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Underlag om lagerhallning av sjukvardsprodukter for testning

Forord

I januari 2026 fick Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram underlag om
lagerhéllning av sjukvardsprodukter for testning (S2026/00014).

Av uppdraget framgar att Socialstyrelsen ska ta fram ett underlag om vilka
sjukvardsprodukter som kan vara aktuella for lagerhallning for storskalig
testning 1 hdndelse av omfattande smittspridning. Myndigheten ska bedoma
och foresla vilka sjukvéardsprodukter som pé ett indamélsenligt och
kostnadseffektivt sitt behover lagerhallas av regionerna for att genomfora
storskalig testning i hindelse av omfattande smittspridning. Socialstyrelsen
ska dven berdkna kostnaderna for lagerhallning av de aktuella
sjukvardsprodukterna.

Rapporten omfattar en genomgang och analys av vilka sjukvérdsprodukter
for provtagning och laboratorieanalys samt personlig skyddsutrustning och
skyddsutrustning som utgdr medicintekniska produkter som kan vara
aktuella for omsittningslagerhéllning i regionerna, infor en situation med
omfattande smittspridning av ett luftvagsvirus. Socialstyrelsen presenterar
dven en uppskattning om vilka kostnader en omséttningslagerhallning skulle
kunna medfora.

Vilka forslag som dr mojliga att presentera inom ramen for uppdraget
begrinsas bland annat av att regionerna har olika forméga att genomfora
laboratorieanalyser for att identifiera ett fordndrat eller tidigare oként
smittdimne. Lagerhallning baserat pa omsittning i ett normalldge &r for vissa
kritiska sjukvardsprodukter inte férenliga med en forsorjningsberedskap
infor en omfattande smittspridning av ett luftvigsvirus. For de
sjukvérdsprodukter som anvénds i storre omfattning i vardagen ar en
omsattningslagerhdllning baserad pa normalldge mer @ndamalsenlig.

Forfattaren till denna rapport har varit projektledaren Klara Nystrom.
Projektdgare har varit enhetschef Klara Diskay.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
Socialstyrelsen
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Sammanfattning

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram underlag om
lagerhdllning av sjukvardsprodukter for testning (S2026/00014) vid
omfattande smittspridning. Uppdraget omfattar sjukvardsprodukter for
provtagning, laboratorieanalys och personlig skyddsutrustning. Dessa ska,
enligt det forslag till uppdraget som presenterats i delbetdnkandet Starkt
pandemiberedskap (SOU 2025:48), utga fran de sjukvardsprodukter som kan
omsittas 1 normalldge. Socialstyrelsen har valt att fokusera pa smittspridning
av luftvagsvirus. Arbetet har genomforts i ndra samverkan med bland annat
Folkhilsomyndigheten och regionerna genom kliniska mikrobiologiska
laboratorier samt nitverk for forsorjningsberedskap och medicintekniska
produkter.

Socialstyrelsen har utrett tva nivaer for utdkad lagerhéllning av
sjukvardsprodukter for testning motsvarande tva respektive tre manaders
omsittningslager som tilldgg till den lagerhallningsskyldighet om en ménad,
enligt de forslag som framgar av regeringens proposition 2024/25:167
Hailso- och sjukvardens beredskap. Kostnader for dessa nivaer har
uppskattats och skulle medfora att regionerna behdver genomfora initiala
inkOp av sjukvardsprodukter for att uppna dessa volymer. Att halla och
omsitta lager av sjukvardsprodukter dr forenliga med kostnader, varfor
myndigheten ocksé har uppskattat arliga kostnader for regionernas
upprétthdllande av tva respektive tre ménaders omséattningslagerhdllning.

For kénda luftvagsvirus, sasom influensa och coronavirus, finns utvecklade
laboratorieanalyser som i regel baseras pa anvindning av
sjukvérdsprodukter i form av kommersiella kit f6r nukleinsyrapévisning.
Dessa bedoms kunna lagerhéllas med vissa kostnadsrisker till foljd av
begrinsade héllbarhetstider och under forutsittning att lagerhdllningen kan
anpassas. Lagerhallning av provtagningsmaterial och personlig
skyddsutrustning motsvarande tva eller tre manaders
omsittningslagerhallning kan till viss del stdrka beredskapen i ett initialt
skede av en omfattande smittspridning av ett luftvdgsvirus. Detta giller
framfor allt sddan skyddsutrustning som anvénds i stor omfattning i ett
normallige, till exempel vissa skyddshandskar.'

Eftersom vissa kritiska sjukvardsprodukter sa som andningsskydd och visir
anvénds i begransad omfattning i ett normalldge, medfor tva eller tre
manaders omséttningslagerhédllning en mycket begriansad beredskap infor en
omfattande smittspridning av ett luftvagsvirus.

! De flesta “vanliga” undersokningshandskar i nitril som forsljs till regionerna utgor bade
medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning och skyddar mot mikroorganismer inklusive
virus, enligt de leverantdrer som Socialstyrelsen varit i kontakt med.
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Den laboratorieanalysformaga som krévs i ett tidigt skede av en ny
omfattande smittspridning av ett fordndrat eller tidigare oként luftvigsvirus®
kan inte sékerstillas genom forslag pa sjukvardsprodukter for lagerhallning 1
regionerna. Genomgang visar att formégan ar ojamnt fordelad och helt
saknas i flera regioner. Detta innebér att en avgérande del av den
laboratorieberedskap som behovs for att snabbt identifiera ett fordndrat eller
tidigare okint smittdmne ligger utanfér vad som kan uppnas i alla regioner
genom forslag pa lagerhdllning av sjukvardsprodukter. Detta bor hanteras
inom ramen for ett vidare nationellt arbete med laboratorieberedskapens
organisering.

Sammantaget bedoms den robusthet och den forméagedkning som resultatet
av utredningen kan bidra till vara av begriansad karaktéir. Av dessa skél
beddmer Socialstyrelsen att en omsittningslagerhdllning baserad pa
normalldge inte dr &ndamalsenlig for att regionerna ska kunna uppritthalla
den formaga som krivs vid en ny omfattande smittspridning.

2 Tvé huvudsakliga spér for laboratorieanalyser med nukleinsyrapavisning har identifierats i dialog med
kliniska laboratorieexperter. Det forsta, priméra sparet utgdrs av si kallad. ”In-house PCR”, det vill
sidga nukleinsyrapavisning med egentillverkade medicintekniska produkter, som kan anvéndas for att
detektera fordndrade eller tidigare okdnda luftvégsvirus. Det andra sparet dr nukleinsyrapavisning med
kommersiella kitbaserade analysmetoder for kdnda luftvégsvirus, sdsom influensa och coronavirus.
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Uppdraget och dess
genomforande

Uppdraget

Regeringen gav den 8§ januari 2026 Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram
underlag om lagerhdllning av sjukvardsprodukter for testning
(S2026/00014). Sammanfattningsvis bestir uppdraget av foljande delar:

« Att ta fram ett underlag om vilka sjukvardsprodukter som kan vara
aktuella for lagerhallning for storskalig testning i hdandelse av omfattande
smittspridning som kan fa allvarliga konsekvenser for samhillet.

« Berikna kostnader for lagerhdllning av de aktuella sjukvardsprodukterna.

« Redovisa forslag pa flera nivder av lagerhallning (volymer).

Uppdraget ska genomforas i ndra samverkan med Folkhélsomyndigheten
och regionerna. Forslaget ska vara dndamalsenligt och kostnadseffektivt.

I arbetet med regeringsuppdraget ska hénsyn tas till det tidigare deluppdrag
om lagerhdllningsskyldighet, som genomf6rts inom ramen for Uppdrag till
Socialstyrelsen att forbereda arbetet med att genomfora forslagen i
lagradsremissen Hdlso- och sjukvardens beredskap (5S2025/00837)
avseende regioner och kommuners lagerhallningsskyldighet och de
forfattningsédndringar som framgar av prop. 2024/25:167.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet, Socialdepartementet senast
den 30 juni 2026.

Uppdragets genomforande

Socialstyrelsen har inom ramen for uppdragets genomforande nira
samverkat med Folkhdlsomyndigheten genom den verksamhet som arbetar
med fragor rorande bioberedskap. For att inhdmta information, synpunkter
och erfarenheter har Socialstyrelsen via Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) haft flertalet dialoger med olika regionrepresentanter. Det nédtverk
som SKR koordinerar och som arbetar med frigor som ror regionernas
forsorjningsberedskap och medicintekniska produkter har varit sirskilt
involverade. Kostnadsuppskattningar har efterfragats fran detta nétverk i
syfte att kunna genomftra ekonomiska bedomningar.

Dialogméten med representanter for de kliniska mikrobiologiska
laboratorierna i regionerna har héllits och dir har dven smittskyddslidkare
medverkat. Kliniska mikrobiologer och andra experter med
laboratoriekompetens fran sammanlagt étta olika regioner har deltagit vid
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tva motestillfallen och delat med sig av sina kunskaper och erfarenheter.
Denna gruppering av laboratorierepresentanter har ocksa erhallit ett
frageformuldr avseende laboratoriernas kapacitet for pavisning av
nukleinsyra fran luftvigsvirus. Uppdraget har dven diskuterats med
styrgruppen for Svenskt laboratoriendtverk inom mikrobiologi (SLIM), for
att samla in ytterligare synpunkter avseende forsorjningsberedskap och
laboratorieforméga. SLIM samordnar de nationella referenslaboratorierna
och syftar bland annat till att stodja hdlso- och sjukvardens behov av
expertis och specialiserad diagnostik.

For att fa en 6kad forstéelse for de laboratorieanalyser som bor utgora
grunden for beredskap for storskalig smittspridning av luftvigsvirus och det
forbrukningsmaterial som anvénds har studiebesok vid tre kliniska
mikrobiologiska laboratorier genomforts.

Dialogméten har héllits med representanter for de hdgisoleringsenheter som
finns vid tva infektionskliniker i Sverige.* Dér finns beredskap och
kompetens for transport och vard av patienter med missténkt eller bekréftad
hogsmittsam allvarlig infektion eller en okénd infektionssjukdom dér
smittvigar dr okidnda. Dessa vardenheter &r specialiserade pa arbetsmetoder,
personlig skyddsutrustning och rutiner for att forhindra vidare spridning av
smittsam sjukdom och har nationellt huvudansvar for transport och vard av
patienter med misstinkt allvarlig och smittsam infektionssjukdom.’ Inom
ramen fOr uppdraget har ocksa nationella och regionala vigledningar och
rutiner och for anvandning av personlig skyddsutrustning studerats. Dialog
har dven forts med Arbetsmiljoverket.

Samverkan med Lakemedelsverket har genomforts rorande regelverk for
egentillverkade medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVD-produkter) och klassificering av sjukvardsprodukter. Aven dialoger
med nédringslivet har genomforts, genom enskilda leverantorer, kopplat till
forsorjning av sjukvérdsprodukter for att mota regionernas behov av
lagerhallning.

3 SLIM - Svenskt laboratorienétverk inom mikrobiologi,
https://www.folkhalsomyndigheten.se/slim/om-slim [260518].

4 Socialstyrelsen. Hogisoleringsvard vid hdgsmittsamma sjukdomar som nationell hdgspecialiserad
vérd, https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationell-
hogspecialiserad-vard/oversikt/hogisoleringsvard-vid-hogsmittsamma-sjukdomar [260525].
5 Region Ostergétland. Hogisoleringsvard, https://www.regionostergotland.se/ro/det-har-gor-vi/halsa-
och-vard/hogspecialiserad-vard/hogisoleringsvard [260518]; Karolinska Universitetssjukhuset.
Hogisoleringsvard vid hdgsmittsamma sjukdomar, https://www.karolinska.se/vard/for-
vardgivare/nationell-hogspecialiserad-vard-nhv/nhv-uppdrag-a-o/hogisoleringsvard-vid-
hogsmittsamma-sjukdomar [260518].
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Omfattning och avgransningar

Inom ramen f6r regeringsuppdraget har Socialstyrelsen tagit utgdngspunkt i
det forslag till uppdraget som presenteras i delbetdnkandet Stéarkt
pandemiberedskap (SOU 2025:48).°

Socialstyrelsen har gjort foljande bedomningar avseende omfattning,
inriktning och avgrinsningar utifran hur uppdraget ar utformat och forslag
som presenteras i delbetdnkandet:

« Uppdraget omfattar sjukvardsprodukter i form av férbrukningsmateriel
for provtagning och laboratorieanalys samt personlig skyddsutrustning for
provtagare och laboratoriepersonal och sddan skyddsutrustning som syftar
till att skydda patienten och utgér medicintekniska produkter. Samtliga
produkter &r av forbrukningskaraktir och bor kunna omséttas i ett
normallige.

« Dimensionerande scenario for de sjukvardsprodukter som ska utredas &r
omfattande smittspridning orsakat av luftvigsvirus. Det kan vara ett
tidigare helt oként virus, ett ként djurvirus som dverfors till manniska
eller ett kiint humant virus som patagligt har forindrats.’

« Krav pd lagerhallning i1 regionerna fér inte dverstiga tre manaders
normalforbrukning, for att undvika kassationer och begrinsa
kostnadsrisker forenliga med dessa.®

Socialstyrelsen har inom ramen for Uppdrag till Socialstyrelsen att forbereda
arbetet med att genomfora forslagen i lagradsremissen Hélso- och
sjukvardens beredskap (S2025/00837) bland annat utrett ekonomiska
konsekvenser av en manads omséttningslager for sjukvardsprodukter i
landets regioner. Lagerhallningsskyldigheten kommer att borja gélla 1
januari 2027, enligt de forslag som framgéar av prop. 2024/25:167.

Lagerhallning av sjukvardsprodukter for testning tar utgdngspunkt i det
tidigare forslaget om en ménads omsittningslagring av sjukvardsprodukter.
Utokad lagerhallning av sjukvardsprodukter for testning skulle komma att
utgdra forslag till ytterligare tilldgg for de produktkategorier som avses.
Detta bor beaktats vid virdering av de kostnadsuppskattningar som
genomforts inom ramen for uppdraget.

Utgéangspunkt for lagerhéllning i regionerna bor vara
omsittningslagerhéllning. En forutsattning ar att sjukvardsprodukterna kan
omsittas i ett normalldge. Eftersom krav pa tre ménaders
omsittningslagerhdllning i regionerna inte far 6verskridas enligt det forslag
till reglering som presenteras i delbetéinkandet®, har tva respektive tre

¢ SOU 2025:48, s. 553.
7SOU 2025:48, s. 178.
8 SOU 2025:48, s. 548.
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manaders omséttningslagerhéllning utretts. Lagerhéllning pé denna niva
skulle i likhet med forslaget kunna medfora en viss 6kad beredskap infor en
ny omfattande smittspridning i ett tidigt skede av en smittspridning.

Ett normalldge motsvaras av en situation dir den vardproduktion och
resursforbrukning som géller nir héilso- och sjukvarden bedrivs enligt
ordinarie rutiner, nér det inte rader fredstida krissituation eller hojd
beredskap. Lagerhallning baserad pa normallidge innebér att lagrets storlek
och omsittning dimensioneras utifrdn den forbrukning som fo6ljer av denna
ordinarie verksamhet, utan sarskilda marginaler for kraftigt 6kad efterfradgan
eller langre avbrott 1 forsorjningskedjan. Normal forbrukning av de
sjukvardsprodukter som blir aktuella vid en hindelse som foranleder
storskalig testning beddms ocksa variera i ett normallage, da flera av dessa
sjukvardsprodukter forbrukas i olika omfattning baserat pa
sdsongsvariationer.

Begreppet sjukvardsprodukter definieras i 2 kap. 8 § 1 hdlso- och
sjukvardslagen (2017:30), HSL® och omfattar likemedel, medicintekniska
produkter, livsmedel for speciella medicinska behov, personlig
skyddsutrustning och tillverkningsmaterial. De sjukvardsprodukter som
utreds inom uppdraget dr personlig skyddsutrustning och de medicintekniska
produkter som syftar till att skydda patienten fran 6verféring av smitta och
utgdr medicintekniska produkter. Dessa tvé kategorier av
sjukvardsprodukter bendmns fortsattningsvis skyddsutrustning i den hir
rapporten. De medicintekniska produkter som anvénds vid provtagning och
laboratorieanalys omfattas ocksa av uppdraget.

Den skyddsutrustning som anvénds vid provtagning av en patient med
misstankt luftvigsvirus &r helt eller till del densamma som anvénds vid vard
av dessa patienter, beroende pé de riskbedomningar som gors i olika
situationer. Omsittning av dessa sjukvardsprodukter for olika 4ndamal kan
inte sérskiljas. Vid en omfattande smittspridning kommer skyddsutrustning
att omsdttas i vard av patienter i storre omfattning dn vid provtagning. Att
dérfor fokusera pa lagerhéllning av dessa sjukvardsprodukter endast for
provtagning dr varken praktiskt genomforbart eller &andamaélsenligt.
Utgéangspunkt for lagerhéllning av sjukvardsprodukter for testning ar den
totala omsittningen av aktuella sjukvardsprodukter i den hilso- och
sjukvérd som bedrivs i regionerna.

Socialstyrelsen har i arbetet med uppdraget fatt till sig att vissa produkter
som anvénds 1 kliniska laboratorier inte utgér medicintekniska produkter
eller [IVD-produkter. Dessa produkter bendmns 1 stéllet al//mdnna
laboratorieprodukter och har till exempel inte ett medicinskt syfte som

°Se 2 kap. 8 § HSL.
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huvudsakligt indamal eller ger inte medicinsk information.!® Det kan réra
sig om pipetter, generella pipettspetsar och sa kallade sekundérrér som
anviands i laboratoriemilj6 vid hantering av prover.

Allminna laboratorieprodukter av detta slag inkluderas inte i definitionen av
sjukvardsprodukter som aterfinns i HSL.!! Uppdraget omfattar inte dessa
produkter men myndigheten vill belysa vikten av att i det vidare arbetet med
forsorjningstryggheten ta denna aspekt i beaktande, mot bakgrund av att till
exempel en lagerhallningsskyldighet som omfattar begreppet
sjukvardsprodukter riskerar att exkludera vissa produkter som anvénds i och
ar kritiska for laboratorieberedskapen.

10 Likemedelsverket. IVD-produkter,https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/vilka-regler-
galler-mig/ivd-produkter#hmainbody1 [260524].
1'Se 2 kap. 8 § HSL.
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Begrepp och beskrivning av
testkedjan vid omfattande
smittspridning av luftvagsvirus

Detta avsnitt beskriver centrala begrepp och processer kopplat till storskalig
testning. Detta for att skapa en 6vergripande forstaelse for provtagning och
laboratorieanalys vid en omfattande smittspridning av luftviagsvirus, bland
annat mot bakgrund av erfarenheter fran covid-19 pandemin.

Syftet dr inte att ge en heltdckande bild 6ver alla aktiviteter som
behandlande ldkare, vard- eller laboratoriepersonal genomfor i olika steg i
eller parallellt med testkedjan. Fokus ligger pé att dvergripande tydliggdra
de processteg dir sjukvardsprodukter anvénds, for en 6kad forstaelse for
behovet av 6kad forsorjningsberedskap for storskalig testning.

I de foljande avsnitten anvinds begreppen testning, storskalig testning samt
omfattande smittspridning med foljande betydelser, 1 linje med de
definitioner som anvénds i delbetdnkandet SOU 2025:48.

« Testning avser “provtagning och mikrobiologisk laboratoriediagnostik
inklusive analys och processen fran det att beslut tas om provtagning till
dess att den provtagne meddelas om resultatet och eventuella atgédrder pa

basen av analyssvaret.”!?

« Storskalig testning och smittsparning avser ’betydande kapacitet och
volymer for att genomfora testning och smittsparning i syfte att hantera en
situation med omfattande smittspridning.”"?

« Omfattande smittspridning avser “en hastigt uppkommen
samhéllsspridning inom ett begransat geografiskt omrade eller ver hela
landet av en smittsam sjukdom som kan &verforas mellan ménniskor.”!*

Provtagning av patienter baseras pd en medicinsk beddmning och foregés av
ordination och remiss. Inom hélso- och sjukvarden genomfors i normalldget
assisterad provtagning av vardpersonal'® med dndamalsenlig
skyddsutrustning.

Under covid-19-pandemin kompletterades denna ordinarie struktur tidvis
och 1 vissa regioner med egenprovtagning, dér individen sjélv tog prov
enligt instruktioner och med sirskilda provtagningskit.'® Egenprovtagningen
mojliggjorde en snabb uppskalning av testkapaciteten'” och minskade

1250U 2025:48, s. 399.
13S0U 2025:48, s. 399.
450U 2025:48, 5. 27 .
15S0U 2025:48, s. 410.
16 SOU 2025:48,'s. 499 f.
17S0U 2025:48, s. 560.
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behovet av provtagande personal och skyddsutrustning, eftersom
egenprovtagning endast krdvde skyddsutrustning i begrinsad eller ingen
omfattning beroende pa hur egenprovtagningen ordnades. Det togs under
covid-19 pandemin dven fram den typ av tester for egenprovtagning som
byggde pé analys genom antigentester och dér dven analysen kunde utforas
av personen sjilv.'®

Egenprovtagning forutsitter sirskilda logistiklosningar. Provtagningskit
behdvde under covid-19 pandemin forberedas och iordningstillas, delas ut
eller pa annat sétt distribueras till individerna, och déarefter samlas in och
transporteras till laboratorierna for analys. Detta innefattade anvéndning av
kit for provtagning, sdrskilda forpackningslosningar, transportlador och
material for siker hantering av prover under transport'®, delvis skilt fran det
material som anvénds vid assisterad provtagning i en vardmiljo. I ett
normallidge genomf0rs inte egenprovtagning for infektioner med
luftvigsvirus.?

Efter att provtagning genomforts skickas provet till ett mikrobiologiskt
laboratorium for analys. Vid de mikrobiologiska laboratorierna hanteras och
analyseras proverna for att ett analysresultat ska kunna meddelas till
behandlande ldkare, som i ndsta steg meddelar provsvar och eventuella
forhallningsregler till patienten.?!

18.S0U 2025:48, 5. 414 1.
19°SOU 2025:48, s. 490.
20SOU 2025:47, s. 410.
21'SOU 2025:48, s. 410.
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Smittspridning och skydd mot
overforing av smitta

Smittspridning av luftvagsvirus

Virusorsakade luftvigsinfektioner sprids framst via droppar och aerosoler
frén luftvégarna hos en smittsam person. Vid hosta, nysning, tal eller
andning avges sma droppar (aerosoler) som kan inhaleras och orsaka
luftburen smitta. Aven storre droppar som kan dverforas till slemhinnor i
mun, ndsa eller 6gon och ge upphov till droppsmitta. Smitta kan ocksa
overforas genom direkt eller indirekt kontakt, till exempel via hinder eller
fororenade ytor och foremal.” I laboratorier och vardmiljder finns sérskilda
risker, som stink, aerosoler eller kontaminerade foremal.>

Faktorer hos smittimnet och hos den smittsamma personen, den omgivande
miljon och den exponerade individen avgor risk for smitta. De
arbetsmoment som behandlande eller provtagande vardpersonal genomfor 1
relation till en smittsam eller potentiellt smittsam patient paverkar risken for
overforing av smitta till personal och andra patienter.>* For
laboratoriepersonal kan hantering av prover innebéra dkad risk for
exponering om inte adekvata skyddsatgérder tillimpas. Dessa forhallanden
understryker behovet av att kombinera basala hygienrutiner med anpassad
ventilation, andamalsenlig skyddsutrustning och sikra arbetsrutiner i vard-
och laboratoriemiljoer. Det dr viktigt att de atgdrder som genomfors for att
forhindra smittspridning till patienter och personal &r riskbaserade.

Atgarder for att skydda personal och
patienter mot éverforing av smitta

Skyddet for patienter, vardpersonal och laboratoriepersonal mot smitta
regleras genom en samlad kravbild i hilso- och sjukvardslagstiftningen,
smittskyddslagstiftningen och arbetsmiljoregelverket. Vardgivaren har en
skyldighet att vidta de atgirder som behovs for att forebygga att patienter
drabbas av vardskador, déribland vardrelaterade infektioner, genom att

22 Folkhdlsomyndigheten. Atgirder mot smittspridning av virusorsakade luftvigsinfektioner inom vard
och omsorg, https://www.folkhalsomyndigheten.se/publikationer-och-
material/publikationsarkiv/aa/atgarder-mot-smittspridning-av-virusorsakade-luftvagsinfektioner-inom-
vard-och-omsorg [260519].

2 Folkhilsomyndigheten. Smittvigar, https:/www.folkhalsomyndigheten.se/vara-
amnesomraden/biosakerhet-och-bioskydd/forebygg-smitta-i-laboratoriemiljo/smittvagar [20260521].
24 Folkhdlsomyndigheten. Atgirder mot smittspridning av virusorsakade luftvigsinfektioner inom vard

och omsorg, https://www.folkhalsomyndigheten.se/publikationer-och-
material/publikationsarkiv/aa/atgarder-mot-smittspridning-av-virusorsakade-luftvagsinfektioner-inom-

vard-och-omsorg [260519].
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bland annat bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete.?
Smittskyddslagen (2004:168) och smittskyddslidkarnas uppdrag kompletterar
detta genom krav pa atgarder for att forebygga spridning av smittsamma
sjukdomar.

Arbetsgivaren har enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allménna rad
(AFS 2023:10) om risker i arbetsmiljon ansvar for att identifiera och
beddma smittrisker, ta fram sékra arbetsrutiner samt tillhandahalla och f6lja
upp anvéindningen av adekvata skyddsatgérder. Hélso- och
sjukvardspersonalen bér sjélv ansvaret for hur han eller hon fullgor sina
arbetsuppgifter®® och att folja gillande foreskrifter, inklusive
Socialstyrelsens foreskrifter om basal hygien i vard och omsorg (SOSFS
2015:10), samt anvénda tillgidnglig skyddsutrustning enligt faststéllda
rutiner.

En central forutsittning for att dessa krav och rutiner ska kunna efterlevas ar
att det finns dandamalsenlig och tillginglig skyddsutrustning. Detta omfattar
bade personlig skyddsutrustning och skyddsutrustning som klassificeras som
medicintekniska produkter, vilka anvéinds for att forebygga smittdverforing
till patienter, vardpersonal och laboratoriepersonal. I det féljande avsnittet
behandlas dessa sjukvardsprodukter ndrmare.

Personlig skyddsutrustning och
skyddsutrustning som utgor medicintekniska
produkter

Personlig skyddsutrustning dr sddan utrustning som &r avsedd att béras eller
héllas av en person i syfte att skydda denne mot risker som skulle kunna
hota dennes siikerhet eller hilsa i arbetet.”” Den personliga skyddsutrustning
som anvénds ska vara CE-mérkt och uppfylla kraven i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning. Enligt
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2023:11) om arbetsutrustning och
personlig skyddsutrustning ska arbetsgivaren bland annat se till att personlig
skyddsutrustning bara anviands om den dr andamalsenlig i forhallande till de
risker den r avsedd att motverka®®, exempelvis 6kad smittrisk pa grund av
felaktig anvéndning.

Det finns ménga typer av skyddsutrustning som anvénds i varden. Vissa
sjukvardsprodukter kan klassificeras bade som personlig skyddsutrustning
och som medicintekniska produkter, medan annan skyddsutrustning enbart
ar medicinteknisk produkt. Avgdrande for klassificeringen dr produktens

25 Se 3 kap. patientsikerhetslagen (2010:659), PSL.

26 Se 6 kap. 2 § PSL.

27 Se artikel 3.1 i Europaparlamentets och Rédets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig skyddsutrustning och om upphévande av radets direktiv 89/686/EEG.

28 Qe 15 kap. 8 § AFS 2023:11.
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huvudsakliga avsedda anvdndning. Personlig skyddsutrustning har som
primért syfte att skydda béraren, medan skyddsutrustning som klassificeras
som medicinteknisk produkt huvudsakligen syftar till att skydda patienten
mot smittoverforing via vard- eller laboratoriepersonal, direkt eller indirekt
via tidigare patientkontakter.?’ I praktiken anvinds personlig
skyddsutrustning ofta tillsammans med medicinteknisk skyddsutrustning
som en del av ett samlat smittforebyggande arbetssétt

Socialstyrelsen har tidigare, inom ramen for uppdrag att ta fram underlag for
vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av hédlso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap (52022/04550 (delvis)) publicerat en bilaga med
forteckning dver personlig skyddsutrustning.*® Viktiga sjukvardsprodukter
inom kategorin personlig skyddsutrustning dr exempelvis andningsskydd,
skyddsklédder, skyddshandskar och visir. Skyddsutrustning som klassificeras
som medicintekniska produkter regleras i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, MDR 3! Exempel pé sidan skyddsutrustning r kirurgiska
munskydd, forkldden och vissa typer av rockar.

Nationella och regionala vagledningar for
skyddsutrustning vid luftvagsvirus

For att fa en samlad bild av den skyddsutrustning som anvinds vid vird av
patienter med luftvdgsvirus har Socialstyrelsen gatt igenom ett urval av
nationella och regionala véigledningar och rutiner samt fort dialog med
foretrddare for infektionskliniker med sérskild erfarenhet av hdgsmittsamma
och allvarliga infektionssjukdomar. Socialstyrelsen har &ven samverkat och
fort dialog med Folkhdlsomyndigheten och Arbetsmiljoverket i dessa fragor.

Vardhandboken ér ett nationellt kunskapsstod for hélso- och sjukvérd och
omsorg, med syfte att bidra till en god, séker och enhetlig vard oberoende av
huvudman.*? Enligt Vardhandboken bor heltickande visir, alternativt
skyddsglasdgon i kombination med vitskeavvisande kirurgiskt munskydd
(klass IIR), anvéndas vid nira kontakt med patient som misstidnks vara
infekterad med luftvdgsvirus. Vid misstanke om luftburen smitta, eller vid
aerosolgenererande procedurer hos patient med missténkt virusorsakad
luftvéigsinfektion, rekommenderas andningsskydd klass FFP3 efter

» Likemedelsverket. Skyddsutrustning,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/salja/skyddsutrustning [260519].

30 Socialstyrelsen. Underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av hiilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap — slutredovisning av regeringsuppdrag, bilaga 7.

3! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG.

32 Inera. Vardhandboken, https:/www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/vardhandboken [260517].
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riskbeddmning.** Andningsskydd FFP3 ir filtrerande halvmask med hégsta
skyddsklass och anvidnds som skydd mot luftburen smitta, exempelvis vid
vard av patienter med smittsam lungtuberkulos och andra sdrskilt
smittsamma infektioner i riskklass 3 och 4 enligt Arbetsmiljoverkets
klassificering. Kirurgiska munskydd (t.ex. klass IIR) &r medicintekniska
produkter som framst fungerar som stankskydd och skydd for patienten, men
ger inte ett skydd for biraren mot luftburen smitta.**

En grundliaggande utgangspunkt for anvéndning av skyddskldder i varden ar
de basala hygienkraven enligt SOSFS 2015:10. De géller for de
arbetsmoment som innebdr fysisk kontakt med patienter, oavsett om
patienten dr kdnd smittbdrare eller inte. Det vill sdga, de géller i situationer
dér det finns risk for 6verforing av smittimnen. Exempelvis ska
skyddsforklade, skyddsrock eller motsvarande skyddskldder anvéindas vid
ett virdmoment som kan innebdra risk for kontakt med kroppsvétskor eller
annat biologiskt material. Skyddshandskar ska anvdndas om hénderna
riskerar att komma i kontakt med kroppsvitskor eller annat biologiskt
material.* Anvindning av handdesinfektionsmedel och produkter for
handtvitt utgoér ocksd en central del av de basala hygienkraven, men ligger
utanfor detta uppdrags avgrinsning.

For att fa en bild av vilken skyddsutrustning som regionerna anvénder i
samband med vissa allvarliga luftvagsinfektioner har myndigheten inom
ramen fOr uppdraget gatt igenom ett urval av regionala rutiner for vard av
patienter med misstdnkt allvarlig och smittsam luftvagsinfektion, sdsom
Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus (MERS-CoV).*
MERS-CoV ér anmélnings- och smittsparningspliktig enligt
smittskyddsforordningen och klassificeras i riskklass 3 AFS 2023:10.

Genomgéngen av regionernas rutiner, vilka i dessa fall har varit framtagna
tillsammans med bland andra smittskyddsldkare, vardhygienlékare och
andra medicinskt sakkunniga, visar pa vissa skillnader mellan regionerna. |
huvudsak anges anvéndning av andningsskydd FFP3 med heltdckande visir
samt skyddshandskar och langirmad engangsrock med forstirkt front och
armar, vitsketét operationsrock eller skyddsrock. I vissa rutiner anges dven
att andningsskydd FFP2 eller kirurgiskt munskydd klass IIR kan anvidndas
som alternativ nir andningsskydd FFP3 saknas. Vissa regioner anger dven
langdrmat plastforkldde som ersittningsprodukt, om andra skyddsklader inte
kan anvéndas. I dialog med representanter for hdgisoleringsenheter har
dessutom operationshuvor och skyddshandskar med langre skaft, som ocksa

3Vardhandboken. Personlig skyddsutrustning. https://www.vardhandboken.se/vardhygien-infektioner-
och-smittspridning/vardhygien/basala-hygienrutiner/personlig-skyddsutrustning [260517].

34 Vardhandboken. Vardrutiner, https://www.vardhandboken.se/vardhygien-infektioner-och-
smittspridning/infektioner-och-smittspridning/smitta-och-smittspridning/vardrutiner [260517].

35 Se 5 § SOSFS 2015:10.

36 Folkhilsomyndigheten. Sjukdomsinformation om mers, https://www.folkhalsomyndigheten.se/vara-
amnesomraden/smittsamma-sjukdomar/smittsam-sjukdom/sjukdomsinformation-om-mers [260517].
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tal att behandlas med olika rengoéringsmedel lyfts fram som viktiga
kompletteringar till dessa riktlinjer.

I dialoger med foretrddare for de kliniskt mikrobiologiska laboratorierna
framkommer inget generellt behov av annan skyddsutrustning av
forbrukningskaraktir vid molekyldrbiologiska analyser 4n den som anvands
vid provtagning eller annan néra patientkontakt. Vissa arbetsmoment utfors
dessutom i sdkerhetsbankar, vilka fungerar som primédra barridrer mot stink
och aerosoler vid hantering av smittsamt material.*’

37 Folkhélsomyndigheten. Skyddsutrustning och apparatur, https:/www.folkhalsomyndigheten.se/vara-
amnesomraden/biosakerhet-och-bioskydd/forebygg-smitta-i-laboratoriemiljo/skyddsatgarder-pa-
laboratorier/primara-barriarskydd-pa-laboratorier/skyddsutrustning-och-apparatur [260526].
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Laboratorieanalysmetoder for
detektion av luftvagsvirus

Nukleinsyrapéavisning &r ett samlingsbegrepp for analysmetoder som
anvinds for att pavisa arvsmassa fran ett smittimne i ett prov. Det finns flera
metoder for detta, men vanligast &r PCR-analyser (polymerase chain
reaction), som utgdr en specifik form av nukleinsyrapdvisning.
Nukleinsyrapavisning dr den mest tréffsidkra diagnostiska
laboratoriemetoden och kan detektera mycket sma méngder av ett
smittimne.*® Detta innebér hog sensitivitet och kan méjliggéra identifiering
av smitta dven hos asymtomatiska bérare och hos patienter i tidigt
sjukdomsskede. Metoden minskar ddrmed risken att en smittsam patient
felaktigt bedoms som smittfri, vilket annars kan leda till att nodvéndiga
atgéarder for att begransa smittspridning uteblir.

Nukleinsyrapavisning med PCR omfattar i huvudsak tvé steg. Forst
genom{ors en extraktion dar smittimnets DNA eller RNA renas fram for att
kunna anvindas i den fortsatta analysen. Darefter foljer PCR-analysen, dér
en del av smittimnets genetiska material amplifieras (kopieras) tillrackligt
manga ganger for att mojliggora detektion av smittdmnet i provet.
Analyserna utfors i olika instrument i laboratoriemiljo, och beroende pa
instrumentering kan flera prover analyseras parallellt.

Som komplement till nukleinsyrapavisning kan antigentester anvéndas, se
bilaga 1.

Nukleinsyrapavisning av kanda
smittamnen genom kommersiella
metoder

Patientprover for luftvdgsvirus och andra smittimnen analyseras 16pande
med nukleinsyrapavisning i sirskild laboratorieinstrumentering. Majoriteten
av analyserna utfors i dag med kommersiella kit. Dessa utgor fardiga paket
med nddvéndigt forbrukningsmaterial, sésom PCR-r6r och annat
plastmaterial, samt reagenser och kemikalier for extraktion och analys.
Kitten dr CE-mérkta [IVD-produkter som finns tillgdngliga pa marknaden
och dr anpassade for specifika instrument. Detta innebér att de i regel endast
kan anvindas i den instrumentering de dr avsedda och validerade for,
samtidigt som instrumenten ofta &r lasta till de kit de ar sérskilt utformade

3 SOU 2025:48, s.413.
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for, vilket begransar mdjligheten att anvdnda andra typer av kit i samma
instrument.

En viktig forutséttning for att genomfora dessa analyser dr en bestimd
fragestillning. Reagensblandningarna i kitten &r optimerade for att
identifiera och amplifiera (kopiera) den genetiska sekvens som dr specifik
for respektive smittdimne.

Ytterligare beskrivning av nukleinsyrapavisning av kdnda smittimnen
genom kommersiella metoder aterfinns 1 bilaga 1.

Nukleinsyrapavisning med
egentillverkade medicintekniska
produkter (egentillverkning) for
identifiering av forandrade eller
tidigare okanda smittamnen

For att kunna analysera ett tidigare oként eller fordndrat smittimne 1 ett
tidigt skede av en smittspridning krévs forméga till nukleinsyrapavisning
med egentillverkade medicintekniska produkter (egentillverkning). Detta
innebdr att laboratoriet sjélv utvecklar, etablerar och validerar sin PCR-
analys®, i stiillet for att anviinda kommersiella CE-mirkta medicintekniska
forbrukningsartiklar i form av fardiga analyskit.

For att genomfora nukleinsyrapavisning med egentillverkade
medicintekniska produkter krévs tillgang till ett sirskilt analysinstrument, s&
kallad ”6ppen” instrumentering. I dessa instrument kan
laboratoriepersonalen sjilva tillsétta de forbrukningsartiklar och dvriga
komponenter som kravs for att genomfora analysen och pa sa sétt anpassa
sin analys fOr att detektera det smittimne som eftersoks. For ytterligare
information om analyserna och de forbrukningsartiklar som anvénds, se
bilaga 1.

Under covid-19-pandemin var denna formaga en forutsdttning for att de
kliniska mikrobiologiska laboratorierna skulle kunna etablera egna analyser
i ett tidigt skede, innan kommersiella PCR-metoder fanns tillgangliga pa
marknaden. Egentillverkade medicintekniska produkter anvéndes dven
parallellt med kommersiella analyser vid vissa laboratorier for att
uppratthélla analysforméagan nar det radde brist pd kommersiella kit.

39 Likemedelsverket. Egentillverkade produkter enligt IVDR,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/egentillverkning/egentillverkning--

ivdr#hmainbody1 [260526].
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Vissa kliniska laboratorier har efter covid-19-pandemin behallit forméga till
egentillverkning i beredskap och lagerhaller sjukvardsprodukter och
sarskilda laboratorieprodukter for detta andamal. Flera av dessa
forbrukningsmaterial har langre hallbarhetstid &n kommersiella kit for
nukleinsyrapavisning av kdnda smittimnen och lampar sig ddrmed béttre for
lagerhallning.

IVD-regelverket

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVD-produkter) ar
produkter som anvénds for analys av prover fran manniskokroppen, for att
ge information med ett medicinskt syfte. Dessa produkter omfattas av EU-
forordningen 2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, IVDR.*

Kommersiella kit for nukleinsyrapavisning, som anvinds for att analysera
kinda smittimnen sasom luftviagsvirus, dr medicintekniska produkter som
tillverkaren har utvecklat och CE-mérkt enligt IVDR. De far anvéndas inom
hélso- och sjukvarden under forutsittning att tillverkarens anvisningar f6ljs
och inom ramen for hilso- och sjukvardens eget kvalitetsledningssystem.

IVDR stiller ocksé krav pé kliniska laboratorier som sjélva tillverkar IVD-
produkter som anvinds inom diagnostiska tester eller analyser, sé kallad
egentillverkning.*! De laboratorieanalysmetoder som i tal ofta bendmns ”In-
house PCR” ir metoder som innehaller egentillverkade IVD-produkter.*?
Egentillverkning ar sdrskilt relevant vid behov av analyser for fordndrade
eller tidigare okénda smittdmnen, dar kommersiella kit initialt saknas och
egentillverkning kan vara avgdrande for att snabbt etablera
laboratorieanalyser.

Egentillverkade medicintekniska produkter far enbart anvindas inom den

egna verksamheten och far inte overforas till annan juridisk enhet. De ska

uppfylla IVDR:s allminna krav pa sékerhet och prestanda och omfattas av
sarskilda krav pé kvalitetsledningssystem, dokumentation av tillverkning,

uppfoljning och utvirdering.*

40 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU.

4'Likemedelsverket. Egentillverkade produkter enligt IVDR,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/egentillverkning/egentillverkning--ivdr
[260517].

42 Se artikel 5.5 d i IVDR.

4Se artikel 5.5 1 IVDR.
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Dokumentation och anmélan om egentillverkning ldmnas till Inspektionen
for vard och omsorg, IVO.*

Detta innebér att den laboratoriekapacitet som krdvs for att snabbt utveckla
och anvinda metoder med egentillverkade medicintekniska produkter for att
identifiera tidigare okénda eller fordndrade smittimnen méste forenas med
efterlevnad av IVDR:s krav pa sdker och tillforlitlig anvdandning.

4 Se 4 kap. 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestimmelser
till EU:s foérordningar om medicintekniska produkter och artikel 5.5 e i [IVDR.
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Sjukvardsprodukter for
provtagning

Provtagningsmaterial var en stor bristvara under covid-19 pandemin och
beskrivs av flera av regionernas laboratorieexperter som en av de mest
kritiska sjukvardsprodukterna som det var brist pa under pandemin. Dessa
sjukvérdsprodukter kan och bor lagerhallas i storre omfattning. Dock har
dessa en begrinsad hallbarhetstid och lagerhallningen maste ta hdnsyn till
detta.

Varifran ett patientprov tas beror pa det aktuella smittimnet. Anatomisk
lokalisation for provtagning och typ av smittdmne paverkar ocksa vilka
sjukvardsprodukter for provtagning som anvands. For patientprovtagning
infor en PCR-analys avseende ett luftvigsvirus behdvs en provtagningspinne
med tillhrande provrér, en kork och ett transportmedium.*® Det finns flera
olika kommersiella provtagningskit, for att provta patienter fran de ovre
luftvéigarna. I vissa regioner anvinds 1 forsta hand specifika provtagningsror
med tillhorande provtagningspinnar och transportmedium som é&r sérskilt
anpassade for den instrumentering som finns inom regionens
laboratorieverksamhet. Ofta kan provtagningsutrustning fran olika
leverantorer anvindas i provtagningen, for att sedan analyseras i den
instrumentering som finns i laboratoriet.

Provtagning genomfors oftast fran patientens dvre luftvdgar vid misstanke
om luftvigsvirus. I sjukvérden tas ofta prov fran nasofarynx (omradet
mellan bakre ndsdppningen och svalget) for att provta patienter infor analys
med nukleinsyrapavisning av luftvigsvirus. Under covid-19 pandemin togs
dven prover fran bade svalg och nisslemhinna samt saliv.*® Aven
provtagning fran de nedre luftvigarna kan bli aktuellt beroende pa
sjukdomsbild*’, men behandlas inte ytterligare hr.

480U 2025:48., s. 413.

4 SOU 2021:89 s. 246.

YTLakemedelsverket. Diagnostik, https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/covid-19-
behandlingsrekommendation/beskrivning-av-covid-19/diagnostik#hmainbody1 [260521].
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Sjukvardsprodukter aktuella for
lagerhallning for storskalig
testning

Mot bakgrund av skillnader mellan regionerna vad géller vardorganisation,
lokala och regionala rutiner och avtal, befintlig instrumentering och val av
specifika sjukvirdsprodukter har tillimpning av en nationell, detaljerad lista
over specifika sjukvardsprodukter inte bedomts vara dndamalsenlig. En
sadan lista riskerar att bli inaktuell, medfora att anpassningar till regionala
forutsattningar begrinsas och ge olika mojligheter i olika regioner.

Samtidigt bor en styrning av regionernas lagerhallning vara tillrackligt tydlig
for att ange vilken formaga som bor uppritthallas. En kombination av
funktionsbaserade riktlinjer och viss nationell specifikation av produkter
beddms dérfor mest andaméalsenlig. Regionerna bor sikerstélla lager av
sjukvardsprodukter for bade provtagning, laboratorieanalys och
skyddsutrustning som &r anpassade till lokala och regionala bedomningar
baserat pa rddande forutsittningar.

Vilken skyddsutrustning i form av
personlig skyddsutrustning och
medicintekniska produkter bor
lagerhallas?

Socialstyrelsen bedomer att lagerhdllningen bor besté av den personliga
skyddsutrustning och den skyddsutrustning som utgér som medicintekniska
produkter av forbrukningskaraktér som anvinds for att skydda vard- och
laboratoriepersonal och patienter mot smittspridning via luftvigar,
slemhinnor och direkt- eller indirekt kontakt.

Utgéangspunkten for lagerhéllningen bor utga fran de riktlinjer och rutiner
som tillimpas for anvandning av skyddsutrustning i regionernas véard- och
laboratorieverksamheter vid arbete dér risk finns att utséttas for
luftvédgsvirus. Lagerhallningen bor déarfor anpassas till och vara uppdaterad i
linje med regionernas arbete med skydd mot smittrisker for patienter och
personal.

Vidare bedomer Socialstyrelsen att lagerhallningen bor omfatta den
grundlidggande skyddsutrustning som skyddshandskar och forkldden med
lang och kort &rm. Den personliga skyddsutrustning som skyddar béararens
luftvdgar och slemhinnor fran aerosolgenererande smittdmnen och
droppsmitta bor lagerhallas. Hit raknas personlig skyddsutrustning som
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andningsskydd, dir FFP3 haller hosta skyddsklass. Aven visir och annan
personlig skyddsutrustning som anviands som skydd for ansikte och
slemhinnor bor inkluderas i1 lagerhéllningen. Skyddskldader och
skyddshandskar med langre skaft bor ocksé lagerhéllas.

Vilka sjukvardsprodukter for
provtagning och laboratorieanalys
bor lagerhallas?

Socialstyrelsen bedomer att en lagerhéllning infér en omfattande
smittspridning av luftviagsvirus bor omfatta sjukvardsprodukter i form av de
provtagningspinnar med tillhdrande provror, kork och transportmedium som
anviands i regionen for patientprovtagning av dvre luftvigar och mojliggor
nukleinsyrapavisning av virus.

En lagerhallning bor Aven omfatta de sjukvardsprodukter som anvénds for
att genomfOra laboratorieanalyser med nukleinsyrapavisning for kéinda
luftvdagsvirus, som influensa och coronavirus. Dessa laboratorieanalyser
bygger i regel pa anviandning av kommersiella kit, men visst
forbrukningsmaterial eller reagenser kan forekomma separat.
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Tva nivaer av lagerhallning

De nivaer av lagerhallning som utreds hir utgér fran det forslag som
presenteras i delbetéinkandet Stirkt pandemiberedskap (SOU 2025:48)*, dvs
att ett krav pa lagerhallning i regionerna inte far dverstiga tre manaders
normalforbrukning.

De sjukvardsprodukter som utreds inom ramen for uppdraget, omfattas dven
av forslaget om en ménads omséttningslagerhdllning av sjukvardsprodukter
som framgér av prop. 2024/25:167. Mot bakgrund av detta redovisar
Socialstyrelsen en lagerhallning av sjukvardsprodukter for testning
motsvarande tva, respektive tre manaders omséttningslagerhallning.
Anvéndning av vissa sjukvardsprodukter, ddribland kommersiella kit for
nukleinsyrapévisning av luftvdgsvirus, har begridnsningar i hillbarhetstid.
Det finns en méngd olika kommersiella kit for nukleinsyrapavisning av
luftviagsvirus och Socialstyrelsen har inte kartlagt variationen mellan olika
leverantorer och villkor kring hallbarhetstider 1 avtal med regionerna
narmare. I dialoger med regionernas laboratorierepresentanter framgar att
aterstadende hallbarhetstid for kommersiella kit kan vara 6—9 méanader, ibland
nagot ldngre. Detta kan forstas variera och vara betydligt kortare.

Normal anvidndning av dessa produkter varierar ocksa efter sdsong. Vad som
utgdr en ménads normal forbrukning skiljer sig inte bara over, utan ocksé
mellan ar beroende pé smittspridningen under aktuell period. Regionerna ar
vana att hantera varierande nivaer av omsittning for vissa produkter, och har
fortsatta behov att kunna gora det. Utrymme inom ramen {or
omsattningslagerhdllning av sjukvardsprodukter for testning bor medge visst
utrymme for sdsongsbaserade variationer och regionala anpassningar och
undantag for att vara andamalsenlig och undvika storre kassationskostnader.
For de sjukvérdsprodukter dér en drsgenomsnittlig manads
normalforbrukning av olika skél inte dr lamplig bor dven utrymme finnas for
att anpassa lagerhallningen baserat pa sdsong, exempelvis genom att
lagerhallning av produkter kan baseras pd beddmningar om forvéntad
omsittning for kommande ménader.

48 S0U 2025:48, 5. 548.
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Kostnadsuppskattningar for
lagerhallningen

Socialstyrelsen har, via det natverk for forsorjningsberedskap och
medicinteknik som samordnas av SKR, efterfragat ekonomiska
uppskattningar for omsattningslagerhédllning av sjukvardsprodukter for
testning. En region har kunnat tillhandahélla uppgifter om inkdpshistorik
motsvarande tre manaders omséttning samt gjort egna uppskattningar av
kostnader for att upprétthalla denna lagerhallningsniva.

Inom ramen for det tidigare arbete med lagerhallningsskyldighet har
Socialstyrelsen tagit del av kostnadsbedomningar fran 16 av 21 regioner
avseende en manads omséttningslager av bland annat personlig
skyddsutrustning och medicintekniska produkter av forbrukningskaraktir.
Dessa underlag har anvénts ocksd for detta &ndamal for att finga olika
kostnadsnivaer och variationer mellan regioner av olika storlek. De bor for
detta dndamédl dock tolkas med forsiktighet, eftersom de tidigare underlagen
avser en bredare produktgrupp och inte specifikt sjukvardsprodukter for
testning.

Tidigare arbete har ocksa visat att det dr forenat med betydande svérigheter
for regionerna att gora detaljerade och jaimforbara kostnadsuppskattningar
for utokad lagerhallning, sérskilt nér det giller avgransade
produktkategorier. Mot denna bakgrund bygger de kostnadsestimat som
redovisas i detta uppdrag pa en kombination av uppgifter frdn en region med
inkdps- och kostnadsinformation och de mer dvergripande uppskattningar
som togs fram i det tidigare arbetet om en ménads lagerhallningsskyldighet.
Estimaten far darfor ses som grova uppskattningar som ar behéftade med
osédkerhet, men bedoms givet tillgdngen pa underlag och uppdragets ramar,
vara den mest &ndamalsenliga och rimliga grund som for nérvarande kan
laggas for en oversiktlig bedomning av kostnadslédget.

Baserat pa uppgifter fran den region som delat med sig av inkopshistorik
och kostnadsuppskattningar har nedan uppskattningar kunnat goras.

Uppskattning av inkopsvarde for
sjukvardsprodukter for testning

Inkdpsvardet for tre ménaders omséttning av sjukvardsprodukter for testning
har uppskattats fordelat pa tva kategorier, dar personlig skyddsutrustning
och sédan skyddsutrustning som utgér medicintekniska produkter utgdér den
forsta kategorin. Den andra kategorin omfattas av sjukvéardsprodukter for
provtagning och laboratorieanalys genom péavisning av nukleinsyra for
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kénda luftvdgsvirus, exempelvis influensa och det virus som orsakar covid-
19 (baserat pa kommersiella kit).

Inkopsvirdet per invanare for sjukvardsprodukter for testning uppskattas till
18,2 kronor for tre manaders omsittning, vilket motsvaras av ett totalt
inkOpsvirde pé uppskattningsvis 193 miljoner kronor for alla regioner.
Baserat pa detta underlag har inkopsvirdet for en respektive tvd manaders
omséttning uppskattats (tabell 1).

Tabell 1 beskriver hur inképsvarden per kategori av
sjukvardsprodukter fordelar sig per invanare och summerar upp till
det totala inkopsvardet for alla regioner. Inkdpsvarden ar estimerade
per en genomsnittlig manads normala omsattning, och redovisas
motsvarande en, tva och tre manader.

Kategori Inkopsvidrde Inkopsvdrde Inkopsvérde
(enhet) enmanad tva manader tre manader

Personlig skyddsutrustning &
skyddsutrustning som utgor
medicintekniska produkter
(kronor per invanare)

Sjukvardsprodukter for
provtagning & laboratorieanalys 1,1 2,2 3,2
(kronor per invanare)

Sjukvardsprodukter for testning,
summerat 6,1 12,2 18,2
(kronor per invanare)

Summa alla regioner,

64 129 193
avrundat (miljoner kronor)

For en region som redan lagerhaller en ménads omséttning av dessa
sjukvérdsprodukter behover sjukvéardsprodukter for testning kopas in till ett
uppskattat virde om 12,2 kronor per invanare for att uppnd en lagerhéllning
som motsvarar tre ménaders omséattning.

Inkopsvirdet per invanare bedoms forenklat inte skilja sig i storre
omfattning beroende pa regionstorlek, men regionala skillnader
forekommer. Eftersom inkdpsvérdet baseras pa uppgifter fran en region, bor
dessa uppskattningar virderas med forsiktighet. Lokala forutsittningar
varierar. S& gor dven avtal och avtalsvillkor. Rutiner for anvdndning av vissa
sjukvardsprodukter kan se olika ut i olika regioner. Aven faktorer som
smittspridning och strategier kopplat till provtagning paverkar omsattningen
av sjukvardsprodukter, mellan och inom regioner och over olika
tidsperioder.
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LOopande driftskostnader for
lagerhallning av sjukvardsprodukter
for testning

Att uppskatta kostnader for att halla lager &r forenat med osékerhet, sirskilt
ndr det giller att isolera kostnader for vissa specifika sjukvardsprodukter
som lagerhalls tillsammans med andra. Kostnaderna omfattar bland annat
tillgang till lagerytor och eventuella anpassningar av dessa, maskiner och
inventarier, lokaldrift, personal for lagerhantering, administration och
ledning samt transporter. Dartill rdknas kassationskostnader, som kan bli
betydande beroende pé héllbarhetstider, produkternas kédnslighet och
sdsongsvariationer i forbrukningen. Aven kapitalbindningskostnader ingér i
den totala kostnaden for lagerhallning.

De uppskattningar som tidigare tagits fram inom ramen for Socialstyrelsens
arbete med lagerhallningsskyldighet om motsvarande en manads omséttning
av sjukvardsprodukter visar pa stordriftsfordelar och att kostnaden per
invanare for utokad lagerhallning varierar mellan regioner. Mot denna
bakgrund har Socialstyrelsen, 1 brist pA mer omfattande underlag,
extrapolerat kostnaden for utdkad lagerhallning av sjukvardsprodukter for
testning utifran dessa grova estimat.

Kostnadsuppskattningarna bygger pa de uppgifter som en region har lamnat
for lagerhédllning om motsvarande tre ménaders omsédttning. Dessa har dven
extrapolerats for att motsvara en, tva och tre ménaders
omsittningslagerhallning. Detta har genomforts utan att sirskilja specifika
kostnadsposter som kan vara av mer fast karaktir, och dérfor inte varierar
med 6kade volymer eller som tvértom okar exponentiellt i takt med dkade
volymer. Detta begrénsar tillforlitligheten 1 estimaten, sirskilt avseende de
uppskattningar som avser en och tva méanaders lagerhéllning, eftersom detta
ar extrapolerade uppskattningar baserat pa lagerhéllning for tre manaders
omséttning.
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Tabell 2 beskriver hur arliga lagerhallningskostnader per kategori av
sjukvardsprodukter fordelar sig per invanare (snitt for alla regioner)
och summerar upp till de totala arliga lagerhallningskostnaderna for
alla regioner. Arliga lagerhallningskostnader ar estimerade for
lagerhallning av tre genomsnittliga manaders normala omsattning,
och redovisas for lagerhallning om motsvarande en, tva och tre

manader.

Kategori Lagerhallnings- Lagerhallnings- Lagerhallnings-

(enhet) kostnad, kostnad, kostnad,
en manads tva manaders tre manaders
omsattning omsattning omséttning

Personlig skyddsutrustning &

skyd.d'?‘utrust.nlng som utgor 171 3,42 513

medicintekniska produkter

(kronor per invanare i snitt)

Sjukvardsprodukter for

provtagnl.ng & 0,77 154 231

laboratorieanalys

(kronor per invanare i snitt)

Sjukvardsprodukter for

testning, summerat 2,48 4,96 7.44

(kronor per invanare i snitt)

Summa regioner, avrundat 26 53 29

(miljoner kronor totalt)

Ovan tabell illustrerar de grova kostnadsuppskattningar som lagerhallning
av sjukvardsprodukter for testning motsvarar per invanare, dér estimatet
utgdr ett snitt per invanare i alla regioner. Snittkostnaden per invanare i alla
regioner ar 7,44 kronor i arlig lagerhallningskostnad. De underlag som har
anvints for att extrapolera dessa kostnadsuppskattningar har visat att mindre
regioner har storre kostnader for lagerhallning per invanare, i jaimforelse
med stora och mellanstora regioner. Smé regioner med upp till 250 000
invanare har utifrdn de grova uppskattningar som genomforts inom ramen
for arbetet med lagerhallningsskyldighet om en manad, bedomts ha en érlig

driftkostnad for lagerhéllning av sjukvardsprodukter for testning

motsvarande tre manaders omséttning som uppskattas till 13,76 kronor per
invanare. Motsvarande kostnad for de tre storregionerna ar uppskattad till 5
kronor. For resterande, medelstora kommuner har motsvarande summa

extrapolerats till 9,03 kronor per invanare och &r.
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Kapacitet och férmaga till
nukleinsyrapavisning med
egentillverkade medicintekniska
produkter saknas i flera
regioner

Socialstyrelsen har, med stod av SKR, genomfort en dvergripande
genomgang av regionernas nuvarande kapacitet och formaga att genomfora
laboratorieanalyser med nukleinsyrapavisning med egentillverkade
medicintekniska produkter.

Genomgéngen visar att flera regioner anvénder egentillverkning for vissa
analyser for nukleinsyrapéavisning vid de mikrobiologiska laboratorierna och
ddrmed finns instrumentering, kompetens och rutiner for detta arbete
uppbyggt. I nagra regioner lagerhalls sedan pandemin dven specifikt
forbrukningsmaterial, trots att dessa produkter i vardagen anvénds i
begrinsad omfattning. Férmégan att skala upp analyser med
egentillverkning vid en ny omfattande smittspridning finns séledes, men
flera regioner uppger att denna formaga ar begriansad och att instrumentering
och 6vriga resurser for anvandning i storre skala saknas.

Samtidigt framkommer att flera regioner helt saknar kapacitet att genomfora
nukleinsyrapavisning genom egentillverkning. En region uppger att
formagan haller pa att avvecklas, eftersom metoden inte anvinds for kliniskt
bruk i deras region. Regionen efterfragar nationella krav och stimulans for
metoder som forutsétter egentillverkning, inklusive instrumentering och
kompetens, om denna formaga ska kunna bibehallas.

Mot bakgrund av dessa forutsattningar bedomer Socialstyrelsen att det i
nulédget inte dr &ndamalsenligt att utgd fran denna formaga i underlag for
vilka sjukvardsprodukter som bor lagerhallas i regionerna. Ett sddant
underlag skulle medfora en ojimn férméga regioner emellan och dessutom
inte bidra till ndgon storre forméga genom omséttningslagerhallning baserat
pa normallige.

Hur denna beredskap bor organiseras behdver i1 stillet hanteras genom
nationell samordning och genom tydliggérande av ansvar och krav pa
upprétthéllande av sddan forméga. Socialstyrelsen bedomer att forst efter att
detta dr genomfort kan forsorjningsberedskapen avseende
sjukvardsprodukter for laboratorieanalyser for detektion av fordndrade eller
tidigare okdnda smittimnen utredas vidare.
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Betydelsen av egentillverkning
och laboratoriekapacitet under
covid-19 pandemin

I dialoger med laboratorierepresentanter framkommer att
nukleinsyrapédvisning med egentillverkade medicintekniska produkter var en
central forutséttning for att upprétthélla laboratorieférmégan, framfor allt
under ett tidigt skede av covid-19-pandemin. Egenutveckling mojliggjorde
tidig analys av patientprover innan kommersiella medicintekniska produkter
for laboratorieanalys fanns tillgdngliga. I vissa regioner anvandes
analysmetoder som byggde pa egentillverkade medicintekniska produkter
dven parallellt med kommersiella kit, nér brist pd kommersiella
medicintekniska produkter begriansade analyskapaciteten.

Erfarenheterna visar att formadga till egentillverkning dr viktig vid en ny
omfattande smittspridning, sirskilt i den inledande fasen innan kommersiella
medicintekniska produkter har utvecklats och anvéindningen kunnat skalats
upp. Metoder som inte bygger pa anvandning av kommersiella kit mojliggor
ocksa lagerhéllning av centrala komponenter separat, med léngre
héllbarhetstid och béttre forsorjningstrygghet.

Covid-19 pandemin visade samtidigt att befintlig instrumentering i flera
regioner inte hade kapacitet att hantera den stora provméngden. Flera
regioner beskriver att nya instrument med hogre genomstromning
upphandlades for att mota den 6kade efterfragan pa laboratorieanalyser,
ocksa nir de kommersiella analyserna var utvecklade och mdjligheter att
genomfora kitbaserade analyser fanns.
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Kapacitet i instrumentering for
nukleinsyrapavisning av
luftvagsvirus med kommersiella
metoder

I ett scenario med en omfattande smittspridning av ett fordndrat eller tidigare
okant luftvdgsvirus, kommer de kliniska mikrobiologiska laboratorierna att
vara begrinsade till laboratorieanalyser med anviandning av egentillverkade
produkter for att kunna identifiera smittimnet i det initiala skedet.

I ett senare skede kommer de kommersiella metoderna att utvecklas och
kitbaserade analyser kommer att finnas pa marknaden. En leverantor och
tillverkare av PCR-instrumentering som Socialstyrelsen har varit i kontakt
med kunde 10 veckor efter att det nya coronaviruset var identifierat lansera
ett kommersiellt kit for nukleinsyrapavisning som var CE-mairkt enligt
IVDR {6r den instrumentering som de tillverkade.

Socialstyrelsen har via SKR skickat ut en enkdt till kliniska mikrobiologiska
laboratorier i regionerna for att skapa en bild 6ver laboratoriekapacitet att
genomfora pavisning av nukleinsyra fran luftvdgsvirus med kommersiella,
kitbaserade analyser. Representanter for de kliniska mikrobiologiska
laboratorierna i tio regioner mottog enkéten. Alla tio regioner svarade pa
enkéten, varav atta kunde redogora for hela sin regions formaga och tva for
delar av regionens kapacitet.

Svaren visar att vissa regioner har tillgang till ett mindre antal instrument for
att genomfora kommersiella analyser med nukleinsyrapavisning av
luftvdgsvirus. Andra regioner har en storre bredd i sin instrumentering och
har tillgang till ett flertal olika instrument fran olika tillverkare.
Maxkapacitet i antal prover per vecka i den instrumentering som finns
tillgdnglig 1 regionerna varierar. Flera regioner har stor dverkapacitet i sin
instrumentering, medan andra utifran nuvarande instrumentering skulle vara
mer begransade vid en situation med omfattande smittspridning, nér
kommersiella metoder har utvecklats.

Dessa bada aspekter rorande kapacitet i den instrumentering som anvénds i
laboratorierna &r, utover tillgang till forbrukningsmaterial, viktiga utifran ett
forsorjningsberedskapsperspektiv. Tillgang till varierande instrumentering
for dessa analyser mdjliggdr anvdndning av olika forbrukningsmaterial och
minskar beroenden till enstaka tillverkare och leverantdrer. Overkapacitet i
det antal prover per tidsenhet som instrumenteringen kan hantera innebér i
sig en beredskap infor ett scenario med omfattande smittspridning, 1 ett
skede dédr de kommersiella kitten finns tillgéngliga pd marknaden for den
instrumentering som finns i regionens laboratorier.
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Sammanfattande diskussion
och forslag till vidare utredning

Regeringsuppdraget avser forsorjningsberedskap for storskalig testning vid
omfattande smittspridning. Det dimensionerande scenariot dr smittspridning
av ett luftviagsvirus. Sjukvardsprodukterna ska kunna omséttas i ett
normalldge och inte Gverskrida tre manaders omsédttning.

Socialstyrelsen har funnit att det, inom ramen for detta regeringsuppdrag och
givet de ojdmlika forutsdttningar som rader mellan regionerna, inte dr
andamalsenligt att ange specifika sjukvardsprodukter som regionerna bor
lagerhélla for att sdkerstélla den laboratorieanalysformédga som kravs i ett
inledande skede av en ny omfattande smittspridning av ett fordndrat eller
tidigare oként smittdimne. For att detektera ett sddant smittimne krévs
nukleinsyrapévisning med egentillverkade medicintekniska produkter. Den
genomgang som har genomforts inom ramen for uppdraget visar att denna
formaga dr ojamnt férdelad mellan regionerna och saknas helt 1 vissa
regioner. Flera regioner som har denna formaga genomfor egenutvecklade
analyser i begransad omfattning. Omsittningslagerhdllning baserat pd detta
skulle endast medfora en begrénsad forsorjningsberedskap i ett scenario med
omfattande smittspridning. Detta sammantaget innebér att en viktig del av
den laboratorieforméga som krivs infor en framtida omfattande
smittspridning inte kan sidkras endast genom krav pa
omséttningslagerhallning av sjukvardsprodukter.

I regionerna analyseras kidnda luftvégsvirus Iopande genom
laboratorieanalyser med nukleinsyrapévisning, som i regel baseras pa
kommersiella kit, dar flertalet av de forbrukningsartiklar som tillimpas for
analysen ingdr. Samtidigt medfor kitbaserade 16sningar begriansningar, bland
annat i form av relativt kort hallbarhet och starka instrumentspecifika
beroenden. Lagerhéllning av sddana sjukvardsprodukter maste darfor
utformas s att den kan anpassas till sdsongsvariationer och
forbrukningsmdnster, och utrymme for undantag behover kunna tillimpas.
Detta for att anvandning i normalldge i s stor utstrdckning som mojligt inte
ska leda till 6kade kassationer.

For andra sjukvardsprodukter, sdsom skyddsutrustning och
sjukvérdsprodukter for provtagning, dr omsittningslagerhéllning
motsvarande tva eller tre manader ett forsta steg for 6kad
forsorjningstrygghet vid omfattande smittspridning. Detta géller framfor allt
for de sjukvardsprodukter som anvénds i stor omfattning dven i normalldge.
Vissa produkter anvénds brett i varden och omsitts kontinuerligt medan
annat forbrukningsmaterial sasom andningsskydd anvénds i mer begriansad
omfattning i normalldge men &dr avgdrande vid omfattande smittspridning av
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luftvagsvirus. For dessa produktkategorier bedomer Socialstyrelsen att
lagerhdllningsnivaer och andra forsorjningsstrategier behdver utredas vidare.

Sammantaget innebdr detta att det inom ramen for regeringsuppdraget inte
ar mojligt att lamna ett forslag pa en omséttningslagerhéllning i regionerna
som skulle medfora att de har den beredskap som krévs for provtagning och
laboratorieanalys vid en omfattande smittspridning av luftvigsvirus.
Forslagen i1 denna rapport kan generera en mycket begransad formagedkning
i ett initialt skede av en omfattande smittspridning. Folkhdlsomyndigheten
har i sin aterrapportering av Uppdrag att utvirdera den storskaliga
testningen av misstinkta fall av covid-19* limnat tva forslag till regeringen
som har tydlig koppling till den fortsatta utvecklingen av
forsorjningsberedskapen. Socialstyrelsen bedomer att dessa forslag utgor
nddvindiga forutsittningar for ett mer samlat och langsiktigt arbete for att
ocksé hoja forsorjningsberedskapen:

« Att regeringen uppdrar at Folkhdlsomyndigheten att utreda hur
regionernas laboratorieberedskap kan organiseras nationellt. En sddan
oversyn dr enligt Socialstyrelsens bedomning en forutséttning for att
samordnat kunna utveckla forsorjningsberedskapen for
laboratorieanalyser av fordndrade eller tidigare okdnda smittimnen.

« Att Folkhdlsomyndigheten tillsammans med Socialstyrelsen tar fram
dimensionerande scenarier for storskalig testning och smittsparning.
Dessa scenarier kan utgora en grund for fortsatt planering av ett nationellt
system for forsorjningsberedskap, dér vissa delar — framfor allt det som
kan omséttas 1 normalldge — fortsatt ligger inom regionernas och
kommunernas ansvar.

Socialstyrelsen bedomer vidare att ett fordjupat arbete med att analysera
regionernas omsittning av vissa sjukvardsprodukter, sésom andningsskydd
och visir, i kombination med dimensionerande scenarier och en tydligare
nationell organisering av laboratorieberedskapen, skulle skapa battre
forutsittningar for att [imna mer underbyggda forslag avseende nivéer och
kostnadsberdkningar for lagerhallning. Fragan om regionernas
forsorjningsberedskap infor en ny omfattande smittspridning av
luftviagsvirus bor dérefter aterupptas och vidareutvecklas.

4 Folkhilsomyndigheten. Folkhilsomyndighetens aterrapportering av regeringsuppdrag, Uppdrag att
utvirdera den storskaliga testningen av misstinka fall av covid-19, S2023/01302.
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