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Uppdrag att starka tillgangen till sarskilt kritiska sjukvardsprodukter genom
atgarder for tillverkningsberedskap

Forord

Socialstyrelsen och Likemedelsverket fick i oktober 2024 i uppdrag av
regeringen att stirka tillgangen till sdrskilt kritiska sjukvardsprodukter
genom atgérder for tillverkningsberedskap. Uppdraget ska bidra till Sveriges
forméga att hantera allvarliga hiandelser dér tillgangen till viktiga
sjukvardsprodukter ar hotad.

Arbetet har bedrivits i samarbete med Upphandlingsmyndigheten,

Forsvarets materielverk och Sveriges forskningsinstitut (RISE). Samverkan
har skett med ett flertal andra aktorer exempelvis hélso- och sjukvarden samt
foretrddare for industri som tillverkar sjukvardsprodukter.

I denna rapport redovisas arbetet som hittills genomforts inom ramen for
uppdraget. Fokus har legat pd dialog med tillverkare, kartliggning av
produktionskapacitet, sarbarhetsanalyser av forsorjningskedjor och
samverkan med relevanta myndigheter och aktorer.

Rapporten dr framtagen av Socialstyrelsen och Likemedelsverket. Vi vill
tacka alla som med stort engagemang och sakkunskap har bidragit till
uppdragets genomforande hittills.

Bjorn Eriksson Ann Lindberg
Generaldirektor Generaldirektor
Socialstyrelsen Liakemedelsverket
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Sammanfattning

Regeringen gav den 10 oktober 2024 Socialstyrelsen och Likemedelsverket
i uppdrag att stirka tillgdngen till sarskilt kritiska sjukvéardsprodukter genom
atgirder for tillverkningsberedskap. Uppdraget syftar till att 6ka Sveriges
forméga att hantera allvarliga hiandelser dér tillgangen till sérskilt kritiska
sjukvardsprodukter dr hotad under en lingre period.

Malet for tillverkningsberedskap dr att kunna tillverka sérskilt kritiska
sjukvérdsprodukter nir tillgdngen ar begrénsad och de initiala lagren av
produkterna &r slut. Hittills har fokus varit sérskilt kritiska
sjukvardsprodukter for imperativ vard under 10 dagar. Det dr produkter som
behovs i stora volymer och under sa lang tid som patienter &r i behov av
traumabehandling.

Myndigheterna har genomfort kartliggningar av produktionskapacitet,
sarbarheter 1 forsorjningskedjor och legala forutsittningar samt fort dialog
med ett stort antal foretag och andra relevanta aktorer inom likemedels- och
medicinteknisk industri.

Arbetet har fokuserat pd fyra omrdden av produkter som bedomts sdrskilt
kritiska for sjukvardens formaga vid kris, hojd beredskap och krig:

« Injektions- och infusionsvétskor som &r nddvindiga for akut traumavard,
« medicinska gaser, frimst syrgas,

« medicintekniska produkter av polymera material som anvinds for
administrering av ldkemedel, samt

« personlig skyddsutrustning som behovs for att uppritthalla sdkerhet och
uthéllighet 1 varden.

Arbetet med att stdrka tillgangen till séarskilt kritiska sjukvardsprodukter
genom tillverkningsberedskap har kommit olika ldngt inom de utvalda
produktomridena. Resultat visar att den nationella tillverkningsféorméagan ar
begrinsad och for varje enskild sjukvardsprodukt kommer det att krdvas en
skraddarsydd 16sning, dvs en forsorjningsstrategi behover tas fram for
respektive produkt. For flera av dessa krivs fordjupade analyser. Samtidigt
finns behov av att i det fortsatta arbetet bredda analysen sa att den dven
omfattar ytterligare produkter eller produktomraden.

Dialogerna med foretagen visar att det finns intresse fran den privata sektorn
att bidra till forsorjningsberedskap. Samtidigt efterfragar aktorerna dkad
tydlighet kring vad ett sddant engagemang innebaér i praktiken, sdrskilt vad
géller ansvarsfordelning, immateriella rittigheter, ersittningsnivéer och
eventuella ataganden i fredstid. Foretagen framhaéller ocksa behovet av
langsiktighet, forutsdgbarhet och tydliga incitament for att kunna planera
investeringar i tillverkningsberedskap.
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Parallellt har myndigheterna identifierat ett antal rittsliga och kommersiella
fragor som behover utredas vidare for att tillverkningsberedskap ska kunna
genomforas pa ett rittssikert och praktiskt genomforbart sitt. Analysen visar
att det finns behov av att de réttsliga och kommersiella forutsittningarna
utreds vidare for respektive forsorjningsstrategi. Detta omfattar bland annat
fragor inom kommersiell avtalsritt, offentlig upphandling, statligt stod,
immaterialritt, sekretess och sikerhetsskydd.

Sammantaget visar arbetet att tillverkningsberedskap ér en viktig men
komplex del av den samlade forsorjningsstrategin. Den maste kombineras
med andra atgérder sdsom beredskapslagring, robust distribution och
internationellt samarbete. Lagring av fardiga produkter av de sérskilt kritiska
sjukvardsprodukterna krivs dven for de produkter som kan bli aktuella for
tillverkningsberedskap. Lager behdvs for att hantera ledtider innan
produkterna é&r tillverkade och frisldppta. Lagring av aktiv substans,
insatsvaror och annat som behovs for tillverkningen av sirskilt kritiska
sjukvérdsprodukter behdver dven initieras.

Denna rapport utgdr en delredovisning av uppdraget och sammanfattar det
arbete som hittills genomforts. De insikter och erfarenheter som redovisas
hir kommer att ligga till grund for det fortsatta arbetet med uppdraget.
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Uppdraget

Regeringen gav den 10 oktober 2024 Socialstyrelsen och Likemedelsverket
1 uppdrag att stirka tillgdngen till sarskilt kritiska sjukvéardsprodukter
(S2022/04550, S2024/01776)".

Socialstyrelsen ska inleda dialog med mdjliga tillverkare av sérskilt kritiska
sjukvardsprodukter for vilka tillverkningsberedskap kan vara en dnda-
malsenlig atgird, med mélsittningen att sikerstélla att beredskap finns for
tillverkning av vissa av dessa i1 Sverige. Vid genomforandet ska beaktas att
uppdraget avser tjinster av kénslig karaktér och att dtgdrderna dérfor ska
utforas med sirskild hdnsyn till Sveriges sdkerhetsintressen. Socialstyrelsen
ska genomfora denna del av uppdraget med stod av
Upphandlingsmyndigheten och ta till vara erfarenheter fran Forsvarets
Materielverk.

Lakemedelsverket ska upprétthalla och uppdatera information om
produktionskapacitet for ldkemedel och om méjligt medicintekniska
produkter.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket ska tillsammans identifiera behov
géllande tillverkningsberedskap inom ramen for Nordiska ministerradets
initiativ kring nordisk produktionskartlaggning utifrdn givna forutséttningar
for samverkan med 6vriga nordiska myndigheter.

Socialstyrelsen och Lakemedelsverket ska tillsammans genomfora
sarbarhetsanalyser av forsorjningskedjan for sarskilt kritiska
sjukvérdsprodukter och bedoma om eventuella ytterligare atgarder kan
vidtas for att sdkerstélla forsorjningstrygghet for produkterna.

Socialstyrelsen ska kartldgga de foretag vars produktion av varor och
tjénster dr av synnerlig vikt for att god vérd ska kunna ges under hojd
beredskap.

1 Regeringsbeslut Uppdrag till Socialstyrelsen och Lakemedelsverket att stérka tillgangen till sérskilt
kritiska sjukvardsprodukter genom tillverkningsberedskap 2024-10-10, S2022/04550, S2024/01776



https://www.regeringen.se/contentassets/0b9f15acfbae4bca9d9e15e3f676232a/uppdrag-till-socialstyrelsen-och-lakemedelsverket-att-starka-tillgangen-till-sarskilt-kritiska-sjukvardsprodukter-genom-tillverkningsberedskap.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/0b9f15acfbae4bca9d9e15e3f676232a/uppdrag-till-socialstyrelsen-och-lakemedelsverket-att-starka-tillgangen-till-sarskilt-kritiska-sjukvardsprodukter-genom-tillverkningsberedskap.pdf
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Uppdraget ska utgé fran tidigare utredningar som identifierat behov av
tillverkningsberedskap for kritiska sjukvardsprodukter? 3 % 6.7 8. 9. 10,

Denna rapport utgdr delredovisning av uppdraget. Slutredovisning av
uppdraget kommer att ske senast den 15 januari 2027 av Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket.

Tolkning och avgransning av
uppdraget

Uppdraget syftar till att stirka tillverkningsberedskapen for sarskilt kritiska
sjukvardsprodukter som &r avgorande for vard vid kris, h6jd beredskap och
krig. Arbetet utgér fran

o ett scenario dir Sverige under tre manader utsitts for pataglig paverkan pa
elektricitet, transporter och vard,

« att ldkemedelsforetag dr skyldiga att lagerhdlla vissa ldkemedel i volymer
motsvarande tre manaders normalférbrukning,

« hiélso- och sjukvérdens skyldighet att lagerhélla for minst en manads
forbrukning,

« krav pa inhemsk produktion, och

o att ddr mojlighet finns ta hojd for volymbehov for veterindrmedicinsk
anvandning.

Uppdraget innefattar ocksé att stirka den inhemska kapaciteten genom att
utveckla produktionsférméga men dven samarbeta med nordiska lander for
gemensamma losningar.

Livsmedel for speciella medicinskt andamél (FSMP) ingar inte i uppdraget.

Uppdraget omfattar inte att teckna avtal med aktorer for tillverknings-
beredskap, ddremot bor forutsédttningarna for ett sadant agerande analyseras

2 Underlag for vilka sjukvérdsprodukter som bor omfattas av hilso- och sjukvérdens
forsorjningsberedskap, Socialstyrelsen Slutredovisning av regeringsuppdrag, februari 2024.

8 Kartliggning av produktionskapacitet inom likemedelsomradet Del 1 Likemedel, Likemedelsverket,
Redovisning av regeringsuppdrag, december 2023

4 Kartliggning av produktionskapacitet inom likemedelsomradet Del 2 Medicinteknik
Lakemedelsverket, redovisning av regeringsuppdrag, december 2023.

5 Nationell férsérjningsanalys — modell och genomfdrande, Publikationsnummer: MSB2522 —
december 2024 ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2

6 Okad forsorjningsberedskap for varor och tjinster fran industrin (dir 2022:72).

7 Nya samverkansformer, modern byggnads- och reparationsberedskap— for kad
forsorjningsberedskap. Slutbetdnkande av Utredningen om néringslivets forsorjningsberedskap (SOU
2025:68).

8 Kommuners och regioners grundldggande beredskap infor kris och krig Betinkande av Utredningen
om kommuners och regioners beredskap (SOU2024:65)

9 En stéirkt forsérjningsberedskap for hilso- och sjukvarden. Del 1, delbetéinkande av utredningen om
Halso- och sjukvérdens beredskap (SOU 2021:19).

10 En stérkt forsérjningsberedskap for hélso- och sjukvédrden, Del 2, delbetinkande av utredningen om
Hélso- och sjukvérdens beredskap (SOU 2021:19).



https://www.socialstyrelsen.se/contentassets/a41133f62fc74ac1878bb641fc9d04ea/2024-2-8962.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/contentassets/a41133f62fc74ac1878bb641fc9d04ea/2024-2-8962.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/kartlaggning-av-produktionskapacitet-inom-lakemedelsomradet-del-1-lakemedel.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/kartlaggning-av-produktionskapacitet-inom-lakemedelsomradet-del-2-medicinteknik.pdf
https://rib.msb.se/filer/pdf/30935.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/c5c1b5136dea459a97fd0073ddcd6dbe/okad-forsorjningsberedskap-for-varor-och-tjanster-fran-industrin-dir.-202272.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/3eba6c646a224e25bc51eb69c2f2358d/nya-samverkansformer-modern-byggnads--och-reparationsberedskap-sou-202568.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/3eba6c646a224e25bc51eb69c2f2358d/nya-samverkansformer-modern-byggnads--och-reparationsberedskap-sou-202568.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/52cdc901882a47df9ee9caadefa2c1c3/kommuners-och-regioners-grundlaggande-beredskap-infor-kris-och-krig-sou-202465.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/acd11bd8e962418cbf974ad4fafcfb5c/sou-2021_19_del-1-en-starkt-forsorjningsberedskap-for-halso--och-sjukvarden.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/acd11bd8e962418cbf974ad4fafcfb5c/sou-2021_19_del-2_-en-starkt-forsorjningsberedskap-for-halso--och-sjukvarden.pdf
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och redogoras for inom uppdraget. Det dr sannolikt att avtal med tillverkare
behover ingas pa nagot vis, i syfte att konkret stirka tillgdngen till sirskilt
kritiska sjukvérdsprodukter i hindelse av krig, darfor behover
forutsittningar och former for detta klargoras.

Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Upphandlingsmyndigheten samt
Forsvarets materielverk arbetar gemensamt med uppdraget. Alla
myndigheterna ér representerade 1 styrgruppen for genomforande av
projektet.
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Bakgrund

Den fordandrade sékerhetspolitiska situationen och 6kade hot mot kritiska
forsorjningskedjor gor det allt viktigare att stiarka Sveriges forsorjnings-
beredskap. Inom totalforsvarsplaneringen ingér strategier for att sékerstilla
att samhaéllsviktiga funktioner, som sjukvarden, kan uppritthéllas vid kris,
hojd beredskap och krig. Tillverkningsberedskap ér en av de strategier som
anvénds for att trygga tillgangen pa sjukvardsprodukter.

Tillverkningsberedskap utgdr en del av det sammanhallna systemet som
presenterades i delbetdnkandet SOU 2021:19 En stdrkt forsorjnings-
beredskap for hdlso- och sjukvdrden. Tillverkningsberedskap syftar till att
vid behov 6ka mgjligheten till snabb volymdkning och/eller omstéllning av
produktion samt att sékerstilla tillgédng till nodvéndiga tillverkningsmaterial.

Tidigare baserades Sveriges tillverkningsberedskap pa ett system med sé
kallade K-foretag'!* '2. Det innebar att foretagen genom avtal forband sig att
upprétthélla produktion och lagerhallning for totalférsvaret vid kris, h6jd
beredskap eller krig. Myndigheter genomforde forsérjningsanalyser och
tecknade beredskapsavtal med foretag vars produkter bedémdes vara
samhillsviktiga. Ett exempel inom detta omrade &r tidigare beredskapsavtal
for tillverkning av infusionsvétskor. Detta system avvecklades succesivt
under 1990-talet.

Utover K-foretag fanns sérskilda atgirder for tillverkningsberedskap i
Sverige. Enligt den dokumentation vi tagit del av, har fokus for tidigare
tillverkningsberedskap varit infusionsvétskor for traumavard. Det var en
smaskalig produktion med mycket manuell hantering. I vissa fall kom den
nddvéndiga kompetensen fran ldkemedelsforetag, medan i andra fall
tillhandholls av krigsplacerad personal under repetitionsdvningarna. For att
genomfora tillverkningen krivdes dessutom tillgang till fabriksutrustning,
vatten, el, reservkraft, anga samt mojlighet att utfora analys, frisldppning
och logistik inklusive distribution.

1 SOU 2025:68 Nya samverkansformer mellan foretag och offentliga aktorer
konstateras att det tidigare systemet med K-foretag inte kan aterinforas,
eftersom det skulle strida mot EU-rétten och forutséttningarna har foréndrats
genom internationalisering och privatisering. Efter EU-intrddet byggde
Sveriges forsorjningsberedskap pa den fria rorligheten inom unionen, men
héndelser som pandemin och Rysslands invasion av Ukraina har visat
behovet av stéirkt nationell beredskap. Utredningen betonar darfor vikten av

I Nya samverkansformer, modern byggnads- och reparationsberedskap— for 6kad
forsorjningsberedskap. Slutbetinkande av Utredningen om néringslivets forsorjningsberedskap (SOU
2025:68).

12 En stéirkt forsoriningsberedskap for hilso- och sjukvarden Betinkande fran utredningen om Hiélso-
och sjukvardens beredskap. (SOU 2021:19), 5.699.
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att utveckla nya samverkansformer mellan staten och néringslivet for att
trygga totalforsvarets forsorjningsformaga. Utredningen foreslar att ett nytt
system med forsorjningsberedskapsavtal (F-avtal) infors. Dessa ska sidkra
tillgangen till nédvéndiga varor och tjénster vid kris, hojd beredskap eller
krig, och utgdér en EU-anpassad modell for samverkan mellan staten och
néringslivet.

Naringslivets roll i
totalforsvarsplanering

En utgéngspunkt for totalforsvaret dr den s kallade ansvarsprincipen. Enligt
denna princip ska den som har ansvar for en verksamhet i normala
situationer ocksd ha motsvarande ansvar vid kris, h6jd beredskap eller krig.
Ansvarsprincipen som siddan framgér inte av lag men har, i vart fall sedan
borjan av 1980-talet varit en grundbult for det svenska totalforsvaret's 4.
Alla aktorer 1 det civila forsvaret ska ddrmed ta ansvar for att stirka
beredskapen och formagan att genomfora verksamhet d&ven under kris, hojd
beredskap eller krig".

Niéringslivet dr en viktig del av det civila forsvaret eftersom de i stor
utstrackning dger och driver manga viktiga samhéllsfunktioner s som
exempelvis produktion och forsédljning av nddvandiga varor och tjdnster.

Néringslivsaktorer som bedriver totalforsvarsviktig verksamhet har ett
ansvar enligt lagen (1982:1004) om skyldighet for niringsidkare,
arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att delta 1 totalférsvarsplaneringen.
Lagen foreskriver en skyldighet for dgare eller innehavare av industriella
anldggningar att pd begéran av en totalforsvarsmyndighet, sdsom
Socialstyrelsen, delta i totalférsvarsplaneringen. Vidare ska sadana dgare
eller innehavare av industriella anldggningar 1dmna de upplysningar om
personal, lokaler, maskiner och annan utrustning, produktion, forbrukning
av energi, ravaror och andra fornddenheter, lagerhallning, inkdp, leveranser
och annat dylikt som totalforsvarsmyndigheterna behdver for sitt planerings-
arbete. Om det behdvs, ska de dven i 6vrigt medverka vid planeringen av de
egna uppgifterna inom totalforsvaret.

Vid hojd beredskap regleras néringslivets deltagande i totalforsvarsplanering
dven genom lagen (1992:1403) om totalférsvar och hojd beredskap. Dir
anges bland annat att foretag samt enskilda organisationer som enligt
overenskommelse eller pd annan grund dr skyldiga att fortsétta sin

13 Sverige under pandemin, volym 2. Slutbetinkande av Coronakommissionen. (SOU 2022:10) s. 292
14 Forsvarspolitisk inriktning — Sveriges forsvar 2016-2020 (prop. 2014/15:109, s. 105).

15 En modell for svensk forsorjningsberedskap. Betinkande av Utredningen om nationell samordning
av forsérjningsberedskapen. (SOU 2023:50) s. 577.
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verksamhet 1 krig ska vidta dtgérder i1 frdga om planering och inriktning av
verksamheten.

Pagaende beredskapsinitiativ - ett
urval

Det pégar flera initiativ pa europeisk, nordisk och nationell niva som syftar
till att stirka forsorjningsberedskap for sjukvardsprodukter. Dessa beaktas i
det pagéende arbetet med uppdraget.

P& EU-nivd pagér flera insatser for att minska sdrbarheten i1 forsorjningen av
sjukvardsprodukter. Det utdkade mandatet till European Medicines Agency
(EMA) innebdér ett 6kat ansvar for att dvervaka och hantera brist eller risk
for brist pa kritiska likemedel och medicintekniska produkter'®. Arbete sker
bland annat genom framtagande av EU:s kritiska lista och genomforande av
sarbarhetsanalyser. Ytterligare en ny forordning, bendmnd Critical
Medicines Act (CMAct), dr under framtagande. CMAct!” ska komplettera
den nya lagstiftningen for humanldkemedel som ocksé dr under
framtagande.

Inom Health Emergency Preparedness and Response Authority (HERA)
pagér arbete for att stdrka EU:s beredskap genom att identifiera, kartligga
och sikerstélla industrikapacitet samt lagerhallning av kritiska
sjukvardsprodukter. En del av detta &r EU FAB-initiativet'®, som syftar till
att sdkerstélla beredskapskapacitet for tillverkning av vacciner vid kriser.

I samband med det pdgdende arbetet med “Targeted evaluation” av de
medicintekniska forordningarna'® diskuteras dven tillfilliga lagstod for
snabb tillverkning av medicintekniska produkter vid allvarliga kriser, hojd
beredskap eller krig.

P& nordisk niva har pandemin tydliggjort virdet av gemensamma och
samordnade atgirder. Enligt Finlands utrikespolitiska institut finns potential
att stirka den nordiska krisberedskapen®® och mer koordinerade insatser

16 Europakommissionen. Critical Medicines Alliance Himtad 2025-11-19 fran
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-
medicines-alliance_en

17 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstérkt roll
for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter. Férordning - 2022/123 - EN - EUR-Lex

18 Europakommissionen. EU FAB Network of vaccine producers for future health emergencies.
Hamtad 2025-11-19 fran https://hadea.ec.europa.eu/news/framework-contract-signed-under-eu4health-
guarantee-fast-response-future-health-crises-2023-06-30_en

19 Europakommissionen. Himtad 2025-11-19 fran
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/861619/en

20 FIIA. Wigell M, Hégglund M, Fjéder C, Hakala E, Ketola J, Mikkola H.

Nordic resilience: Strengthening cooperation on security of supply and crisis preparedness

Hamtad 2025-11-19 fran https://www.fiia.fi/wp-content/uploads/2022/09/report70 nordic-
resilience_strengthening-cooperation-on-security-of-supply-and-crisis-preparedness.pdf.
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beddms kunna forbittra forsdrjningsberedskapen for likemedel i Norden?!.
Kraven pa ett 6kat nordiskt samarbete framgér dven i flera regeringsuppdrag
och strategiska beslut> ** 2% 25 Det aktuella uppdraget har dirfor ett sirskilt
fokus pa det nordiska samarbetet (se avsnitt ”Arbetet med nordiskt
samarbete”).

Pé nationell niva pagér flera initiativ som stérker Sveriges
forsorjningsberedskap. Socialstyrelsen utvecklar privat-offentligt
samverkansarbete och etablerar langsiktiga beredskapsstrukturer i linje med
MSB:s ramverk. Likemedelsverket driver ett projekt med forstudier om
Tillverkningsberedskap for nagra sarskilt kritiska lakemedel via
modultillverkning under hojd beredskap i syfte att stirka den civil-militdra
forsorjningsformagan?®. Vidare utvecklar Likemedelsverket systemstod for
kartlaggning av svenska tillverkningsanlédggningar for medicintekniska
produkter?’. MSB tar fram modeller for att analysera nationella
produktionsanldggningars kapacitet vid krig som underlag f6r bedomning av
landets forsorjningsberedskap. Branschforeningen LIF arbetar dessutom for
att stirka likemedelsberedskapen genom 6kad offentlig privat samverkan?®,

Syftet med dessa europeiska, nordiska och nationella initiativ dr att stirka
den samlade forsérjningsberedskapen av sjukvardsprodukter vilket bor
beaktas vid arbete med tillverkningsberedskap.

21 Nordregio. Nordisk civil beredskap — delat ansvar och partnerskap Hamtad 2025-11-19 frén
https://pub.nordregio.org/pb-2024-8-stabil-civil-beredskap-i-norden/nordisk-civil-beredskap-delat-
ansvar-och-partnerskap.html

22 MSB. MSB och finska NESA fordjupar samarbetet kring forsorjningsberedskap Himtad 2025-11-19
fran https://www.msb.se/sv/aktuellt/nyheter/2025/oktober/msb-och-finska-nesa-fordjupar-samarbetet-
kring-forsorjningsberedskap/

2 Regeringskansliet. Mote med Finland och Norge med fokus pa samarbete inom civil
beredskapsplanering Hamtad 2025-11-19 frén
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2025/09/mote-med-finland-och-norge-med-fokus-pa-
samarbete-inom-civil-
beredskapsplanering/?mtm_campaign=Pressmeddelande&mtm_source=Pressmeddelande&mtm mediu
m=emai

24 Regeringskansliet. Avsiktsforklaring mellan Sverige och Finland rérande fordjupat samarbete inom
krisberedskap, civilt forsvar och riddningstjanst Himtad 2025-11-19 frén
https://www.regeringen.se/overenskommelser-och-avtal/2021/02/avsiktsforklaring-mellan-sverige-och-
finland-rorande-fordjupat-samarbete-inom-krisberedskap-civilt-forsvar-och-raddningstjanst/

25 NESA. Nordic co-operation Himtad 2025-11-19 frén
https://www.huoltovarmuuskeskus.fi/en/international-co-operation/nordic-co-operation

2 Krisberedskapsmedel inom omradet tillverkningsberedskap. MSB Dnr 2024—12969.

27 Regeringsbeslut. Uppdrag att méjliggdra framtagande av en nationell ligesbild $ver medicintekniska
produkter samt produktionskartliggning av medicintekniska produkter i Sverige. 2024-03-07. Dnr
S2022/00453, S2024/00545.

28 1 IF. Lif tar initiativ for stirlt likemedelsberedskap Hamtad 2025-11-19
https://www.lif.se/nyheter/2025/6/1if-tar-initiativ-for-starkt-lakemedelsberedskap/
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FOrsorjningsstrategier generellt

En forsorjningsstrategi 4r den metod som exempelvis en myndighet
anvander for att sdkerstélla tillgang till en viss vara eller tjédnst under olika
forhallanden.

Det finns naturligtvis olika former av forsorjningsstrategier som kan
anvindas for att sikerstilla tillging till sdrskilt kritiska sjukvardsprodukter
vid kris, h6jd beredskap eller krig. Vi redogor hir oversiktligt for ndgra av
de forsorjningsstrategier som har storst relevans for beredskapsplaneringen.

1. Beredskapslagring. Avser att ansvarig myndighet eller néringsidkare
ska hélla ett lager vilket syftar till att kunna anvindas i héndelse av kris
hojd beredskap eller krig. Beredskapslager kan 1 sin tur delas upp 1
omséttningslager och icke-omséttningsbart lager.

2. Robust tillverkning och distribution. Avser att ansvariga myndigheter
vidtar overgripande atgérder for att stimulera sévil tillverkning som
befintliga leveranskedjor att bli mer robusta och redundanta. Detta kan
ske bdde genom kravstillning i offentlig upphandling och i samband
med tillstandsgivning, men dven genom att pa olika sétt engagera
néringslivet i totalforsvarsplaneringen.

3. Produktionsomstillning. Néringsidkare atar sig (och planerar infor) att
kunna stélla om delar av sin tillverkning i héndelse av kris eller hojd
beredskap sa att produktionen béttre ska motsvara de behov som
totalforsvaret har i sddana situationer.

4. Kontraktstillverkning. Innebér att en extern aktor utfor produktion och
tillverkning utifrdn en tredje mans (exempelvis en myndighet eller en
annan tillverkare) specifikation.

5. Statlig regi. Med statlig regi avses att en eller flera myndigheter
tillgodoser ett beredskapsbehov genom resurser inom staten, eller genom
ett offentligt styrt organ. Savil beredskapslagring som tillverkning kan
ske 1 statlig regi.

6. Grinsoverskridande samarbete. Med griansoverskridande samarbete
avses att tva eller flera medlemsstater (exempelvis genom myndigheter)
samarbetar i syfte att sékra tillgangen till varor, tjanster eller kapacitet
kritiska for verksamheterna.

Tillverkningsberedskap, dvs. att skapa forméga att genom tillverkning vid
kris, hojd beredskap och krig tillgodose totalforsvarets behov aktualiseras
inom ramen for forsorjningsstrategierna 3, 4 och 5. Forsorjningsstrategierna
1, 2 och 6 utgdr istillet alternativ till tillverkningsberedskap vilka bland
annat kan dvervégas for att utrona huruvida tillverkningsberedskap ar det
mest kostnadseffektiva alternativet.
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Modeller for olika former av
beredskapsavtal

Ett av de viktigaste verktygen for att realisera en fOrsorjningsstrategi ér att
ingd ndgon form av beredskapsavtal. Beredskapsavtal kan delas in 1 foljande
tre huvudkategorier.

1.

Ersittningslosa beredskapsavtal. Ett ersittningslost beredskapsavtal
syftar i forsta hand till att skapa planeringsforutséttningar for det
enskilda foretagets och myndigheters samverkan i hindelse av hojd
beredskap eller krig. I avtalen regleras exempelvis vilken
krigsorganisation det aktuella foretaget ska ha, vilka redundansatgérder
som foretaget atar sig att vidta for att sikerstilla leverans dven vid
anstrdngda forhallanden, samt hur parterna gemensamt ska 6va infor
hojd beredskap och krig. I vissa fall kan avtalen ocksa reglera hur
foretaget ska prioritera bland sina kunder vid hdjd beredskap eller krig
for att undvika bunkring och for att sdkerstélla storsta mgjliga nytta for
totalforsvaret. Ersdttningslosa beredskapsavtal innehaller inte nagon rétt
for ndringslivsaktoren att fa betalt av myndigheten for de ataganden som
denna gor enligt avtalet. Finansieringen av dessa ataganden far
néringslivsaktoren saledes antingen st for sjélv eller soka pa annat sétt.

Ersittningslost beredskapsavtal med kopataganden vid hojd
beredskap. En variant av det ersittningslosa beredskapsavtalet dr ett
avtal dar leverantoren inte far ndgon ersittning for sina ataganden i fred
men dér ersittning ska utga for de leveranser som leverantdren gor i
héndelse av hojd beredskap.

Leveransavtal med beredskapsvillkor, dvs. avtal som framst har som
dndamal att reglera en eller flera myndigheters kop av en tjanst, vara
eller byggentreprenad under fredstida forhdllanden, men som dven
innehéller villkor om hur myndigheten och leverantéren gemensamt ska
sdkerstilla myndighetens tillgang till den aktuella tjénsten, varan eller
byggentreprenaden vid kris, hdjd beredskap eller krig.

F-avtal, dvs. forsorjningsberedskapsavtal enligt det system som foreslas
genom SOU 2025:68 Nya samverkansformer, modern byggnads- och
reparationsberedskap— for 6kad forsorjningsberedskap. Avtalen ska
enligt utredningen avse sddan verksamhet och leverans som syftar till att
vid fredstida krissituationer, h6jd beredskap och krig uppritthalla den
forsorjning av varor och tjdnster som dr nddvindig for att trygga
befolkningens 6verlevnad, sikerstélla de viktigaste
samhillsfunktionerna eller bidra till det militdra forsvarets inklusive
allierade militéira styrkors formaga. Det ska dven finnas en risk for
allvarliga samhillskonsekvenser om behovet inte tillgodoses och
behovet ska inte kunna tillgodoses pa ett fran allmén synpunkt mindre
ingripande sétt.
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Incitament och ersattningsmodeller

En néringslivsaktor kan naturligtvis ha olika skal for att ingd ett
beredskapsavtal. En uppenbar bevekelsegrund dr mdojligheten att gora vinst
men det finns flera andra potentiella incitament som kan anvédndas for att
engagera foretag i totalforsvaret.

« Forsvarsvilja. Forsvarsvilja kan i detta sammanhang beskrivas som en
enskilds bendgenhet att erkdnna och fullgdra det ansvar som foljer av
ansvarsprincipen. Ett sétt att 6ka forsvarsviljan i det enskilda fallet &r att
1) tydliggdra den relevanta hotbilden, 2) tydliggora det berdrda foretagets
betydelse, eller potentiella betydelse, for totalforsvaret och/eller
folkforsorjningen, 3) konkretisera hur det berdrda foretaget skulle kunna
bidra till ett starkt totalforsvar samt 4) tydliggora det stdd som det berérda
foretaget kan forvénta sig av den forhandlande myndigheten och av
totalforsvaret i ovrigt.

 Inflytande. En avgorande faktor for att engagera foretag i
forsorjningsberedskapen ér att ge dem inflytande dver sina dtaganden och
involvera foretaget i ett sa tidigt skede av totalforsvarsplaneringen som
mojligt. Som f6ljer av ansvarsprincipen bor foretag inte enbart ses som
utforare av pa forhand definierade uppgifter utan istéllet som en del av det
samlade totalférsvar som har ett ansvar for att sdkerstilla en fungerande
forsorjning dven vid hojd beredskap. Foretagen bor alltsa ges ett
forhallandevis stort métt av inflytande dver totalforsvarsplaneringen.

o Tillgang till forsorjningsprioritet. For att ett foretag, i ett
beredskapsavtal, ska kunna gora dtaganden om att fortsétta bedriva en viss
verksamhet dven i kris, hojd beredskap och krig krévs inte séllan att &ven
myndigheten gor vissa ataganden i avtalet. Det kan exempelvis handla om
att bista foretaget med att sakerstélla att foretaget d&ven under sadana
forhdllanden har de resurser som kravs for att bedriva den aktuella
verksamheten

o Tillgang till den offentliga affiren. De bolag som verkar inom
lakemedelsindustrin och industrin f6r medicintekniska produkter har i
princip uteslutande det offentliga som kund. Att pa olika sitt villkora
tillgdngen till den offentliga affdren, med att de berérda foretagen gor
ataganden for forsorjningsberedskapen, kan siledes vara ett effektivt satt
att forma foretag att ta ett storre beredskapsansvar. Inom ramen for
offentlig upphandling kan en upphandlande myndighet naturligtvis
upprétta bade krav och utvirderingskriterier som har koppling till
beredskap och forsorjningstrygghet?’.

29 Denna méjlighet lyfts fram i SOU 2025:68, Nya samverkansformer, modern byggnads- och
reparationsberedskap — for 6kad forsorjningsberedskap, som det huvudsakliga séttet genom vilket
néringslivet engageras i férsorjningsberedskapen.
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« Ersittning for erlagd tjinst/levererad vara. Ett incitament for ett
foretag att delta i totalforsvaret r om foretaget ges mojlighet att ta betalt
for sitt deltagande inom ramen for sin ndringsverksamhet.

« Statligt stod. Ett alternativ eller komplement till att ersétta foretag for
utford tjdnst dr att inom ramen for statsstodsreglerna ersitta foretag for de
merkostnader som exempelvis en produktionsomstillning innebar.

- Planerat samarbete: Forutsatt att parterna tréffar ett balanserat
beredskapsavtal gagnas bade staten och leverantorer av att avtala om ett
planerat samarbete.
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Genomforande

Vid genomforande av uppdraget har en process for arbetet med
tillverkningsberedskap anvénts vilket kan beskrivas i fyra 6vergripande steg:

1. Identifiering av produktomrade
2. Kartlaggning och framtagande av underlag
3. Analys och forslag till forsorjningsstrategi

4. Framtagande av genomforandeplan samt genomforande

Steg 4 omfattar utveckling av en konkret genomforandeplan samt det
praktiska genomforandet av en foreslagen strategi. I denna delredovisning
behandlas dock inte detta steg, da arbetet d&nnu inte har fortskridit tillrackligt
langt. Arbetet sker iterativt da det behdvs ett helhetsperspektiv for att géra
en genomforande plan. Exempelvis kan en 10sning hos ett foretag medfora
att en tidigare 16sning hos ett annat foretag behdver revideras. Ett annat
exempel ar att [6sning saknas vilket kan medfora att en annan produkt maste
undersokas hos ett foretag som inte tidigare fatt denna fraga.

Identifiering av produktomrade

Arbetet inleddes med att myndigheterna kartlade vilka produkter som ar
lampliga for tillverkningsberedskap. Vid urvalet har foljande kriterier
beaktats:

o Sjukvardsprodukter som ar sérskilt kritiska,

o Sjukvardsprodukter vars behov dkar vid hojd beredskap och krig,

o Sjukvardsprodukter som dr skrymmande och kréver stora
lagringsutrymmen

o Sjukvardsprodukter med kort hallbarhet (<2 ér) eller som kréver sérskilda
forvaringsbetingelser.

Det saknades en anvisning av vilka produkter som skulle anses vara sérskilt
kritiska sjukvardsprodukter. Foljande beskrivning anvénds i projektet.
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Sarskilt kritiska sjukvardsprodukter

Sjukvardsprodukter for 10 dagars imperativ vard som maste ges
for att undvika svar morbiditet eller dod.

Med sarskilt kritiska sjukvardsprodukter avses produkter som
behdvs for akut operationsvard och efterféljande vard for liv och
halsa, inklusive akut omhandertagande, operation, postoperativ

vard, intensivvard (IVA) och vardavdelning.

Vid hojd beredskap eller krig beddms efterfragan pa vissa
sjukvardsprodukter 6ka kraftigt, samtidigt som att inférseln av produkterna
kan forsvaras pa grund av stérningar i distributionen. For produkter dar
konsumtionen snabbt kan dverstiga ordinarie nivéer, kridvs darfor
tillverkningsberedskap som mdjliggdr snabb volymokning eller kontinuerlig
produktion inom landet eller i niromradet.

For de flesta sjukvardsprodukter kan det sannolikt vara mer ekonomiskt
hallbart med lagerhallning &n att skapa tillverkningsberedskap. En anpassad
lagerhéllning behovs dven i védntan pé att planerad egen tillverkning ska
hinna startas upp samt att produkterna ska hinna fardigstéllas. Faktorer som
paverkar mdjligheten till lagerhéllning, som till exempel héllbarhetstider och
volymer, avgor vilken typ av tillverkningsberedskap som behovs. For en
produkt som bedoms oldmplig att lagerhalla blir det dn viktigare att
efterstriva tillverkningsberedskap i1 form av volymékning av befintlig
produktion.

Nedan dar exempel pé andra faktorer som kan beaktas vid bedomningen av
vilka produkter som é&r ldmpliga for tillverkningsberedskap:

 Produkter i stor och skrymmande volym. Dessa kan dessutom behovas i
stora kvantiteter som kan medfora kriavande transporter vid kris, h6jd
beredskap och krig.

« Korta héllbarhetstider som kan forsvara bade mdjligheten till
lagring/omsittningslagring och leda till att stora miangder
sjukvardsprodukter behover kasseras.

« For elektronisk utrustning dr lagerhdllning mer komplicerad. Det ér
avgorande att service och underhéll samt laddning av batterier kan ske
under lagerhallningen.
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« Produkter som kriver kyl- eller frysforvaring medfor hogre kostnader och
stdller sdrskilda krav pa forvaring.

« Medicintekniska produkter som kréver lagring i rena miljoer, t.ex.
utrustning som innehdller elektronik som dr kénslig f6r damm och
partiklar eller fukt i lagerlokalen.

Utifran ovanstaende kriterier har fokus i arbetet riktats mot foljande
produktomriden:

o Injektions- och infusionsvétskor som &r nddvindiga for omedelbar och
livrdddande traumavérd.

« Medicinska gaser, vilka dr kritiska for bade intensivvard och anestesi.

« Medicintekniska produkter av polymera material som bland annat
anvénds for administration av sérskilt kritiska ldkemedel.

« Personlig skyddsutrustning for att sikerstilla skydd och uthallighet i
vardverksamheten.

En mer detaljerad beskrivning av dessa omraden presenteras i senare avsnitt
av rapporten.

Kartlaggning och framtagande av
underlag

Kartliggning av produktionsanldggningar och analys av eventuella
sarbarheter har genomforts i syfte att identifiera:

o vilka foretag som tillverkar produkter eller niarliggande produkter,
o var tillverkningen sker samt,

« sarbarheter kopplade till produktionskedjan, exempelvis beroenden av att
tillverkning av aktiv substans gors i annat land eller att transportkedjan ar
komplex.

I de fall det fanns tidigare information kring produktionskartliggning och
sarbarhetsanalys har arbetet utgatt fran dessa arbeten och vid behov har de
uppdaterats. Ndrmare redovisning av resultatet fran kartliggningen
redovisas under respektive avsnitt.

Materialet fran produktionskartlaggningen och sarbarhetsanalyserna
utgjorde grunden for de dialoger som genomfordes med aktérerna. Under
dialogerna kompletterades tidigare identifierade sérbarheter med nya insikter
som framkom i samtalen. I de fall dér resultaten visade att tillverkning av en
viss produkt inte var mdjlig i Sverige inkluderades dven nérliggande
produkter i analysen. Denna process genomfordes iterativt for att sdkerstélla
ett sa heltdckande underlag som mojligt.
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Analys och forslag till
forsorjningsstrategi

Resultaten fran kartliggningen anvédndes som grund for att ta fram
forsorjningsstrategier for respektive produkt. Analysarbetet har dven
omfattat en genomgéng av de legala och kommersiella forutsattningarna for
att genomfora strategierna, samt en bedomning av vilka verktyg och
styrmedel som kréavs for att realisera dem.
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Lakemedel

Identifiering av sarskilt kritiska
lakemedel

For att identifiera de sdrskilt kritiska ldkemedel som ska omfattas av
foreliggande uppdrag har myndigheterna utgatt fran flera kéllor: EU:s lista
over kritiska likemedel®’, Socialstyrelsens lista dver produkter som &r
nodvéndiga for vard som inte kan ansta (produkter nddvandiga for liv och
hillsa)*!, TLV:s forslag pé likemedel som bdr omfattas av tre minaders
omsittningslagring®? samt den gapanalys som genomforts for att identifiera
lakemedel vars volymatgang kan dverstiga tre manaders normalforbrukning
vid h&jd beredskap eller kris**.

En prioritering har direfter utforts av de ldkemedel som bedomts som
sarskilt kritiska. Ett 40-tal 1dkemedel prioriterades och utgor grunden for det
fortsatta arbetet som inkluderade produktions- och sérbarhetsanalys samt
vidare dialog med relevanta aktorer.

Nedan dr exempel pa ladkemedelsgrupper som prioriterats:

o Infusionsvétskor och elektrolytldsningar
o Smirtstillande ldkemedel

« Katekolaminer och adrenerga medel

« Muskelrelaxerande och sedativa medel
« Antikoagulationsmedel

« Medicinska gaser

Av ovanstiaende sarskilt kritiska lakemedel har ldkemedel for traumavard,
som injektions- och infusionsvitskor samt medicinska gaser, varit i1 fokus for
arbetet under ar 2024 och 2025.

30 Buropean Medicines Agency. Union list of critical medicines. Himtad 2025-11-19.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-
availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines.

31 Underlag for vilka sjukvérdsprodukter som bor omfattas av hilso- och sjukvérdens
forsorjningsberedskap, Socialstyrelsen. Slutredovisning av regeringsuppdrag, februari 2024.

32 Omsittningslagring av vissa likemedel for en stirkt forsorjningsberedskap. TLV. Redovisning av
regeringsuppdrag. juni 2023.

33 Nationell forsorjningsanalys — modell och genomforande, Publikationsnummer: MSB 2522 —
december 2024 ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2.
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Injektions- och infusionsvatskor

Kartlaggning och framtagande av underlag

Flera lakemedel i kartldggningen ar ladkemedel i vitskeform som
administreras som injektion eller infusion och som tillverkas sterilt. Av
praktiska orsaker behovs olika tillverkningslinor och fyllningsmaskiner for
att gora sma respektive stora forpackningar av vitskorna. Foretagen har
darfor ofta specialiserat sig pa att antingen tillverka sma eller stora
forpackningar. Vissa foretag har dock tillstand att tillverka vatskor i bide
stora och sma forpackningar.

Kartldggningen gav en bild av var tillverkning av ovanndmnda lakemedel
och deras aktiva substanser sker, med fokus pa lakemedel som finns
tillgéngliga pa den svenska marknaden idag. Resultatet gav dels en bild av
den befintliga tillverkningskapaciteten i Sverige idag, dels en indikation pa
hur komplex forsorjningskedjan &r. Tillverkare i Sverige som enbart
tillverkar ldkemedel for andra marknader dn den svenska ingér inte i
registren och omfattas dirfor inte av Gversikten.

Bland de foretag som ingar i koncerner ar det endast ett fatal som har sin
koncernledning placerad i Sverige. Koncerner har ofta tillverkningen spridd
over flera linder, ibland dven 1 Sverige. Foretag som har ldkemedel som
forskats fram och utvecklats i Sverige har relativt ofta behallit viss
tillverkning inom landet.

Fordjupade dialoger fordes med de tillverkare som har tillverkningstillstand
i Sverige for sterila likemedel i vitskeform i stora forpackningar. Aven
foretag med tillverkning utanfor Sverige intervjuades om de star for en stor
andel av forsdljningen i Sverige. Foretagen ombads aterkomma med forslag
pa mojliga 10sningar for att stérka tillverkningsberedskapen i Sverige.

Vissa tillverkare uppgav att de redan utnyttjar sin maximala
produktionskapacitet. Nigra patalade att tillverkning i syfte att stirka den
nationella krisberedskapen, kan medfora undantringningseffekter i den
ordinarie tillverkningen av likemedel.

Vidare observerades att vissa foretag har befintlig utrustning som potentiellt
skulle kunna anvindas for tillverkning av andra likemedel dn de som
produceras i dagsldget. Dock saknas ofta 6verkapacitet eller resurser for att
genomfora sddana produktionsomstdllningar. Det framkom tydligt att legala
och regulatoriska forutsittningar behover fortydligas for att mojliggora
snabbare anpassningar av tillverkningen.

Vissa aktorer uppgav att de forfogar 6ver outnyttjade eller delvis outnyttjade
anldggningar som, efter vissa anpassningar, skulle kunna tas i bruk for
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tillverkning 1 Sverige. For att mojliggora detta krévs dock investeringar i
savil personal som teknisk utrustning.

Flera foretag med tillverkning 1 Sverige patalade forsorjning av el, vatten,
anga och diesel som mojliga flaskhalsar som riskerar att pdverka
tillverkningen under anstrdngda forhallanden.

Analys och forslag till forsdrjningsstrateqi

Lagstiftning for lakemedel

Likemedel ar en produktkategori vars hantering dr forfattningsreglerad fran
tillverkning till slutanvindning. Regleringens syfte ar att sékerstilla sikra
och effektiva likemedel av god kvalitet. Hanteringen regleras i sdvil
EU-regelverk™® * som i nationella bestimmelser 37,

Béde tillverkningstillstand och godkdnnande for forsdljning kravs av de som
tillverkar respektive siljer likemedel inom EU.

o Tillverkningstillstand sdkerstéller att alla likemedel som godkénts pa den
europeiska marknaden tillverkas och importeras endast av godkédnda
tillverkare. Tillverkarnas verksamhet inspekteras regelbundet av behdriga
myndigheter. Tillverkningstillstind kravs for alla 1akemedelstillverkare i
Europeiska unionen, oavsett om likemedlen sdljs inom eller utanfor
unionen.

« Kravet pa godkdnnande for forséljning sékerstiller att alla 1ikemedel
bedomts av en behorig myndighet for att sékerstilla efterlevnad av
samtida krav pa sidkerhet, kvalitet och effektivitet.

Tillverkningstillstand

Tillverkning av humanldkemedel omfattar framstéllning, forpackning eller
ompackning av ldkemedel. For att tillse god kvalitet pd hela
tillverkningsprocessen fran aktiv substans till fardigt likemedel ska alla
lakemedel tillverkas i1 enlighet med regelverket for god tillverkningssed
(Good Manufacturing Practice, GMP).

GMP har som syfte att sdkerstélla kvaliteten och att de krav som stélls pa
lakemedlet uppfylls. | GMP ingér ett systematiskt arbete for att dtgirda och
forebygga risker i t.ex. tillverkning och hantering av ingdende aktiv
substans, insatsvaror och fardiga lakemedel, t.ex. forhindra

34 Buropaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel EUR-Lex - 020011.0083-20220101 - EN - EUR-Lex

35 Buropaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG EUR-Lex - 02019R0006-
20220128 - EN - EUR-Lex

36 T_gkemedelslag (2015:315)

37 Likemedelsforordning (2015:458
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sammanblandning eller férorening av ldkemedlen och mojliggéra spéarbarhet
av ravaror och tillverkningsoperationer.

Krav for forsaljning av lakemedel

Enligt 5 kap. 1 § ladkemedelslagen fér ett humanldkemedel séljas forst sedan
det antingen godkiints for forsiljning eller registrerats. Aven veterinr-
medicinska likemedel maste godkédnnas for forsdljning for att fa sldppas ut
pa marknaden®®. Dock undantas frin dessa krav sddant likemedel som
tillverkas pa apotek for viss patient, visst djur eller viss djurbeséttning, det
vill sdga tillverkning av extempore. P4 svenska marknaden far dven
forsdljning ske av ldkemedel utan godkédnnande om det finns ett tillstdnd till
forsdljning enligt 4 kap. 10 § ldkemedelslagen. Exempel pé sédant tillstand
ar licens beslutad av Likemedelsverket i enlighet med Lékemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens. Licensen ger apotek rétt att sélja
ett lakemedel som inte &r godként for forsiljning.

Godkannande for forsaljning av [akemedel

Det finns flera olika procedurer for hur likemedel kan godkénnas for
forsdljning. Alla procedurer dr harmoniserade inom EU och EES och har
gemensam lagstiftning. For arbetet med tillverkningsberedskap utgér
Likemedelsverket frdn att eventuella ansdkningar om godkénnande av
lakemedel som ska tillverkas och séljas sannolikt kommer att ske enligt den
nationella proceduren. Detta innebér att innehavaren av godkénnande for
forsiljning (marketing authorisation holder, MAH) fér ett
forsiljningstillstdnd enbart i Sverige.

Vidare, de lakemedel som hittills &r aktuella for tillverkningsberedskap &r
lakemedel som har funnits pa marknaden under en ldngre tid och sannolikt
finns det data att hinvisa till. Flera legala grunder kan dérfor bli mojliga for
en ansdkan om godkénnande, vilket avgor vilken dokumentation som ska
ingd 1 ansdkan.

Gemensamt for alla ansokningsformerna f6r humanldkemedel &r att
dokumentation som beskriver tillverkning och kvalitet alltid maste vara
komplett®®. Att s3 mycket fokus ligger pa tillverkning och kvalitet &r for att
sdkerstilla att ldkemedlet har avsedd effekt och sékerhet. Att ta fram
dokumentationen dr ett omfattande och tidskrdvande arbete dé det krivs
valideringar av de metoder och processer som anvénds samt
stabilitetsstudier for ldkemedlen. For de ldkemedelsubstanser som dr aktuella

38 Artikel 5.1. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG EUR-Lex - 02019R0006-
20220128 - EN - EUR-Lex

39 Se modul 3 i bilaga 1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel
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for tillverkningsberedskap finns det sannolikt monografier 1 Europa
farmakopén®’, ndgot som underlittar for framtagandet av dokumentationen.

Forberedelserna for att borja tillverka ett nytt ldkemedel 4r omfattande.
Specifik utrustning krdvs och lokaler som ar lampliga for
lakemedelstillverkning maste anvéndas. Néar utrustning ar pé plats kravs
validering av utrustning och processer innan tillverkningen kan paborjas.
For att kunna frisldppa ett ladkemedel krivs kvalitetskontroll dir flera
analysmetoder anvénds for att sdkerstélla lakemedlets kvalitet.
Stabilitetsstudier behdver utforas for att bestaimma hallbarheten och
forvaringsbetingelserna for det specifika ldkemedlet.

Vid tillverkning av ldkemedel ska den som har ett tillverkningstillstdnd
kontinuerligt se over tillverkningsmetoderna och f6lja den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen for att mota géllande krav i GMP-regelverket. Vid
behov ska godkénnandet for forséljning édndras. Tillverkning bor dtminstone
ske med sddant intervall som krévs for att kunna sikerstilla den
overgripande kvaliteten av ldkemedlet och tillverkningsprocessen over tid.
Manga av de ldkemedel som ar aktuella for tillverkningsberedskap ér sterila,
vilket innebér att lokaler och tillverkningsprocesser méste leva upp till
kraven for tillverkning av sterila ldkemedel.

Beroende pa hur komplex tillverkningen ir tar tillverkning olika lang tid
fran det att tillverkningen startas till dess att ldkemedlet ar fardigstillt och
frisldppt. I ménga fall kan kvalitetskontroller och frisldppning ta lingre tid
an sjélva tillverkningen av likemedlet. Tillverkningen av sterila likemedel
kraver dessutom mikrobiologisk analys infor tillverkning och av prover som
tas ut under tillverkning. Eftersom de mikrobiologiska analysmetoderna
innefattar odling sé kan det drdja veckor innan resultat finns tillgdngliga,
och frisldppning av ladkemedlet kan ske.

Forsaljning av extempore i form av lagerberedning med
rikslicens

Extemporeldkemedel dr ldkemedel som tillverkas av apotek om godkidnda
likemedel inte kan anvindas*!. De tillverkas efter bestillning till en viss
patient, ett visst djur eller djurbeséttning men kan édven tillverkas i storre
kvantiteter och kallas dé lagerberedningar.

Lagerberedningar ska tillverkas enligt samma GMP-regelverk som
godkénda lakemedel. For lagerberedningar som tillhandahalls eller berdknas
tillhandahéllas 1 en mdngd som 6verstiger 1 000 forpackningar om aret,
behover apoteket som tillverkar lagerberedningen ansdka om en sa kallad
rikslicens for lakemedlet. Ansdkan om rikslicens sker till Lakemedelsverket

40 EDQM. Himtad 2025-11-19. https://www.edqm.eu/en/european-pharmacopoeia.
4T LVFS 2010:12 (tillstdnd for tillverkning pé extemporeapotek).
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och en granskning av kvalitetsdokumentation och dndamalsenlighet
genomfors, med ett formellt tillstind av Lakemedelsverket. Om
Likemedelsverket beviljar en rikslicens géller detta for forsdljning i hela
Sverige. Mojligheten till export av lagerberedningar dr begriansad.

I Sverige har tva foretag tillstdnd enligt Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2010:12) om tillstand for tillverkning pa extemporeapotek. For att fa
tillverka lagerberedningar krédvs éven ett tillverkningstillstdnd fran
Lakemedelsverket.

For tillverkningsberedskap kan det bli aktuellt att extemporeapotek ska
tillverka nya lagerberedningar med rikslicens. Forfarandet att etablera en ny
lagerberedning med rikslicens &r enklare &n nyansdkan om godkédnnande
men innebér dven begransningar.

Kvalitetskraven for tillverkning av lagerberedningar dr mindre omfattande
an for ett godként lakemedel. Bland annat, accepteras generellt kortare
stabilitetsstudier, ofta dr de pa 6 méanaders héllbarhet. En lagerberedning har
inte studerats i ndgon klinisk provning i ménniska. Bioekvivalensstudier
saknas for lagerberedningar, sd utbytbarhet och likvardighet mot
motsvarande godkant lakemedel dr dirmed mer osdker én for exempelvis ett
licensldkemedel.

Regleringen av lagerberedningar har aktualiserats vid revideringen av
lagstiftningen for humanlédkemedel. Foreliggande uppdrag foljer
utvecklingen.

Lakemedel som forsaljs via beredskapslicens

Licensforskrivning brukar anvéindas om ett likemedel inte dr godként i

Sverige, men finns i ett annat land. Det finns olika former pa licenser och de
har olika anviindningsomraden*. I vissa fall kan licens som tillgodoser hela
Sveriges behov utfardas med hjdlp av generell licens eller beredskapslicens.

Vid kris, hojd beredskap och krig kommer sannolikt olika former av licens
vara viktiga for att fa tillgang till ldkemedel som det &r brist pd om inforsel
eller import inte 4r mojlig. For de sérskilt kritiska ldkemedel som uppdraget
analyserar dr bedomningen att likemedlen behovs 1 sa eskalerade volymer
att godkant lakemedel kommer att bli svart att fa tag pa. Risken &r stor att
flera lander samtidigt har behov av eskalerade mdngder samt att transport av
stora volymer dr forsvarad. Att generellt forlita sig pa inkdp via licens ér inte
tillrackligt for att sikra tillverkningsberedskap. Det finns dock en speciell
form av licens, beredskapslicens, som &ndé ar relevant att belysa.

En beredskapslicens for ett ldkemedel kan bara beviljas for att tillgodose
behovet av likemedel for att hindra spridning av patogener, toxiner, kemiska

42 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.

27


https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/lagar-och-regler/hslf-fs/hslf-fs-2018-25-konsoliderad-foreskrift.pdf

Uppdrag att starka tillgangen till sarskilt kritiska sjukvardsprodukter genom
atgarder for tillverkningsberedskap

agens eller konsekvenser av radioaktiva amnen. En beredskapslicens kan
endast motiveras av forskrivare verksam vid Folkhdlsomyndigheten,
Giftinformationscentralen eller Socialstyrelsen och nir det géller veterinart
bruk, Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA). En beredskapslicens géller
vanligen mot forordnanden fran alla for &ndamalet behdriga forskrivare. Vid
rekvisition géller dock en beredskapslicens endast forsdljning fran den
apoteksaktor som fétt licens beviljad.

Beredskapslicens skulle eventuellt kunna vara en mdjlig vag for att vid
sdrskilda tillfdllen, sdsom vid tillverkningsberedskap kunna bevilja
forsiljningstillstdnd. Grundldggande for att en licens ska kunna beviljas ar
att det gar att sikerstélla kvalitén for lakemedlet. Antingen utifran att en
annan betrodd likemedelsmyndighet granskat dokumentationen eller att det
finns kvalitetsdokumentation som Lékemedelsverket kan bedoma. Det maste
tillses att sadan dokumentation som styrker god kvalitet finns. For att se
beredskapslicens som ett verktyg for tillverkningsberedskap, avseende
lakemedel som tillverkas for Sveriges rakning men som saknar
godkénnande, méste detta vara forberett. Anvandning av beredskapslicens
for tillverkningsberedskap behdver utredas vidare.

Forslag till forsoérjningsstrateqi

Arbetet med att sdkerstélla tillgdngen till kritiska likemedel 1 Sverige visar
pa ett komplext och méngfacetterat behov av att stiarka den nationella
tillverkningsberedskapen. Utifrén de genomforda dialogerna med
tillverkarna har flera mdjliga viagar identifierats for att trygga tillgdngen till
dessa likemedel 1 situationer av kris, h6jd beredskap och krig.

Genom att utnyttja redan etablerad produktionskapacitet, befintliga ndtverk
och kvalificerad kompetens kan forsorjningen forbéttras utan att det
nodvandigtvis kridvs nyetablering av produktionsanldggningar. Samtidigt
kan det behovas riktade investeringar i utrustning, teknisk utveckling och
lagerhallning av aktiva substanser for att mojliggora en snabb
produktionsstart nir behov uppstar.

En oversiktlig beskrivning av alternativa losningar for att sékra tillgdngen
via tillverkningsberedkap finns i bilaga 1.

Slutsats Lakemedel

Tillverkningsberedskap behovs for att sdkerstélla att lakemedel kan
tillverkas nér behovet dverstiger den normala forsorjningskapaciteten och de
ordinarie lagren inte ldngre ricker till. Detta blir sérskilt avgdrande under en
langre krisperiod med ménga vardkriavande traumapatienter, dé efterfragan
pa vissa ldkemedel kan vara mycket hog under en utdragen tid.
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Aven med forberedd tillverkningsberedskap tar det tid att starta
tillverkningen. Uppstartstiden varierar mellan olika likemedel beroende pa
tillverkningens komplexitet och om beredskapen bygger pa utokad
produktionskapacitet eller en omstillning till ett nytt likemedel Under denna
period behover tillgingen sdkerstéllas pa annat sitt, exempelvis genom
lagring av fardiga ldkemedel.

For varje enskilt likemedel kommer det att krivas en skriddarsydd 16sning,
dvs en forsdrjningsstrategi behdver tas fram for respektive ldkemedel. Det
géller injektions- och infusionsvitskor savil som medicinska gaser. Det
finns flera potentiella vigar for att starka den nationella
tillverkningsberedskapen for ldkemedel, dir varje alternativ har tydliga for-
och nackdelar avseende kostnad, hallbarhet, juridiska ramar och praktisk
genomforbarhet.

Foretagen har visat ett tydligt intresse av samarbete men de legala och
kommersiella forutsdttningarna for genomforandet behover utredas vidare.

For ladkemedel som idag inte tillverkas 1 Sverige kan tillverkningsberedskap
handla om att ldkemedelsforetag ska tillverka ett for foretaget nytt
lakemedel. Nyansokan om godkénnande for forsdljning av ldkemedel kan bli
aktuellt. Det kan @ven bli aktuellt att extemporeapotek ska tillverka ett for
foretaget ny lagerberedning av lakemedlet. En utmaning med nya ldkemedel
kommer att handla om vem som kan vara juridiskt ansvarig for ldkemedlet
samtidigt som forberedelser ska ske som inte paverkar den ordinarie
marknaden. Noggrann analys av juridiska, regulatoriska och praktiska
forutsittningar kravs.

En annan fraga &r om beredskapslicens skulle kunna utnyttjas for utlimning
vid kris, h6jd beredskap och krig av ldkemedel som tillverkats inhemskt av
ett lakemedelsforetag men dir ldkemedlet inte dr godként i nagot land. Detta
behover utredas vidare.

Lakemedel i form av medicinska
gaser

Kartlaggning och framtagande av underlag for
tillverkningsberedskap

Kartliggningen visar att det 1 dagsldget finns fyra foretag med
tillverkningsanldggningar for medicinska gaser i Sverige. Samtal med de
berdrda foretagen har initierats for att 6ka forstaelsen for nuvarande
produktionsforutsittningar, forsorjningskedjor och framtida behov av
medicinska gaser inom svensk hélso- och sjukvérd.
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Samtliga foretag ingér 1 storre internationella koncerner, men bedriver
tillverkning lokalt, antingen i Sverige eller 1 nagot annat nordiskt land
beroende pé produkttypen (bulk eller gasflaskor). Nérheten till marknaden ar
av stor betydelse eftersom medicinska gaser ar transportkinsliga lakemedel
som stiller hoga krav pa sikerhet, kvalitet och leveranssédkerhet.

Foretagen visar totalt pa en god geografisk spridning 6ver Sverige, fran
soder till norr, vilket kan utgora en fordel nér det géller distribution och
nationell forsorjningssékerhet. Spridningen ar dock olika for olika foretag.
Det finns allt fran stora nationella foretag med flera tillverkningsplatser till
lokala aktdrer som verkar i en avgriansad del av Sverige. Alla foretag har
dock en nordisk spridning vilket okar tillgéngligheten ytterligare. I de
dialoger som genomforts med foretag som tillverkar medicinska gaser har
flera faktorer lyfts fram som potentiella sérbarheter i tillverkningen av
medicinska gaser.

« Elforsorjning — stabil tillgéng till el dr avgdrande; kommersiella
reservkraftverk racker inte vid ldngre avbrott.

« Tillgéng till vatten — anvénds 1 kylning och rening; begrdnsad tillgang
eller variationer i kvalitet kan paverka tillverkning och
lakemedelskvalitet.

o IT-infrastruktur — siker och driftsdker IT krdvs for 6vervakning, styrning
och kommunikation; storningar kan pdverka tillverkningen.

« Kompetent och erfaren driftpersonal — nddvéndig for att hantera
komplexa processer och snabbt kunna atgérda avvikelser.

« Reservdelstillgdng — avgorande for att upprétthélla tillverkning och
minska stillestand vid utrustningsfel.

Berdkningen av behovet av medicinska gaser baseras pd underlag fran
regionerna, som har sammanstéllts och kompletterats med erfarenheter fran
covid-19-pandemin, da ett kraftigt 6kat behov identifierades. Pandemins
erfarenheter utgor en viktig referenspunkt och ger en vérdefull indikation pa
hur forbrukningen kan fordndras vid hojd beredskap eller krig.

Analysen omfattar frimst medicinsk syrgas, som bedoms vara den mest
kritiska gasen vid dkad vardbelastning, men inkluderar &ven medicinsk luft.
Behov av dessa tvad medicinska gaser skiljer sig at eftersom medicinsk luft
tillverkas i egen regi av de flesta storre sjukhusen, medan den i mindre
utstrackning kops in i gasflaskor. Forsorjning av medicinsk syrgas ar helt
beroende av de leverantdrer som finns pa marknaden.

De fordjupade dialogerna med tillverkare av medicinska gaser visar att det
finns god redundans i systemet géllande tillverkningskapacitet. Samtliga
aktorer kan skala upp aktuell tillverkning och har kapacitet for flera
manaders tillverkning. Denna 6kning av kapacitet dr dock beroende av att
den kritiska infrastrukturen upprétthalls.
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Analys och forslag till forsdrjningsstrateqi

Utifran de inledande dialogerna med foretag som tillverkar medicinska gaser
framgér att det finns ett tydligt intresse for att etablera den kapacitet eller de
lakemedel som idag saknas pa den svenska marknaden vid kris, hojd
beredskap eller krig. Samtidigt &r det tydligt att utdkad
tillverkningskapacitet av bdde befintliga och nya medicinska gaser
forutsdtter investeringar, bade for att sikerstélla tillgdngen pd bulkmaterial
och for att etablera en robust tillverkningsberedskap.

Slutsats medicinska gaser

For att kunna konkretisera affirsmédssiga 16sningar for medicinska gaser
krivs en fortsatt dialog. Foretagen &r positiva till fortsatt dialog for att
undersoka mojligheterna att sikra tillgdngen via tillverkningsberedskap.
Syftet med dialogen ér att kartlagga mojliga investeringsmodeller, avtalssétt
och samarbeten som béde tillgodoser foretagens affarsintressen och stiarker
den nationella kapaciteten.

31



Uppdrag att starka tillgangen till sarskilt kritiska sjukvardsprodukter genom
atgarder for tillverkningsberedskap

Medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter omfattar allt fran plaster och rullstolar till
ventilatorer och rontgenutrustning och ndrmare 800 000 olika produkter
uppskattas finnas pa marknaden i Sverige*. Att identifiera vilka
medicintekniska produkter som &r relevanta for tillverkningsberedskap ar
utmanande och kraver omfattande arbete.

Lagstiftning

Enligt dagens regelverk for medicintekniska produkter sker inget
godkédnnande av Likemedelsverket eller annan myndighet for att fa sldppa
ut produkten p&d marknaden. Detta medfor att det inte finns nagon samlad
bild eller register av vilka medicintekniska produkter som tillverkas i
Sverige eller vilka medicintekniska produkter som finns tillgédngliga pé den
svenska marknaden. Laget kommer dock att forbéttras, dels nér det arbete
kopplat till produktionskartlaggning i Lakemedelverkets pagéende
regeringsuppdrag implementeras**, dels genom att det i maj 2026 blir
obligatoriskt for majoriteten av foretagen att registrera pa vilka marknader
de sldpper ut sina produkter i databasen EUDAMED (the European
Database on Medical Devices)®.

I dagsldget saknar Likemedelsverket lagstod for att begéra in information
som bedoms nddvéndig for att exempelvis fa detaljerad information om
tillverkning for att genomfora regeringsuppdrag kopplat till
forsorjningsberedskap for medicintekniska produkter. Med dagens lagstod
kan Likemedelsverket enbart begdra in information kopplat till tillsyn enligt
lag (1993:584) om medicintekniska produkter. Aven hir syns
problematiken, att lagstod saknas for att forbereda for hantering vid hojd
beredskap och krig.

Identifiering av sarskilt kritiska
medicintekniska produkter

Socialstyrelsen har tagit fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som
enligt myndighetens bedomning pa ett &andamalsenligt och kostnadseffektivt

43 Likemedelsverket. Kopa och anvinda. Himtad 2025-11-19.
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/anvanda

4 Uppdrag att mojliggdra framtagande av en nationell ligesbild 6ver medicintekniska produkter samt
produktionskartlaggning av medicintekniska produkter i Sverige. Rapport fran Lakemedelsverket
december 2025, dnr: 1.1.8-2024-023786.

“Europeiska kommissionen. EUDAMED - European Database on Medical Devices Himtad 2025-11-
28 fran https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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satt behover lagerhéllas for att hédlso- och sjukvarden ska kunna erbjuda véard
som inte kan ansta vid fredstida kriser, hojd beredskap eller ytterst krig*’.

For att identifiera produkter lampliga for tillverkningsberedskap har
myndigheterna utgétt fran tidigare faststillda kriterier for bedomning av
sarskilt kritiska sjukvardsprodukter. Fokus har legat pad medicintekniska
produkter som behdvs for att administrera ldkemedel, samt de produkter som
krévs vid véard av traumapatienter.

Behovsberdkningen omfattar materiel som anvénds vid operation samt under
de forsta 10 dagarna av postoperativ vard. Detta inkluderar bade
engdngsmaterial, kirurgiska instrument for flergangsbruk och ortopediska
implantat. Nedan finns nagra exempel pa dessa produkter:

o Utrustning for administrering av lakemedel och provtagning
o Suturutrustning

« Ateranvindbara kirurgiska instrument

« Utrustning for generiska forband och specialférband

« Implantat och osteosyntesutrustning

« Andnings- och anestesiutrustning

« Patientskyddsutrustning

Likemedelsverket och Socialstyrelsen har kommit fram till att i ett forsta
steg titta pa produkter som tillverkas av polymera material. Detta omfattar
slangar, titningar och provrér med mera. Dessa produkter ér ofta
engangsartiklar som anvinds for administration av likemedel och som
behovs i stora volymer.

Kartlaggning och framtagande av
underlag

Produktionskartlaggning och sarbarhetsanalys

Den information som Lékemedelsverket har om tillverkare av medicin-
tekniska produkter 1 Sverige dr begransad och géller endast tillverkare med
legalt séte i Sverige, vilket inte nddvandigtvis dr den plats dér tillverkningen
sker. Det finns ddrmed inte specifik information om vilka produkter som
tillverkas i Sverige, eller var geografisk hemvist for anldggningen ér.

En tydlig sarbarhet gillande medicintekniska produkter &r den komplexa
kedjan av underleverantdrer for komponenter och ramaterial.

46 Underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av hélso- och sjukvéardens
forsorjningsberedskap, Socialstyrelsen. Slutredovisning av regeringsuppdrag, februari 2024.
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Medicintekniska produkter kan innehdlla flera tusen olika komponenter,
nagra av de produkter vi analyserat innehaller 4 000 komponenter. I stort
sett alla tillverkare med produktion i Sverige uttrycker ett stort beroende av
underleverantorer for tillverkningsmaterial sa som kritiska komponenter och
ravaror. For att tillverkare ska kunna 6ka produktionen behdver dven deras
underleverantorer kunna gora det. Dessa underleverantorer dr i manga fall
lokaliserade utanfor EUY’.

En annan sarbarhet dr sjukvardens anvindning av produkter som ibland inte
ar mojliga att ersitta med alternativa produkter trots samma funktion.
Anledningen é&r att olika tillverkare av samma typ av produkt kan ha
nycklade tillbehor som inte dr kompatibla med alternativa produkter.

Dialog med tillverkare av medicintekniska
produkter

De tillverkare som Likemedelsverket varit i kontakt med via intervjuer och
samtal dr generellt positiva till att delta och bidra i beredskapsplaneringen.

For att Lakemedelsverket skall kunna presentera ett komplett register med
tillverkare av medicintekniska produkter med produktion i Sverige behéver
lagstiftningen &ndras och systemstdd inforas, vilket har foreslagits i tidigare
regeringsuppdrag®®. Under tiden anviinds andra metoder for att hitta
potentiella foretag for att kunna utveckla modellen for tillverknings-
beredskap for medicintekniska produkter. Bland annat utgér arbetet fran den
enkit som skickades ut, for att hitta svenska tillverkare med produktion i
Sverige av produkter, 1 det tidigare regeringsuppdraget.

For att fa en bild av svenska medicintekniska tillverkares vilja och méjlighet
att delta 1 beredskapsarbetet for att Sverige ska kunna bedriva hélso- och
sjukvard vid en kris, hojdberedskap eller i krig har ett urval av tillverkare
intervjuats. Urvalet dr baserat pa foljande kriterier:

« Produktionsanldggning i Sverige av medicintekniska produkter

« Geografisk spridning i Sverige av produktionsanldggningar

« Produkter relevanta i beredskapssammanhang med utgangspunkt fran
Socialstyrelsens rapport®.

Omréden som diskuterades 1 de fordjupade intervjuerna omfattade bland
annat produktsortiment, lager, komponenter och ravaror, produktion och

47 Kartldggning av produktionskapacitet inom likemedelsomradet Del 2 Medicinteknik
Lakemedelsverket, redovisning av regeringsuppdrag, december 2023

48 Kartliggning av produktionskapacitet inom likemedelsomridet Del 2 Medicinteknik
Lakemedelsverket. Redovisning av regeringsuppdrag, december 2023.

49 Underlag for vilka sjukvirdsprodukter som bor omfattas av hilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap, Socialstyrelsen. Slutredovisning av regeringsuppdrag, februari 2024.
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produktionsanldggningar samt tillverkningsberedskap och tillverkarnas
behov runt beredskap. Hittills har intervjuer genomforts pa plats hos sex
svenska tillverkare varav en dven dr svensk kontraktstillverkare av
medicintekniska produkter. Intervjuerna omfattar till stor del en fordjupning
av fragor som ett storre antal tillverkare svarat pa i den tidigare enkiten.

En workshop med fokus pé programvara och dess sarbarhet i krig har dven
hallits med deltagare fran olika organisationer och foretag som hanterar
medicinteknisk programvara.

Tillverkare av medicinteknisk programvara har manga gemensamma
onskemal och behov som 6vriga tillverkare av medicintekniska produkter,
bland annat:

« Mgjlighet att krigsplacera nyckelkompetens.

« Avtal kopplade till beredskap som stricker sig 6ver ldng tid med 16fte om
mottagare av produkter.

« Finansiellt stod att 18sa upp kapital i lager i beredskapssyfte och eventuellt
finansierat lagerutrymme.

« Stdd for upphandling inom hélso- och sjukvérden (svérighet att
konkurrera prisméssigt da lokal produktion ofta blir dyrare &n import).

« Mgjlighet att bli prioriterad verksamhet {for elférsorjning, nitverk,
transport m.m. i héndelse av behov av prioritering.

« Hjilp att 6va i beredskap.

« Kompetenshojning inom cybersédkerhet.

Produktionskapacitet for medicintekniska
produkter i Sverige

Manga tillverkare med produktion i Sverige anger att de kan dka sin
produktion genom 0kning av yta och personal, bade genom att duplicera
produktionslinor och att g upp 1 antal skift. Det dr dock en tidskravande
process att validera nya produktionslinor sa det kréver planering och
forberedelser om det ska gé att skala upp snabbt. Validering av en ny
produktionslina kan ta upp till sex ménader.

Vidare anger ménga tillverkare av medicintekniska produkter 1 Sverige att
de har begrinsade lager och lagringsmdjligheter for fardiga produkter da
tillverkning ofta sker utifrdn orderingéng. Flera tillverkare ser dock att
mdjligheter finns att utdka lagerytor om man har framforhéllning for
dndrade behov.

Nir det géller lager av kritiska komponenter och révaror varierar
lagerhallningen idag mellan tva veckor och upp till ndgra ménader hos
tillverkaren. Aven en lite mer omfattande undersdkning fran tidigare

35



Uppdrag att starka tillgangen till sarskilt kritiska sjukvardsprodukter genom
atgarder for tillverkningsberedskap

regeringsuppdrag’® indikerar att majoriteten av tillverkare endast har lager
for att upprétthélla produktion 1 en till tre ménader vid normal efterfrdgan.

En bedomning av vilket tillverkningsmaterial som kan behdva lagerhallas
maste utga fran den tillverkningsberedskap som ska upprittas. Forst efter att
detta fastslagits dr det mgjligt att identifiera vilka tillverkningsmaterial
(kritiska komponenter och ravaror) som kravs, och att foresla hur dessa ska
lagerhéllas.

Slutsats Medicintekniska produkter

Det finns ett brett kunnande i Sverige kopplat till tillverkning av manga
olika typer av produkter och dven stor vilja och engagemang att delta i
beredskapsarbete.

For medicintekniska produkter som bestér av tusentals komponenter bedoms
tillverkningsberedskap vara extra svargenomforbart och fortsatt 6versyn av
mojligheten till lagerhdllning av fardiga produkter kommer att vara viktigt.

Ett behov av legalt stdd finns for tillfdlliga dndringar 1 produktionen som
uppstér till f6ljd av extraordindra situationer som gor att ordinarie
produktion inte kan fortga enligt kvalificerade/validerade processer. Detta
skulle exempelvis kunna vara att en produktionslina behover startas innan
den har validerats fullt ut eller att en komponent eller ravara behdver bytas
ut mot en med likvérdig specifikation for att en akut brist uppstatt. Behovet
av tillfélliga lagstod nationellt for tillverkning av medicintekniska produkter
ar beroende av vilka lagstdd som finns eller planeras pa EU-niva.
Lakemedelsverket har dérfor inlett dialog inom EU-samarbetet gédllande
behov av lagstdd som kan vara aktuella att tillaimpa tillfalligt for tillverkning
av medicintekniska produkter vid allvarlig kris, h6jd beredskap eller krig, da
vissa littnader kan bli aktuella for att snabbt fi ut produkter pd marknaden.
Behovet behover utredas vidare.

Nér myndigheten har stdd for att samla in information kommer malbilden bli
att utvidga antalet produkter och kartldgga produktionskapacitet och
beredskapsbehov for fler sarskilt kritiska medicintekniska produkter.

50 Kartligening av produktionskapacitet inom likemedelsomradet Del 2 Medicinteknik
Lakemedelsverket, redovisning av regeringsuppdrag, december 2023.
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Personlig skyddsutrustning

Identifiering av kritisk
skyddsutrustning

Vid en storre hdndelse, oavsett om det ror sig om en kris, krig eller pandemi,
kommer atgangen pa personlig skyddsutrustning troligen leda till en brist
inom sjukvérden. Produkttypen bestir mestadels av forbrukningsmateriel
(engingsmateriel som forbrukas vid anvandning) med relativt kort
lagringstid, vilket gor produktkategorin intressant att beredskapstillverka. I
detta uppdrag har fokus legat pé foljande personlig skyddsutrustning;

« Munskydd

« Andningsskydd, FFP3
o Visir

o Handskar

« Forkliden

Analys och framtagande av underlag
for tillverkningsberedskap

Metodiken som har anvints bestar av en bred sokning via internet samt via
nétverk for att hitta svenska foretag som producerar och distribuerar de
produkter som efterfragas. Direkt kontakt med de identifierade foretagen har
tagits och intervjuer har genomforts kring foretagens nuvarande och
framtida produktion. I vissa fall har nya kontakter identifierats via dessa
intervjuer.

En initial sarbarhetsanalys har gjorts av foretagen frimst med avseende pa
formégan for produktion, mojligheten att pa sikt utoka produktionskapacitet
samt hur dgarstrukturen i foretagen ser ut. Sdrbarhetsanalysen bor dock
fordjupas med de utvalda foretagen.

Infor dialogerna genomfordes en behovsbeddmning av personlig
skyddsutrustning. Bedomningen utgick fran Socialstyrelsens
dimensionerande scenarier for kris, hdjd beredskap eller krig och syftade till
att uppskatta den totala efterfrigan inom hélso- och sjukvérden vid hojd
beredskap och krig. Berdkningen baserades pa antaganden om antal personal
1 tjdnst, anvdandningsfrekvens per arbetspass samt varierande skyddsbehov
beroende pé vardmiljo och exponering. I analysen beaktades dven faktorer
som mojligheten till ateranviandning av visir, regionala skillnader i
belastning, behovet av sdkerstilld lagring och distribution samt prioritering
av skyddsnivaer utifrén arbetsuppgift. Underlaget grundades pa
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véigledningar och rapporter fran Socialstyrelsen géllande civilt forsvar och
forsdrjningsberedskap®!.

Dialoger med 4tta aktdrer inom munskydd klass IIR>? har forts varav tre
foretag har eller tidigare haft produktionskapacitet i Sverige, medan dvriga
fem framst importerar fran Asien. De svenska aktorerna kan ateruppta
produktion vid behov, men ingen av dessa foretag har idag en storskalig
tillverkning. Import dominerar marknaden, och inhemsk produktion har
paverkats av lag lonsamhet och konkurrens fran lagprisprodukter, &ven om
intresset for svensk produktion kvarstér.

Inom andningsskydd klass FFP2 och FFP3 har sex aktorer identifierats,
varav fyra har vilande eller tidigare inhemsk produktion.
Produktionskapaciteten varierade under pandemin, men verksamheterna ar i
stor utstrackning avvecklade eller pausade. Marknaden domineras av
importerade produkter, fraimst fran Europa, men flera svenska aktorer
uttrycker intresse for att ateruppta produktion for att stirka nationell
krisberedskap och leveranssékerhet.

Dialoger har forts med tre svenska aktorer som haft eller fortfarande har
inhemsk produktion av engdngs- och flergangsvisir. Produktionen
etablerades under pandemin och har visat sig stabil nog att ticka vardens
uppskattade 90-dagarsforbrukning. Produkterna dr CE-mérkta och foretagen
kan snabbt skala upp volymer vid behov tack vare etablerade
leverantorskedjor och tillging till material. Den svenska produktionen
beddms utgora en styrkepunkt 1 nationell beredskap for skyddsutrustning.

Atta svenska foretag identifierades som relevanta leverantdrer eller
potentiella tillverkare av skyddshandskar. Endast en aktor har mdjlighet till
inhemsk produktion av enklare PE-handskar, medan Ovriga frimst
importerar fran Asien. Flera svenska foretag har egen produktutveckling,
men later produktionen ske hos utldndska kontraktstillverkare pa grund av
kostnader och stordriftsfordelar. Sverige saknar i1 praktiken inhemsk
produktion av medicinska nitril- eller latexhandskar, vilket gor marknaden
starkt beroende av internationella leveranskedjor, men aktdrerna lyfter
behovet av strategisk forsorjningsberedskap.

51 Nyckeltal och dimensionerande malbilder for hilso- och sjukvérdens planering for civilt forsvar.
Socialstyrelsen. Slutredovisning av regeringsuppdrag, december 2023, artikelnummer 2023-12-8916.
52 Munskydd delas in i olika klasser beroende pa filtreringskapacitet: Typ I, IT och IR, dir
beteckningen R anger att munskyddet ar vatsketitt. Typ IIR har en bakteriell filtreringseffektivitet pa
>98 %, lagt andningsmotstédnd (<300 Pa) och stinkskydd (=16 kPa). Det ger skydd for bade bararen och
patienten mot bakterier och vétskestink och uppfyller medicinska sakerhetskrav enligt MDR (EU)
2017/745.

53 FFP-masker (Filtering Facepiece Particles) fungerar genom att filtrera inandningsluften via ett
filtermedium som &r integrerat i maskens struktur. Andningsskydd klassificeras enligt den europeiska
standarden EN 149:2001+A1:2009, som definierar tre skyddsklasser: FFP1, FFP2 och FFP3. FFP2-
masker filtrerar minst 94 % av partiklar >0,6 um, medan FFP3-masker filtrerar minst 99 % och har
hogst 2 % total inldckage.
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Dialoger har genomforts med fyra aktdrer som levererar skyddsforkldden for
varden. Tvé av foretagen har produktion i Sverige, medan dvriga importerar
frén Asien och Europa. Produktionen i Sverige anvinder delvis dtervunnen
ravara och har kapacitet upp till cirka 100 miljoner forkldden per ar.
Produkterna foljer gillande EU-regler for personlig skyddsutrustning och
genomgar tester for att sdkerstilla skydd mot vétskor, smittsamma d&mnen
och mekaniska pafrestningar.

Analys och forslag till
forsorjningsstrateqi

Den inhemska produktionen av munskydd (klass IIR) och andningsskydd
(FFP2/FFP3) dr begransad, men flera aktorer har kvar kompetens och
mojlighet att ateruppta tillverkning vid behov. Produktionen av visir utgor
ett undantag med etablerad svensk kapacitet som bedoms kunna tillgodose
véardens behov under minst 90 dagar. For handskar saknas i praktiken
nationell produktion, vilket innebér ett fortsatt beroende av import och en
strategisk sarbarhet. Inom skyddsforkladen finns ddremot inhemsk
produktion med betydande kapacitet och inslag av dtervunnen ravara.
Sammantaget bedoms forsorjningsformagan vara begransad men med
potential att stirkas genom riktade insatser for att stodja svensk tillverkning.

Slutsats personlig skyddsutrustning

Flera foretag har visat intresse for att ateruppta eller utveckla inhemsk
produktion av personlig skyddsutrustning. For att detta ska kunna realiseras
krivs dock en fordjupad analys av de legala och kommersiella
forutsittningarna, inklusive marknadsincitament och upphandlingsmodeller.
Sarskilt vad giller skyddshandskar bedoms behovet av vidare dialoger vara
stort, da Sverige i dagsldget ér starkt beroende av internationella
leverantorskedjor. Aktorerna lyfter behovet av strategisk
forsorjningsberedskap for att minska sarbarheten och sikerstilla tillgangen
vid framtida kriser.
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Arbetet med att utveckla
nordiskt samarbete

I enlighet med uppdraget har Lakemedelsverket och Socialstyrelsen arbetat
med att stiarka nordiskt samarbete. Det finns behov av att sdkra tillgingen av
lakemedel generellt, inte minst sddana som ar kritiska i situationer av kris,
hojd beredskap eller krig. I uppdraget ndmns sérskilt behovet av
smalspektrumantibiotika. Vidare kommer Natosamarbetet att 0ka kraven pa
forsdrjningsberedskap av ldkemedel, ddr gemensamma nordiska l6sningar
kan vara viktiga.

Under det Nordiska ministerradets mandat finns ett samarbetsorgan,
WGEMA (Working Group on Exchange of information and Experience in
the Medicines Area). Under WGEMA finns olika arbetsgrupper och de tva
viktigaste for detta regeringsuppdrag ar ”Production” och ”Preparedness and
shortages”. I arbetsgrupperna delas erfarenheter och god praxis relaterade
till lakemedelstillgénglighet och forsorjningsberedskap samt kartlaggning av
produktion och produktionskapacitet for de nordiska landerna.

Det finns ytterligare grupperingar under Nordiska ministerradet som arbetar
med liknande uppdrag inom Hélso- och sjukvarden. Tva av dessa ar
Svalbardgruppen®* samt Haga-samarbetet®. Det finns ocksé
regeringsuppdrag som direkt fokuserar pa att 6ka arbetet med
forsorjningsberedskap mellan Finland och Sverige>®.

WGEMA samarbetar med Nordiskt likemedelsforum (NLF)*’ for att hantera
utmaningar och forbéttra forsorjningstryggheten i bade fredstid och under
kris, hojd beredskap eller krig. NLF bestér av olika organisationer fran de
nordiska landerna som arbetar med upphandling och tillgdngliggérande av
lakemedel. For Sveriges rdkning deltar frimst representanter fran
regionernas samverkansmodell for likemedel®® samt Likemedelsverket.
Under NLF finns olika arbetsgrupper, som till exempel gruppen Produktion,
vars fraimsta uppgift ar att kartligga den nordiska produktionen av
lagerberedningar och hur denna produktion, ska kunna forse de olika
nordiska landerna med ldkemedel.

54 Nordic Health preparedness.The Svalbard group — Nordic Health Preparedness. Himtad 2025-11-19
frén. https://nordichealthpreparedness.org/.

35 MSB. Haga-samarbetet. Himtad 2025-11-19. frin https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-
samarbeten/nordiskt-samarbete/nordiskt-samarbete/

56 Regeringsbeslut. Uppdrag till Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap att inleda forberedelser
for en gemensam planering for forsorjningsberedskap med Finland. 2025-04-16, F62025/00717.

57 Nordic Pharmaceutical Forum. Nordic Pharmaceutical Forums strategy for 2023-2025. Hamtad
2025-11-19. https://nordicpharmaceuticalforum.com/index.php/strategy/

58 Region Stockholm. Nordiskt samarbete - Samverkanldkemedel;. Himtad 2025-11-19
https://samverkanlakemedel.se/process---ordnat-inforande/nordiskt-samarbete
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For att utveckla nordisk samverkan anser Likemedelsverket att ett ramverk
bor initieras for fordjupade kunskapsutbyten och samarbeten inom nordisk
beredskap for alla ovan ndmnda grupperingar under Nordiska ministerrddet.
Syftet dr att underlétta en sékrare tillgang till kritiska lakemedel under kris,
hojd beredskap eller krig for hela Norden. Lékemedelsverkets tanke &r att ett
ramverk for nordiskt samarbete i beredskapsfragor kopplade till
forsorjningsberedskap av ldkemedel, och med de mojligheter som skapas
inom CMAct>” kan avlasta enskilt land och &ven ge synergier inom till
exempel Nato-samarbetet.

59 Europakommissionen. Critical Medicines Alliance https://health.ec.europa.eu/health-emergency-
preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance _en
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Slutsatser och fortsatt arbete

Forutséttningarna for tillverkningsberedskap ar olika for likemedel,
medicintekniska produkter och personliga skyddsutrustningar. Néstan varje
enskild produkt kommer sannolikt att krdva en sérskild 16sning med en
specifik forsorjningsstrategi. For de omrdden dér forslag till
forsorjningsstrategier redan har tagits fram behovs ytterligare utredningar av
de kommersiella, legala och regulatoriska forutsdttningarna.

For de flesta produkter som har ingétt 1 arbetet saknas idag en inhemsk
tillverkning som omfattar hela tillverkningskedjan, fran rvarutillverkning
till fardig produkt. De flesta produkter ar i ndgon del av tillverkningskedjan
beroende av komponenter, insatsvaror eller processer i andra lander, bade
inom och utanfor EU. For vissa sérskilt kritiska sjukvardsprodukter for
traumavard finns viss tillverkning i Sverige men inte i sérskilt stor
omfattning.

For ladkemedel som for ndrvarande inte tillverkas i Sverige kan
tillverkningsberedskap innebira en ansokan om nytt godkdnnande for
forsiljning eller alternativt tillverkning som lagerberedning. En utmaning
kommer da bli vem som kan vara juridiskt ansvarig for de nya ldkemedlen
som inte dr godkdnda sedan tidigare, samtidigt som forberedelser maste
goras som inte paverkar den ordinarie marknaden. En fortsatt noggrann
analys av juridiska, regulatoriska och praktiska forutsittningar ar darfor
nddvéndig.

Om det finns mojlighet att 6ka volymen av redan godkéinda lakemedel kan
tillverkningsberedskap etableras relativt snabbt. Daremot tar det lingre tid
ndr ny utrustning behdver installeras i kombination med ett nytt
likemedelsgodkinnande. Aven om tillverkning vid kris, hdjd beredskap
eller krig 4r mgjlig, exempelvis genom avtalad tillverkningsberedskap, kan
uppstarten av tillverkningen ta flera ménader. Under denna period behdver
tillgdngen till produkterna sékerstéllas pa annat sitt, till exempel genom
lagerhéllning av dessa sjukvardsprodukter, for att ticka behovet tills ny
tillverkning har skett och produkten kan frislappas.

Utmaningar for tillverkningsberedskap for medicintekniska produkter bestér
bland annat i den begrdnsade mojligheten till information om produktion i
Sverige samt den komplexa forsorjningskedjan. I stort sett alla tillverkare av
medicintekniska produkter med produktion i Sverige uttrycker ett beroende
av ett stort antal underleverantdrer for bland annat kritiska komponenter och
andra ravaror som krévs for att fardigstdlla produkten. Det fortsatta arbetet
med sérskilt kritiska medicintekniska produkter kommer dels bidra till att
etablera processer, dels skapa forstaelse for behov och utmaningar hos
tillverkare med produktion i Sverige.
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For att fortsatt utveckla det nordiska samarbetet, anser Lakemedelsverket att
ett ramverk bor etableras for ett gemensamt nordiskt samarbete kring
forsdrjningsberedskap géillande lakemedel. Ett sddant initiativ skulle utgora
ett viktigt forsta steg mot en mer strukturerad och langsiktig samordning.
Arbetet befinner sig dock i ett tidigt skede och behover utvecklas vidare for
att fa ett bra genomslag. Processen har hittills gatt langsamt, bland annat pa
grund av de nordiska ldndernas olika nationella prioriteringar samt behov av
forankring mellan flera aktorer. Det finns dven osdkerhet om mdjligheten till
sdker informationsdelning. Det krévs fortsatt politiskt stdd, gemensamma
resurser och en tydlig styrning for att detta ska leda till konkreta resultat.

Det finns ett tydligt behov av att ndrmare utreda forutsattningarna for
respektive forsorjningsstrategi. Sarskilt behover det klargoras vilka
forsorjningsstrategier som med fordel kan byggas pa frivilliga
avtalslosningar och inom vilka omraden ett sérskilt lagstod hade underléttat
beredskapsarbetet.

Det fortsatta arbetet inom uppdraget kommer att inriktas pa att fordjupa de
analyser som paborjats, utveckla forslag till forsorjningsstrategier samt ta
fram genomforandeplaner for respektive produktomréade.

I ndsta fas kommer Socialstyrelsen och Lakemedelsverket att:

« Fordjupa analyserna av de riéttsliga och kommersiella forutséttningarna
for tillverkningsberedskap.

« Ta fram forslag till forsorjningsstrategier och genomférandeplaner for
prioriterade produktomraden, med fokus pa injektions- och
infusionsvétskor, medicinska gaser, medicintekniska produkter av
polymera material samt personlig skyddsutrustning

« Utvidga arbetet till fler produktomrdden, exempelvis antibiotika,
blodprodukter och vacciner.

« Utveckla och préva modeller for beredskapsavtal, i ndra samverkan med
Upphandlingsmyndigheten, Forsvarets materielverk och industrin.
Exempelvis genomfora pilotforhandlingar om tillverkningsberedskap, i
syfte att praktiskt prova och utvérdera olika avtalsformer. Erfarenheterna
frén dessa forhandlingar ska tas tillvara och ligga till grund for
utformningen av framtida modeller och riktlinjer for avtalsarbete inom
forsorjningsberedskapen.

« Arbeta for ett gemensamt ramverk dér de nordiska linderna kan fordjupa
samarbetet kring tillverkning och lagerhéllning av sérskilt kritiska
sjukvardsprodukter inom ramen for Nordiska ministerradets initiativ.

o I det fortsatta arbetet kan det d&ven Overvégas att kort berora behovet av
samarbete pad EU-niv4, sirskilt 1 frigor som ror tillverkningsberedskap
och leveranser vid kris eller krig.
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Sarskilda iakttagelser fran
genomforda dialoger

Uppdraget att sékerstélla tillverkningsberedskap for sérskilt kritiska
sjukvardsprodukter kommer av praktiska och ekonomiska skél att omfatta
ett mycket begrinsat antal produkter jamfort med de tusentals
sjukvardsprodukter som anvénds i Sverige. Samtidigt dr sjukvirdsprodukter
oftast samhéllsviktiga och generella atgarder som starker robustheten
behover utvecklas och inforas.

I samband med bland annat dialoger med aktorerna har myndigheterna
identifierat flera inspel som ligger utanfor uppdragets syfte men som édndd
kan vara av betydelse for forsorjningsberedskapen.

Det framkom exempelvis att det finns ett uttalat intresse frin den privata
sektorn att bidra till bade det civila och militira férsvaret, men aktorerna
efterfragar 6kad tydlighet kring vad ett sadant engagemang innebar i
praktiken — sérskilt gidllande ansvarsfordelning, réttigheter och eventuella
ataganden.

Utover de produkter och foretag som omfattas av den nuvarande analysen
finns behov av generella beredskapshdjande stddinsatser. Det kan handla om
insatser for 6kad lagerhallning av intermediat (halvfabrikat), aktiva
substanser, insatsvaror och komponenter. Men dven stod for olika typer av
angransande industrier exempelvis de som forpackar, utfor kemiska analyser
och gor reservdelar. Atgirder behdvs som gér att genomfora pa bred basis
liknande de som Livsmedelsverket gor for forbéttrad livsmedelsberedskap.

For att bittre forbereda oss for en eventuell kris sd skulle varden ha fordel av
att ha produkter som ér tillverkade i vért niromrade, detta har belysts i
SOU2025:68%. Detta skulle kunna ske genom att 1ita “nirtillverkade”
produkter viga tyngre vid upphandlingar. Det skapar bade mojlighet till
tryggare leveranser och till service och reparationer av produkter 1 félt. Det
skulle dven ge stdd i produktionsomstéllning, d.v.s. att kunna tillverka fler
och eventuellt andra produkter, i krig. Det skulle ocksa kunna bidra till
battre forutsattningar att hilla tillverkning och produktion kvar i Sverige
vilket dven det gor Sverige som land mer sjdlv{orsorjande och robust.

60 Nya samverkansformer, modern byggnads- och reparationsberedskap— for 6kad
forsorjningsberedskap. Slutbetédnkande av Utredningen om néringslivets forsérjningsberedskap (SOU
2025:68).
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Bilaga 1 Forslag pa l6sningar for
tillverkningsberedskap

Separat dokument, sekretess enligt 18 kap. 13§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009: 400).
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