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Lakemedelsverket har getts mojlighet att yttra sig 6ver betdnkandet "SOU 2025:48 — Starkt
pandemiberedskap” och lamnar harmed féljande synpunkter.

Sammanfattning

Lakemedelsverket tillstyrker i huvudsak utredningens forslag och ser positivt pa ambitionen
att inratta en sammanhallen, langsiktig och rattsligt férankrad struktur for pandemiberedskap
samt beredskap for annan omfattande smittspridning. Myndigheten konstaterar att flera av
forslagen ar férenliga med de behov fér hantering och beredskap som identifierats i samband
med covid-19-pandemin. Laékemedelsverket instdmmer i att férslagen i delbetdnkandet kan
bidra till en effektivare hantering av framtida kris och bidra till att skydda manniskors liv och
halsa.

Lakemedelsverket tillstyrker vidare behovet av att tillampa ett One Health-perspektiv dar
djurs halsa och smittskydd integreras i den nationella pandemiberedskapen for att 6ka
resiliensen infor framtida zoonoser och pandemier. Myndigheten stddjer aven de
grundlaggande forhallningssatten i utredningen om bland annat frivillighet (2.1.1)
proportionalitet (2.1.4) och att bibehélla den svenska férvaltningsmodellen (2.1.5) aven vid
en sadan fredstida kris som en pandemi innebar.

Lakemedelsverket stddjer utredningens forslag om att det inte behdvs en sarskild
handlingsprincip for smittskyddsatgarder, utan att de grundlaggande principer (ansvar,
narhet, likhet) som galler for hantering i andra kriser ska rada aven vid beredskap och
hantering av en pandemi. Gallande ansvarsprincipen har det, sa som utredningen papekar,
sedan tidigare tydliggjorts att den aven inkluderar en skyldighet for aktérer att agera aven i
osakra lagen (6.4).

Lakemedelsverket delar beddmningen att det behdvs en nationell strategi for hantering av
pandemier. Lakemedelsverket staller sig positiva till utredningens forslag pa syfte, mal och
overgripande struktur for en nationell strategi for hantering av pandemier och att den aven
inkluderar pandemiberedskap. En bred skara aktorer behover involveras i arbetet med den
nationella strategin for att innehallet ska vara kant och accepterat och att syftet med den
darmed ska kunna nas. Lakemedelsverket staller sig ocksa givetvis positiva till att
myndigheten foéreslas inga i det fortsatta arbetet med den nationella strategin.

Lakemedelsverket vill papeka att ett behov som aterigen kan uppsta for myndigheten under
en pandemi, ar att kunna ta del av uppgifter om vaccinationer i de fall uppgifter kravs for att
komplettera rapporter om misstankta biverkningar som galler aktuellt vaccin. Under covid-19-
pandemin beslutades det om en tillfalligt sddan skyldighet genom férordningen (2021:560)
om en tillfallig skyldighet fér Folkhalsomyndigheten att Iamna ut uppgifter om vaccinationer
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mot covid-19. Det ar majligt att denna fraga kommer att tas omhand i andra uppdrag sé& som
till exempel Nationell digital infrastruktur for halsodata S2023:02108, men eftersom det
handlar om foérfattningsberedskap ar det vart att aven namna i detta remissyttrande.

Lakemedelsverket ser fram emot att bidra i det fortsatta arbetet kring pandemiberedskap och
tillgang pa saval lakemedel som medicintekniska produkter. Detta betadnkande anser
myndigheten ar ett viktigt steg mot ett mer sammanhallet system.

Specifika kommentarer

Volym 1

Avsnitt 2 Utredningens forhallningssatt och arbete

Lakemedelsverket instammer i de grundlaggande foérhallningssatten i utredningen om bl.a.
frivillighet (2.1.1) proportionalitet (2.1.4) och att bibehalla den svenska forvaltningsmodellen
(2.1.5) aven vid en sadan fredstida kris som en pandemi innebar.

Avsnitt 3 Smittskyddet och beredskapen i Sverige och internationellt

3.2.6 Lagen om skyddsympning vid krig eller krigsfara och lagen om skyddsympning inom
forsvarsvasendet

Lakemedelsverket vill papeka att angaende smittkoppsvaccination har situationen férandrats
sedan 2005, och nyare vacciner finns godkanda, samtidigt som de smittkoppsvacciner som
fanns tidigare nu inte langre finns godkanda.

3.4.3 Europeiska unionen
Sérskilt om sé kallade egentillverkade produkter i MDR och IVDR

Regionernas mdjligheter till egentillverkning av medicintekniska produkter enligt MDR ar en
mycket viktig beredskapsaspekt som kraver noggrann planering. Reprocessing och
ateranvandning av engangsprodukter ar tillatet enligt férordningen (2021:631) med
kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter. En
nationell beredskapsplanering inkluderande vardgivare, utférare och berérda myndigheter
avseende kapacitet och forutsattningar for egentillverkning och reprocessing under en
halsokris kan vara nédvandig. Lakemedelsverket utovar tillsyn av tillverkare av
medicinteknisk utrustning enligt MDR och IVDR medan IVO ansvarar for tillsyn for bland
annat anvandningen i varden, reprocessing och egentillverkning. Kraven for tillverkning inom
industrin och kraven for reprocessing och egentillverkning skiljer sig inte namnvart at. Det ar
viktigt med en effektiv tillsyn for att minska sarbarheten och Lakemedelsverket har
tillsammans med IVO ett pagaende uppdrag om att utreda majligheten att flytta 6ver
ansvaret for tillsynen dver egentillverkade medicintekniska produkter fran VO till
Lakemedelsverket (S2025/00577).
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Det ar dven vart att notera att det genom férordningen (EU) 2024/1860" har inforts skarpta
krav pa tillverkare och andra ekonomiska aktorer att informera om eventuella avbrott eller

upphdrande av leverans av medicintekniska produkter. Bestdmmelserna galler sedan den
10 januari 2025.

Avsnitt 6 Ett krav pa handling ingar i ansvarsprincipen

Lakemedelsverket valkomnar att utredningen lyfter de olika fértydliganden av
ansvarsprincipen som gjorts under aren, bland annat att det patalats att samverkan och
handling ar viktiga komponenter i ansvarsprincipen.

6.4 Overviaganden om en sirskild handlingsprincip for smittskyddsatgérder

Lakemedelsverket stddjer utredningens forslag om att det inte behévs en sarskild
handlingsprincip for smittskyddsatgarder, utan att de grundlaggande principer (ansvar,
narhet, likhet) som galler for hantering i andra kriser ska rada &ven vid beredskap och
hantering av en pandemi. Gallande ansvarsprincipen har det, s& som utredningen papekar,
sedan tidigare tydliggjorts att den aven inkluderar en skyldighet fér aktérer att agera aven i
osakra lagen.

Avsnitt 8 En ordning for storskalig testning och smittsparning

8.2.10 Flera utredningar och regeringsuppdrag for att starka beredskapen inom hélso- och
sjukvarden som en foljd av bristen pa sjukvardsmaterial

Lakemedelsverket noterar att det finns fler rapporter med baring pa férslagen i betadnkandet
av Utredningen om halso- och sjukvardens beredskap an de som namns i betankandet.
Exempelvis har TLV haft i uppdrag att vidare utreda vissa fragor om omsattningslagring av
lakemedel. Rapporten som lamnades in i juni 2024, dnr 2082/2023, har nu remitterats.
Lakemedelsverket har ocksa haft i uppdrag att utreda flertalet fragor fér att férebygga rest
och brist pa lakemedel genom uppdrag fran regeringen, S2023/01609 och lamnat rapport.

Lakemedelverket har aven i sitt regleringsbrev fatt i uppdrag att, tilsammans med E-
halsomyndigheten, férbereda ett system for att ta fram en nationell Iagesbild éver tillgang och
efterfragan pa lakemedel.

8.8.7 En mer strukturerad planering behoévs for att stirka regionernas laboratorieberedskap

Lakemedelsverket instdmmer i utredningens konstaterande att storskalig testning i bérjan av
en pandemi kan vara beroende av regionernas férmaga att anvanda egentillverkade
produkter och vikten av att IVDR bér beaktas i regionernas langsiktiga planering av
laboratorieberedskapen. Denna viktiga beredskapsaspekt kan behéva utredas ytterligare.

' Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1860 av den 13 juni 2024 om andring av
férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad galler ett gradvist inférande av Eudamed,
skyldigheten att informera vid leveransavbrott eller upphérande av leverans, och
overgangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (Text av betydelse
for EES)
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8.9.4-8.9.6

Myndigheten instdmmer i behovet att vidareutveckla den nationella digitala infrastrukturen
inom halsodataomradet for att uppna en forbattrad informationsforsérjning. En rattsligt
reglerad interoperabilitet ar en forutsattning for andamalsenlig analys, tillsyn och
krishantering.

Volym 2
Avsnitt 10 Underlag till en nationell strategi for hantering av pandemier

10.3.1 Samverkansgrupper inom smittskydd och pandemiberedskap

Aven om Lakemedelsverket har namns som en beredskapsmyndighet inom sektorn Halsa,
vard och omsorg onskar vi lyfta att Lakemedelsverket idag deltar i flera olika
samverkansforum pa nationell niva kring tillgang pa lakemedel och medicintekniska
produkter, vilka kan fa betydelse under en pandemi. Via ADL-natverket (aktrsgemensamt
dialogméte for lakemedelstillganglighet) férs dialog och samverkan mellan offentliga och
privata aktorer fran forsorjningskedjan av lakemedel géllande en gemensam bild éver
lakemedelstillgangen fér manniskor och djur, ett arbete som ocksa bidrar till att forbattra
forsorjningsberedskapen. Via arbetsgruppen NAS (Nationell arbetsgrupp for samordning av
forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvarden) deltar representanter fran
Lakemedelverket i regelbundna méten med sektorsansvarig myndighet, Socialstyrelsen, dar
alla deltagare arbetar tillsammans for att bidra till en battre férsérjningsberedskap.

Da Lakemedelsverket har en central roll i godkannande av nya lakemedel (aven vacciner)
och besitter djup kunskap om vacciner och lakemedel som kan fa stor betydelse vid en
pandemi, ser vi det som viktigt att vi inkluderas pa ett tidigt stadium i samverkansgrupper
aven nar det galler pandemiberedskap. Lakemedelsverkets kunskap och erfarenhet av
kommunikation om vacciner och inte minst sékerhetsfragor runt vacciner bér beaktas.

10.4.3 Det saknas en uppbyggd struktur for datainsamling och stodsystem for nationell
lagesbild

Nar det galler lakemedel, till exempel vaccin, ar det centralt att Iakemedelsanvandning och
forskrivning kan foljas (helst) i realtid vid kris, vilket forutsatter interoperabla system mellan
apotek, vardgivare, myndigheter och e-halsotjanster. Lakemedelsverket och flera andra
myndigheter deltar redan aktivt i utvecklingsarbeten inom detta omrade, men ytterligare
investeringar och tydliggéranden kommer att kravas. Se aven 10.9 om att ta fram lagesbilder
for beslut.

10.4.4 Kommunikation vid kriser och pandemier

Vid en framgangsrik hantering av en framtida pandemi kommer sannolikt vaccination att
spela en nyckelroll. Ett av hoten mot en framgangsrik vaccinationskampanj ar ett utbrett,
bristande fortroende for vaccination. Detta ar en fraga som standigt ar aktuell, men som kan
stéllas pa sin spets i en pandemisituation. Vi féreslar darfor att till exempel
Folkhalsomyndigheten i samverkan med Lakemedelsverket far i uppdrag att arbeta for att
god kunskap om vacciner finns tillganglig och att vagar for kunskapsspridning finns pa plats.
| det ingar aven fardiga planer for hur informationskampanjer kan forstarkas i samband med
fredstida kris dar manga aktorer blir involverade sasom Lansstyrelser, kommuner, regioner

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN Mallversion:2021/10
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 4(7)



http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

och frivilligorganisationer. Det behdver sakerstallas att beredskap finns for att na ut med
information till vardgivare och allménhet. Desinformation behdver kunna identifieras for att
korrekt information ska kunna ges som motkraft.

10.5 Utgangspunkter for en nationell strategi for hantering av pandemier

Lakemedelsverket instdmmer i bedémningen dver de utgangspunkter som ar centrala for en
nationell strategi for hantering av pandemier eller annan omfattande smittspridning.
Informations- och datadelning namns under samverkan (10.5.5) samt behovet av att kunna
utbyta kéanslig information. Myndigheten vill sarskilt betona vikten av korrekt information och
férmagan att kunna upptacka och bemoéta desinformation, vilket gor att vi foreslar att
informationssakerhet far en framtradande roll i den nationella strategin for
pandemiberedskap, eventuellt som ett sarskilt fokusomrade.

s. 904: Nar det galler synpunkten om att nagra myndigheter bor fa ett tydligt beslutsmandat
for att kunna "peka med hela handen” vid en krissituation instammer vi i denna, men vill anda
poangtera att vi forutsatter att man tar hansyn till ansvarsprincipen och det
beredskapsarbetet som utvecklats inom respektive beredskapssektor.

10.6.1 Det pagar ett reformarbete inom forsorjningsberedskap for att stirka vardens kapacitet

Lakemedelsverket instammer i slutsatserna om att det omfattande reformarbetet med att
starka halso- och sjukvardens beredskap 6verlag for att hantera fredstida kriser, hojd
beredskap samt krig, vilket beskrivs i kapitel 8 (avsnitt 8.2.10), sannolikt kommer att bidra till
en starkt pandemiberedskap.

10.6.3 Internationellt samarbete

Lakemedelsverket instammer i utredningens férslag om att internationellt samarbete inte
behdver inga som fokusomrade i den nationella strategin da vi haller med om att det
internationella arbetet ar val etablerat hos beredskapsmyndigheterna och andra aktérer. Vi
vill anda papeka att det vid hantering av pandemi samt vid pandemiberedskap och
beredskap for annan omfattande smittspridning, kravs att det svenska arbetet och reglerna
bland annat harmoniseras med EU:s krisberedskapsinstrument, sarskilt HERA-férordningen
och EMA:s mandat vid hélsohot. | ljuset av de férandringar som under det senaste aret skett
gallande neddragningar i finansiering till exempelvis WHO, USAID och GAVI (Vaccine
Alliance), vill Ldkemedelsverket lyfta vikten av fortsatt starkt internationellt samarbete. Ett
exempel ar vikten av preventivt globalt folkhalsoarbete med kapacitet att formedla
information samt distribuera och administrera vacciner.

10.7 En nationell strategi for hantering av pandemier

Lakemedelsverket delar beddmningen att det behdvs en nationell strategi for hantering av
pandemier. Lakemedelsverket staller sig positiv till utredningens forslag pa syfte, mal och
overgripande struktur for en nationell strategi for hantering av pandemier och att den aven
inkluderar pandemiberedskap. Vi haller med om att en bred skara aktérer behdver involveras
i arbetet med den nationella strategin for att innehallet ska vara kant och accepterat och att
syftet med den darmed ska kunna nas. Vi staller oss ocksa givetvis positiva till att
Lakemedelsverket foreslas inga i det fortsatta arbetet med den nationella strategin.
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10.8 Stark pandemiberedskapen

10.8.4 Genomfor 6vningar utifran dimensionerade scenarier

Lakemedelsverket ar mycket positiva till att utredningen betonar vikten av att genomféra
dvningar, inte minst for att identifiera brister i ansvarsférhallanden och regelverk for
samverkan vid kris, men aven for att férfina arbetet med lagesbilder och kommunicera ut
budskap.

10.8.6 Sakerstill beredskap for vaccin och antimikrobiella lakemedel.

Lakemedelsverket ser mycket positivt pa att tillgangligheten for vaccin och antimikrobiella
medel lyfts som ett sarskilt fokusomrade i den nationella strategin. Har 6nskar vi tilldgga att
Lakemedelsverket har i uppdrag att stddja en god tillgang till IAkemedel, inklusive vaccin och
antimikrobiella lakemedel. Det gor vi bland annat med hjalp av informationsdelning av
lagesbilder, samverkan med olika aktérer inom lakemedelsférsérjning samt medicintekniska
produkter, risk- och sarbarhetsanalyser, i vart regulatoriska arbete samt att genom olika
initiativ stimulera produktion och lagerhalining pa saval nationell- som Europaniva.

10.8.7 Initiera forskning som bidrar till starkt pandemiberedskap

Lakemedelsverket instammer i att initiera forskning som bidrar till starkt pandemiberedskap
ar en viktig del i en nationell strategi for pandemiberedskap, inte minst utifran det férandrade
geopolitiska omvarldslaget, dar vi ser att det kan kravas forstarkt forskningsfinansiering for
utveckling av nya vacciner och antiviraler.

10.9 Begransa smittspridning och negativa konsekvenser av en pandemi for individ och
samhille

Angaende att ta fram samlade lagesbilder for beslut, vilket &ven namns under 10.4.3.

Nar det galler lagesbild for Iakemedel och medicintekniska produkter ar det viktigt for
framtida pandemiberedskap att det pagaende arbetet som vi pa Lakemedelsverket gor, i
regeringsuppdragen om Nationell Iagesbild for Iakemedel samt Nationell Iagesbild éver
medicintekniska produkter, kan fortga till malbilden ar uppnadd. Det kan ge viktigt stod nar
det galler vissa beslut under en pandemi och andra krissituationer. Nar det galler Iakemedel
har vi redan idag battre forutsattningar an tidigare (under covid-19-pandemin) for att ta fram
och dela lagesbilder 6ver tillganglighet och férbrukning av lakemedel, aven om fortsatt
utveckling kravs for att snabbt kunna ta fram heltackande lagesbild utan alltfor mycket
manuell handpalaggning. Informationen om lagesbilder delas till exempel idag av
Lakemedelsverket vid allvarligare bristsituationer pa lakemedel via MSB:s portal WIS | MSB.

10.9.6 Snabbstarta allsidig pandemiforskning

Lakemedelsverket instdmmer i att den fria forskningen under en pandemi bér kompletteras
med en strategisk forskningsagenda dar berérda parter gemensamt och fortldpande
identifierar kritiska kunskapsluckor och forskningsfragestallningar som bor adresseras.

Lakemedelverket vill papeka att det ar viktigt for sjukvardshuvudman att tillsammans med
myndigheter och larosaten snabbt och fortldpande under en halsokris skapa nationella
behandlingsriktlinjer, som hanterar exempelvis off label lakemedelsanvandning och tillse att
om lakemedelseffekter inte ar tillrackligt kdnda ska off label anvandning ske i form av klinisk
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lakemedelsprovning. Klorokinanvandningen under covid-19 pandemin kan tas som larande
exempel.

Lakemedelsverket noterar vidare att utredningen endast ndmner obduktion i kontexten
anmalningsplikt av allmanfarlig sjukdom. Lakemedelsverket vill pAminna om den viktiga
diagnostiska och forskningsmassiga aspekten av obduktion och Patologisk Anatomisk
Diagnos (PAD) under en pandemi. | Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer fér
Covid-19 ingar lagmolekylart heparin som trombosprofylax hos hospitaliserade patienter.
Den behandlingen tillkom efter att man via obduktion och PAD pavisat mikrotrombotisk
sjukdom i flera organ inklusive hjarnan. Om Sverige inte har en val utbyggd och tranad
kapacitet for obduktion av mycket smittsamma patienter bor detta tas med i utredningen och
forbattringar foreslas. Det ar tveksamt om det utférdes obduktioner i den takt och omfattning
som behdvdes i Sverige for att snabbt 6verblicka patologin och bedéma adekvata atgarder
baserat pa PAD som insamlats systematiskt. En pandemi kan starta i Sverige och vara
initiala forskningsinsatser och bedémningar kan vara hdgst vasentliga i en stérre kontext.

10.10 Forslag pa atgarder utifran den nationella strategin

10.10.1 Uppdrag att kartlagga oklara ansvarsforhallanden

| avsnittet foreslas att ett flertal myndigheter, daribland Lakemedelsverket, via regleringsbrev
ska fa i uppdrag att se Over regelverk och arbetssatt sa att oklara ansvarsforhallanden
forebyggs i fraga om hantering av en pandemi eller annan omfattande smittspridning.
Lakemedelsverket ser positivt pa att det foreslas att oklarheter i ansvarsférhallanden
klarlaggs. Det forutsatter samordning mellan myndigheterna samt att uppdragen formuleras
tydligt.

Avsnitt 14 Forslagens konsekvenser

14.7 Finansiering

Lakemedelsverket understryker att forstarkta uppgifter inom pandemiberedskap forutsatter
adekvat finansiering och langsiktig planering av kompetensférsorjningen.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Ann Lindberg efter féredragning av
gruppchef Eva Pettersson. | den slutliga handlaggningen har aven chefsjuristen Joakim
Brandberg, stabsdirektéren Anette Nilsson, direktdr Veronica Arthurson, beredningschef
Karin Eriksson och enhetschefen Luisa Becedas deltagit.

Ann Lindberg

Eva Pettersson

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Ann Lindberg, Eva Pettersson
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Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 7(7)
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