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§ 53 Remiss om Europeiska kommissionens förslag till förordning 

Critical Medicines Act 

HVO-2025-2317 
 
Sammanfattning 
EU-kommissionen har skickat förordningsförslaget Critical Medicines Act på remiss. 
Kommissionen har identifierat läkemedelsbrist och leveransstörningar som ett växande 
problem i unionen och föreslår i Critical Medicines Act en struktur för att förstärka unionens 
motståndskraft. Förordningen fokuserar på att säkerställa tillgången till vissa kritiska 
läkemedel, som identifieras genom en särskild lista framtagen av kommissionen. Problem 
som ska motverkas är beroende av ett fåtal leverantörer och brist på produktionskapacitet 
inom EU. 
 
En viktig del av förslaget är att öka tillverkningen av kritiska läkemedel och deras 
insatsvaror inom EU genom strategiska projekt som ska få särskilt stöd och förtur i 
tillståndsprocesser. Samtidigt skärps kraven vid offentlig upphandling av läkemedel, där 
faktorer som leveranssäkerhet och diversifierade leverantörskedjor ska vägas in utöver 
enbart pris. Förslaget innehåller även möjligheten för medlemsstater att delta i samordnade 
EU-upphandlingar av kritiska läkemedel, vilket kan stärka mindre länders tillgång till viktiga 
mediciner i krislägen. För att koordinera och utveckla arbetet föreslås en särskild 
samordningsgrupp på EU-nivå där medlemsländerna gemensamt kan identifiera 
sårbarheter och samordna åtgärder. Utöver detta avser EU att utveckla strategiska 
partnerskap med länder utanför EU, för att minska beroendet av enskilda leverantörsländer 
och stärka globala leveranskedjor. Förslaget syftar till att skapa en mer motståndskraftig 
och trygg läkemedelsförsörjning för patienter inom hela EU. 
 
Förvaltningen lämnar sina synpunkter i förvaltningens förslag till yttrande. 
 
Beslut 
Hälsa-, vård- och omsorgsnämndens arbetsutskott föreslår hälsa-, vård- och 
omsorgsnämnden besluta: 
 

1. Hälsa-, vård- och omsorgsnämnden godkänner förvaltningens förslag till yttrande 
över remissen Critical Medicines Act. 

Beslutet skickas till  
Kommunstyrelsen 

Beslutsunderlag 
• Tjänsteskrivelse HVON 2025-05-13 Remiss om Europeiska kommissionens förslag 

till förordning Critical Medicines Act 
• Förvaltningens förslag till yttrande 
• Europeiska kommissionens förslag på förordning Critical Medicines Act 
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