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preliminärt YTTRANDE 
2025-06-26 Dnr UFV 2025/609 

 

Remiss rörande Europeiska kommissionens 
förslag på förordning Critical Medicines Act 
Uppsala universitet har anmodats att lämna svar på rubricerad remiss.  

Nedanstående preliminära yttrande har utarbetats av en expertgrupp 
bestående av professor Sofia Kälvemark-Sporrong, institutionen för 
farmaci, universitetslektor Sophie Langenskiöld, institutionen för 
medicinska vetenskaper, professor Håkan Melhus, institutionen för 
medicinska vetenskaper, professor Sten Rubertsson, institutionen för 
kirurgiska vetenskaper, docent Santa Slokenberga, juridiska institutionen, 
professor Björn Wettermark, institutionen för farmaci. 
Fakultetshandläggare August Aronsson har tillhandahållit administrativt 
stöd. 

Kort sammanfattning 
Uppsala universitet tillstyrker i stort sett förslaget, men lämnar vissa 
kommentarer på innehållet.  

Övergripande generella synpunkter 
Uppsala universitet tillstyrker i stort sett förslaget, men lämnar vissa 
kommentarer på innehållet.  

Uppsala universitet anser att ansatsen bakom förordningen är lovvärd och 
att det är imponerande hur långt arbetet kommit. Uppsala universitet 
bedömer dock att det är osannolikt att medlemsstaternas nationella 
försörjning av läkemedel kommer att kunna lösas på EU-nivå. Det 
ramverk som skapas med denna förordning kommer att kunna fungera 
under "lågnivåkriser", men Sverige kommer att behöva bygga upp en egen 
beredskap. Det kommer också att behöva göras beräkningar av hur mycket 
och vilka typer av vårdpersonal som Sverige måste utbilda för att kunna 
fylla sitt eget behov i tider av kris och katastrof. 

Generellt noterar Uppsala universitet att förordningen uppmuntrar till ökad 
produktion av kritiska läkemedel, men att den saknar tydliga mekanismer 
för att säkra tillgång till och fördelning av dessa till EU-medborgarna. Det 
är antagligen svårt att reglera prissättning mellan olika medlemsstater, 
men utan sådana mekanismer finns risken att producenter utnyttjar 
bristsituationer för att driva upp priser. Uppsala universitet konstaterar 
även att de 83 miljoner EUR som avsätts (s. 13, s. 34) inte kommer att 
räcka långt, och att den huvudsakliga kostnaden för den ökade 
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produktionen sannolikt kommer att få bäras upp av enskilda 
medlemsländer. 

Uppsala universitet uppfattar också att det är vagt beskrivet hur Critical 
Medicines Coordination Group är tänkt att utvärdera effekten av 
lagstiftningen, vilka kriterier och verkansmått de ska använda sig av. 
Mekanismen som beskrivs för deras arbetssätt, att de ska "göra sitt bästa 
för att nå konsensus", är inte heller tydlig.  

Förordningen gör tydligt att "medicinal products" avser läkemedel. Dock 
förefaller det tydligt att ”medicinal products” i det här sammanhanget inte 
avser läkemedelsnära produkter såsom insulinpumpar samt andra 
medicinska produkter som behövs för att administrera många kritiska 
läkemedel, eller för den delen annan typ av medicinteknisk utrustning. 
Uppsala universitet anser att problemställningen om tillgång till kritiska 
mediciner måste ta detta bredare perspektiv i beaktande, då det knappast 
kan sägas råda ”tillgång” på kritiska mediciner om läkemedlen själva finns 
till hands men inga medel för att administrera dem. Avsaknaden av den 
kommande definition (COM(2023) 193) som hänvisas till på flera ställen i 
texten (tex s 20 art 15, s 27 art 2) gör det dock svårt för remissinstanserna 
att adressera frågan. 
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Remiss rörande Europeiska kommissionens förslag på förordning Critical Medicines Act

Uppsala universitet har anmodats att lämna svar på rubricerad remiss. 

Nedanstående preliminära yttrande har utarbetats av en expertgrupp bestående av professor Sofia Kälvemark-Sporrong, institutionen för farmaci, universitetslektor Sophie Langenskiöld, institutionen för medicinska vetenskaper, professor Håkan Melhus, institutionen för medicinska vetenskaper, professor Sten Rubertsson, institutionen för kirurgiska vetenskaper, docent Santa Slokenberga, juridiska institutionen, professor Björn Wettermark, institutionen för farmaci. Fakultetshandläggare August Aronsson har tillhandahållit administrativt stöd.

Kort sammanfattning

Uppsala universitet tillstyrker i stort sett förslaget, men lämnar vissa kommentarer på innehållet. 

Övergripande generella synpunkter

Uppsala universitet tillstyrker i stort sett förslaget, men lämnar vissa kommentarer på innehållet. 

Uppsala universitet anser att ansatsen bakom förordningen är lovvärd och att det är imponerande hur långt arbetet kommit. Uppsala universitet bedömer dock att det är osannolikt att medlemsstaternas nationella försörjning av läkemedel kommer att kunna lösas på EU-nivå. Det ramverk som skapas med denna förordning kommer att kunna fungera under "lågnivåkriser", men Sverige kommer att behöva bygga upp en egen beredskap. Det kommer också att behöva göras beräkningar av hur mycket och vilka typer av vårdpersonal som Sverige måste utbilda för att kunna fylla sitt eget behov i tider av kris och katastrof.

Generellt noterar Uppsala universitet att förordningen uppmuntrar till ökad produktion av kritiska läkemedel, men att den saknar tydliga mekanismer för att säkra tillgång till och fördelning av dessa till EU-medborgarna. Det är antagligen svårt att reglera prissättning mellan olika medlemsstater, men utan sådana mekanismer finns risken att producenter utnyttjar bristsituationer för att driva upp priser. Uppsala universitet konstaterar även att de 83 miljoner EUR som avsätts (s. 13, s. 34) inte kommer att räcka långt, och att den huvudsakliga kostnaden för den ökade produktionen sannolikt kommer att få bäras upp av enskilda medlemsländer.

Uppsala universitet uppfattar också att det är vagt beskrivet hur Critical Medicines Coordination Group är tänkt att utvärdera effekten av lagstiftningen, vilka kriterier och verkansmått de ska använda sig av. Mekanismen som beskrivs för deras arbetssätt, att de ska "göra sitt bästa för att nå konsensus", är inte heller tydlig. 

Förordningen gör tydligt att "medicinal products" avser läkemedel. Dock förefaller det tydligt att ”medicinal products” i det här sammanhanget inte avser läkemedelsnära produkter såsom insulinpumpar samt andra medicinska produkter som behövs för att administrera många kritiska läkemedel, eller för den delen annan typ av medicinteknisk utrustning. Uppsala universitet anser att problemställningen om tillgång till kritiska mediciner måste ta detta bredare perspektiv i beaktande, då det knappast kan sägas råda ”tillgång” på kritiska mediciner om läkemedlen själva finns till hands men inga medel för att administrera dem. Avsaknaden av den kommande definition (COM(2023) 193) som hänvisas till på flera ställen i texten (tex s 20 art 15, s 27 art 2) gör det dock svårt för remissinstanserna att adressera frågan.

image1.emf



image2.png

UNIVERSITET






