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Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ldmnar foljande synpunkter.

3 Smittskyddet och beredskapen i Sverige och
internationellt

3.4 Regelverk och samarbeten pa europeisk och internationell niva
3.4.3 Europeiska unionen

IVO vill framhalla att det &ven finns andra regelverk som har betydelse pa
beredskapsomradet, till exempel SoHo-forordningen’ .

7 Omfattande smittspridning staller sarskilda krav pa
smittskyddet

7.1 Regionernas skyldighet att uppratthalla beredskap inom
smittskyddet bor tydliggoras

7.1.1 Bestimmelser om beredskap och epidemi- och pandemiplan bor inforas

IVO konstaterar att utredningen om hélso- och sjukvérdens beredskap i forslag till
7 kap. 2 b § lag om dndring i hélso- och sjukvérdslagen foreslar en skyldighet for
regionerna att planera sin hélso- och sjukvard sé att beredskap uppritthalls for bl.a.
katastroftillstaind och hiandelser som medfor ett stort antal skadade eller sjuka
(prop. 2024/25:167 Halso- och sjukvérdens beredskap.) IVO beddmer att
forhallandet mellan regionernas ansvar for planering utifran smittskyddslagen
(2004:168), SmL och hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL bor tydliggors i
det fortsatta lagstiftningsarbetet till foljd av delbetdnkandet SOU 2025:48.

" Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa manniska och om
upphavande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG.
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8 En ordning for storskalig testning och smittsparning
8.8 Beredskap for storskalig testning och smittsparning

8.8.4 Regionerna ska siikerstiilla viss lagerhillning av sjukvardsprodukter for
diagnostik

IVO konstaterar att i forslaget till 8 kap. 10 § lagen om dndring i hilso- och
sjukvardslagen finns bestimmelser for regioner om 6kad lagerhallningsskyldighet
av sjukvardsprodukter (prop. 2024/25:167). IVO bedomer att férhallandet mellan
regionernas ansvar for lagerhéllning enligt smittskyddslagen och HSL bor
tydliggoras i det fortsatta lagstiftningsarbetet till f61jd av delbetdnkandet SOU
2025:48. Det bor ocksa dvervdgas om det i smittskyddslagen ska inforas en
definition av sjukvardsprodukter pa sétt som i 2 kap. 8 § HSL.

14 Forslagens konsekvenser

14.4 Ekonomiska konsekvenser av utredningens forslag
14.4.1 Konsekvenser for staten

Forslag som ror storskalig testning och smittspdarning

Tillsynsansvar dver regionernas beredskap for storskalig testning och
smittspdrning (1VO)

Utredningen bedomer i konsekvensanalysen att kostnaden for IVO:s tillsyn 6ver
regionernas beredskap for storskalig testning och smittsparning kan finansieras
inom myndighetens befintliga ekonomiska ram. IVO beddmer emellertid att tillsyn
over regionernas beredskap for storskalig testning och smittsparning savil som
lagerhallning av sjukvardsprodukter kan medfora 6kade kostnader for
myndigheten. En jamf6relse kan goras med lagerhallningsskyldigheten enligt HSL
dar IVO foreslas tillforas resurser for en utokad tillsyn (prop. 2024/25:167, avsnitt
10.4.4). Som IVO tidigare framfort till Utredningen om stérkt framtida smittskydd
bedoms kostnaden for tillsynsinsatser pa omradet dessutom 6ka vid en hindelse
sasom en pandemi eller annan omfattande smittspridning. IVO bor ddrmed medges
okade anslag for det fall att forslagen genomfors.

Utredningen bedomer &ven att regeringen bor 6verviga att vid sérskilda behov
fordandra myndighetsstyrningen eller 6ka myndighetens forvaltningsanslag for
riktad tillsyn. IVO forespréakar istéllet for regeringsuppdrag att myndigheten
medges utrymme och 6kade ramanslag for att med utgangspunkt i egna
riskanalyser inrikta tillsynen mot de verksamheter som &r mest angeldgna att
granska utifrén att befolkningen ska fa en vard och omsorg som ér siker, har god
kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter.?

21 och 2 §§ Forordning (2013:176) med instruktion fér Inspektionen fér vard och omsorg
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren John Ahlberk. I den slutliga
handlaggningen har chefsjuristen Karin Lewin samt avdelningschefen Peder
Carlsson deltagit. Juristen Jennie Larsson har varit féredragande.

Beslutet har godkénts elektroniskt den 20 augusti 2025.
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