar både fortsatta investeringar och säkrad 
patienttillgång till dagens och framtidens läkemedel. 

Investering i hälsa måste vara ett strategiskt val för det framtida Europa, där det för en säkrad tillgång till 
kritiska läkemedel även måste finnas utrymme för upptag av innovation1. I Europa har investering i forskning- 
och utveckling jämfört med andra regioner sjunkit med 25% de senaste 20 åren och andelen globala kliniska 
läkemedelsprövningar minskat från 26% till 19%2. 

Sverige har i den uppdaterade Life Science-strategin3 höga ambitioner att vara en internationellt ledande 
nation. Behovet av kraftsamling och ett aktivt förhållningssätt, inte minst vad gäller EU-politik, beskrivs där 
som en hörnsten i den ökande globala konkurrensen. I den nationella läkemedelsstrategin4 lyfts dessutom 
både vikten av generellt säkrad tillgång till läkemedel, men även det centrala i att ge patienter tillgång till 
bästa möjliga vård genom nya läkemedel, avancerade terapier och innovation. I jämförelse med övriga 
europeiska länder så hamnar Sverige dock på ett genomsnitt5 vad gäller antalet godkända nya läkemedel, en 
försämring mot tidigare år. 

Ett antal separata men tätt länkade lagförslag och politiska initiativ som rör EU-medborgares hälsa, vård och 
tillgång till läkemedel är just nu i fokus inom unionen6. I tillägg till nationella strategier, så kommer dessa ha 
stor påverkan på global svensk forskande läkemedelsindustri. AstraZeneca vill understryka betydelsen av 

 

1 PHSSR Investing in health for a competitive, secure, and resilient Europe 2025 
2 Efpia A-competitiveness-strategy-for-European-life-sciences 2024 
3 Nationell Life Science strategi 2024 
4 Nationell läkemedelsstrategi 2024-2026 
5 Efpia Patients WAIT Indicator 2024 
6 E.g., EU Pharmaceutical regulation EU4Health Program 

mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se
https://reports.weforum.org/docs/WEF_PHSSR_European_Union_Investing_in_Health_2025.pdf
https://efpia.eu/media/fzkbhzoe/a-competitiveness-strategy-for-european-life-sciences.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/091b1598288f4850ad8bff7dcd37ce96/broschyr-a4_life-science_digital_sv_250227.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/7fffd4ff497147b38bf242914080cfec/lakemedelsstrategin-final.pdf
https://efpia.eu/media/oeganukm/efpia-patients-wait-indicator-2024-final-110425.pdf
https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2025/06/04/pharma-package-council-agrees-its-position-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en


 

 

 
Sveriges hållning och ledarskap i positionen kring bibehållet dataskydd, en central del för europeisk 
konkurrenskraft ur ett globalt läkemedelsperspektiv, men beklagar samtidigt den föreslagna försämringen av 
marknadsexklusiviteten. 

• AstraZeneca ser positivt på ambitionen vad gäller etablering av tillverkning inom regionen för att 
säkerställa tillgång till vissa läkemedel som bedömts som kritiska. Vi vill dock understryka vikten av 
ökad klarhet kring förslagets finansiella kompensation/statsstöd, som riskerar driva en ojämlik 
konkurrenssituation och strida mot nuvarande EU-lagstiftning. Vi önskar även förtydligande kring vilka 
läkemedel som på längre sikt kan komma att omfattas, företagens möjlighet att påverka detta och 
vilka krav enskilda medlemsstater kan ställa. Noterbart är att skillnader mellan medlemsstater 
existerar, inte endast vad gäller kostnadsbilden (”willingness to pay”) för innovativa läkemedel utan 
även uttalade prioriteringar och policy. 

• AstraZeneca delar förordningens avsikter kring vikten av jämlik tillgång till läkemedel i rätt tid för 
medborgare i den Europeiska Unionen. Vi ställer oss dock frågande till den praktiska 
genomförbarheten av gemensamma anskaffningsprocesser (procurement) för deltagande 
medlemsstater. 

• Vi noterar att förslaget saknar en konsekvensanalys, vilket självklart försvårar förståelsen av 
potentiella effekter som kan uppstå för samtliga parter. 

• När det gäller nationellt hållna lager vill vi, liksom Lif påpekar i sitt remissvar, framhålla att det är 
mycket viktigt att producenterna får tillräcklig ledtid för att kunna möta kraven. Detta återigen med 
tanke på att flera länder delar förpackning och vi vill framhålla att kraven på säkerhetslagernivåerna 
måste vara rimliga utifrån det perspektivet. 

 
Vi vill att Sverige och Europa ska förbli en ledande forsknings- och life science-nation/region, med goda 
förutsättningar att bidra till tillväxt och innovation – och jämlik tillgång till läkemedel oavsett. Detta kräver ett 
strategiskt förändringsarbete i positiv riktning för den forskande läkemedelsindustrin. Inte minst för för 
patienternas skull och för Europas konkurrenskraft. 

 
AstraZeneca står gärna till förfogande i de fortsatta diskussionerna om förordningens förslag. 

 

Med vänlig hälsning, 

Suzanne Håkansson 
Sr Director Corporate Affairs 
 
 
Kontaktperson för frågor relaterade remissvaret: 
Helena Goike 
Health Policy Lead 
E: helena.goike@astrazeneca.com 
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