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01 
Varför detta område är viktigt 

01 Tillgången till läkemedel är avgörande för att våra hälso- och sjukvårdssystem ska fungera 
effektivt, och läkemedelsbrist har länge varit ett återkommande problem i hela EU. 
Under 2023 och 2024 rapporterades rekordmånga fall. Läkemedelsbristen kan bli kritisk 
när det saknas lämpliga alternativ på nationell nivå och när en samordnad EU-insats 
bedöms vara nödvändig för att hantera den. En sådan situation påverkar förstås 
patienterna och innebär betydande ekonomiska kostnader för de nationella hälso- och 
sjukvårdssystemen. 

02 Medlemsstaterna ansvarar för att organisera sina nationella hälso- och sjukvårdssystem 
och tillhandahålla hälso- och sjukvård. EU ska dock ge stöd till medlemsstaterna på detta 
område och ansvarar för att se till att den inre marknaden för läkemedel fungerar väl. 
Under de senaste åren har kommissionen och Europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA) 
därför vidtagit åtgärder för att hjälpa medlemsstaterna att säkerställa tillgången till 
läkemedel och åtgärda fall av kritisk läkemedelsbrist. 

03 Målet med vår revision var att bedöma om EU:s åtgärder för att säkerställa tillgången till 
läkemedel var ändamålsenliga. Vi undersökte (se figur 1) om kommissionen och EMA hade 

1. fastställt och infört en ändamålsenlig ram för att förebygga och avhjälpa fall av kritisk 
läkemedelsbrist, 

2. identifierat och åtgärdat de bakomliggande orsakerna till att bristsituationer uppstår, 

3. undanröjt marknadshinder för att säkerställa en fungerande inre marknad för 
läkemedel. 

Huvudbudskap 
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Figur 1 | EU-åtgärder mot fall av kritisk läkemedelsbrist som bedöms
i denna rapport

Källa: Revisionsrätten.

04 Vi utförde revisionen mot bakgrund av de utmaningar för folkhälsan som fall av kritisk 
läkemedelsbrist orsakar och det pågående lagstiftningsarbetet för att hantera dem. Vi 
hoppas att våra granskningsresultat och rekommendationer på ett värdefullt sätt kan bidra 
till att förbättra den EU-ram som ska säkerställa tillgången till läkemedel och bättre hantera 
och förebygga kritisk läkemedelsbrist.

05 Vi granskade kommissionens och EMA:s arbete fram till oktober 2024. Vi samrådde med 
många intressenter, bland annat organisationer som företräder patienter, läkare, apotekare 
och industrin samt internationella organisationer och myndigheter i tre medlemsstater och
i USA. Mer bakgrundsinformation och närmare uppgifter om revisionens omfattning och 
inriktning samt revisionsmetod finns i bilaga I där vi klargör skillnaden mellan ”tillgång”, 
”åtkomst” och ”ekonomisk överkomlighet” i fråga om läkemedel. I den här rapporten tar vi 
främst upp ”tillgång”.
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Vad vi konstaterade och rekommenderar 
06 Vi drar slutsatsen att det ännu inte finns någon ändamålsenlig ram som hanterar kritisk 

läkemedelsbrist. EMA har gett värdefullt stöd till medlemsstaterna, och kommissionen har 
tagit de första stegen genom att föreslå lagändringar, men insatserna för att åtgärda de 
bakomliggande orsakerna till att bristsituationer uppstår befinner sig fortfarande på ett 
tidigt stadium. Dessutom fortsätter fragmenteringen på den inre marknaden att hindra 
tillgången till läkemedel i hela EU. 

Ramen som ska hantera fall av kritisk brist 
07 Bevakningen av läkemedelsförsörjningen i EU är främst en nationell behörighet medan 

EMA bistår med samordning. Vi konstaterade att EMA frivilligt gav stöd till medlemsstater 
i hanteringen av fall av kritisk läkemedelsbrist. Sedan 2017 hade medlagstiftarna efterlyst 
ett starkare mandat för EMA när det gällde all läkemedelsbrist, men det var inte 
förrän 2022 som EMA fick ett mandat att hjälpa medlemsstaterna att förbereda sig för och 
hantera fall av läkemedelsbrist under en hälsokris. Först 2023 lade kommissionen fram ett 
förslag till mandat för EMA gällande alla fall av läkemedelsbrist i EU (se punkterna 24–28). 

08 EMA:s kännedom om fall av läkemedelsbrist begränsades av ofullständiga, ojämförbara 
och sena anmälningar från läkemedelsindustrin. Andra uppgifter som EMA skulle behöva 
för att kunna stödja medlemsstaterna, till exempel om möjliga alternativ och tillgång, är 
inte lättillgängliga för myndigheten annat än vid en hälsokris. Det begränsar EMA:s 
förmåga att hjälpa medlemsstaterna att förebygga och avhjälpa fall av kritisk 
läkemedelsbrist. En europeisk plattform för övervakning av läkemedelsbrister (European 
Shortages Monitoring Platform, ESMP) inrättades 2024 som skulle förbättra situationen, 
men det är många funktioner som behöver läggas till för att dess potential ska kunna 
utnyttjas fullt ut (se punkterna 29–41). 

09 Mellan 2022 och oktober 2024 rapporterade EU:s nationella behöriga myndigheter 136 fall 
av kritisk läkemedelsbrist till EMA. Vi konstaterade att EMA:s stöd till medlemsstaterna för 
att avhjälpa fall av kritisk läkemedelsbrist överlag hade ett betydande mervärde. EMA 
bidrog dock till förebyggandet av bristsituationer främst genom att utfärda riktlinjer, 
medan det i myndighetens kommunikation med allmänheten saknades viktig information, 
vilket ledde till att apotekare, läkare och patienter inte fick tillräckligt med rådgivning om 
alternativa läkemedel i händelse av brist (se punkterna 42–48). 
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10 Kommissionens lagstiftningsförslag från 2023 har potential att avsevärt förbättra ramen för 
att hantera fall av kritisk läkemedelsbrist. Men det är inte säkert att alla problem åtgärdas 
genom förslagen. Till exempel innehåller de ingen mekanism som säkerställer att industrin 
fullgör sin skyldighet att rapportera fall av läkemedelsbrist i god tid, och de åtgärdar inte 
heller avsaknaden av juridiskt bindande verktyg som EMA och styrgruppen för 
läkemedelsbrister skulle kunna använda för att påverka läkemedelsindustrins åtgärder vid 
en kritisk brist (se punkterna 49–50). 

11 Hösten 2022 rapporterade industrin att det rådde kritisk brist på antibiotika i hela EU. 
Bristen klassificerades inte som en hälsokris, men EMA och de nationella behöriga 
myndigheterna fortsatte att hantera bristen. Dessutom inledde kommissionen och EMA en 
gemensam övning, genom vilken de lyckades skapa medvetenhet på EU-nivå om behovet 
av att säkerställa tillgången till antibiotika. Men en del av de åtgärder som kommissionen 
därefter föreslog genomfördes inte, och varken kommissionen eller EMA kunde påvisa 
effekterna av de åtgärder som hade vidtagits. Trots en ökad medvetenhet och det 
faktum att antalet EES-länder som rapporterat kritisk brist på två viktiga antibiotika 
var ungefär 50 % lägre än under den föregående vintern kvarstod bristsituationen 
(se punkterna 51–57). 

12 Vi drar slutsatsen att EMA:s stöd till medlemsstaterna visserligen hade ett betydande 
mervärde, men att EU:s system för att hantera fall av kritisk läkemedelsbrist fortfarande 
saknar en lämplig rättslig ram och relevant och aktuell information. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
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 Rekommendation 1 

Förbättra systemet för hantering av kritiska bristsituationer 

a) Kommissionen bör vidta åtgärder för att säkerställa att 

o fall av brist på centralt godkända läkemedel rapporteras snabbt till EMA, 

o det finns lämpliga åtgärder för att återuppta fortlöpande 
läkemedelsförsörjning i händelse av kritisk brist. 

b) Europeiska läkemedelsmyndigheten bör ha en enda läkemedelsdatabas och 
en enda rapporteringsplattform, som konsoliderar relevanta befintliga och 
planerade databaser och ser till att de är interoperabla. De bör inbegripa 
följande: 

o Alla läkemedel som är godkända i EU och deras försäljningsstatus per 
medlemsstat. 

o Information om tillgången till läkemedel, inbegripet fall av läkemedelsbrist. 

o Information om klassificeringen av läkemedel som kritiska för EU eller vissa 
medlemsstater, befintliga alternativa läkemedel i EU efter terapeutisk klass, 
och identifierade sårbarheter i leveranskedjan. 

c) Europeiska läkemedelsmyndigheten bör tillsammans med medlemsstaterna 
förbättra sin kommunikation med allmänheten och informera om möjliga 
alternativa läkemedel. 

Måldatum för genomförande: a) före utgången av 2027, b) och c) före 
utgången av 2028. 
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Åtgärda de bakomliggande orsakerna till bristsituationer 
13 Vi noterade att kommissionen analyserade och identifierade många bakomliggande 

orsaker. Men vid analysen tittade den inte närmare på de kritiska problem som 
identifierats, vilket begränsade nyttan med analysen när det gällde att hitta ändamålsenliga 
åtgärder för att avhjälpa bristsituationerna (se punkterna 60–62). 

14 Kommissionen inledde åtgärder för att åtgärda de bakomliggande orsakerna på tre 
områden: 

o Läkemedelsindustrins skyldighet att säkerställa en fortlöpande försörjning. 
o Stärkt upphandling. 
o Minskade sårbarheter i leveranskedjan. 

15 Vi konstaterade att industrins rättsliga skyldighet att säkerställa en fortlöpande 
läkemedelsförsörjning inte fungerade väl i praktiken. Detta har varit känt sedan 2017, men 
kommissionens åtgärder har inte lett till att denna skyldighet tillämpas konsekvent och 
efterlevs. Mot den bakgrunden och med hänsyn till läkemedelsbristen började 
medlemsstaterna införa egna nationella lagerhållningskrav för industrin som inte var 
samordnade med andra medlemsstater. Även om lager i en viss medlemsstat kan bidra till 
att minimera fall av läkemedelsbrist och ge myndigheterna tid att agera, kan sådana lager 
också få spridningseffekter och förvärra bristen i andra medlemsstater. Kommissionen har 
inte kunnat begränsa spridningseffekterna eftersom inte alla medlemsstater anmäler sina 
lagringsåtgärder (se punkterna 64–69). 

16 Vid nationella upphandlingar av läkemedel ligger fokus i första hand på pris, och de belönar 
inte resiliens i läkemedelsförsörjningen till exempel genom att främja lokal tillverkning eller 
diversifiering. Eftersom den lokala produktionen varit mindre konkurrenskraftig har fokus 
på pris gynnat produktion som utlokaliserats till lågkostnadsländer (t.ex. i Asien) och lett till 
en koncentration av tillverkare på världsmarknaden, vilket har skapat beroenden och 
sårbarheter i läkemedelsförsörjningen. Kommissionen samordnade värdefulla möten med 
nationella behöriga myndigheter för prissättning och ersättning, liksom med offentliga 
vårdbetalare, men har ännu inte utfärdat sin planerade vägledning om upphandling 
eller anordnat någon frivillig gemensam upphandling av kritiska läkemedel 
(se punkterna 70–73). 
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17 På grundval av rådets förfrågan 2020 analyserade kommissionen sårbarheter 
i leveranskedjan, men det var först i april 2023 som den föreslog de första åtgärderna för 
att komma till rätta med dem. Den första EU-omfattande förteckningen över kritiska 
läkemedel är ett viktigt steg. Men det arbete som gjorts hittills har inte säkerställt 
tillgången till dessa läkemedel, och det rådde kritisk brist på flera av dem i hela EU när vi 
utförde vår revision. Eftersom det saknas en industripolitik på EU-nivå har en del 
medlemsstater sedan 2021 börjat ”återflytta” produktion av kritiska läkemedel och vidtagit 
egna nationella åtgärder. Dessa insatser samordnas inte och skulle kunna leda till 
dubbelarbete och en stor kostnad för skattebetalarna. I mars 2025 föreslog kommissionen 
en politik för läkemedelsindustrin i en rättsakt om kritiska läkemedel som syftar till att 
förbättra produktionen och försörjningen av läkemedel inom EU. Konkreta EU-åtgärder 
för att hantera aktuella sårbarheter i leveranskedjan kommer att hänga på om den 
föreslagna lagstiftningen antas och genomförs (se punkterna 74–81). 

18 Vi drar slutsatsen att kommissionen nyligen har börjat åtgärda de bakomliggande 
orsakerna till fall av läkemedelsbrist. Industrins rättsliga skyldighet att kontinuerligt 
tillhandahålla läkemedel fungerar inte på ett tillfredsställande sätt, vilket har lett till 
splittrade nationella åtgärder för lagerhållning. Kommissionens arbete med sårbarheter 
i leveranskedjan och hållbara upphandlingsförfaranden har precis bara börjat. 

 Rekommendation 2 

Påbörja omfattande samordnade insatser för att åtgärda de 
bakomliggande orsakerna till fall av läkemedelsbrist 

Kommissen bör 

a) vidta åtgärder för att se till att medlemsstaterna i större utsträckning konsekvent 
tillämpar och genomdriver industrins skyldighet att kontinuerligt tillhandahålla 
läkemedel, 

b) bedöma behovet av att samordna nationella lagerhållningskrav och om det är 
genomförbart. 

Måldatum för genomförande: före utgången av 2027. 

 

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
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Den inre marknaden för läkemedel 

19 Att den inre marknaden för läkemedel fungerar väl är en förutsättning för tillgången 
till läkemedel. Detta kräver ett harmoniserat regelverk (om regleringsförfaranden, 
standarder och förpackningar), en öppen marknad och inga interna handelshinder 
(se punkterna 82–83). 

20 Harmoniseringen av regleringsförfarandena skapade framför allt en ”EU-väg” genom vilken 
vissa läkemedel kan bli centralt godkända. Merparten av läkemedlen godkänns dock 
fortfarande på nationell nivå, och de läkemedel som godkänns för hela EU säljs faktiskt inte 
i alla medlemsstater, vilket bidrar till en ojämlik åtkomst till läkemedel och svårigheter att 
handla med dem. Standarder för läkemedlens säkerhet och kvalitet har harmoniserats, 
men det har inte gjorts några inspektioner på EU-nivå för att förebygga och åtgärda fall av 
läkemedelsbrist. Kommissionens förslag om att utvidga EMA:s roll i inspektionerna skulle 
kunna stärka ramen avsevärt. Slutligen är det stor skillnad på läkemedelsförpackningarna 
inom EU, vilket gör handeln med läkemedel dyrare och mer komplex. Kommissionen har 
föreslagit ytterligare harmonisering, men olika förpackningsstorlekar och nationella 
märkningskrav kan ändå finnas kvar (se punkterna 84–94). 

21 Enligt insynsdirektivet från 1988 ska medlemsstaterna se till att det råder viss öppenhet när 
det gäller läkemedelspriser och beslut om ersättning eftersom olika åtgärder kan hindra 
handeln inom EU. Kommissionen konstaterade att lagen inte tillämpas korrekt 
i medlemsstaterna. Läkemedelspriserna skiljer sig betydligt mellan medlemsstaterna och 
insynen är begränsad eftersom priserna ofta är konfidentiella. Redan 1992 planerades en 
översyn av insynsdirektivet, men det förslag om en översyn som kommissionen lade 
fram 2012 antogs inte. Kommissionen har för närvarande inga planer på att se över 
direktivet med hänvisning till att stödet från medlemsstaterna är otillräckligt 
(se punkterna 95–98). 

22 Medlemsstater har försökt begränsa bristsituationer som orsakats av parallellhandel och 
leveranskvoter genom att upprätta olika handelshinder. Men dessa åtgärder kan i sin tur 
skapa brist i importländerna. Medlemsstaterna underrättade inte alltid kommissionen om 
egna åtgärder som kan begränsa handeln, vilket minskade kännedomen om sådana 
åtgärder på EU-nivå. Vi konstaterade att kommissionen inte i tillräcklig omfattning 
åtgärdade fall av läkemedelsbrist som berodde på parallellhandel, leveranskvoter eller 
införda handelshinder (se punkterna 99–102). 

https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj?locale=sv
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23 Vi drar slutsatsen att kommissionen delvis har harmoniserat regleringsförfarandena, men 
att många brister kvarstår på den inre marknaden för läkemedel, särskilt fragmenteringen 
av marknaden, till exempel olika förpackningar, otillräcklig insyn i prissättningen och 
gränsöverskridande handelshinder (se figur 2). I det sammanhanget fick EU:s invånare 
minskad tillgång till vissa läkemedel, och det var svårt att avhjälpa läkemedelsbristen. 

Figur 2 | De största hindren för en inre marknad för läkemedel 

 
Källa: Revisionsrätten. 
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 Rekommendation 3: 

Förbättra den inre marknaden för läkemedel genom att 
undanröja hinder 

Kommissen bör 

a) på grundval av sin inventering vidta åtgärder för att se till att medlemsstaterna 
tillämpar insynsdirektivet bättre, till exempel genom att centralisera information 
om prissättning och status och förfaranden för ersättning till dess att den föreslår 
en översyn av direktivet, 

b) vidta åtgärder som gör läkemedelsförpackningarna mer enhetliga inom EU, 
till exempel i fråga om namn, storlek och märkningskrav, 

c) bedöma hur leveranskvoterna och parallellhandeln påverkar läkemedelsbristen 
och föreslå lämpliga lösningar, 

d) bättre identifiera handelshinder som medlemsstaterna har infört och försöka ta 
bort dem. 

Måldatum för genomförande: före utgången av 2028. 
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02 
Det finns ännu inte någon ändamålsenlig ram för 
att hantera kritisk läkemedelsbrist 

24 En läkemedelsbrist kan bli kritisk om det inte finns några lämpliga alternativ (se bilaga I, 
figur 4). Eftersom enskilda medlemsstater i många fall inte kan avhjälpa en kritisk 
läkemedelsbrist i tillräcklig omfattning behövs det gränsöverskridande mekanismer för att 
hantera sådana situationer. Kommissionen, EMA och nationella behöriga myndigheter är 
medvetna om den viktiga roll som EU:s samordning spelar i hanteringen av kritiska 
bristsituationer när de uppstår. År 2017 uppmanade Europaparlamentet kommissionen att 
utöka EMA:s befogenheter till att samordna alleuropeisk verksamhet som syftar till att 
åtgärda läkemedelsbrist1. Denna uppmaning fick stöd av rådet. 

25 Vi bedömde om kommissionen och EMA hade 

o skapat ett ändamålsenligt system för att förebygga och avhjälpa fall av kritisk 
läkemedelsbrist, 

o tillräckligt med information för att förebygga och avhjälpa fall av kritisk 
läkemedelsbrist, 

o hjälpt medlemsstaterna att förebygga och avhjälpa fall av kritisk läkemedelsbrist, 

o lyckats undvika kritisk brist på antibiotika under vintern 2023/2024. 

 
1 Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ för att förbättra 

tillgången till läkemedel (2016/2057(INI), punkt 103. 

Våra iakttagelser 
mer i detalj 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_SV.pdf
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EU:s system för att förebygga och avhjälpa fall av kritisk 
läkemedelsbrist saknar fortfarande en lämplig rättslig ram 

26 Vi granskade det befintliga systemet för att förebygga och avhjälpa fall av läkemedelsbrist 
i EU. Inom ramen för det övergripande systemet, från utveckling till distribution av 
läkemedel (se figur 3), förväntas industrin rapportera om fall av läkemedelsbrist minst två 
månader i förväg till tillsynsmyndigheterna, det vill säga EMA och de nationella behöriga 
myndigheterna. De nationella behöriga myndigheterna rapporterar till EMA när de anser 
att det råder kritisk läkemedelsbrist och att de behöver stöd från EU. 

Figur 3 | Tillsynssystem för läkemedel i EU 

 
Källa: Revisionsrätten. 

27 EMA har tillgodosett medlemsstaternas behov av stöd i hanteringen av fall av kritisk 
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(se figur 4). 
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Figur 4 | Utveckling av ett tillsynssystem på EU-nivå för fall av kritisk 
läkemedelsbrist 

 
Källa: Revisionsrätten. 
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EMA är inte tillräckligt medveten om fall av läkemedelsbrist 
och saknar relevanta uppgifter 

29 EMA behöver få snabb, fullständig och jämförbar information för att kunna förhindra att 
fall av kritisk läkemedelsbrist uppstår eller för att kunna ge stöd till medlemsstaterna om 
de ändå inträffar på medlemsstatsnivå. Vi bedömde den information som EMA fick och 
jämförde den med vad vi ansåg skulle behövas för att den skulle kunna vidta sådana 
åtgärder. 

Brister i industrins anmälningar om läkemedelsbrist gör att EMA inte är 
tillräckligt medveten om problemet 

30 EMA behöver få tillgång till uppgifter på medlemsstatsnivå om den ska kunna hjälpa 
medlemsstaterna att förhindra att kritisk läkemedelsbrist uppstår. Enligt 
direktiv 2001/83/EC förväntar sig kommissionen att industrin ska anmäla att det råder brist 
på läkemedel minst två månader i förväg3 till tillsynsmyndigheterna, det vill säga EMA när 
det gäller de 1 4584 centralt godkända läkemedlen och till de nationella behöriga 
myndigheterna när det gäller alla läkemedel. Men EMA får inte information om alla fall av 
läkemedelsbrist på medlemsstatsnivå genom denna rapporteringsmekanism eftersom de 
flesta läkemedel som finns tillgängliga i EU inte är centralt godkända. Vidare konstaterade 
vi att den mekanism som finns inte fungerade väl i praktiken. 

31 För det första håller en del medlemsstater inte med om kommissionens tolkning av 
direktiv 2001/83/EG att fall av läkemedelsbrist måste anmälas av industrin. De anser att 
den rättsliga grunden inte specifikt hänvisar till fall av läkemedelsbrist. Därför svarade 21 av 
31 nationella behöriga myndigheter i en enkät från 2022 att det fanns ett nationellt rättsligt 
krav på att anmäla bristsituationer, utöver kravet i direktivet. 

 
3 Dokument om skyldigheten att ombesörja fortlöpande leveranser, Europeiska 

kommissionen, 2018. 

4 Unionens läkemedelsregister, i april 2025. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_sv_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 För det andra använder nästan alla medlemsstater nationella definitioner som skiljer sig åt, 
särskilt i fråga om varaktighet, såsom visas i figur 5, i stället för att använda EU:s definition 
av läkemedelsbrist (se bilaga I). EU:s definition är inte specifik när det gäller varaktighet 
eller plats, till exempel om bristen finns hos grossister eller apotek. Problemet med olika 
definitioner har påtalats av Världshälsoorganisationen (WHO)5, industrin6 och de 
nationella behöriga myndigheterna7 sedan 2016. 

 
5 Världshälsoförsamlingens resolution WHA69.25 om hanteringen av den globala bristen på 

läkemedel och vaccin, 2016, s. 3, och Meeting Report: Technical Definitions of Shortages and 
Stockouts of Medicines and Vaccines, WHO, 2016. 

6 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (europeiska 
läkemedelsbranschorganisationen) Medicine shortages: EFPIA proposals for action, 2022, s. 4–5, 
Pharmaceutical Group of the European Union (PGEU), Position paper on medicine shortages, 
2024, s. 7, European Social Insurance Platform (ESIP), Position Paper on Preventing and 
Managing Medicine Shortages, 2020, s. 7. 

7 Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing 
Authorisation Holders (MAHs) in the Union (EEA), HMA/EMA, 2019, s. 1. 

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
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Figur 5 | Exempel på industrins skyldigheter att anmäla fall av 
läkemedelsbrist i olika medlemsstater 

 
Källa: Revisionsrätten, på grundval av CHESSMEN. 
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33 För det tredje måste industrin, på grundval av nationella regler, rapportera olika uppgifter 
till varje berörd nationell myndighet och använda olika mallar, vilket kommissionen 
har noterat8. 

34 För det fjärde anmäldes de flesta fall av läkemedelsbrist inte två månader i förväg, utan 
först samma dag som bristen var ett faktum eller senare. Detta gällde 55,9 % av alla 
anmälningar om läkemedelsbrist till EMA (se figur 6). Enligt EMA fanns det dessutom fall 
av läkemedelsbrist som inte anmäldes alls. 

Figur 6 | Anmälningar om brist till EMA 2023 och 2024 

 
Källa: Revisionsrätten, på grundval av avrundade uppgifter från EMA om centralt godkända läkemedel från 
maj 2023 till slutet av oktober 2024. 

35 Slutligen finns det inga mekanismer (t.ex. sanktionssystem) som kommissionen eller EMA 
skulle kunna använda för att främja eller säkerställa att industrin uppfyller 
rapporteringskraven. När det gäller industrins rapportering till de nationella behöriga 
myndigheterna kan medlemsstaterna i sina nationella regler föreskriva sanktioner för 
underlåtenhet att anmäla brist. Det var dock inte alla medlemsstater som använde det 
alternativet (18 av 30 länder i Europeiska ekonomiska samarbetsområdet (EES) gjorde det) 
och endast åtta tillämpade dem. Detta bekräftades i en mer omfattande studie från 20249. 

36 Till följd av detta får EMA inte snabb, fullständig och jämförbar information om fall av 
läkemedelsbrist. Det gör att EMA inte har kännedom om sådana fall och inte kan hjälpa 
medlemsstaterna att förhindra kritiska bristsituationer i tid. 

 
8 Future-proofing pharmaceutical legislation – Study on medicine shortages, Europeiska 

kommissionen: Generaldirektorat för hälsa och livsmedelssäkerhet, Ecorys BV, Milieu Law and 
Policy Consulting, Technopolis Group, Jongh, T. d. m.fl., 2021, s. 4. 

9 Sabine Vogler, Tackling medicine shortages during and after the COVID-19 pandemic: 
Compilation of governmental policy measures and developments in 38 countries, Health Policy 
Volume 143, 2024. 
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39 Mot den bakgrunden noterar vi följande: 

— Utan uppgifter om möjliga alternativ kunde EMA inte alltid ge medlemsstater som 
upplevde kritisk läkemedelsbrist ändamålsenligt stöd. 

— Utan uppgifter om lager, utbud och efterfrågan samt tillverkningskapacitet hade EMA 
inte tillräckligt med information om tillgången och kunde därför inte alltid uppskatta 
underskottet i utbudet eller vidta avhjälpande åtgärder, som att stödja en 
omfördelning av alternativ från andra medlemsstater. 

Den nya europeiska plattformen för övervakning av brister 

40 Sedan november 2024 har EMA varit värd för den europeiska plattformen för övervakning 
av brister. Plattformen bygger på EMA:s utökade mandat från 2022 (se punkt 28) och är 
tänkt att fungera som en harmoniserad rapporteringsportal för fall av läkemedelsbrist inför 
och under en hälsokris (se figur 7). 

Figur 7 | EMA:s it-system och informationsflöde med den europeiska 
plattformen för övervakning av brister 

 
Källa: Revisionsrättens kartläggning av EMA:s it-verktyg. 
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41 Vi bedömde plattformens utformning och noterar att den förenklar såväl rapportering som 
dataanalys avsevärt. Sedan början av 2025 är plattformen i drift, men många funktioner, till 
exempel maskin till maskin-kommunikation, måste läggas till om den ska kunna användas 
till sin fulla potential. 

EMA:s stöd till medlemsstaterna hade ett stort mervärde men 
innebar också utmaningar 

42 Mellan 2022 och oktober 2024 rapporterade EU:s nationella behöriga myndigheter 136 fall 
av kritisk läkemedelsbrist till EMA (se figur 8). Vi bedömde EMA:s arbete med att hjälpa 
medlemsstaterna att förebygga och avhjälpa fall av kritisk läkemedelsbrist. Merparten av 
detta arbete gjordes via styrgruppen för läkemedelsbrister och arbetsgruppen för den 
gemensamma kontaktpunkten, som leds bland annat av EMA och där nationella behöriga 
myndigheter och kommissionen ingår. 
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43 EMA hjälpte medlemsstaterna att förebygga fall av kritisk läkemedelsbrist, men i det 
arbetet låg EMA:s fokus på att utfärda riktlinjer, till exempel rekommendationer om hur 
planer för förebyggande av läkemedelsbrist ska användas och krisberedskap. 

44 EMA hjälpte också medlemsstaterna att avhjälpa fall av kritisk läkemedelsbrist genom 
informationsutbyte, samordnade insatser och kommunikation. För det första underlättade 
EMA informationsutbytet om fall av kritisk läkemedelsbrist. Ett av de sätt som de nationella 
behöriga myndigheterna främst använde för att avhjälpa fall av kritisk läkemedelsbrist var 
att identifiera tillgängliga lager eller befintliga alternativa läkemedel i andra medlemsstater 
eller utanför EES och sedan importera de läkemedlen. Eftersom det inte finns någon 
central databas över samtliga läkemedel på EU-nivå (se punkt 38) förlitade sig de nationella 
behöriga myndigheterna på informationsutbyte via enkäter i den gemensamma 
kontaktpunkten. Detta var dock frivilligt och det var inte alla nationella behöriga 
myndigheter som svarade på den gemensamma kontaktpunktens enkäter. Trots dessa 
begränsningar och den betydande arbetsbördan ansåg de nationella behöriga 
myndigheterna att EMA:s arbete var mycket värdefullt (se bilaga III). 

45 För det andra samordnade EMA insatser för att hantera kritiska bristsituationer. Till 
exempel samverkade EMA med industrin för att öka tillverkningen och stärka de 
regleringsförfaranden som krävs vid en kritisk brist på blodförtunnande läkemedel. EMA 
ingrep också för att se till att medlemsstaterna behandlades lika, till exempel vid en kritisk 
brist på verteporfin. Vi noterar att EMA och styrgruppen inte hade verktyg för att tvinga 
eller uppmuntra industrin att vidta åtgärder för att hantera sårbarheter i leveranskedjan 
(se ruta 2). 
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48 Överlag hade EMA:s stöd till medlemsstaterna för att avhjälpa fall av kritisk läkemedelsbrist 
ett betydande mervärde. Men EMA bidrog till att förebygga läkemedelsbrist främst genom 
att utfärda riktlinjer, och i dess kommunikation med allmänheten saknades viktig 
information. 

De föreslagna lagändringarna skulle kunna förbättra ramen 
betydligt men kanske inte åtgärda alla problem 

49 I april 2023 föreslog kommissionen ändringar av EMA:s rättsliga ram. Förslaget innehåller 
bland annat följande: 

1. Ett rättsligt mandat för EMA att förebygga och avhjälpa fall av kritisk läkemedelsbrist 
i samarbete med medlemsstaterna. 

2. Bestämmelser om att den europeiska plattformen för övervakning av brister ska gälla 
även när det inte föreligger en hälsokris (se punkt 40) och detaljerade EU-omfattande 
rapporteringskrav om fall av läkemedelsbrist. 

3. Obligatoriska planer för att förebygga läkemedelsbrist som ska upprättas av industrin, 
vilket kan hjälpa EMA i det förebyggande arbetet. 

50 Vi noterar att om lagstiftningen antas i enlighet med kommissionens förslag kan det 
fortfarande bli så att EMA inte får information om alla fall av läkemedelsbrist på 
medlemsstatsnivå. Förslagen innehåller ingen mekanism som säkerställer att industrin 
fullgör sin skyldighet att rapportera fall av brist på centralt godkända läkemedel till EMA 
i god tid. Det betyder att det fortfarande finns en risk för sen eller utebliven rapportering. 
Vi noterar också att förslagen inte tar upp att EMA och styrgruppen för läkemedelsbrister 
saknar juridiskt bindande verktyg som de skulle kunna använda för att påverka industrins 
åtgärder vid en kritisk brist. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
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Vissa åtgärder för att undvika en kritisk brist på antibiotika 
under vintern 2023–2024 genomfördes inte, och det gick inte 
att påvisa att åtgärder som hade vidtagits varit framgångsrika 

51 Hösten 2022 rapporterade cirka 50 industrideltagare att de hade brist på den viktiga 
antibiotikan amoxicillin till de nationella behöriga myndigheterna. EMA började därför 
övervaka bristen på antibiotika via den gemensamma kontaktpunkten. Det visade sig då att 
28 EES-länder hade brist på antibiotika och att 14 av dem betraktade bristen som kritisk. 
Detta berodde på många faktorer, bland annat ökad efterfrågan, förseningar 
i tillverkningen, problem med produktionskapaciteten och ökande energikostnader. 
I figur 9 visas tidslinjen för de händelser som följde. Med hjälp av dokumentation från 
kommissionen och EMA undersökte vi hur de hanterade situationen. 

Figur 9 | Viktiga händelser under vintern 2023–2024 

 
Källa: Revisionsrätten. 
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verktygen inom ramen för sitt utökade mandat13. Styrgruppen för läkemedelsbrister 
beslutade sig för att inte rekommendera kommissionen att förklara en hälsokris14. 

 
13 Förordning (EU) 2022/123, artikel 2 b. 

14 Protokoll från mötet i styrgruppen för läkemedelsbrister den 26 januari 2023, s. 2. 
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56 Vidare bedömde varken kommissionen eller EMA vilka effekter de vidtagna åtgärderna 
hade haft. Därför kunde de inte visa att det fanns ett samband mellan minskningen av 
antalet fall av kritisk brist och de specifika EU-åtgärder som vidtagits. 

57 Målet att undvika kritisk brist på antibiotika under vintern 2023–2024 uppnåddes inte 
eftersom bristen kvarstod. EMA bad EES-länderna att rapportera fall av kritisk brist vid tre 
tidpunkter, om än med olika fokus. År 2022 rapporterade 14 EES-länder kritisk brist när de 
tillfrågades om alla antibiotika. År 2023 rapporterade 17 EES-länder kritisk brist när de 
tillfrågades om två specifika antibiotika. År 2024 rapporterade elva EES-länder kritisk brist 
när de tillfrågades om elva antibiotika (se figur 10). När det gäller två antibiotika 
(amoxicillin och amoxicillin med klavulansyra), som togs upp i alla tre enkäter, var antalet 
EES-länder som rapporterade kritisk brist cirka 50 % färre jämfört med den föregående 
vintern. 

Figur 10 | Brist på antibiotika i EES, vintrarna 2022–2024 

 
Källa: Revisionsrätten, på grundval av uppgifter från EMA. 
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Kommissionen analyserade de bakomliggande 
orsakerna till fall av läkemedelsbrist men stötte 
på svårigheter i arbetet med att åtgärda dem 

58 Att åtgärda de bakomliggande orsakerna är avgörande om man ska se till att 
läkemedelsbrist inte uppstår lika ofta15. År 2017 uppmanade Europaparlamentet 
kommissionen att vidta sådana åtgärder. 

59 Vi förväntade oss därför att kommissionen skulle 

o identifiera de bakomliggande orsakerna till fall av läkemedelsbrist, 
o åtgärda dessa orsaker på ett ändamålsenligt sätt. 

Kommissionen hittade många bakomliggande orsaker 
60 Vi bedömde kommissionens analys av fallen av läkemedelsbrist och deras bakomliggande 

orsaker i hela EU. Vi konstaterade att kommissionen genomförde eller begärde in många 
bedömningar och hittade många bakomliggande orsaker (se figur 11). 

 
15 OECD, Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World, 2024, s. 58. 

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_SV.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
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61 Kommissionens analys var i första hand inriktad på externa beroenden, geopolitiska 
risker och fragmenterade leveranskedjor16. Kommissionen lyfte fram EU:s strategiska 
sårbarheter. EMA17 och industrin18 lyfte fram operativa brister, såsom otillräcklig 
lagerhantering, avsaknad av system för tidig varning och bristfälligt samarbete mellan 
intressenter, samt ekonomiska faktorer, såsom prissättning och ersättning för läkemedel, 
parallellhandel och leveranskvoter. EMA betraktade även den högre men fluktuerande 
efterfrågan de senaste åren – på grund av den globala ekonomiska tillväxten och 
folkökningen (inbegripet åldrande) – som en av de förväntat fortsatta bakomliggande 
orsakerna till fall av läkemedelsbrist. De nationella behöriga myndigheterna analyserade 
83 266 anmälningar om brist och konstaterade att tillverkningsproblem utgjorde hälften 
av alla bakomliggande orsaker (se bilaga II). 

62 Kommissionens analys begränsades av det faktum att de tillgängliga uppgifterna om 
bakomliggande orsaker var aggregerade och inte särskilt detaljerade. I sin analys 
undersökte inte heller kommissionen i detalj de kritiska problem som identifierats, såsom 
sårbarheter i leveranskedjan och produktionsbegränsningar. Det gjorde att analysen 
blev mindre användbar när det gällde att hitta ändamålsenliga avhjälpande åtgärder. 
År 2024 påbörjade kommissionen ytterligare en analys som diskuterades i ett nytt forum, 
alliansen för kritiska läkemedel. 

Arbetet med att åtgärda bakomliggande orsaker har precis 
kommit i gång och står inför många utmaningar 

63 Vi bedömde kommissionens viktigaste åtgärder för att åtgärda bakomliggande orsaker till 
fall av läkemedelsbrist, som den genomför via olika forum (se figur 12). Vi grupperade 
dessa åtgärder inom tre områden, i enlighet med kommissionens läkemedesstrategi för 
Europa från 2020: 

o Använda läkemedelsindustrins skyldighet att kontinuerligt tillhandahålla läkemedel. 

o Stärka upphandlingen för att uppnå försörjningstrygghet. 

o Analysera och åtgärda sårbarheter i leveranskedjan för kritiska läkemedel. 

 
16 SWD(2023) 192, s. 23. 

17 Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to 
manufacturing and quality problems, EMA, 2015, och Good practice guidance for patient and 
healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human 
use, HMA/EMA, 2022. 

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions, 2019. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf
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Eftersom den rättsliga skyldigheten att tillhandahålla läkemedel inte 
fungerar väl i praktiken har medlemsstaterna börjat införa lagringsåtgärder 

64 Industrin har en rättslig skyldighet att ”ombesörja tillräckliga och fortlöpande leveranser” 
av läkemedel för att tillgodose patienternas behov19. Redan 2017 noterade 
Europaparlamentet att denna skyldighet inte alltid fullgjordes och uppmanade 
kommissionen att övervaka efterlevnaden20. År 2018 offentliggjorde kommissionen 
ett dokument om försörjningsskyldigheten där den redogjorde för förväntningarna, 
men noterade 2020 att det var nödvändigt ”att förstärka skyldigheten att kontinuerligt 
tillhandahålla läkemedel”21. 

65 Vi noterar att industrins försörjningsskyldighet fortfarande inte fungerar väl i praktiken. 
Den genomförs på ett inkonsekvent sätt i medlemsstaterna, vilket kräver olika åtgärder 
från industrin, och det är sällsynt att den fullgörs. I vår enkät rapporterade 23 nationella 
behöriga myndigheter att denna skyldighet inte fungerade väl i praktiken (se bilaga III).  

66 Utan en väl fungerande försörjningsskyldighet för industrin och mot bakgrund av den 
ökande bristen på läkemedel började många medlemsstater införa egna nationella 
lagringsåtgärder (se figur 13 och bilaga III) som inte var samordnade med andra 
medlemsstater. Åtgärderna omfattade nationella lager, beredskapslager som industrin 
ska hålla och buffertlager i distributionskedjan. 

67 Sådana lager kan bidra till att bristen minimeras i en viss medlemsstat och ge 
myndigheterna tid att agera. Men de kan också få spridningseffekter och skapa eller 
förvärra bristen i andra medlemsstater – särskilt i de mindre22 – eftersom tillverkarna kan 
tvingas prioritera var de ska saluföra sin begränsade kapacitet. Detta gäller särskilt när stora 
lager av läkemedel byggs upp på kort tid. Vidare noterade kommissionen i en studie om 
läkemedelsbrist att det inte är lätt att omfördela lagrade läkemedel inom EU på grund av 
landsspecifika förpacknings- och märkningskrav. 

 
19 Direktiv 2001/83/EG, artikel 81. 

20 Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ för att förbättra 
tillgången till läkemedel (2016/2057(INI). 

21 En läkemedelsstrategi för Europa, COM(2020) 761 final, s. 18. 

22 Medicines for Europe, Medicine shortages and national stockpiling requirements in the EU, 
2024, s. 2. 
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69 En del medlemsstater tog upp problemet med vissa icke samordnade egna 
lagerhållningskrav vid rådets möte (sysselsättning, socialpolitik, hälso- och sjukvård samt 
konsumentfrågor) i juni 2024. Enligt den föreslagna rättsakten om kritiska läkemedel skulle 
det krävas av medlemsstaterna att de upprätthöll vissa allmänna principer. Men det är 
ännu inte klarlagt hur man genom detta skulle övervinna samordningssvårigheter, skapa 
synergier och undvika negativa spridningseffekter. 

Försörjningstrygghet beaktas ännu inte tillräckligt 
i upphandlingsförfarandena, men kommissionen har börjat verka 
för en förändring 

70 När medlemsstaterna köper in läkemedel via offentlig upphandling måste de tillämpa EU:s 
upphandlingsregler som fastställs i direktiv 2014/24/EU. Enligt direktivets och 
kommissionens rekommendationer ska man använda andra kriterier än bara pris och 
beakta sådana faktorer som miljöpåverkan från produktionen och resiliensen 
i leveranskedjorna, till exempel genom produktion i EU, geografisk diversifiering av 
leveranser och tillförlitlighet i leveranskedjan. I en amerikansk rapport påpekade man att 
det faktum att tillförlitliga leveranser och välutvecklade metoder för kvalitetsstyrning inte 
belönades var en bakomliggande orsak till fall av läkemedelsbrist i det landet24. 

 
24 U.S Department of Health and Human Services: White Paper on Policy Considerations to 

Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the United States, 
januari 2024. 

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
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77 För det första offentliggjorde kommissionen, EMA och de nationella behöriga 
myndigheterna i december 2023 en första EU-förteckning över 268 kritiska läkemedel, 
främst billiga generiska läkemedel som alltid bör finnas tillgängliga för patienter. 
Vi konstaterade att arbetet hittills har varit inriktat på att analysera leveranskedjorna och 
ännu inte lett till förebyggande åtgärder för att säkerställa tillgång till läkemedel, förutom 
ett frivilligt pilotprojekt om planer för att förebygga och avhjälpa fall av läkemedelsbrist. 
Det rådde kritisk brist på vissa läkemedel på förteckningen, till exempel salbutamol 
(för astma), metotrexat (för cancer och immunsjukdomar) och amoxicillin (antibiotika), 
i hela EU under vår revision, och åtgärder vidtogs för att avhjälpa bristen (se punkt 44).  

78 För det andra bedömde kommissionen leveranskedjorna för elva kritiska läkemedel, som 
valdes ut som ett pilotprojekt. Bedömningen gav insikter om hur komplexa 
leveranskedjorna är. Till exempel konstaterade man att EU var beroende av källor i länder 
utanför EU när det gällde fyra av elva aktiva farmaceutiska substanser och att det fanns ett 
alltför stort beroende (> 30 %) av enskilda tillverkare eller enskilda länder när det gällde 
alla aktiva farmaceutiska substanser32. Kommissionen sammankallade därefter till en 
allians för kritiska läkemedel för att diskutera hur sårbarheter i leverenskedjorna bäst 
kunde identifieras och åtgärdas. Den offentliggjorde rekommendationer i februari 2025. 
Kommissionen bad också EMA att vidareutveckla metoden för att identifiera sårbarheter 
i leveranskedjan. 

79 I mars 2025 föreslog kommissionen en EU-industripolitik för läkemedel i en rättsakt om 
kritiska läkemedel, som bygger på STEP-förordningen från 2024. Kommissionen föreslår en 
ram för att underlätta investeringar i tillverkningskapacitet för kritiska läkemedel, 
samordna åtgärder och stärka leveranskedjornas resiliens. Konkreta EU-åtgärder för att 
hantera befintliga sårbarheter i leveranskedjan kommer att hänga på om kommissionens 
förslag till lagstiftning antas och genomförs. 

80 I avsaknad av en industripolitik för läkemedel på EU-nivå har medlemsstater börjat flytta 
hem (återflytta) produktion av kritiska läkemedel till EU sedan 2021. I vår enkät uppgav tre 
nationella behöriga myndigheter att deras land hade börjat flytta hem produktion och sex 
att deras land planerade att göra det (se bilaga III). Internationella valutafonden och OECD 
har dock påpekat att en återflytt av produktionen utan samordning innebär risker för EU 
och kan leda till dubbelarbete och betydande kostnader för skattebetalarna. Detta 
framhölls också i en bedömning av det franska initiativet att återflytta produktion. 

 
32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical 

medicines: Technical report, Myndigheten för beredskap och insatser vid hälsokriser, 2024, s. 16. 

https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/sve
https://www.imf.org/en/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
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81 En del medlemsstater använde nationella medel eller EU-medel till stöd för återflytten. 
Frankrike använde till exempel faciliteten för återhämtning och resiliens för att återflytta 
produktion av viktiga läkemedel till Frankrike och satsade mer än 800 miljoner euro på 
15 projekt. Österrike använde nationella medel (40–45 miljoner euro) för att stödja och 
utöka den befintliga lokala tillverkningen av aktiva farmaceutiska substanser. Det går att få 
ekonomiskt stöd från EU genom EU:s många olika finansieringsflöden, till exempel 
EU4Health, Horisont Europa och faciliteten för återhämtning och resiliens. Kommissionen 
har en ofullständig överblick över hur stödet används för återflytt av produktion, vilket 
minskar dess förmåga att övervaka framsteg och identifiera luckor och överlappningar. 
I rättsakten om kritiskt läkemedel föreslog kommissionen att man skulle inrätta en 
samordningsgrupp för kritiska läkemedel, under kommissionens ledning. På så vis skulle 
kommissionen får en bättre överblick över projekt och finansieringsflöden. 

Den inre marknaden för läkemedel är 
fragmenterad, vilket medför många 
utmaningar i fråga om tillgång 

82 Kommissionen ansvarar för att säkerställa en välfungerande inre marknad, som garanterar 
det fria flödet av varor inom EU. Det är en förutsättning för tillgången till läkemedel33. EU:s 
åtgärder på detta område är beroende av den inre marknaden för försörjningstrygghet. 

83 Vi ville ta reda på om kommissionen hade hanterat hindren för en inre marknad för 
läkemedel genom att 

o harmonisera regleringsförfaranden, standarder och förpackningar i tillräcklig 
omfattning, 

o säkerställa en öppen prissättning och ersättning, 
o säkerställa fri rörlighet för läkemedel på den inre marknaden. 

 
33 OECD, Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical 

industry, 2023, s. 16, punkt 2. 

https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_en
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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Trots insatserna bidrar avsaknaden av ett harmoniserat 
regelverk till ojämlik åtkomst till läkemedel och 
handelshinder 

84 En harmonisering av regleringsförfaranden, standarder och förpackningar är avgörande för 
en välfungerande inre marknad för läkemedel och tillgång till läkemedel. Vi bedömde 
vilken grad av harmonisering kommissionen hade lyckats uppnå på dessa områden. 

Regleringsförfaranden har delvis harmoniserats, vilket har lett till att olika 
läkemedel godkänns och saluförs i medlemsstaterna 

85 För att nya läkemedel ska bli ”åtkomliga” för patienter i EU behöver de godkännas så att 
man kan garantera att de är säkra, håller hög kvalitet och är effektiva och kan genomgå en 
utvärdering av medicinsk teknik där man bedömer deras mervärde. Om sådana 
regleringsförfaranden harmoniseras kan de nationella behöriga myndigheterna och 
patienterna lita på att läkemedel från andra länder är säkra och effektiva. Detta är en 
förutsättning för handeln och därmed också för att säkra tillgången (se figur 15). 

Figur 15 | Livscykel och EU:s rättsliga ram för läkemedel 

 
Källa: Revisionsrätten, på grundval av kommissionens konsekvensbedömning. 
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86 Det finns en ”EU-väg” för att godkänna läkemedel. Det gör att vissa läkemedel kan 
godkännas centralt av kommissionen med stöd från EMA. Industrin måste dock ansöka 
om EU-omfattande godkännande för vissa läkemedel, men kan inte göra det för alla 
läkemedel34. Det betyder att merparten av läkemedlen i EU fortfarande godkänns 
nationellt. 

87 Sedan 2025 kan medlemsstaterna, enligt EU:s förordning om utvärdering av medicinsk 
teknik, gemensamt göra en klinisk bedömning av ett läkemedels mervärde. Andra aspekter 
som nya läkemedels kostnadseffektivitet bedöms dock fortfarande nationellt, och EMA kan 
bara förenkla dessa förfaranden. 

88 Den efterföljande prissättningen på och ersättningen för läkemedel styrs av nationell 
lagstiftning. Medlemsstaterna har därmed rätt att välja vilka läkemedel de helst vill betala 
för. Industrin är inte skyldig att saluföra läkemedel överallt i EU. WHO noterade att 
industrin beaktar ett lands handelsstorlek när den prioriterar var den ska saluföra sina 
läkemedel, vilket innebär särskilda utmaningar för mindre länder. 

89 Läkemedel som är godkända i hela EU saluförs därför ofta inte i alla medlemsstater. 
Vi konstaterade att av 629 centralt godkända läkemedel fanns mellan 107 och 521 på 
marknaden i olika medlemsstater, med ett genomsnitt på 294 (se figur 16). Eftersom olika 
läkemedel finns tillgängliga i varje medlemsstat är det svårt att handla med läkemedel på 
den inre marknaden och flytta läkemedel för att åtgärda en brist. 

 
34 Förordning (EG) nr 726/2004, artikel 3. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj/sve
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Figur 16 | Antal centralt godkända läkemedel som saluförs per 
medlemsstat 2025 

 
Anm.: Vi använde försäljningsstatusen för alla centralt godkända läkemedel sedan 2015 som salufördes 
i minst en medlemsstat. 

Källa: Revisionsrätten, på grundval av uppgifter som EMA hade tillgång till för humanläkemedel den 
10 januari 2025. 
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Säkerhets- och kvalitetsstandarderna för läkemedel har harmoniserats, 
men man har inte använt inspektioner för att förebygga och åtgärda fall av 
läkemedelsbrist i tillräcklig omfattning 

90 Vi konstaterade att kommissionen hade tagit fram harmoniserade EU-omfattande 
standarder för läkemedlens säkerhet och kvalitet. De omfattar bland annat regler för 
säkerhetsövervakning av läkemedel, en ram mot förfalskade läkemedel och regler om god 
laboratoriesed, god tillverkningssed och god distributionssed. Medlemsstaterna ansvarar 
för genomförandet och kontrollen av efterlevnaden, till exempel genom inspektioner35. 

91 Inspektioner är ett centralt verktyg som ska uppmuntra tillverkning av hög kvalitet och 
förebygga kvalitetsdefekter. Det amerikanska livsmedelsverket (US Food and Drug 
Administration) har använt inspektioner som ett sätt att åtgärda och förebygga 
läkemedelsbrist36. Vid inspektioner kan man till exempel i ett tidigt skede upptäcka 
åtgärder eller insatser som skulle kunna hota tillgången. De nationella behöriga 
myndigheterna kan dock inte genomföra inspektioner av innehavarna av godkännande för 
försäljning med avseende på tillgång och utbud i alla medlemsstater, och kvaliteten på 
importerade aktiva farmaceutiska substanser, särskilt från Indien och Kina, har varit ett 
problem i flera år37. Kommissionen föreslog 2023 att EMA skulle ha sina egna inspektörer 
och samordna nationella inspektioner. Tillsammans med de nyligen skärpta internationella 
reglerna om kvalitetsriskhantering skulle detta kunna stärka tillsynsramen betydligt och 
bidra till att säkerställa tillgången. 

Läkemedelsförpackningarna skiljer sig åt inom EU, vilket hindrar en 
kostnadseffektiv handel 

92 Det är stor skillnad på förpackningarna för läkemedel (i fråga om namn, storlek och 
märkning) i EU (se ruta 4). Olika förpackningar för olika nationella marknader gör det 
komplicerat och dyrare att handla med läkemedel i EU. I vår enkät ansåg 14 nationella 
behöriga myndigheter att olika förpackningar ökade kostnaderna för att handla med 
läkemedel i EU (se bilaga III). Det har lett till att tillgången till läkemedel har minskat. 
Olika förpackningar utgör också ett hinder för att man på ett enkelt sätt ska kunna 
omfördela läkemedel vid en brist. 

 
35 Direktiv 2001/83/EG, artikel 111. 

36 US Food and Drug Administration, Annual Report on Drug Shortages For Calendar Year 2023, 
s. 11. 

37 Farmaceutiska kommittén den 7 november 2019, punkt 7 på dagordningen. 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview#:%7E:text=Pharmacovigilance%20is%20the%20science%20and,any%20other%20medicine%2Drelated%20problem.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj?locale=sv
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-12/ev_20191217_788_en_0.pdf
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Ruta 5 

Parallellhandel och industrins leveranskvoter 

Parallellhandeln utnyttjar olika priser på läkemedel i EU (se punkt 96) genom att exportera 
läkemedel från medlemsstater med låga priser och leverera dem till medlemsstater med 
högre priser (se figur 17). Det gäller främst dyra märkesläkemedel eller läkemedel där 
utbudet är begränsat och som sedan kan säljas till ett högre pris. 

Figur 17 | Parallellhandel med läkemedel mellan medlemsstater 

 
Källa: Revisionsrätten. 

År 2022 flyttade parallella näringsidkare läkemedel till ett värde av 6,4 miljarder euro 
mellan medlemsstater. Uppgifter från industrin visar att parallellimporten var särskilt 
omfattande i Danmark (29,4 % av apotekens försäljning) och Sverige (11,2 %). 

Även om parallellhandel kan skapa läkemedelsbrist används den också ofta för att 
förebygga eller avhjälpa bristsituationer, eller för att öka åtkomsten till läkemedel som inte 
saluförs i en viss medlemsstat, och den kan sänka läkemedelspriserna. Sammanlagt 
tolv nationella behöriga myndigheter rapporterade att parallellhandeln hade orsakat brist 
i deras medlemsstat, och 15 nationella behöriga myndigheter rapporterade att den hade 
hjälpt medlemsstaten att avhjälpa en brist (se bilaga III). 

Eftersom parallellhandel kan minska industrins vinster sätter industrin en gräns för 
leveranserna till vissa medlemsstater, baserat på uppskattad nationell efterfrågan. 
Detta kallas för leveranskvoter och betraktas som lagligt. Det kan begränsa industrins 
försörjningsskyldighet (se punkt 64). 
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101 Handelshinder, som inrättats för att skydda medborgarna i en medlemsstat (se figur 18), 
kan skapa brist i andra medlemsstater. Exportförbud är visserligen tillåtna på vissa villkor 
när det gäller ”skyddet av människors hälsa och liv”, men de var inte alltid begränsade 
i tid och i vissa fall påverkade de många läkemedel och förlängdes upprepade gånger 
under många år. Tidigare har kommissionen inlett överträdelseförfaranden mot vissa 
exportförbud, till exempel mot Polen, Rumänien och Slovakien. År 2018 avslutade dock 
kommissionen dessa förfaranden och förklarade att den skulle behöva hitta andra sätt att 
lösa denna komplexa fråga. Kommissionen följde upp med till exempel en studie om 
läkemedelsbrist, den strukturerade dialogen och diskussionerna i den farmaceutiska 
kommittén. Men den föreslog inga lösningar på de problem som orsakades av 
handelshinder, parallellhandel och leveranskvoter. 

Figur 18 | Exempel på handelshinder för läkemedel i vissa medlemsstater 
vid olika tidpunkter mellan 2019 och 2024 

 
Källa: Revisionsrätten. 
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_18_3459
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 I princip måste alla åtgärder som kan begränsa handeln anmälas till kommissionen via 
informationssystemet för tekniska föreskrifter (TRIS) innan de får vidtas39. Det gör att 
kommissionen kan reagera och vidta åtgärder för att förhindra att medlemsstater sätter 
upp handelshinder. En del medlemsstater som införde restriktioner för läkemedel anmälde 
dem (t.ex. Belgien, Bulgarien och Grekland) medan andra inte gjorde det. Det begränsar 
kommissionens överblick över sådana restriktioner. Vi konstaterade att kommissionen 
bedömde de inkomna anmälningarna och bad de medlemsstater som gjort anmälan att 
begränsa restriktionerna, till exempel genom att minska antalet läkemedel som berörs. 

Denna rapport antogs av revisionsrättens avdelning I, med ledamoten Joëlle Elvinger som 
ordförande, vid dess sammanträde i Luxemburg den 14 juli 2025. 

 För revisionsrätten 

  

 Tony Murphy 
 ordförande 

 
39 Direktiv (EU) 2015/1535, artikel 5. 

https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Bilaga I – Om revisionen 

Inledning 
Läkemedelsbrist i EU 

01 Läkemedel1 är den övergripande beteckningen för mediciner och andra läkande 
substanser och är den term vi använder i denna rapport. 

02 Läkemedelsbrist har länge varit ett stort problem i hela EU. Sjukhusapotek och 
öppenvårdsapotek har under det senaste årtiondet rapporterat ett ökande antal läkemedel 
som ”det råder brist på”, med rekordnivåer för 2023 och 2024. För 2024 rapporterade 
53 % av öppenvårdsapotekskoncernerna i 25 EES-länder, Förenade kungariket och 
Nordmakedonien att det var brist på mer än 600 läkemedel (se figur 1). Detta trots EU:s 
och medlemsstaternas åtgärder för att förebygga och avhjälpa bristsituationer. 

 
1 Direktiv 2001/83/EG, artikel 1. 

Bilagor 

https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
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Figur 1 | Antal läkemedel som det råder brist på enligt apotekens rapporter, 
vid utgången av 2024 

 
Anm.: Uppgifter från öppenvårdsapoteksorganisationer i 25 EES-länder, Förenade kungariket och 
Nordmakedonien vid utgången av 2024. 

Källa: PGEU Medicine Shortages Report 2024. 

03 Brist på läkemedel utgör ett hot mot patienthälsan och kan även vara ett betydande hot 
mot folkhälsan (se ruta 1). Bristsituationer medför också stora ytterligare kostnader för 
läkare, apotek och hälso- och sjukvårdssystemet. Läkare och apotekare behöver ägna 
mycket tid åt att hantera bristen och hitta alternativa behandlingar. 
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https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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Ruta 1 

EU-omfattande kritisk läkemedelsbrist och hur den påverkar patienter 

Amoxicillin är en vanlig antibiotika som används för att behandla många infektioner. 
När covid-19-pandemins åtgärder för social distansering hävdes i slutet av 2022 ökade 
luftvägsinfektionerna och därmed också efterfrågan på antibiotika. Samtidigt ledde 
problem med tillverkningen till en kritisk brist på amoxicillin. Till följd av detta var det 
många patienter, särskilt barn, som inte fick den effektivaste behandlingen, och man 
blev tvungen att använda bredspektrumantibiotika i stället, som kan leda till ökad 
antimikrobiell resistens. 

Sedan 2021 har bristen på verteporfin, ett väsentligt läkemedel för behandling av 
en rad olika ögonsjukdomar, haft stora negativa effekter på patientvården i alla 
medlemsstater. Till följd av bristen på detta läkemedel har ett antal patienter 
drabbats av betydande och i vissa fall oåterkallelig synförlust. 

Vid utgången av 2024 rådde det fortfarande kritisk brist på båda dessa läkemedel. 

04 Bristsituationer kan uppstå inom alla kategorier av läkemedel, såsom innovativa 
patenterade läkemedel, generiska läkemedel utan patentskydd och vaccin. De kan 
också gälla olika typer av sammansättningar, såsom piller och intravenösa eller orala 
sammansättningar, inom alla behandlingsområden. 

Roller och ansvarsområden 

05 EU och medlemsstaterna har ett gemensamt ansvar för läkemedel (se figur 2). 
Kommissionen ansvarar för att ”upprätta den inre marknaden eller säkerställa dess 
funktion”, vilket också gäller för läkemedel. Vidare måste kommissionen beakta 
hälsoaspekter i all sin politik, uppmuntra samarbete mellan medlemsstaterna på 
folkhälsoområdet och stödja medlemsstaterna på detta område. Kommissionen får hjälp 
av Europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA) med att utföra sina uppgifter.  

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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Figur 2 | Ansvar för läkemedel på EU- och medlemsstatsnivå 

 
Källa: Revisionsrätten, på grundval av fördraget om Europeiska unionens funktionssätt 

06 Godkännandet av läkemedel grundas på EU-lagstiftningen, men EU och medlemsstaterna 

delar på ansvaret. Med stöd av EMA ansvarar kommissionen för att godkänna vissa 

läkemedel centralt. Men de flesta av läkemedlen godkänns nationellt via 

medlemsstaternas behöriga myndigheter. För varje godkänt läkemedel finns det en 

innehavare av godkännande för försäljning (i den här rapporten hänvisar vi till dessa 

innehavare som industrin). Industrin ansvarar för att ombesörja fortlöpande leveranser av 

läkemedel. EMA, de nationella behöriga myndigheterna och kommissionen samarbetar 

i det europeiska nätverket för läkemedelstillsyn. 

07 Medlemsstaterna ansvarar för att organisera, finansiera och tillhandahålla hälso- och 

sjukvård. Det är stor skillnad på ländernas hälso- och sjukvårdssystem, och deras utgifter 

för hälso- och sjukvård varierar mellan 5,5 % och 12,6 % av BNP. Deras totala utgifter för 

hälso- och sjukvård 2022 uppgick till 1 648 miljarder euro2. Medlemsstaterna är de 

huvudsakliga köparna av läkemedel i EU. 

 
2  Healthcare expenditure statistics, Eurostat, uppgifter från 2022. 

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Healthcare_expenditure_statistics_-_overview
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09 Kommissionen har fastställt olika bristnivåer (se figur 4). 

Figur 4 | Kommissionens definitioner av bristnivåer 

 
Källa: Commission Communication on addressing medicine shortages in the EU, 24 oktober 2023, s. 3. 

Centrala EU-åtgärder kopplade till läkemedelsbrist 

10 Rådet5 och Europaparlamentet6 har vid många tillfällen uppmanat kommissionen att 
åtgärda fall av läkemedelsbrist. Kommissionen har svarat med ett antal åtgärder 
(se figur 5), till exempel nya lagstiftningsförslag 2023 och 2025. 

 
5 Till exempel 2016, 2020, 2021 och 2023. 

6 Till exempel 2017, 2020 och 2021. 

* Kritiskt läkemedel
Läkemedel anses vara kritiska läkemedel när de är nödvändiga för att säkerställa 
vårdkontinuitet, hälso- och sjukvård av hög kvalitet och en hög skyddsnivå för folkhälsan 
i Europa, och när otillräcklig tillgång på dem leder till allvarlig skada eller risk för allvarliga 
skada för patienter.
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Bilaga II – Bakomliggande orsaker som 
analyserats av nationella behöriga myndigheter 
De nationella behöriga myndigheterna analyserade 83 266 anmälningar om 
läkemedelsbrist från 24 EES-länder under 2022–2023 (se figur 1). Analysen genomfördes 
via den gemensamma insatsen CHESSMEN, som finansieras av programmet EU för 
hälsa 2021–2027. 

Figur 1 | Analys av bakomliggande orsaker till fall av läkemedelsbrist i EES 
på grundval av uppgifter 2022–2023 

 
Källa: Revisionsrätten, på grundval av CHESSMEN. 
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https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en
https://www.ja-chessmen.eu/
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Bilaga III – Enkät bland medlemsstaterna 
01 Vi använde EUSurvey för att inhämta synpunkter från nationella behöriga myndigheter för 

humanläkemedel på kommissionens och EMA:s åtgärder för att motverka läkemedelsbrist 
och ta reda på hur situationen ser ut i medlemsstaterna. 

02 Vi bad om information från 30 nationella behöriga myndigheter som ingick i EMA:s 
arbetsgrupp för den gemensamma kontaktpunkten för läkemedelsbrister. Dessa nationella 
behöriga myndigheter ansvarar för att avhjälpa fall av läkemedelsbrist i de 30 länderna 
i Europeiska ekonomiska samarbetsområdet, som består av EU:s 27 medlemsstater plus 
Norge, Island och Liechtenstein. Vi hade dock ingen svarande nationell behörig myndighet 
i Liechtenstein eftersom landet inte har någon företrädare i den gemensamma 
kontaktpunkten, men däremot två svarande nationella behöriga myndigheter i Tyskland 
som har två företrädare i den gemensamma kontaktpunkten. Svar från samtliga 
30 nationella behöriga myndigheter inhämtades mellan den 9 december 2024 och den 
15 januari 2025. 

03 Diagrammen nedan visar de samlade svaren på enkäten. 

1. Hur skulle du betygsätta EMA:s verktyg och förfaranden för att hantera fall av 
läkemedelsbrist? 
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2. Hur användbart var EMA:s arbete på det hela taget för att förebygga och hantera fall 
av läkemedelsbrist i ditt land? 

 

3. Hur skulle du bedöma den arbetsbörda som följer av arbetet i den gemensamma 
kontaktpunkten och styrgruppen för läkemedelsbrister vid din myndighet? 

 

4. Hur mycket bidrog EMA:s och kommissionens gemensamma övning (Hera) till att 
minimera bristen på antibiotika under vintern 2023–2024? 

 

5. Tillåter ditt lands lagstiftning inspektioner av innehavare av godkännande för 
försäljning där man kontrollerar efterlevnaden av god tillverkningssed och/eller 
god distributionssed när det gäller utbudet? 

 

0 % 100 %

Inte alls användbart Inte användbart Användbart Mycket användbart

73 % 0 %

Mycket hög Hög Varken eller Låg Mycket låg

37 % 63 %

Inte i relevant utsträckning I begränsad utsträckning I viss utsträckning I stor utsträckning

23 % 77 %

Nej Annat Ja
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6. Problemet med läkemedelsbrist diskuteras i olika forum och initiativ som inrättats av 
EU och medlemsstaterna, bland annat i farmaceutiska kommittén, arbetsgruppen för 
tillgången till godkända humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel, 
styrgruppen för läkemedelsbrister, den gemensamma kontaktpunkten, JA CHESSMEN 
och alliansen för kritiska läkemedel. Instämmer du i följande påståenden? 

 

7. I artiklarna 23a och 81 i direktiv 2001/83/EG anges skyldigheter för innehavare av 
godkännande för försäljning. Instämmer du i följande påståenden? 
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8. Finns det ett rättsligt krav i din medlemsstat att lagerhålla väsentliga/kritiska 
läkemedel (oavsett om det rör sig om buffertlager/beredskapslager eller 
nationella lager)? 

 

9. Har din medlemsstat flyttat hem produktion av väsentliga läkemedel eller aktiva 
farmaceutiska substanser under de senaste fem åren eller planerar den att göra det? 

 

10. Kommissionen anser att upphandling är avgörande för en fungerande marknad och 
försörjningstrygghet. Instämmer du i följande påståenden? 
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11. Det finns olika läkemedelsnamn, förpackningsstorlekar och märkningskrav i EU. 
Hur påverkar detta kostnaderna för att importera/exportera läkemedel inom EU 
enligt din erfarenhet? 

 

12. Parallellhandel anses skapa brist på läkemedel men används också som ett verktyg för 
att avhjälpa bristsituationer. Instämmer du i följande påståenden? 

 

 

33 % 23 % 40 %

Det ökar kostnaderna betydligt Det ökar kostnaderna måttligt

Det ökar kostnaderna något Effekterna på kostnaderna är oklara

Det påverkar inte kostnaderna Vet inte

43 % 23 % 7 %
a) Parallellhandeln har skapat

brist i min medlemsstat

Instämmer helt Instämmer
Ingen åsikt Instämmer inte
Instämmer inte alls Vet inte

13 %

33 %

50 %

17 %

10 %

27 %

b) Parallellhandeln har hjälpt min
medlemsstat att avhjälpa fall av

läkemedelsbrist

c) Parallellhandeln har sänkt
läkemedelspriserna i min medlemsstat

Instämmer inte alls Instämmer inte
Ingen åsikt Instämmer
Instämmer helt Vet inte
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13. På grundval av fördraget bör kommissionen åtgärda aktuella gränsöverskridande 
handelshinder på den inre marknaden. Instämmer du i följande påståenden? 
Kommissionen har vidtagit lämpliga åtgärder med avseende på … 

 
 

13 %

10 %

7 %

7 %

20 %

13 %

7 %

7 %

47 %

40 %

67 %

70 %

a) ... alla exportförbud för läkemedel

b) … olika lagerhållningskrav som 
medlemsstaterna har infört

c) ... dubbel prissättning som
medlemsstaterna har infört

d) ... undantag från ersättning för
importerade läkemedel

Instämmer inte alls Instämmer inte
Ingen åsikt Instämmer
Instämmer helt Vet inte
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Förkortningar 

CHESSMEN: europeiskt nätverk för samordning och harmonisering av befintliga 
system mot läkemedelsbrist. 

EES: Europeiska ekonomiska samarbetsområdet. 

EMA: Europeiska läkemedelsmyndigheten. 

OECD: Organisationen för ekonomiskt samarbete och utveckling. 

WHO: Världshälsoorganisationen. 
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Ordlista 
aktiv farmaceutisk substans: komponent i ett läkemedel som ger det dess terapeutiska effekt. 

avtal om kontrollerad införsel: 
arrangemang mellan en tillverkare och en betalare/leverantör som 
ger åtkomst till (täckning av/ersättning för) en medicinsk teknik på 
särskilda villkor. 

claw back-mekanism: 
bestämmelse som ålägger ett läkemedelsföretag att till en 
sjukförsäkringsgivare återbetala alla belopp som det har mottagit 
utöver sin individuella återbetalningsbudget. 

Europeiska ekonomiska 
samarbetsområdet: EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge. 

försörjningsskyldighet: 
rättslig skyldighet för industrin och distributörer att ombesörja 
tillräckliga och fortlöpande leveranser av läkemedel för att tillgodose 
patienternas behov. 

innehavare av godkännande för 
försäljning: 

företag eller annan juridisk person som har tillstånd att saluföra ett 
läkemedel i ett, flera eller alla EES-länder. 

IRIS: 
Europeiska läkemedelsmyndighetens onlineplattform där 
läkemedelsindustrin kan lämna viss sorts information, till exempel 
läkemedlens försäljningsstatus. 

kritisk brist: 
brist på läkemedel för vilket det inte finns något alternativt läkemedel 
tillgängligt och som inte kan åtgärdas enbart genom nationella 
insatser utan kräver samordnade insatser på EU-nivå. 

kritiskt läkemedel: 
läkemedel som är nödvändigt för att säkerställa kontinuitet 
i hälso- och sjukvård av god kvalitet eller skydd av folkhälsan i Europa 
utan vilket det finns en risk för allvarlig skada för patienterna. 

leveranskvot: begränsning som införts av en innehavare av godkännandet för 
försäljning av leveransvolymen till grossister. 

listpris: ursprungspris på ett läkemedel som fastställs av tillverkaren före 
eventuella rabatter, avdrag eller förhandlingar. 

offentlig upphandling: ett offentligt organs eller någon annan myndighets köp av varor, 
byggentreprenader eller tjänster. 

parallellhandel: gränsöverskridande försäljning av varor inom EU av näringsidkare 
utanför tillverkarens distributionssystem. 

säkerhetsövervakning: kontinuerlig säkerhetsövervakning av läkemedel under kliniska 
prövningar och efter godkännande. 

tillgång: 
en situation där ett läkemedel som har godkänts och saluförs i en viss 
medlemsstat finns kontinuerligt tillgängligt; det råder således ingen 
brist. 

utlyst hälsokris: 
kommissionen kan förklara att det föreligger ett hot mot folkhälsan 
eller en större händelse som aktiverar ytterligare befogenheter och 
ansvarsområden. 
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återflytt: återflytt av produktionen av kritiska läkemedel till EU. 

åtkomst: åtkomst föreligger när ett läkemedel som godkänts saluförs aktivt i en 
medlemsstat och därmed i princip är tillgängligt för patienter. 
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Kommissionens svar 
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2025-19. 

Europeiska läkemedelsmyndighetens 
svar 
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2025-19. 

Tidslinje 
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2025-19. 

https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2025-19
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Vi som arbetat med revisionen 
I revisionsrättens särskilda rapporter redovisar vi resultatet av våra revisioner av EU:s 
politik och program eller av förvaltningsteman som är kopplade till specifika 
budgetområden. För att uppnå så stor effekt som möjligt väljer vi ut och utformar 
granskningsuppgifterna med hänsyn till riskerna när det gäller prestation eller 
regelefterlevnad, storleken på de aktuella intäkterna eller kostnaderna, framtida 
utveckling och politiskt intresse och allmänintresse. 

Denna effektivitetsrevision utfördes av revisionsrättens avdelning I – Hållbar användning 
av naturresurser, där ledamoten Joëlle Elvinger är ordförande. Revisionen leddes 
av ledamoten Klaus-Heiner Lehne med stöd av Thomas Arntz (kanslichef), 
Marc-Oliver Heidkamp (attaché), Florence Fornaroli (förstachef), Matthias Blaas 
(uppgiftsansvarig) samt Monika Dedicova och Vasileia Kalafati (revisorer). 
Jennifer Schofield gav språkligt stöd. Dunja Weibel bidrog med grafiskt stöd. 

 
Från vänster: Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati, Marc-Oliver Heidkamp, 
Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova och Thomas Arntz.
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har gett ett mervärde, men strukturella problem kvarstår, Europeiska unionens 
publikationsbyrå, 2025. 
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Kritisk läkemedelsbrist har blivit ett återkommande hot mot 
folkhälsan i hela EU. Vi bedömde de åtgärder som EU har 
vidtagit för att säkerställa tillgången till läkemedel. 

Vi drar slutsatsen att det ännu inte finns någon 
ändamålsenlig ram som hanterar kritisk läkemedelsbrist. 
Europeiska läkemedelsmyndigheten har gett värdefullt 
stöd till medlemsstaterna, och kommissionen har tagit de 
första stegen genom att föreslå lagändringar, men 
insatserna för att åtgärda de bakomliggande orsakerna till 
denna brist befinner sig fortfarande på ett tidigt stadium. 
Dessutom fortsätter fragmenteringen på den inre 
marknaden att hindra tillgången till läkemedel i hela EU. 
Vi rekommenderar kommissionen att ytterligare förbättra 
systemet för hantering av kritiska bristsituationer, inleda 
samordnade insatser för att åtgärda de bakomliggande 
orsakerna och se till att den inre marknaden för läkemedel 
fungerar bättre. 

Revisionsrättens särskilda rapport i enlighet med artikel 287.4 
andra stycket i EUF-fördraget. 
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