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Huvudbudskap

Varfor detta omrade ar viktigt

01 Tillgangen till Iskemedel &r avgorande for att vara hilso- och sjukvardssystem ska fungera
effektivt, och lakemedelsbrist har lange varit ett aterkommande problem i hela EU.
Under 2023 och 2024 rapporterades rekordmanga fall. Likemedelsbristen kan bli kritisk
nar det saknas lampliga alternativ pa nationell niva och nar en samordnad EU-insats
beddms vara nodvandig for att hantera den. En sadan situation paverkar forstas
patienterna och innebar betydande ekonomiska kostnader for de nationella halso- och
sjukvardssystemen.

02 Medlemsstaterna ansvarar for att organisera sina nationella hilso- och sjukvardssystem
och tillhandahalla halso- och sjukvard. EU ska dock ge stod till medlemsstaterna pa detta
omrade och ansvarar for att se till att den inre marknaden for lakemedel fungerar val.
Under de senaste aren har kommissionen och Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
darfor vidtagit atgarder for att hjalpa medlemsstaterna att sakerstalla tillgangen till
lakemedel och atgarda fall av kritisk lakemedelsbrist.

03 Malet med var revision var att bedéma om EU:s atgarder for att sikerstilla tillgdngen till
lakemedel var andamalsenliga. Vi undersokte (se figur 1) om kommissionen och EMA hade

1. faststallt och infort en andamalsenlig ram for att forebygga och avhjalpa fall av kritisk
lakemedelsbrist,

2. identifierat och atgardat de bakomliggande orsakerna till att bristsituationer uppstar,

3. undanrdjt marknadshinder for att sakerstdlla en fungerande inre marknad for
lakemedel.



Figur 1 | EU-atgarder mot fall av kritisk Idkemedelsbrist som bedéms
i denna rapport
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Kdlla: Revisionsratten.

04 vi utforde revisionen mot bakgrund av de utmaningar for folkhalsan som fall av kritisk
lakemedelsbrist orsakar och det pagaende lagstiftningsarbetet for att hantera dem. Vi
hoppas att vara granskningsresultat och rekommendationer pa ett vardefullt satt kan bidra
till att forbattra den EU-ram som ska sakerstélla tillgangen till Iakemedel och battre hantera
och férebygga kritisk lakemedelsbrist.

05 Vi granskade kommissionens och EMA:s arbete fram till oktober 2024. Vi samradde med
manga intressenter, bland annat organisationer som foretrader patienter, lakare, apotekare
och industrin samt internationella organisationer och myndigheter i tre medlemsstater och
i USA. Mer bakgrundsinformation och narmare uppgifter om revisionens omfattning och
inriktning samt revisionsmetod finns i bilaga I dar vi klargor skillnaden mellan "tillgang”,
"atkomst” och "ekonomisk 6verkomlighet” i fraga om lakemedel. | den har rapporten tar vi
framst upp “tillgang”.
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Vad vi konstaterade och rekommenderar

Vi drar slutsatsen att det annu inte finns ndgon andamalsenlig ram som hanterar kritisk
lakemedelsbrist. EMA har gett vardefullt stdd till medlemsstaterna, och kommissionen har
tagit de forsta stegen genom att foresla lagandringar, men insatserna for att atgarda de
bakomliggande orsakerna till att bristsituationer uppstar befinner sig fortfarande pa ett
tidigt stadium. Dessutom fortsatter fragmenteringen pa den inre marknaden att hindra
tillgangen till Iikemedel i hela EU.

Ramen som ska hantera fall av kritisk brist

Bevakningen av lakemedelsforsorjningen i EU ar framst en nationell behorighet medan
EMA bistar med samordning. Vi konstaterade att EMA frivilligt gav stod till medlemsstater
i hanteringen av fall av kritisk lakemedelsbrist. Sedan 2017 hade medlagstiftarna efterlyst
ett starkare mandat for EMA nar det gallde all Iakemedelsbrist, men det var inte

forran 2022 som EMA fick ett mandat att hjdlpa medlemsstaterna att forbereda sig for och
hantera fall av Iakemedelsbrist under en halsokris. Férst 2023 lade kommissionen fram ett
forslag till mandat for EMA gallande alla fall av lakemedelsbrist i EU (se punkterna 24-28).

EMA:s kinnedom om fall av |lakemedelsbrist begransades av ofullstéandiga, ojamférbara
och sena anmalningar fran ldkemedelsindustrin. Andra uppgifter som EMA skulle behova
for att kunna stodja medlemsstaterna, till exempel om majliga alternativ och tillgang, ar
inte lattillgangliga for myndigheten annat an vid en halsokris. Det begransar EMA:s
formaga att hjalpa medlemsstaterna att forebygga och avhjalpa fall av kritisk
lakemedelsbrist. En europeisk plattform for 6vervakning av lakemedelsbrister (European
Shortages Monitoring Platform, ESMP) inrattades 2024 som skulle forbattra situationen,
men det ar manga funktioner som behdver laggas till for att dess potential ska kunna
utnyttjas fullt ut (se punkterna 29—41).

Mellan 2022 och oktober 2024 rapporterade EU:s nationella behériga myndigheter 136 fall
av kritisk lakemedelsbrist till EMA. Vi konstaterade att EMA:s stod till medlemsstaterna for
att avhjalpa fall av kritisk lakemedelsbrist 6verlag hade ett betydande mervarde. EMA
bidrog dock till forebyggandet av bristsituationer framst genom att utfarda riktlinjer,
medan det i myndighetens kommunikation med allmanheten saknades viktig information,
vilket ledde till att apotekare, lakare och patienter inte fick tillrackligt med radgivning om
alternativa lakemedel i handelse av brist (se punkterna 42—48).
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Kommissionens lagstiftningsforslag fran 2023 har potential att avsevart forbattra ramen for
att hantera fall av kritisk lakemedelsbrist. Men det &r inte sakert att alla problem atgardas
genom forslagen. Till exempel innehaller de ingen mekanism som sakerstéller att industrin
fullgor sin skyldighet att rapportera fall av Iakemedelsbrist i god tid, och de atgardar inte
heller avsaknaden av juridiskt bindande verktyg som EMA och styrgruppen for
lakemedelsbrister skulle kunna anvanda for att paverka lakemedelsindustrins atgarder vid
en kritisk brist (se punkterna 49-50).

Hosten 2022 rapporterade industrin att det radde kritisk brist pa antibiotika i hela EU.
Bristen klassificerades inte som en hélsokris, men EMA och de nationella behoriga
myndigheterna fortsatte att hantera bristen. Dessutom inledde kommissionen och EMA en
gemensam ovning, genom vilken de lyckades skapa medvetenhet pa EU-niva om behovet
av att sakerstalla tillgangen till antibiotika. Men en del av de atgdrder som kommissionen
darefter foreslog genomfordes inte, och varken kommissionen eller EMA kunde pavisa
effekterna av de atgarder som hade vidtagits. Trots en 6kad medvetenhet och det

faktum att antalet EES-lander som rapporterat kritisk brist pa tva viktiga antibiotika

var ungefar 50 % lagre an under den foregaende vintern kvarstod bristsituationen

(se punkterna 51-57).

Vi drar slutsatsen att EMA:s stod till medlemsstaterna visserligen hade ett betydande
mervdrde, men att EU:s system for att hantera fall av kritisk Iakemedelsbrist fortfarande
saknar en lamplig rattslig ram och relevant och aktuell information.


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

>

Rekommendation 1

Forbattra systemet for hantering av kritiska bristsituationer

b)

c)

Kommissionen bor vidta atgarder for att sakerstalla att
o fall av brist pa centralt godkénda lakemedel rapporteras snabbt till EMA,

o detfinns lampliga atgarder for att ateruppta fortlopande
lakemedelsforsorjning i handelse av kritisk brist.

Europeiska lakemedelsmyndigheten bor ha en enda lakemedelsdatabas och
en enda rapporteringsplattform, som konsoliderar relevanta befintliga och
planerade databaser och ser till att de ar interoperabla. De bor inbegripa
féljande:

o Allalakemedel som ar godkdnda i EU och deras forsaljningsstatus per
medlemsstat.

o Information om tillgangen till Iakemedel, inbegripet fall av Iakemedelsbrist.

o Information om klassificeringen av |lakemedel som kritiska for EU eller vissa
medlemsstater, befintliga alternativa lakemedel i EU efter terapeutisk klass,
och identifierade sarbarheter i leveranskedjan.

Europeiska lakemedelsmyndigheten bor tillsammans med medlemsstaterna
forbattra sin kommunikation med allmédnheten och informera om mojliga
alternativa lakemedel.

Maldatum for genomforande: a) fore utgangen av 2027, b) och c) fore
utgangen av 2028.
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Atgirda de bakomliggande orsakerna till bristsituationer

Vi noterade att kommissionen analyserade och identifierade manga bakomliggande
orsaker. Men vid analysen tittade den inte narmare pa de kritiska problem som
identifierats, vilket begransade nyttan med analysen nar det gallde att hitta andamalsenliga
atgarder for att avhjalpa bristsituationerna (se punkterna 60-62).

Kommissionen inledde atgarder for att atgarda de bakomliggande orsakerna pa tre
omraden:

o Lakemedelsindustrins skyldighet att sdkerstalla en fortldpande forsérjning.
o  Starkt upphandling.
o  Minskade sarbarheter i leveranskedjan.

Vi konstaterade att industrins rattsliga skyldighet att sakerstdlla en fortlépande
lakemedelsforsorjning inte fungerade val i praktiken. Detta har varit kdnt sedan 2017, men
kommissionens atgarder har inte lett till att denna skyldighet tillampas konsekvent och
efterlevs. Mot den bakgrunden och med hansyn till Idkemedelsbristen borjade
medlemsstaterna inféra egna nationella lagerhallningskrav fér industrin som inte var
samordnade med andra medlemsstater. Aven om lager i en viss medlemsstat kan bidra till
att minimera fall av lakemedelsbrist och ge myndigheterna tid att agera, kan sadana lager
ocksa fa spridningseffekter och forvarra bristen i andra medlemsstater. Kommissionen har
inte kunnat begransa spridningseffekterna eftersom inte alla medlemsstater anmaler sina
lagringsatgarder (se punkterna 64—69).

Vid nationella upphandlingar av lakemedel ligger fokus i forsta hand pa pris, och de belénar
inte resiliens i lakemedelsforsorjningen till exempel genom att framja lokal tillverkning eller
diversifiering. Eftersom den lokala produktionen varit mindre konkurrenskraftig har fokus
pa pris gynnat produktion som utlokaliserats till Idgkostnadslander (t.ex. i Asien) och lett till
en koncentration av tillverkare pa varldsmarknaden, vilket har skapat beroenden och
sarbarheter i lakemedelsforsorjningen. Kommissionen samordnade vardefulla moten med
nationella behoriga myndigheter for prissattning och ersattning, liksom med offentliga
vardbetalare, men har annu inte utfardat sin planerade vagledning om upphandling

eller anordnat nagon frivillig gemensam upphandling av kritiska lakemedel

(se punkterna 70-73).
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Pa grundval av radets forfragan 2020 analyserade kommissionen sarbarheter

i leveranskedjan, men det var forst i april 2023 som den féreslog de forsta atgarderna for
att komma till ratta med dem. Den forsta EU-omfattande forteckningen over kritiska
lakemedel ar ett viktigt steg. Men det arbete som gjorts hittills har inte sakerstallt
tillgangen till dessa lakemedel, och det radde kritisk brist pa flera av dem i hela EU nar vi
utforde var revision. Eftersom det saknas en industripolitik pa EU-niva har en del
medlemsstater sedan 2021 borjat “aterflytta” produktion av kritiska lakemedel och vidtagit
egna nationella atgarder. Dessa insatser samordnas inte och skulle kunna leda till
dubbelarbete och en stor kostnad for skattebetalarna. | mars 2025 foreslog kommissionen
en politik for lakemedelsindustrin i en rattsakt om kritiska lakemedel som syftar till att
forbattra produktionen och forsorjningen av ldkemedel inom EU. Konkreta EU-atgarder
for att hantera aktuella sarbarheter i leveranskedjan kommer att hdnga pa om den
foreslagna lagstiftningen antas och genomfors (se punkterna 74—-81).

Vi drar slutsatsen att kommissionen nyligen har borjat atgarda de bakomliggande
orsakerna till fall av lakemedelsbrist. Industrins rattsliga skyldighet att kontinuerligt
tillhandahalla ldkemedel fungerar inte pa ett tillfredsstallande sétt, vilket har lett till
splittrade nationella atgarder for lagerhallning. Kommissionens arbete med sarbarheter
i leveranskedjan och hallbara upphandlingsforfaranden har precis bara borjat.

>> Rekommendation 2

Paborja omfattande samordnade insatser for att atgarda de
bakomliggande orsakerna till fall av lakemedelsbrist

Kommissen bor

a) vidta atgarder for att se till att medlemsstaterna i storre utstrackning konsekvent
tillampar och genomdriver industrins skyldighet att kontinuerligt tillhandahalla
lakemedel,

b) beddma behovet av att samordna nationella lagerhallningskrav och om det &r
genomforbart.

Maldatum for genomforande: fore utgangen 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 for lakemedel

19 Att den inre marknaden for lakemedel fungerar val ar en forutsattning for tillgangen
till Iikemedel. Detta kraver ett harmoniserat regelverk (om regleringsférfaranden,
standarder och forpackningar), en 6ppen marknad och inga interna handelshinder
(se punkterna 82—83).

20 Harmoniseringen av regleringsforfarandena skapade framfor allt en ”EU-vag” genom vilken
vissa lakemedel kan bli centralt godkdnda. Merparten av ldkemedlen godkanns dock
fortfarande pa nationell niva, och de lakemedel som godkanns for hela EU saljs faktiskt inte
i alla medlemsstater, vilket bidrar till en ojamlik atkomst till Iakemedel och svarigheter att
handla med dem. Standarder for lakemedlens sdkerhet och kvalitet har harmoniserats,
men det har inte gjorts nagra inspektioner pa EU-niva for att forebygga och atgarda fall av
lakemedelsbrist. Kommissionens forslag om att utvidga EMA:s roll i inspektionerna skulle
kunna stdrka ramen avsevart. Slutligen ar det stor skillnad pa lakemedelsforpackningarna
inom EU, vilket gor handeln med ldkemedel dyrare och mer komplex. Kommissionen har
foreslagit ytterligare harmonisering, men olika forpackningsstorlekar och nationella
markningskrav kan anda finnas kvar (se punkterna 84-94).

21 Enligt insynsdirektivet fran 1988 ska medlemsstaterna se till att det rader viss 6ppenhet nar
det galler Iakemedelspriser och beslut om ersattning eftersom olika atgarder kan hindra
handeln inom EU. Kommissionen konstaterade att lagen inte tillampas korrekt
i medlemsstaterna. Likemedelspriserna skiljer sig betydligt mellan medlemsstaterna och
insynen ar begransad eftersom priserna ofta ar konfidentiella. Redan 1992 planerades en
oversyn av insynsdirektivet, men det férslag om en 6versyn som kommissionen lade
fram 2012 antogs inte. Kommissionen har for narvarande inga planer pa att se 6ver
direktivet med hanvisning till att stodet fran medlemsstaterna ar otillrackligt
(se punkterna 95-98).

22 Medlemsstater har forsokt begransa bristsituationer som orsakats av parallellhandel och
leveranskvoter genom att uppratta olika handelshinder. Men dessa atgarder kan i sin tur
skapa brist i importlanderna. Medlemsstaterna underrattade inte alltid kommissionen om
egna atgarder som kan begransa handeln, vilket minskade kinnedomen om sadana
atgarder pa EU-niva. Vi konstaterade att kommissionen inte i tillracklig omfattning
atgardade fall av lakemedelsbrist som berodde pa parallellhandel, leveranskvoter eller
inforda handelshinder (se punkterna 99-102).


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj?locale=sv
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23 Vidrar slutsatsen att kommissionen delvis har harmoniserat regleringsférfarandena, men
att manga brister kvarstar pa den inre marknaden for lakemedel, sarskilt fragmenteringen
av marknaden, till exempel olika forpackningar, otillracklig insyn i prissattningen och
gransoverskridande handelshinder (se figur 2). |1 det sammanhanget fick EU:s invanare
minskad tillgang till vissa lakemedel, och det var svart att avhjalpa lakemedelsbristen.

Figur 2 | De storsta hindren for en inre marknad for lakemedel
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Kdlla: Revisionsratten.



>> Rekommendation 3:

Forbattra den inre marknaden for lakemedel genom att
undanrdja hinder

13

Kommissen bor

a) pagrundval av sin inventering vidta atgarder for att se till att medlemsstaterna
tillampar insynsdirektivet battre, till exempel genom att centralisera information
om prissattning och status och forfaranden for ersattning till dess att den foreslar
en Oversyn av direktivet,

b) vidta atgarder som gor lakemedelsforpackningarna mer enhetliga inom EU,
till exempel i fraga om namn, storlek och markningskrav,

c) bedodma hur leveranskvoterna och parallellhandeln paverkar lakemedelsbristen
och foresla lampliga |6sningar,

d) battre identifiera handelshinder som medlemsstaterna har infort och forsoka ta
bort dem.

Maldatum for genomforande: fore utgangen av 2028.
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Vara iakttagelser
mer i detalj

Det finns dnnu inte nagon andamalsenlig ram for
att hantera kritisk lakemedelsbrist

24 En lskemedelsbrist kan bli kritisk om det inte finns nagra lampliga alternativ (se bilaga |,

25

figur 4). Eftersom enskilda medlemsstater i manga fall inte kan avhjalpa en kritisk
lakemedelsbrist i tillracklig omfattning behovs det gransoverskridande mekanismer for att
hantera sadana situationer. Kommissionen, EMA och nationella behdriga myndigheter &r
medvetna om den viktiga roll som EU:s samordning spelar i hanteringen av kritiska
bristsituationer nar de uppstar. Ar 2017 uppmanade Europaparlamentet kommissionen att
utoka EMA:s befogenheter till att samordna alleuropeisk verksamhet som syftar till att
atgdrda lakemedelsbrist'. Denna uppmaning fick stod av radet.

Vi bedémde om kommissionen och EMA hade
o skapat ett andamalsenligt system for att forebygga och avhjalpa fall av kritisk
lakemedelsbrist,

o tillrackligt med information for att forebygga och avhjalpa fall av kritisk
lakemedelsbrist,

o hjalpt medlemsstaterna att férebygga och avhjalpa fall av kritisk Iakemedelsbrist,

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

1 Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att férbéattra

tillgangen till Iakemedel (2016/2057(INI), punkt 103.


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 for att forebygga och avhjalpa fall av kritisk
lakemedelsbrist saknar fortfarande en lamplig rattslig ram

26 Vigranskade det befintliga systemet for att forebygga och avhjilpa fall av likemedelsbrist
i EU. Inom ramen for det dvergripande systemet, fran utveckling till distribution av
lakemedel (se figur 3), férvantas industrin rapportera om fall av Iakemedelsbrist minst tva
manader i forvag till tillsynsmyndigheterna, det vill sdiga EMA och de nationella behoriga
myndigheterna. De nationella behdriga myndigheterna rapporterar till EMA nar de anser
att det rader kritisk lakemedelsbrist och att de behdver stod fran EU.

Figur 3 | Tillsynssystem for lakemedel i EU
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Kdlla: Revisionsratten.

27 EMA har tillgodosett medlemsstaternas behov av stéd i hanteringen av fall av kritisk
lakemedelsbrist sedan 2011. EMA:s roll har fatt en allt viktigare roll de senaste aren
(se figur 4).



Figur 4 | Utveckling av ett tillsynssystem pa EU-niva for fall av kritisk
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Kdlla: Revisionsratten.

28 Ar 2022 fick EMA ett formellt mandat att hjilpa medlemsstaterna att forbereda sig infor
och hantera fall av lakemedelsbrist, men endast vid en halsokris som i lagstiftningen
definieras som en “storre hdandelse” eller ett ”hot mot folkhalsan”2. Daremot har EMA
inget mandat att hjalpa medlemsstaterna att hantera fall av kritisk Iakemedelsbrist om,
savida det inte ror sig om en potentiell halsokris. Vi konstaterade att avsaknaden av en
lamplig rattslig ram skapade flera utmaningar, sdsom beskrivs i féljande avsnitt.

2 Forordning (EU) 2022/123, artiklarna 2 aoch 2 b.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0123
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EMA dr inte tillrackligt medveten om fall av lakemedelsbrist
och saknar relevanta uppgifter

29 EMA behéver fa snabb, fullstindig och jamférbar information for att kunna férhindra att
fall av kritisk lakemedelsbrist uppstar eller for att kunna ge stod till medlemsstaterna om
de dnda intraffar pa medlemsstatsniva. Vi bedomde den information som EMA fick och
jamférde den med vad vi ansag skulle behdvas for att den skulle kunna vidta sadana
atgarder.

Brister i industrins anmalningar om lakemedelsbrist gor att EMA inte ar
tillrackligt medveten om problemet

30 EMA behover fa tillgang till uppgifter p& medlemsstatsnivad om den ska kunna hjalpa
medlemsstaterna att forhindra att kritisk lakemedelsbrist uppstar. Enligt
direktiv 2001/83/EC forvantar sig kommissionen att industrin ska anmala att det rader brist
pa ldkemedel minst tva manader i forvag? till tillsynsmyndigheterna, det vill siga EMA nar
det giller de 1 458“ centralt godkdnda lakemedlen och till de nationella behoriga
myndigheterna nar det géller alla lakemedel. Men EMA far inte information om alla fall av
ldkemedelsbrist pa medlemsstatsniva genom denna rapporteringsmekanism eftersom de
flesta lakemedel som finns tillgdngliga i EU inte ar centralt godkdnda. Vidare konstaterade
vi att den mekanism som finns inte fungerade val i praktiken.

31 For det forsta haller en del medlemsstater inte med om kommissionens tolkning av
direktiv 2001/83/EG att fall av Iakemedelsbrist maste anmalas av industrin. De anser att
den rattsliga grunden inte specifikt hanvisar till fall av lakemedelsbrist. Darfor svarade 21 av
31 nationella behoriga myndigheter i en enkét fran 2022 att det fanns ett nationellt rattsligt
krav pa att anmala bristsituationer, utéver kravet i direktivet.

3 Dokument om skyldigheten att ombesdrja fortlépande leveranser, Europeiska

kommissionen, 2018.

4 Unionens lakemedelsregister, 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 For det andra anvinder nastan alla medlemsstater nationella definitioner som skiljer sig at,
sarskilt i fraga om varaktighet, sdsom visas i figur 5, i stallet for att anvanda EU:s definition
av lakemedelsbrist (se bilaga I). EU:s definition ar inte specifik nar det galler varaktighet
eller plats, till exempel om bristen finns hos grossister eller apotek. Problemet med olika
definitioner har patalats av Varldshalsoorganisationen (WHO)?, industrin® och de
nationella behériga myndigheterna’ sedan 2016.

> Virldshalsoférsamlingens resolution WHAG9.25 om hanteringen av den globala bristen p&

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

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (europeiska
ldkemedelsbranschorganisationen) 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 Medlicine Shortages, 2020, s. 7.

Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing
Authorisation Holders (MAHSs) 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

Figur 5 | Exempel pa industrins skyldigheter att anmala fall av

lakemedelsbrist i olika medlemsstater
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av CHESSMEN.

7— Omdeinte finns tillgangliga >



https://www.ja-chessmen.eu/
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For det tredje maste industrin, pa grundval av nationella regler, rapportera olika uppgifter
till varje berord nationell myndighet och anvanda olika mallar, vilket kommissionen
har noterat?®.

For det fjarde anmaldes de flesta fall av lakemedelsbrist inte tva manader i forvag, utan
forst samma dag som bristen var ett faktum eller senare. Detta géllde 55,9 % av alla
anmalningar om lakemedelsbrist till EMA (se figur 6). Enligt EMA fanns det dessutom fall
av lakemedelsbrist som inte anmaldes alls.

Figur 6 | Anmalningar om brist till EMA 2023 och 2024

dag da bristen

. > 6 mdnader 2-6 mdnader <2 madnader . uppstod
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Totalt: 648

2023* 0,7 % | Eo 50,3 %

Totalt: 1070

2024* 1,2% I a 51,2%

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av avrundade uppgifter fran EMA om centralt godkédnda lakemedel fran
maj 2023 till slutet av oktober 2024.

Slutligen finns det inga mekanismer (t.ex. sanktionssystem) som kommissionen eller EMA
skulle kunna anvanda for att framja eller sdkerstalla att industrin uppfyller
rapporteringskraven. Nar det galler industrins rapportering till de nationella behériga
myndigheterna kan medlemsstaterna i sina nationella regler féreskriva sanktioner for
underlatenhet att anmala brist. Det var dock inte alla medlemsstater som anvande det
alternativet (18 av 30 lander i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) gjorde det)
och endast atta tillimpade dem. Detta bekréftades i en mer omfattande studie fran 2024°.

Till foljd av detta far EMA inte snabb, fullstandig och jamforbar information om fall av
lakemedelsbrist. Det gor att EMA inte har kinnedom om sadana fall och inte kan hjalpa
medlemsstaterna att forhindra kritiska bristsituationer i tid.

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

kommissionen: Generaldirektorat for halsa och livsmedelssdkerhet, Ecorys BV, Milieu Law and
Policy Consulting, Technopolis Group, Jongh, T. d. m.fl., 2021, s. 4.

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.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
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39 Mot den bakgrunden noterar vi féljande:

— Utan uppgifter om mdjliga alternativ kunde EMA inte alltid ge medlemsstater som
upplevde kritisk lakemedelsbrist andamalsenligt stod.

— Utan uppgifter om lager, utbud och efterfragan samt tillverkningskapacitet hade EMA
inte tillrackligt med information om tillgangen och kunde darfér inte alltid uppskatta
underskottet i utbudet eller vidta avhjdlpande atgarder, som att stédja en
omférdelning av alternativ fran andra medlemsstater.

Den nya europeiska plattformen for 6vervakning av brister

40 sedan november 2024 har EMA varit vird for den europeiska plattformen for dvervakning
av brister. Plattformen bygger pa EMA:s utokade mandat fran 2022 (se punkt 28) och ar
tankt att fungera som en harmoniserad rapporteringsportal for fall av lakemedelsbrist infor
och under en halsokris (se figur 7).

Figur 7 | EMA:s it-system och informationsflode med den europeiska
plattformen fér 6vervakning av brister
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Kdlla: Revisionsrattens kartlaggning av EMA:s it-verktyg.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
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Vi bedomde plattformens utformning och noterar att den forenklar saval rapportering som
dataanalys avsevart. Sedan borjan av 2025 ar plattformen i drift, men manga funktioner, till
exempel maskin till maskin-kommunikation, maste laggas till om den ska kunna anvéandas
till sin fulla potential.

EMA:s stod till medlemsstaterna hade ett stort mervarde men
innebar ocksa utmaningar

Mellan 2022 och oktober 2024 rapporterade EU:s nationella behdriga myndigheter 136 fall
av kritisk lakemedelsbrist till EMA (se figur 8). Vi bedomde EMA:s arbete med att hjélpa
medlemsstaterna att forebygga och avhjalpa fall av kritisk lakemedelsbrist. Merparten av
detta arbete gjordes via styrgruppen for lakemedelsbrister och arbetsgruppen for den
gemensamma kontaktpunkten, som leds bland annat av EMA och dér nationella behoriga
myndigheter och kommissionen ingar.
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EMA hjalpte medlemsstaterna att forebygga fall av kritisk ldkemedelsbrist, men i det
arbetet Iag EMA:s fokus pa att utfarda riktlinjer, till exempel rekommendationer om hur
planer for forebyggande av ldkemedelsbrist ska anvandas och krisberedskap.

EMA hjalpte ocksa medlemsstaterna att avhjalpa fall av kritisk Iakemedelsbrist genom
informationsutbyte, samordnade insatser och kommunikation. For det forsta underlttade
EMA informationsutbytet om fall av kritisk lakemedelsbrist. Ett av de satt som de nationella
behoriga myndigheterna framst anvande for att avhjalpa fall av kritisk ldkemedelsbrist var
att identifiera tillgangliga lager eller befintliga alternativa lakemedel i andra medlemsstater
eller utanfor EES och sedan importera de lakemedlen. Eftersom det inte finns nagon
central databas 6ver samtliga lakemedel pa EU-niva (se punkt 38) forlitade sig de nationella
behodriga myndigheterna pa informationsutbyte via enkdter i den gemensamma
kontaktpunkten. Detta var dock frivilligt och det var inte alla nationella behoriga
myndigheter som svarade pa den gemensamma kontaktpunktens enkater. Trots dessa
begransningar och den betydande arbetsbordan ansag de nationella behoriga
myndigheterna att EMA:s arbete var mycket vardefullt (se bilaga Ill).

For det andra samordnade EMA insatser for att hantera kritiska bristsituationer. Till
exempel samverkade EMA med industrin for att 6ka tillverkningen och starka de
regleringsforfaranden som kréavs vid en kritisk brist pa blodfértunnande lakemedel. EMA
ingrep ocksa for att se till att medlemsstaterna behandlades lika, till exempel vid en kritisk
brist pa verteporfin. Vi noterar att EMA och styrgruppen inte hade verktyg for att tvinga
eller uppmuntra industrin att vidta atgarder for att hantera sarbarheter i leveranskedjan
(se ruta 2).
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Overlag hade EMA:s stdd till medlemsstaterna for att avhjalpa fall av kritisk lakemedelsbrist
ett betydande mervarde. Men EMA bidrog till att forebygga lakemedelsbrist framst genom
att utfarda riktlinjer, och i dess kommunikation med allmanheten saknades viktig
information.

De foreslagna lagandringarna skulle kunna forbattra ramen
betydligt men kanske inte atgarda alla problem

| april 2023 foreslog kommissionen andringar av EMA:s rattsliga ram. Forslaget innehaller
bland annat féljande:

1.  Ett rattsligt mandat for EMA att forebygga och avhjalpa fall av kritisk ldkemedelsbrist
i samarbete med medlemsstaterna.

2. Bestammelser om att den europeiska plattformen for dvervakning av brister ska galla
dven nar det inte foreligger en halsokris (se punkt 40) och detaljerade EU-omfattande
rapporteringskrav om fall av lakemedelsbrist.

3. Obligatoriska planer for att forebygga lakemedelsbrist som ska upprattas av industrin,
vilket kan hjalpa EMA i det forebyggande arbetet.

Vi noterar att om lagstiftningen antas i enlighet med kommissionens forslag kan det
fortfarande bli sa att EMA inte far information om alla fall av lakemedelsbrist pa
medlemsstatsniva. Forslagen innehaller ingen mekanism som sakerstaller att industrin
fullgor sin skyldighet att rapportera fall av brist pa centralt godkdnda lakemedel till EMA

i god tid. Det betyder att det fortfarande finns en risk for sen eller utebliven rapportering.
Vi noterar ocksa att forslagen inte tar upp att EMA och styrgruppen for ldkemedelsbrister
saknar juridiskt bindande verktyg som de skulle kunna anvanda for att paverka industrins
atgarder vid en kritisk brist.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
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Vissa atgarder for att undvika en kritisk brist pa antibiotika
under vintern 2023-2024 genomfordes inte, och det gick inte
att pavisa att atgarder som hade vidtagits varit framgangsrika

Hosten 2022 rapporterade cirka 50 industrideltagare att de hade brist pa den viktiga
antibiotikan amoxicillin till de nationella behoriga myndigheterna. EMA borjade darfor
overvaka bristen pa antibiotika via den gemensamma kontaktpunkten. Det visade sig da att
28 EES-lander hade brist pa antibiotika och att 14 av dem betraktade bristen som kritisk.
Detta berodde pa manga faktorer, bland annat 6kad efterfragan, forseningar

i tillverkningen, problem med produktionskapaciteten och 6kande energikostnader.

| figur 9 visas tidslinjen for de handelser som foljde. Med hjalp av dokumentation fran
kommissionen och EMA undersokte vi hur de hanterade situationen.

Figur 9 | Viktiga handelser under vintern 2023-2024

hosten 2022 februari-juli 2023 oktober 2023
Industrin rapporterade Kommissionens och Europeiska Kommissionens
allvarlig brist pa antibiotika ldkemedelsmyndighetens meddelande om planerade
gemensamma 6vning med att atgarder for den
analysera utbud av och kommande vintern
efterfragan pa elva viktiga
antibiotika.
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Styrgruppen for lakemedelsbrister

beslutade att inte Rekommendationer Fortfarande
klassificera den kritiska bristen fran styrgruppen for kritisk brist
som en stdrre handelse ldkemedelsbrister pa antibiotika
januari 2023 juli 2023 vintern 2023-2024

Kdlla: Revisionsréatten.

Den systemomfattande karaktaren pa den kritiska bristen pa vissa antibiotika i hela EU
ledde till att nagra intressenter i januari 2023 bad EMA och styrgruppen for
lakemedelsbrister att utlysa en halsokris for att EMA skulle kunna anvdnda de tillgdngliga
verktygen inom ramen for sitt utokade mandat*®. Styrgruppen for Idkemedelsbrister
beslutade sig for att inte rekommendera kommissionen att férklara en halsokris**.

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

14 Protokoll fran métet i styrgruppen for lakemedelsbrister den 26 januari 2023, s. 2.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj?locale=sv%23
https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-mssg-26-january-2023_en.pdf

56

57

31

Vidare bedémde varken kommissionen eller EMA vilka effekter de vidtagna atgarderna
hade haft. Darfor kunde de inte visa att det fanns ett samband mellan minskningen av
antalet fall av kritisk brist och de specifika EU-atgarder som vidtagits.

Malet att undvika kritisk brist pa antibiotika under vintern 2023-2024 uppnaddes inte
eftersom bristen kvarstod. EMA bad EES-landerna att rapportera fall av kritisk brist vid tre
tidpunkter, om dn med olika fokus. Ar 2022 rapporterade 14 EES-lander kritisk brist nar de
tillfragades om alla antibiotika. Ar 2023 rapporterade 17 EES-lander kritisk brist nar de
tillfrdgades om tva specifika antibiotika. Ar 2024 rapporterade elva EES-lander kritisk brist
nar de tillfragades om elva antibiotika (se figur 10). Nar det géller tva antibiotika
(@amoxicillin och amoxicillin med klavulansyra), som togs upp i alla tre enkater, var antalet
EES-lander som rapporterade kritisk brist cirka 50 % farre jamfort med den foregaende
vintern.

Figur 10 | Brist pa antibiotika i EES, vintrarna 2022-2024

_ > EES-landerna upplever brist pa antibiotika

EES-landerna anser att denna brist ar kritisk

december 2022 0000000000000000000000000000 14 28
januari 2023 00000000000000000000000000 17 26
januari 2024 0000000000000000000 11 19

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran EMA.
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Kommissionen analyserade de bakomliggande
orsakerna till fall av Iakemedelsbrist men stotte
pa svarigheter i arbetet med att atgarda dem

58 Att atgirda de bakomliggande orsakerna ar avgérande om man ska se till att
lakemedelsbrist inte uppstar lika ofta’®. Ar 2017 uppmanade Europaparlamentet
kommissionen att vidta sadana atgarder.

59 Vi forviantade oss darfor att kommissionen skulle

o identifiera de bakomliggande orsakerna till fall av Iakemedelsbrist,
o  atgdrda dessa orsaker pa ett andamalsenligt satt.

Kommissionen hittade manga bakomliggande orsaker

60 Vi bedomde kommissionens analys av fallen av likemedelsbrist och deras bakomliggande
orsaker i hela EU. Vi konstaterade att kommissionen genomforde eller begarde in manga
beddmningar och hittade manga bakomliggande orsaker (se figur 11).

> 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 forsta hand inriktad pa externa beroenden, geopolitiska
risker och fragmenterade leveranskedjor'®. Kommissionen lyfte fram EU:s strategiska
sarbarheter. EMA'” och industrin'® lyfte fram operativa brister, sdsom otillracklig
lagerhantering, avsaknad av system for tidig varning och bristfalligt samarbete mellan
intressenter, samt ekonomiska faktorer, sdsom prissattning och ersattning for lakemedel,
parallellhandel och leveranskvoter. EMA betraktade daven den hégre men fluktuerande
efterfragan de senaste aren — pa grund av den globala ekonomiska tillvéxten och
folkdkningen (inbegripet aldrande) — som en av de forvantat fortsatta bakomliggande
orsakerna till fall av Iakemedelsbrist. De nationella behoriga myndigheterna analyserade
83 266 anmalningar om brist och konstaterade att tillverkningsproblem utgjorde halften
av alla bakomliggande orsaker (se bilaga II).

62 Kommissionens analys begransades av det faktum att de tillgangliga uppgifterna om
bakomliggande orsaker var aggregerade och inte sarskilt detaljerade. | sin analys
undersokte inte heller kommissionen i detalj de kritiska problem som identifierats, sdsom
sarbarheter i leveranskedjan och produktionsbegransningar. Det gjorde att analysen
blev mindre anvandbar nar det gillde att hitta ndamalsenliga avhjalpande atgarder.

Ar 2024 pabérjade kommissionen ytterligare en analys som diskuterades i ett nytt forum,
alliansen for kritiska lakemedel.

Arbetet med att atgarda bakomliggande orsaker har precis
kommit i gang och star infor manga utmaningar

63 Vi beddmde kommissionens viktigaste atgirder for att tgarda bakomliggande orsaker till
fall av ldkemedelsbrist, som den genomfor via olika forum (se figur 12). Vi grupperade
dessa atgarder inom tre omraden, i enlighet med kommissionens |dkemedesstrategi for
Europa fran 2020:

o  Anvanda lakemedelsindustrins skyldighet att kontinuerligt tillhandahalla Idkemedel.
o  Stdrka upphandlingen for att uppna forsorjningstrygghet.
o  Analysera och atgarda sarbarheter i leveranskedjan for kritiska lakemedel.

16 SWD(2023) 192, s. 23.

7" 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 rittsliga skyldigheten att tillhandahalla Iakemedel inte
fungerar vil i praktiken har medlemsstaterna borjat infora lagringsatgarder

Industrin har en rattslig skyldighet att “ombesorija tillrdckliga och fortldpande leveranser”
av lakemedel for att tillgodose patienternas behov'®. Redan 2017 noterade
Europaparlamentet att denna skyldighet inte alltid fullgjordes och uppmanade
kommissionen att 6vervaka efterlevnaden??. Ar 2018 offentliggjorde kommissionen

ett dokument om forsorjningsskyldigheten dar den redogjorde for forvantningarna,

men noterade 2020 att det var nddvandigt “att forstarka skyldigheten att kontinuerligt
tillhandahalla Idkemedel”?*.

Vi noterar att industrins forsorjningsskyldighet fortfarande inte fungerar val i praktiken.
Den genomfors pa ett inkonsekvent satt i medlemsstaterna, vilket kraver olika atgarder
fran industrin, och det ar sallsynt att den fullgors. | var enkat rapporterade 23 nationella
behoriga myndigheter att denna skyldighet inte fungerade val i praktiken (se bilaga IlI).

Utan en val fungerande forsorjningsskyldighet for industrin och mot bakgrund av den
okande bristen pa lakemedel borjade manga medlemsstater infora egna nationella
lagringsatgarder (se figur 13 och bilaga 1ll) som inte var samordnade med andra
medlemsstater. Atgarderna omfattade nationella lager, beredskapslager som industrin
ska halla och buffertlager i distributionskedjan.

Sadana lager kan bidra till att bristen minimeras i en viss medlemsstat och ge
myndigheterna tid att agera. Men de kan ocksa fa spridningseffekter och skapa eller
forvarra bristen i andra medlemsstater — sarskilt i de mindre?? — eftersom tillverkarna kan
tvingas prioritera var de ska salufora sin begransade kapacitet. Detta géller sarskilt nar stora
lager av lakemedel byggs upp pa kort tid. Vidare noterade kommissionen i en studie om
ldkemedelsbrist att det inte ar latt att omfoérdela lagrade ldkemedel inom EU pa grund av
landsspecifika forpacknings- och markningskrav.

9 Direktiv 2001/83/EG, artikel 81.

20 Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra

tillgangen till Iakemedel (2016/2057(INI).

21 En lakemedelsstrategi fér 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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En del medlemsstater tog upp problemet med vissa icke samordnade egna
lagerhaliningskrav vid rddets mote (sysselsattning, socialpolitik, halso- och sjukvard samt
konsumentfragor) i juni 2024. Enligt den foreslagna rattsakten om kritiska lakemedel skulle
det kravas av medlemsstaterna att de uppratthdéll vissa allmanna principer. Men det ar
annu inte klarlagt hur man genom detta skulle 6vervinna samordningssvarigheter, skapa
synergier och undvika negativa spridningseffekter.

Forsorjningstrygghet beaktas dannu inte tillrackligt
i upphandlingsforfarandena, men kommissionen har borjat verka
for en forandring

Nar medlemsstaterna koper in ldkemedel via offentlig upphandling maste de tillimpa EU:s
upphandlingsregler som faststélls i direktiv 2014/24/EU. Enligt direktivets och
kommissionens rekommendationer ska man anvanda andra kriterier an bara pris och
beakta sddana faktorer som miljopaverkan fran produktionen och resiliensen

i leveranskedjorna, till exempel genom produktion i EU, geografisk diversifiering av
leveranser och tillforlitlighet i leveranskedjan. | en amerikansk rapport papekade man att
det faktum att tillforlitliga leveranser och valutvecklade metoder for kvalitetsstyrning inte
beldonades var en bakomliggande orsak till fall av likemedelsbrist i det landet?*.

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













77

78

79

80

45

For det forsta offentliggjorde kommissionen, EMA och de nationella behoriga
myndigheterna i december 2023 en forsta EU-forteckning 6ver 268 kritiska lakemedel,
framst billiga generiska lakemedel som alltid bor finnas tillgangliga for patienter.

Vi konstaterade att arbetet hittills har varit inriktat pa att analysera leveranskedjorna och
annu inte lett till forebyggande atgarder for att sakerstalla tillgang till likemedel, forutom
ett frivilligt pilotprojekt om planer for att forebygga och avhjalpa fall av Iakemedelsbrist.
Det radde kritisk brist pa vissa lakemedel pa férteckningen, till exempel salbutamol

(for astma), metotrexat (for cancer och immunsjukdomar) och amoxicillin (antibiotika),

i hela EU under var revision, och atgarder vidtogs for att avhjalpa bristen (se punkt 44).

For det andra bedémde kommissionen leveranskedjorna for elva kritiska lakemedel, som
valdes ut som ett pilotprojekt. Beddmningen gav insikter om hur komplexa
leveranskedjorna &r. Till exempel konstaterade man att EU var beroende av kallor i lander
utanfor EU nar det gallde fyra av elva aktiva farmaceutiska substanser och att det fanns ett
alltfor stort beroende (> 30 %) av enskilda tillverkare eller enskilda lander nar det gillde
alla aktiva farmaceutiska substanser>?. Kommissionen sammankallade darefter till en
allians for kritiska lakemedel for att diskutera hur sarbarheter i leverenskedjorna bast
kunde identifieras och atgardas. Den offentliggjorde rekommendationer i februari 2025.
Kommissionen bad ocksa EMA att vidareutveckla metoden for att identifiera sarbarheter

i leveranskedjan.

I mars 2025 féreslog kommissionen en EU-industripolitik for Iakemedel i en rattsakt om
kritiska lakemedel, som bygger pa STEP-férordningen fran 2024. Kommissionen foreslar en
ram for att underlatta investeringar i tillverkningskapacitet for kritiska |lakemedel,
samordna atgarder och starka leveranskedjornas resiliens. Konkreta EU-atgarder for att
hantera befintliga sarbarheter i leveranskedjan kommer att hdnga pa om kommissionens
forslag till lagstiftning antas och genomfors.

| avsaknad av en industripolitik for lakemedel pa EU-niva har medlemsstater borjat flytta
hem (dterflytta) produktion av kritiska lakemedel till EU sedan 2021. | var enkat uppgav tre
nationella behdriga myndigheter att deras land hade borjat flytta hem produktion och sex
att deras land planerade att gora det (se bilaga Ill). Internationella valutafonden och OECD
har dock papekat att en aterflytt av produktionen utan samordning innebar risker for EU
och kan leda till dubbelarbete och betydande kostnader for skattebetalarna. Detta
framholls ocksa i en bedomning av det franska initiativet att aterflytta produktion.

32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical
medicines: Technical report, Myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser, 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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En del medlemsstater anvdande nationella medel eller EU-medel till stod for aterflytten.
Frankrike anvande till exempel faciliteten for aterhdamtning och resiliens for att aterflytta
produktion av viktiga lakemedel till Frankrike och satsade mer dn 800 miljoner euro pa

15 projekt. Osterrike anvdnde nationella medel (40-45 miljoner euro) for att stddja och
utoka den befintliga lokala tillverkningen av aktiva farmaceutiska substanser. Det gar att fa
ekonomiskt stod fran EU genom EU:s manga olika finansieringsfloden, till exempel
EU4Health, Horisont Europa och faciliteten for aterhamtning och resiliens. Kommissionen
har en ofullstandig overblick 6ver hur stodet anvands for aterflytt av produktion, vilket
minskar dess férmaga att dvervaka framsteg och identifiera luckor och 6verlappningar.

| rattsakten om kritiskt Iakemedel féreslog kommissionen att man skulle inratta en
samordningsgrupp for kritiska lakemedel, under kommissionens ledning. Pa sa vis skulle
kommissionen far en battre dverblick éver projekt och finansieringsfloden.

Den inre marknaden for lakemedel ar
fragmenterad, vilket medfor manga
utmaningar i fraga om tillgang

Kommissionen ansvarar for att sdkerstélla en valfungerande inre marknad, som garanterar
det fria flédet av varor inom EU. Det &r en férutsattning for tillgangen till likemedel®. EU:s
atgarder pa detta omrade ar beroende av den inre marknaden for forsorjningstrygghet.

Viville ta reda pa om kommissionen hade hanterat hindren fér en inre marknad for
lakemedel genom att

o harmonisera regleringsforfaranden, standarder och forpackningar i tillracklig
omfattning,

o sakerstalla en 6ppen prissattning och ersattning,

o  sakerstalla fri rorlighet for lakemedel pa den inre marknaden.

3 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 ojamlik atkomst till Iakemedel och
handelshinder

En harmonisering av regleringsforfaranden, standarder och forpackningar ar avgorande for
en valfungerande inre marknad for ldkemedel och tillgang till Iakemedel. Vi bedomde
vilken grad av harmonisering kommissionen hade lyckats uppna pa dessa omraden.

Regleringsforfaranden har delvis harmoniserats, vilket har lett till att olika
lakemedel godkanns och saluférs i medlemsstaterna

For att nya lakemedel ska bli “atkomliga” for patienter i EU behdver de godkénnas sa att
man kan garantera att de &r sékra, haller hog kvalitet och ar effektiva och kan genomga en
utvardering av medicinsk teknik dar man bedomer deras mervarde. Om sadana
regleringsforfaranden harmoniseras kan de nationella behdriga myndigheterna och
patienterna lita pa att lakemedel fran andra lander &r sékra och effektiva. Detta ar en
forutsattning for handeln och darmed ocksa for att sakra tillgangen (se figur 15).

Figur 15 | Livscykel och EU:s rattsliga ram for lakemedel
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av kommissionens konsekvensbedémning.


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
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Det finns en "EU-vag” for att godkdanna lakemedel. Det gor att vissa lakemedel kan
godkdnnas centralt av kommissionen med stod fran EMA. Industrin maste dock ansoka
om EU-omfattande godkannande for vissa ldakemedel, men kan inte géra det for alla
lskemedel®*. Det betyder att merparten av likemedlen i EU fortfarande godkénns
nationellt.

Sedan 2025 kan medlemsstaterna, enligt EU:s forordning om utvardering av medicinsk
teknik, gemensamt gora en klinisk bedomning av ett lakemedels mervarde. Andra aspekter
som nya lakemedels kostnadseffektivitet bedéms dock fortfarande nationellt, och EMA kan
bara forenkla dessa férfaranden.

Den efterfoljande prissattningen pa och ersattningen for lakemedel styrs av nationell
lagstiftning. Medlemsstaterna har darmed ratt att valja vilka lakemedel de helst vill betala
for. Industrin ar inte skyldig att saluféra lakemedel 6verallt i EU. WHO noterade att
industrin beaktar ett lands handelsstorlek nar den prioriterar var den ska saluféra sina
lakemedel, vilket innebar sarskilda utmaningar for mindre lander.

Lakemedel som ar godkdnda i hela EU salufors darfor ofta inte i alla medlemsstater.

Vi konstaterade att av 629 centralt godkdnda lakemedel fanns mellan 107 och 521 pa
marknaden i olika medlemsstater, med ett genomsnitt pa 294 (se figur 16). Eftersom olika
lakemedel finns tillgdngliga i varje medlemsstat ar det svart att handla med lakemedel pa
den inre marknaden och flytta lakemedel for att atgarda en brist.

3 Forordning (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

Figur 16 | Antal centralt godkdnda lakemedel som saluférs per
medlemsstat 2025
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Anm.: Vi anvande forsaljningsstatusen for alla centralt godkdnda lakemedel sedan 2015 som salufordes
i minst en medlemsstat.

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter som EMA hade tillgang till for humanlakemedel den
10 januari 2025.
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Sakerhets- och kvalitetsstandarderna for lakemedel har harmoniserats,
men man har inte anvant inspektioner for att forebygga och atgarda fall av
lakemedelsbrist i tillracklig omfattning

Vi konstaterade att kommissionen hade tagit fram harmoniserade EU-omfattande
standarder for lakemedlens sdkerhet och kvalitet. De omfattar bland annat regler for
sakerhetsovervakning av lakemedel, en ram mot forfalskade lakemedel och regler om god
laboratoriesed, god tillverkningssed och god distributionssed. Medlemsstaterna ansvarar
for genomférandet och kontrollen av efterlevnaden, till exempel genom inspektioner.

Inspektioner &r ett centralt verktyg som ska uppmuntra tillverkning av hog kvalitet och
forebygga kvalitetsdefekter. Det amerikanska livsmedelsverket (US Food and Drug
Administration) har anvant inspektioner som ett satt att atgarda och férebygga
likemedelsbrist*°. Vid inspektioner kan man till exempel i ett tidigt skede uppticka
atgarder eller insatser som skulle kunna hota tillgangen. De nationella behoriga
myndigheterna kan dock inte genomféra inspektioner av innehavarna av godkdannande for
forsaljning med avseende pa tillgang och utbud i alla medlemsstater, och kvaliteten pa
importerade aktiva farmaceutiska substanser, sarskilt fran Indien och Kina, har varit ett
problem i flera ar®>’. Kommissionen féreslog 2023 att EMA skulle ha sina egna inspektérer
och samordna nationella inspektioner. Tillsammans med de nyligen skarpta internationella
reglerna om kvalitetsriskhantering skulle detta kunna starka tillsynsramen betydligt och
bidra till att sdkerstalla tillgangen.

Lakemedelsforpackningarna skiljer sig at inom EU, vilket hindrar en
kostnadseffektiv handel

Det &r stor skillnad pa férpackningarna for lakemedel (i fraga om namn, storlek och
markning) i EU (se ruta 4). Olika férpackningar for olika nationella marknader gor det
komplicerat och dyrare att handla med ldkemedel i EU. | var enkat ansag 14 nationella
behoriga myndigheter att olika forpackningar 6kade kostnaderna for att handla med
lakemedel i EU (se bilaga Ill). Det har lett till att tillgangen till Idkemedel har minskat.
Olika forpackningar utgor ocksa ett hinder for att man pa ett enkelt satt ska kunna
omfordela lakemedel vid en brist.

3 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 pa 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 pa lakemedel i EU (se punkt 96) genom att exportera
ldkemedel fran medlemsstater med laga priser och leverera dem till medlemsstater med
hogre priser (se figur 17). Det galler framst dyra markeslakemedel eller Iakemedel dar
utbudet ar begransat och som sedan kan sdljas till ett hégre pris.

Figur 17 | Parallellhandel med lakemedel mellan medlemsstater
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Kdlla: Revisionsratten.

Ar 2022 flyttade parallella naringsidkare likemedel till ett virde av 6,4 miljarder euro
mellan medlemsstater. Uppgifter fran industrin visar att parallellimporten var sarskilt
omfattande i Danmark (29,4 % av apotekens forsaljning) och Sverige (11,2 %).

Aven om parallellhandel kan skapa lakemedelsbrist anvdnds den ocks& ofta for att
forebygga eller avhjalpa bristsituationer, eller for att 6ka atkomsten till Idkemedel som inte
salufors i en viss medlemsstat, och den kan sanka lakemedelspriserna. Sammanlagt

tolv nationella behoriga myndigheter rapporterade att parallellhandeln hade orsakat brist
i deras medlemsstat, och 15 nationella behoriga myndigheter rapporterade att den hade
hjalpt medlemsstaten att avhjalpa en brist (se bilaga /).

Eftersom parallellhandel kan minska industrins vinster satter industrin en grans for
leveranserna till vissa medlemsstater, baserat pa uppskattad nationell efterfragan.
Detta kallas for leveranskvoter och betraktas som lagligt. Det kan begransa industrins
forsorjningsskyldighet (se punkt 64).
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101 Handelshinder, som inrattats for att skydda medborgarna i en medlemsstat (se figur 18),
kan skapa brist i andra medlemsstater. Exportforbud ar visserligen tillatna pa vissa villkor
nar det galler “skyddet av manniskors hélsa och liv’, men de var inte alltid begréansade
i tid och i vissa fall paverkade de manga ladkemedel och férlangdes upprepade ganger
under manga ar. Tidigare har kommissionen inlett 6vertradelseférfaranden mot vissa
exportférbud, till exempel mot Polen, Rumanien och Slovakien. Ar 2018 avslutade dock
kommissionen dessa forfaranden och forklarade att den skulle behodva hitta andra satt att
|6sa denna komplexa fraga. Kommissionen foljde upp med till exempel en studie om
lakemedelsbrist, den strukturerade dialogen och diskussionerna i den farmaceutiska
kommittén. Men den féreslog inga I6sningar pa de problem som orsakades av
handelshinder, parallellhandel och leveranskvoter.

Figur 18 | Exempel pa handelshinder for lakemedel i vissa medlemsstater
vid olika tidpunkter mellan 2019 och 2024
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Kdlla: Revisionsratten.


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 | princip maste alla atgirder som kan begrinsa handeln anmalas till kommissionen via
informationssystemet for tekniska foreskrifter (TRIS) innan de far vidtas®°. Det gor att
kommissionen kan reagera och vidta atgarder for att forhindra att medlemsstater satter
upp handelshinder. En del medlemsstater som inférde restriktioner for Iakemedel anmalde
dem (t.ex. Belgien, Bulgarien och Grekland) medan andra inte gjorde det. Det begransar
kommissionens overblick éver sadana restriktioner. Vi konstaterade att kommissionen
beddmde de inkomna anmalningarna och bad de medlemsstater som gjort anmalan att
begransa restriktionerna, till exempel genom att minska antalet Iakemedel som berdrs.

Denna rapport antogs av revisionsrattens avdelning |, med ledamoten Joélle Elvinger som
ordférande, vid dess sammantrade i Luxemburg den 14 juli 2025.

For revisionsrdtten

ﬁ“] /Wf,

Tony Murphy
ordférande

*9 " 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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Bilagor

Bilaga | — Om revisionen

Inledning
Lakemedelsbrist i EU

Lakemedel® &r den 6vergripande beteckningen fér mediciner och andra lakande
substanser och ar den term vi anvander i denna rapport.

Lakemedelsbrist har ldange varit ett stort problem i hela EU. Sjukhusapotek och
Oppenvardsapotek har under det senaste artiondet rapporterat ett 6kande antal ldkemedel
som “det rader brist pa”, med rekordnivaer foér 2023 och 2024. Fér 2024 rapporterade

53 % av Oppenvardsapotekskoncernerna i 25 EES-lander, Forenade kungariket och
Nordmakedonien att det var brist pa mer an 600 lakemedel (se figur 1). Detta trots EU:s
och medlemsstaternas atgarder for att forebygga och avhjalpa bristsituationer.

L Direktiv 2001/83/EG, artikel 1.


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 Iikemedel som det rader brist pa enligt apotekens rapporter,
vid utgangen av 2024
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Anm.: Uppgifter fran 6ppenvardsapoteksorganisationer i 25 EES-lander, Forenade kungariket och
Nordmakedonien vid utgangen av 2024.

Kdlla: PGEU Medicine Shortages Report 2024.

03 Brist pa lakemedel utgdr ett hot mot patienthélsan och kan dven vara ett betydande hot
mot folkhdlsan (se ruta 1). Bristsituationer medfor ocksa stora ytterligare kostnader for
ldkare, apotek och halso- och sjukvardssystemet. Lakare och apotekare behover dgna
mycket tid at att hantera bristen och hitta alternativa behandlingar.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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Ruta 1

EU-omfattande kritisk ldkemedelsbrist och hur den paverkar patienter

Amoxicillin ar en vanlig antibiotika som anvands for att behandla manga infektioner.
Nar covid-19-pandemins atgarder for social distansering havdes i slutet av 2022 6kade
luftvagsinfektionerna och darmed ocksa efterfragan pa antibiotika. Samtidigt ledde
problem med tillverkningen till en kritisk brist pa amoxicillin. Till foljd av detta var det
manga patienter, sarskilt barn, som inte fick den effektivaste behandlingen, och man
blev tvungen att anvanda bredspektrumantibiotika i stallet, som kan leda till 6kad
antimikrobiell resistens.

Sedan 2021 har bristen pa verteporfin, ett vasentligt lakemedel for behandling av
en rad olika 6gonsjukdomar, haft stora negativa effekter pa patientvarden i alla
medlemsstater. Till foljd av bristen pa detta lakemedel har ett antal patienter
drabbats av betydande och i vissa fall odterkallelig synforlust.

Vid utgangen av 2024 radde det fortfarande kritisk brist pa bada dessa lakemedel.

04 Bristsituationer kan uppsta inom alla kategorier av lakemedel, sdsom innovativa

05

patenterade lakemedel, generiska lakemedel utan patentskydd och vaccin. De kan
ocksa galla olika typer av sammansattningar, sasom piller och intravendsa eller orala
sammansattningar, inom alla behandlingsomraden.

Roller och ansvarsomraden

EU och medlemsstaterna har ett gemensamt ansvar for lakemedel (se figur 2).
Kommissionen ansvarar for att “uppratta den inre marknaden eller sdkerstalla dess
funktion”, vilket ocksa géller for lakemedel. Vidare maste kommissionen beakta
halsoaspekter i all sin politik, uppmuntra samarbete mellan medlemsstaterna pa
folkhdlsoomradet och stodja medlemsstaterna pa detta omrade. Kommissionen far hjalp
av Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) med att utféra 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 for lakemedel pa EU- och medlemsstatsniva
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

Godkannandet av lakemedel grundas pa EU-lagstiftningen, men EU och medlemsstaterna
delar pa ansvaret. Med stéd av EMA ansvarar kommissionen for att godkdnna vissa
lakemedel centralt. Men de flesta av lakemedlen godkanns nationellt via
medlemsstaternas behdériga myndigheter. For varje godkant lakemedel finns det en
innehavare av godkdnnande for forsaljning (i den har rapporten hanvisar vi till dessa
innehavare som industrin). Industrin ansvarar for att ombesorja fortldpande leveranser av
lakemedel. EMA, de nationella behériga myndigheterna och kommissionen samarbetar

i det europeiska natverket for lakemedelstillsyn.

Medlemsstaterna ansvarar for att organisera, finansiera och tillhandahalla halso- och
sjukvard. Det ar stor skillnad pa landernas halso- och sjukvardssystem, och deras utgifter
for halso- och sjukvard varierar mellan 5,5 % och 12,6 % av BNP. Deras totala utgifter for
halso- och sjukvard 2022 uppgick till 1 648 miljarder euro’. Medlemsstaterna ar de
huvudsakliga képarna av lakemedel i EU.

2 Healthcare expenditure statistics, Eurostat, uppgifter fran 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

09 Kommissionen har faststillt olika bristnivaer (se figur 4).

Figur 4 | Kommissionens definitioner av bristnivaer
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Brist pa ett lakemedel for
vilket det saknas ett lampligt
alternativt ldkemedel
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Kritisk brist pa
ett kritiskt lakemedel*

Skadlig inverkan pa patienter
i hela EU.

* Kritiskt lakemedel
Lakemedel anses vara kritiska lakemedel nar de ar nodvandiga for att sakerstalla
vardkontinuitet, hédlso- och sjukvard av hog kvalitet och en hég skyddsniva for folkhalsan

i Europa, och nér otillrdcklig tillgdng pa dem leder till allvarlig skada eller risk for allvarliga
skada for patienter.

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

Centrala EU-atgarder kopplade till Idkemedelsbrist

10 Radet® och Europaparlamentet® har vid manga tillfillen uppmanat kommissionen att

atgarda fall av lakemedelsbrist. Kommissionen har svarat med ett antal atgarder

(se figur 5), till exempel nya lagstiftningsforslag 2023 och 2025.

> Till exempel 2016, 2020, 2021 och 2023.

Till exempel 2017, 2020 och 2021.
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Bilaga Il — Bakomliggande orsaker som
analyserats av nationella behoriga myndigheter

De nationella behdriga myndigheterna analyserade 83 266 anmalningar om
ldkemedelsbrist fran 24 EES-lander under 2022-2023 (se figur 1). Analysen genomfordes
via den gemensamma insatsen CHESSMEN, som finansieras av programmet EU for

halsa 2021-2027.

Figur 1 | Analys av bakomliggande orsaker till fall av Iakemedelsbrist i EES
pa grundval av uppgifter 2022-2023
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av CHESSMEN.


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 Ill — Enkat bland medlemsstaterna

01 vianvinde EUSurvey for att inhdmta synpunkter fran nationella behdriga myndigheter for
humanlakemedel pa kommissionens och EMA:s atgarder for att motverka lakemedelsbrist
och ta reda pa hur situationen ser ut i medlemsstaterna.

02 Vibad om information fran 30 nationella behériga myndigheter som ingick i EMA:s
arbetsgrupp for den gemensamma kontaktpunkten for lakemedelsbrister. Dessa nationella
behoriga myndigheter ansvarar for att avhjalpa fall av Iakemedelsbrist i de 30 landerna
i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, som bestar av EU:s 27 medlemsstater plus
Norge, Island och Liechtenstein. Vi hade dock ingen svarande nationell behorig myndighet
i Liechtenstein eftersom landet inte har nagon foretradare i den gemensamma
kontaktpunkten, men ddaremot tva svarande nationella behoriga myndigheter i Tyskland
som har tva féretradare i den gemensamma kontaktpunkten. Svar fran samtliga
30 nationella behoriga myndigheter inhdmtades mellan den 9 december 2024 och den
15 januari 2025.

03 Diagrammen nedan visar de samlade svaren p& enkaten.

1. Hur skulle du betygsatta EMA:s verktyg och forfaranden for att hantera fall av
lakemedelsbrist?

a) lt-verktyg 7 % - 63 % 3%
b) Enkater som anvants 0% - 90 %
¢) Samordningsarbete 0% - 100 %
d) Information till allmanheten 3% - 73 % 7 %
e) Workshoppar 3% - 87 % 8%

= Inte alls effektivt Inte effektivt
Varken eller Effektivt
= Mycket effektivt Vet inte



2.

3.

4.

5.
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Hur anvandbart var EMA:s arbete pa det hela taget for att forebygga och hantera fall
av lakemedelsbrist i ditt land?

M Inteallsanvandbart [ Inte anvéndbart  [] Anvandbart [ Mycket anvandbart

Hur skulle du bedéma den arbetsbdrda som féljer av arbetet i den gemensamma
kontaktpunkten och styrgruppen for lakemedelsbrister vid din myndighet?

M Mycket hog [ Hog Varken eller [ Lag B Mycket lag

Hur mycket bidrog EMA:s och kommissionens gemensamma 6vning (Hera) till att
minimera bristen pa antibiotika under vintern 2023-2024?

M Inteirelevant utstrackning [ | begransad utstrackning [T | viss utstrackning M | stor utstrackning

Tillater ditt lands lagstiftning inspektioner av innehavare av godkdannande for
forsaljning dar man kontrollerar efterlevnaden av god tillverkningssed och/eller
god distributionssed nar det galler utbudet?

B Nej [ Annat W Ja
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6. Problemet med lakemedelsbrist diskuteras i olika forum och initiativ som inrattats av
EU och medlemsstaterna, bland annat i farmaceutiska kommittén, arbetsgruppen for
tillgangen till godkdanda humanlakemedel och veterindarmedicinska lakemedel,
styrgruppen for lakemedelsbrister, den gemensamma kontaktpunkten, JA CHESSMEN
och alliansen for kritiska ldkemedel. Instammer du i foljande pastaenden?

a) Min medlemsstat deltog
. 10 % 83 %
i alla forum
b) De forum som inréattats for att
hantera lakemedelsbrist ar 0% 87 %
anvandbara

c) Det finns tillrdckligt manga
40 %

forum for att hantera 23 %
lakemedelsbrist

M Instdmmer inte alls Instammer inte Ingen asikt Instammer M Instammer helt

7. lartiklarna 23a och 81 i direktiv 2001/83/EG anges skyldigheter for innehavare av
godkdnnande for forsaljning. Instammer du i foljande pastaenden?

tillhandahalla Iakemedel fungerar val

a) Industrins skyldighet att kontinuerligt
40 % 23 %
i min medlemsstat

b) Industrins skyldighet att anmala
) Industrins skyldighe ) 23% 43 %
eventuell ldkemedelsbrist fungerar val

M Instdmmer inte alls Instdmmer inte Ingen 3sikt Instdmmer M Instdmmer helt
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8. Finns det ett rattsligt krav i din medlemsstat att lagerhalla vasentliga/kritiska
lakemedel (oavsett om det ror sig om buffertlager/beredskapslager eller
nationella lager)?

67 % 33%

= Nej, det finns inget krav pa att ha buffert- eller beredskapslager

Annat
Ja, det finns ett annat krav pa buffert- eller beredskapslager
Ja, det finns ett nationellt lager med viktiga lakemedel eller nagot likvardigt

® Ja, innehavaren av godkdannandet for forsdljning maste ha ett minimilager

9. Har din medlemsstat flyttat hem produktion av vasentliga lakemedel eller aktiva
farmaceutiska substanser under de senaste fem aren eller planerar den att gora det?

17 % 30 %

m Nej, vi planerar inte att aterflytta produktion
Ja, vi planerar att aterflytta produktion
= Ja, vi har borjat aterflytta viss produktion

Vet inte

10. Kommissionen anser att upphandling ar avgérande for en fungerande marknad och
forsorjningstrygghet. Instammer du i féljande pastaenden?

a) EU:s upphandlingsregler (direktiv
2014/24/EU) ar en garanti for en 3% 27 %
vélfungerande marknad

b) Min medlemsstat anvander alltid
kriterier for forsorjningstrygghet nar 3% 33 %
den upphandlar ldkemedel

¢) Min medlemsstat ar intresserad av
att delta i frivilliga gemensamma

0, 0,
upphandlingar som kommissionen 0% 50 %
anordnar for vissa lakemedel
® Instdammer inte alls Instdmmer inte
Ingen asikt Instammer

® Instammer helt Vet inte
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11. Det finns olika lakemedelsnamn, forpackningsstorlekar och markningskrav i EU.
Hur paverkar detta kostnaderna for att importera/exportera lakemedel inom EU
enligt din erfarenhet?

m Det 6kar kostnaderna betydligt u Det 6kar kostnaderna mattligt
Det 6kar kostnaderna nagot Effekterna pa kostnaderna ar oklara
m Det paverkar inte kostnaderna = Vet inte

12. Parallellhandel anses skapa brist pa ldkemedel men anvands ocksa som ett verktyg for
att avhjalpa bristsituationer. Instimmer du i féljande pastaenden?

Parallellhandeln har skapat
3) Parallellhandeln har skapat , . 23% 7%
brist i min medlemsstat

® Instdmmer helt = Instammer
Ingen asikt = Instdmmer inte
® Instdmmer inte alls = Vetinte

b) Parallellhandeln har hjalpt min
medlemsstat att avhjalpa fall av 13% 50% | 10%
lakemedelsbrist
c) Parallellhandeln har séankt
0, 0,
lakemedelspriserna i min medlemsstat 33% I. II 7%

= Instdmmer inte alls = Instdmmer inte
Ingen asikt = Instdmmer
® Instdmmer helt m Vet inte



13. Pagrundval av fordraget bér kommissionen atgarda aktuella gransoverskridande

handelshinder pa den inre marknaden. Instdimmer du i féljande pastaenden?

Kommissionen har vidtagit lampliga atgarder med avseende pa ...

a) ... alla exportforbud for lakemedel 13 %

b) ... olika lagerhallningskrav som

0,
medlemsstaterna har infort 10%

C) ... dubbel prissattning som

0,
medlemsstaterna har infort 7%

d) ... undantag fran ersattning for
importerade lakemedel

7 %

® Instdmmer inte alls
Ingen asikt

® Instdmmer helt

20 %

13 %

7 %

7%

Instammer inte

Instammer
Vet inte
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Forkortningar

europeiskt natverk for samordning och harmonisering av befintliga

CHESSMEN: system mot lakemedelsbrist.

EES: Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

EMA: Europeiska lakemedelsmyndigheten.

OECD: Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling.

WHO: Varldshélsoorganisationen.



Ordlista

aktiv farmaceutisk substans:

avtal om kontrollerad inforsel:

claw back-mekanism:

Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet:

forsorjningsskyldighet:

innehavare av godkdnnande for
forsaljning:

IRIS:
kritisk brist:

kritiskt lakemedel:

leveranskvot:

listpris:

offentlig upphandling:
parallellhandel:

sdkerhetsovervakning:

tillgang:

utlyst halsokris:
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komponent i ett lakemedel som ger det dess terapeutiska effekt.

arrangemang mellan en tillverkare och en betalare/leverantér som
ger atkomst till (tdckning av/ersattning for) en medicinsk teknik pa
sarskilda villkor.

bestammelse som alagger ett lskemedelsforetag att till en
sjukforsakringsgivare aterbetala alla belopp som det har mottagit
utover sin individuella dterbetalningsbudget.

EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge.

rattslig skyldighet for industrin och distributorer att ombesorja
tillrackliga och fortlépande leveranser av ldkemedel for att tillgodose
patienternas behov.

foretag eller annan juridisk person som har tillstand att salufora ett
lakemedel i ett, flera eller alla EES-lander.

Europeiska lakemedelsmyndighetens onlineplattform dar
lakemedelsindustrin kan lamna viss sorts information, till exempel
lakemedlens forsaljningsstatus.

brist pa lakemedel for vilket det inte finns nagot alternativt ldkemedel
tillgangligt och som inte kan atgardas enbart genom nationella
insatser utan kraver samordnade insatser pa EU-niva.

lakemedel som ar nodvandigt for att sakerstalla kontinuitet
i halso- och sjukvard av god kvalitet eller skydd av folkhélsan i Europa
utan vilket det finns en risk for allvarlig skada for patienterna.

begransning som inforts av en innehavare av godkannandet for
forsaljning av leveransvolymen till grossister.

ursprungspris pa ett ldkemedel som faststélls av tillverkaren fore
eventuella rabatter, avdrag eller férhandlingar.

ett offentligt organs eller ndgon annan myndighets kép av varor,
byggentreprenader eller tjanster.

gransoverskridande forsaljning av varor inom EU av naringsidkare
utanfor tillverkarens distributionssystem.

kontinuerlig sakerhetsovervakning av lakemedel under kliniska
proévningar och efter godkdannande.

en situation dar ett lakemedel som har godkants och salufors i en viss
medlemsstat finns kontinuerligt tillgangligt; det rader saledes ingen
brist.

kommissionen kan forklara att det foreligger ett hot mot folkhalsan
eller en storre handelse som aktiverar ytterligare befogenheter och
ansvarsomraden.



aterflytt:

atkomst:
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aterflytt av produktionen av kritiska lakemedel till EU.

atkomst foreligger nar ett lakemedel som godkants salufors aktivt i en
medlemsstat och darmed i princip ar tillgangligt for patienter.



Kommissionens svar

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

Europeiska lakemedelsmyndighetens
svar

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

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

| revisionsrattens sarskilda rapporter redovisar vi resultatet av vara revisioner av EU:s
politik och program eller av férvaltningsteman som ar kopplade till specifika
budgetomraden. For att uppna sa stor effekt som mojligt valjer vi ut och utformar
granskningsuppgifterna med hansyn till riskerna nar det géller prestation eller
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SA HANVISAR DU

Europeiska revisionsratten, sarskild rapport 19/2025 Kritisk Idkemedelsbrist: EU:s atgarder
har gett ett mervarde, men strukturella problem kvarstar, Europeiska unionens
publikationsbyra, 2025.


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

Kritisk lakemedelsbrist har blivit ett aterkommande hot mot
folkhalsan i hela EU. Vi bedomde de atgarder som EU har
vidtagit for att sakerstalla tillgangen till lakemedel.

Vi drar slutsatsen att det annu inte finns nagon
andamalsenlig ram som hanterar kritisk lakemedelsbrist.
Europeiska lakemedelsmyndigheten har gett vardefullt
stod till medlemsstaterna, och kommissionen har tagit de
forsta stegen genom att foresla lagandringar, men
insatserna for att atgarda de bakomliggande orsakerna till
denna brist befinner sig fortfarande pa ett tidigt stadium.
Dessutom fortsatter fragmenteringen pa deninre
marknaden att hindra tillgangen till lakemedel i hela EU.
Vi reckommenderar kommissionen att ytterligare forbattra
systemet for hantering av kritiska bristsituationer, inleda
samordnade insatser for att atgarda de bakomliggande
orsakerna och se till att den inre marknaden for lakemedel
fungerar battre.

Revisionsrdttens sdrskilda rapport i enlighet med artikel 287.4
andra stycket i EUF-férdraget.
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