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Europeiska kommissionens forslag pa férordning
Critical Medicines Act

Remiss fran Socialdepartementet
Remisstid den 26 juni 2025

Forslag till beslut

Borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar foljande.
Remissen besvaras med hanvisning till vad som ségs i stadens promemoria.

Foredragande borgarradet Alexander Ojanne

Sammanfattning av arendet

Socialdepartementet har remitterat forslag pa forordningen Critical Medicines Act
bland annat till Stockholms stad for yttrande.

EU-kommissionen har presenterat ett forslag pa en ny lag/forordning Critical
Medicines Act. Den nya lagen syftar till att forbéattra tillgangen till kritiska lakemedel
genom starkare, mer varierade leveranskedjor och dkad lakemedelstillverkning i
Europa. Forslaget syftar till att bade starka den europeiska lakemedelsindustrin och
forbattra tillgangen till viktiga lakemedel. Initiativet ar en del av arbetet inom den
europeiska hélsounionen for att skydda folkhalsan och sékerstalla att patienter far
tillgang till de lakemedel de behover.

Europaparlamentet och ministerradet ska behandla forslaget om kritiska lakemedel.
Vid godkénnande trader det i kraft direkt i hela EU utan att medlemsléanderna behdéver
genomfora nationell implementering.

Beredning
Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.

Stadsledningskontoret anser den foreslagna forordningen inte paverkar stadens
verksamheter, men konstaterar att den skulle kunna goéra det, till exempel om
kommunerna i Stockholmsregionen kommer éverens med Region Stockholm om att
ta over ansvaret for hemsjukvarden. Stadsledningskontoret stéller sig dock bakom
syftet med de remitterade forslagen.
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Foredragande borgarradets synpunkter

Det moderna samhallet har ett stort ansvar for att sakra tillgang pa nédvandiga
mediciner for dess invanare. | tider av handelsoro och krig &r det sarskilt tydligt att
denna uppgift inte kan lamnas enbart at marknaden. Det &r viktigt att sékra Europas
sjalvforsorjningsgrad och skapa mer robusta leveranskedjor. Aven om férordningen
inte paverkar Stockholms stads verksamheter, i alla fall inte i dagslaget, sa kommer
det férhoppningsvis ha en positiv paverkan pa stockholmarnas liv och halsa.

Stockholm den 11 juni 2025

Alexander Ojanne
Bilaga
Remiss - Europeiska kommissionens forslag pa forordning Critical Medicines Act,

dnr KS 2025/507-1.1

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarradets forslag.
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Arendet

Socialdepartementet har remitterat forslag pa forordningen Critical Medicines Act
bland annat till Stockholms stad for yttrande.

EU har en stark och konkurrenskraftig lakemedelssektor, som ar en global ledare
inom produktion av lakemedel. Den &r sarskilt starkt inom forskning och utveckling
av innovativa lakemedel. Lakemedelsproduktionen i EU har fokuserat pa komplexa
produkter som kraver hégteknologisk infrastruktur, kvalificerad arbetskraft och
sofistikerade processer. Produktionen av insatsvaror for generiska lakemedel har dock
allt mer flyttat utanfér Europa och néstan 70 procent av de lakemedel som
distribueras i Europa ar generiska. EU star darfor infor allt stérre utmaningar for att
sakerstélla en stabil och motstandskraftig tillgang pa lakemedel, vilket ar avgorande
for att sékerstélla EU:s patienters hélsa.

Tillgangen till lakemedel

Bristen pa kritiska lakemedel innebar betydande risker for patienters hélsa och skadar
sjukvardssystemens funktion. De grundldggande orsakerna till bristen pa lakemedel
ar komplexa och multifaktoriella, med utmaningar identifierade Iangs hela
lakemedelsvardekedijan, fran kvalitet och tillverkningsproblem, kommersiella beslut
och komplexa leveranskedjor till industrins konkurrenskraft. Over halften av alla
lakemedelsbrister i EU beror pa tillverkningsproblem, inklusive brist pa ramaterial
och aktiva substanser. ldag produceras en stor del av de aktiva substanserna i lander
utanfor EU. Det gor unionen sarbar for globala kriser och handelskonflikter. Kritiska
lakemedel har blivit svarare att fa tag pa genom att EU &r beroende av ett fatal
tillverkare eller lander.

Pandemin avsl6jade hur beroende Europa ar av externa leverantérer av aktiva
substanser. Geopolitiska konflikter som Rysslands invasion av Ukraina visar ocksa pa
brister i systemen for lakemedelsforsorjning. De exportrestriktioner som inférdes av
vissa lander under pandemin avslojade begransningar i Europas formaga att
sjalvstandigt producera vissa lakemedel.

Ny férordning/lag

Mot bakgrund av bland annat bristen pa liakemedel presenterar EU-kommissionen ett
forslag pa en ny lag/férordning Critical medicines act. Den nya lagen ska minska
EU:s problematiska beroende av ett fatal leverantorer och 6ka unionens
motstandskraft. Critical medicines act sakerstéller att EU:s patienter har tillgang till
de lakemedel de behdver, ndr och var de behdver dem, till ett 6verkomligt pris.

Den nya lagen om kritiska lakemedel syftar ocksa till att 6ka
lakemedelstillverkningen i Europa och goéra leveranskedjorna mer robusta. EU:s
tillverkningskapacitet av kritiska lakemedel ska stérkas. EU ska tillverka kritiska
lakemedel och tillverkningen av kritiska lakemedel ska oka i Europa genom sa
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kallade strategiska projekt. Darigenom ska det bli lattare for lakemedelsforetaget att
fa EU-finansiering och de administrativa processerna ska ga snabbare.

Europeisk produktion ska gynnas och reglerna i Critical medicines act uppmuntrar
medlemslander till att gynna leverantérer med europeisk produktion i sina
upphandlingsprocesser.

Offentlig upphandling ska anvéandas for att framja palitliga leveranskedjor for kritiska
lakemedel och forbattra tillgangen till andra viktiga lakemedel. Lander kan valja att
prioritera leverantdrer med europeisk produktion, sérskilt for lakemedel dar EU &r
starkt beroende av tredjelander. Lagen 6kar ocksa kraven pa lakemedelsforetagen
sasom att halla minimilager och redovisa var nagonstans deras aktiva substanser
produceras.

Remissammanstallning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.

Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjansteutlatande daterat den 21 maj 2025 har i huvudsak
foljande lydelse.

Stadsledningskontoret anser att det ar av yttersta vikt att motverka brist pa kritiska
lakemedel i EU. Stadsledningskontoret anser att det ar bra att Critical Medicines Act
sakerstaller att EU:s patienter har tillgang till de lakemedel de behover, nar och var de
behdver dem och till ett Gverkomligt pris. Stadsledningskontoret svarar pa remissen
utifran ett kommunalt perspektiv.

En del av hélso- och sjukvarden ansvarar staden for. Det r att erbjuda halso- och
sjukvard till vissa utpekade patientgrupper, bland annat till personer som bor i
sarskilda boenden for aldre. Stadens ansvar omfattar dock inte vard som ges av
ldkare. Kommunerna kan komma 6verens med regionerna om att ta Over ansvar for
hemsjukvard, vilket de har gjort i alla regioner utom i Region Stockholm.
Stadsledningskontoret anser darmed att utredningens forslag inte paverkar stadens
verksamheter.

4(4)



	Europeiska kommissionens förslag på förordning Critical Medicines Act
	Remiss från Socialdepartementet
	Remisstid den 26 juni 2025
	Förslag till beslut
	Föredragande borgarrådet Alexander Ojanne
	Sammanfattning av ärendet
	Beredning
	Föredragande borgarrådets synpunkter
	Bilaga
	Ärendet
	Remissammanställning



