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§83 Remiss - EUs foérordning Critical Medicins Act

HSN 463-2025
Sammanfattning

Region Vasterbotten har beretts mojlighet att Iamna synpunkter pa remiss avseende
EU kommissionens forslag pa férordning Critical Medicines Act” 2025/102(COD) (HSN
463-2025).

Remissen avser forslag till Europaparlamentets och radets férordning om att skapa en
ram for att starka tillgangligheten och férsérjningstryggheten for kritiska lakemedel
samt tillgangligheten och tillgangen till IAkemedel av gemensamt intresse, och om
andring av férordning (EU) 2024/795.

Forslaget har tagits fram mot bakgrund av globala handelser som pandemier, andra
stérningar och geopolitiska konflikter som orsakat brister i Iakemedelsférsorjningen for
lander inom EU. Syftet med forslaget ar att sakerstalla en stabil och saker forsorjning
av kritiska lakemedel inom EU med malsattning att forbattra tillgangen till 1akemedel
for patienter i hela EU, genom att starka forsorjningskedjorna och framja investeringar
i IAkemedelsproduktion inom EU.

Forslaget beddms ge férutsattningar for en starkt lakemedelsférsérjning inom EU och
minska risken for att bristsituationer av kritiska lakemedel uppstar.

Det finns en del farhagor som ror finansiering och kostnader relaterat till forslaget
samt farhagor om 6kad byrakrati och administrativ bérda fér medlemslander.
Skillnader i lagstiftning och regelverk mellan nationer kan skapa problem for
implementering och anpassning till de nya reglerna. Hur lakemedelsindustrin emottar
forslaget och vilka konsekvenser det kan fa ar svart att bedéma.

| forslaget ligger att tillsatta en samordningsgrupp bestaende av representanter fran
medlemsstaterna och kommissionen for att 6vervaka och samordna genomférandet
av férordningen. Man avser att regelbunden utvardera férordningens effektivitet och
dess paverkan pa forsorjningstryggheten och tillgangen till Idkemedel.

For att sakerstalla att férordningen uppnar sina mal utan att orsaka odnskade

konsekvenser bor farhagorna noga varderas av ansvariga myndigheter for att kunna
hantera dessa risker.

De positiva effekterna av forslaget bedéms dock dvervaga riskerna.
| det remissvar som region Vasterbotten upprattat, tillstyrks i huvudsak férslagen.
Forslag till beslut

Arbetsutskottet foreslar halso- och sjukvardsnamnden att avge upprattat yttrande till
Europeiska kommissionen.

Beslut

Arbetsutskottet foreslar halso- och sjukvardsnamnden att avge upprattat yttrande till
Europeiska kommissionen.
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Beslutsunderlag

e Tjansteskrivelse - Remiss EUs férordning Critical Medicins Act

e Remissvar - EU férordning Critical Medicines Act

e Proposal for a regulation of the European Parliement and of the council laying a
framework for strengthening the availability and security of supply of critical
medicinal products

e Remiss, Europeiska kommissionens forslag pa férordning Critical Medicines Act

e Skrivelse, Remissutskick av Europeiska kommissionens forslag pa férordning
Critical Medicines Act
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