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Bakgrund

Critical Medicines Act (CMA) syftar till att stirka EU:s formaga att
sdkerstilla tillgang till viktiga likemedel genom att arbeta med sarbarheter i
forsorjningskedjan samt genom att frimja likemedelstillverkningen inom
EU. CMA fokuserar pé kritiska ldkemedel enligt EU:s lista 6ver kritiska
lakemedel och for vilka det finns fa alternativ da en brist av ett sadant
lakemedel skulle utgdra ett allvarligt hot mot patienternas hélsa.

De atgérder som foreslds 1 CMA forvéntas starka EU:s forméga att
sakerstilla tillgang till viktiga ldkemedel och forbittra medlemslédndernas
overgripande motstandskraft mot potentiella storningar i den globala
leveranskedjan for likemedel.

Initiativets huvudsakliga mal &r:

» Att minska beroendet av enskilda leverantorer och tredjeldnder och att
frimja lakemedelstillverkning inom EU genom att bland annat underlitta
investeringar 1 tillverkningskapacitet for kritiska likemedel, deras aktiva
substanser och andra viktiga insatsvaror i EU.

* Att minska risken for forsorjningsavbrott och stérka tillgdngen genom att
ge incitament till diversifiering av leveranskedjan och resiliens i
forfarandena for offentlig upphandling av kritiska lakemedel.

* Att mobilisera den sammanlagda efterfragan i de deltagande
medlemsstaterna genom gemensamma upphandlingar.

» Att stodja diversifiering av leveranskedjorna genom att underlétta
ingdendet av strategiska partnerskap.
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Socialstyrelsens yttrande

Socialstyrelsens yttrande utgar frdn myndighetens verksamhetsomrade.
Myndigheten lamnar synpunkter enligt foljande:

Socialstyrelsen stiller sig positiva till forslagen i Critical Medicines Act
(CMA) da den kommer generera en Okad tillganglighet av de kritiska
lakemedlen pa den europeiska marknaden. Att stirka lakemedels-
tillverkningen inom EU genom diverse ekonomiska incitament, forenklade
administrativa forfaranden samt béttre samordning inom EU ser
Socialstyrelsen som ett viktigt steg i det langsiktiga arbetet att ytterligare
starka forsorjningsberedskapen. De forslag som finns i CMA gér hand i
hand med de insatser som genomfors eller planeras i Sverige.
Socialstyrelsen vill framfora betydelsen av att en vidare dversyn och
utveckling av den nationella strukturen sker synkroniserat med
implementeringen av CMA.

Socialstyrelsen instimmer i utredningens bedomning att EU:s lista 6ver
kritiska ldkemedel bor utgora utgdngspunkt. Socialstyrelsen ser behov att
man i vidarearbetet antar ett mer bredare hélso- och sjukvardsperspektiv och
inte endast utgar fran produkterna i listan.

Socialstyrelsen stiller sig positiva till forslagen till samordning av
medlemsstaternas inkdpsstrategier genom att mobilisera till gemensamma
upphandlingar av kritiska lakemedel samt inférande av mojligheten att
tillimpa andra upphandlingskrav én endast prisbaserade tilldelningskriterier,
inklusive premiering av europeisk tillverkning dér det bedoms mojligt och
lampligt.

Socialstyrelsen ser dock att implementeringen av detta forfarande vid
upphandlingar eventuellt kan ge effekter pa ldkemedelspriser pa den svenska
och europeiska marknaden vilket kan komma att paverka sa vl hélso- och
sjukvérden som medborgarna. Detta bor avvigas mot den forvintade nyttan
av Okad forsorjningstrygghet och kan bedomas i respektive upphandling.

Beslut om detta yttrande har fattats av avdelningschefen Taha
Alexandersson. I den slutliga handldggningen har enhetschefen Klara
Diskay deltagit. Utredaren Elma Tajic har varit foredragande.

For Socialstyrelsen

Taha Alexandersson

Elma Tajic
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Socialstyrelsens yttrande över Europeiska kommissionens förslag på förordning Critical Medicines Act

Socialdepartementets dnr: S2025/00728

Bakgrund

Critical Medicines Act (CMA) syftar till att stärka EU:s förmåga att säkerställa tillgång till viktiga läkemedel genom att arbeta med sårbarheter i försörjningskedjan samt genom att främja läkemedelstillverkningen inom EU. CMA fokuserar på kritiska läkemedel enligt EU:s lista över kritiska läkemedel och för vilka det finns få alternativ då en brist av ett sådant läkemedel skulle utgöra ett allvarligt hot mot patienternas hälsa.

De åtgärder som föreslås i CMA förväntas stärka EU:s förmåga att säkerställa tillgång till viktiga läkemedel och förbättra medlemsländernas övergripande motståndskraft mot potentiella störningar i den globala leveranskedjan för läkemedel. 

Initiativets huvudsakliga mål är: 

Att minska beroendet av enskilda leverantörer och tredjeländer och att främja läkemedelstillverkning inom EU genom att bland annat underlätta investeringar i tillverkningskapacitet för kritiska läkemedel, deras aktiva substanser och andra viktiga insatsvaror i EU. 

Att minska risken för försörjningsavbrott och stärka tillgången genom att ge incitament till diversifiering av leveranskedjan och resiliens i förfarandena för offentlig upphandling av kritiska läkemedel.

Att mobilisera den sammanlagda efterfrågan i de deltagande medlemsstaterna genom gemensamma upphandlingar. 

Att stödja diversifiering av leveranskedjorna genom att underlätta ingåendet av strategiska partnerskap.

Socialstyrelsens yttrande

Socialstyrelsens yttrande utgår från myndighetens verksamhetsområde. Myndigheten lämnar synpunkter enligt följande:

Socialstyrelsen ställer sig positiva till förslagen i Critical Medicines Act (CMA) då den kommer generera en ökad tillgänglighet av de kritiska läkemedlen på den europeiska marknaden. Att stärka läkemedels-tillverkningen inom EU genom diverse ekonomiska incitament, förenklade administrativa förfaranden samt bättre samordning inom EU ser Socialstyrelsen som ett viktigt steg i det långsiktiga arbetet att ytterligare stärka försörjningsberedskapen. De förslag som finns i CMA går hand i hand med de insatser som genomförs eller planeras i Sverige.  Socialstyrelsen vill framföra betydelsen av att en vidare översyn och utveckling av den nationella strukturen sker synkroniserat med implementeringen av CMA.  

Socialstyrelsen instämmer i utredningens bedömning att EU:s lista över kritiska läkemedel bör utgöra utgångspunkt. Socialstyrelsen ser behov att man i vidarearbetet antar ett mer bredare hälso- och sjukvårdsperspektiv och inte endast utgår från produkterna i listan. 

Socialstyrelsen ställer sig positiva till förslagen till samordning av medlemsstaternas inköpsstrategier genom att mobilisera till gemensamma upphandlingar av kritiska läkemedel samt införande av möjligheten att tillämpa andra upphandlingskrav än endast prisbaserade tilldelningskriterier, inklusive premiering av europeisk tillverkning där det bedöms möjligt och lämpligt. 

Socialstyrelsen ser dock att implementeringen av detta förfarande vid upphandlingar eventuellt kan ge effekter på läkemedelspriser på den svenska och europeiska marknaden vilket kan komma att påverka så väl hälso- och sjukvården som medborgarna. Detta bör avvägas mot den förväntade nyttan av ökad försörjningstrygghet och kan bedömas i respektive upphandling.



Beslut om detta yttrande har fattats av avdelningschefen Taha Alexandersson. I den slutliga handläggningen har enhetschefen Klara Diskay deltagit.  Utredaren Elma Tajic har varit föredragande.



För Socialstyrelsen 



Taha Alexandersson

			Elma Tajic
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