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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Forord

Socialstyrelsen fick den 22 december 2021 Uppdrag om statligt ansvar for
forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden (52021/08235
(delvis)). Uppdraget innebéar att inom myndigheten utveckla ett arbete for ett
samlat statligt ansvar for forsorjningsberedskapen inom halso- och
sjukvardsomradet vid allvarliga handelser i fredstid och hojd beredskap samt
ytterst krig. Uppdraget innebar att ha en langsiktigt kunskapsstédjande roll
kring samordning, kartlaggning och efterstrdvan av robusthet i
forsorjningskedjor av l1akemedel och medicintekniska produkter.

I denna rapport redovisar Socialstyrelsen ett forslag pa en nationell
samverkansstruktur. Den har tagits fram med syfte att starka arbetet med
forsorjningsheredskapen inom halso- och sjukvarden. Vidare presenteras ett
forslag pa hur myndigheten kan utveckla sitt arbete kopplat till statligt
ansvar for forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden. Utover
detta redovisar Socialstyrelsen de formagehdjande insatser for
forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden som myndigheten
genomfort eller pabdrjat under projekttiden.

Slutredovisningen vander sig till regeringen, huvudmén inom hélso- och
sjukvarden, myndigheter och andra berorda aktorer. Arbetet med uppdraget
har genomforts under projektledning av Malin Alenius. Projektgruppen har
bestatt av medarbetare fran olika avdelningar pa Socialstyrelsen. Helena von
Knorring &r ansvarig enhetschef.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Utifran nuvarande varldslage med krig i Europa och utifran erfarenheter fran
covid-19-pandemin finns det anledning att utveckla och forstarka den
svenska forsorjningsberedskapen for bland annat de produkter som hélso-
och sjukvarden behover. Darfor har Socialstyrelsen, pa uppdrag av
regeringen, tagit fram flera forslag och pabarjat arbeten som syftar till att
bidra till att hoja forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden.

Nationell samverkansstruktur for
forsorjningsberedskap inom halso-
och sjukvarden

Det finns ett behov av en nationell statlig samverkansstruktur for arbetet
med forsorjningsberedskap. En sadan 6vergripande organisatorisk struktur
saknas i stora delar idag.* Socialstyrelsen foreslar darfor en nationell statlig
samverkansstruktur for forsorjningsberedskap inom hélso- och sjukvarden
som ska ge forutsattningar for en néra samverkan mellan berdrda offentliga
aktorer och som aktivt kan arbeta med planering, uppféljning, analys och
utveckling av forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden.
Samverkansstrukturen ska aven framja informationsutbyte, aterkoppling och
forankring avseende forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden
hela vagen fran enskilda aktorer till beredskapssektorn hélsa, vard och
omsorgs chefsstrukturer och tillbaka. Utformningen ska vara skalbar och ska
exempelvis kunna utvidgas till att inbegripa alla typer av
sjukvardsprodukter.

Den nationella samverkansstrukturen foreslas besta av de tva chefsnivaerna
inom den redan existerande évergripande samverkansstrukturen for civil
beredskap for beredskapssektorn hélsa, vard och omsorg, utokad med en ny
nationell arbetsgrupp fér samordning. Arbetsgruppen ska fungera som ett
nav for samordningen av det statliga arbetet med forsorjningsberedskap
inom halso- och sjukvarden.

Arbetsgruppens arbete féreslas planeras, genomféras och vidareutvecklas
genom att Ldkemedelsverket och Socialstyrelsen gemensamt samordnar
arbetsgruppen. Socialstyrelsen ansvarar som sektorsansvarig myndighet for
samordningen av férsorjningsberedskapen och som en forldngning av det
aven for arbetsgruppens uppgifter och utveckling, enligt forslaget. En av
utgangspunkterna for arbetet ar att Lakemedelsverket huvudsakligen
ansvarar for fragor om tillgang och stod for utvecklingen som stérker

! Uppdrag om statligt ansvar for forsérjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden (S2021:08235
(delvis))



Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

tillgangen till sjukvardsprodukter, medan Socialstyrelsen huvudsakligen
ansvarar for fragor om behov och stod for utvecklingen hos regioner och
kommuner som starker robust forsorjning samt statlig lagerhallning av vissa
sjukvardsprodukter enligt specifika regeringsuppdrag och darutéver vad som
géller inom ramen for ansvarsprincipen. Lakemedelsverkets ordférande for
Aktorsgemensamt Dialogmote Lakemedelstillganglighet (ADL) ar
ordférande for arbetsgruppen med Socialstyrelsen som vice ordforande.
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen ska forbereda arbetet i arbetsgruppen
tillsammans. ADL kommer att utvecklas i linje med uppgifterna i
arbetsgruppen och Lakemedelsverket foreslas sakerstalla att de ingaende
aktorerna utser representanter till arbetsgruppen. Respektive representant i
arbetsgruppen ansvarar for forankring i den egna organisationen infor och
efter arbetet i arbetsgruppen, i enlighet med ansvarsprincipen.

Utveckling av myndighetens arbete
kopplat till det statliga ansvaret inom
halso- och sjukvarden

Socialstyrelsens arbete kopplat till det statliga ansvaret for
forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden kan utvecklas inom
myndigheten och darmed dven det statliga ansvaret i stort. Myndigheten har
redan flera roller som tangerar forsérjningsberedskapens omrade och andra
som behdver tillkomma, enligt forslaget. Det handlar dels om den roll som
myndigheten har fatt i egenskap av sektorsansvarig myndighet for den civila
beredskapen inom beredskapssektorn halsa, vard och omsorg, dar bland
annat den ovan foreslagna nationella samverkansstrukturen for
forsorjningsberedskap inom hélso- och sjukvarden utvecklas. Dessutom har
Socialstyrelsen rollen som beredskapsmyndighet inom sektorn och kommer
utifran denna roll att representera myndigheten i den foreslagna
arbetsgruppen.

Konkreta insatser for att hdja
forsorjningsberedskapsférmagan
inom halso- och sjukvarden

Socialstyrelsen har dessutom pabdrijat ett antal konkreta insatser for att hoja
forsorjningsberedskapsformagan inom halso- och sjukvarden. Flera av
insatserna utgar fran uppdrag som myndigheten fatt av regeringen. Ut6ver
det har myndigheten aven tagit fram stod for fortsatt férmagehojning av
forsorjningsheredskapen som exempelvis formagestrukturen som bland
annat arbetsgruppen inom den nationella samverkansstrukturen for
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forsorjningsheredskap kan utga ifran och utveckla vid arbete med
planeringsinriktning, férmageplanering och prioritering av atgarder.

Utvecklingen av forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden kraver
ett kontinuerligt arbete med fokus pa bade kort och lang sikt, pa nationell
niva. Myndigheten behover darfor, i enlighet med sektorsansvaret, ha det
overgripande samordnande ansvaret for att stodja och driva pa utvecklingen
av arbetet med forsorjningsberedskap i sektorn hélsa, vard och omsorg.
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Inledning

Tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter for halso- och
sjukvarden behover vara tillracklig sa att den i minsta mojliga utstrackning
paverkar hélso- och sjukvardens formaga att utfora sitt uppdrag. Vid kris
eller krig riskerar dock tillgangen alltid att vara otillracklig. Sverige har en
begransad tillverkning av lakemedel och medicintekniska produkter och &r
darmed inte sjalvforsorjande. Eftersom lagren ocksa ar begransade, &r
Sverige beroende av kontinuerliga leveranser, i likhet med manga andra
lander. Det innebar att storningar i forsorjningsflodet allvarligt kan paverka
hélso- och sjukvardens tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter.

Bakgrund

De senaste arens erfarenheter och den 6kande oron i omvarlden har okat
medvetenheten om behovet av en god forsorjningsberedskap inom hélso-
och sjukvarden. Satsningar pa att utveckla forsérjningsberedskapen pagar
for narvarande. Som ett led i detta har flera statliga utredningar lamnat
forslag i sina betdnkanden, regeringen har lamnat flera propositioner och
riksdagsbeslut har fattats inom detta omrade. Regeringen har ocksa gett flera
uppdrag inom omradet till Socialstyrelsen och andra myndigheter som
verkar inom halso- och sjukvardssektorn (Bilaga 1 Socialstyrelsens
genomforda och pagaende uppdrag som kan hoja formagan avseende
forsorjningsberedskapen for halso- och sjukvarden).

Under Covid 19-pandemin 2020 - 2022 tydliggjordes svagheter i den
svenska forsorjningsberedskapen. Det uppstod stora brister av
skyddsmaterial, vissa medicintekniska produkter och vissa lakemedel, vilket
innebar allvarliga stérningar i halso- och sjukvardens moéjlighet att utfora sitt
varduppdrag exempelvis fick flera elektiva operationer stallas in under
perioder med mycket Kritisk brist. Flera genomlysningar och utvarderingar
har genomforts for att dra lardomar fran pandemiarbetet.

Det finns en bred enighet i riksdagen at starka Sveriges totalférsvar, med
anledning av det allvarliga sékerhetspolitiska omvarldsl&get efter den ryska
fullskaliga invasionen av Ukraina. Den 16 maj 2022 beslutade ocksa
regeringen med brett stod av riksdagen att anséka om medlemskap i Nato. 2

Utifran erfarenheterna fran pandemin och det sékerhetspolitiska laget har en
utbyggnad av det civila forsvaret paborjats och en ny myndighetsstruktur for
krisberedskap och civilt férsvar tagits fram. Denna har bland annat inneburit
att Socialstyrelsen i oktober 2022 blev sektorsansvarig myndighet inom

2 Den 8 mars 2023 Gverlamnade regeringen propositionen Sveriges medlemskap i Nato till riksdagen
(prop. 2022/23:74). Riksdagen godkéande propositionen och dérmed Sveriges anslutning till Nato den
22 mars 2023 (bet. 2022/23:UU186, rskr. 2022/23:148)
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beredskapssektorn halsa, vard och omsorg (se Kapitel Socialstyrelsen som
sektorsansvarig myndighet inom sektorn hélsa, vard och omsorg).

| delbetankandet En stéarkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden
(SOU 2021:19) konstateras att sakerstallandet av nddvéndig forsérjning av
lakemedel och medicintekniska produkter ar avgérande for att uppratthalla
formagan inom sjukvarden i vardag, i fredstida kris och hojd beredskap
inklusive krig. Vidare konstateras att det inte finns nagon tydligt reglerad
nationell struktur hos de regionala huvudméannen som kan agera inom ramen
for den svenska forvaltningsmodellen. Utredningen sag ocksa att det behovs
en nationell aktér som verkar stodjande for professionen och andra aktorer
inom omradet lakemedel och medicintekniska produkter i handelse av
begransad tillgang till dessa.

Av regeringens proposition Totalforsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30)
framgar att robustheten i forsorjningen av lakemedel och sjukvardsmaterial
behover oka sa att produkterna finns tillgangliga med tillrackligt stor
uthallighet Gver tid. Planering och atgarder som vidtas for halso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap maste utféras med utgangspunkt i den
som ska bedrivas vid fredstida kriser och vid krig.® Den civila hélso- och
sjukvarden bor vid krig ha kapacitet att utfora sddan vard som inte kan ansta
och att sadan vard ska sakerstallas for saval civila som for militar personal.
Sakerstallandet av nddvéndig forsérjning av bland annat l&ékemedel och
sjukvardsmateriel ar avgorande for att i vardagen kunna erbjuda
civilbefolkningen hélso- och sjukvard och aven for att sékerstalla
totalforsvarets formaga vid en allvarlig sakerhetspolitisk kris och i krig.*

I utredningen, En modell for svensk forsorjningsberedskap (SOU 2023:50),
lyfts behovet av strukturerade analyser av behov och tillgang av nddvandiga
produkter som mynnar ut i férsorjningsanalyser och forslag till
atgardsprioriteringar. Utredningen foreslar att arbete med
forsorjningsanalyser ska goras i vissa beredskapssektorer bland andra
sektorn halsa, vard och omsorg®.

Enligt utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap skapas en starkt
forsorjningsberedskap inom hélso- och sjukvarden genom flera olika
atgarder. Utredningen utgar fran tre principer i arbetet med att starka
forsorjningsberedskapen. Det behdver finnas mer sjukvardsprodukter i
Sverige, ett battre resursutnyttjande av de fornddenheter som finns i landet
och en séakerstalld formaga till distribution av dessa férnddenheter. Inom
ramen for forsérjningssystemet ar beredskapslagring ett viktigt verktyg for
att skapa tillgang till mer fornodenheter for att kunna kopa sig tid for att med

% Regeringens proposition Totalférsvaret 2021 — 2025, prop. 2020/21:30 s. 142.
4 Prop. 2020/21:30 s. 139.
5 Betankande En modell for svensk forsorjningsberedskap (SOU 2023:50), s. 223 ff.
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hjalp av andra verktyg sakerstalla tillgangen till sjukvardsprodukter i kris
och krig.°

Uppdrag om statligt ansvar for
forsorjningsberedskap

Regeringen har gett Socialstyrelsen Uppdrag om statligt ansvar for
forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden (52021/08235).
Uppdraget innebér att utveckla statens roll avseende
forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvardsomradet vid allvarliga
handelser i fredstid och hojd beredskap samt ytterst krig. | uppdraget ingar
att lamna forslag pa hur myndighetens arbete kan utvecklas med koppling
till statligt ansvar for forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden
vid allvarliga handelser i fredstid och hojd beredskap samt ytterst krig. Det
ingar dven att utveckla strukturen for nationell samverkan med syfte att
starka arbetet med forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden,
samt att paborja genomforandet av de insatser som kravs. Uppdraget innebar
en langsiktig kunskapsstodjande roll kring samordning, kartlaggning och
efterstravan av robusthet i forsorjningskedjor av lakemedel och
medicintekniska produkter.

| uppdraget ingar att:

. utveckla nationella samverkansstrukturer som syftar till att starka arbetet
med forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden.

. lamna forslag pa hur ett arbete kopplat till statligt ansvar for
forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden vid allvarliga
handelser i fredstid och hojd beredskap samt ytterst krig kan utvecklas
inom myndigheten.

. aktivt verka for att en formagehaojning inom hélso- och sjukvarden kan
uppnas samt pabdrja genomforandet av de insatser som kravs.

Inom ramen for uppdraget ingar ocksa att samverka med samtliga berérda
myndigheter, inklusive E-hélsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten,
Lakemedelsverket, Tandvards- och lakemedelsformansverket,
Forsvarsmakten samt Myndigheten for samhallsskydd och beredskap men
ocksa regioner samt andra aktorer inom halso- och sjukvarden, apotek,
distributdrer och foretag inom lékemedel och medicintekniska produkter.

Omfattning och avgransningar

Uppdraget omfattar forsorjningsberedskap av likemedel” och
medicintekniska produkter® inom kommunalt och regionalt finansierad

6 En starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19), s. 28 f.
7 Som uttryckt i Lakemedelslag (2015:315)
8 Europarlamentets och radets foérordning (EU) 2017/745
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hélso- och sjukvard (sluten och 6ppen). Uppdraget galler den beredskap som
behover finnas vid fredstida krissituationer, allvarliga handelser i fredstid
och hojd beredskap inklusive ytterst krig.

Det statliga ansvaret for forsorjningsberedskapen inom halso- och
sjukvarden ar inte tydligt utpekat. | féreliggande rapport avgransas darfor
begreppet till utvecklandet av den nationella samverkansstrukturen av
forsorjningsheredskapen och pa Socialstyrelsens utpekade roller i avseende
av sektorsansvarig myndighet, beredskapsmyndighet och évriga delar som
tillfaller myndigheten inom ansvarsprincipen.

| uppdraget ingar inte tandvard, personlig skyddsutrustning (med undantag
for det avrapporterade tillaggsuppdraget), livsmedel for speciella medicinska
andamal och tillverkningsmaterial. Berakning av kostnader och andra
konsekvenser ingar inte heller i uppdraget da det inte ingar som en specifik
uppgift i uppdraget samt att rapporten inte heller omfattar férslag som skulle
medfdra nagra kostnader, annat an marginella, for regionerna eller
kommunerna.

Genomfdrande av uppdraget

Socialstyrelsen har genomfort uppdraget utifran analys av underlag fran
relevanta utredningar, regeringsuppdrag, propositioner, lagar, foreskrifter
och rapporter, samt erfarenheter fran Covid 19-pandemin.

Samverkan har skett med ett flertal aktorer sdsom:

- Myndigheterna: E-hdlsomyndigheten, Folkh&lsomyndigheten,
Lakemedelsverket, Tandvards- och lakemedelsformansverket,
Forsvarsmakten, Myndigheten fér samhéllsskydd och beredskap samt
Vinnova.

« Regionerna och kommunerna genom: Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR), regionernas nationella arbetsutskott AU L&kemedelsforsorjning,
Ledningsnéatverket for Medicinsk teknik (LfMT), Katastrofmedicinskt
rad, representanter fran Region Halland, Region Uppsala, Region Skane,
Region Jamtland-Hérjedalen, Region Kalmar, Region Blekinge, Region
Dalarna, Region Ostergétland, Vastra Gotalandsregionen, Region
Stockholm samt Nacka kommun

« Naringslivet genom: Foreningen for Generiska lakemedel och
Biosimilarer (FGL), Lékemedelsindustriféreningen (LIF),
Lakemedelshandlarna, Swedish MedTech, Sveriges Apoteksforening,
Intertek Semco, Rise, B-Braun, Fresenius Kabi, Tamro och Oriola

. Utredningen om nationell samordning av forsérjningsberedskapen (Ju
2021:10).

(se Bilaga 2. Aktorer inom forsorjningsberedskapen av hélso- och
sjukvardens lakemedel och medicintekniska produkter for beskrivning av
aktorer inom forsorjningsberedskapsomradet)
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Utifran analys av underlagsmaterial och dialoger med de olika aktérerna
samt pagaende och avslutade arbeten med narliggande regeringsuppdrag har
Socialstyrelsen:

. tagit fram ett forslag pa en nationell samverkansstruktur for
forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden tagits fram,

. utvecklat myndighetens arbete kopplat till det statliga ansvaret for
forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden

. aktivt genomfort formagehojande insatser av forsorjningsberedskapen
inom hélso- och sjukvarden.

Delredovisning och tillaggsuppdrag

Uppdraget har delredovisats den 22 juni 2022. Delredovisningen omfattade
nuldgesbeskrivning och en plan for fortsatt arbete. Slutredovisning av
uppdraget sker i denna rapport.

Genom ett andringsbeslut i regleringsbrevet for Socialstyrelsen® dndrades
uppdraget till att Socialstyrelsen dven skulle genomféra en kartlaggning och
analys av regionernas nuvarande och planerade forsorjningsberedskap
avseende lakemedel, medicinteknik och personlig skyddsutrustning,
inklusive beraknade kostnader for vidtagna och planerade atgarder.
Kartldggningen slutredovisades den 1 mars 2023 till Regeringskansliet
(Socialdepartementet).

Termer och begrepp

For termer och begrepp som anvands i rapporten och dess bilagor se nedan.

Termer och begrepp Férklaring

Aktor I denna rapport avses med aktor en organisation som pa nagot
satt berér omradet férsorjning av lakemedel eller
medicintekniska produkter, sdsom naringsidkare, vardgivare
och myndigheter.

Apoteksaktor Tillstandsinnehavare for ett eller flera 6ppenvardsapotek.
Identifieras med organisationsnummer och namn. En
apoteksaktor har ett eller flera expeditionsstallen. 1°

Distributor Aktor som erbjuder eller levererar produkter for distribution,
forsaljning, forbrukning eller anvédndning pa marknaden i
samband med kommersiell verksamhet.™

9 Andring av pagaende uppdrag rérande statligt ansvar for forsorjningsberedskapen inom halso- och
sjukvardsomrédet. Regleringsbrev for Socialstyrelsen S2022/03665.

10 Termer och begrepp i Handboken, E-halsomyndigheten.
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/om-handboken-foer-vard-och-
apotekstjaenster/termer-och-begrepp-i-handboken. Hamtad 2023-10-10

1 Konsumentverket. https://www.konsumentverket.se/for-
foretag/produktsakerhet/produktsakerhetslagen/tillverkare-importor-eller-distributor2/. Hamtad 2023-
11-20
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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Termer och begrepp Forklaring
Fredstida Situationer som avviker fran det normala, drabbar manga
krissituationer manniskor, stora delar av samhallet eller hotar grundldggande

varden, innebar en allvarlig stérning eller dverhangande risk for
en allvarlig stérning av viktiga samhallsfunktioner, och kraver
samordnande och skyndsamma atgarder fran flera aktorer.'

Formageplanering Arbete med att gemensamt planera for att skapa formaga pa
kort och medellang sikt (ca 1-10 ar). Tonvikten &r pa planering
av sadana atgarder som kraver samordning mellan aktorer'

Forsorjningsanalys Kartlaggning och analys av behov och tillgang som sedan utgor
underlag for forslag pa val avwagda forberedande atgarder for
att motverka mojliga stérningar i leveranskedjor'

Forsorjningsberedskap Den verksamhet som syftar till att vid fredstida krissituationer
och hojd beredskap (och da ytterst krig) uppratthalla forsoérjning
av varor och tjanster som ar nédvandig fér befolkningens
Overlevnad, for att sakerstalla de viktigaste
samhallsfunktionerna eller for att bidra till det militara
forsvarets formaga.'

Forsérjningsformaga Formagan att vid fredstida krissituationer och hojd beredskap
uppratthalla den forsorjning av varor och tjanster som ar
ndédvandig for befolkningens 6verlevnad, for att sakerstalla de
viktigaste samhallsfunktionerna samt for att bidra till det
militara forsvarets férmaga.'®

Halso- och sjukvard Verksamhet som omfattas av hélso- och sjukvardslagen
(2017:30)
Hojd beredskap For att starka landets forsvarsformaga kan beredskapen hojas.

Hojd beredskap ar antingen skarpt beredskap eller hégsta
beredskap."” Ar Sverige i krig rdder hégsta beredskap.'

Kritisk brist En brist beddms som kritisk om det géller produkt som anvands
for behandling eller férebyggande av livshotande tillstand eller
irreversibelt progressiv sjukdom, eller om bristen allvarligt kan
skada folk- eller djurhalsan, och inga relevanta alternativ finns
tillgangliga.™

Licenslakemedel Lakemedelsprodukt som inte godkants fér den svenska
marknaden, men som behdvs i sarskilda fall och som séljs med
sarskilt tillstand.?°

12 6 § forsta stycket 1 forordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap
(beredskapsforordningen).

13 Planering for civil beredskap. MSB. ISBN: 978-91-7927-359-0

14 Planering for civil beredskap. MSB. ISBN: 978-91-7927-359-0

15 Civilt forsvar mot 2030 — ett totalforsvar i balans, MSB, slutredovisning av regeringsuppdrag
(Ju2022/01209/SSK)

16 Planering for civil beredskap. MSB. ISBN: 978-91-7927-359-0

171 § lagen (1992:1403) om totalforsvar och hojd beredskap.

18 3 § lagen (1992:1403) om totalforsvar och hojd beredskap

19 |_akemedelsbrist. Lakemedelsverket. https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/restsituationer#hmainbody9. Hdmtad 2023-10-11

20 Socialstyrelsens termbank. Hamtad 2023-10-13
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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Termer och begrepp

Forklaring

Leverantor

I denna rapport avses med leverantor ett samlingsnamn for de
parter som vardgivare koper ifran. En leverantor kan vara en
distributér, importor saval som en tillverkare.

Lagesbild

Urval av information som sammanstalls i form av beskrivningar
eller bedéomningar av laget. Syftet ar att ge dverblick, forstaelse
eller underlag for beslut och atgarder.?

Lakemedel

Med ldkemedel avses detsamma som i 2 kap. 1 §
lakemedelslagen (2015:315).

Medicintekniska
produkter

Med medicintekniska produkter avses detsamma som enligt
artikel 2.1 Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphéavande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. Det finns stor variation i
produkttyper och anvéandningsomraden. Gemensamt for
produkter som omfattas ar, generellt beskrivet, att det ar fraga
om produkter som enligt tillverkarna ar avsedda att antingen
separat eller i kombination anvandas pa manniskor for ett eller
flera sarskilt angivna medicinska andamal.

Partihandel

Verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export,
leverans eller sadan forsaljning av lakemedel som inte ar att
anse som detaljhandel.?

Planeringsinriktning

Ett tillgangligt och samlat stod till utveckling av férmagan att
forebygga och hantera samhallsstérningar pa hela hotskalan
hos den egna myndigheten samt myndighetens samhallsviktiga
verksamheter.?

Robusthet

Férmaga att motsta storningar till foljd av saval inre som yttre
paverkan. Paverkan kan vara avsiktlig eller oavsiktlig.?*
Robustheten i forsorjningen av lakemedel och sjukvardsmateriel
innebar att produkterna behéver finns tillgangliga med
tillrackligt stor uthallighet 6ver tid.?

Samhallsviktig

Verksamhet, tjanst eller infrastruktur som uppratthaller eller

verksamhet sakerstaller samhallsfunktioner som ar nédvandiga for
samhaéllets grundldaggande behov, varden eller sékerhet.?
Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser

lakemedelsférsorjningen till eller inom sjukhus.?

2L | 4geshild. MSB. https://www.msb.se/sv/amnesomraden/krisberedskap--civilt-forsvar/gemensamma-

grunder--ramverk-for-samverkan-och-ledning/arbetssatt/lageshild/ Hamtad 2023-10-11

221 kap. 4 § (2009:366) lagen om handel med lakemedel.

23 Planeringsinriktning for civil beredskap. Stockholm: Myndigheten fér samhéllsskydd och
beredskap:2023 ISBN: 978-91-7927-391-0

24 \agledning- Robusthet 2017. Stockholm: Post och Telestyrelsen; 2017

2% Betankande En stérkt forsériningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19), s. 141.
% 6 § forsta stycket 2 forordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap

(beredskapsforordningen).

271 kap 4 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Termer och begrepp Foérklaring

Sjukvardsprodukter Lakemedel, medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning, livsmedel for medicinskt andamal och
tillverkningsmaterial.?®

Struktur De inbordes relationer och sammanhang som rader mellan
delarnai en helhet, med andra ord det satt pa vilket en helhet &r
uppbyggd av sina element.?

System Samling element som hdnger samman med varandra sa att de
bildar en ordnad helhet.*®

Totalférsvar Sadan verksamhet som behdvs for att forbereda Sverige for
krig. Under hdgsta beredskap ar totalférsvar all samhallsverk-
samhet som da ska bedrivas. I totalférsvaret ingar militar
verksamhet (militart forsvar) och civil verksamhet (civilt
forsvar).?

Vardgivare Statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller
enskild naringsidkare som bedriver halso- och
sjukvardsverksamhet.??

Oppenvardsapotek Inrattning for detaljhandel med ldkemedel som bedrivs med
tillstand enligt 2 kap. 1 & lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.®

Disposition och innehall

Rapporten innehaller tre vergripande kapitel som svarar pa
regeringsuppdragets olika delar och sedan ett som beskriver férslag pa nasta
steg:

. Nationell samverkansstruktur for héalso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap.

Kapitlet beskriver ett forslag pa en ny nationell samverkansstruktur i arbetet
med att starka forsorjningsberedskapen utifran det statliga ansvaret for
forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden. Syftet &r att skapa en
strukturerad samverkan som ska bidra till att stimulera och utveckla arbetet
med att hoja forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden.

« Utveckling av statligt ansvar for forsorjningsberedskapen inom hélso- och
sjukvarden inom myndigheten.

| detta kapitel beskrivs Socialstyrelsens roll och ansvar i arbetet med
forsorjningsberedskapen for halso- och sjukvardens lakemedel och
medicintekniska produkter. Kapitlet beskriver forst myndighetens roll i
egenskap av beredskapsmyndighet och sektorsansansvarig myndighet.

28 2 kap. 8 § halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL. (2023:191).
29 Nationalencyklopedin, NE https://www.ne.se/ Hamtad 2023-11-08
30 Nationalencyklopedin, NE https://www.ne.se/ Hamtad 2023-11-08
311 § lagen (1992:1403) om totalforsvar och hojd beredskap.

%2 2 kap. 3 halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL.

33 1 kap 4 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Dérefter beskrivs myndighetens funktion i den féreslagna Nationella
arbetsgruppen for samordning av forsérjningsberedskapen inom hélso- och
sjukvarden.

. Pabdrjade och genomforda formagehojande insatser

Det hér kapitlet beskriver paborjade och genomférda uppdrag, exempelvis
utveckling av kunskapsstod och listor pa kritiska produkter. Vidare beskrivs
utvecklingen av det statliga ansvaret for forsorjningsberedskapen inom
hélso- och sjukvarden samt Socialstyrelsens egna utvecklingsarbete inom
omradet. Utover det beskrivs utvecklingen av den nyss namnda nationella
samverkansstrukturen och en formagestruktur som kan anvandas som ett
stod for att hoja formagan av forsorjningsberedskapen for halso- och
sjukvardens lakemedel och medicintekniska produkter.

« NAésta steg

Ett kort avslutande kapitel som beskriver nésta steg i arbetet med den
nationella forsorjningsberedskapen, forutsatt att beslut fattas i linje med de
forslag som presenteras i denna rapport.
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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Nationell samverkansstruktur
for forsorjningsberedskap for
halso- och sjukvarden

Detta kapitel beskriver ett forslag pa en nationell samverkansstruktur i
arbetet med att starka forsorjningsberedskapen for halso- och sjukvarden.

Bidra till det nationella arbetet for
Okad forsorjningsberedskap

Utgangspunkten ar att det behovs en nationell statlig samverkansstruktur
som kan underlatta och skapa ramar for det nationella arbetet med att hoja
forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden genom att:

. samordna arbetet med forsorjningsberedskap inom beredskapssektorn
hélsa, vard och omsorg.

. verka som en brygga for informationsutbyte och férankring till den
overgripande strukturen for civilberedskap inom sektorn for hélsa, vard
och omsorg, till beredskapsmyndigheterna i sektorn och till de 6vriga
aktdrsnatverken.

. bedrivas pa ett sadant satt att ansvarsprincipen bibehalls

. Vvara en gemensam struktur genom vilken sektorsansvarig myndighet kan
verka for att uppgifter och roller inom beredskapssektorn tydliggors
avseende arbetet med forsorjningsberedskap inom hélso- och sjukvarden

. vara skalbar sa att den nationella samverkansstrukturen for
forsorjningsberedskap inom hélso- och sjukvarden kan anvandas utan
stora organisationsforandringar eller uppbyggnad av ytterligare
samverkansstrukturer vid nya eller utdkade behov som exempelvis
utvidgning till att inkludera alla typer av sjukvardsprodukter

. fungera som en gemensam struktur fér myndigheternas arbete med
formagehojande insatser, formageplanering, planeringsinriktning,
prioritering av atgarder med mera avseende forsorjningsberedskapen inom
halso- och sjukvarden

. vara en gemensam struktur genom vilken sektorsansvarig myndighet kan
driva pa arbetet med forsorjningsberedskapen inom beredskapssektorn
och stddja beredskapsmyndigheterna.

Den nationella samverkansstrukturen ska i sa stor utstrackning som mojligt
bygga pa befintliga forum for samverkan (se Bilaga 2). | dagslaget finns
flera samverkansstrukturer och natverk vad géller forsorjningsberedskap
inom halso- och sjukvarden men det saknas en sammanhallen nationell
statlig struktur som kan uppfylla de uppgifter som beskrivs ovan.
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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

De tre delarna inom den nationella
samverkansstrukturen

Den nationella samverkansstrukturen for forsérjningsberedskap inom halso-
och sjukvarden har utformats sa att forutsattningarna ovan ska kunna
tillgodoses. | utformningen har Socialstyrelsen inte tagit hansyn till mgjliga
kostnader eller andra resursbehov for myndighetens eller andra aktorers
deltagande.

Den nationella samverkansstrukturen for forsorjningsberedskap bestar av tre
delar (se Figur 1):

1. Den befintliga 6vergripande nationella samverkansstrukturen for
civilberedskap inom beredskapssektorn halsa, vard och omsorg ar
organiserad i generaldirektorsniva, chefsniva och handléggarniva (se
Figur 1 och Bilaga 2). Den innehaller representanter fran
beredskapsmyndigheterna och har ett radgivande stod fran bland annat
néringsidkare, regioner och kommuner via Beredskapsforum.

2. En ny nationell arbetsgrupp foreslas bildas pa handlaggarniva inom
samverkansstrukturen for civil beredskap, for samordning av
forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden: Nationell
arbetsgrupp for samordning av forsérjningsberedskapen inom hélso-
och sjukvarden, NAS-forsorjningsberedskap (se Figur 1 och Kapitel
Nationell arbetsgrupp for samordning av forsorjningsberedskapen
(NAS-Forsorjningsberedskap)). Initialt fokuserar NAS-
forsorjningsberedskap pa lakemedel och medicintekniska produkter,
men gruppens arbete ar skalbart sa att det aven kan omfatta andra
sjukvardsprodukter som personlig skyddsutrustning.

3. Till NAS- forsorjningsberedskap kopplas olika offentliga organ, aktorer
och natverk exempelvis myndigheter, regioner, kommuner,
branschorganisationer, naringsidkare, natverk och andra
samverkansforum (se Figur 1 och Bilaga 2). Kopplingen sker via den
befintliga samverkan som representanterna i NAS-forsorjningsberedskap
redan har i enlighet med ansvarsprincipen.
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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Figur 1. Nationell samverkansstruktur for forsérjningsberedskapen
inom haélso- och sjukvarden

Figuren visar den nationella samverkansstrukturen for forsorjningsberedskapen med de tre
delarna: 1) den 6vergripande beredskapsstrukturen, 2) den nationella arbetsgruppen for

samordning (NAS-forsorjningsberedskap) och 3) de natverk och samverkansstrukturer som
binds till NAS-férsorjningsberedskap i enlighet med ansvarsprincipen

Nationell samverkansstruktur for férsérjningsberedskap inom hélso- och sjukvarden

Overgripande nationell samverkansstruktur fér civil beredskap
inom sektorn halsa, vard och omsorg

Beredskaps-  Rad-
forum EVEDED

Generaldirektors-
niva

GD-grupp — sektorn

Chefsniva

Aterkoppling

Chefsgrupp — sektorn

Nationell arbetsgrupp fér samordning av férsdrjningsberedskapen inom H&S Handlaggarniva
(NAS-forsérjningsberedskap

E-halso-
myndigheten

Kommunerna Regionema

Exempel pa aktérer som binds ihop med nationella samverkansstrukturen i enlighet med ansvarsprincipen: Andra natverk
TLV, MSB, Férsvarsmakten, natverk for beredskapssektorerna, SKR, Samordning smittskydd, och samverkans-
Nationell samverkansgrupp lakemedel och medicinteknik (NSG), ADL-natverket, Dialogforum MT (DMT), S
naringsidkare, Inera samt internationella samarbeten

Kalla: Socialstyrelsen 2023

Arbetet i samverkanstrukturen kommer att syfta till att olika aktorer pa olika
nivaer tillsammans ska skapa en robust forsorjningsberedskap, ett arbete
som utgar fran ett systemperspektiv.

Socialstyrelsen ansvarar som sektorsansvarig myndighet for att vid behov
lyfta forslag, fragor och information fran arbetsgruppen till den
overgripande samverkansstrukturen for civilberedskap for sektorn hélsa,
vard och omsorg for férankring och aterkoppling. Varije representant i NAS-
forsorjningsberedskap ansvarar i enlighet med ansvarsprincipen for att
forankra forslag och aterkoppla information internt i den egna
organisationen, infor och efter arbetet i NAS-forsorjningsberedskap.

Nationell arbetsgrupp for
samordning av forsorjningsbered-
skapen (NAS-forsérjningsberedskap)

Aktorer i NAS-forsorjningsberedskap

NAS-forsorjningsberedskaps arbete ska enligt forslaget planeras,
genomforas och vidareutvecklas genom att Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket gemensamt samordnar arbetsgruppen. Socialstyrelsen
ansvarar som sektorsansvarig myndighet for samordningen av
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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

forsorjningsberedskapen och som en forlangning av det for arbetsgruppens
uppgifter och utveckling, enligt forslaget. En utgangspunkt for
arbetsfordelningen, utéver myndigheternas respektive omraden inom ramen
for ansvarsprincipen, ar att Lakemedelsverket huvudsakligen ansvarar for
fragor om tillgang till sjukvardsprodukter och marknaden och stod for
utvecklingen som starker den tillgangen medan Socialstyrelsen
huvudsakligen ansvarar for fragor om behov och stod for utvecklingen hos
regioner och kommuner som stérker en robust forsérjning samt for statlig
lagerhéllning av sjukvardsprodukter.

Lakemedelsverkets ordférande for Aktdrsgemensamt Dialogmote
Lakemedelstillganglighet (ADL, se Bilaga 2) foreslas vara ordférande for
arbetsgruppen, med en representant fran Socialstyrelsen som vice
ordférande. Lakemedelsverket och Socialstyrelsen kommer i detta att
forbereda arbetet i arbetsgruppen tillsammans. ADL kommer att utvecklas i
linje med uppgifterna i samordningsgruppen. Lakemedelsverket ska som
ordférande for arbetsgruppen sékerstélla att ingaende aktorer utser
representanter till arbetsgruppen. Den exakta utformningen av NAS-
forsorjningsberedskap kommer att ske i samband med att arbetet inleds.

Arbetsgruppen ar tankt att besta av cirka 1-2 representanter fran respektive
beredskapsmyndighet inom sektorn samt fran den nationellt samordnande
civilomradesansvariga lansstyrelsen. Aven regionerna kommer att erbjudas
att delta med totalt cirka 1-2 radgivande representanter och kommunerna
likasa.

Representanterna behdver ha god kunskap om forsorjningsberedskapen
inom halso- och sjukvarden av lakemedel och/eller medicintekniska
produkter samt god férankring i den egna verksamheten. De forvantas ocksa
ha god kontakt med andra aktorer som deras egna verksamheter samverkar
med, och delta aktivt i de arbeten som bedrivs inom gruppen. Arbetet inom
NAS-forsorjningsberedskap kommer att ske i enlighet med
ansvarsprincipen, det vill sga att den aktor som &ar ansvarig for en viss
uppgift fortsétter ha det ansvaret.

Arbetsuppgifter inom NAS-
forsérjningsberedskap

NAS-forsorjningsberedskap foreslas arbeta gemensamt med underlag for
planering och utveckling i form av planeringsinriktning®*,
formageplanering®, prioritering av atgardsforslag och liknande.

3 Planeringsinriktning for civil beredskap. Stockholm: Myndigheten fér samhéllsskydd och
beredskap:2023 ISBN: 978-91-7927-391-0

3 Vagledning - planering for beredskap: process och metod (version 2023). Stockholm: Myndigheten
for samhallsskydd och civil beredskap; 2023. ISBN: 978-91-7927-359-0

21



Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Arbetsgruppen kan &ven hjélpa till att samordna genomftrandet av beslutade
atgarder.

NAS-forsorjningsberedskap ska aktivt verka for en kontinuerlig utveckling
av forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden genom att bland
annat félja upp pagaende utvecklingsarbeten och atgardsforslag. Den ska
ocksa fungera som kanal for informationsutbytet till och fran sektorns
overgripande nationella samverkansstruktur for civilberedskap.
Representanterna i NAS-forsorjningsgrupp blir dven efter behov
informationsbérare till andra relevanta aktorer i arbetet. Utdver detta ska
arbetsgruppen fungera som en samordnande instans dit representanterna vid
behov kan lyfta fragor for vidare forankring eller fér samordning av fragor
som inte hanteras pa andra sétt.
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Utveckling av myndighetens
arbete kopplat till det statliga
ansvaret inom halso- och
sjukvarden

| detta kapitel beskrivs Socialstyrelsens roll i och ansvar for
forsorjningsberedskap, enligt tillkomna férordningar och de forslag som
lamnas i denna rapport, for halso- och sjukvardens ldakemedel och
medicintekniska produkter. Forst beskrivs myndighetens roll i egenskap av
sektorsansansvarig myndighet och beredskapsmyndighet. Déarefter beskrivs
myndighetens foreslagna funktion i den tidigare beskrivna NAS-
forsorjningsberedskap, dels som samordningsansvarig dels som
representant.

Socialstyrelsens ansvar for
forsorjningsberedskapen

Socialstyrelsen ansvarar, enligt myndighetens instruktion, for att pa
regeringens uppdrag samordna forberedelserna for forsérjningen med
lakemedel och sjukvardsmateriel infor hojd beredskap och for att
upprétthalla en katastrofmedicinsk beredskap.®® Utéver detta har
Socialstyrelsen i egenskap av beredskapsmyndighet och sektorsansvarig
myndighet fatt utbkade funktioner for beredskapen enligt nedan.®’

Beredskapssektorer skapade inom
krisberedskap och civilt forsvar

Den 1 oktober 2022 inférdes ett system for krisberedskap och civilt férsvar.
Genom férordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap
inrdttades tio beredskapssektorer med sarskilt utpekade sektorsansvariga
myndigheter och beredskapsmyndigheter. Syftet med férordningen &r att
statliga myndigheter under regeringen, genom sin verksamhet, ska minska
sarbarheten i samhéllet och utveckla en god férmaga att hantera sina
uppgifter vid fredstida krissituationer och hojd beredskap®. Reformen
innebar att 60 statliga myndigheter som har sérskild betydelse for samhéllets
krisberedskap och totalforsvar blev beredskapsmyndigheter. 57 av de 60

3 9 § forsta stycket punkt 3 férordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
37 Férordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.
3 1 § andra stycket forordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.
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beredskapsmyndigheterna ar indelade i tio sektorer med en sektorsansvarig
myndighet for varje sektor.

Socialstyrelsen som sektorsansvarig
myndighet inom sektorn halsa, vard och
omsorg

En av de tio beredskapssektorerna ar sektorn halsa, vard och omsorg.
Socialstyrelsen &r sektorsansvarig myndighet i denna sektor. Socialstyrelsen
ska som sektorsansvarig myndighet leda arbetet med att samordna atgarder
infor och vid fredstida krissituationer och hojd beredskap inom sektorn.
Detta innebar bland annat att driva pa arbetet inom beredskapssektorn,
stodja beredskapsmyndigheterna samt verka for att uppgifter och roller inom
beredskapssektorn tydliggors.® Socialstyrelsen ska darutdver verka for att
de atgarder som beredskapsmyndigheterna inom beredskapssektorn vidtar ar
samordnade med de atgarder som andra beredskapsmyndigheter vidtar,
inklusive lansstyrelser, civilomradesansvariga lansstyrelser och
Forsvarsmakten. Myndigheten ska vidare verka for att samverkan med
néringslivet sker i den utstrackning det behovs.

Ansvarsprincipen géller for allt arbete. Respektive myndighet i
beredskapssektorn ansvarar for sina ansvarsomraden och
beredskapsuppgifter.

Utover detta ska en sektorsansvarig myndighet vid en fredstida krissituation
eller hojd beredskap vid behov l&mna underlag till regeringen om
prioritering och fordelning av resurser inom beredskapssektorn.*°

Socialstyrelsen som en av fyra
beredskapsmyndigheter inom sektorn halsa,
vard och omsorg

Av de 60 statliga beredskapsmyndigheterna ingar fyra i sektorn for halsa,
vard och omsorg: Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten
och Folkhalsomyndigheten.** 2 Beredskapsmyndigheterna ska ha god
formaga att motsta hot och risker, férebygga sarbarheter, hantera fredstida
krissituationer och genomfora sina uppgifter vid hdjd beredskap.

%9 24 § forsta stycket Forordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap

40 25 § andra stycket Férordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap

41 188-228 Forordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap

42 Regeringen. Det har &r civilt forsvar. https://www.regeringen.se/regeringens-politik/civilt-forsvar/det-

har-ar-civilt-forsvar/ Hamtad 20231003
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Socialstyrelsens funktioner i NAS-
forsorjningsberedskap

I det delbetédnkande En stérkt forsérjningsberedskap for hdlso- och
sjukvarden (SOU 2021:19) som redovisades till regeringen den 31 mars
2021 menar utredningen att Socialstyrelsen ska fa det statliga ansvaret for
forsorjningsberedskapen inom omradet lakemedel och sjukvardsprodukter.
Utredningen menar ocksa att Socialstyrelsen darigenom far en aktiv roll i att
pa statlig niva samordna planeringen av forsérjningsberedskapen for halso-
och sjukvardens lakemedel och medicintekniska produkter och aktivt verka
for att formagehojning astadkoms i detta avseende inom halso- och
sjukvérdssektorn.*® Regeringen skriver i regeringsuppdraget Statligt ansvar
for forsérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden att regeringen delar
bedémningen i Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap att det
finns ett behov av att staten har ett nationellt ansvar for
forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvardsomradet och anser att det
i nuléget ar Socialstyrelsen som ar den mest lampliga myndigheten att
utveckla en sédan roll.**

Sedan detta regeringsuppdrag publicerades har det sakerhetspolitiska laget
forandrats och flera utredningar och regeringsuppdrag i naraliggande
omraden tagits fram. Socialstyrelsen har ocksa blivit sektorsansvarig
myndighet for beredskapssektorn hélsa, vard och omsorg vilket innebér att
myndigheten ska leda arbetet med att samordna atgarder infor och vid
fredstida krissituationer och hojd beredskap inklusive
forsorjningsberedskapen. Forslaget pa nationell samverkansstruktur for
forsorjningsberedskap inom hélso- och sjukvarden baserar sig pa bade
delbetankandet En starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden
(SOU 2021:19) men ocksa pa de senaste arens handelser och publikationer.

Samordna NAS-férsérjningsberedskap
tillsammans med Lakemedelsverket

NAS-forsorjningsberedskap ar tankt att fungera som navet for den statliga
samordningen av forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden.
Utifran det beskrivet ovan och i kapitel Nationell samverkansstruktur for
forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden ar forslaget att
Socialstyrelsen

. ansvarar som sektorsansvarig myndighet for samordningen av
forsorjningsberedskapen och som en férlangning av det for
arbetsgruppens uppgifter och utveckling.

43528 SOU S2021:19 En starkt forsérjningsberedskap for hilso- och sjukvarden.
4 RU $2021:08235 Uppdrag om statligt ansvar for forsorjningsberedskapen inom hélso- och
sjukvarden
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. har ett delat samordningsansvar éver gruppen, i form av vice ordférande,
tillsammans med Lakemedelsverket som ordforande

. forbereder arbetet i arbetsgruppen tillsammans med Lakemedelsverket

. ansvarar for fragor om behov och stod for utvecklingen hos regioner och
kommuner som stérker robust forsorjning

. ansvarar for dvriga fragor inom forsorjningsberedskapen i myndighetens
omrade inom ramen for ansvarsprincipen

. forvaltar och administrerar Socialstyrelsens samordningsunderlag i de
delar som ror forsrjningsberedskapen exempelvis formagestrukturen for
forsorjningsberedskap (se Kapitel Formagehajning genom en
formagestruktur for forsorjningsberedskap inom halso- och sjukvarden).

. ansvarar for att vara barare av fragor och information for forankring och
aterkoppling till och fran arbetsgruppen och den évergripande
samverkansstrukturen for civilberedskap for sektorn halsa, vard och
omsorg

« ansvarar for férankring och informationsutbyte mellan arbetsgruppen och
den egna myndigheten

Representera myndigheten i NAS-
forsérjningsberedskap

Forutom att samordna NAS-forsérjningsberedskap tillsammans med
Lakemedelsverket kommer myndigheten dven att medverka som
representant i arbetsgruppen som en av de fyra beredskapsmyndigheterna i
sektorn.

I denna roll kommer myndigheten, i likhet med 6vriga representerade
aktorer, arbeta aktivt for att utveckla, forvalta, folja upp och aterkoppla sina
delar i forsorjningsheredskapen inom halso- och sjukvarden (initialt
avseende lakemedel och medicintekniska produkter).
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Konkreta insatser for att hoja
forsorjningsberedskaps-
féormagan inom halso- och
sjukvarden

Sedan Socialstyrelsen fick detta uppdrag, Uppdrag om statligt ansvar for
forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden (52021/08235), har
flera regeringsuppdrag om forsorjningsberedskap inom hélso- och
sjukvarden tilldelats Socialstyrelsen och andra myndigheter som hojt
forsorjningsberedskapsformagan. Utover det har de erfarenheter som gjordes
under pandemin 20202022 bidragit till en formagehdjning i arbetet med
forsorjningsberedskap.

Formagehodjande uppdrag under
utredningstiden

Erfarenheter inom myndigheten av pandemin
som bidragit till férmagehdojning for
forsérjningsberedskapen

Socialstyrelsens roll under pandemin var frdmst att stddja regioner och
kommuner i deras uppgift att uppratthalla en god hélso- och sjukvard,
socialtjanst och tandvard. Behoven av stod forandrades I6pande utifran
smittspridningen och belastningen pa halso- och sjukvarden och omsorgen.

Tat och regelbunden samverkan inom myndigheten, och med andra
myndigheter och aktorer, var centralt och en férutséttning for arbetet. Delar
av detta skottes via det sarskilt upprattade Lakemedelskansliet pa
Socialstyrelsen.

Myndigheten stottade dven med medicinteknisk utrustning vid
bristsituationer samt ink6p av lakemedel som regionerna inte sjélva haft
tillgang till, framfor allt nya lakemedel som anvands i hilso- och sjukvarden
av patienter med covid-19. Socialstyrelsen delade med sig av sin omvarlds-
och lagesanalys av pandemins belastning pa halso- och sjukvarden och
socialtjansten samt foljde &ven utvecklingen och konsekvenserna av
pandemin i dvrigt. Brister kopplade till samhallets krisberedskap medférde
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ett stort antal nya regeringsuppdrag som i dagslaget &ar delvis
aterrapporterade eller avslutade.* “°

Regeringsuppdrag som bidragit till
formagehdojning for forsorjningsberedskapen

Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och flera andra myndigheter har fatt
regeringsuppdrag under 2022 och 2023 som syftat till att 6ka
forsorjningsberedskapsformagan i handelse av kris och krig vad avser
lakemedel och medicintekniska produkter.

Uppdragen har bland annat inneburit att ta fram kunskapshdjande material,
analys och forslag avseende tillgang till men ocksa inkop och lagerhallning
av lakemedel och sjukvardsprodukter for traumavard. Saval privatpersoner
som hélso- och sjukvardens verksamheter och myndigheternas egna arbete
med att hoja forsorjningsberedskapen har varit foremal for uppdragen. For
regeringsuppdrag till Socialstyrelsen som direkt eller mer indirekt berdr
hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap under projekttiden se Bilaga
1.

Stod for fortsatt formagehdjning av
forsorjningsberedskapen

Fortsatt formagehdjning genom arbete i
nationell samverkansstruktur for
forsérjningsberedskap

Socialstyrelsen har utformat ett forslag pa en nationell samverkansstruktur
for forsorjningsberedskap inom halso- och sjukvarden (se Kapitel Nationell
samverkansstruktur for forsérjningsberedskap for halso- och sjukvarden).
Den kan bidra till en formagehdjning av forsorjningsberedskapen genom att

. pa ett systematiskt satt ta fram och samordna genomféranden samt folja
upp atgardsforslag for okad forsorjningsberedskapsformaga

. uppratthalla informationsutbyten och férankra arbetet med sektorns
overgripande samverkansstruktur for civilberedskap, andra myndigheter,
regioner och kommuner, men dven privata aktdrer inom sektorn for hélsa,
vard och omsorg.

5 Arsredovisning 2021. Stockholm: Socialstyrelsen; 2022. Artikelnummer 2022-2-7751
4 Arsredovisning 2022. Stockholm: Socialstyrelsen; 2023. Artikelnummer 2023-2-8353
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Fortsatt formagehojning genom arbete med
en formagestruktur for forsorjningsberedskap

Formagestrukturens tillampning

For att uppna en okad forsorjningsberedskap avseende lakemedel och
medicintekniska produkter for hélso- och sjukvardens behov behéver manga
olika floden och aktérer samspela pa ett effektivt och robust satt. Det har
uppmarksammats i flera olika utredningar och gett upphov till en rad
regeringsuppdrag.

Forsorjningsberedskapen for lakemedel och medicintekniska produkter ar
komplex och svar att 6verblicka. Det ar ocksa svart att fa en bild 6ver vad
som ar under utveckling, vilka atgarder som kan behdva prioriteras och vem
som gor vad, eftersom det inte finns en gemensam struktur for
forsorjningsberedskapen.

Som ett steg for att hoja robustheten i forsoérjningen av lakemedel och
medicintekniska produkter har Socialstyrelsen, inom ramen for detta
uppdrag, utformat en formagestruktur éver forsorjningsberedskapen av
hélso- och sjukvardens lakemedel och medicintekniska produkter.

Formagestrukturen ar avsedd att bland annat anvandas som underlag vid
NAS-forsorjningsberedskaps arbete (se Kapitel Arbetsuppgifter inom NAS-
forsorjningsberedskap), exempelvis i arbetet med formageplanering,
planeringsinriktning och prioriterade atgardsforslag. Den ger forutsattningar
for ett systematiskt arbete med formagehojning utifran hela
forsorjningsberedskapen for halso- och sjukvarden. Darmed minskar risken
att viktiga delar forbises eller att fokus i utvecklingsarbetet sker inom andra
omraden an dar det gér mest nytta.

Formagestrukturen gor inte ansprak pa att vara komplett utan ska ses som ett
levande dokument da den kan komma att forandras och kompletteras Gver
tid.

Formagestrukturens uppbyggnad

Formagestrukturen bestar av fyra delar:

1. Register dver de formagor och delformagor som behover finnas for en
god forsérjningsberedskap inom halso- och sjukvarden for lakemedel
och medicintekniska produkter. Denna del &r relativt konstant dver tid.

2. Statusbeskrivning som sammanfattar aktuellt nuldge samt notering om
det exempelvis finns aktuella regeringsuppdrag kopplade till
delférmagan.

3. Forslag pa méjliga formagehojande atgarder med tankbara initiativ som
skulle kunna hoja respektive delforméga. Atgardsforslagen &r inte
bedémda utifran kostnadseffektivitet, juridiskt perspektiv eller prioritet
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utan ska betraktas som en bruttolista som kan anvandas av NAS-
forsorjningsberedskap i deras arbete.

4. Ansvarig aktor beskriver den eller de aktorer som har eller skulle kunna
ha ansvar inom delférméagan. Det kan vara saval en offentlig som en
privat aktor.

Registret med delformagorna ar relativt bestaende Gver tid, eftersom det
innehaller vad som generellt behdver vara uppfyllt for en god
forsorjningsheredskap for hélso- och sjukvardens lakemedel och
medicintekniska produkter. Aktuell status, mojliga formagehojande atgarder
och forslag pa mojliga aktorer ar dock beroende av nulage och
organisationsstrukturer och ar darmed att ses som mer foranderliga.

Registret ar uppdelat i tre huvudgrupper (se Tabell 1) som &r relaterade till
begreppet formaga i det forebyggande och forberedande arbetet dver hela
hotskalan*’ och utgar fran vad som behgvs for att uppna en god
forsorjningsberedskap i de tre 6vergripande stadierna som forsorjningen kan
befinna sig i: normalldge, vid uppkomst av stérning och vid faststélld nara
forestaende eller pagaende storning.

Tabell 1. Formagestrukturens tre huvudgrupper

Formagestrukturens tre Férsorjningsstadie  Onskad férmaga*
huvudgrupper
1. Inbyggd robusthet i Vid normallage Férmaga att forebygga och
férsorjningen darmed minska
féorekomsten av stérningar
2. Identifiering, analys och  Vid uppkomst av Férmaga att forbereda och
uppmarksammande av stérning darmed 6ka méjligheten
potentiell eller pAgdende att hantera storningar

storning i forsérjningen

3. Atgirdande av néra Vid faststalld néra Formaga att hantera och

forestaende eller pdgdende forestdende eller darmed minska

storning i forsérjningen pagaende storning konsekvensen av
stérningar

Kalla: Socialstyrelsen 2023

Huvudgrupperna ar uppdelade i flera underliggande delar med ett antal
delformagor under vardera (se nedan och Bilaga 3. Formagestrukturens
registerdel innehallande delférmagor for starkt forsérjningsberedskap for
halso- och sjukvarden).

47 Lindbom, H., & Tehler, H. Enhetlig terminologi kring begreppet férmaga i det forebyggande och
forberedande arbetet 6ver hela hotskalan. Lund: Lund University; 2022.
48 Lindbom, H., & Tehler, H. Enhetlig terminologi kring begreppet férmaga i det forebyggande och
forberedande arbetet dver hela hotskalan. Lund: Lund University; 2022.
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Del 1: Inbyggd robusthet av forsérjningen

1.1 Robust lagerhallning

1.2 Robust distribution av produkter till halso- och sjukvarden och
till oppenvardsapotek

1.3 Robust distribution till privatpersoner

1.4  Ovriga delar for 6kad inbyggd robusthet av forsorjningen

Del 2: Identifiering, analys och uppmarksammande av
potentiell eller pagaende stérning i forsérjningen

2.1 Identifiering av potentiell eller pagaende storning i forsorjningen
2.2  Statistik, analys och information till berérda aktorer

Del 3: Atgardande av nara forestaende eller pagaende
storning i forsorjningen

3.1 Framtagande av underlag till lagesbeddémning och till val av
atgard for specifik storning

3.2 System och strukturer for optimalt resursutnyttjande av
tillgangliga volymer

3.3 System och strukturer for att 6ka mangden tillgangliga volymer

Formagehojning genom kartlaggning av
floden for att identifiera och uppmarksamma
potentiell och pagaende stérning

En oversiktsbild har tagits fram som beskriver informationsfléden mellan
olika aktorer vid identifiering och uppmérksammande av storning eller
potentiell storning, vad avser halso- och sjukvardens lakemedel och
medicintekniska produkter.

Oversiktshilden visar den komplexa struktur som finns mellan aktérerna.
Den visar vem som forvéantas bidra med vilken information (pa ett
overgripande plan) och vem som &r mottagare av informationen. Bilden kan
anvandas som ett internt arbetsunderlag for att identifiera berdérda aktorer
vid hantering av stérning, bade i det forebyggande arbetet och det operativa
arbetet, och kan pa detta satt bidra till att hoja
forsorjningsheredskapsformagan.
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Nasta steg

Forutsatt att de forslag som Socialstyrelsen l&mnat i denna slutredovisning
av uppdraget realiseras blir nasta steg att etablera den nationella
samverkansstrukturen for forsérjningsberedskap inom halso- och sjukvarden
genom att bland annat upprétta NAS-forsorjningsberedskap.

Arbetet i NAS-forsorjningsberedskap utgar bland annat fran
formagestrukturen. Forslagen pa mojliga formagehojande atgarder i
formagestrukturen ar dock inte bedomda utifran kostnadseffektivitet,
juridiskt perspektiv eller prioritet, utan sddan bedémning och prioritering
kommer NAS-forsorjningsberedskap att inleda efter att den bildats.

N&r NAS-forsorjningsberedskap ar etablerad och de forsta underlagen &r
framtagna bor arbetet kring forutsattningarna med att utéka fokusomradet
for NAS-forsorjningsberedskap paborjas. Fran att hantera lakemedel och
medicintekniska produkter till att d&ven inkludera 6vriga sjukvardsprodukter
och tjanster, liksom lakemedel till privatpersoner samt beakta tandvardens
behov av sjukvardsprodukter och tjanster mer specifikt for en robust
forsorjningsberedskap for hélso- och sjukvarden. Nar NAS-
forsorjningsberedskap ar etablerad ar det ocksa viktigt att samverkan sker
med andra naraliggande sektorer som berdr omradet for en helhetssyn av
forsorjningsberedskapens olika delar.

Utvecklingen av forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden kraver
ett kontinuerligt arbete med fokus bade pa kort och lang sikt, pa nationell
niva. Socialstyrelsen behdver darfor, i enlighet med sektorsansvaret, ha det
évergripande ansvaret for att stodja och driva pa utvecklingen av arbetet
med forsorjningsberedskap i beredskapssektorn halsa, vard och omsorg.
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Bilaga 1. Socialstyrelsens

genomforda och pagaende

uppdrag som kan hoja
formagan avseende

forsorjningsberedskapen for
halso- och sjukvarden

Socialstyrelsens genomférda och pagaende regeringsuppdrag som direkt
eller mer indirekt kan hoja formagan avseende forsorjningsberedskapen for
hélso- och sjukvarden. Uppdragen har bland annat inneburit att ta fram
kunskapshojande material, analys och forslag avseende tillgang men ocksa
inkop och lagerhallning av lakemedel och andra sjukvardsprodukter.
Uppdragen har varit inriktade pa saval patienter, halso- och sjukvardens
verksamheter samt myndighetens egna arbete med att héja

forsorjningsberedskapen.

Dnr Uppdraget Kort beskrivning Redovisat
$2021/08235 Uppdrag om statligt Féreliggande regeringsuppdrag. Delredovisning av
ansvar for Regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag regeringsuppdrag om
forsoérjningsberedskapen att inom myndigheten utveckla ett arbete  férsdrjningsberedskapen
inom halso- och for ett samlat statligt ansvar for inom hélso- och sjukvarden.
sjukvarden forsorjningsberedskapen inom halso- och  Nuldgesbeskrivning och
sjukvardsomradet vid allvarliga handelser  beskrivning av det
i fredstid och hojd beredskap samt ytterst  fortsattfortsatta arbetet.
krig. Artikelnummer 2022-6-
8042.
Halso- och sjukvardens
arbete med civilt férsvar
Socialstyrelsens uppféljning
och utvardering av
overenskommelser mellan
staten och SKR for 2022.
Artikelnummer 2023-10-
8778.
$2021/02921 Uppdrag att ta fram Socialstyrelsen ska samordna och stédja Halso- och sjukvardens
(delvis) underlag m m samt att regionernas arbete med halso- och arbete med civilt forsvar.

samordna, stddja, folja
upp och utvardera
regionernas arbete med
halso- och sjukvardens
beredskap och planering
infor civilt forsvar

sjukvardens beredskap. Myndigheten ska
ocksa félja upp och utvardera
Overenskommelsen mellan staten och
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
om halso- och sjukvardens arbete med
civilt forsvar. Uppdraget sker i samarbete
med regioner, lansstyrelserna, SKR,
Férsvarsmakten, Myndigheten for

Socialstyrelsens uppféljning
och utvardering av
Overenskommelsen mellan
staten och SKR for ar 2021.
Artikelnummer 2022-10-
8134.
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https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2021/12/uppdrag-om-statligt-ansvar-for-forsorjningsberedskapen-inom-halso--och-sjukvarden/

Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Dnr Uppdraget Kort beskrivning Redovisat
samhallsskydd och beredskap och andra
relevanta aktorer.
$2021/02922 Uppdrag att ta fram Regeringen uppdrar at Socialstyrelsen att ~ Nationella utbildnings- och
nationella utbildnings- ta fram nationella utbildnings- och ovningsplaner for
och dévningsplaner for ovningsplaner for katastrofmedicinsk katastrofmedicinsk
katastrofmedicinsk beredskap och civilt férsvar. beredskap och civilt férsvar
beredskap och civilt Socialstyrelsen ska éven redovisa hur samt nationell samordning
forsvar samt nationell aktuella omraden for utbildning och av utbildning och 6vning.
samordning av ovning identifieras och omhandertas Redovisning av
utbildning och évning under aren 2021 till 2025 regeringsuppdraget
$2021/02922.
Artikelnummer: 2022-9-
8139.
$2021/05469 Uppdrag géllande Regeringen uppdrar at Socialstyrelsen Starkt beredskap inom
kartlaggning och stéd av  och lansstyrelserna att kartlagga den kommunal halso- och
den kommunala halso- kommunala hélso- och sjukvardens och sjukvard och socialtjanst
och sjukvardens och socialtjanstens beredskap. Myndigheterna  Slutredovisning.
socialtjanstens ska ocksa identifiera och kartlagga Artikelnummer 2023-2-
beredskap kommunernas behov av stéd for den 8333.
kommunala halso- och sjukvardens och
socialtjanstens arbete med krisberedskap
och civilt forsvar.
$2022/01940 Uppdrag att identifiera Uppdrag att identifiera och sammanstélla ~ Uppdrag att identifiera och
och sammanstélla de de mest kritiska lakemedel som behévs sammanstalla de mest
mest kritiska lakemedlen  inom sjukvarden och tandvarden vid kritiska lakemedlen och
fredstida kriser, héjd beredskap och dartill tillhérande
ytterst krig i syfte att starka medicintekniska produkter
lagerhallningen i regionerna. infor fredstida kriser, hojd
beredskap och ytterst krig.
D.nr 15427/2022.
$2022/03178 Uppdrag att informera Uppdrag att i samarbete med Egenberedskap for
om egenberedskap nar Lakemedelsverket, Tandvards- och lakemedel och
det géller lakemedel och  lakemedelsformansverket (TLV), medicintekniska produkter
medicintekniska Myndigheten for samhallsskydd och Socialstyrelsens
produkter beredskap (MSB) och E-hdlsomyndigheten  bedémning,
utforma information och rekommendationer och
rekommendationer om egenberedskap i planerade
fraga om lakemedel, medicintekniska informationsinsats.
produkter och annat férbrukningsmaterial A tikelnummer 2023-1-
som anvands vid stabil 8347.
lakemedelsbehandling eller annan stabil
behandling vid en kronisk sjukdom eller
ett kroniskt tillstand.
$2022/04550 Uppdrag att ta fram Uppdrag att ta fram underlag for de Delredovisning 1 Underlag

underlag for vilka
sjukvardsprodukter som
bér omfattas av halso-
och sjukvardens
férsorjningsberedskap

sjukvardsprodukter som bor omfattas av
forsorjningsberedskapen pa hélso- och
sjukvardsomradet vid allvarliga handelser
i fredstida kriser, h6jd beredskap och
ytterst krig. Féljande delar ska redovisas:

i) underlag for vilka sjukvardsprodukter
som pa ett andamalsenligt och
kostnadseffektivt satt behover lagerhallas

for beredskapslagring av
lakemedel och vissa
forbrukningsartiklar.

Dnr 4225/2022 ar under
sekretess OSL 18:13.
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https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2021/04/uppdrag-att-ta-fram-nationella-utbildnings--och-ovningsplaner-for-katastrofmedicinsk-beredskap-och-civilt-forsvar-samt-nationell-samordning-av-utbildning-och-ovning/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-9-8139.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-9-8139.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-9-8139.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-9-8139.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-9-8139.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-9-8139.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-9-8139.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-9-8139.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-9-8139.pdf
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2021/07/uppdrag-gallande-kartlaggning-och-stod-av-den-kommunala-halso--och-sjukvardens-och-socialtjanstens-beredskap/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-2-8333.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-2-8333.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-2-8333.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-2-8333.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-2-8333.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-2-8333.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/c5f71ff468804e7fa70dd16c69d6a7e9/uppdrag-att-identifiera-och-sammanstalla-de-mest-kritiska-lakemedlen-och-dartill-tillhorande-medicintekniska-produkter-infor-fredstida-kriser-hojd-beredskap-och-ytterst-krig.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/49eefa8fd2a04f718617c148319b0d61/uppdrag-att-informera-om-egenberedskap-nar-det-galler-lakemedel-och-medicintekniska-produkter.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/50bd34e86da346ba9df84d61567fd72a/uppdrag-att-ta-fram-underlag-for-vilka-sjukvardsprodukter-som-bor-omfattas-av-halso--och-sjukvardens-forsorjningsberedskap.pdf

Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Dnr Uppdraget Kort beskrivning Redovisat
for att halso- och sjukvarden ska kunna Delredovisning 2. Underlag
erbjuda vard som inte kan anst3, for beredskapslagring av
ii) forslag pa sjukvardsprodukter som inte  |akemedel och vissa
lampar sig for omsattningslagring eller férbrukningsartiklar.
som av andra skal bor lagerhallas i statliga  Artikelnummer 2023-5-
lager, iii) identifiera sjukvardsprodukter 8526.
eller produktomraden dar det for halso-
och sjukvarden anses vara sarskilt viktigt
och finnas sarskilda skal att sakerstalla
produktion.
$2022/03175 Uppdrag att pabérja ett Lakemedelsverket och Socialstyrelsen Delredovisning: Uppdrag att
langsiktigt arbete med uppdrag att paborja ett langsiktigt arbete  paborja ett langsiktigt
att skyndsamt starka med att skyndsamt starka arbete med att skyndsamt
Oppenvardsapotekens Oppenvardsapotekens beredskap om starka
beredskap gallande utlamning av lakemedel fran apotek. Oppenvardsapotekens
utldamning av lakemedel  Forsaljning av receptfria lakemedel beredskap gallande
fran apotek omfattas inte. utldamning av lakemedel
Lakemedelsverket ska tillsammans med fran gpotek 520220/031 75
Socialstyrelsen genomfora en riktad insats (d“eIV|s) Rapport fran
till vardverksamheter och apoteken som Lakemedelsverket. Dnr:
forskriver lakemedel pa recept i syfte att 1.1.8-2022-054494.
inskarpa ansvaret att genomfdra en
Oversyn av sina rutiner for alternativ drift.
Vidare ska myndigheten kartldagga och
analysera olika tankbara avbrott eller
storningar i driften. LV ska vidare i
samverkan se dver hur alternativ
receptforskrivning kan sakerstallas i alla
lagen. I uppdraget ingar aven att
identifiera moment vid expedieringen som
under kris, hojd beredskap och ytterst krig
kan hanteras senare nar laget har
stabiliserats.
$2022/02973 Uppdrag att pa nationell  Folkhdlsomyndigheten och Socialstyrelsen  Arliga redovisningar av
niva sakra tillgangen till uppdrag att sakra tillgangen till uppdraget med start 2023
antiviralt lakemedel mot  lakemedlet Tecovirimat. Arbetet ska utga for ar 2022.
infektion med ett visst fran den gemensamma process som sker
orthopoxvirus pa europeisk niva. Fohm gor
bedémningen om Socialstyrelsen ska:
ansvara for inkdp. Socialstyrelsen ska
beredskapslagra lakemedlet samt efter
forfragan och efter beddmning av Fohm
vidareforsalja och distribuera till
regionerna
$2022/00777 Uppdrag att ta fram ett Regeringen uppdrar at Socialstyrelsen att ~ Halso- och sjukvardens

samlat nationellt
kunskapsstod for
formagan att hantera ett
pldtsligt och ovantat
inflode av patienter

ta fram ett samlat nationellt kunskapsstéd
for formagan att hantera ett plétsligt och
ovantat infléde av patienter. Meningen ar
att bidra till nationell samsyn om hur
formagan att hantera ett plétsligt och
ovantat infléde av patienter ska
konstrueras, definieras och anvandas.

kapacitetsokningsférmaga.
Nationellt kunskapsstod.
Artikelnummer 2023-2-
8332.
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https://www.regeringen.se/contentassets/d6c87226e2ea4d888f2f065102637ae1/uppdrag-att-paborja-ett-langsiktigt-arbete-med-att-skyndsamt-starka-oppenvardsapotekens-beredskap-gallande-utlamning-av-lakemedel-fran-apotek.pdf
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/06/uppdrag-att-pa-nationell-niva-sakra-tillgangen-till-antiviralt-lakemedel-mot-infektion-med-ett-visst-orthopoxvirus/
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/02/uppdrag-att-ta-fram-ett-samlat-nationellt-kunskapsstod-for-formagan-att-hantera-ett-plotsligt-och-ovantat-inflode-av-patienter/

Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Dnr Uppdraget Kort beskrivning Redovisat
$2022/02527 Uppdrag att samordna, Regeringen uppdrar 3t Socialstyrelsen att
planera, genomféra och  samordna, planera, genomféra och
utvardera nationella utvardera nationella évningar for halso-
ovningar som starker och sjukvard vid nationella kris- eller
beredskapen inom totalférsvarsévningar.
halso- och sjukvarden
$2022/ 03176 Uppdrag att starka Regeringen uppdrar at Socialstyrelsen att ~ Uppdrag att starka
blodverksamheterna foresla hur ett register dver blodgivare blodverksamheterna.
kan utformas och forvaltas. Registret ska Delredovisning 2023.
innehalla uppgift om hur mycket blod av Artikelnummer 2023-9-
olika blodgrupper som finns att tillga i de 8706. Dnr 5.7-30262/2022.
olika regionerna. Nationellt register 6ver
blodgivare och plan for
Okad kapacitet.
$2022/04551 Uppdrag att utreda Regeringen uppdrar at Socialstyrelsen att
mojligheterna for ett utreda méjligheterna att kostnadseffektivt
inforande av NAT-tester ~ och andamalsenligt inféra NAT-testning
for screening av (Nucleic Acid Testing) fér screening av
blodgivare i Sverige blodgivare i Sverige
$2022/04257 Uppdrag att ta fram Regeringen uppdrar at Socialstyrelsen att
(delvis) nyckeltalsberakningar ta fram nyckeltalsberakningar och
och dimensionerande dimensionerande malbilder utifran
malbilder for halso- och nyckeltalsberakningarna fér halso- och
sjukvarden sjukvardens planering for civilt forsvar.
Den férsvarspolitiska inriktningen och
beslutade anvisningar for
totalférsvarsplaneringen ska ligga till
grund foér nyckeltalsberakningarna och de
dimensionerande malbilderna.
$2022/02246; Uppdrag att skyndsamt Regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag
$2023/01047 starka halso- och att skyndsamt starka halso- och
(delvis) sjukvardens formaga att  sjukvardens grundlaggande férmaga att
hantera handelser med hantera handelser med vissa farliga
vissa farliga amnen amnen. Myndigheten ska ta fram
rekommendationer avseende utrustning,
utbildning och 6vning for att 6ka halso-
och sjukvardens formaga att hantera
handelser med kemiska, biologiska,
radioaktiva och nukledra amnen (forkortat
CBRN), vid fredstida krissituationer, héjd
beredskap och da ytterst krig.
$2023/00681 Uppdrag att képainoch  Uppdrag att med stor skyndsamhet képa
(delvis) lagra in och lagra sjukvardsprodukter som

sjukvardsprodukter som
behovs for traumavard
till statliga
sakerhetslager

behovs for traumavard i huvudsaklig
enlighet med den forteckning som
myndigheten har tagit fram inom ramen
for regeringsuppdraget att ta fram
underlag for de sjukvardsprodukter som
bor omfattas av forsérjningsberedskapen
pa hélso- och sjukvardsomradet
(52022/04550).
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https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/05/uppdrag-att-samordna-planera-genomfora-och-utvardera-nationella-ovningar-som-starker-beredskapen-inom-halso--och-sjukvarden/
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/07/uppdrag-att-starka-blodverksamheterna/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-9-8706.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-9-8706.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-9-8706.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-9-8706.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-9-8706.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-webb/ovrigt/nationellt-register-over-blodgivare-och-plan-for-okad-kapacitet.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-webb/ovrigt/nationellt-register-over-blodgivare-och-plan-for-okad-kapacitet.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-webb/ovrigt/nationellt-register-over-blodgivare-och-plan-for-okad-kapacitet.pdf
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/12/uppdrag-att-utreda-mojligheterna-for-ett-inforande-av-nat-tester-for-screening-av-blodgivare-i-sverige/
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/11/uppdrag-att-ta-fram-nyckeltalsberakningar-och-dimensionerande-malbilder-for-halso--och-sjukvarden/
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/11/uppdrag-att-ta-fram-nyckeltalsberakningar-och-dimensionerande-malbilder-for-halso--och-sjukvarden/
https://www.regeringen.se/contentassets/07210b2b36744adca1981647c6af7c4c/uppdrag-att-skyndsamt-starka-halso--och-sjukvardens-formaga-att-hantera-handelser-med-vissa-farliga-amnen.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/5d7371afa4424689848952d74ead6e19/uppdrag-att-kopa-in-och-lagra-sjukvardsprodukter-som-behovs-for-traumavard-till-statliga-sakerhetslager.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/5d7371afa4424689848952d74ead6e19/uppdrag-att-kopa-in-och-lagra-sjukvardsprodukter-som-behovs-for-traumavard-till-statliga-sakerhetslager.pdf

Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Dnr Uppdraget Kort beskrivning Redovisat
$2023/01430 Uppdrag att genomfora Regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag
(delvis) informationssatsning i att genomféra en informationssatsning i

syfte att 6ka antalet
blodgivare i Sverige

syfte att 6ka antalet blodgivare i Sverige.
Socialstyrelsen ska vid genomférandet av
uppdraget ha en dialog med regionerna
om hur en nationell insats kan
komplettera den kommunikation som
redan sker regionalt och nationellt via
natverket GeBlod Kommunikation.
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https://www.regeringen.se/contentassets/ccb8a19ea0e9481bb6fe2d727c790e38/uppdrag-att-genomfora-informationssatsning-i-syfte-att-oka-antalet-blodgivare-i-sverige.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/ccb8a19ea0e9481bb6fe2d727c790e38/uppdrag-att-genomfora-informationssatsning-i-syfte-att-oka-antalet-blodgivare-i-sverige.pdf

Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Bilaga 2. Aktorer inom
forsorjningsberedskapen av
halso- och sjukvardens
lakemedel och medicintekniska
produkter

Saval offentliga som privata aktorer ar involverade i
forsorjningsberedskapen av lakemedel och medicintekniska produkter, som
ar en del av krisberedskapen i Sverige.

Utover myndigheter i beredskapssektorn halsa, vard och omsorg har dven
flera myndigheter och aktorer en sérskild roll i att starka
forsorjningsberedskapen av ldkemedel och medicintekniska produkter. |
denna bilaga beskrivs kortfattat merparten av de aktérer som har en roll i
forsorjningsberedskapen av lakemedel och medicintekniska produkter.

Myndigheter

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen &r forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror halso- och
sjukvard. Socialstyrelsen ar ocksa beredskaps- och sektorsansvarig
myndighet inom beredskapssektorn hélsa, vard och omsorg.*

Socialstyrelsens ska samordna och dvervaka planldggningen av den civila
halso- och sjukvarden och pa regeringens uppdrag samordna forberedelserna
for forsorjningen med lakemedel och sjukvardsmateriel infor hojd beredskap
och for att uppratthlla en katastrofmedicinsk beredskap.>

Forutom regeringsuppdraget om statligt ansvar for forsérjningsberedskapen
inom halso- och sjukvarden har Socialstyrelsen fatt flera andra uppdrag om
forsorjningsberedskap. | december 2022 fick Socialstyrelsen i uppdrag av
regeringen att ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som ska
omfattas av forsérjningsberedskap pa hélso- och sjukvardsomradet.
Socialstyrelsen ska ta fram underlag for vilka halso- och sjukvardsprodukter
som behover lagerhallas for att halso- och sjukvarden ska kunna erbjuda
sadan vard som inte kan ansta vid fredstida kriser och héjd beredskap
inklusive ytterst krig. | uppdraget ingar ocksa att identifiera de
sjukvardsprodukter som har stor betydelse for liv och halsa och som &r svara

491 och 1 a 88§ forordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
%0 9 § forsta stycket 1 och 3 férordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
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Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

att lagerhélla och dér produktion skulle kunna Gvervigas.>! Socialstyrelsen
har lamnat tva delredovisningar och uppdraget ska slutredovisas den 23
februari 2024. | den forsta delredovisningen har Socialstyrelsen [&mnat
underlag for vilka sjukvardsprodukter som behdvs for traumavard och som
behover finnas i statliga sdkerhetslager. | den andra delredovisningen har
myndigheten redovisat underlag fér beredskapslagring av
lakemedelssubstanser och de forbrukningsartiklar som behdvs for
administrering av lakemedel.®® Regeringen har ocksé gett Socialstyrelsen i
uppdrag att kdpa in och lagra sjukvardsvardsprodukter som behdvs for
traumavard till statliga sakerhetslager. Detta uppdrag ska Socialstyrelsen
redovisa senast den 1 juni 2026.5% Utéver ovan namnda regeringsuppdrag
har Socialstyrelsen fatt flera uppdrag som syftar till att starka beredskapen
och darmed indirekt har betydelse dven pa forsorjningsberedskapen (se
bilaga 1).

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket &r forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
lakemedel och medicintekniska produkter. Lakemedelsverket ar
beredskapsmyndighet inom beredskapssektorn halsa, vérd och omsorg.>*
Lakemedelsverket ska svara for stod till Socialstyrelsen och
Folkhalsomyndigheten i deras arbete med beredskapsplanering pa
lakemedelsomrédet.*

Lakemedelsverket ska fortldpande svara for att sprida information om
forsaljningsuppehall for lakemedel. Myndigheten ska tillhandahalla en
struktur for samordning mellan aktorer inom halso- och sjukvarden och
aktorer inom forsorjningskedjan for lakemedel nar det galler fragor om
kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. Inom ramen for denna
struktur ska Ldkemedelsverket ta fram lagesbilder dver kritiska eller
potentiellt kritiska bristsituationer. Lakemedelsverket ska ocksa till aktorer
inom halso- och sjukvarden samt till aktorer inom forsorjningskedjan for
lakemedel tillhandahalla information om forfattningsmassiga forutsattningar
for hantering av bristsituationen.®

Lakemedelsverket har liksom Socialstyrelsen fatt flera regeringsuppdrag
inom forsorjningsberedskapsomradet. Den 20 januari 2022 fick
Lékemedelsverket i uppdrag att genomfora en kartldggning av
produktionskapaciteten inom ldkemedelsomradet. | uppdraget ingar aven att

51 Uppdrag att ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av halso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap, $2022/04550 (delvis).

%2 Socialstyrelsen, Underlag for beredskapslagring av vissa likemedel och vissa forbrukningsartiklar —
Delredovisning 2 i Socialstyrelsens uppdrag att ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor
omfattas av halso- och sjukvardens forsorjningsberedskap, 2023.

53 Uppdrag att kdpa in och lagra sjukvardsprodukter som behévs for traumavard till statliga
sakerhetslager, S2023/00681 (delvis).

541 och 25 88 forordning (2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket.

%5 24 § forordning (2020:57).

%6 17 § forordning (2020:57)
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undersdka om det finns forutsattningar att genomfdra motsvarande
kartlaggning inom omradet medicintekniska produkter. Uppdraget ska
redovisas den 31 december 2023.%" Likemedelsverket och E-
hélsomyndigheten fick i februari 2022 i uppdrag att gora en forstudie infér
framtagandet av en nationell lagesbild over tillgangen till Iakemedel och
medicintekniska produkter.>® Myndigheterna har slutredovisat uppdragen i
tva olika rapporter.*®

| februari 2022 fick Lékemedelsverket i uppdrag att utveckla en Iépande
omvarldsbevakning i fraga om tillgang pa lakemedel och medicintekniska
produkter i syfte att pa kort och lang sikt kunna forebygga och hantera
bristsituationer sa att Sveriges forsorjningsberedskap stérks.°
Lakemedelsverket redovisade uppdraget i februari 2023.%

E-halsomyndigheten

E-hélsomyndigheten ansvarar for register och it-funktioner som
oppenvardsapotek och vardgivare behdver ha tillgang till for en patientsaker
och kostnadseffektiv lakemedelshantering. Myndigheten ska samordna
regeringens satsningar pa e-halsa och nationell digital infrastruktur for bl.a.
halso- och sjukvarden.®? E-hdlsomyndigheten har bl.a. till uppgift att
tillhandhalla nationell lakemedelsstatistik och system for analys av sadan
statistik.®® E-halsomyndigheten &r beredskapsmyndighet inom
beredskapssektorn hélsa, vard och omsorg.®*

E-hédlsomyndigheten och Lakemedelsverket fick i februari 2022 i uppdrag
att gora en forstudie infor framtagandet av en nationell 1agesbild dver
tillgéngen till Iakemedel och medicintekniska produkter.%® Myndigheterna
har slutredovisat uppdragen i tva olika rapporter.®®

Folkhalsomyndigheten

Enligt Folkhalsomyndighetens instruktion ar de forvaltningsmyndighet for
verksamhet som rér folkhalsa®” Inom smittskyddsomradet ska myndigheten

57 Uppdrag om kartlaggning av produktionskapacitet inom lakemedelsomradet, S2022/00453 (delvis).
%8 Uppdrag att géra en forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild dver tillgangen till
lakemedel och medicintekniska produkter, S2022/01265 (delvis).

%9 Slutredovisning gallande medicintekniska produkter, oktober 2023, Dnr 1.1.8-2022-016969 och
redovisning géllande lakemedel, februari 2023, Dnr: 1.1.8-2022-016969.

80 Uppdrag om omvarldshevakning i fraga om tillgang pa lakemedel och medicintekniska produkter i
syfte att forebygga och hantera bristsituationer, S2022/01264 (delvis).

61 Omvarldsbevakning i fraga om tillgang pa likemedel och medicintekniska produkter i syfte att
forebygga och hantera bristsituationer, Lakemedelsverket. Februari 2023, Dnr: 1.1.8-2022-016971.

62 1 § forordning (2013:1031) med instruktion for E-halsomyndigheten.

63 2 § forordning (2013:1031).

64 3 a § forordning (2013:1031).

8 Uppdrag att géra en forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild dver tillgangen till
lakemedel och medicintekniska produkter, S2022/01265 (delvis).

% Slutredovisning gallande medicintekniska produkter, oktober 2023, Dnr: 2022/00939 och redovisning
lakemedel, februari 2023, Dnr. 2022/00939.

67 1 § forsta stycke férordning (2021:248) med instruktion for Folkhalsomyndigheten.
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samordna, folja och utveckla smittskyddet pa nationell niva.
Folkhalsomyndigheten ar beredskapsmyndighet inom beredskapssektorn
halsa, vard och omsorg.%®

Folkhalsomyndigheten ska 6vervaka planldggningen av smittskyddets
beredskap och inom sitt ansvarsomrade ta initiativ till atgarder som skyddar
befolkningen mot smittsamma sjukdomar och andra allvarliga hélsohot i kris
och under hojd beredskap.®® Pa regeringens uppdrag ska myndigheten
samordna forberedelserna for forsérjning av lakemedel infor allvarliga
utbrott av smittsamma sjukdomar.”

Folkhalsomyndigheten har flera regeringsuppdrag som syftar till att starka
forsorjningsberedskapen. Uppdragen galler bl.a. att sakerstalla tillgang till
antiviraler®, antibiotika’® och vaccin, vid handelse av influensapandemi
och att sékerstélla tillgang till &ldre, sarskilt medicinskt viktiga, antibiotika
som saknas pa marknaden eller som riskerar att forsvinna och teckna
nationella avtal for tillgang.™

Tandvards- och lakemedelsformansverket

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) ska genom sin verksamhet
medverka till en &ndamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning
och tandvard, en god tillganglighet till lakemedel i samhallet och en val
fungerande apoteksmarknad.” TLV &r inte en beredskapsmyndighet, men
har liksom alla statliga myndigheter uppgifter infor och vid fredstida
krissituationer och hojd beredskap.’

TLV ansvarar bl.a. for beslut om subventionering och prisreglering av
lakemedel och andra varor som ingar i likemedelsformanerna.’’

Regeringen har gett flera uppdrag till TLV som ar av betydelse for
forsorjningsberedskapen. 1 juni 2023 fick TLV i uppdrag att utreda fragor
om omsattningslagring av vissa lakemedel i syfte att sékerstélla en god
forsorjningsberedskap. Uppdraget ska redovisas den 16 juni 2024.78 1 juli
2022 fick TLV tillsammans med Lakemedelsverket och E-
hélsomyndigheten i uppdrag att Iamna forslag om utformningen av ett
system med beredskapsapotek som ska tillgodose allménhetens behov av

68 26 a § forordning (2021:248).

69 26 § forordning (2021:248).

7027 § forordning (2021:248).

" Uppdrag om fortsatt lagerhéllning av antivirala lakemedel; S2009/1511/FH (delvis) samt
Regeringsbeslut S2015/3628/FS

2 Uppdrag att sakerstalla tillgang till vissa antibiotika for beredskapsandamal; $2010/02474/FH,
S2016/00236/FS (delvis)

3 Uppdrag att sikerstalla tillgangen till pandemivaccin S2011/8805/FS, S2015/594

4 Uppdrag att fortsatt oka tillgangligheten till vissa antibiotika (S2023/01709)

75 1 § forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket.

6 Fgrordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.

71 a § forordning (2007:1206).

8 Uppdrag att utreda fragor om omséttningslagring av vissa lakemedel i syfte att sakerstalla en god
forsorjningsberedskap, S2023/02002.
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lakemedel under en fredstida krissituation, hojd beredskap och ytterst krig."
I mars 2023 lamnade TLV en delredovisning av uppdraget.®® Uppdraget ska
slutredovisas den 31 december 2023. TLV har ocksa fatt i uppdrag att
utveckla en metod for att mata 6ppenvardsapotekens direktexpedieringsgrad
for lakemedel som omfattas av Oppenvardsapotekens
tillhandahallandeskyldighet. Uppdraget ska redovisas 1 april 2024.5!

Myndigheten for samhallsskydd och
beredskap

Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB) har ansvar for fragor
om skydd mot olyckor, krisberedskap och civilt forsvar, i den utstrdckning
inte nagon annan myndighet har ansvaret. MSB ska utveckla och stodja
arbetet med civilt forsvar samt samhallets beredskap mot olyckor och kriser.
MSB ska foretrada det civila forsvaret pa central niva i fragor som har
betydelse for avvégningen mellan civila och militdra behov av samhéllets
resurser.82 MSB &r beredskaps- och sektorsansvarig myndighet i
beredskapssektorn raddningstjénst och skydd av
civilbefolkning.8Myndigheten 4r dven nationell kontaktpunkt for bl.a. EU
kommissionens civilskyddsmekanism®.

Lansstyrelserna

Lansstyrelsen ar geografiskt omradesansvarig myndighet och ar under héjd
beredskap och krig den hogsta civila totalférsvarsmyndigheten inom lanet.®®
Lansstyrelserna ar ocksa indelade i sex civilomraden, Norra, Mellersta,
Ostra, Sydostra, Vastra och Sodra. For varje omrade finns en utsedd
ansvarig lansstyrelse, civilomradesansvarig lansstyrelse (Civo)

Verket for innovationssystem (Vinnova)

Verket for innovationssystem (Vinnova) har till uppgift att framja hallbar
tillvaxt genom finansiering av behovsmotiverad forskning och utveckling av
effektiva innovationssystem. Med innovationssystem avses natverk av
offentliga och privata aktorer dar innovationer och ny kunskap tas fram,
sprids och anvénds.

Vinnova har ingen aktiv roll inom forsorjningsberedskap av lakemedel och
medicintekniska produkter men har strukturer som kan finansiera och

9 Uppdrag att utforma ett system med beredskapsapotek, $2022/03298.

80 Uppdrag att utforma ett system med beredskapsapotek, delrapport Mars 2023, TLV, Dnr: 2311/2022.
81 Uppdrag om métning av graden av direktexpediering pd dppenvardsapotek, $2023/01932.

82 1 § forordning (2008:1002) med instruktion for Myndigheten for samhallsskydd och beredskap.

8 1 a § foérordning (2008:1002).

84 9 § forordning (2008:1002).

8 7 § forordning (2017:868) med lansstyrelseinstruktion.

8 Forordning (2009:1101) med instruktion for Verket for innovationssystem
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m0ojliggora snabba uppstart av nya projekt for att méta utmaningar vid storre
krissituationer som bland annat skulle kunna berdra lakemedel och
medicintekniska produkter. Vinnova har av regeringen fatt i uppdrag att
etablera en innovationshubb for produktion av vacciner och andra
avancerade liakemedel.®’Detta uppdrag redovisades i april 2021%,

Regioner och kommuner

Regioner och kommuner

Regioner och kommuner ar huvudman for halso- och sjukvarden och ska
erbjuda en god hélso- och sjukvard. Inom en huvudmans geografiska
omrade kan en eller flera vardgivare bedriva verksamhet.®® Som vérdgivare
ansvarar regioner och kommuner for att det finns de lakemedel och
medicintekniska produkter som behévs for att god vard ska kunna ges.*

Regionen ansvarar, i egenskap av vardgivare, for att
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus ar organiserat pa ett sddant
satt att den bedrivs rationellt och sa att behovet av sakra och effektiva
lakemedel tryggas. For detta &ndamél ska det finnas sjukhusapotek.®
Sjukhusapotek ar den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser
lakemedelsforsérjningen till eller inom sjukhus.®? Regionen ska anmala till
Lakemedelsverket hur lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus ska
vara organiserad. Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister i
lakemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus, ska vardgivaren snarast
anmaéla detta till Lakemedelsverket.%®

Regionerna ska planera hélso- och sjukvarden sa att katastrofmedicinsk
beredskap uppratthalls.® | detta ingér att planera sé att halso- och
sjukvardens forsorjning av medicinteknisk utrustning, forbrukningsmateriel
och lakemedel anpassas till de behov som kan uppsta vid allvarlig
handelse.%

Regionen far pa framstallning av en kommun inom regionen erbjuda
lakemedel utan kostnad ur lakemedelsforrad till den som bor i sarskilda
boenden eller far hemsjukvard. Regionen svarar for kostnaderna for

87 Uppdrag att etablera en innovationshubb for produktion av vacciner och andra avancerade lakemedel;
N2021/02613

8 Sveriges innovations- och produktionskapacitet for vaccin och andra biologiska likemedel. ISBN
978-91-985898-9-4

89 2 kap. 2 § halso- och sjukvérdslag (2017:30).

95 kap. 2 § och 2 kap. 8 § HSL.

g kap. 1 & lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

92 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

93 5 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

9 7 kap. 2 § tredje stycket halso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL.

% 5 kap. 9 § Socialstyrelsens foreskrift och allmanna rdd (SOSFS 2013:22) om katastrofmedicinsk
beredskap.
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lakemedel som rekvireras till lakemedelsforraden.® Lakemedelsforraden ska
innehalla flertalet av de lakemedel som de boende behover (fullstandigt
forrad) eller enbart vissa baslakemedel (akutforrad).®’

Sveriges Kommuner och Regioner

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) dr en medlems- och
arbetsgivarorganisation dar landets alla kommuner och regioner ar
medlemmar. SKR:s uppgift ar att stddja och bidra till att utveckla
kommuners och regioners verksamheter och fungera som ett natverk for
kunskapsutbyte och samordning. SKR ger service och radgivning till
tjanstepersoner och fortroendevalda i kommuner och regioner.%®

Inom krisberedskap arbetar SKR for att kommuner och regioner ska ha goda
forutsattningar att utveckla sin krisberedskap bl.a. genom %

. Intressebevakning gentemot departement och statliga myndigheter

« Verksamhetsutveckling som genomfors tillsammans med kommuner och
regioner

 Natverk dar SKR regelbundet traffar medlemmar for att fora dialog om
behov och framtida utmaningar

« Samordning av kommunernas och regionernas deltagande i
samverkansomradena, samt andra nationella forum for krisberedskap.

« Uppratta 6verenskommelser mellan staten och SKR for hélso- och
sjukvardens rakning vid behov%!

100

Inera

Inera & kommunernas och regionernas digitaliseringsbolag med uppdrag att
utveckla valfarden. Ineras uppgift ar att skapa forutsattningar for
samordning, forenkling och effektivisering av regionernas och
kommunernas digitaliseringsarbete. Inera har 390 medarbetare (inklusive
dotterbolaget Nordic Medtest). SKR ar huvuddgare och samtliga regioner
och 289 kommuner ager Inera.1%2

% 12 kap. 4 § HSL.

977 kap. 1 § halso- och sjukvérdsférordningen (2017:80).

98 https://skr.se/skr/omskr.409.html. Himtad 230904

9 https://skr.se/skr/samhallsplaneringinfrastruktur/trygghetsakerhet/krisberedskap.332.html. Hamtad:
230904

100 hitps://skr.se/skr/samhallsplaneringinfrastruktur/trygghetsakerhet/krisberedskap.332.html. Hamtad:
230904

101 52023/00374), S2023/02112 (delvis)

102 |neras uppdrag. https://www.inera.se/om-inera/ineras-uppdrag/. Hamtad 2023-10-04.
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Nationell samverkansgrupp ldkemedel och
medicinteknik (NSG)

Nationell samverkansgrupp lakemedel och medicinteknik (NSG) arbetar for
att ge stod i lakemedels- och medicinteknikfragor inom regionernas system
for kunskapsstyrning. NSG ska, i egenskap av styrgrupp, vérna det
regiongemensamma arbetet med nationella processer for ordnat inférande av
lakemedel och medicinteknik, och se till att detta utvecklas i enlighet med
regionernas behov och omvarldens forvantningar samt verkar integrerat i
kunskapsstyrningssystemet.'%

NSG ar ocksa utsedd att vid behov dven hantera lakemedels- och
medicinteknikfragor av regiongemensam och strategisk karaktar pa uppdrag
av halso- och sjukvardsdirektorsnatverket. NSG ar ocksa strategisk
styrgrupp for Nationellt CT, regionernas gemensamma funktion for
koordinering av kritiska bristsituationer pa lakemedel 1%

AU-lakemedelsforsorjning

AU (arbetsutskott) lakemedelsforsorjning ar utsedd som operativ styrgrupp
for Nationellt CT, regionernas gemensamma funktion for koordinering av
kritiska bristsituationer pa lakemedel. AU lakemedelsférsorjning stodjer
arbetet och ser till att Nationellt CT har den bemanning som krévs for
uppdraget. AU lakemedelsforsorjning fungerar &ven som arbetsgrupp for att
driva strategiska fragor inom lakemedelsforsérjningsomradet.

Gruppens ledaméter nomineras av halso- och sjukvardsdirektorerna i
respektive samverkansregion och beslutas av NSG LM/MT. Varje ledamot
ansvarar for forankring och aterkoppling i den egna samverkansregionen.
Representanterna i AU lakemedelsforsorjning har flerarig erfarenhet av
lakemedelsforsorjningsverksamhet och nagon form av ledande funktion pa
omradet, i den egna regionen.'%

Nationellt Control Tower (Nationellt CT)

FOr att samordna arbetet med bristsituationer for lakemedel mellan
regionerna finansierar regionerna gemensamt en nationell
koordineringsfunktion, Nationellt CT. Nationellt CT har som uppgift att
koordinera arbetet med kritiska bristsituationer for regionerna. Nationellt CT
samverkar &ven med aktuella myndigheter och andra aktorer i
leveranskedjan av lakemedel, till exempel ldkemedelsforetag, distributtrer
och apotek. Nationellt CT arbetar utifran uppdrag fran regionerna

103 Nationell samverkansgrupp lakemedel och medicinteknik.
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansgrupper/nationel
lasamverkansgrupper/nsglakemedelochmedicinteknik.56476.html. Hamtad 2023-10-04

104 Text erhallen fran SKR 2023-10-06

105 Text erhallen fran SKR 2023-10-06
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gemensamt och har till stéd AU ldkemedelsférsorjning som fungerar som
operativ styrgrupp.1%

Ledningsnatverket for Medicinsk Teknik (LfMT)

LfMT ér sjukvardshuvudmannens gemensamma forum for samverkan,
erfarenhetsutbyte och utveckling inom det medicintekniska omradet. |
natverket deltar sjukvardshuvudmannens medicintekniska verksamheter som
foretrads av medicintekniska chefer eller motsvarande.*’

LfMT har som mal att inom det medicintekniska omradet tillsammans med
verksamhetsforetradare medverka till hog patientsékerhet, effektiv
samverkan, okad kunskap samt samordna och sprida information om
medicinsk teknik. Natverket arbetar ocksa med att initiera, driva och
samordna nationella nétverk, samverka med myndigheter och andra nétverk,
vara remissinstans, bidra till digitaliseringsarbete samt stodja
kunskapsstyrning och ordnat inforande av medicinsk teknik. 1%

Naringsliv

Partihandlare och 6ppenvardsapotek

Den som bedriver partihandel med lakemedel ska till 6ppenvardsapoteken
och sjukhusapoteken leverera de lakemedel som omfattas av
partihandelstillstandet sa snart det kan ske.'® | dppenvardsapotekens
grunduppdrag ingar att verka for en god och saker lakemedelsanvandning
genom att sakerstalla att konsumenten far tillgang till forordnade lakemedel
och varor.!? Oppenvardsapotekens lager ska anpassas utifran
konsumenternas behov i syfte att s& manga konsumenter som majligt ska
kunna expedieras direkt. 1!

Partihandlare och apotek som saljer lakemedel i Sverige ar skyldiga att
regelbundet rapportera in forsaljningsuppgifter till E-h&dlsomyndigheten.
Lakemedelsforetagen &r skyldiga att minst tvd manader i forvag meddela
Lékemedelsverket om forséljning av ett 1dkemedel upphor tillféalligt eller
permanent.!? Idag finns ingen rapporteringsskyldighet rérande foretag som
séljer medicintekniska produkter eller for apotek om brister i forsorjningen.

Distribution av lakemedel ar sarskilt reglerad och sker i huvudsak genom ett
gemensamt varuflode via tva stora distributdrer (se senare kapitel) medan de

106 Text erhallen fran SKR 2023-10-06

107 |_edningsnéatverket for Medicinsk Teknik. https:/Ifmt.se/. Hamtad 230904
108 | edningsnatverket for Medicinsk Teknik. https:/Ifmt.se/. Hamtad 230904
109 3 kap. 3 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

110 2 kap. 3 a § forsta stycket 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
111 2 kap. 3 a § andra stycket 1 lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
12 4 kap. 18 § forsta stycket lakemedelslagen (2015:315).
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resterande volymerna distribueras antingen direkt fran
lakemedelstillverkarna eller apotekskedjor med partihandelstillstand.
Distributionen av medicintekniska produkter skiljer sig fran lakemedel da
distributionen av medicintekniska produkter inte bestar av gemensamma
varufloden.

Apoteksféreningen

Sveriges Apoteksforening ar en ideell organisation som foretrader alla
apotek i Sverige och framjar apotekens branschintressen. Foreningens tio
medlemmar svarar for néstan 100 procent av apoteksmarknaden i Sverige.
Foreningen ska initiera och bedriva verksamhet i fér medlemmarna i
angelagna fragor. De arbetar med att besvara remisser, verka i fragor som
ror kvalitet, patientsakerhet och regelverk, kontakter med myndigheter och
politiker i strategiska och politiska fragor som ror lakemedel, apotek, hélso-
och sjukvard, fora talan i olika debattfragor, verka for kompetens och
utbildningsfragor, bista myndigheter och sammanslutningar inom
naringslivet nationellt och internationellt med yttranden och utredningar
samt folja och beskriva branschens ekonomiska utveckling.!?

Foreningen for generiska ldkemedel och
biosimilarer

Foreningen for generiska laékemedel och biosimilarer (FGL) &r en
branschorganisation med 20 medlemsforetag som aktivt driver fragor for att
vérna och utveckla systemet med generiska (utbytbara) lakemedel.
Foreningen har en aktiv dialog med viktiga intressenter som myndigheter,
organisationer och beslutsfattare pa olika nivaer samt tar ocksa en aktiv del i
debatten och som fungerar som remissinstans.!**

Foreningen arbetar bland annat med att 6ka vikten av medlemskap i
lakemedelsforsakringen for generikaforetag, 6ka generisk forskrivning
(forskrivning av substans, inte varumérke) samt dka anvandningen av
biosimilarer (kopior av nya biologiska lakemedel).

Lakemedelsdistributérsforeningen (LDF)

Lakemedelsdistributdrsforeningen (LDF) &r en svensk branschférening for
lakemedelsdistributdrer. Foreningens huvudsakliga uppgift &r att agera
remissinstans for branschen i fragor som beror
lakemedelsdistributionsmarknaden och har som andamal att utveckla och
underhalla sunda affarsprinciper. LDF:s medlemmar representerar en stor
andel av svensk lakemedelsdistribution som utfor dagligen leveranser till

113 Sveriges apoteksforening. https://www.sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2018/08/Stadgar-Aug-2015.pdf. Hamtad 230905
114 Generikaf6reningen. https://www.generikaforeningen.se/om-oss/. Himtad 230905
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landets 6ppenvardsapotek och sjukhusapotek. LDF ar medlem i den
europeiska branschforeningen GIRP, the European Healthcare Distribution
Association.!*®

Lakemedelsindustriféreningen (LIF)

Lif &r branschorganisationen for de forskande lakemedelsforetagen i Sverige
med narmare 90 medlemmar. Foreningen omvérldsbevakar och foljer
utvecklingen inom de omraden som paverkar forutsattningarna och
ramvillkoren for foretagens verksamheter i Sverige.

Lif arbetar for en hogkvalitativ vard, for tillgang till nya behandlingar
genom den svenska Life Science-sektorn i samverkan med vardens aktorer,
politiker, tjansteman och patientféretradare.*t®

Foreningen ska sarskilt bidra i fragor som &r av betydelse for
lakemedelsbranschen, i kontakter med myndigheter och andra aktorer,
framja partnerskap med hélso- och sjukvarden, akademi, professions- och
patientforetradare samt utbyte av kompetens och erfarenhet, utvecklingen
och uppratthallandet av etiska principer inom lakemedelsomradet och i
ovrigt bedriva verksamhet i angelagna fragor.

Lif ansvarar for lakemedelsportalen Fass som forser halso- och sjukvarden,
omsorg, apotek, patienter, anhdriga och allmanhet med aktuell information
om i Sverige godkanda human- och djurlakemedel.

Lakemedelshandlarna

Lakemedelshandlarna bestar av medlemsforetag som arbetar med sa kallad
parallellimport av lakemedel. Foreningen bildades 1998 och har som mal att
bidra till kostnadsbesparande och séker lakemedelsforsorjning genom
parallellhandel for den svenska marknaden. Féreningen samarbetar med alla
relevanta aktorer pa den svenska lakemedelsmarknaden; bl.a.
Lakemedelsverket, grossister, distributdrer och apotek.'!’ Parallellimporten
av lakemedel fran EU-lander till Sverige utgor ca 10 % av
lakemedelsmarknaden.

Swedish MedTech

Swedish Medtech &r branschorganisationen for de medicintekniska
foretagen i Sverige och har drygt 200 medlemsféretag. Medlemmar finns
representerade inom en rad produkt- och terapiomraden, sa t.ex. rontgen,
ortopediska implantat, mekaniska hjértklaffar och pacemakers, kirurgiska
instrument, patientjournaler, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade samt

115 Text erhallen frdn Pontus Moberg, LDF 230921
116 | skemedelsindustriféreningen. https://www.lif.se/om-lif/. Hamtad 230905
17 |_akemedelshandlarna. https://www.xn--Ikemedelshandlarna-Itb.se/. Hamtad 230905
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stomibandage och sarlakning. Vissa medlemsforetag bedriver forskning och
utveckling i Sverige, andra har egen tillverkning och del har
forsaljningsbolaget eller &r distributorer. ™8

Organisationen arbetar langsiktigt med strategiska fragor for den
medicintekniska branschen och svensk halso-och sjukvard och omsorg samt
for att lyfta ett samhallsekonomiskt perspektiv pa medicinteknik. Swedish
Medtech arbetar med att hitta gemensamma verktyg for att utvardera resultat
och méta vardet i valet av en viss behandlingsmetod samt vikten av att
innovativ teknik introduceras pa ett &ndamalsenligt satt. Samarbete och
dialog &r en viktig del i arbetet med saval vardprofessionerna,
patientorganisationer och akademin som med politiker och tjansteman pa
kommunal-, regional- och riksdagsniva. Organisationen bidrar till att tillfora
kunskap om den medicintekniska branschen genom att medverka i
utredningar, arbetsgrupper och remisser.

Swedish Labtech

Swedish Labtech &r branschorganisationen for foretag inom diagnostik,
laboratorieutrustning, analys och bioteknik.

Tillsammans med deras medlemsforetag driver de labteknikindustrins
utveckling och arbetar for att skapa béattre forutsattningar i branschen.
Swedish Labtech fér deras medlemmars talan i dialog med myndigheter,
specialistforeningar, politiker och kunder och arbetar aktivt med de fragor

som &r av gemensamt intresse for foretagen®!®,

Ovriga nationella samverkansforum

Aktorsgemensam dialog lakemedelstillgang
(ADL)

ADL ér ett forum for aktorer inom forsorjningskedjan av lakemedel med
syfte att utbyta information och lyfta 6vergripande fragestéllningar for att
uppna en samlad lagesbild och mojlighet till proaktivitet avseende
lakemedelstillganglighet pa kort och lang sikt.

Malet med ADL é&r att genom en samlad lagesbild underlatta for aktorerna
att verka for en god tillgang av lakemedel i Sverige, bade enskilt och
gemensamt. Forumet &r framst avsett for informationsutbyte och &r ej
beslutande. Varje enskild aktor ansvarar for sitt respektive omrade inom
lakemedelsforsorjningen.t?°

118 Swedish MedTech. https://www.swedishmedtech.se/om-oss. Hamtad 230905
119 Swedish Labtech. https://www.swedishlabtech.se/.
120 ADL méteshandling 20230915
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Dialogforum Medicinteknik (Dialogforum MT)

Dialogforum MT &r ett forum som startade hdsten 2023 for aktorer inom
forsorjningskedjan av medicintekniska produkter med syfte att utbyta
information och lyfta évergripande fragestéllningar for att uppna en samlad
lagesbild och mgjlighet till proaktivitet avseende tillgdngligheten av
medicintekniska produkter pa kort och lang sikt.

Malet med Dialogforum MT é&r att genom en samlad lagesbild underlatta for
aktorerna att verka for en god tillgang av medicintekniska produkter i
Sverige, bade enskilt och gemensamt. Forumet &r framst avsett for
informationsutbyte och ar ej beslutande. Varje enskild aktér ansvarar for sitt
respektive omréde inom likemedelsférsorjningen.

Nationell samverkansstruktur for
civilberedskap inom sektorn halsa, vard och
omsorg

I samband med att nya beredskapsforordningen tradde ikraft 1 oktober 2022
etablerades dven starkta samverkansformer mellan
beredskapsmyndigheterna. Under aret efter nya beredskapsforordningen har
beredskapsmyndigheterna arbetat for att identifiera ansvar och uppgifter i
den nya strukturen och hitta samverkansstrukturer som méter de nya kraven.
Utgangspunkten i arbetet ar att anvanda existerande strukturer och nétverk
for att starka samverkan.

Socialstyrelsen ar sektorsansvarig myndighet och haller ihop den
dvergripande planeringen, framtagande av agendor samt samordnande av
underlagen infor métena. Regelbundna moten &ger rum pa
generaldirektorsniva, chefsniva samt handlaggarniva. Syftet med
generaldirektorsnivan ar bland annat att gemensamt identifiera och lyfta
behov av atgarder for att starka formagan, samverka i strategiska fragor och
sékerstélla gemensamma, 6vergripande lagesbilder for sektorn.

Chefsgruppen for krisberedskapscheferna pa beredskapsmyndigheterna och
handlaggargruppen med representanter bereder fragorna fran
generaldirektorsnivan samt tar vidare fragor till sina respektive myndigheter,
men kan ocksa lyfta fragor till direktorsnivan. Omraden for samverkan ar
t.ex. framtagande av formagebedémning och formageplanering, samordning
av budgetunderlag, gemensamma l&gesbilder samt évningar for att starka
formagan i sektorn.

121 Uppstartsméte Dialogforum MT 231020
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Beredskapsforum for sektorn halsa, vard och
omsorg

Beredskapsforumet ar radgivande for en bredare samverkan inom sektorn
for strategiska overgripande fragor som forankring av formage- och
behovsanalyser, bidrag till nationella lagesbilder och tydliggora
ansvarsomraden. Forumet innehaller representanter fran sektorns
beredskapsmyndigheter, de sex samverkansregionerna,
civilomradesansvariga lansstyrelserna, kommunrepresentation fran
omsorg/socialtjanstperspektiv, branschorganisationer, civilsamhéllet samt
som adjungerade SKR och Forsvarsmakten.

Samordning smittskydd

Folkh&lsomyndigheten (Fohm) har ett nationellt samordningsansvar for
landets personrelaterade smittskydd, dvs. den del av samhallets smittskydd
som regleras genom smittskyddslagen (2004:168). | uppdraget ingar att
driva ett utvecklingsarbete, 6vervaka smittsamma sjukdomar samt att initiera
och samordna arbetet vid storre utbrott, som beror hela landet eller flera
regioner.

I myndighetens uppdrag att samordna smittskyddet ingar bland annat att
arrangera veckovisa omvarldsbhevakningsmoten. Smittskydden bjuds da in
att delta via lank. Syftet med motet ar att informera varandra och fora dialog
kring smittskyddsrelaterade &mnen. Denna regelbundna samverkan &r av
stort varde for Fohm i samordningsuppdraget och den ger dessutom
smittskydden en mdjlighet att fora dialog och dela information mellan
varandra. Vid behov har dessa moten hallits oftare 4n en gang i veckan.

Utdver de veckovisa métena mellan Fohm och smittskydden finns en extern
referensgrupp dar Fohm manatligen moter representanter for
smittskyddslakarforeningen och smittskyddssjukskoterskorna. Utifran
diskussioner i externa referensgruppen planeras tva fysiska moten under
aret, dels ett mote under varen dar Fohm moter enbart smittskyddslékarna,
dels ett mote under hosten dar Fohm moter smittskyddsenheterna (alla
personalkategorier).

I Folkhalsomyndighetens uppdrag ingar vidare att pa regeringens uppdrag
samordna forberedelserna for forsorjningen av lakemedel infor allvarliga
utbrott av smittsamma sjukdomar samt beredskapen mot allvarliga
grénsoverskridande halsohot enligt det internationella halsoreglementet
(IHR 2005).12

122 Text erhallen fran Fohm 231027
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Internationella aktorer

European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC) 23

ECDC ér en folkh&lsomyndighet inom EU som bildades 2005 med syfte att
starka Europas forsvar mot infektionssjukdomar. Deras arbete gar ut pa att
identifiera, bedéma och kommunicera aktuella och framvéxande hot mot
manniskors halsa fran infektionssjukdomar med huvudsakliga mal om att:

« Soka efter, samla in, sammanstélla, utvardera och sprida relevanta
vetenskapliga och tekniska data.

. Tillnandahalla vetenskapliga yttranden och vetenskapligt och tekniskt
bistand inklusive utbildning.

. Tillhandahalla information i tid till kommissionen, medlemsstaterna,
gemenskapsorgan och internationella organisationer som ar verksamma
inom folkhdlsoomradet.

« Samordna det europeiska néatverket av organ som &r verksamma inom
omradena inom centrumets uppdrag, inklusive natverk som uppstar
genom folkh&lsoverksamhet som stdds av kommissionen och som driver
de sarskilda 6vervakningsnatverken.

« Utbyta information, expertis och bésta praxis och underlétta utvecklingen
och genomforandet av gemensamma atgarder.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) %4

Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA)
skyddar och framjar folk- och djurhédlsan genom att utvardera och dvervaka
lakemedel i EU- och EES-landerna. EMA:s huvuduppgift &r att godkanna
och évervaka lakemedel i EU. Myndigheten uppfyller sina ataganden genom
att:

. underlatta utvecklingen av lakemedel och tillgangen till dem
. handldgga ans6kningar om godkannande for férsaljning

« Overvaka att lakemedlen &r sdkra under hela sin livscykel

. informera vardpersonal och patienter

Inom EMA finns ett flertal organisationer och grupperingar som arbetar med
fragor kopplade till forsérjningsberedskap, bland annat:

123 ECDC. https://www.ecdc.europa.eu/en/about-ecdc. Hamtad 231120
124 https://www.ema.europa.eu/en Hamtad 230925
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Medicine Shortages Steering Group (MSSG)'#

MSSG:s uppdrag &r att sékerstélla robust svar pa bristsituationer for
lakemedel till foljd av olika typer av folkhdlsohot. MSSG ansvarar bland
annat for att ta fram rekommendationer och koordinera atgéarder pa EU-niva.
Detta saval vid hotande som manifesta folkhalsohot. MSSG ansvarar ocksa
for radgivning och rekommendationer till Europeiska kommissionen och till
EU-l&nder vid bristsituationer.

The Committee for Medicinal Products for Human
Use (CHMP)'2¢

Den vetenskapliga kommittén for humanldkemedel (The Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) har en vital roll i
godkannandeprocessen for nya lakemedel i EU. Genom den s k
centraliserade proceduren ansvarar CHMP for:

. initial vardering infor eventuella marknadsgodkannande pa EU-niva

. vardering av modifiering och utvidgning av befintliga
marknadsgodkénnanden

. bevakning av sakerhetsfragor gallande godkanda lakemedel. Vid behov
kan CHMP rekommendera justering, suspension eller tillbakadragande av
ett lakemedel fran marknaden

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAC)™

PRAC ar EMA:s kommitté for utvardering och dvervakning av sékerhet
kopplad till humanldkemedel pa den europeiska marknaden. PRAC ansvarar
for att:

. bevaka, upptécka, minimera effekten av och kommunicera kring
bieffekter av lakemedel

. utvérdera sakerheten hos redan godkanda lakemedel
. genomfora audits inom ldkemedelssakerhetsomradet

RescEU

RescEU &r en beredskapslagerfunktion inom ramen for EU:s
civilskyddsmekanism. RescEU uppréttades 2019 och i syfte att forstarka

125 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-
steering-group-shortages-medicinal-products Hamtad 230925

126 hitps://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp Hamtad
230925

127 https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
Hamtad 230925
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EU:s beredskaps- och insatskapacitet'?®, Beredskapslagringen omfattar
bland annat:

. flygplan och helikoptrar for brandsléckning

. flygplan for medicinsk evakuering

. akutsjukvardsgrupper och faltsjukhus

. lager med medicinsk utrustning och mobila laboratorieresurser

. upptackts-, dekontaminerings- och lagringskapacitet for att hantera
kemiska, biologiska, radiologiska och nukleéra incidenter

. tillfalliga skydd

« utrustning for transport och logistik

Sverige ar ett av de lander som har i uppdrag att ansvara for RescEU:s
beredskapslager for sjukvardsmateriel. MSB ar Sveriges kontaktpunkt mot
rescEU. 1

European Health Emergency Preparedness
and Response Authority (HERA)™°

Europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid héalsokriser
(European Health Emergency Preparedness and Response Authority,
HERA) har till syfte att ge en ram for atgarder som ska aktiveras nar
folkhalsan hotas sa att unionen kan vidta nédvandiga atgarder for tillracklig
och snabb tillgénglighet och forsérjning nér det galler krisnédvandiga
medicinska motatgarder. Om ett hot mot folkhalsan faststalls far europeiska
radet pa forslag av europeiska kommissionen anta en férordning genom
vilken krisramen aktiveras, nar sa ar lampligt med hansyn till den
ekonomiska situationen.

Atgarder ska vidtas som ror forteckning éver produktionsanlaggningar och
produktion av krisnddvandiga medicinska motatgarder, forteckning 6ver
krisnodvandiga ravaror, forbrukningsvaror och krisnddvandig utrustning och
infrastruktur, samt atgarder som syftar till att 6ka produktionen av dessa i
EU. Planer for krisforskning och krisinnovation kan aktiveras. En
mekanism har inom Hera etablerats for medlemsstaternas och
kommissionens behov av gemensam upphandling av personlig
skyddsutrustning (Joint Procurement Agreement, JPA). Mojlighet finns for
foretag som vill erbjuda produkter att forkvalificera och registrera sig i
systemet.

128 https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en Hamtad
230925

129 https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/eu-samarbete/eu-och-
civilskyddssamarbetet/ Hamtad 230925

130 HERA https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera_en. Hamtad
231120
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I normallaget sker svensk medverkan av Socialdepartementet i styrelsen
(The Board) och av Socialstyrelsen, Ldkemedelsverket och Karolinska
Institutet i en radgivande grupp (The Advisory Forum). En svensk
representant finns ocksa i JPA-arbetet. Nar den sa kallade krisramen
aktiveras deltar fran varje medlemsstat en foretradare pa hog niva och en
suppleant i halsokrisstyrelsen inom HERA.

HMA/ EMA task force on availibility of
authorised medicines for human and
veterinary use (TF AAM) 31

HMA/EMA task force on availibility of authorised medicines for human and
veterinary use. (TF AAM). TF AAM utgors av representanter fran nationella
lakemedelsmyndigheter (Heads of Medicines Agencies) och EMA
(European Medicines Agency) och bistar med strategiska och strukturella
[6sningar for att komma tillratta med storningar inom EU:s
lakemedelsforsorjning. TF AAM fokuserar pa bade human- och
djurlakemedel, oberoende av godkannandemekanism inom EU. TF AAM é&r
designad att vara ett ”forsorjnings- och tillgdngsnav” med 6verblick dver
lakemedelstillgang och bristrelaterade aktiviteter.

Health Security Committee (HSC)

EU:s halsosakerhetskommitté (Health Security Committee, HSC) har i
uppgift att inom EU hantera granséverskridande hélsohot, identifiera, dela
information, 6verblicka och arbeta for att halsohot ska férebyggas. HSC
arbetar for att tillgang ska finnas till vacciner och for gemensam planering
av diagnostik, smittsparning och genomférande av vaccination.
Kartlaggning av vardkapacitet inom EU i samband med krig och katastrofer
kan ocksa genomfdras inom HSC. Gemensam upphandling av vacciner och
andra lakemedel kan genomforas via HSC. HSC &r organisatoriskt
understalld EU-kommissionen och samarbetar fortlépande med ECDC.
Folkhalsomyndigheten har ordinarie representation i HSC och
Socialdepartementet samt Socialstyrelsen &r representerade i referensgrupp.

131 https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/hma/ema-joint-task-force-on-availability-of-
authorised-medicines-for-human-and-veterinary-use-tf-aam.html Hamtad 230925
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Partnerskap for fred och Nato

Om Partnerskap for fred (PFF) och Sveriges Nato-
ansokan

Sverige har sedan 1994 haft ett partnerskap med Nato inom ramen for
Nato:s program Partnerskap for fred (PFF).1%

Sverige ansokte den 18 maj 2022 om medlemskap i Nato och har sedan den
5 juli 2022 status som inbjudet land. Som medlem i férsvarsalliansen
forvéantas Sverige aven tilltrada vissa internationella avtal som berdr olika
aspekter av forsvarssamarbetet. Avtalen ska kunna tilltradas inom 12
manader fran det att landet har blivit medlem i alliansen.**?

Det svenska civila beredskapsarbetet inom ramen for Nato/PFF regleras
genom raminstruktionen fér detsamma, som senast uppdaterades 2021.
Raminstruktionen anger inriktning, prioriteringar och arbetsformer for
svenskt deltagande®.

MSB har regeringens uppdrag att samordna det civila beredskapsarbetet inom
ramen for PFF. MSB uppratthaller darutover en samlad bild av svenskt
deltagande i det civila beredskapsarbetet med Nato. Inom ramen for det
uppdraget sammankallar MSB regelbundet de svenska myndigheter som deltar i
det civila beredskapsarbetet. MSB har aven ett utpekat ansvar for civila
beredskapsfragor inom samarbetet, och deltar i planeringsgruppen som ansvarar
for (Civil Protection Group)®.

Allmant om beredskapsarbete och
férsorjningsberedskap inom Nato

Det civila beredskapsarbetet inom Nato ar inriktat mot tre Gvergripande
omraden:

. Formagan att uppratthalla politiskt beslutsfattande och centrala
ledningsfunktioner
« Sakerstallandet av viktiga samhéllsfunktioner

« Civilt stod till militara verksamheter

Utifran dessa omraden har Nato:s civila krisberedskapsarbete (Civil
Emergency Planning, CEP), identifierat sju grundlaggande
formagor/baskrav (National baseline requirements for resilience, NBR) for
samhéllelig motstandskraft'®*. Dessa &r:

132 https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/nato-samarbete/sveriges-samarbete-med-

Nato/ Hamtad 230926

133 Sveriges tilltrade till vissa Natoavtal Ds 2023:22,

134 https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/nato-samarbete/natos-resiliensarbete-
och-det-svenska-deltagandet/ Hamtad 230925

56


https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/nato-samarbete/sveriges-samarbete-med-Nato/
https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/nato-samarbete/sveriges-samarbete-med-Nato/
https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/nato-samarbete/natos-resiliensarbete-och-det-svenska-deltagandet/
https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/nato-samarbete/natos-resiliensarbete-och-det-svenska-deltagandet/

Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

. Sékerstallande av politiskt beslutsfattande och centrala ledningsfunktioner
. Effektiv hantering av okontrollerade stora befolkningsrorelser

« Hantering av masskadesituationer

« Resilient energiforsorjning

« Resilienta system for livsmedels- och dricksvattenforsdrjning

« Resilienta civila kommunikationssystem

« Resilienta transportsystem

Ett medlemskap i Nato innebér att nationella mal for resliens ska
overenstamma med de sju formagorna inom NBR. Ett medlemskap innebar
ocksa tydligare rapportering, uppfoljning och utvardering av nationell
formaga. Krav pa/mal for nationell resiliens inom de olika NBR ar inte
fardigutvecklade. Arbete med sadana nationella mal for resiliens utarbetas
under 2023.

The Euro-Atlantic Disaster Response Coordination
Centre (EADRCCQ)

EADRCC &r Nato:s primadra civila katastrofresponsmekanism i det euro-
atlantiska omradet. Mekanismen &r aktiv dygnet och aret runt, och
involverar alla Nato- och PFF-lander. EADRCC fungerar som ett nav for att
koordinera begdran om hjalp med erbjudanden om insatser vid katastrofer
orsakade av savéal natur som av mansklig hand*®. MSB &r Sveriges
kontaktpunkt for EADRCC*®.

Nordisk Legemiddelforum (NLF)

Nordisk legemiddelforum (NLF) d&r en samarbetskonstellation som startades
av Amgros 2015 och bestar framst av sjukhusapoteksrepresentanter fran
Danmark, Sverige, Island och Norge'®”. De arbetar framst med horizon
scanning och att dela information om priser och marknaden®,

135 https://www.nato.int/cps/en/natohag/topics_117757.htm Hamtad 230926

136 https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/nato-samarbete/sveriges-samarbete-med-
Nato/ Hdmtad 230926

137 Nordisk Legemiddelforum (NLF) og Nordisk strategi.
https://www.sykehusinnkjop.no/siteassets/dokumenter/styremoter/2022/25.-oktober-2022/sak-83-2022-
nordisk-legemiddelforum-nlf-og-nordisk-strategi-v2.pdf . Himtad 230926

138 ECL cross border initiatives paper. https://www.cancer.eu/wp-content/uploads/ECL-Cross-Border-
Initiatives-Paper.pdf. Himtad 230926
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Working Group on Exchange of information
and Experience in the Medicines Area

(WGEMA)

WGEMA &r en arbetsgrupp som ligger under Nordiska Ministerradet*®. Det
bestar framst av myndighetsrepresentanter fran Sverige, Norge, Danmark,
Island och Finland. Fokus &r pa tillganglighet och kostnadseffektivitet
avseende lakemedelsprodukter samt att 6ka samarbeten och forskning pa
EU-niva. 1

139 Nordisk Legemiddelforum (NLF) og Nordisk strategi.
https://www.sykehusinnkjop.no/siteassets/dokumenter/styremoter/2022/25.-oktober-2022/sak-83-2022-
nordisk-legemiddelforum-nlf-og-nordisk-strategi-v2.pdf . Himtad 230926

140 ECL cross border initiatives paper. https://www.cancer.eu/wp-content/uploads/ECL-Cross-Border-
Initiatives-Paper.pdf. Himtad 230926
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Bilaga 3. Formagestrukturens
registerdel innehallande
delféormagor for starkt
forsorjningsberedskap for
halso- och sjukvarden

FOrsorjningsberedskap skapas
genom olika atgarder

Enligt utredningen En stéarkt forsérjningsberedskap for halso- och
sjukvarden!*! skapas en starkt forsorjningsberedskap genom flera olika
atgarder. Utredningen utgar fran tre principer i arbetet med att starka
forsorjningsberedskapen. Det behover finnas mer sjukvardsprodukter i
Sverige, en sdkerstalld formaga till distribution av dessa férnddenheter, och
ett battre resursutnyttjande av de fornddenheter vi har.14?

Inbyggd robusthet i forsoérjningen

Robust lagerhallning

Utredningen foreslar ett sammanhallet system for lagerhallning av
sjukvardsprodukter i Sverige med grundlédggande lagerhallning (Niva 1),
utokad lagerhallning (Niva 2), lagerhallning i statliga sakerhetslager (Niva
3) och tillverkningsberedskap (Niva 4).24

Systemet vilar pa att det i grunden finns en robust forsorjning och
lagerhéllning i vardagen som bygger pa sjukvardshuvudmannens,
oppenvardsapotekens och patienternas egna ansvar att sékerstélla en viss
tillgang till sddana sjukvardsprodukter man har behov av. Denna
lagerhallning bor ske nara den ordinarie forsorjningskedjan, omfatta alla
produkter som behdvs i vardagen samt utgdras av omsattningslagring (Niva
1).2*4 Denna grundliggande lagerhallning utgor basen i
forsorjningssystemet, Niva 1 i utredningens forslag till system for
lagerhéllning. Sadan lagerhallning behdver utforas av halso- och sjukvarden,
Gppenvardsapotek och patienterna sjalva. Denna lagerhallning syftar till att

141 En starkt forsérjningsberedskap for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19), s. 28 f.
142 En starkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19), s. 28 f.
143 50U 2021:19, s. 28 f.
144 50U 2021:19, s. 28 f.
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minska sarbarheten i halso- och sjukvarden vid sddana mindre storningar i
produktion eller distribution som &r naturligt forekommande under normala
forhallanden. Den grundlaggande materialfrsorjningen ar ocksa grunden till
hélso- och sjukvardens férmaga att hantera allvarliga handelser i fredstid
och hojd beredskap.4

Utover den grundlaggande lagerhallningen, som 6kar robustheten i
vardagen, finns det enligt utredningen behov av en utékad lagerhallning av
ett urval av sadana sjukvardsprodukter som ar nodvandiga for att bedriva
véard som inte kan anst& (Niva 2). Aven denna lagerhéllning bor utgoras av
omsattningslagring nara slutanvéndarna i den ordinarie logistikkedjan.
Utredningen beddmer att det dessutom finns ett visst behov av lagerhallning
i statliga sakerhetslager for sddana produkter som inte kan omséttas i
vardagen (Niva 3). 146

Robust distribution

For att nodvandiga sjukvardsprodukter ska finnas tillgangliga for patienter
och sjukvardshuvudman kravs en fungerande distribution. Detta innebar att
det maste finnas tillgang till apotek, men aven att de storre distributrer som
star for en stor del av forsorjningen av bade lakemedel och andra
sjukvardsprodukter maste fungera.'*’

Identifiering, analys och
uppmarksammande av potentiell
eller pagaende storning i
férsorjningen

Enligt utredningen finns behov av omvarldsbevakning i syfte att tidigt
identifiera och analysera handelser pa den nationella och globala arenan som
paverkar eller riskerar att paverka tillgangen pa lakemedel och
medicintekniska produkter. Om sadana handelser intraffar ska effekterna pa
kort och pa lang sikt bedémas i syfte att inom sektorn kunna vidta relevanta
atgarder for att forhindra negativa konsekvenser for befolkningen.4®

145 50U 2021:19, 5. 329
146 SOU 2021:19, 5. 29 f.
147'S0U 2021:19, s. 38.
148 SOU 2021:19, 5. 36 f.
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Atgardande av nara forestaende eller
pagaende storning i forsérjningen

Underlag till agesbeddémning och till val av
atgard for specifik handelse

For att de resurser som finns i landet ska kunna anvandas sa effektivt som
mojligt behdvs, enligt utredningen, nationella lageshilder 6ver tillgangen pa
sjukvardsprodukter och regler som stodjer prioritering, ransonering och
omfordelning av sjukvardsprodukter.14°

Optimalt resursutnyttjande av tillgangliga volymer

Utredningen konstaterar ocksa att det kravs ett antal verktyg for att effektivt
kunna anvénda de sjukvardsprodukter som finns i Sverige vid ett givet
tillfalle. Det handlar om mojligheter att vid bristsituationer kunna prioritera
och fordela lakemedel och andra sjukvardsprodukter utifran patienternas och
sjukvardens behov. Mer exakt vad en sadan prioritering och fordelning
innebar ar starkt beroende av den situation som uppstatt exempelvis om det
ar en restsituation i vardagen eller om det &r en bristsituation pa grund av en
global efterfragedkning vid pandemi eller krig.1*

Oka méangden tillgangliga volymer

Lagerhallning &r en viktig del i forsorjningsberedskapen, men den kan inte
racka hur langa tidsperioder som helst. Lagerhallningen kan inte heller
omfatta alla produkter i samma omfattning. Vilken tidsperiod en viss
lagerhallning réacker till beror pa vilken typ av handelse som intraffar,
produkternas hallbarhet, vilken paverkan som finns pa ordinarie forsérjning
och vilken ambition som beslutas.*>*

Vissa lakemedel och viss sjukvardsmateriel kan troligen produceras i
Sverige. Déremot kan inte alla de cirka 15 000 lakemedel och 800 000
medicintekniska produkter som finns pa den svenska marknaden produceras
hér. Internationell handel kommer fortsatt att vara ett viktigt redskap och
darmed kravs ocksa atgarder som syftar till att underlatta och uppratthalla
sadan handel.*>

149 50U 2021:19, s. 36 f.
150 SOU 2021:19, s. 769.
151 SOU 2021:19, s. 721.
152 50U 2021:19, s. 721.
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Formagestruktur for okad
forsorjningsférmaga

Utifran forslagen i SOU 2021:19, samverkan med de storre aktorerna inom
forsorjningsberedskapen for halso- och sjukvardens lakemedel och
medicintekniska produkter samt erfarenheter fran arbetet med pandemin har
en formagestruktur tagits fram inom ramen for detta uppdrag med bland
annat beskrivning av olika delformagor for forsorjningsberedskapen. Denna
formagestruktur ar tankt att anvandas som ett arbetsunderlag for arbetet i
den nationella arbetsgruppen for samordning av forsoérjningsberedskapen
(NAS-forsorjningsberedskap), exempelvis framtagande av
formageplanering, planeringsinriktning och prioritering av atgarder.
Formagestrukturen ger ocksa forutsattningar for att systematiskt och
strukturerat arbeta med att starka forsorjningsberedskapen inom hélso- och
sjukvarden. Genom att se helheten minskar risken att forbi se viktiga delar
eller att fokus i utvecklingsarbetet hamnar inom omraden déar det inte gor
mest nytta.

Denna bilaga inkluderar formagestrukturens registerdel, vilken innehaller de
delformagor som har identifierats som viktiga for god
forsorjningsberedskapsformaga, samt beskrivning av de regeringsuppdrag
som har baring pa delférmagan. Beskrivningen av delférmagorna torde vara
relativt bestaende dver tid men ska anda ses som ett levande dokument som
kontinuerligt behdver utvecklas och uppdateras.

Observera att vissa av delformagorna kan behova lagandringar for att kunna
realiseras fullt ut och att det forst ar efter att NAS-forsorjningsberedskap ar
bildad som arbetet med att utféra bedémningar avseende realiseringen av
delférmagorna utifran kostnadseffektivitet, det juridiska perspektivet och
prioritet kommer att inledas.

Innehall i Formagestrukturen

1. Inbyggd robusthet i férsoérjningen
1.1. Robust lagerhallning

1.2. Robust distribution av produkter till halso- och
sjukvarden och till 6ppenvardsapotek

1.3. Robust distribution till privatpersoner

1.4. Ovriga delar for 6kad inbyggd robusthet i
forsorjningen

2. Identifiering, analys och uppmarksammande av potentiell eller
pagaende storning i forsérjningen
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2.1. Identifiering av potentiell eller pdgaende storning i

forsoérjningen

2.2. Statistik, analys och information till berérda aktorer

3. Atgardande av nara forestaende eller pagaende stérning i

forsorjningen

3.1. Framtagande av underlag till lagesbedémning och till val av

atgard for specifik handelse

3.2. System och strukturer for optimalt resursutnyttjande av

tillgangliga volymer

3.3. System och strukturer for att 6ka mangden tillgangliga

volymer

Formagestrukturens registerdel med
delférmagor och regeringsuppdrag

som starker dessa

1. Inbyggd robusthet i férsérjningen

1.1. Robust lagerhallning

Nr Delférmaga

Aktuella uppdrag som helt eller delvis, direkt
eller indirekt starker delférmagan

111 Robust lagerhallning avseende
halso- och sjukvardens egna
lager av lakemedel och
medicintekniska produkter

Uppdrag att ta fram underlag for vilka
sjukvardsprodukter som bor omfattas av halso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap (52022/04550)

Uppdrag att identifiera och sammanstalla de mest
kritiska lakemedlen och dartill tillhérande
medicintekniska produkter infor fredstida kriser, h6jd
beredskap och ytterst krig (52022/01940 (delvis)

Tilldggsuppdrag till Uppdrag om statligt ansvar for
forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden
(2021/08235 (delvis)) om uppfdljning av
odverenskommelsen mellan SKR och regeringen

1.1.2 Robust lagerhalining avseende
de ldkemedel och
medicintekniska produkter som
gors tillgangliga via
oppenvardsapotek

Uppdrag om matning av graden av direktexpediering
pa 6ppenvardsapotek (52023/01932 (delvis))
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Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller delvis, direkt
eller indirekt starker delférmagan
1.1.3  Robust lagerhdlining avseende Uppdrag att ta fram forslag for att forbattra
privatpersoners egna lager av beredskapen for lakemedelsférsorjning av
lakemedel och medicintekniska dosdispenserade lakemedel (52022/00187)
produkter Uppdrag att informera om egenberedskap nar det
galler lakemedel och medicintekniska produkter
(52022/03178))
1.1.4 Robust lagerhalining avseende Ett flertal uppdrag finns (redovisas ej har)
statliga sakerhetslager av viktiga
lakemedel och medicintekniska
produkter
1.1.5 Robust lagerhalining avseende Uppdrag att ta fram underlag for vilka

nationella lager, utdver statliga
sakerhetslager, av viktiga
lakemedel och medicintekniska
produkter

sjukvardsprodukter som bor omfattas av halso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap (52022/04550)

Uppdrag att utreda frdgor om omsattningslagring av
vissa lakemedel i syfte att sakerstalla en god
forsorjningsberedskap (52023/02002 (delvis))

Uppdrag att genomfora en forstudie om en ny
ersattningsmodell for att tillhandahalla ett
buffertlager av vissa antibiotikaprodukter
(52023/02106)

1.2. Robust distribution av produkter till hdlso- och
sjukvarden och till 6ppenvardsapotek

Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller delvis,
direkt eller indirekt starker delférmagan
1.2.1  Robusthet i verksamheten hos Uppdrag att foresla atgarder for att starka
distributorer och andra leverantérer av. formagan inom krisberedskap och civilt
lakemedel och medicintekniska forsvar inom beredskapssektorn for
produkter transporter (L12023/02842)
1.2.2  Samhallsviktig verksamhet ar
identifierade och prioriterade avseende
kritiska aktorer av lakemedel och
medicintekniska produkter
1.2.3  Robust energiférsorjning till de Uppdrag att utveckla regional och lokal

lakemedelsaktorer och aktérer inom
det medicintekniska omradet som

identifierats ha samhallsviktig
verksamhet

energiplanering for elektrifiering KN
2023/03646, KN 2023/01462 (delvis)

Uppdrag om analys av civilplikt inom
elférsérjningen (KN 2023/04096)

Uppdrag att genomféra en bedémning av
resurstillrackligheten for svensk elférsérjning
(KN2023/03908)

Uppdrag att se dver myndigheters uppgifter
och ansvar inom energiomradet
(KN2023/03329)
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Nr

Delférmaga

Aktuella uppdrag som helt eller delvis,
direkt eller indirekt starker delférmagan

1.24

Faststallda prioriteringsprinciper for
distributorer, apoteksaktdrer och andra
leverantdrer att anvanda vid behov, vid
transportstérningar av lakemedel och
medicintekniska produkter

1.25

Faststallda prioriteringsprinciper for
partihandlare som sakerstaller
prioriterade leveranser av lakemedel
och medicintekniska produkter till
Oppenvardsapotek och halso- och
sjukvarden

1.2.6

Robusta bestallningssystem inklusive
rutiner sa att halso- och sjukvarden kan
bestalla lakemedel och medicintekniska
produkter dven vid samhallsstérningar
inklusive el- och IT-stérning

1.2.7

Robusta nationella IT-system som
stottar bestallning och uppféljning av
ldkemedel och medicintekniska
produkter aven vid olika
samhallsstérningar

1.2.8

Geografisk fordelning av lager i Sverige
av lakemedel och medicintekniska
produkter sa att det ger en effektiv
distribution samtidigt som
sakerhetsriskerna ar minimerade

1.3. Robust distribution till privatpersoner

Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller delvis,

direkt eller indirekt starker delféormagan

1.3.1  Robusta system och strukturer som Uppdrag att utforma ett system med
sakerstaller privatpersoners mojlighet beredskapsapotek (52021/03085,
att inhandla och erhélla I1akemedel och  S2022/03298)
medicintekniska produkter aven vid Uppdrag att pabérja ett langsiktigt arbete med
olika stor"nln.gar i samhallet |nk|u5|ve.el- att skyndsamt stérka oppenvardsapotekens
och IT-storningar samt behov av social oo dskap gallande utlamning av likemedel
distansering. fran apotek (52022/03175 (delvis)

1.3.2  Robust tillgang for hélso- och Uppdrag att paborja ett langsiktigt arbete med
sjukvarden till moéjligheter att forskriva  att skyndsamt starka 6ppenvardsapotekens
lakemedel och medicintekniska beredskap gallande utlamning av lakemedel
produkter aven vid olika stérningar i fran apotek (52022/03175 (delvis))
samhallet inklusive el- och IT-stérningar

1.3.3  Robusta nationella IT-system som

stottar forskrivning, utldmning och
uppfoéljning av lakemedel och
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Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller delvis,
direkt eller indirekt starker delférmagan
medicintekniska produkter dven vid
olika stérningar i samhallet
1.3.4 Robust distribution av lakemedel och
medicintekniska produkter som lamnas
ut av regioner och kommuner till
patienter och brukare dven vid olika
stérningar i samhallet inklusive el- och
IT-stérningar
1.3.5  System och strukturer fér att minimera  Uppdrag att genomféra en férdjupad analys

risken for att prissattningsmodellen av
en produkt inom férmanen ger upphov
till kritisk brist

av takprissystemet avseende reglering for
antibiotika (52021/06172 (delvis), S2023/02105
(delvis))

1.4. Ovriga delar fér 6kad inbyggd robusthet i
férsorjningen

Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller delvis,
direkt eller indirekt starker delférmagan
1.4.1  System och strukturer som stodjer en Uppdrag om statligt ansvar fér
robust 6vergripande forsorjningsberedskapen inom halso- och
forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden (2021/08235 (delvis))
sjukvardens ldkemedel och
medicintekniska produkter och dess
utveckling
1.4.2  Kontinuerlig utveckling och Uppdrag om statligt ansvar fér
regelbunden uppfdljning av forsorjningsberedskapen inom halso- och
forsorjningsberedskapsférmagan for sjukvarden (2021/08235 (delvis))
halso- och sjykvérdens lakemedel och  1j59gsuppdrag till RU statligt ansvar
medicintekniska produkter férsorjningsberedskap (52021/08235) om
uppféljning av éverenskommelsen mellan SKR
och regeringen
1.4.3  Praktisk erfarenhet av kris- och Uppdrag att samordna, planera, genomféra
katastrofscenarier hos berdrda aktdrer  och utvardera nationella dvningar som starker
avseende forsorjningsberedskapen fér ~ beredskapen inom hélso- och sjukvarden
halso- och sjukvardens ldkemedel och (52022/02527)
medicintekniska produkter
1.4.4 Robust bemanning av de kompetenser
som behdvs for att respektive aktor ska
kunna utfora sin del i
forsorjningsberedskapen for halso- och
sjukvardens lakemedel och
medicintekniska produkter i
normallage, fredstida kriser och hojd
beredskap
1.4.5 System och strukturer som stodjer

samsyn avseende
informationssakerhetsklassning av
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Nr Delférmaga

Aktuella uppdrag som helt eller delvis,
direkt eller indirekt starker delférmagan

olika typer av informationsmangder for
informationsdelningen mellan aktérer
inom forsérjningsberedskapen for
halso- och sjukvardens lakemedel och
medicintekniska produkter

1.4.6  System och strukturer med tillgangliga,
sakra och robusta
kommunikationsvagar aven i kris och
hojd beredskap inklusive ytterst krig for
alla nédvandiga aktdrer inom
forsoérjningsberedskapen foér halso- och
sjukvardens lakemedel och
medicintekniska produkter

2. Identifiering, analys och

uppmarksammande av potentiell eller
pagaende stdrning i forsérjningen

2.1. Identifiering av potentiell eller pagaende

stérning i forsdérjningen

Nr Delférmaga

Aktuella uppdrag som helt eller delvis,
direkt eller indirekt starker delférmagan

211 Kontinuerlig omvarldsbevakning och
uppmarksammande av sadant som kan
paverka distributionskedjan for
lakemedel och medicintekniska
produkter i Sverige. Detta innebar
omvarldsbevakning av

o tillgangliga produkter i
distributionskedjan

« tillgangliga produkter for férsaljning
till slutkund

o mojliga stérningar i tillverknings-
och distributionskedjan (aven
internationellt)

Uppdrag om omvarldsbevakning i fraga om
tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter i syfte att féorebygga och hantera
bristsituationer (52022/01264)

Uppdrag att gora en férstudie infor
framtagandet av en nationell lagesbild dver
tillgangen till lakemedel och medicintekniska
produkter (52022/01265).

Uppdrag att férebygga och hantera rest- och
bristsituationer avseende lakemedel
(52023/01609 (delvis))

2.1.2 Kontinuerlig omvarldsbevakning och
uppmarksammande av eventuella
skeenden som uppstar inom halso- och
sjukvarden som kan paverka
forsorjningen av lakemedel och
medicintekniska produkter

Andring av uppdraget att félja laget inom
hélso- och sjukvarden avseende covid-19
(52023/00795)

2.1.3  Kontinuerlig omvarldsbevakning och
uppmarksammande av
samhallsévergripande skeenden som
kan paverka tillgangen till eller

Andring av uppdraget att folja laget inom
halso- och sjukvarden avseende covid-19
(52023/00795)
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Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller delvis,
direkt eller indirekt starker delférmagan
behoven av ldkemedel och
medicintekniska produkter. Detta kan
exempelvis vara:
¢ modjliga pandemier
o allvarliga gransoverskridande hot
o det allmanna sakerhetslaget
o handelser eller trender som pa kort
tid patagligt kan oka efterfragan av
vissa ldkemedel och medicintekniska
produkter
2.1.4 Kontinuerlig omvarldsbevakning och Uppdrag att géra en férstudie infor
uppmarksammande avseende framtagandet av en nationell Iagesbild 6ver
eventuella stérningar inom tillgangen till IAkemedel och medicintekniska
apoteksaktorernas del av produkter (52022/01265)
distributionskedjan som kan paverka
forsoérjningen av lakemedel och
medicintekniska produkter
2.1.5 Kontinuerlig omvarldsbevakning och Uppdrag om omvarldsbevakning i frdga om
uppmarksammande av skeenden inom  tillgdng pa lakemedel och medicintekniska
internationella system och strukturer produkter i syfte att férebygga och hantera
som kan paverka férsérjningen av bristsituationer (52022/01264)
ldkemedel och medicintekniska Uppdrag att gora en forstudie infor
produkter framtagandet av en nationell lagesbild 6ver
tillgangen till ladkemedel och medicintekniska
produkter (52022/01265)
2.1.6  System och strukturer férankrade med  Uppdrag om statligt ansvar for
ingdende aktuella aktérer for hur forsorjningsberedskapen inom halso- och
respektive aktor vantas bidra i att sjukvarden (2021/08235 (delvis))
bevaka, uppmarksamma och ta emot Uppdrag om omvarldsbevakning i fraga om
signaler om eventuella storningar i tillgang pa lakemedel och medicintekniska
forsorjningen av lakemedel och produkter i syfte att forebygga och hantera
medicintekniska produkter i halso-och  p ieijeyationer (52022/01264)
sjukvarden i fredstid och vid héjd . . o
beredskap inklusive krig Uppdrag att gora en forstudie infor
framtagandet av en nationell Iagesbild 6ver
tillgangen till lakemedel och medicintekniska
produkter (52022/01265)
2.1.7 Beredskap att praktiskt ta emot signal Uppdrag om omvarldsbevakning i fraga om

om tecken pa stérning i férsorjningen
av lakemedel och medicintekniska
produkter vid fredstid och héjd
beredskap inklusive krig

tillgang pa lakemedel och medicintekniska
produkter i syfte att férebygga och hantera
bristsituationer (52022/01264)

Uppdrag att gora en forstudie infor
framtagandet av en nationell lagesbild 6ver
tillgangen till lakemedel och medicintekniska
produkter (52022/01265)
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2.2. Statistik, analys och information till berérda
aktorer

(Nedan galler planerade rapporteringar. For information vid specifik
héndelse se 3.1. Framtagande av underlag till 1agesbedémning och till val av
atgard for specifik handelse)

Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller delvis,
direkt eller indirekt starker
delformagan

2.2.1 Inhamtning och strukturering av Uppdrag att gora en forstudie infor

férsaljningsstatistik for Iakemedel och framtagandet av en nationell lagesbild
medicintekniska produkter fran over tillgangen till Iaqkemedel och
apotekstillstandsinnehavare, partihandlare  medicintekniska produkter (52022/01265)
och dvriga leverantorer

2.2.2 Inh@mtning och strukturering av

lagerstatus for

e medicintekniska produkter och icke-
utldmnade ldkemedel hos
partihandlare, apoteksaktorer och
hélso- och sjukvarden

» medicintekniska produkter och
utlamnade (fran apoteksaktor)
lakemedel som finns i halso- och
sjukvardens vardnara lager

2.2.3 Regelbundet uppdaterade och Uppdrag om omvarldsbevakning i fraga

kommunicerade nationella lIdgesbilder om tillgang pa lakemedel och

over medicintekniska produkter i syfte att

« tillgangen till lakemedel och forebygga och hantera bristsituationer
medicintekniska produkter inklusive de (52022/01264)
som faller under det nationella Uppdrag att gora en forstudie infor
smittskyddets ansvar framtagandet av en nationell lagesbild

« hilso- och sjukvardens behov av over tillgdngen till Iakemedel och
Iikemedel och medicintekniska medicintekniska produkter (52022/01265)
produkter Uppdrag om statligt ansvar for

« det sammantagna laget utifran tillgdng  forsérjningsberedskapen inom halso- och
till produkter, behov hos halso- och sjukvarden (2021/08235 (delvis))
sjukvarden och 6vriga aspekter som kan
paverka forsorjningen

2.2.4 System och strukturer for att pa ett sakert ~ Uppdrag om omvarldsbevakning i fraga

satt kunna delge lagesbilder éver den
nationella férsérjningen av halso- och
sjukvardens ldkemedel och
medicintekniska produkter till de aktorer
som behdéver fa kinnedom om dem

om tillgang pa lakemedel och
medicintekniska produkter i syfte att
forebygga och hantera bristsituationer
(52022/01264)

Uppdrag att gdra en forstudie infor
framtagandet av en nationell Iagesbild
over tillgangen till Idkemedel och
medicintekniska produkter (52022/01265)
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3. Atgardande av néara forestaende eller
pagaende storning i forsorjningen

3.1. Framtagande av underlag till lagesbedémning
och till val av atgard for specifik handelse

Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller
delvis, direkt eller indirekt starker
delférmagan

3.1.1 Tillgang for berérda aktorer till en Uppdrag om statligt ansvar for
oversiktsbild dver mojliga atgarder for forsorjningsberedskapen inom halso-
hantering av olika pagaende eller nara och sjukvarden (2021/08235 (delvis))
forestaende stérr:ningfar i ft’)rsérjni?gen Uppdrag att forebygga och hantera
samt kunskapsstod for att underlatta rest- och bristsituationer avseende
utférande av atgarderna likemedel (S2023/01609)

3.1.2  System och strukturer for beslut om Uppdrag att férebygga och hantera
prioritering, ransonering, férdelning och rest- och bristsituationer avseende
omfdrdelning av lakemedel och lakemedel (52023/01609)
medicintekniska produkter till halso- och
sjukvarden respektive till privatperson (via
recept), i fredstid och héjd beredskap
inklusive krig

3.1.3 Tydliga kommunikationsvagar till de som Uppdrag att férebygga och hantera
behéver fa kdannedom om riktlinjer, rest- och bristsituationer avseende
information om ransonering, prioritering lakemedel (52023/01609)
och férdelning i fredstida kris och héjd
beredskap inklusive krig

3.1.4 System och strukturer som ger behdriga Uppdrag om omvarldsbevakning i
aktorer, vid en kritisk eller nara fraga om tillgdng pa ldkemedel och
forestaende kritisk brist, mojlighet att medicintekniska produkter i syfte att
inhamta information om nuvarande och forebygga och hantera bristsituationer
kommande ldkemedelstillgang avseende (S2022/01264)
specifika lakemedel gch medicintekniska Uppdrag att géra en forstudie infor
produkter exempelvis framtagandet av en nationell lagesbild
o statistik 6ver lagerstatus for Iakemedel over tillgangen till lakemedel och

och medicintekniska produkter medicintekniska produkter
e information och prognos om aktuella (52022/01265).
inkommande mangder till Sverige fér
produkt med kritisk brist
e information om hur och vid vilka
specifika situationer behoriga aktorer
kan fa information fran lageransvarig
myndighet om tillganglighet av
produkter i statliga sdkerhetslager
3.1.5 System och strukturer som ger behoriga

aktorer, vid en kritisk eller nara
forestaende kritisk brist, mojlighet att

inhamta statistik dver historisk anvandning

under valda tidsintervall av specifika
lakemedel och medicintekniska produkter

70



Statligt ansvar for forsoérjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden

Nr

Delférmaga

Aktuella uppdrag som helt eller
delvis, direkt eller indirekt starker
delformagan

totalt samt uppdelad utifran olika
populationsnivaer exempelvis alder, kon,
geografi och diagnoser

System och strukturer som ger behériga
aktorer, vid en kritisk eller nara
forestaende kritisk brist, mojlighet att
inhamta information om

e aktuella patientvolymer av en viss
patientkategori inom olika vardformer
e prognoser om smittspridning eller

eventuellt andra kommande
patientvolymer

Kunskapsstod med generaliserade
volymuppskattningar for lakemedel och
medicintekniska produkter for vissa
patientkategorier med relativt

Uppdrag att ta fram
nyckeltalsberakningar och
dimensionerade malbilder for hélso-
och sjukvarden (S2022/04257 (delvis))

standardiserade behov Uppdrag att skyndsamt starka halso-

och sjukvardens férmaga att hantera
handelser med vissa farliga @mnen
(52022/02246; S2023/01047 (delvis))

Uppdrag att skyndsamt starka den
nationella och regionala férmagan vid
masskadehandelser (52023/01226)

3.2. System och strukturer for optimalt
resursutnyttjande av tillgangliga volymer

Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller
delvis, direkt eller indirekt starker
delformagan

3.2.1  System och strukturer som mojliggoér att de

lakemedel och medicintekniska produkter som
kommer in till Sverige via partihandlare,
apoteksaktdrer och andra leverantdrer kan
fordelas utifran nationell styrning mellan olika
regioner, kommuner och 6ppenvardsapotek i
Sverige vid behov nér sa ar lampligt vid eller
infor kritisk brist

3.2.2  System och strukturer som mojliggor att de
lakemedel och medicintekniska produkter som
finns tillgangliga ska kunna prioriteras och
ransoneras mellan exempelvis patientgrupper

vid behov nar sa ar lampligt vid kritisk brist

3.2.3  System och strukturer som mojliggor att
lakemedel och medicintekniska produkter som
befinner sig i vardgivares lager kan

omfordelas till andra vardgivare inklusive
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Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller
delvis, direkt eller indirekt starker
delformagan

vardgivare i annan region om sa énskas vid
behov nar sa ar lampligt vid kritisk brist

3.2.4  System och strukturer med tillgangliga Uppdrag att férebygga och hantera
expertfunktioner som, vid behov nar sa ar rest- och bristsituationer avseende
l[ampligt vid eller infor kritisk brist, har lakemedel (52023/01609 (delvis))

mojlighet och beslutsmandat att snabbt ta
fram situationsspecifika nationella riktlinjer for
exempelvis

e alternativa behandlingsstrategier,
doseringar eller produkter, till Idkemedel
eller medicinteknisk produkt med kritisk
brist

» prioritering mellan patientgrupper eller
verksamhetsomraden avseende lakemedel
och medicinteknisk produkt med kritisk
brist

e behandlingsstrategi vid vissa situationer vid
hastig 6kning av tidigare ovanlig eller ny
akomma

e uppskattning av produktbehov per patient
och dag vid vissa situationer vid hastig
okning av tidigare ovanlig eller ny akomma

3.2.5 System och strukturer som mojliggor att det,
vid behov nér sa ar lampligt vid eller infor
kritisk brist av en produkt, gar att forkorta krav
pa aterstaende hallbarhetstid for tillaten
forsaljning av produkt fran partihandlare och
apoteksaktor

3.2.6  System och strukturer som mojliggér
férlangning av hallbarhetstiden pa tillgangliga
lakemedel och medicintekniska produkter
med kort aterstaende ordinarie hallbarhetstid
vid behov nar sa ar lampligt vid eller infor
kritisk brist

3.2.7 System och strukturer som mojliggor att
begransa privatpersoners uttagsmangd av viss
produkt med kritisk brist pa
Oppenvardsapotek vid behov nar sa ar
lampligt vid eller infor kritisk brist

3.2.8  System och strukturer som mojliggdr snabb
beddmning av om produkter som inte ar
godkanda som humanlakemedel enligt
ordinarie processer (exempelvis veterindra
lakemedel), ska kunna anvandas som
alternativ till motsvarande humanlakemedel
vid behov nar sa ar lampligt vid eller infor
kritisk brist
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Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller
delvis, direkt eller indirekt starker
delformagan

3.2.9 System och strukturer som framjar samarbete

vid behov nér sa ar lampligt vid eller infor
kritisk brist mellan olika distributérer och
apoteksaktorer (inklusive
Oppenvardsapoteksaktorer) som annars ar i
konkurrens med varandra

3.2.1 System och strukturer som underlattar Uppdrag att férebygga och hantera

0 hantering av existerande kritisk brist av rest- och bristsituationer avseende

lakemedel eller medicintekniska produkter till lakemedel (52023/01609 (delvis))

patienter inom 6ppenvarden Uppdrag om statligt ansvar for
forsoérjningsberedskapen inom halso-
och sjukvarden (2021/08235 (delvis))

3.21 System och strukturer som mojliggor att

1 Forsvarsmakten och utlandsk allierad

militarsjukvard inom Sveriges granser har
tillgang till de I1akemedel och medicintekniska
produkter de behover

3.3. System och strukturer for att 6ka mangden
tillgangliga volymer

Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller
delvis, direkt eller indirekt starker
delférmagan
3.31 System och strukturer som stoédjer uttag ur Ett flertal uppdrag finns (redovisas ej
statliga sakerhetslager, samt tillhandahaller har)
nddvandig information till behdriga eventuella
mottagare av produkterna om dessa system
och strukturer

3.3.2 System och strukturer fér inkop till Sverige nar  Uppdrag att starka beredskapsarbetet
det kravs inkép som nation och féretradande med anledning av utbrottet av covid-19
av nationen vid internationella upphandlingar ~ (S2020/01233/FS (delvis))
3.33 System och strukturer som mojliggor Uppdrag om forutsattningar for att
ateranvandning av anvanda medicintekniska reprocessa och ateranvanda
produkter vid behov nar sa bedéms lampligt medicintekniska engangsprodukter i
vid eller infor kritisk brist Sverige (52019/05187/FS)

3.34 System och strukturer som maojliggér uppstart  Uppdrag om kartlaggning av
och temporar tillverkning, inklusive produktionskapacitet inom
beredskapstillverkning, av Iakemedel och lakemedelsomradet (52022/00453)
medicintekniska produkter vid behov nar sa
beddms lampligt vid eller infor kritisk brist

335 System och strukturer for att mojliggéra Uppdrag att etablera en

snabb uppstart av nya efterfragade atgarder
avseende lakemedel och medicintekniska
produkter som behdvs for att méta nya eller

innovationshubb fér produktion av
vacciner och andra avancerade
lakemedel (N2021/02613,
KN2023/01983)
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Nr Delférmaga Aktuella uppdrag som helt eller
delvis, direkt eller indirekt starker
delformagan

utokade behov nar sa bedéms lampligt vid
eller infor kritisk brist
3.36 System och strukturer som stédjer en robust Uppdrag att starka
tillgang till lakemedel och medicintekniska blodverksamheterna (52022/03176)
produkter som har behov av inhemska Uppdrag att utreda maéjligheterna for
tillverkningssteg inklusive ett inférande av NAT-tester for
extemporetillverkade lakemedel och screening av blodgivare i Sverige
lakemedelsklassade blodprodukter (S2022/04551)
Uppdrag om kodning av blod, vavnader
och celler (52023/02003)
Uppdrag att starka halso- och
sjukvardens arbete med donation av
organ och vavnader for transplantation
(52023/01429)
3.3.7 System och strukturer fér snabb hantering av
licenser och dispensbeslut, vid inkdp av
ldkemedel som kraver detta, vid kritisk brist
3.3.8 System och strukturer som majliggér snabb
hantering av ansdkan och genomférande av
eventuella tester infér ansékan om CE-
markning av ej CE-markt ersattningsprodukt
vid behov nar sa bedéms lampligt, vid eller
infor kritisk brist
3.3.9 System och strukturer som kan verka for att

forebygga och minska risken att

kostnadsaspekten orsakar hinder av inkép av

nddvandiga lakemedel och medicintekniska

produkter vid behov, nar sa bedéms lampligt,

vid eller infor kritisk brist
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