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Svar pa remiss: Europeiska
kommissionens forslag pa forordning
Critical Medicines Act

Region Jimtland Hirjedalen har getts mdjlighet att lamna synpunkter pa rubricerad remiss.

Regionen ar positiv till EU-kommissionens initiativ till en Critical Medicines Act (CMA) och
ser positivt pa ambitionen att stirka likemedelsforsorjningen inom EU. Tillgdngen till
kritiska likemedel ar avgorande for att sdkerstilla en robust och jamlik hilso- och sjukvard i
hela unionen. Bristsituationer for likemedel har 6kat under senare ar och utgor ett vixande
hot mot patientsikerheten.

Region Jaimtland Hirjedalen valkomnar sammantaget ambitionen att stirka
lakemedelsforsorjningens resiliens och ser positivt pa forslagets inriktning, men
understryker att:

- Forordningen behover foregas av en tydlig konsekvensanalys.

- Upphandlingskriterier ska vara vigledande och inte tvingande.

- Deltagande i gemensam upphandling ska vara frivilligt.

- Offentligt stod till industrin méste vara villkorade med krav till exempel pé

sakra leveranser.

Region Jamtland Hirjedalen vill betona vikten av fortsatt dialog kring implementering,
samverkan mellan nivier, samt tydliga principer f6r transparens, ansvarsférdelning och
héllbarhet. Erfarenheter fran pandemin visar att lokal och regional beredskap spelar en
avgorande roll for att sdkerstilla kontinuitet i virden. Regionen noterar att EU-
kommissionen valt att skriva fram CMA som en férordning trots att de enda tvingande
atgarderna giller upphandling.

Region Jaimtland Hirjedalen vill fora fram att forordningen bor fokusera pa just kritiska
likemedel, oavsett om dessa 4r nya eller ildre. Atgirder for att underlitta godkéinnande av
angelidgna lakemedel, till exempel lakemedel vid séllsynta diagnoser, hanteras inom ramen
for revideringen av ladkemedelslagstiftningen. I de fall tillgdngen till dessa likemedel bedoms
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som kritisk bor dessa lakemedel ldggas till pa listan 6ver kritiska ldkemedel och pé sa sitt
omfattas av férordningen.

Forordningen saknar en konsekvensbedomning, vilket forsvarar forstaelsen av vilka
ekonomiska och organisatoriska effekter som kan uppsta for medlemsstater och regioner.
Det behover sikerstillas att foreslagna atgarder traffar ratt s att de verkligen leder till
bittre tillgdng och minskad sérbarhet.

Region Jaimtland Hirjedalen vill betona att storre fokus borde vara pa gemensamma EU-
satsningar och sikerstilla finansiering av gemensamma strategiska projekt da det ar svart
att se hur enskilda ldnder enskilt ska kunna locka foretagen att investera i produktion i EU
och pa sa sitt siakerstilla tillgdng for hela EU.

Region Jimtland Hirjedalen vill framhélla vikten av att det forslag till férordning som
Kommissionen ldmnat ska begrinsas pa ett sddant sitt att EU endast kan handla inom
ramen for de befogenheter som medlemsstaterna har tilldelat unionen. Varje befogenhet
som inte har tilldelats unionen i fordragen ska tillhéra medlemsstaterna. (se artikel 5 EU-
fordraget).

En befogenhet som inte ar tilldelad EU dr medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin
hilso- och sjukvéardspolitik samt for att organisera och ge hilso- och sjukvard. I denna
befogenhet ar inbegripet hélso- och sjukvardsforvaltning och férdelning av de resurser som
tilldelas denna (se artikel 168 EUF).

Region Jimtland Hirjedalen bedomning &dr att medlemsstaternas sjalvbestimmande ratt
maste respekteras s att det regionala ansvaret for lakemedelsforsorjning, beredskap med
mera kvarstar och att forordningen ddarmed endast ska ge stod for frivilliga samarbeten.

Lista 6ver kritiska liikkemedel viktig utgangspunkt

Region Jimtland Hirjedalen anser att en gemensam EU-lista 6ver kritiska likemedel ar en
nodvindig forutsattning for att mojliggora ett samordnat ramverk for kritiska lakemedel.
Listan behover uppdateras regelbundet i samrad med medlemslédnderna och med beaktande
av bade nationella och regionala behov. Listan dr 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 forsérjningsperspektiv.

Dagens hantering av kritiska ldkemedel, rester och brister dr administrativt betungande och
kostnadsdrivande varfor gemensamma atgarder ir nodvandiga. Regionernas preliminéra
bedomning ar att ekonomiskt stéd for sdker tillgang till kritiska lakemedel, att ha gemensam
upphandling eller andra atgirder som foreslas kommer leda till 6kade kostnader for dessa
lakemedel. Till stor del 4r detta segment finansierat av regionerna via skattemedel. Hur stor
kostnadsokningen kommer bli ar dagsliget oklar.
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Behov av 6kad insyn i forsorjningskedjor

Region Jimtland Harjedalen stodjer forslaget att fortséatta utveckla det EU-gemensamma
arbetet med riskbedomning av férsorjningskedjor for kritiska lakemedel. Detta forutsitter
tydliga processer for informationsdelning, sa att nationella och regionala myndigheter far
tillgang till relevant information.

Regionen vill samtidigt understryka att det ar viktigt att EU:s atgarder kompletterar och inte
forsvarar medlemsstaternas nationella beredskapsinsatser.

Upphandlingskriterier maste vara flexibla och ta hinsyn till nationellt
sjalvbestimmande

Region Jimtland Hirjedalen stédjer ambitionen att integrera kriterier om
forsorjningstrygghet, miljomassig héllbarhet och héallbar produktion i
lakemedelsupphandling. Regionen ser dock med oro pa att dessa foreslas bli tvingande.
Upphandling bor dven fortsattningsvis utga fran nationella och regionala bedomningar av
vad som ar effektivt, iandamalsenligt och ekonomiskt héallbart.

Region Jimtland Hirjedalen delar uppfattningen att flerleverantorsavtal kan stirka tillgang
och konkurrens, men forordningen bor inte begriansa medlemsstaternas och regionernas
mojligheter att anpassa upphandlingsstrategier till sina specifika forutsattningar och till
skillnader i patentutgangar med mera.

Region Jimtland Hirjedalen vilkomnar forslaget om ett frivilligt ramverk for gemensam
upphandling dar medlemsstater sjdlva kan valja att delta. Det ar viktigt att detta
kompletterar och inte ersétter befintliga nationella upphandlingsstrukturer.

Region Jamtland Harjedalen vill ocksd uppmaiarksamma att kritiska ldkemedel som ar
avsedda for receptforskrivning idag inte upphandlas i Sverige. Det finns idag ingen
organisation eller tydligt utpekat ansvar och mandat for att kunna hantera en sddan
situation.

Region Jimtland Hirjedalen vill darfor lyfta behovet av att utveckla former pa nationell niva
i Sverige for att hantera medverkan i EU-gemensamma upphandlingar.

Sikerstall nyttan av offentliga investeringar

Region Jamtland Hirjedalen anser att offentliga incitament till industrin méste villkoras
med tydliga krav pa leveransférmaga, lagerhallning och aterinvestering i samhallsnyttig
produktion. Foretag som far stod bor ocksa laggas att prioritera leveranser till EU-
marknaden i kristider.

Samordning pa EU-niva viktigt — men behall nationellt ansvar

Forslaget om en ny styrgrupp for kritiska 1akemedel for samordning av strategiska projekt
och gemensam upphandling samt vigledning om prioriteringar, kan férbattra
samordningen mellan medlemsléanderna. Region Jamtland Harjedalen anser att det kan
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vara relevant att utveckla samordningen mellan medlemslédnderna men det behover bli
tydligare vilket mandat féreslagen styrgrupp kommer att ha och hur gruppen tillsitts. Det ar
viktigt att det nationella och regionala ansvaret for likemedelsforsorjning och beredskap
fortsatt respekteras.

REGION JAMTLAND HARJEDALEN
Bengt Bergqvist (S)

Regionstyrelsens ordférande Sara Lewerentz

Regiondirektor

Yttrandet ar faststillt av regionstyrelsen 2025-05-27 § 94.
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