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Sammanfattning

Folkhélsomyndigheten tillstyrker i stort utredningens forslag men vill ldmna vissa
kommentarer och synpunkter.

Folkhilsomyndigheten

o fOreslar en fordndring av uttrycket Sddana dtgdrder behéver dven
inkludera planering for smitta och hdlsohot (se nedan for kommentar
under 3.7 Totalforsvar, underrubrik Lagerhédllningen av fornddenheter
behdver 6ka)

o tillstyrker forslaget att en omstillning till produkter avsedda for
flergangsbruk i vardagen borgar for en effektiv anviandning av dessa dven i
situationer av resursknapphet men efterfragar en férdjupad analys om
mdjligheterna for att genomfora denna omstéllning och vilka konsekvenser
som foljer (se kommentar under 5.1.2 Restnoteringar och bristsituationer)

e kommenterar forslaget att i Sverige tillverka ett antal sjukvéardsprodukter
som har mycket stor betydelse for liv och hélsa (se kommentar under 5.3.2
Ett system for 6kad lagerhallning, underrubrik Niva 4 — Tillverkning)

o fOreslar ett fortydliggorande i av utredningens forslag om hur uppgifts- och
ansvarsfordelningen mellan Folkhédlsomyndigheten, Socialstyrelsen och
ovriga berorda aktorer bor se ut géllande nationella pandemiberedskapen
inklusive upphandling av pandemivaccin och relaterade frégor (se
kommentar under 6.3.1 Folkhédlsomyndigheten)

o tillstyrker forslaget att myndighetens antibiotikalager kan avvecklas,
forutsatt att bestimmelser om skyldighet att lagerhélla vissa ladkemedel
infors och att det darigenom kommer saknas skil att ha en sirskild buffert
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av antibiotika i separata beredskapslager (se kommentar under 6.4.2
Fristdende nationella lager av antibiotika)

e fOreslar att det bor vara behoven som styr dimensioneringen av lagren, inte
att vissa produkter ar s utrymmeskrévande att lagerhélla att det inte &r
rimligt att lagerhalla volymer for en méanads normalforbrukning (se
kommentar under 7.1.4 Krav pa kommuner och regioner att ha utdkad
lagerhallning, underrubrik Innehéllet i och omfattningen av lagren)

e fOreslar en fordjupad utredning om mojligheten att stélla krav att apoteken
ska halla ett basutbud med ett visst antal produkter i lager baserat pa en
lista som Lakemedelsverket tar fram (se kommentar under 7.2
Oppenvardsapotekens lagerhéllning)

o fOreslar att omradet som innefattar utmaningar med produkter specifika
mot nya patogener avhandlas i en separat utredning (se kommentar under
10.7.2 Sérskilt om tillverkning av vacciner, underrubrik Utmaningar med
produkter specifika mot nya patogener)

o tillstyrker forslaget att det bor sékerstéllas att det i Sverige finns forméga
att utfora saddan certifiering som krévs for att foretag ska kunna CE-mérka
produkter eller som krévs som underlag att ansdka om dispenser men
lamnar nagra synpunkter pa genomforandet (se kommentar under 10.8.5
Uppritthéllande av produktsékerhet genom CE-mérkning)

o fOreslar ett tydliggérande hur en nationell funktion f6r samordning och
inkdp av sjukvérdsprodukter aktiveras och vem som har mandat att
aktivera funktionen samt ser ett behov av samordning med andra sektorer
(se kommentar under 11.3 Operativt inkop)

o fOreslar ett tilligg om vilken aktor som ska kartldgga den inhemska
produktionen av likemedel och medicintekniska produkter (se kommentar
under 12.3.4 System for nationella ldgesbilder over tillgangen till
lakemedel och medicintekniska produkter, underrubrik Lakemedelsverket
bor vara den myndighet som ska ta fram en nationell lagesbild for
lakemedel och medicintekniska produkter)

o tillstyrker forslaget att myndighetens uppdrag gillande lagerhallning av
antivirala 1ikemedel ska dverlatas till Socialstyrelsen, men foreslér att det
fortydligas i den foreslagna lagen om lagerhallningsskyldighet for
sjukvardsprodukter att smittskyddsfrdgor och beredskapsldkemedel for
olika hélsohot i fredstida kriser omfattas (se kommentar under 16.7.6
Statliga sikerhetslager, underrubrik Fordndring till f61jd av forslag om
inrdttande av statliga sdkerhetslager)
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Folkhalsomyndighetens kommentarer

Generella kommentarer

Folkhélsomyndigheten dr positiv till utredningens forslag. I delbetdnkandet belyses
manga aspekter sdsom vikten av att hitta nya strukturer och forslag pa att
genomfora foreskriftdndringar for att forbattra forsérjningen. De manga
restnoteringar och brister som finns idag &r ett stort problem utifran perspektiven
folkhélsa och smittskydd men ocksa patientsékerhet och att det tar resurser fran
varden. Det dr bra med denna omfattande utredning som técker allt frdn forsorjning
i vardagen till forsorjning i kriser och krig.

Folkhélsomyndigheten vill understryka vikten av att samla ansvar och kompetens
for smittskyddsfragor och uppgifter pa en myndighet och i storsta mojliga mén
undvika att smittskyddet ar fordelat pé flera aktorer. Erfarenheter fran pdgédende
covid-19 pandemi har visat hur viktigt det ar att samla de olika delarna som utgor
det nationella smittskyddet. I delbetéinkandet foreslas att Folkhidlsomyndighetens
nuvarande uppdrag gillande lagerhéllning av antibiotika och antivirala ldkemedel
avvecklas alternativt flyttas till Socialstyrelsen. Folkhidlsomyndigheten ser en
fordel om ansvaret for ldkemedel avsedda for behandling av patienter &r samlade
hos en aktor men vill patala att slutbetdnkandet tittar pd andamaélsenligheten.
Folkhilsomyndigheten ser daremot att uppgifter inom ramen for nationella
epidemiberedskapen halls kvar pd myndigheten. Men att Folkhidlsomyndigheten
med 6vriga expertmyndigheter som har uppgifter att upprétthalla det nationella
smittskyddet stddjer i arbetet avseende innehallet i beredskapslager inom ramarna
for smittskyddsfragor.

Folkhélsomyndigheten vill ytterligare understryka vikten av att utredningen &dven
beaktar Coronakommissionens och Riksrevisionens slutsatser.

3.7 Totalférsvar, underrubrik Lagerhaliningen av férnddenheter behover
Oka

Folkhélsomyndigheten foreslér att andra uttrycket Sddana dtgdrder behover dven
inkludera planering for smitta och hdlsohot, till Sadana dtgdrder behover dven
inkludera planering for smitta och andra hdlsohot. Genom att inkludera andra
hilsohot far begreppet en bredare och mer korrekt betydelse. Samma forandring
foreslas goras pé sidan 27 och sidan 660.

5.1.2 Restnoteringar och bristsituationer

Folkhélsomyndigheten delar utredningens beddmning att en omstéllning till
produkter avsedda for flergangsbruk i vardagen borgar for en effektiv anviandning
av dessa dven i situationer av resursknapphet, men saknar en djupare analys med
mojligheterna for att genomfora denna omstéllning och vilka konsekvenser som
foljer. En étgérd skulle kunna vara krav pa att utdka formégan att kunna utfora
sterilisering av flergdngsmateriel for exempelvis laboratoriearbete och
sjukvardsutrustning och att det i hogre grad genomfors nationellt. En annan atgérd
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skulle kunna vara att utdka reprocessing av medicintekniska engéngsprodukter men
detta kréver i sé fall att relevanta system é&r forberedda for att f6lja EU-direktivet.
En omstéllning frén engangsartiklar till produkter avsedda for flergangsbruk
uppfyller dessutom delmal 12.2, 12.5 och 12.6 i Agenda 2030, med minskad
resursforbrukning och minskat avfall. Effekter av en omstillning skulle kunna
innebéra ett minskat importberoende da materialtillgdngen inte blir lika tidskritisk,
minskat leverensberoende, mindre lager och miljoaspekter. Planering och
genomforande av en omstéllning till produkter for flergdngsbruk bor genomforas i
vardagen och inte i en tid av kris eller hojd beredskap. Erfarenheter fran covid-19
pandemin har tydliggjort att beroendet av framforallt importerade
engangsprodukter ger sarbarhet i samhéllet.

5.3.2 Ett system for 6kad lagerhdlining, underrubrik Niva 4 — Tillverkning

Folkhélsomyndigheten har foljande synpunkter géllande utredningens forslag att i
Sverige tillverka ett antal sjukvéardsprodukter som har mycket stor betydelse for liv
och hélsa. Erfarenheter fran pagaende covid-19 pandemi har visat att den globala
konkurrensen omojliggjorde leveranser av kritiska produkter i tillriacklig kvantitet
och att detta paverkade hanteringen av pandemin. En framtida beredskap behdover
byggas for att kunna hantera en liknande situation och darfor ar det angelédget att
sikerstilla en inhemsk, inom Norden eller annan produktion som inte &r beroende
av den globala forsorjningskedjan. Folkhidlsomyndigheten uppfattar att det finns
behov av att skapa en bittre tillgidnglighet eller tillverkningsberedskap for vissa
produkter eller produktkategorier, exempelvis, skyddsutrustning, vissa
forbrukningsvaror till laboratorium men dven mer komplexa produkter som kritiska
reagens. Folkhdlsomyndigheten efterfrigar en djupare analys om tillgédnglighet och
vilka produkter som skulle kunna vara lampade att tillverka i Sverige alternativt
inom Norden. Efterstridvan att anvédnda lokalt/regionalt tillverkade produkter i
vardagen skulle gynna och sékerstélla en nationell produktion. Prioriterade
produkter bor kunna forberedas och godkéannas tidigare om sa &r mojligt.

6.3.1 Folkhalsomyndigheten

Utredningen beskriver att Folkhdlsomyndigheten pa regeringens uppdrag har
upphandlat en pandemivaccingaranti i hdndelse av att en pandemi uppstér och att
denna motsvarar niva 4. Folkhédlsomyndigheten efterlyser ett tydliggérande hur
uppgifts- och ansvarsfordelningen mellan Folkhidlsomyndigheten, Socialstyrelsen
och ovriga aktuella aktdrer avses se ut géillande nationella pandemiberedskapen
inklusive upphandling av pandemivaccin och relaterade fragor.
Folkhilsomyndigheten ser en fordel om ansvaret for beredskapslédkemedel
antibiotika och antivirala lakemedel avsedda for behandling av patienter dr samlade
hos en aktor. Uppgifter och ansvar som dr skyddande/profylaktiska inom ramen
den for nationella epidemiberedskapen, s& som beredskapsplaner infor pandemi,
upphandling av pandemivaccin etc. bor finnas kvar vid Folkhilsomyndigheten.
Dessa uppgifter har en direkt koppling till smittskyddsfragor och dven
myndighetens uppdrag som nationell kontaktpunkt for internationella
hilsoreglementet (IHR).
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6.4.2 Fristdende nationella lager av antibiotika

I héndelse av en framtida pandemi med bakteriella infektioner som f6ljd, kan
behovet av antibiotika vara stort. Folkhdlsomyndigheten instimmer med
utredningens forslag att myndighetens antibiotikalager kan avvecklas, men endast
under forutsittning att bestimmelser om skyldighet att lagerhélla vissa lakemedel
infors och det far foljden att det saknas skél att ha en sérskild buffert av antibiotika
1 separata beredskapslager. Daremot 6nskar Folkhdlsomyndigheten understryka att
det finns svarigheter att skapa omséttningslager for vissa antibiotika, vilket ocksa
omnidmns i delbetdnkandet. Ytterligare foreslar utredningen att i hindelse av storre
volymer antibiotika 4ndé ska lagerhallas utdver det som framkommer av nivé 1 och
2 i det foreslagna systemet sd bor detta inordnas i beredskapslagren i niva 3.
Folkhilsomyndigheten delar utredningens forslag att detta uppdrag ska i ett sddant
fall flyttas over till Socialstyrelsen. Daremot efterfragar Folkhdlsomyndigheten ett
tydliggdrande hur ansvar och mandat &r ténkt att se ut i den nya roll myndigheten
far med att stodja Socialstyrelsen avseende innehéllet i beredskapslagren.

7.1.4 Krav pd kommuner och regioner att ha utokad lagerhéllning,
underrubrik Innehdllet i och omfattningen av lagren

Utredningen uttrycker att det kan vara sa att vissa produkter ar sa
utrymmeskrivande att lagerhélla att det inte &r rimligt att lagerhélla volymer for en
manads normalforbrukning. Folkhdlsomyndigheten menar att det bor vara behoven
som styr dimensioneringen av lagren, inte storleken pa produkterna. Ytterligare
anser utredningen att en manads omsittningslagring av sddana sjukvardsprodukter
som kommuner och regioner anvénder i vardagen &r en rimlig niva pa
lagerhallningsskyldighet for normala forhallanden. Aven i detta fall menar
Folkhilsomyndigheten att det 4r behoven som bor vara dimensionerande.

7.2 Oppenvardsapotekens lagerh&lining

Utredningen foreslér att apotekens lager ska anpassas utifrén konsumenternas
behov pé den marknad som apoteket verkar pé sé att s manga kunder som mgjligt
ska kunna expedieras direkt och bedomer att TLV bor fa i uppdrag att regelbundet
mita direktexpedieringsgraden pd oppenvérdsapotek. Folkhdlsomyndigheten
efterlyser en fordjupad utredning om det exempelvis skulle vara mojligt att stélla
krav pa apoteken att hélla ett basutbud med ett visst antal produkter i lager baserat
pa en lista som Likemedelsverket skulle ta fram. D4 vissa ldkemedel &r viktigare
an andra, skulle listan innehéalla de viktigaste preparaten inom varje generika-

grupp.

10.7.2 Sarskilt om tillverkning av vacciner, underrubrik Utmaningar med
produkter specifika mot nya patogener

Folkhélsomyndigheten uppfattar att omrédet som innefattar utmaningar med
produkter specifika mot nya patogener ar betydligt mer komplext 4n den
beskrivning som finns i betéinkandet. Myndigheten vill vidare lyfta att i tilldgg till
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universitet, hogskolor och forskningsintensiva foretag som omnémns i utredningen
1 detta sammanhang bor operativa funktioner sa som kliniska laboratorier i
regionerna, myndigheter samt tillverkningsindustrin komma att vara av betydelse
for produkter specifika mot nya smittdmnen. Folkhidlsomyndigheten foreslar att
detta omrade avhandlas i en separat utredning, alternativt ett tillaggsdirektiv till
denna utredning. Ytterligare foreslar Folkhdlsomyndigheten att begreppet
patogener byts ut till smittimnen genomgéende i delbetidnkandet.

10.8.5 Uppratthdllande av produktsékerhet genom CE-mérkning

Folkhélsomyndigheten instimmer med utredningens forslag att det bor sikerstillas
att det i Sverige finns forméga att utféra sddan certifiering som krévs for att foretag
ska kunna CE-mérka produkter eller som kravs som underlag att ansoka om
dispenser. Folkhidlsomyndigheten anser att det behdvs en process for godkdnnande
av for sjukvarden nodvindiga produkter nir foretag i krissituation stéller om sin
produktion utifrén vardens aktuella behov. Detta arbete maste planeras och
genomforas i fredstid.

Gillande utredningens bedomning att analysera och klargora vilka forenklingar
som i kris eller krig kan mdjliggdras utifran befintliga regelverk och utgéra grunder
for dispenser, sa anser Folkhédlsomyndigheten att detta dr ett bra forslag men att
arbetet bor kunna tas ytterligare ett steg framat genom att dven forbereda dispenser
for ett visst antal kritiska produkter. Systemet behdver testas och Gvas sa att det &r
funktionellt infor en eventuell framtida kris eller i hdndelse av hojd beredskap.

Ytterligare foreslas att RISE pa regeringens uppdrag bor bygga upp formaga att
utfora sddan certifiering som krivs for att foretag ska kunna CE-maérka produkter
eller som krévs som underlag att ansdka om dispenser. Folkhdlsomyndigheten
efterfragar en fordjupad utredning som utvérderar alternativa 16sningar 4n RISE
inklusive aktdrer med en ndrmare koppling till ndringslivet samt om flera aktorer
ska denna forméga.

11.3 Operativt inkdp

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att skapa en nationell
funktion for samordning och inkép av sjukvardsprodukter som ska trida i funktion
nér det finns behov av nationellt samordnade inkop for att sékerstilla hilso- och
sjukvérdens behov i hdndelse av kris eller krig. Folkhdlsomyndigheten efterlyser
ett tydliggorande hur denna nationella funktion aktiveras och vem som har mandat
att aktivera funktionen. Folkhidlsomyndigheten ser ocksé ett behov av samordning
av behov med andra sektorer (Livsmedel och vatten, Skydd- och sékerhet) da
exempelvis medicintekniska produkter och skyddsutrustning inom
laboratorieomradet inom veterindrmedicin, livsmedelssékerhet och forensisk analys
involverar samma produkter och med syfte att upprétthélla samhéllsviktig
verksamhet.
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12.3.4 System for nationella lagesbilder Gver tillgdngen till Iakemedel och
medicintekniska produkter, underrubrik Lakemedelsverket bér vara den
myndighet som ska ta fram en nationell lagesbild for lakemedel och
medicintekniska produkter

Utredningen bedomer att Likemedelsverket dr den myndighet som &r bast [ampad
att kartlagga tillgdng och lokalisering av ldkemedel och medicintekniska produkter
i Sverige. Folkhidlsomyndigheten saknar en motsvarande bedomning om vilken
aktdr som ska kartldgga den inhemska produktionen av lakemedel och
medicintekniska produkter samt vilken aktér som bedomer behoven?

16.7.6 Statliga sakerhetslager, underrubrik Férandring till foljd av forslag
om inrattande av statliga sakerhetslager

Folkhilsomyndigheten delar utredningens forslag att myndighetens uppdrag
géllande lagerhallning av antiviraler ska overlatas till Socialstyrelsen. Daremot
efterfragar Folkhidlsomyndigheten ett tydliggorande hur ansvar och mandat &r tiankt
att se ut i den nya roll myndigheten far att stodja Socialstyrelsen avseende
innehéllet i beredskapslagren. Det bor ocksa fortydligas i den foreslagna lagen om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter att smittskyddsfragor och
beredskapslikemedel for olika hilsohot i fredstida kriser omfattas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektor Johan Carlson. I den slutliga
handldggningen har avdelningscheferna Britta Bjorkholm, Anders Tegnell och
Karin Tegmark-Wisell samt enhetschefen Anette Richardson deltagit. Utredare
Magnus Lundberg har varit foredragande.

Folkhilsomyndigheten

Magnus Lundberg
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