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Halso- och sjukv@rdsnamnden TIANSTEUTLATANDE HSN 2025-0286
Hélso- och sjukvrdsférvaltningen 2025-06-04
Ldkemedelsenhet

Asa Rangert Derolf

Haélso- och
sjukvardsndmnden

Yttrande over remiss Europeiska kommissionens
forslag pa forordning Critical Medicines Act

Arendebeskrivning

EU- kommissionen har presenterat ett forslag till ramverk for att starka
forsorjningstryggheten och tillgingligheten inom EU for kritiska ldkemedel.
Forslaget omfattar en ny forordning som kompletterar befintlig lagstiftning
samt den pagiende 6versynen av EU:s lakemedelslagstiftning. Region
Stockholm har fatt moéjlighet att 1amna synpunkter pa kommissionens
forslag.

Beslutsunderlag

Hiélso- och sjukvardsdirektorens tjansteutlatande

Remiss - Europeiska kommissionens forslag pa forordning Critical
Medicines Act

Forslag till beslut
Hilso- och sjukvardsnamnden beslutar foljande:

Tjansteutlatande 6ver remiss - Europeiska kommissionens forslag pa
forordning Critical Medicines Act 6verlamnas till socialdepartementet som
namndens yttrande.

Forvaltningens motivering till forslaget

Bakgrund

Under de senaste dren har rest- och bristsituationer for likemedel ckat
globalt, inklusive pa likemedel for vilka otillracklig tillgdng leder till
allvarlig skada eller risk for allvarlig skada for patienter. Bristsituationerna
orsakas framfor allt av storningar i férsorjningskedjan som beror pa lag
diversifiering av viktiga leverantorer och sarbarheter som paverkar
tillgangen till aktiva farmaceutiska ingredienser och komponenter.
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Critical Medicines Act ar ett forslag fran EU-kommissionen med syfte att
stirka tillgdngen pa viktiga ldkemedel inom EU och minska beroendet av
tredjelander. Det ar en del av EU:s arbete med att bygga upp en mer
motstandskraftig och strategisk lakemedelsforsorjning.

Malsittningen med initiativet ar att:

e Underlitta investeringar i tillverkningskapacitet for kritiska
lakemedel, deras aktiva ingredienser och andra viktiga insatsvaror i
EU

e Minska risken for leveransavbrott och stiarka tillgangligheten genom
att uppmuntra diversifiering av leveranskedjan och motstandskraft i
de offentliga upphandlingsforfarandena for kritiska lakemedel och
andra lakemedel av gemensamt intresse

e Npyttja den samlade efterfragan i de deltagande medlemsstaterna
genom gemensamma upphandlingsférfaranden

e Stodja diversifieringen av leveranskedjorna for att underlatta
ingaendet av strategiska partnerskap

Overvéiganden

Region Stockholm vilkomnar ambitionen att starka ladkemedels-
forsorjningens resiliens och ser positivt pa forslagets inriktning men
understryker att:

e Forordningen behover foregas av en tydlig konsekvensanalys.
o Upphandlingskriterier ska vara vagledande och inte tvingande.
e Deltagande i gemensam upphandling ska vara frivilligt.

e Offentliga stod till industrin maste vara villkorade med krav tex pa
sdkra leveranser.

o Ett nytt regelverk bor bidra till att starka EU:s konkurrenskraft och
skapa forutsattningar for naringslivet att investera i produktion i
Europa. Det ar svart att se hur enskilda lander ska kunna locka
foretagen att investera i produktion i EU och att mer fokus darfor
borde laggas pa gemensamma EU-satsningar.

Region Stockholm vill betona vikten av fortsatt dialog kring
implementering, samverkan mellan nivaer, samt tydliga principer for
transparens, ansvarsfordelning och héllbarhet. Erfarenheter fran pandemin
visar att lokal och regional beredskap spelar en avgorande roll for att
sdkerstilla kontinuitet i virden. Region Stockholm noterar aven att EU-
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kommissionen valt att skriva fram Critical Medicines Act som en férordning
trots att de enda tvingande atgarderna giller upphandling

Detaljerade synpunkter:

Forslaget till ny forordning saknar en konsekvensbedomning
Detta forsvarar mdjligheten till bedomning av vilka ekonomiska och
organisatoriska effekter som kan uppsta for medlemsstater och regioner.
Det ar oklart i vilken utstrackning EU-finansierade incitament ska
kompletteras med nationell medfinansiering, hur upphandlingspraxis
paverkas och hur lakemedelspriser kommer att utvecklas. Det behover
sdkerstillas att foreslagna atgarder traffar ratt sa att de verkligen leder till
battre tillgdng och minskad sarbarhet.

Riittslig grund for forslaget

Som rittslig grund for forslaget om en ny forordning om kritiska lakemedel
har kommissionen angett artikel 114.1 och 114.3 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Kommissionen bedomer dven att
forslagen ar i enlighet med bade subsidiaritetsprincipen och
proportionalitetsprincipen enligt artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen (EU-fordraget).

Region Stockholm vill dock framhalla vikten av att det forslag till
forordning som Kommissionen lamnat ska begriansas pa ett sadant sitt att
EU endast kan handla inom ramen fér de befogenheter som
medlemsstaterna har tilldelat unionen. Principerna om subsidiaritet och
proportionalitet ska styra utovandet av dessa befogenheter. En befogenhet
som inte ar tilldelad EU ar medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin
hilso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hilso- och
sjukvard. I denna befogenhet ar inbegripet hilso- och sjukvardsforvaltning
och fordelning av de resurser som tilldelas denna (se artikel 168 EUF).

Region Stockholms bedomning ar darfor att medlemsstaternas
sjalvbestimmande ratt maste respekteras sa att det regionala ansvaret for
lakemedelsforsorjning, beredskap med mera kvarstar och att forordningen
dirmed endast ska ge stod for frivilliga samarbeten.

Lista over kritiska liikemedel viktig utgangspunkt

Region Stockholm anser att en gemensam EU-lista over kritiska lakemedel
ar en nodvandig forutsattning for att mojliggora ett samordnat ramverk for
kritiska lakemedel. Det ar dock viktigt att denna lista regelbundet
uppdateras i samrad med medlemslianderna och med beaktande av bade
nationella och regionala behov. Urvalet bor grundas pa transparenta
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kriterier av badde medicinsk och férsorjningsmaissig karaktar. Listan ar i
nuvarande form vildigt omfattande och bor kunna kortas ner for att bli mer
hanterbar och for att identifiera de mest sarbara produkterna ur ett
forsorjningsperspektiv och som darmed kraver atgarder.

Region Stockholm vill 4ven fora fram att forordningen bor fokusera pa just
kritiska likemedel, oavsett om dessa #r nya eller dldre. Atgirder for att
underlatta godkdnnande av angelagna lakemedel, till exempel lakemedel
vid sallsynta diagnoser, hanteras inom ramen for revideringen av
lakemedelslagstiftningen. I de fall tillgdngen till dessa likemedel bed6ms
som kritisk bor dessa likemedel laggas till pa listan over kritiska lakemedel
och pa si satt omfattas av forordningen.

Behov av 6kad insyn i forsorjningskedjor

Region Stockholm stidjer forslaget att fortsatta utveckla det EU-
gemensamma arbetet med riskbedomning av forsorjningskedjor for kritiska
lakemedel. Det ar avgorande att nationella och regionala myndigheter far
tillgang till relevant information for att kunna agera vid potentiella
bristsituationer. Detta forutsitter tydliga mekanismer for
informationsdelning. Region Stockholm vill samtidigt understryka att det
ar viktigt att EU:s atgiarder kompletterar och inte forsvarar
medlemsstaternas nationella beredskapsinsatser. Det bor fortsatt vara
frivilligt och mojligt for medlemsstater att bygga upp strategiska lager
utifran sina egna forutsattningar.

Upphandlingskriterier méste vara flexibla och ta hiinsyn till
nationellt sjalvbestimmande

Region Stockholm st6édjer i grunden ambitionen att integrera kriterier om
forsorjningstrygghet, miljomaéssig hallbarhet och hallbar produktion i
lakemedelsupphandling. Det bor dock inte vara ett krav som Kommissionen
foreslar. Upphandling bor dven fortsattningsvis utga fran nationella och
regionala bedomningar av vad som ir effektivt, indamaélsenligt och
ekonomiskt héllbart.

Region Stockholm vill ocksa fora fram att kritiska likemedel som ar
avsedda for receptforskrivning idag inte upphandlas i Sverige och det finns
idag ingen organisation eller tydligt utpekat ansvar och mandat for att
kunna hantera en sidan situation.

Stiark produktion inom EU — men viarna konkurrens och
hallbarhet
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Region Stockholm anser att ambitionen med incitament for produktion i
EU ar bra och viktig for att starka forsorjningstryggheten. I praktiken
tillkommer inte nagra nya finansiella resurser da forslagen ska finanserias
genom omfordelning av befintlig budget. Forslaget innebar i stéllet att stort
ansvar laggs pa medlemsldnderna att skapa strukturer for strategiska
projekt som finansieras av medlemslianderna. Region Stockholm tycker
ocksé att det ar svart att se hur nationella projekt ska ha mgjlighet att
starka forsorjningstryggheten for hela EU och att de krav som stills pa
foretagen som far ta del av finansiellt stod ar alltfor vaga. For att
uppmuntra privata investeringar i Europa bor EU avsatta medel for
lakemedelsproduktion. Samtidigt bor incitamenten utformas sa att de inte
riskerar att snedvrida konkurrensen eller leda till ineffektiv
resursanvandning. Miljomassig hallbarhet bor vara en integrerad del av
produktionsstodet.

Region Stockholm vill har framhalla vikten av en grundlig ekonomisk
konsekvensanalys av forslagen. Den foreslagna EU-finansieringen avser
endast omfordelningen av befintliga finansieringsramar. Det innehaller
inga nya anslag och géller enbart om de strategiska projekten uppfyller
kriterierna i dessa program.

Sakerstill nyttan av offentliga investeringar

Region Stockholm anser att offentliga incitament till industrin maste
villkoras med tydliga krav pa leveransformaga, lagerhallning och
aterinvestering i samhallsnyttig produktion. Foretag som far stod bor ocksa
alaggas att prioritera leveranser till EU-marknaden i kristider.

Det ar samtidigt viktigt att kriterierna for vad som utgor ett strategiskt
projekt ar tydliga och att stodet enbart riktas till sidana insatser som bidrar
till faktisk redundans i forsérjningskedjan.

Samordning pa EU-niva viktigt — men behall nationellt ansvar
Forslaget om en ny styrgrupp for kritiska lakemedel for samordning av
strategiska projekt och gemensam upphandling samt vigledning om
prioriteringar, kan forbattra samordningen mellan medlemsldnderna.
Region Stockholm anser att det kan vara relevant att utveckla
samordningen mellan medlemslianderna men det behover bli tydligare
vilket mandat foreslagen styrgrupp kommer att ha och hur gruppen
tillsatts. Det ar viktigt att det nationella och regionala ansvaret for
lakemedelsforsorjning och beredskap fortsatt respekteras.

Potentiella krockar med annan lagstiftning — behov av tydlig
harmonisering
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Region Stockholm vill uppméarksamma ett antal potentiella konflikter
mellan forslaget till Critical Medicines Act och befintlig EU- och nationell
lagstiftning som till exempel upphandlingslagstiftning, statsstodsregler,
dataskyddsregler och nationell suveranitet. Den pagidende revideringen av
lakemedelsreformen och befintliga mandat for EMA och Hera kan i vissa
delar ocksa overlappa med de strukturer som foreslas i Critical Medicines
Act. Det finns uppenbar risk for oklarheter om ansvarsfordelning och
beslutsmandat. Region Stockholm efterfragar darfor fortydligande fran
Kommissionen hur férordningen ska forhalla sig till annan lagstiftning.

Ekonomiska konsekvenser

De ekonomiska konsekvenserna ar svara att bedoma. Om upphandling ska
genomforas med sddan kravstéllning som anges i forslaget innebir det
sannolikt att lakemedelsforetagen kommer att vilja satta hogre priser pa
sina produkter alternativt inte delta i en upphandling, vilket leder till hogre
lakemedelspriser for regionen. Samtidigt innebar dven brist pa 1akemedel
okade kostnader da dyrare lakemedelsalternativ kan komma att anvandas
och personal i virden behdver dgna tid &t att hantera situationen.

Konsekvenser for patientsdkerhet

Det ar positivt for patientsdkerheten om tillgang till ladkemedel kan
sdkerstallas i hogre utstrackning. Det ar osdkert om det befintliga forslaget
kommer leda till detta.

Konsekvenser for jamlik och jamstdalld vard
Forslaget till beslut forvantas inte fa konsekvenser for jamlik och jamstalld
vard.

Miljokonsekvenser

Forslaget till beslut forvantas inte fa konsekvenser for miljon. Mgjligen kan
man fa positiva effekter om mer lakemedelstillverkning sker i Europa pa
grund av kortare transporter och annat regelverk kring tillverkning, men
det ar mycket oklart i vilken man forslagen i remissen faktiskt kommer att
oka den tillverkningen.

Administrativa konsekvenser
De forslag kring hur upphandlingar ska genomforas leder till ett 6kat
administrativt arbete for regionen.
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Beslutet ska skickas till
Socialdepartementet

Godkand av Anders Ahlsson, 2025-06-
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Magnus Thyberg
Avdelningschef
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Yttrande över remiss Europeiska kommissionens förslag på förordning Critical Medicines Act

Ärendebeskrivning
EU- kommissionen har presenterat ett förslag till ramverk för att stärka försörjningstryggheten och tillgängligheten inom EU för kritiska läkemedel. Förslaget omfattar en ny förordning som kompletterar befintlig lagstiftning samt den pågående översynen av EU:s läkemedelslagstiftning. Region Stockholm har fått möjlighet att lämna synpunkter på kommissionens förslag.

Beslutsunderlag
Hälso- och sjukvårdsdirektörens tjänsteutlåtande 
Remiss - Europeiska kommissionens förslag på förordning Critical Medicines Act




Förslag till beslut
Hälso- och sjukvårdsnämnden beslutar följande: 

Tjänsteutlåtande över remiss - Europeiska kommissionens förslag på förordning Critical Medicines Act överlämnas till socialdepartementet som nämndens yttrande.   
 



Förvaltningens motivering till förslaget



Bakgrund

Under de senaste åren har rest- och bristsituationer för läkemedel ökat globalt, inklusive på läkemedel för vilka otillräcklig tillgång leder till allvarlig skada eller risk för allvarlig skada för patienter. Bristsituationerna orsakas framför allt av störningar i försörjningskedjan som beror på låg diversifiering av viktiga leverantörer och sårbarheter som påverkar tillgången till aktiva farmaceutiska ingredienser och komponenter. 



Critical Medicines Act är ett förslag från EU-kommissionen med syfte att stärka tillgången på viktiga läkemedel inom EU och minska beroendet av tredjeländer. Det är en del av EU:s arbete med att bygga upp en mer motståndskraftig och strategisk läkemedelsförsörjning. 



Målsättningen med initiativet är att: 

· Underlätta investeringar i tillverkningskapacitet för kritiska läkemedel, deras aktiva ingredienser och andra viktiga insatsvaror i EU 

· Minska risken för leveransavbrott och stärka tillgängligheten genom att uppmuntra diversifiering av leveranskedjan och motståndskraft i de offentliga upphandlingsförfarandena för kritiska läkemedel och andra läkemedel av gemensamt intresse 

· Nyttja den samlade efterfrågan i de deltagande medlemsstaterna genom gemensamma upphandlingsförfaranden 

· Stödja diversifieringen av leveranskedjorna för att underlätta ingåendet av strategiska partnerskap



Överväganden 

Region Stockholm välkomnar ambitionen att stärka läkemedels-försörjningens resiliens och ser positivt på förslagets inriktning men understryker att:



· Förordningen behöver föregås av en tydlig konsekvensanalys.

· Upphandlingskriterier ska vara vägledande och inte tvingande.

· Deltagande i gemensam upphandling ska vara frivilligt.

· Offentliga stöd till industrin måste vara villkorade med krav tex på säkra leveranser.

· Ett nytt regelverk bör bidra till att stärka EU:s konkurrenskraft och skapa förutsättningar för näringslivet att investera i produktion i Europa. Det är svårt att se hur enskilda länder ska kunna locka företagen att investera i produktion i EU och att mer fokus därför borde läggas på gemensamma EU-satsningar.



Region Stockholm vill betona vikten av fortsatt dialog kring implementering, samverkan mellan nivåer, samt tydliga principer för transparens, ansvarsfördelning och hållbarhet. Erfarenheter från pandemin visar att lokal och regional beredskap spelar en avgörande roll för att säkerställa kontinuitet i vården. Region Stockholm noterar även att EU-kommissionen valt att skriva fram Critical Medicines Act som en förordning trots att de enda tvingande åtgärderna gäller upphandling



Detaljerade synpunkter:

Förslaget till ny förordning saknar en konsekvensbedömning

Detta försvårar möjligheten till bedömning av vilka ekonomiska och organisatoriska effekter som kan uppstå för medlemsstater och regioner. Det är oklart i vilken utsträckning EU-finansierade incitament ska kompletteras med nationell medfinansiering, hur upphandlingspraxis påverkas och hur läkemedelspriser kommer att utvecklas. Det behöver säkerställas att föreslagna åtgärder träffar rätt så att de verkligen leder till bättre tillgång och minskad sårbarhet.



Rättslig grund för förslaget

Som rättslig grund för förslaget om en ny förordning om kritiska läkemedel har kommissionen angett artikel 114.1 och 114.3 i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt (EUF-fördraget).  Kommissionen bedömer även att förslagen är i enlighet med både subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen enligt artikel 5 i fördraget om Europeiska unionen (EU-fördraget). 



Region Stockholm vill dock framhålla vikten av att det förslag till förordning som Kommissionen lämnat ska begränsas på ett sådant sätt att EU endast kan handla inom ramen för de befogenheter som medlemsstaterna har tilldelat unionen. Principerna om subsidiaritet och proportionalitet ska styra utövandet av dessa befogenheter. En befogenhet som inte är tilldelad EU är medlemsstaternas ansvar för att besluta om sin hälso- och sjukvårdspolitik samt för att organisera och ge hälso- och sjukvård. I denna befogenhet är inbegripet hälso- och sjukvårdsförvaltning och fördelning av de resurser som tilldelas denna (se artikel 168 EUF).  



Region Stockholms bedömning är därför att medlemsstaternas självbestämmande rätt måste respekteras så att det regionala ansvaret för läkemedelsförsörjning, beredskap med mera kvarstår och att förordningen därmed endast ska ge stöd för frivilliga samarbeten. 



Lista över kritiska läkemedel viktig utgångspunkt

Region Stockholm anser att en gemensam EU-lista över kritiska läkemedel är en nödvändig förutsättning för att möjliggöra ett samordnat ramverk för kritiska läkemedel. Det är dock viktigt att denna lista regelbundet uppdateras i samråd med medlemsländerna och med beaktande av både nationella och regionala behov. Urvalet bör grundas på transparenta kriterier av både medicinsk och försörjningsmässig karaktär. Listan är i nuvarande form väldigt omfattande och bör kunna kortas ner för att bli mer hanterbar och för att identifiera de mest sårbara produkterna ur ett försörjningsperspektiv och som därmed kräver åtgärder. 



Region Stockholm vill även föra fram att förordningen bör fokusera på just kritiska läkemedel, oavsett om dessa är nya eller äldre. Åtgärder för att underlätta godkännande av angelägna läkemedel, till exempel läkemedel vid sällsynta diagnoser, hanteras inom ramen för revideringen av läkemedelslagstiftningen. I de fall tillgången till dessa läkemedel bedöms som kritisk bör dessa läkemedel läggas till på listan över kritiska läkemedel och på så sätt omfattas av förordningen. 



Behov av ökad insyn i försörjningskedjor

Region Stockholm stödjer förslaget att fortsätta utveckla det EU-gemensamma arbetet med riskbedömning av försörjningskedjor för kritiska läkemedel. Det är avgörande att nationella och regionala myndigheter får tillgång till relevant information för att kunna agera vid potentiella bristsituationer. Detta förutsätter tydliga mekanismer för informationsdelning. Region Stockholm vill samtidigt understryka att det är viktigt att EU:s åtgärder kompletterar och inte försvårar medlemsstaternas nationella beredskapsinsatser. Det bör fortsatt vara frivilligt och möjligt för medlemsstater att bygga upp strategiska lager utifrån sina egna förutsättningar. 



Upphandlingskriterier måste vara flexibla och ta hänsyn till nationellt självbestämmande

Region Stockholm stödjer i grunden ambitionen att integrera kriterier om försörjningstrygghet, miljömässig hållbarhet och hållbar produktion i läkemedelsupphandling. Det bör dock inte vara ett krav som Kommissionen föreslår. Upphandling bör även fortsättningsvis utgå från nationella och regionala bedömningar av vad som är effektivt, ändamålsenligt och ekonomiskt hållbart. 



Region Stockholm vill också föra fram att kritiska läkemedel som är avsedda för receptförskrivning idag inte upphandlas i Sverige och det finns idag ingen organisation eller tydligt utpekat ansvar och mandat för att kunna hantera en sådan situation. 



Stärk produktion inom EU – men värna konkurrens och hållbarhet

Region Stockholm anser att ambitionen med incitament för produktion i EU är bra och viktig för att stärka försörjningstryggheten. I praktiken tillkommer inte några nya finansiella resurser då förslagen ska finanserias genom omfördelning av befintlig budget. Förslaget innebär i stället att stort ansvar läggs på medlemsländerna att skapa strukturer för strategiska projekt som finansieras av medlemsländerna. Region Stockholm tycker också att det är svårt att se hur nationella projekt ska ha möjlighet att stärka försörjningstryggheten för hela EU och att de krav som ställs på företagen som får ta del av finansiellt stöd är alltför vaga. För att uppmuntra privata investeringar i Europa bör EU avsätta medel för läkemedelsproduktion. Samtidigt bör incitamenten utformas så att de inte riskerar att snedvrida konkurrensen eller leda till ineffektiv resursanvändning. Miljömässig hållbarhet bör vara en integrerad del av produktionsstödet.

 

Region Stockholm vill här framhålla vikten av en grundlig ekonomisk konsekvensanalys av förslagen. Den föreslagna EU-finansieringen avser endast omfördelningen av befintliga finansieringsramar. Det innehåller inga nya anslag och gäller enbart om de strategiska projekten uppfyller kriterierna i dessa program.  



Säkerställ nyttan av offentliga investeringar 

Region Stockholm anser att offentliga incitament till industrin måste villkoras med tydliga krav på leveransförmåga, lagerhållning och återinvestering i samhällsnyttig produktion. Företag som får stöd bör också åläggas att prioritera leveranser till EU-marknaden i kristider. 

Det är samtidigt viktigt att kriterierna för vad som utgör ett strategiskt projekt är tydliga och att stödet enbart riktas till sådana insatser som bidrar till faktisk redundans i försörjningskedjan. 



Samordning på EU-nivå viktigt – men behåll nationellt ansvar 

Förslaget om en ny styrgrupp för kritiska läkemedel för samordning av strategiska projekt och gemensam upphandling samt vägledning om prioriteringar, kan förbättra samordningen mellan medlemsländerna. Region Stockholm anser att det kan vara relevant att utveckla samordningen mellan medlemsländerna men det behöver bli tydligare vilket mandat föreslagen styrgrupp kommer att ha och hur gruppen tillsätts. Det är viktigt att det nationella och regionala ansvaret för läkemedelsförsörjning och beredskap fortsatt respekteras. 



Potentiella krockar med annan lagstiftning – behov av tydlig harmonisering 

Region Stockholm vill uppmärksamma ett antal potentiella konflikter mellan förslaget till Critical Medicines Act och befintlig EU- och nationell lagstiftning som till exempel upphandlingslagstiftning, statsstödsregler, dataskyddsregler och nationell suveränitet. Den pågående revideringen av läkemedelsreformen och befintliga mandat för EMA och Hera kan i vissa delar också överlappa med de strukturer som föreslås i Critical Medicines Act. Det finns uppenbar risk för oklarheter om ansvarsfördelning och beslutsmandat. Region Stockholm efterfrågar därför förtydligande från Kommissionen hur förordningen ska förhålla sig till annan lagstiftning. 



Ekonomiska konsekvenser 

De ekonomiska konsekvenserna är svåra att bedöma. Om upphandling ska genomföras med sådan kravställning som anges i förslaget innebär det sannolikt att läkemedelsföretagen kommer att vilja sätta högre priser på sina produkter alternativt inte delta i en upphandling, vilket leder till högre läkemedelspriser för regionen. Samtidigt innebär även brist på läkemedel ökade kostnader då dyrare läkemedelsalternativ kan komma att användas och personal i vården behöver ägna tid åt att hantera situationen.



Konsekvenser för patientsäkerhet 

Det är positivt för patientsäkerheten om tillgång till läkemedel kan säkerställas i högre utsträckning. Det är osäkert om det befintliga förslaget kommer leda till detta. 



Konsekvenser för jämlik och jämställd vård 

Förslaget till beslut förväntas inte få konsekvenser för jämlik och jämställd vård.



Miljökonsekvenser 

Förslaget till beslut förväntas inte få konsekvenser för miljön. Möjligen kan man få positiva effekter om mer läkemedelstillverkning sker i Europa på grund av kortare transporter och annat regelverk kring tillverkning, men det är mycket oklart i vilken mån förslagen i remissen faktiskt kommer att öka den tillverkningen.



Administrativa konsekvenser 

De förslag kring hur upphandlingar ska genomföras leder till ett ökat administrativt arbete för regionen.









Anders Ahlsson                                                           
Hälso- och sjukvårdsdirektör

	Magnus Thyberg

	Avdelningschef





Beslutet ska skickas till
Socialdepartementet
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