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Uppdrag att ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som
bér omfattas av halso- och sjukvardens forsérjningsberedskap

Regeringens beslut

Regeringen ger Socialstyrelsen 1 uppdrag att ta fram underlag for de sjuk-
vardsprodukter som bor omfattas av f6rsorjningsberedskapen pa hilso- och
sjukvardsomradet. Uppdraget omfattar foljande delar:

Socialstyrelsen ska ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som enligt
myndighetens bedémning pa ett andamalsenligt och kostnadseffektivt satt
behover lagerhallas for att hilso- och sjukvarden ska kunna erbjuda sidan
vard som inte kan anstd vid fredstida kriser, h6jd beredskap eller ytterst krig.
Underlaget ska omfatta savil sidana sjukvirdsprodukter som hilso- och
sjukvardspersonal anvinder for att utfora hilso- och sjukvard som sjuk-
vardsprodukter som patienter anvinder sjalva efter forskrivning eller ut-
limnande fran halso- och sjukvarden. Produkternas angeligenhetsgrad ska sa
langt mojligt anges utifran en analys av tinkbara scenarier fr att mojliggora
prioriteringar.

Socialstyrelsen ska vidare limna forslag pa sadana sjukvardsprodukter som
inte lampar sig for omsattningslagring eller som av andra skl bor lagerhallas
1 statliga sakerhetslager pa ett iandamalsenligt och kostnadseffektivt sitt.
Alternativa ambitionsnivaer och produkternas angeligenhetsgrad ska sa langt
mojligt anges utifran en analys av tinkbara scenarier. En f6rdjupad analys
ska goras av de ekonomiska, administrativa och organisatoriska konsekvens-
erna av ett sadant inférande. Som ett forsta steg ska forslag inbegripet en
konsekvensanalys limnas i fraiga om sjukvardsprodukter som beh6vs for
traumavard vid fredstida kriser, h6jd beredskap eller ytterst krig.
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Socialstyrelsen ska ocksa inom ramen f6r uppdraget identifiera sjukvards-
produkter eller produktomraden dir det for hilso- och sjukvirden kan anses
vara sarskilt viktigt och finnas sirskilda skal att sakerstilla produktion for
allvarliga handelser 1 fredstida kris, héjd beredskap och ytterst krig. I férsta
hand avses sjukvardsprodukter med stor betydelse for liv och hilsa och som
ar svara att lagerhalla eller dar behovet kan 6ka kraftigt under en fredstida
kris, h6jd beredskap eller ytterst krig.

Socialstyrelsen ska genomfora uppdraget 1 samverkan med Folkhilsomyndig-
heten, Lakemedelsverket, Tandvards- och likemedelsformansverket,
Myndigheten f6r samhaillsskydd och beredskap, Férsvarsmakten, Arbets-
miljoverket, Livsmedelsverket, och E-hilsomyndigheten, regioner och
kommuner samt andra ber6rda aktérer pa omradet. I arbetet bor Social-
styrelsen dven fora diskussioner med relevanta aktorer i de 6vriga nordiska
linderna for att identifiera gemensamma behov.

Socialstyrelsen ska 1 samverkan med Tandvards- och likemedelsf6rmans-
verket ta fram underlag for vilka kostnader som ér férknippade med
lagerhallning av de produkter som omfattas av det framtagna underlaget.

Socialstyrelsen ska 16pande informera Regeringskansliet (Socialdeparte-
mentet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider.

Uppdraget ska delredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 1 februari 2023 i den del som giller sjukvardsprodukter som
behovs for traumavard och som bor finnas i statliga sikerhetslager. En andra
delredovisning ska limnas den 28 april 2023 i friga om likemedel som
behovs inom den specialiserade varden for vard som inte kan anstd samt
sadana medicintekniska produkter som dr nédvindiga for att administrera
likemedlen. En tredje delredovisning ska limnas den 29 september 2023 i
fraga om de 6vriga likemedel som beh6vs for vird som inte kan ansta och
de medicintekniska produkter som ir nédvindiga for att administrera like-
medlen. Uppdraget ska 1 6vriga delar slutredovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 23 februari 2024.

Socialstyrelsen far f6r uppdragets genomférande anvinda 200 000 kronor
under 2022 som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard,
sjukvard och social omsorg f6r budgetiret 2023 uppférda anslaget 1:6 Bidrag
till folkhalsa och sjukvard, anslagsposten 9 Civilt forsvar — hilso- och
sjukvard.



Medlen betalas ut engangsvis utan rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 15 december 2022.

Medel som inte har anvints for avsett andamal ska aterbetalas senast
den 31 mars 2023 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning av anmilda medel limnas till Kammarkollegiet.

Rekvisition, dterbetalning och redovisning av medel ska hinvisa till diarie-
numret for detta beslut.

Arendet

I propositionen Totalforsvaret 2021-2025 (totalforsvarspropositionen) gor
regeringen bedéomningen att det under perioden 2021-2025 ir sirskilt viktigt
att arbetet med att stirka motstandskraften i de viktigaste samhalls-
funktionerna vidareutvecklas och fordjupas (prop. 2020/21:30). Regeringen
framhaller ocksa att det dr viktigt att uppratthalla funktionaliteten inom
hilso- och sjukvarden i krig. Den civila halso- och sjukvarden bor vid krig ha
kapacitet att utféra sidan vard som inte kan ansta. Den av riksdagen beslut-
ade prioriteringsplattformen giller vid prioritering av vardbehov. Trots att
den allméinna vardstandarden inte kan vara densamma bor de medicinska
behandlingsresultaten f6r det stora flertalet patienter sa langt som maoijligt

motsvara den niva som giller vid ett normalldge i fred.

Regeringen har 1 totalforsvarspropositionen angett att utgangspunkten for
planeringen av totalférsvaret bor vara att under minst tre méanader kunna
hantera en sakerhetspolitisk kris 1 Europa och i Sveriges niromriade som
innebir allvarliga storningar 1 samhillets funktionalitet samt krig under del av
denna tid. Regeringen har i tilliggsdirektiv till Utredningen om hilso- och
sjukvardens beredskap angett att det beh6vs ett langre tidsperspektiv an tre
manader nir det giller hilso- och sjukvardens f6rmaga att hantera kriser och
tillgodose behovet av ldkemedel och tjanster (dir. 2020:84).

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap limnade

den 31 mars 2021 delbetinkandet En stirkt forsorjningsberedskap f6r halso-
och sjukvarden (SOU 2021:19). Utredningen konstaterar att siakerstallandet
av nodvindig forsorjning av sjukvardsprodukter ar avgorande for att upp-
ritthalla formagan inom sjukvarden i vardag, i fredstida kris och 1 krig (s.27).
Utredningen foreslar ett system for lagerhallning av sjukvardsprodukter i

Sverige:



e Niva 1: Omsittningslagring som omfattar alla produkter som beh6vs i
vardagen. Ansvaret faller huvudsakligen pé sjukvardshuvudmain, apotek
och enskilda individer.

*  Niva 2: Beredskapslagring genom en av utredningen foreslagen lager-
hallningsskyldighet, som dven denna utformas som omsittningslagring.
Denna niva omfattar produkter som bedoms behovas i kris, hojd
beredskap och krig f6r sadan vard som inte kan ansta och ska som
huvudregel avse sex manaders normalomsattning.

¢ Niva 3: Nationella beredskapslager som kan organiseras utan omsittning
1 de fall det d4r mojligt och lampligt.

e Niva 4: Tillverkningsberedskap for ett begransat antal produkter. Sadan
tillverkning kan kréiva att vissa insatsvaror lagerhalls.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ansvara for forvaltningen av vilka
sjukvardsprodukter som ska omfattas av f6rsorjningsberedskapen. Utred-
ningen har tagit fram ett forslag pa lista 6ver likemedelssubstanser som bor
lagerhallas for att kunna bedriva vird som inte kan ansta. Listan ar avsedd att

ligga till grund for det fortsatta arbetet med att avgora vad som ska lager-
hallas.

Regeringen beslutade den 30 juni 2022 lagradsremissen Vissa fragor om
hilso- och sjukvirdens forsotjningsberedskap (52022/03184). I lagrads-
remissen gor regeringen bedomningen att arbetet med att stirka hilso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap maste bedrivas med ett langsiktigt
perspektiv och ske i flera steg. Flera forslag limnas, bl.a. om ett krav pa
oppenvardsapoteken att ha en lagerhéllning som ar anpassad utifran den
marknad som apoteken verkar pa i syfte att sa manga konsumenter som
mojligt ska kunna expedieras direkt. I lagradsremissen gors ocksa bedom-
ningen att det kan finnas skdl att infOra ett krav pa regioner och kommuner
att lagerhalla sjukvardsprodukter f6r sidan vard som de ar skyldiga att
erbjuda enligt hilso- och sjukvardslagen. Nir det giller dterstaende férslag i
delbetinkandet SOU 2021:19 om bl.a. lagerhallning anser regeringen att det
ar viktigt att skyndsamt arbeta vidare med dem, men att det krivs ytterligare
underlag eller analyser innan ett genomforande kan bli aktuellt (s. 27). For att
stirka egenberedskapen hos personer med kroniska sjukdomar och tillstand

har Socialstyrelsen fatt i uppdrag att utforma och genomféra
informationsinsatser (52022/03178).

I mars 2022 fick Socialstyrelsen i uppdrag av regeringen att identifiera och
sammanstilla de mest kritiska likemedel och dartill tillh6rande medicin-



tekniska produkter som beh6vs inom sjukvarden och tandvérden vid
fredstida kriser, h6jd beredskap och ytterst krig i syfte att stirka lager-
hillningen i regionerna (§2022/01940). Enligt en tilliggsoverenskommelse
om hilso- och sjukvardens arbete med civilt f6rsvar, som staten och Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) ingick den 7 juni 2022, har regionerna
tilldelats 500 miljoner kronor for att under 2022 sikerstilla tillgang till
likemedel och sjukvardsmaterial som har en direkt koppling till likemedels-
administration med utgangspunkt i Socialstyrelsens sammanstillning
(52022/02827).

Likemedelsverket fick 1 januari 2022 1 uppdrag av regeringen att genomféra
en kartligening avseende den svenska likemedelsproduktionen
(52022/00453 [delvis]). Uppdraget ir en del i det nordiska samarbete inom
ramen for Nordiska ministerradet som syftar till att kartligga den nordiska
produktionen av likemedel. P4 uppdrag av regeringen genomférde Vinnova
under 2021 en analys av Sveriges innovations- och produktionskapacitet for
vacciner och andra biologiska likemedel (N2020/03157). I februati 2022
fick Vinnova i uppdrag av regeringen att tillsammans med aktorer fran de
fyra andra nordiska linderna genomfora en gemensam studie om potentialen
tor 6msesidig nytta av nordiskt samarbete inom innovation, utveckling och
produktion av vacciner (N2022/00310).

Statlig beredskapslagring av likemedel och sjukvardsmateriel férekommer i
viss utstrickning, dven om den har minskat betydligt sedan 1990-talet.
Folkhalsomyndigheten ansvarar t.ex. for beredskapslagring av antivirala
likemedel och antibiotika medan Socialstyrelsen forvaltar ett beredskapslager
av likemedel och sjukvardsmateriel som t.ex. singar, reservelverk och
ventilatorer. Socialstyrelsen har pd uppdrag av regeringen (§2020/01594 och
§2020/02443) genomfoért inkép av skyddsutrustning, medicinteknisk utrust-
ning, likemedel och annan materiel under covid-19 pandemin. Mot bak-
grund av det finns det i dag ett statligt beredskapslager hos Socialstyrelsen.

Som underlag f6r det fortsatta arbetet med utredningens foérslag och
eventuella andra atgirder for att stirka hilso- och sjukvardens forsérjnings-
beredskap behdver det tas fram underlag om de produkter som ska lager-
héllas och eventuellt tillverkas. Underlagen kan ha formen av forteckningar,
men kan behéva utformas pa olika sitt for olika typer av sjukvardsprodukter.



Forstiarkningen av den grundlaggande lagerhallningen hos regioner och
kommuner behover fortsitta. Arbetet med en forstirkt f6rsorjning infoér
tredstida kriser, h6jd beredskap och ytterst krig maste dock bedrivas
parallellt med detta. Underlag for vilka produkter som bor omfattas av
forsorjningsberedskapen behdver tas fram for att mojliggéra bedomningar
av kostnader och andra konsekvenser, ge ytterligare underlag f6r eventuella
kommande foérfattningsreglerade skyldigheter samt vigledning for aktorer
inom varden och férsérjningskedjorna. Uppdraget att ta fram sadant under-

lag bor ges till Socialstyrelsen.

Narmare om uppdraget

De uppgifter som omfattas av detta uppdrag och som Socialstyrelsen ska
redovisa ir av stor vikt bade for Sveriges sakerhet och for planering och
torberedelser for fredstida kriser, h6jd beredskap eller ytterst krig. Sadana
uppgifter kan omfattas av sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Regeringen har i lagradsremissen Vissa fragor om hilso- och sjukvardens
torsorjningsberedskap foreslagit att begreppet sjukvardsprodukter ska
definieras 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30). Vid utférandet av uppdraget
ska med begreppet sjukvardsprodukter avses detsamma som enligt definition
som foreslas 1 lagradsremissen, dvs. likemedel, medicintekniska produkter,
personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska dndamal och
tillverkningsmaterial.

Med vird som inte kan ansta avses i1 detta sammanhang vard och behandling
av sjukdomar och skador i de fall dar dven en mattlig f6rdr6jning bedoms
kunna medféra allvarliga f6ljder for patienten. Den tid som en kris eller h6jd
beredskap pagar har betydelse for vilka vardatgiarder som kommer att
behova utféras inom ramen f6r vird som inte kan ansta. Socialstyrelsen bor
ta hansyn till detta och i sina analyser utga bade fran en situation som varar i
tre manader och en situation som varar i sex manader. De bedomningar som
gors inom ramen fOr detta arbete avses inte vara styrande for stallnings-

taganden till vard och behandling 1 enskilda fall eller f6r enskilda patienter.

Socialstyrelsen ska vidare gora en analys av limplig utformning och detalj-
eringsniva for underlagen. Redan tillgingliga underlag bor kunna anvindas i
det arbetet. For lakemedel bor substansniva vara en limplig utgangspunkt.
Nir det giller lagerhallning i statliga sakerhetslager ska Socialstyrelsen bl.a.
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téresla volymer och genomféra en férdjupad analys av konsekvenserna och

bl.a. bedoma kostnaderna.

Socialstyrelsen ska ocksa beakta aktuella utredningar, uppdrag och forslag
fran regeringen pa omradet som har relevans f6r uppdraget.

Pi regeringens viagnar

Acko Ankarberg Johansson

Caroline Nilsson
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