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Sammanfattning

Lakemedelsverket instammer delvis i forslaget angaende en svensk modell for
forsorjningsberedskap. Lakemedelsverket vill dock papeka foljande:

e Foreslagen modell for forsorjningsberedskap ar inte applicerbar pa alla sektorers
arbete.

o Lakemedelsverket anser att det har bor utredas vidare hur processerna kring risk-
och sarbarhetsanalys, risk- och sarbarhetsbedémning, behovsanalys och
forsorjningsanalys kan samordnas for att uppna ett mer effektivt och mindre
resurskravande arbetssatt. Utredningen bor aven utmynna i ett tydligt processtdd for
analysarbetet. Det kravs fortydliganden kring behovsanalysens innehall.

e Det kan finnas skl att se dver utformningen och tydliggéra hur inlamnandet av
behovsanalysen ska goras och hur den ska hanteras av den sektorsansvariga
myndigheten som tar emot densamma.

e Det ar viktigt att infor fortsatt arbete noga dvervaga hur de olika myndigheternas
nuvarande uppdrag forhaller sig till de féreslagna behovs- och forsérjningsanalyser.

o Lakemedelsverket anser aven att det ar viktigt att befintliga och upparbetade
samverkansformer anvands i den utstrackning det ar mojligt &ven vid kris och att inte
inféra nya samverkans- och samordningsstrukturer som riskerar att medfora
dubbelarbete.

e Fragan om rapportering/informationsdelning maste tydliggoras.

o Det foreslagna arbetet med behovsanalyser kommer att krava ytterligare resurser i
form av statligt anslag.

1. Overvaganden och forslag

1.1. Kapitel 9 Férsdrjningsanalys

Lakemedelsverket uppfattar att den modell for svensk forsorjningsberedskap som foreslas i
betankandet &r tankt som en generell riktlinje fér berérda beredskapssektorer men
konstaterar att den inte nédvandigtvis, i alla delar, ar applicerbar pa alla sektorers arbete.

Sektorn halsa, vard och omsorg omfattar betydande delar av Sveriges samhallsviktiga
verksamhet.

Lakemedelsverkets uppfattning ar att féreslagen modell inte ar tillampbar i sin helhet mot
bakgrund av hur det ser ut idag med Lakemedelsverkets nuvarande uppdrag, pagaende och
genomforda regeringsuppdrag, samt Lakemedelsverkets ansvar i férhallande till EMA:s
(European Medicines Agency) utvidgade mandat. Ldkemedelsverket anser att hansyn boér
tas till ovanstaende for att fa en helhetsbild 6ver vilka gransdragningar som ar mest lampliga
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i syfte att skapa ett effektivt arbetssatt nér det galler behovs- och forsérjningsanalyser for
lakemedel och medicintekniska produkter.

Pandemin belyste Lakemedelsverkets centrala roll bland annat vad galler lakemedel,
kunskap om rest- och bristsituationer samt lakemedelsforsorjningskedjan och det beroende-
fornallande som finns mellan aktérerna. Pandemin belyste dven vikten av snabba besluts-
vagar dar tydliga ansvarsforhallanden ar en forutsattning. | modellens nuvarande form
begransas mojlighet till klarhet i ansvarsforhallanden vilket kan gora att arbetet inte far den
effekt modellen efterstravar.

Behovs- och forsdrjningsanalys

Beredskapsmyndigheter genomfor redan idag flera analyser som ar bade tids- och
resurskravande. Vissa delar av behovsanalysen verkar sammanfalla med det arbete som
ska goras inom ramen for arbetet med risk- och sarbarhetsanalys, exempelvis att identifiera
samhallsviktig verksamhet. Det bor fortydligas hur de olika analyserna forhaller sig till
varandra.

Bilden nedan redovisar de analyser som beredskapsmyndigheter redan idag genomfor:

Risk- och
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sarbarhetsanalys

Utover dessa analyser pekar betankandet pa behovet av behovsanalys och
forsorjningsanalys som bada kopplar till beredskapsmyndigheternas ansvarsomrade.
Beredskapsmyndigheternas arbete med risk- och sarbarhetsanalys och risk- och
sarbarhetsbeddmning staller redan idag krav pa beredskapsmyndigheternas
omhandertagande av dess ansvarsomrade enligt férordningen (2022:524) om statliga
myndigheters beredskap.

Lakemedelsverket anser att det har bor utredas vidare hur processerna kring risk- och
sarbarhetsanalys, risk- och sarbarhetsbedémning, behovsanalys och forsérjningsanalys kan
samordnas for att uppna ett mer effektivt och mindre resurskravande arbetssétt. Utredningen
bor aven utmynna i ett tydligt processtéd for analysarbetet.
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1.1.1. Behovsanalys

| avsnitt 9.2.2 anges att behovsanalysen bestar av tre delar: att identifiera vilka varor och
tjanster som ar forsorjningsviktiga; att identifiera foretag och naringsidkare som bedriver
samhalls- respektive totalforsvarsviktig verksamhet samt att identifiera verksamheter,
forsorjningsfldoden och anvandare som kan behdva prioriteras fore andra.

Att behovsanalysen ska omfatta prioritering framgar inte tydligt av bestammelsen eller den
foreslagna forfattningskommentaren.

Det bor fortydligas vad det & som omfattas av behovsanalysen.

Lakemedelsverkets arbete med att identifiera samhallsviktig verksamhet inom myndighetens
ansvarsomrade handlar framfor allt om forsérjningen av lakemedel och medicintekniska
produkter. Denna identifiering fordrar i sin tur Socialstyrelsens underlag om vilka behov som
halso- och sjukvarden har. Det vill sdga delar av Socialstyrelsens behovsanalys maste vara
genomford for att Lakemedelsverket ska kunna genomfdra sin behovsanalys.

Lakemedelsverket har @ven till uppgift att framja djursjukvarden genom tillgang till veterinar-
lakemedel, vilken inte inryms inom sektorn halsa, vard och omsorg utan &r ett delat ansvar
med beredskapsmyndigheter inom sektorn Livsmedelsforsorjning. Detta innebar att Lake-
medelsverket dven maste ta hansyn till djursjukvarden i sin behovsanalys.

Rapportering av behovsanalys

Av den foreslagna lydelsen i 18 ¢ § forordningen (2022:524) om statliga myndigheters
beredskap framgar att beredskapsmyndigheterna ska lamna behovsanalysen till den
sektorsansvariga myndigheten i beredskapssektorn. Det framgar vidare av avsnitt 9.5.1 att
behovsanalysen aven kommer att omfatta varor och tjanster som ligger utanfér den egna
beredskapssektorns samlade ansvarsomrade. Darmed ska behovsanalysen inte bara tas om
hand av den sektorsansvariga myndigheten i den egna beredskapssektorn. Det ar dock
otydligt i den foreslagna bestammelsen (24 a § forsta stycket) om behovsanalysen som
lamnas in, avseende de varor och tjanster som omfattas av den egna beredskapssektorns
ansvarsomrade, ska tas om hand av den sektorsansvariga myndigheten som tagit emot
behovsanalysen. Vissa delar ska i stéllet lAmnas 6ver av den sektorsansvariga myndigheten
till en annan sektorsansvarig myndighet eftersom det faller inom den myndighetens
ansvarsomrade.

Det kan finnas skal att se dver utformningen och tydliggéra hur inlamnandet ska géras och
hur behovsanalysen ska hanteras av den sektorsansvariga myndigheten som tar emot
densamma.

Lakemedelsverket och EU-samarbete

Kopplat till behovsanalysen ar det aven viktigt att lyfta fram EU-samarbetet kring lakemedel
och medicinteknik. Lakemedelsverket & den myndighet som har representanter utsedda i
EMA:s arbetsgrupper for brist gallande bade lakemedel och medicinteknik, enligt
forordningen (EU) 2022/123 om en forstarkt roll for europeiska lakemedelsmyndigheten vid
krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och medicintekniska produkter.

| denna roll ska Lakemedelsverket kunna leverera uppgifter om exempelvis historisk anvand-
ning samt beréknade framtida behov av lakemedel respektive medicintekniska produkter

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN Mallversion:2021/10
Besodksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 3(6)



http://www.lakemedelsverket.se
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

(/) LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

inom svensk héalso- och sjukvard. Det kan darfor vara mer effektivt att Lakemedelsverket
efterfragar dessa uppgifter direkt fran halso- och sjukvarden an att sadana informations-
mangder ska ga via Socialstyrelsen.

Pa sikt ser Lakemedelsverket att myndigheten dven kommer att ha battre kunskap om vilka
behov som finns av lakemedel och medicintekniska produkter.

Nationell lagesbild

| forhallande till behovsanalysen &r det aven viktigt att framhalla att Lakemedelsverkets
forstudier om nationell Iagesbild har utmynnat i en rad atgarder och regelforandringar som
behover genomforas for att Lakemedelsverket & nationens vagnar ska skapa en oversikt
Over det nationella laget. For lakemedel borde mgjligheten att folja, analysera och
prognosticera laget kunna etableras inom ett par ar om lagstod foér detta erhalls. For
medicintekniska produkter kommer detta sannolikt att ta langre tid eftersom det forst kravs
utredning och implementering av gemensam nomenklatur och identifiering for produkterna.
Dessutom behdvs registreringskrav for aktérer som agerar i Sverige utredas.

1.1.2. Forsdrjningsanalys

Lakemedelsverket anser att det behdver fortydligas om det bara ar sektorsansvariga
myndigheter som (enligt figur 9.1 s. 207) ska kartlagga och analysera tillgangen till forsorj-
ningsviktiga varor och tjanster. Det kan annars bli dubbelarbete eftersom Lakemedelsverket i
sin behovsanalys ska inhamta uppgifter om behov fran berdrda naringsidkare inom sitt
ansvarsomrade. Lakemedelsverket konstaterar att det blir en form av kartlaggning 6ver
produktionen, ndgot som Lakemedelsverket har pagaende arbete kring och upparbetade
kanaler for att genomfora for lakemedel. F6r medicintekniska produkter pagar en utredning
som tittar pa forutsattningarna for att kunna genomféra produktionskartlaggning.

Lakemedelsverket anser att det &r viktigt att infor fortsatt arbete noga 6vervéaga hur de olika
myndigheternas nuvarande uppdrag forhaller sig till de féreslagna behovs- och
forsorjningsanalyser, sa att det sker pa det mest effektiva sattet for att undvika att
dubbelarbete sker.

2. Kapitel 10 Informationsinhamtning fran naringsidkare

Lakemedelsverket foreslas bli totalforsvarsmyndighet. Lakemedelsverket ser det som positivt
sarskilt med tanke pa att det innebar att myndigheten kan inhamta information med stéd av
lagen (1982:1004) om skyldighet for naringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att
delta i totalférsvarsplaneringen. Det ar aven positivt att lagens tillampningsomrade utokas till
att aven omfatta planering av forsérjningsberedskapen.

2.1. Informationsdelning

Effektiv informationsdelning kopplat till fredstida h&ndelser och hojd beredskap kraver
strukturer for bade fredstida kriser och hojd beredskap. Har kravs analyser och planering.

For att kunna planera och fatta underbyggda beslut ar beslutsfattare pa olika nivaer
beroende av bade specifik information och samlade lagesbilder som ger éverblick dver till
exempel ett visst omrade, en situation eller ett handelseforlopp.
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Betankandet beskriver en modell som kraver stor eftertanksamhet och kunskap om vad som
kan delas och inte.

Lakemedelsverket anser att fragan om informationsdelning maste tydliggoras.

3. Finansiering

| betankandet foreslas endast ytterligare anslag till MSB och forsorjningsanalysmyndigheter,
for 6kad bemanning.

Tabell 18.2 Budgeteffekter av forslagen, sammanfattning

2022 ars priser och 16ner. Miljoner kronor

Forsta aret Andra aret Fdljande ar

Okad bemanning MSB 16,3 490 65,3
Okad bemanning forsérjningsanalysmyndigheter 25,8 258 258
Andrad ledningsform MSB 0,3 0,3 0,3
Total budgeteffekt 42,4 15,1 91.4

Anm. Samma nyckeltal per drsarbetskraft har anvénts for berérda sektorsansvariga myndigheter och
fvriga beredskapsmyndigheter som for MSB i tabell 18.1. Beloppen omfattar inte nagon arlig pris- och
laneomrakning (PLO).

Lakemedelsverket bedémer att det foreslagna arbetet med behovsanalyser kommer att
krava ytterligare resurser i paritet med forsérjningsanalysmyndigheter. Om detta inte kommer
att finansieras med statliga medel behdver det utredas vidare i vilken utstrackning avgifts-
finansiering ar mojlig och dess effekter inom Lakemedelsverkets verksamhetsomrade.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Bjorn Eriksson efter féredragning av
sakerhets- och beredskapsstrategen Eva Hamberg. | den slutliga handlaggningen har aven
chefjuristen Joakim Brandberg, stabsdirektoren Anette Nilsson, sékerhets- och beredskaps-
direktoren Kristina Malmstrom, verksjuristerna Emelie Gyllefjord och Malin Malmstrém,
projektledaren Cindy Sturesson, utredarna Therese Ringbom, Anna Lundgren och utredare
Lisa Landberg, amnesomradesansvarige Kia Salin samt samverkansstrategen Nashmil
Berzenci deltagit.

Bjorn Eriksson

Eva Hamberg

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat
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Kopia till: registrator, Bjorn Eriksson, Eva Hamberg och Kristina Malmstrom.
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