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IKEM remissyttrande pa Europeiska
kommissionens forslag pa forordning
Critical Medicines Act

IKEM - Innovations- och kemiindustrierna i Sverige har tagit del av Europeiska
Kommissionens remitterade forslag till Critical Medicines Act (CMA). Vi tackar for
mojligheten.

Sammanfattning

e Fokusera forslaget: CMA bor strikt avgransas till att omfatta brett anvanda,
valetablerade lakemedel som ar kritiska for samhallets funktion i kris och krig.
Nyintroducerade lakemedel och marknadstilltrade bor fortsatt hanteras i andra
regelverk.

e Lakemedelsproduktion: Utnyttja befintlig kapacitet i EU férst: Svenska
lakemedelsforetag har redan god férmaga att producera manga av de
utpekade kritiska lakemedlen. Det far inte drabba svenska
lakemedelsproducenter negativt till foljd av att andra medlemsstater bygger ny
kapacitet. Denna risk maste bevakas och medlemsstater maste kunna
protestera om andra medlemsstater riskerar stora en fungerande marknad.
Det bor prioriteras att uppratta frivilliga avtal for produktion, snarare an att
omedelbart bygga ny kapacitet.

e  Produktion av ingredienser och insatskemikalier: Om medlemsstater och
EU vill ha 6kad kapacitet i EU att producera viktiga insatskemikalier bor det ske
genom upphandlingar i fri konkurrens inom EU, snarare an att stater med
statsstddsundantag sjalva bygger kapacitet. Sverige har betydande kapacitet
inom vissa insatskemikalier vilket innebar risk for att svenska
naringslivsintressen paverkas negativt. Ratt utformat med europeiska
upphandlingar kan dock forslaget vara mycket positivt fér svenska intressen da
Sverige har foretag och formagor som kan vinna kontrakten.

e  Stark svenska forutsattningar: For att Sverige ska kunna bidra till och dra
nytta av CMA:s ambitioner kravs reformer av tillstdndsprocesser, attraktiva
investeringsvillkor, trygg elforsorjning och strategiska satsningar pa
kompetensforsorjning.

o Kemikalielagstiftningen maste stodja malen: For att uppna strategisk
autonomi inom lakemedel maste EU:s kemikalielagstiftning — inklusive REACH
och PFAS-regler — vara vetenskapsbaserad och mojliggora fortsatt produktion
av lakemedel och insatsvaror. Tillverkare av insatskemikalier for lakemedel i
Sverige har idag omraden dar endast tillfalliga tillstand ges pa grund av svensk
sarlagstiftning inom kemikalieomradet vilket paverkar investeringsformagan
negativt, exempelvis sarlagstiftningen om klorerade l6sningsmedel.
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Var syn pa forslaget

Viktigt men for brett och otydligt

IKEM valkomnar att Europeiska kommissionen uppmarksammar behovet for att
sdkerstalla tillgdngen till kritiska lakemedel inom EU. Under de senaste aren har
kansligheten i tillgangen till kritiska lakemedel blottats. | en tid av global osékerhet, hot
och handelshinder, blir lakemedelsforsorjningen alltmer sarbar. Darfor anser IKEM att
forslaget ar viktigt. Forslag som ger forutsattningar for tillgang till och produktion av
kritiska lakemedel, som annars inte tillverkas inom EU, ar nédvandiga for att tillgodose
tillgang till viktiga behandlingar. De foreliggande forslagen avseende forstarkt produktion
och strategiska projekt ar viktiga. Dock anser IKEM att forslaget har for bred omfattning
ochidelar ar otydliga.

Brister pa viktiga och brett anvanda lakemedel, sdsom smartstillande, antibiotika och
vaccin kan i ett an mer skarpt sakerhetslage medfora risk for liv och halsa och medfora
stora samhallsrisker. Ambitionen att minska sadana risker, genom att sékerstalla
tillgdngen till aktiva substanser ar av godo. Det méaste dock goras pa ett satt som inte
stor det kansliga ekosystem som lakemedelsindustrin utgor. Darfor bor CMA utformas
med snav avgransning och endast hantera tillgang till val etablerade ldkemedel, som
anvands brett. Marknadstilltradesfragor och introduktion av nya lakemedel och
behandlingar ar till stor del nationella frdgor och hanteras pa EU-niva i andra regler bor
ligga helt utanfor vad CMA ska reglera.

Anledningen till att produktion av viktiga och brett anvanda lakemedel inte finns inom EU
ar ofta att de ekonomiska marginalerna ar fér sma. | en global och fredlig varld, med
frihandel och fungerande godsfloden ar det ett rimligt satt att hantera produktionen och
distributionen av lakemedel. Det bor understrykas att aven framgent kommer och bor
lakemedelsindustrin anses som en global verksamhet.

Forslaget innehaller flera delar som ar séarskilt relevanta och positiva for
lakemedelsforetag med tillverkning i Sverige. Det tydliga fokuset pé att identifiera och
stotta kritiska lakemedel och produktionskapacitet inom EU skapar en strategisk
inriktning som i grunden gynnar tillverkning i Sverige.

Genom insatser for att diversifiera leveranskedjor och produktionsomstallning ges
forutsattningar att minska beroendet av tredjelander — ndgot som svenska tillverkare
redan arbetar proaktivt med. Att kommissionen ocksa 6ppnar for riktade
finansieringsinstrument och strategiska projekt (Important Projects of Common
European Interest, IPCEI) kan vara positivt, eftersom det mojliggor stod till investeringar i
ny teknik och kapacitetinom EU:s granser. | ett ldngre perspektiv behodver EU dock satsa
pa excellens och att ligga i topp med produkter som efterfragas globalt. Det racker inte
att bli nastan lika bra som, men dyrare an konkurrenter fran Kina och USA.

Sammantaget innebar forslaget ett steg i ratt riktning mot att erkanna tillverkning som en
central del av lakemedelsberedskapen —inte enbart i kristider, utan som en langsiktig
industriell kapacitet att varna och utveckla.

Begransa vilka lakemedel som ska omfattas

| forslaget lyfts att lakemedel "of common interest” ska kunna inga, utéver kritiska
lakemedel och behandlingar. Syftet med CMA ar att brett anvanda, val etablerade
lakemedel finns tillgangliga i kris eller krig, inte att mer specifika lakemedel ska komma
till olika marknader — det finns annan lagstiftning for sddant. Det &r viktigt att CMA inte
bidrar till att gdngse regler for marknadsintroduktion kringgas. Systemet for
marknadsintroduktion och -tilltrade ar redan mycket komplext och bor inte hanteras
inom ramarna for CMA. IKEM anser darfor att forslag om lakemedel “of common
interest” ska strykas ur CMA.

Detta innebar inte att IKEM anser att lakemedel “of common interest” ar oviktiga.
Reglerna for marknadsintroduktion och -tilltrade kan mycket val behdva ses 6ver och
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justeras. Det ska dock inte goras inom ramarna for CMA, som bor anses vara regler for
att hantera en kris.

Strategiska projekt, avtal och gemensamma upphandlingar

Mojligheten till strategiska projekt for forsorjning av kritiska lakemedel ar en viktig
funktion. Detta bor dock hanteras mycket varsamt, for att undvika att 6verkapacitet
uppstar och konkurrensen snedvrids. Framfor storre investeringar i
produktionsanlaggningar bor mojligheten till produktion i befintliga anlaggningar och fler
kallor i tredje land 6vervagas.

Genomforande av strategiska projekt bor vara val forankrade inom EU-institutioner,
mellan medlemsstater och med lakemedelsindustrin. | detta bor den “Critical
Medicines Coordination Group” som foreslas i kapitel V kunna ha en viktig roll. Mojlighet
att protestera och framféra synpunkter maste finnas.

En utgdngspunkt for strategiska projekt bor vara att utgé fran befintliga forutsattningar.
Svenska lakemedelsproducenter har god forméaga (kunskap, lokaler och
produktionsutrustning) att tillverka kritiska lakemedel. Medlemmar hos IKEM har
tillsammans forméaga att tillverka majoriteten av de kritiska lakemedel som pekats ut av
Socialstyrelsen i listan o6ver kritiska lakemedel (Socialstyrelsen, D.nr 15427/2022).

Anledningen till att vissa kritiska lakemedel inte produceras inom EU ar att
generikatillverkning inte ar lonsam. Att stalla om till eller 6ka produktionen av kritiska
lakemedel &r till stor del en frdga om kapacitetsnyttjande. Den produktionskapacitet
som finns anvands generellt sett fullt ut och att stalla om produktionen innebar
overvaganden om att bryta avtal med kund eller bygga ny kapacitet. For att tillgodose
behov av kritiska lakemedel bor utgdngspunkten darfor i forsta hand vara att nyttja
befintlig kapacitet, vilket kan goras genom att uppratta avtal for produktion. Genom avtal
kan svenska och europeiska lakemedelsproducenter snabbt stalla om till produktion av
kritiska lakemedel.

Det kan mycket val vara sa ny kapacitet for produktion av kritiska lakemedel behover
byggas upp i Sverige. Sddana insatser bor i sa stor utstrackning som mojligt goéras i néara
samarbete med befintlig lakemedelsindustri. Utgdngspunkten boér vara att produktionen
inte ska snedvrida konkurrensen i Sverige eller EU, men samtidigt bidra till att starka den
svenska industrins konkurrenskraft. Exempelvis kan produktionsanlaggningar anvandas
for att bygga upp en bredare kompetens.

Foérslagen om finansiering av strategiska projekt genom statsstdod och EU-medel ar vagt
formulerade. Det behover fortydligas, for att undvika att konkurrensen snedvrids.

Resonemang om att fordjupa samarbeten med tredje land for att bredda antalet kallor
till kritiska lakemedel saknas. En viktig poang med CMA bor kunna vara att minimera
potentiellt skadliga, globala monopol och kénsliga handelsfloden — det ger varde dven
utanfor EU. Med flera olika kallor att tillgd, blir flodena mindre kénsliga for regionala
storningar i floden av kritiska lakemedel och deras insatsvaror.

Insatskemikalier saknas

Fragan om insatskemikalier till lLakemedelsproduktion adresseras inte i forslaget. Ett
fordjupat resonemang om tillgdng och kallor till insatskemikalier behover tas fram.
Risken ar annars att produktion av kritiska lakemedel blir haltande. Sverige har
betydande kapacitet inom vissa insatskemikalier vilket innebar risk for att svenska
néaringslivsintressen paverkas negativt. Ratt utformat med europeiska upphandlingar
kan dock forslaget vara mycket positivt for svenska intressen da Sverige har féretag och
formagor som kan vinna kontrakten.

Generella rekommendationer for att starka svensk
lakemedelstillverkning
IKEM valkomnar EU-kommissionens ambition att genom CMA starka Europas tillgang till

samhallskritiska lakemedel genom strategiska investeringar, forbattrad upphandling och
en mer robust produktionskapacitet inom unionen. For att Sverige ska kunna bidra aktivt
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till denna vision — och samtidigt dra nytta av de industriella mojligheter CMA innebar -
maste de nationella forutsattningarna for lakemedelstillverkning starkas.

For det forsta behodver Sverige sakerstalla internationellt konkurrenskraftiga villkor for
investeringar i lakemedelstillverkning. CMA betonar vikten av strategiska projekt och
resiliens i hela vardekedjan - fran APl-produktion till fardiga lakemedel. Om Sverige ska
bli en naturlig del av denna europeiska satsning maste investeringsklimatet vara
attraktivt jamfoért med andra medlemslander. Det handlar om bade skattevillkor,
tillstandsprocesser, energiférsorjning och kompetens.

En stabil och forutsagbar reglering ar en grundforutsattning. Kommissionen lyfteri
forslaget behovet av att undanroja flaskhalsar och korta ledtider for tillstand i samband
med strategiska lakemedelsprojekt. Detta bor inspirera dven Sverige att reformera
miljoprévningssystemet sa att det blir mer férutsagbart och samordnat, utan att
kompromissa med miljdambitionerna. En rattssaker och effektiv tillstdndsprocess ar
nodvandig for att foretag ska vaga investera i ny kapacitet.

CMA namner ockséa behovet av att sékerstalla tillgang till kritiska insatsvaror och
teknologier. Har spelar kemikalielagstiftningen en central roll. Sverige maste i detta
sammanhang bidra till att utformningen av REACH- och PFAS-regleringen pa EU-niva
mojliggor fortsatt lakemedelsproduktion. Reglerna maste vara vetenskapsbaserade och
riskvarderade. EU bor framja ett risk- och nyttobaserat synsatt for reglering av amnen
som anvands inom life science-sektorn. Det sakerstaller tillgangen till kritiska
medicinska produkter samtidigt som milj6é och folkhéalsa skyddas genom riktad
riskhantering. Detta angreppssatt starker bade hallbarhet och industriell motstandskraft
i ett globalt sammanhang. Annars riskerar vi att motverka de mal CMA sétter upp om
okad strategisk autonomi inom lakemedel.

For att realisera de investeringar och strategiska projekt som CMA foreslar, kravs ocksa
en trygg och konkurrenskraftig elférsorjning. Svenska tillverkare maste ha tillgang till
fossilfri, planerbar el - till rimligt pris och med sé&ker tillgang till natkapacitet. | ett lage
dar manga medlemslander rustar upp sin energiinfrastruktur for att méta industrins
behov, far Sverige inte halka efter. Har ar det avgorande att elnatsutbyggnad, prissattning
och elproduktion hanteras med industrins behov i centrum.

Ur ett svenskt industriellt perspektiv ar det viktigt att inte bara Socialdepartementet och
Socialstyrelsen ingéar i fragor om férsorjning av bade kritiska och andra lakemedel. Till
exempel bor aven Klimat- och naringsdepartementet och Tillvaxtverket delta i arbetet.

Slutligen maste Sverige kunna attrahera den spetskompetens som kravs for att bygga
upp och driva avancerad lakemedelsproduktion. CMA:s framgang vilar inte minst pa
tillgangen till kvalificerad kompetensforsorjning inom bioteknik, kemi, regulatorisk
kompetens och digitalisering. Sverige bor darfor starka sin attraktionskraft genom
reformer av expertskatten, ett tydligt nationellt kompetensprogram for Life Science och
forbattrad mobilitet for internationell talang.

Sammantaget kan Sverige spela en avgorande roll i implementeringen av Critical
Medicines Act — men bara om vi parallellt utvecklar vara egna ramvillkor. CMA pekar ut
vagen framat, men det kravs nationell handlingskraft for att svenska foretag ska kunna
bli en del av l6sningen.

IKEM - Innovations- och kemiindustrierna i Sverige AB
Lena Svendsen, Ansvarig Forsknings- och innovationspolitik

Henrik von Celsing, Ansvarig Plastpolicy
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