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Forord

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att utveckla statens roll nér det
galler forsérjningsberedskapen inom halso- och sjukvardsomradet vid allvar-
liga handelser i fredstid och héjd beredskap samt ytterst krig. Uppdraget in-
nebar en langsiktigt kunskapsstodjande roll kring samordning, kartlaggning
och efterstravan av robusthet i forsorjningskedjor for lakemedel och medicin-
tekniska produkter.

Denna delredovisning omfattar en nuldgesbeskrivning avseende halso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap och beskrivning av Socialstyrelsens fort-
satta arbete. Redovisningen riktar sig i forsta hand till regeringskansliet (So-
cialdepartementet) och ar avsedd att utgora en grund for det fortsatta arbetet
med uppdraget.

Projektledare for uppdraget ar Fatimah Dabo Pettersson och ansvarig en-
hetschef ar Mattias Fredricson.

Oliva Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Sammantaget konstaterar Socialstyrelsen att forsorjningen av lakemedel och
medicintekniska produkter inom halso- och sjukvarden &r sarbar och att for-
sorjningsberedskapen behover héjas for att den malsattning som beskrivs i
uppdraget ska kunna nas.

I denna delredovisning beskriver Socialstyrelsen kort nuldget avseende
hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap for lakemedel och medicintek-
niska produkter. | delredovisningen foreslas aven évergripande hur myndig-
hetens roll i arbetet med fragor om vardens forsorjningsberedskap skulle
kunna se ut och vilka akt6rer som skulle kunna inga i en nationell samver-
kansstruktur. Socialstyrelsen beaktar i arbetet med uppdraget ocksa de ana-
lyser och forslag som l&mnats i delbetdnkandet En stéarkt forsorjningsbered-
skap for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19).

| Socialstyrelsens kommande uppdrag som sektorsansvarig myndighet in-
gar det att folja upp och kartlagga planer och atgarder som vidtas for att upp-
ratthalla forsorjningsberedskapen.

En viktig del av formagehajningen inom vardens forsorjningsberedskap
kommer vara hur berdrda aktorer kan samverka samtidigt som ansvarsprinci-
pen uppratthalls pa lokal, regional och statlig niva. En nara samverkan mel-
lan myndigheter och andra aktorer &r grundlaggande for att produktfléden
och lagerstatus ska kunna dverblickas och bidra till en lagesbild. En sadan la-
gesbild och analys ger underlag till atgarder av berérda parter pa respektive
niva.

Genom en struktur for samverkan pa nationell niva och ett utvecklat stat-
ligt arbete inom omradet skulle forutsattningarna kunna forbéttras for hojd
formaga och robusthet i vardens forsérjningskedjor. Ansvaret maste dock
aven fortsattningsvis ligga pa sjukvardens huvudman att i sa stor utstrackning
som mojligt planera forsorjningsberedskapen infor kris och krig.

Planen for det fortsatta arbetet med uppdraget kommer bland annat inne-
béra en mer detaljerad utredning och planering for nédvéndiga tillkommande
arbetsprocesser. Forankringsprocessen och dialogen med myndigheter, pri-
vata aktorer och huvudménnen kommer att fordjupas och utvecklas I6pande i
uppdraget. Vidare avser myndigheten att undersoka hur samverkan med ak-
torer inom civilsamhallet avseende hélso- och sjukvardens forsérjningsbered-
skap skulle kunna se ut och att ta fram forslag pa hur processer som underlat-
tar det kan utformas.
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Inledning

Tillgangen till sjukvardsprodukter, sdsom lakemedel och medicintekniska
produkter, ar av central betydelse for en fungerande hélso- och sjukvard och
brist av dessa paverkar vardens formaga. Utveckling och tillverkning av lake-
medel och medicintekniska produkter har i manga fall under senare ar ge-
nomgatt en forandring som innebér centralisering till fa eller enstaka enheter
i varlden. Distribution och vardekedjor &r darmed globala och forsérjningen
sarbar. Detta tillsammans med logistiksystem som bygger pa direktleveranser
och begransad egen lagerhallning har resulterat i att halso- och sjukvardens
formaga att motsta stérningar i forsorjningsfloden ar begransad.

| regeringens proposition Totalforsvaret 2021-2025 anges att sékerstallan-
det av forsorjning av lakemedel och medicintekniska produkter blir avgo-
rande for att skydda civilbefolkningen och for att uppratthalla formagan inom
hela totalforsvaret vid en allvarlig sdkerhetspolitisk kris och i krig [1].

Forsorjningsberedskap inom halso- och sjukvard ar formagan att i lagen av
kris och krig uppratthalla flodet av produkter och andra resurser som behdévs
for patienters dverlevnad och verksamheternas funktionalitet [2].

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att utveckla statens roll nér
det galler forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvardsomradet vid all-
varliga héndelser i fredstid och hojd beredskap samt ytterst krig. Uppdraget
innebar en langsiktig kunskapsstodjande roll kring samordning, kartlaggning
och efterstravan av robusthet i forsorjningskedjor av lakemedel och medicin-
tekniska produkter.

| uppdraget ingar att Iamna forslag pa hur myndighetens arbete kan ut-
vecklas med koppling till statligt ansvar for forsérjningsberedskapen inom
hélso- och sjukvarden vid allvarliga handelser i fredstid och hojd beredskap
samt ytterst krig. | uppdraget ingar aven att utveckla strukturen for nationell
samverkan med syfte att starka arbetet med forsorjningsberedskapen inom
halso- och sjukvarden samt att paborja genomférandet av de insatser som
krévs.

Myndigheten ska inom ramen for uppdraget sa snart som majligt paborja
samverkan med andra berérda myndigheter, regioner och kommuner samt
aktorer inom hélso- och sjukvarden, apotek, distributorer och foretag med
koppling till lakemedel och medicintekniska produkter.

I denna delredovisning lamnar Socialstyrelsen en nuldgesbeskrivning avse-
ende hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap och en beskrivning av
myndighetens fortsatta arbete.

Aven om informations- och kommunikationsteknologi, informationssaker-
hetsarbete, forsoérjning med viss skyddsutrustning och blod &r viktiga
aspekter ur ett beredskapsperspektiv sa ligger de utanfor avgransningarna for
detta uppdrag och behandlas darfor inte i denna delredovisning.
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Nuldgesbeskrivhing

| detta kapitel lamnar Socialstyrelsen en kort beskrivning av nuldget inom
hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap for lakemedel och medicintek-
niska produkter infor kris, hdjd beredskap och krig. Beskrivningen har till
stora delar tagit sin utgangspunkt i vad som lyfts fram i foljande underlag:

+ Delbetinkandet En stéarkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden
(SOU 2021:19) [3]

» Kunskapsunderlaget Resursforstarkt lakemedelsforsorjning infor kris,
héjd beredskap och krig (RLM) * [4]

Eftersom namnda underlag endast i begransad omfattning berdr fragor om
medicinteknisk forsérjningsberedskap har synpunkter dven inhamtats fran
expertis inom omradet.

Tillgdng till Iikemedel och
medicintekniska produkter i Sverige

Den svenska forsorjningsberedskapen grundas pa vardagens lakemedelsfor-
sOrjning som kan sdgas vara beroende av en fungerande global marknad med
regelbundna och tidsmassigt tata leveranser. Detta tillsammans med begrén-
sade lager gor lakemedelsforsérjningen sarbar. Sverige ar inte sjalvforsor-
jande pa lakemedel eller medicintekniska produkter inklusive reservdelar,
varfor importberoendet &r en kritisk faktor. Dartill finns inte heller nagon
skyldighet att lagerhalla bestamda mangder lakemedel for att sékerstélla le-
verans- och tillhandhallande. For medicintekniska produkter saknas pa
samma satt reglering om tillhandahallandeskyldighet.

Tillverkning av [dkemedel

De flesta lakemedel tillverkas utomlands, vilket medfor ett beroende av
transportresurser. Aven om Sverige har en inhemsk “life science”-industri, sa
produceras till stor del aktiva substanser till lakemedel och andra tillverk-
ningskomponenter i andra delar av vérlden.

Tillverkning av lakemedel &r en komplex process, vilket gor att storningar
och avbrott i tillverkningen kan leda till omfattande bristsituationer. For att
kunna Overblicka sarbarheter i forsorjningen av lakemedel och medicintek-
niska produkter behévs kdnnedom om var de olika delarna tillverkas och var
slutprodukter lagerhalls.

Aven om Lakemedelsverket har vissa uppgifter om tillverkare och under-
leverantorer for lakemedel och medicinteknik, sa saknas i dagslaget en

! Kunskapsunderlaget har bestllts av Socialstyrelsen. Syftet med projektet, som finansierats av MSB och utforts av
Lunds universitet, har varit att i samverkan med de 21 landstingen och berdrda privata samt offentliga aktorer skapa en
enhetlig syn pa vad lakemedelsberedskap innebar och hur en god kontinuitetshantering kan uppnas.
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samlad nationell bild av vilka lakemedel, medicintekniska produkter och del-
komponenter som tillverkas i Sverige.

Distribution av |dkemedel

Sjukvardens lakemedelsforsorjning ar uppdelad i tva olika delar dar sjukhus-
apotek forsorjer sjukhus och dppenvardsapotek forsorjer enskilda och vard-
enheter utanfor sjukhus. Alltmer hélso- och sjukvard bedrivs i specialiserad
oppenvard eller utanfor sjukhus. Det har fatt till foljd att regelverket for lake-
medelsforsorjning till sjukhus inte alltid & andamalsenligt avseende forsorj-
ningsberedskap som helhet.

Vad géller maskinellt dosforpackade lakemedel i till exempel hemtjénst
och hemsjukvard ar produktionen centraliserad och teknikberoende, vilket
gor denna distribution extra sarbar. Hos patienten finns vid varje tidpunkt
dessutom endast lakemedel for ett begrénsat antal dagar.

Lakemedelsdistribution till sjukvard och enskilda ar sarskilt reglerad, me-
dan distribution av medicintekniska produkter inte kraver sarskilda tillstand.

Det finns i dagslaget daremot inte nagot lagstadgat krav pa att Gppen-
vardsapoteken eller de verksamheter som distribuerar medicintekniska pro-
dukter ska uppratthalla sin verksamhet i kris eller krig. Det innebér att det
inte finns ndgon sakerstalld struktur for distribution via apoteken av lakeme-
del och vissa andra varor till allménheten i samband med kris eller krig. Efter
omregleringen av apoteksmarknaden finns det inte heller nagon aktér med
liknande forsorjningsberedskapsuppgifter pa lakemedelsomradet som Apote-
ket AB tidigare hade.

Viktigt, nar det galler uthallig forsorjning, ar ocksa att distributionen ar be-
roende av fungerande transporter, elektroniska bestallningssystem och recept,
vilket i sin tur krdaver fungerande informations- och kommunikationstek-
nologi och elférsorjning for alla aktorer i bestalinings- och forsorjningsked-
jan. Det gor att driftavbrott i nagot av dessa avseenden kan fa stor inverkan
pa formagan att tillhandahalla lakemedel och medicintekniska produkter.

Hantering av bristsituationer

For att kunna gora prioriteringar, finna ersattningsprodukter eller stélla om
verksamhet behdver halso- och sjukvarden fa kdnnedom om bristsituationer i
sa god tid som majligt. Innehavare av forsaljningstillstand for lakemedel ar
skyldiga att anmala brist pa lakemedel i forvéag, dven om sa inte alltid sker.
Lakemedelsverket har saledes i princip uppgifter om lakemedel som é&r rest-
noterade, men &r utan information om vilka mangder som finns tillgangliga
hos olika aktorer i landet. Nar det géller mojlighet till omfoérdelning finns, for
lakemedel, en del begransningar, som inte finns for medicintekniska produk-
ter.
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Lagerhdllining

Som framgatt ovan ar de flesta lakemedel som anvénds i Sverige tillverkade
och lagerhallna utomlands. En andel av de ldkemedel som finns i landet ar
dessutom avsedda for leverans till andra lander.

Apoteken och regionerna dimensionerar sina lager utifran vardagens be-
hov, inte utifran behoven vid kris eller krig. Lakemedlen i det s kallade ka-
tastrof- och antidotsortimentet pa sjukhus ar avsedda som en begransad akut
buffert. Pa sjukhus kan det ocksa finnas begransade lager pa avdelningar och
mottagningar. Medicinska gaser och infusionsvétskor lagras vanligen lokalt.

Generellt sett finns det ingen lagerhallningsskyldighet for lakemedel i Sve-
rige och saledes inte heller nagra bestammelser om att 6ppenvardsapotek ska
ha nagon viss lagerhalining. Aven om de tva huvudsakliga distributdrerna av
lakemedel, Tamro AB och Oriola Sweden AB, har vissa buffertar for att sa-
kerstalla fortlopande leveranser, sa uppstar aterkommande restnoteringar
aven utan krislage.

Det saknas en nationell samlad bild 6ver vilka lakemedel och medicintek-
niska produkter som vid varje enskilt tillfalle finns tillgdngliga. Samtidigt
saknar regionerna i de flesta fall elektroniska lagersystem for lakemedel, vil-
ket forsvarar mojligheten att fa en samlad bild 6ver tillgangen.

Idag finns en mycket begransad nationell beredskapslagring genom statliga
myndigheter, som ansvarar for lagerhallning av vissa lakemedel, vacciner,
antidoter och medicintekniska produkter avsedda for kris och krig.

Sarskilt om medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter innefattar alltifran enkla forbrukningsartiklar som
katetrar och sterila forband till komplicerad hdgteknologisk utrustning i form
av exempelvis réntgenapparatur. Medicintekniska produkter inbegriper

aven tekniska hjalpmedel sasom rullstolar eller medicinska behandlingshjalp-
medel till exempel inhalatorer, ventilatorer och oxygenutrustning som an-
vands i patientens dagliga liv.

Regionerna tillampar kombinationer av l6sningar for att sékra tillgangen
av medicintekniska produkter. Vissa regioner har egna stora forradsinstanser
som hélso- och sjukvarden bestaller ifran. Andra regioner har till exempel
nagon av féljande losningar:

» Auvtal med de storsta leverantdrerna om en viss leveranssékerhet.

 Tredjepartslogistik; det vill sdga ett foretag lagger upp det lager av pro-
dukter som regionen énskar och betalar for en viss leveranssékerhet.

« Ett forrad dar enskilda vardenheter har ett lokalt eget omséttningslager av
frekventa forbrukningsartiklar.

Det varierar saledes hur regioner sakerstaller tillgang till medicintekniska
produkter och i nuldget kan de ha exempelvis cirka 20 veckors sakrat forrad
av skyddsartiklar for covid-19 men sékrat forrad av andra
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bestéllningsprodukter for bara 2—-3 veckors bruk. Bestéllningar och lager bas-
eras pa erfarenhet av vilka produkter som forbrukas mest.?

Medicintekniska produkter distribueras inom landet av ett antal olika dis-
tributorer. Det finns i nulaget inga krav pa att de ska uppratthalla sin verk-
samhet i kris och krig. For olika produkttyper finns olika distributionsvéagar
och olika l6sningar som kan vara grundade pa speciella krav avseende trans-
port eller férvaring.

Distributorer av medicintekniska produkter kan ha viss lagerhallning for
att kunna uppratthalla fortlopande leveranser till sjukvarden. Det saknas dock
etablerade stodstrukturer som gemensamma produktdatabaser och klassifice-
ringssystem, som skulle kunna underlatta kartlaggning och kommunikation
om tillgang till olika produkter. Dessutom skiljer det mellan olika kommuner
och regioner i vilken utstrackning det finns system for lagerhallning [3][4].

Sammanfattande slutsatser

Socialstyrelsen kan sammanfattningsvis konstatera, att Sverige har en be-
gransad tillverkning av lakemedel och medicintekniska produkter och dar-
med inte ar sjalvforsorjande. Eftersom lagren ocksa ar begransade, ar Sve-
rige, i likhet med andra lander, beroende av kontinuerliga leveranser.
Sammantaget innebér det risk att storningar i forsorjningsflodet allvarligt kan
paverka tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter.
Socialstyrelsen konstaterar ocksa, att det finns skillnader i forutséttningar
mellan lakemedel och medicintekniska produkter nar det géller méjligheter
att folja produktfloden (tillverkning, distribution, forsaljning och lagerhall-
ning). Forbattrad mojlighet att folja produktfléden, exempelvis i ett informat-
ionssystem, skulle skapa en effektivare forsérjningsberedskap enligt MSB

[2].

2 Referens Sven-Olof Nyman, certifierad medicinsk ingenjor
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Socialstyrelsens roll i arbetet med
forsdrjiningsberedskap i kris och krig

I detta kapitel presenteras hur arbetet med att utveckla Socialstyrelsens roll
kommer att fortsatta nar det géller forsorjningsberedskap. Initialt lamnas
dock en genomgang av myndighetens nuvarande uppdrag och roll samt arbe-
ten och uppdrag som pa olika sétt ar kopplade till férsorjningsberedskap.

Nuvarande roll och arbeten

Enligt myndighetens instruktion (2015:284) ska Socialstyrelsen bland annat
samordna och évervaka planlaggningen av den civila halso- och sjukvardens
och socialtjanstens beredskap. Socialstyrelsen ska samordna forberedelserna
for forsérjning med lakemedel och sjukvardsmateriel infor hojd beredskap
och for att uppratthélla en katastrofmedicinsk beredskap.® Under véren 2020
fick Socialstyrelsen darutover i uppdrag att vid behov ta initiativ till att pa
nationell niva sakra tillgangen till sddana lakemedel som kan anvandas i var-
den av patienter som insjuknat i covid-19 [5].

P&gdende arbeten inom Idkemedels- och
medicinteknikomrddet

Socialstyrelsen har inom lakemedelsomradet i uppgift att ge stod till huvud-
mannen bade infor och under fredstida kriser. Det innebar en nationell ut-
blick 6ver lakemedelsfragor och lagger en viktig grund for kommande sek-
torsansvar med nationell samordning for att beframja forsorjningsbered-
skapen inom halso- och sjukvarden. Inom omradena medicinteknik och lake-
medel gor Socialstyrelsen féljande:

« Sammanstaller lakemedelsstatistik.

« Utarbetar gemensamma, termer, begrepp och infrastruktur inom lakeme-
delsomradet.

« Uppratthaller och vidareutvecklar nationell kalla for ordinationsorsak.

» Analyserar lakemedelskostnader, kartlagger orsaker till utveckling av l&-
kemedelsforbrukning och bedémer kostnadsutveckling av lakemedelsfor-
manen.

Uppdrag sarskilt kopplade till férsérjningsberedskap

Ut6ver de pagaende arbeten som omnamns ovan har Socialstyrelsen dven re-
geringsuppdrag som &r sérskilt kopplade till férsorjningsberedskap. Uppdra-
gen &r foljande:

+ Beredskapslagring av utvalda medicintekniska produkter [6].
» Beredskapslagring av specifika lakemedel, vacciner och antidoter [6].
» Stérka beredskapsarbetet med anledning av utbrottet av covid-19 [5].

3 9 § forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
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« Pa nationell niva sékra tillgangen till medicinteknisk
utrustning m.m. som behdvs i varden till f6ljd av spridningen av
covid-19 [7].

Arbetet mot en fortsatt utvecklad roll

Efter en forsta kartldggande och analyserande fas fortsétter nu arbetet med att
utveckla myndighetens roll. | det ingar bade 6vervaganden angaende det in-
terna arbetet och mer konkreta forslag om samverkan, samordning och insat-
ser for en forhojd forsorjningsberedskap. Nedan redogdrs for vad som ar
centralt i detta arbete.

Nytt ansvar som sektorsansvarig myndighet

Det fortsatta arbetet kommer att ta sin utgangspunkt i att Socialstyrelsen nu
blir sektorsansvarig i ny myndighetsstruktur for krisberedskap och civilt for-
svar. Regeringen planerar en ny beredskapsstruktur for statliga myndigheter
som innebar att samverkansomradena ersétts av tio beredskapssektorer. Sek-
torsansvarig myndighet ska inom sin beredskapssektor leda arbetet med att
samordna atgarder infor och vid fredstida krissituationer och hojd beredskap.
Socialstyrelsen foreslas fa sektorsansvar for sektorn Halsa, vard och omsorg.
Forslagen har foreslagits trada i kraft i oktober 2022 [8] [9].

Forslagen i SOU 2021:19 om en forandrad roll

I arbetet med en utvecklad roll har férslagen i delbetdnkandet En starkt for-
sorjningsberedskap for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19) utgjort en vik-
tig grund och kommer att géra det aven framat. Utredningen foreslar tillagg
och forandringar i myndighetens uppdrag vad géller nationell samordning av
forsorjningsberedskapsfragor i hélso- och sjukvarden [3]. De forslagen ér,
bland annat, att Socialstyrelsen ska:

« Samordna forberedelserna for forsérjningen med l&kemedel och sjuk-
vardsmateriel infor fredstida kriser och héjd beredskap samt for att upp-
ratthalla en katastrofmedicinsk beredskap.

« Uppratthalla formaga att, for halso- och sjukvardens behov, genomfora
nationella inkop av lakemedel, sjukvardsmateriel och personlig skyddsut-
rustning.

» Ansvara for att, i samverkan med 6vriga berdrda aktorer, uppratta och for-
valta uppgifter om vilka sjukvardsprodukter som behéver omfattas av for-
sorjningsberedskapen pa halso- och sjukvardsomradet for fredstida kriser
och krig.

» Ansvara for framtagande av underlag till vilka produkter eller produktom-
raden dar det for halso- och sjukvarden ar sérskilt viktigt att uppratthalla
produktion i kris och krig.

Centralti arbetet for en utvecklad roll

Socialstyrelsens roll ska vara langsiktigt kunskapsstédjande kring samord-
ning, kartlaggning och stravan efter robusthet i forsorjningskedjor for lake-
medel och medicintekniska produkter. | det ingar att pa nationell niva, med
stod av andra myndigheter, inledningsvis kartldgga produktfléden och
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forbrukning i olika delar av varden. Arbetsformer for insamling och samman-
stallning av data kan da etableras som underlag till en lagesbild som sedan
fortlopande kan uppdateras.

Forutom att ge underlag till huvudméannens arbete for att uppratthalla for-
sorjningen kan en fortlopande uppdaterad lagesbild langsiktigt bidra till ana-
lys och utveckling av forsorjningsberedskapen.

I myndighetens forandrade roll ingar vidare att félja upp och 6vergripande
kartlagga planer och atgarder som vidtas inom regioner och kommuner for att
uppratthalla forsérjningsberedskapen. Kvarstaende sarbarhet och behov av
stod till huvudmannen kan da identifieras och ge underlag till insatser pa
overgripande niva.

Det fortsatta arbetet inom uppdraget kommer att innebéra en mer detalje-
rad utredning och planering for nddvéandiga tillkommande arbetsprocesser.
Vilken expertis och vilka arbetsformer som kommer att kravas vid myndig-
heten for etablering av den forédndrade rollen kommer att klarldggas. En nog-
grannare analys av behoven och formulering av ett tillvagagangssatt kommer
att ocksa att utforas i uppdraget. Forankringsprocessen och dialogen med
myndigheter, privata aktdrer och huvudméannen kommer att fordjupas och ut-
vecklas.

Informationssékerhet och skydd mot cyberangrepp ér en forutsattning for
effektiv samverkan i den noédvandiga kommunikationen mellan offentliga ak-
torer och naringslivet men risker maste hanteras [2].

| rapporten Strategi for forsorjningsberedskap foreslar MSB ett generiskt
ramverk for hur staten tillsammans med samhéllsviktiga verksamheter inom
privat och offentlig regi kan hoja formagan inom férsérjningsberedskapen
[2]. Detta ramverk kommer att utnyttjas som viktigt underlag i det fortsatta
arbetet.

Inriktning for det fortsatta arbetet

Socialstyrelsen &r positiv till att myndigheten ges ett stdrre ansvar att sam-
ordna planeringen av férsorjningsberedskapen och det ligger val i linje med
kommande uppdrag som sektorsansvarig myndighet.

Den sammantagna effekten av uppdraget ska pa sikt bidra till en formage-
hojning av den svenska forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvarden
avseende lakemedel och medicintekniska produkter.

For att vara den sammanhallande myndigheten avseende halso- och sjuk-
vardens forsorjningsberedskap for lakemedel och medicintekniska produkter
beddmer Socialstyrelsen, att det bland annat féljande kravs:

+ En langsiktig samverkan etableras med andra berérda myndigheter, reg-
ioner och kommuner samt med branschorganisationer och privata aktorer
sasom apoteksforetag, distributorer, och grossister. Pa lakemedelsomradet
behover samverkan ocksa ske med djursjukvarden.

* Instrument for att smidigt 6verblicka information om produktfléden och
lagerstatus samt kompetens for att analysera lagesbilder sa att ratt atgarder
kan vidtas av berdrda parter.

+ Etablerade och tydliga informations- och kommunikationsvégar vid brist-
situationer eller risk for brist.
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» Harmonisering med hur de andra sektorsansvariga myndigheterna arbetar
med forsorjningsberedskap i den man andra myndigheters arbetssatt ar till-
lampbart.

 Utnyttjande av MSB:s generiska ramverk for offentlig-privat samverkan
och férmagehojning inom forsorjningsberedskap.

« Mindre men anpassade 6vningar som ocksa involverar naringslivet bor ge-
nomforas aterkommande for att utveckla och testa den gemensamma for-
magan, samt for att kunna dra lardomar av erfarenheter fran 6vningarna.
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Samverkan med andra aktorer

Socialstyrelsen har, kopplat till uppdraget, utvecklat samverkan med Léke-
medelsverket, E-h&lsomyndigheten, Forsvarsmakten, Folkh&lsomyndigheten,
TLV och MSB. Dialoger med myndigheterna har genomforts om hur uppdra-
get kommer att utféras och dialog har dven forst med SKR for att sékra re-
presentation fran regionerna i fortsatt arbete. | mojligaste man har efterstra-
vats att anvanda redan befintliga samverkansstrukturer.

Myndigheten har i forsta hand fokuserat pa att etablera samverkan med
myndigheter som ocksa har regeringsuppdrag inom halso- och sjukvardens
beredskap. En malsattning har varit att peka pa vikten av en proaktiv samord-
nad dialog géllande tilldampning av ansvarsprincipens nér det géller forsorj-
ningsberedskap. Om det ar klarlagt hur ansvarsprincipens ska tillampas, in-
nan kriser eller krig intraffar, ger det forutsattningar for effektivare arbete pa
alla nivaer.

Da naringslivet ar av central betydelse for forsorjningsberedskapen och for
totalférsvaret bor naringslivet involveras mer i planeringsarbetet framat. Of-
fentliga aktorer bor, i ndra dialog med privata aktorer, beddma behovet av
forberedelser for att sékerstélla en rimlig beredskap. Genom en langsiktig
uppbyggnad av hallbar formaga tillsammans med privata aktorer kan forsorj-
ningsberedskapen dimensioneras pa en niva som innebar att det gar att klara
svara pafrestningar i saval fredstid som under hojd beredskap och krig [2].

Kontakter med naringslivets branschorganisationer kommer att pabarjas i
juni 2022.
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Nationella samverkansstrukturer

| detta avsnitt redogdrs for den del av uppdraget som avser att utveckla struk-
tur for nationell samverkan. | kapitlet lamnas en beskrivning av riktningen
for det fortsatta arbetet med sadana strukturer, men inledningsvis redogors
for nulaget.

Nuldge avseende samverkansstrukturer

I slutbetdnkandet av utredningen om civilt forsvar Struktur for 6kad mot-
standskraft (SOU 2021:25) beskrivs hur det finns flera fora for samverkan
avseende halso- och sjukvardens beredskap [10]. Framst ar det huvudménnen
och berérda statliga myndigheter som samverkar. Dartill finns det myndig-
hetsdvergripande samverkansomradet Skydd, undséttning och vard
(SOSUV), som ska verka for att ansvariga aktorer har formaga att forebygga
och hantera handelser utifran sitt samverkansomrade, dar bland annat Social-
styrelsen, Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten ingar. SKR har ocksa
krisberedskapsnatverk for kommuner och regioner. Det &r dock oklart i vil-
ken omfattning fragan om forsorjningsberedskap avseende lakemedel och
medicintekniska produkter hanteras inom dessa fora.

Under Coronapandemin etablerades Aktdrsgemensamt dialogmote om 1&-
kemedelstillganglighet (ADL)* som en fortsattning p& MSB:s initiativ om
ISF (Inriktnings- och samordningsfunktion). ADL &r numera permanentat
under ledning av Lakemedelsverket. Lakemedelsverkets sammanhallande
roll grundas i instruktionen fér Lakemedelsverket som uttrycker att myndig-
heten ska tillhandahalla samordning mellan aktorer inom halso- och sjukvar-
den och aktdrer inom forsorjningskedjan for lakemedel nar det géller fragor
om Kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. Genom ADL sker in-
formationsutbyte mellan de aktérer som &r involverade i ldkemedelsforsorj-
ning i Sverige — framforallt i situationer dar det finns risk for storningar i le-
veranskedjan. Syftet med informationsutbytet &r att underlatta for aktorerna
att agera inom ramen for sina respektive ansvarsomraden [11] [12].

En utvecklad nationell samverkan som kan hantera och sammanstélla in-
formation avseende forsoérjningskedjorna av lakemedel och medicintekniska
produkter, behovs for att 6ka forutsattningarna for planering och forberedel-
ser [3].

Privat-offentlig samverkan

Det &r nodvandigt att halso- och sjukvardens forsorjningsberedskap utvecklas
i ndra samverkan mellan det offentliga och naringslivet. Former for privat-

41 ADL ingar Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Folkhalsomyndigheten, Tandvards- och lakemedelsforméansverket,
Ehalsomyndigheten, Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, Sveriges 21 regioner (halso- och sjukvarden) re-
presenterade genom Sveriges Kommuner och Regioner samt Kontrolltornet, Sveriges Apoteksférening, Lékemedels-
distributdrsforeningen, Lakemedelsindustriféreningen, Féreningen for generiska lakemedel och biosimilarer samt L&-
kemedelshandlarna
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offentlig samverkan bor utvecklas och fordjupas nationellt, regionalt och pa
lokal niva, genom att aktivt forankra ett ramverk hos naringslivet.

Privata aktorer bedriver en betydande del av den samhallsviktiga verksam-
heten kopplad till forsoérjningen av lakemedel och medicintekniska produkter.
Darfor behover ocksa den privata marknadens forutsattningar beaktas. For att
utveckla totalférsvaret ar det viktigt att myndigheter utvecklar kravstéllning i
néra dialog med branschorganisationer och berorda foretag [2].

| samverkan med privata aktorer kan det offentliga bedéma behovet av for-
beredelser for att sékerstalla en rimlig beredskap genom exempelvis priorite-
ring och fordelning av begransande resurser eller andra nédvandiga atgarder
som att undantagsvis framstalla eller lagra produkter och materiel inom till
exempel hélso- och sjukvarden.

Offentliga och privata aktorer ska kunna soka lésningar som gynnar sam-
héllets forsorjningsberedskap och privata aktorers affarsmassiga strategier.

Huvudmannen och leverant6rer behdver i sin kontinuitetshantering beakta
sarbarhet i forsorjningen av lakemedel och medicintekniska produkter dven
nar det inte rader hojd beredskap eller krig. Exempel ar méjliga situationer ar
cyberangrepp, cyberaktivism eller sabotage, men kan ocksa omfatta ekono-
misk krigsforing [2].

|dentifierade aktorer i en nationell

samverkansstruktur

Av tabellen framgar privata och offentliga aktorer som Socialstyrelsen bedo-
mer skulle behdéva inga i nationell samverkansstruktur. Aktérerna har identi-
fierats genom SOU 2021:19, RLM och myndighetens sakkunnigas sakomra-
desexpertis.

Branschorganisationer/fére-

Offentlig sektor X Ndringslivsaktorer
ningar

Socialstyrelsen SKR Apoteksaktdrer

Folkhdlsomyndig- L Lakemedelsféretag

heten och distributérer

Tillverkare (IGkemedel samt

Ladkemedelsverket Apoteksféreningen medicintekniska produkter)

E-halsormyndigheten Ff'jreningen for generiska Grossister: Oriola Sweden AB,
|Gkemedel (FGL) Tamro AB

LV If:sr:}fﬁ?nMoT;verkeT fér Medicinsk Inera AB

Livsmedelsverket Swedish Medtech RISE

MSB Swedish Labtech Intertek Semko AB

Férsvarsmakten Lakemedelsdistributorsféreningen

Jordbruksverket L&kemedelshandlama

SVA Upphandlarnas natverk (LFU)

Regioner Beredskapsldkarnas n&tverk

Kommuner MAS-natverket

Lansstyrelserna Vérdféretagama

Fyrldnsnatverket
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