Kommittédirektiv

Tillgang till lakemedel och annan hélso- och i,
sjukvardsmateriel vid allvarliga handelser 2011:121
och kriser m.m.

Beslut vid regeringssammantrade den 22 december 2011

Sammanfattning

En sdrskild utredare ska se Over nuvarande ordning for att
sakerstalla att det finns tillgang till lakemedel och annan halso-
och sjukvardsmateriel vid allvarliga handelser och kriser. Syftet
med uppdraget ar att se 6ver behoven av och inriktningen pa
atgarder som ar nodvandiga att vidta vid allvarliga krissitua-
tioner, foresla en langsiktig och tydlig ordning for dessa insat-
ser, att sakerstélla att det finns ett andamalsenligt regelverk for
att kunna vidta dessa atgarder och att det finns ett system som
fungerar som helhet. Sérskild vikt ska laggas vid allvarliga
halsohot, sasom influensapandemier. | uppdraget ingar dven att
se Over behoven av en mer flexibel smittskyddslagstiftning vid
allvarliga halsohot med konsekvenser for samhéllet.
| uppdraget ingar bl.a. att.

— kartladgga och analysera behoven av insatser for att séker-
stalla tillgangen till lakemedel och annan halso- och sjuk-
vardsmateriel som ar nodvéandig vid allvarliga handelser
och kriser,

— kartlagga och analysera behoven av och &ndamalsenlig-
heten hos den beredskapslagring som i dag sker i Social-
styrelsens respektive i landstingens regi,

— prova om dagens grénslinjer mellan beredskapslagring och
vanlig forsorjning av lakemedel och hélso- och sjukvards-
materiel ar andamalsenlig,



— identifiera och préva andamalsenligheten hos alternativa
modeller for att sdkra tillgangen till lakemedel och annan
hélso- och sjukvardsmateriel,

— prova om det finns skal att fortydliga statens, landstingens
och privata aktorers ansvar att sakra tillgangen till nod-
vandiga lakemedel eller annan hélso- och sjukvardsmateriel
vid allvarliga hélsohot och andra kriser,

— kartldgga och analysera vilken inriktning som samhallets
insatser bor ha for att sakerstélla tillgang till lakemedel och
annan halso- och sjukvardsmateriel samt utifran vilka ut-
gangspunkter som denna inriktning bor faststallas,

— prova om delar av nuvarande beredskapslager vid Social-
styrelsen bor avvecklas och hur detta i sa fall bor ske,

— kartldgga och analysera om befintliga forfattningar som
reglerar anvandning av lakemedel och hélso- och sjuk-
vardsmateriel som beredskapslagras alternativt pa annat sétt
tillhandahalls vid allvarliga handelser och kriser ar anda-
malsenliga och vid behov lamna forslag till andringar och

— lamna de forfattningsforslag som uppdraget fordrar.
Uppdraget ska redovisas senast den 1 juni 2013.

Bakgrund

Utvecklingen av beredskapslager av 1akemedel och halso- och
sjukvardsmateriel

Sverige har statliga beredskapslager med bl.a. vissa lakemedel
och viss hélso- och sjukvardsmateriel. Beredskapslagren borja-
de byggas upp under kalla kriget som en beredskap infor even-
tuella krigshandlingar som kunde drabba civila i Sverige. Till
foljd av det forbattrade sakerhetspolitiska laget har stora delar
av lagren avvecklats.

En stor del av varorna, t.ex. forbrukningsmateriel for sjuk-
vard, skadeplats- och vardplatsutrustning samt elverk, koptes
ursprungligen in i syfte att anvandas i krigssituationer med
manga civila sarade. Uppbyggnaden av dessa lager pagick fram
till mitten av 1990-talet. Da fanns bl.a. utrustning for 114
operationssalar och 55 000 vardplatser. Det ekonomiska vardet
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pa beredskapslagret beraknades till cirka 1 miljard kronor.
Sedan i slutet av 1990-talet har lagren blivit mer anpassade till
de hélsohot som ar aktuella i dag.

Malsattningen de senaste aren har varit att materiel som inte
kan anvéndas vid allvarliga handelser, kriser och katastrofer i
fred ska avvecklas. Successivt har innehallet i beredskapslagren
avvecklats och anpassats for fredstida allvarliga halsohot.

De senaste artiondena har staten agerat for att svara upp mot
de behov av lakemedel som kan uppsta vid stérre utbrott av
smittsamma sjukdomar och spridning av halsovadliga amnen.
Det géller t.ex. antivirala lakemedel och vacciner som behdvs
vid influensapandemier samt antidoter mot kemiska, radiolo-
giska och nukledra handelser.

Fortfarande innehdller de statliga beredskapslagren materiel
som det finns minskat behov av, samtidigt som sjukvards-
huvudmannen har fatt ett utokat ansvar for att uppratthalla en
katastrofmedicinsk beredskap. Detta har dock inte fullt ut givit
avtryck och forandrat innehallet i de statliga beredskapslagren. |
rapporten Socialstyrelsens beredskapslager — vérde, omfattning,
hallbarhet fran 2010 bekréaftas att Socialstyrelsens beredskaps-
lager inte langre behdver innehalla utrustning och lakemedel for
krigets behov eller sadant som landstingen anvander i sin dag-
liga verksamhet. En stor del av lagren kan avvecklas med han-
syn bl.a. till att krig inte langre anses utgdra ett hot och att en
stor del av utrustningen & gammal och inte uppfyller dagens
kvalitetskrav.

Med beaktande av vad Socialstyrelsen tar upp i sin rapport
finns det skal att prova om delar av lagren kan avvecklas eller
om de kan komma till alternativ anvéndning

Det galler dock inte lagerhallna lakemedel. Lékemedels-
lagren kan fa stor betydelse for saval enskilda individers halsa
som for folkhélsan. De motsvarar dessutom omfattande ekono-
miska varden. Med hansyn till det anforda bor de lagren be-
hallas och utvecklas. Det ar angelaget att lakemedelslagren
speglar de behov som finns i dag utifran ett samhalleligt bered-
skapsperspektiv och att regelverket ar anpassat till detta.
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Ekonomiska vérden i beredskapslagren

Beredskapslagren motsvarar stora ekonomiska varden. Inkops-
priset for de langtidslagrade lakemedlen uppgar till cirka 380
miljoner kronor, exklusive pandemivaccin. De ldkemedel som
lagerhalls for nationella behov ar framforallt antivirala lake-
medel, antibiotika och pandemivacciner mot influensa A
(HIN1). Till detta kommer inkdpskostnader for dvriga bered-
skapslagrade produkter, t.ex. personlig skyddsutrustning och
vardutrustning, vilket uppgar till drygt 50 miljoner kronor.

Den totala kostnaden for beredskapslagren uppgick 2010 till
drygt 58 miljoner kronor. Den stérsta kostnaden &ar hanforlig till
kapitalkostnader for de antivirala lakemedlen.

Sa kallade omsattningslager for lakemedel anvands i de fall
de kan omséttas i tillrdckliga volymer i det ordinarie léke-
medelsflodet, vilket bl.a. galler godkénda antibiotika. Omsétt-
ningslager leder till effektivare system och minskade kostnader.
Modellen fungerar emellertid inte for lakemedel som normalt
omsatts i liten utstrackning, t.ex. antivirala lakemedel samt an-
tibiotika som forskrivs pa licens, t.ex. colistin och fosfomycin.

Forsorjning av lakemedel vid allvarliga smittutbrott

Samhallets beredskap for att méta allvarliga halsohot maste
praglas av uthallighet, langsiktighet, effektivitet samt av sam-
verkan och samarbete mellan berérda myndigheter. Flera glo-
bala hélsohot, sasom bakterier som utvecklat resistens mot anti-
biotika, utbrott av fagelinfluensan, sars och pandemisk in-
fluensa har och kommer att medfora stora utmaningar for sam-
héllet och for enskilda individer. En av lardomarna fran arbetet
med allvarliga hélsohot &r vikten av att ha tillrdckliga bered-
skapslager av lakemedel och leveransavtal med tillverkare av
pandemivaccin. Till foljd av detta har befintliga beredskaps-
lager successivt kompletterats med olika lakemedel.

Pandemivaccin

I november 2007 bemyndigades Socialstyrelsen att inga avtal
om pandemigaranti. Socialstyrelsen och Stockholms léns
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landsting tecknade efter upphandling ett avtal med ett l&ke-
medelsforetag om en pandemigaranti. | avtalet garanterades
Sverige tillgang till pandemivaccin for hela befolkningen. Eko-
nomiskt ansvarade Socialstyrelsen for den del som avsag
garantiatagandet och landstingen for vaccinkostnaderna.

Garantiavtalet aktiverades i juni 2009 da Varldshélsoorgani-
sationen klassificerade den nya influensan A (H1N1) som en
pandemi. | slutet av 2009 hade en vaccinationstackning pa 60
procent uppnatts och cirka sex miljoner vaccindoser forbrukats.
Doseringsrekommendationen &ndrades sa smaningom, vilket
gav ett Overskott av vacciner. Avtalet omforhandlades och
vaccinleveranserna minskade med 25 procent. Overenskom-
melsen mellan parterna innebér att det finns ett lager om sex
och en halv miljon doser av vaccin som under vissa forutsatt-
ningar kan anvandas under det narmaste aret.

Antibiotika

Socialstyrelsen fick i mars 2010 i uppdrag att upphandla ett
omsattningslager av parenterala och perorala antibiotika for
beredskapsandamal (S2010/2474/FH). Antibiotika lagerhalls i
Sverige och i huvudsak i den mangd och med den sorts preparat
som anges i Socialstyrelsens rapport, Antibiotika — Behov av
beredskapslagring, fran 2009 (S2009/9115/FH). Antibiotika-
lagret ar avsett for bade barn och vuxna.

Antivirala lakemedel

Pa uppdrag av regeringen lagerhaller Socialstyrelsen antivirala
lakemedel som beredskap infoér en eventuell influensapandemi.

Lakemedlen har en godkéand hallbarhet pa fem till sju ar.
Efter att det godkdnda hallbarhetsdatumet passerats testas
lakemedlen arligen for att faststdlla att de fortfarande ar verk-
samma. Sa lange tester visar att lakemedlen &r verksamma
lagerhalls de. Da forséaljningen av antivirala lakemedel é&r
mycket 1ag i forhallande till volymerna i lagren sa kan de inte
omséttas i det ordinarie lakemedelsflodet.
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Lakemedel mot olyckor med kemiska &mnen och
terrorhandlingar

| de nationella lakemedelslagren finns ocksa en mindre mangd
av lakemedel och antidoter for anvéandning vid kemiska, radio-
logiska och nukleara handelser.

Forsorjning av vissa vacciner och antidoter

Pa regeringens uppdrag har Socialstyrelsen tecknat avtal med
en leverantor som lagerhaller ett sakerhetslager av vissa vacci-
ner, ormserum och antidoter for akuta behov. Aktuella orm-
serum och antidoter ar ofta dyra och mycket svara att képa in.
De anvénds dessutom mycket séllan och kassationsfrekvensen
ar hog, vilket gor att en regional lagerhéllning inte ar &ndamals-
enlig.

Ovrigt beredskapslager

Stora delar av de nationella beredskapslagren bestar av vard-
platsutrustning, skadeplatsutrustning, medicinsk-teknisk utrust-
ning, forbrukningsmateriel, elverk och konventionsskydd. Med
det senare avses Roda Korsets armbindlar, skyltar och flaggor
som enligt Genévekonventionen den 12 augusti 1949 angaende
forbattrande av sarades och sjukas behandling vid stridskrafter-
na i falt ska finnas pa de platser dar sarade tas om hand i krig.
Ursprungligen var materielen avsedd att anvandas for behand-
ling av ett stort antal krigsskadade civila. Innehallet i lagren var
inriktat pa kirurgiska ingrepp med stora méangder operations-
instrument, blodpasar och forbrukningsmateriel for kirurgiska
ingrepp. Sedan i slutet av 1990-talet har lagret anpassats till den
forandrade hotbilden och successivt avvecklats.

Klassificering av influensa A (H1N1)(2009)

Med stod av smittskyddslagen (2004:168) fattade regeringen i
maj 2009 beslut om att bestdammelserna om allménfarliga sjuk-
domar skulle tillampas pa influensa A (HIN1) av den typ som
bérjade spridas bland manniskor i Mexiko i april 2009. Fore-
skrifterna understélldes riksdagens provning genom proposi-
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tionen Influensa A (HIN1) av den typ som upptéacktes och
borjade spridas bland ménniskor i Mexiko under forsta halvaret
2009 (prop. 2008/09:212). Riksdagen beslutade i enlighet med
forslaget och lagandringen tradde i kraft i augusti 2009.

| propositionen Den nya influensan A (H1NZ1) (prop.
2009/10:126) konstaterade regeringen att med beaktande av att
en stor del av befolkningen hade uppnatt immunitet mot den
nya influensan A (HLN1) och att smittan var sa allméant spridd
att atgarder saknade betydelse, var det inte langre motiverat att
lata sjukdomen betecknas som allmanfarlig. Riksdagen fattade
beslut i enlighet med regeringens forslag. Sjukdomen férdes i
stallet upp pa forteckningen éver anmalningspliktiga sjukdomar
i smittskyddsforordningen (2004:255).

Ansvar for och anvandning av lakemedel med passerad
hallbarhetstid

Av artiklarna 5.3 och 5.4 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande
av gemenskapsregler for humanlakemedel (humanléakemedels-
direktivet) och andringsdirektiv 2004/27/EG framgar bl.a. att
innehavare av godkénnande for forséljning, tillverkare och
halso- och sjukvardspersonal inte ska stallas till civilrattsligt
eller administrativt ansvar for nagon foljdverkan som beror pa
anvandning av ett lakemedel pa andra &n godkénda indikationer
eller pa anvandning av ett icke godkant ldkemedel, nar denna
anvandning rekommenderas eller kravs av en behdrig myndig-
het for att undvika misstéankt eller konstaterad spridning av
patogener, toxiner, kemiska agens eller radioaktiv stralning som
skulle kunna orsaka skada.

Artiklarnas syfte &r att undanta bl.a. innehavare av god-
kannande for forsaljning, tillverkare och halso- och sjukvards-
personal fran ansvar i den beskrivna situationen. Statens ansvar
for eventuella skador som kan uppsta till f6ljd av anvandning av
utgangna antiviraler kan eventuellt utlasas motsatsvis av
regleringen.

| propositionen Andringar i lidkemedelslagstiftningen m.m.
(prop. 2005/06:70, s. 120-123) anges att humanlédkemedels-
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direktivets krav i artikel 5.3 och 5.4 far anses vara tillgodosedda
genom befintlig reglering.

Enligt Lakemedelsverkets beddémning racker det att lake-
medel ar godkéanda eller har en licens for att de ska kunna an-
vandas vid en krissituation, trots att den angivna hallbarhets-
tiden passerats, forutsatt att lakemedlen uppfyller stallda kvali-
tetskrav samt att de lagerhallits enligt god distributionssed. Det
kravs saledes inget sarskilt tillstand fran Lakemedelsverket for
att de utgangna antivirala lakemedlen ska kunna anvandas vid
en kris eftersom de antingen ar godkénda for forsaljning eller
har beviljats en beredskapslicens. Enligt géallande regelverk (5
kap. 16 § LVVFS 2009:13) far lakemedel som passerat utgangs-
datum emellertid inte lamnas ut fran apotek. Sadana lakemedel
ska hallas atskilda i avvaktan pa destruktion (3 kap. 16 § LVFS
2009:11).

Regeringen uppdrog den 3 juni 2010 (S2010/1511/FH) till
Socialstyrelsen att fortsatta att lagerhalla de antivirala lake-
medel som finns i beredskapslager. Lagerhallningen ska fort-
satta, trots att det hallbarhetsdatum som leverantoren asatt
lakemedlen och som godkannandet av ldakemedlen vilar pa har
passerats. Socialstyrelsen fick i uppdrag att sakerstédlla hante-
ringen av de utgangna lakemedlen, dvs. att utarbeta rutiner for
tester som sakerstéller kvaliteten pa de lagrade lakemedlen.
Socialstyrelsen fick ocksa i uppdrag att ansvara for att in-
formation till halso- och sjukvarden och patienterna om att de
aktuella lakemedlen &r testade och uppfyller nddvéndiga kvali-
tetskrav utformas pa lampligt satt. Uppdraget avseende kvali-
tetstesterna och produktinformationen ska genomforas i sam-
verkan med Lakemedelsverket. Lagerhallningen av de antivirala
lakemedlen ska fortsétta i tio ar eller sa lange testerna visar att
lakemedlen uppfyller stillda kvalitetskrav. Léakemedlen far
endast anvandas efter beslut av regeringen. Socialstyrelsen ska
skyndsamt informera Regeringskansliet om myndigheten be-
domer att det finns ett behov av att anvanda lakemedlen.



Tidigare uppféljningar och utvarderingar
Socialstyrelsens beredskapslager

Socialstyrelsen ldamnade i september 2010 rapporten Social-
styrelsens beredskapslager — varde, omfattning, hallbarhet. Av
redovisningen framgar att beredskapslagren innehaller bl.a.
vardutrustning, lakemedel och forbrukningsmaterial samt att
bokfort lagervarde 2009 var cirka 255 miljoner kronor, varav
240 miljoner avsag lakemedel.

Av rapporten framgar att en del av det som beredskapslagras
anvéands av landstingen i deras dagliga verksamhet och redan
till viss del finns i regionala lager. Andra delar &r landstingen
skyldiga att ha i katastrofmedicinskt beredskapssyfte. Slutligen
lagerhalls utrustning som ursprungligen koptes in infor krigshot
samt lakemedel for mer dagsaktuella behov.

Med beaktande av att det inte langre anses finnas nagot
krigshot bor det enligt Socialstyrelsen évervdgas om delar av
lagren kan avvecklas. Socialstyrelsen anfor att det finns goda
skal att myndigheten fortsétter att ha lakemedel i beredskap for
stora utbrott av smittsamma sjukdomar och allvarliga handelser
med CBRN-amnen'. Dessa lakemedel, framforallt vacciner och
antidoter, anvands sallan och kan forvaras centralt i landet i
stallet for att lagras i alla landsting. Myndigheten foreslar vidare
att dvriga grupper som beredskapslagras, dvs. ldakemedel och
utrustning som lagrats for krigsbehov samt sadant som
landstingen anvander i sin dagliga verksamhet, bér avvecklas.
Infor ett sadant beslut bor det tydliggoras att landstingen kom-
mer att fa ett 6kat ansvar for den lokala beredskapen.

Uppféljning av pandemiinsatser

Socialstyrelsen har haft i uppdrag att genomféra en omvarlds-
analys av tillgangen till influensavaccin for att tacka behov vid
en framtida influensapandemi respektive en uppféljning av det
avtal om pandemigaranti som tecknats for pandemin av influ-

! CBRN= kemiska (C), biologiska (B), radiologiska (R) nukleara (N)
amnen.
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ensa A (HIN1). En slutrapport presenterades i oktober 2010.
Av rapporten framgar bl.a. att vaccinleverantorerna uppfyllde
sina ataganden enligt garanti- och leveransavtalet om pandemi-
vaccin och att tillgangen till vaccin darmed sékerstallts under
influensapandemin. Omvérldsanalysen visar att den globala
tillgangen till pandemivaccin var god, trots att utfallet blev be-
tydligt lagre an vad de forsta prognoserna visade. De lander
som hade upprdttat leverans- och garantiavtal sdkrade snabbare
tillgang till vaccin i borjan av pandemin nar efterfragan var
stérre an tillgangen, an de som saknade avtal.

Spridningen av den nya influensan A (H1N1) och de at-
garder som vidtagits till foljd av denna foranledde ett behov av
utvardering inom en rad omraden, bl.a. nar det galler genom-
forandet av befolkningsinriktade vaccinationsinsatser. Rege-
ringen gav Socialstyrelsen och Myndigheten for samhallsskydd
och beredskap i uppdrag att utvdrdera forberedelserna och
hanteringen av pandemin (S2010/2472/FH). Uppdraget slut-
rapporterades den 1 mars 2011. Utvarderingen visar att Sverige
var relativt val forberett for att mota en allvarlig pandemi, men
att det fanns flera utmaningar som bor beaktas i kommande
pandemiplanering. Det konstateras i rapporten att om pandemin
hade varit allvarligare eller &hnu mer langdragen hade det
kunnat fa allvarliga konsekvenser for hanteringen av pandemin
och for halso- och sjukvarden.

Influensapandemin gjorde det tydligt att ett ndra samarbete
saval inom EU som pa global niva, genom WHO, ar avgoérande
for bade global och nationell hantering av pandemier. Den ny-
ligen genomgangna influensapandemin har saledes gett Sverige
erfarenheter som &r val vérda att beakta nar det galler forbe-
redelser och hantering av olika halsohot.

Nuvarande rattslig reglering
Lagstiftning inom lakemedelsomradet

Bestammelser om lakemedel aterfinns framst i lakemedelslagen
(1992:859) och lakemedelsforordningen (2006:272). Lake-
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medelsverket har meddelat foreskrifter som publiceras i Lake-
medelsverkets forfattningssamling (LVFS).

Med lakemedel avses i lakemedelslagen varje substans eller
kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom
hos manniskor eller djur. Med lakemedel avses dven varje sub-
stans eller kombination av substanser som kan anvéandas pa eller
tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstélla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stalla diag-
nos. Det ar alltsa avsikten med produkten och dess medicinska
egenskaper som dr av avgdrande betydelse vid klassificeringen.
Lakemedelslagen ska aven tillampas pé& vissa varor som har
lakemedelsliknande effekt eller anvandningsomrade, t.ex. vissa
bantningsmedel.

| lagen foreskrivs att ett lakemedel ska vara av god kvalitet
och vara andamalsenligt. Ett lakemedel &r d&ndamalsenligt, om
det &r verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvandning inte
har skadeverkningar som star i missférhallande till den avsedda
effekten. Ett lakemedel ska vidare vara fullstdndigt deklarerat,
ha godtagbar och sérskiljande bend&mning samt vara forsett med
tydlig markning. Ett lakemedel far som regel saljas forst sedan
det har godkants for forsaljning. Lakemedelsverket prévar om
ett lakemedel ska godkannas och om godkénnandet ska férenas
med villkor.

Lakemedelslagen innehaller dven bestammelser om kliniska
provningar, tillverkning och import. Lakemedelsverket ar till-
synsmyndighet enligt lagen.

Forfattningarna som galler lakemedel bygger i stora delar pa
EU-direktiv. 1 humanldkemedelsdirektivet kodifierades och
sammanstélldes de texter i gemenskapslagstiftningen som avser
humanlékemedel.

Lakemedelsférsakringen

Lakemedelsforsékringen &r en frivillig, kollektiv forsakring och
inte reglerad i lag. Foretag, verksamma som tillverkare, ut-
vecklare, importorer, distributorer och forséljare av lakemedel
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har genom delagarskap i LFF Service AB frivilligt atagit sig att
under vissa forutsdttningar ersatta personskador orsakade av
lakemedel. Ersattningen betalas ut enligt skadestandsrattsliga
regler, dvs. den som drabbats av en skada ska sa langt det &r
mojligt forsattas i samma ekonomiska situation som om skadan
aldrig intraffat. Forsakringsansvaret ar begréansat till hogst tio
miljoner kronor for varje skadad person och till maximalt 250
miljoner kronor for samtliga skador som anmaéls under ett och
samma kalenderar, varav dock hégst 150 miljoner kronor for
samtliga serieskador som hanfors till ett och samma kalenderar.
Med serieskada avses ldkemedelsskador som tillfogats flera
personer till foljd av samma slags skadebringande egenskap hos
ett eller flera lakemedel med samma terapeutiska anvandnings-
omrade, om lakemedlet har avregistrerats till foljd av skade-
verkningarna eller om skadeverkningarna har foranletts av till-
verkningsfel.

Smittskyddslagen

Malet med smittskyddslagen (2004:168) ar att tillgodose be-
folkningens behov av skydd mot smittsamma sjukdomar. Med
smittsamma sjukdomar avses alla sjukdomar som kan dverféras
till eller mellan manniskor och som kan innebéra ett inte ringa
hot mot manniskors halsa. Enligt 1 kap. 3 § andra stycket avses
med allméanfarliga sjukdomar smittsamma sjukdomar som kan
vara livshotande, innebéara langvarig sjukdom eller svart lidande
eller medféra andra allvarliga konsekvenser och dér det finns
mojlighet att forebygga smittspridning genom atgarder som
riktas till den smittade. En forteckning Over vilka sjukdomar
som ar allmanfarliga sjukdomar finns i en bilaga till lagen.

I lagen finns flera bestimmelser som sarskilt tar sikte pa de
allmanfarliga sjukdomarna. Manga av dem innehaller krav pa
att atgarder ska utforas av den enskilde eller av den behand-
lande ldkaren. Aven mdjligheterna till tvangsatgarder &r be-
gransade till de allmanfarliga sjukdomarna.

| regeringens proposition Ny smittskyddslag m.m. (prop.
2003/04:30) framholls bl.a. att behovet av atgarder skiftar be-
roende pa vilken sjukdom det ar frdga om och hur den epide-
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miologiska situationen ser ut. Bestdimmelser om smittskydds-
atgarder behover darfor anpassas till det verkliga behovet for de
olika sjukdomarna. Behovet av étgarder beror emellertid inte
enbart pa vilken sjukdom det ar frgan om utan dven pa den
befintliga epidemiologiska situationen. En forutsattning for att
klassificera en sjukdom som allménfarlig ar darfor att det finns
mojlighet att forhindra smittspridning genom atgarder som rik-
tas till den smittade. En klassificering som allménfarlig sjuk-
dom kan darfor inte ses som ett matt pa en sjukdoms allvarlig-
hetsgrad.

Regeringen kan enligt 9 kap. 2 § under vissa forutsattningar
foreskriva att bestdmmelserna om allménfarliga sjukdomar ska
tillampas pa en viss smittsam sjukdom som férekommer eller
inom kort kan forekomma hér i landet, om sjukdomen bedéms
uppfylla kriterierna for allmanfarliga sjukdomar. Sadana fore-
skrifter ska snarast understéllas riksdagens prévning.

Lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot
manniskors hélsa innehaller bestammelser for genomforande av
Varldshalsoorganisationens internationella hé&lsoreglemente.
Lagen syftar till att skydda mot internationella hot mot manni-
skors hélsa. Med ett internationellt hot mot manniskors héalsa
avses i denna lag en risk for att smittdmnen eller andra &mnen
som utgor eller kan utgéra ett allvarligt hot mot ménniskors
hélsa fors in i landet eller sprids till andra lander. De sjukdomar
pa vilka bestammelserna om samhéllsfarliga sjukdomar i smitt-
skyddslagen ér tillampliga ska alltid anses utgtra ett interna-
tionellt hot mot manniskors halsa. Kommunen svarar enligt
lagen om skydd mot internationella hot mot ménniskors hélsa
for att atgarder till skydd for manniskors hélsa vidtas i fraga om
transportmedel, bagage och annat gods samt djur. Landstinget
svarar for att smittskyddsatgéarder som riktar sig till manniskor
vidtas. Socialstyrelsen ska vara nationell kontaktpunkt enligt
hélsoreglementet och ansvara for de uppgifter den ar skyldig att
fullgéra enligt denna lag eller enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen.
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Overgripande bestammelser om krisberedskap

Férordningen (2006:942) om krisberedskap och héjd beredskap
syftar till att statliga myndigheter genom sin verksamhet ska
minska sarbarheten i samhallet och utveckla en god formaga att
hantera sina uppgifter under fredstida krissituationer och hdéjd
beredskap. Varje myndighet ska arligen analysera om det finns
sadan sarbarhet eller sddana hot och risker inom myndighetens
ansvarsomrade som synnerligen allvarligt kan forsamra for-
magan till verksamhet inom omradet. Varje myndighet ska
vidare ansvara for att personalen vid myndigheten far den ut-
bildning och 6vning som behdvs for att den ska kunna lésa sina
uppgifter i samband med krissituationer. En planlagd utbild-
nings- och 6vningsverksamhet i syfte att uppna detta mal ska
genomforas. Varje myndighet ska i sin verksamhet ocksa beakta
totalforsvarets krav. | myndigheternas planering for total-
forsvaret ska det inga att myndigheten under hojd beredskap ska
fortsatta sin verksamhet sa langt det & majligt med hansyn till
tillgangen pa personal och forhallandena i Gvrigt.

Enligt 8 8§ forordningen (2009:1243) med instruktion for
Socialstyrelsen ska myndigheten medverka i totalférsvaret och i
krisberedskap i enlighet med férordningen om Kkrisberedskap
och hojd beredskap. Myndigheten ska vidare samordna och
dvervaka planlaggningen av den civila hélso- och sjukvardens,
hélsoskyddets, smittskyddets och socialtjanstens beredskap
samt samordna, folja och utveckla smittskyddet pa nationell
niva och samordna en beredskap mot allvarliga halsohot enligt
lagen om internationella hot mot manniskors halsa. Social-
styrelsen ska vidare pa regeringens uppdrag samordna forbe-
redelserna for forsorjningen med ldkemedel och sjukvards-
materiel infor hojd beredskap, for att uppratthalla en katastrof-
medicinsk beredskap och infor allvarliga utbrott av smittsamma
sjukdomar.

| lagen (2006:544) om kommuners och landstings atgarder
infor och vid extraordinédra handelser i fredstid och hojd bered-
skap finns bestdmmelser om bl.a. landstingens ansvar. Enligt
7 8§ tredje stycket halso- och sjukvardslagen (1982:763) ska
landstingen planera sin halso- och sjukvard sa att en katastrof-
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medicinsk beredskap uppratthalls. Bestammelser om lands-
tingens beredskapsplanering och atgarder infér héjd beredskap
finns &ven i lagen (1992:1403) om totalférsvar och hojd bered-
skap, lagen (1988:97) om forfarandet hos kommunerna, for-
valtningsmyndigheterna och domstolarna under krig eller krigs-
fara m.m. och i lagen (1994:1809) om totalforsvarsplikt.

Behov av Gversyn

Behov av en mer enhetlig, tydlig och hallbar ordning for
finansiering av beredskapslagrade lakemedel

Beredskapslagret av antivirala Idkemedel &r finansierat genom
Socialstyrelsens beredskapslaneram i Riksgalden. Amortering
och réanta pa lan betalas av det bidrag fran anslag 2:4 Krisbered-
skap som Socialstyrelsen far fran Myndigheten for samhalls-
skydd och beredskap efter ansokan. Nar det uppstar behov av
att anvanda antivirala lakemedel ska sjukvardshuvudmannen,
enligt utvecklad praxis, betala ett pris som motsvarar sjalvkost-
naden.

For att minimera kostnaderna och for att undvika kassation
av utgangna antibiotika har Socialstyrelsen tecknat avtal med
lakemedelstillverkare om ett sékerhetslager av ldkemedlen och
om att antibiotikan omsatts i de ordinarie distributionsflodena
sa att de alltid halls kuranta. Lagret finansieras via ett statligt
anslag. Om det uppstar ett behov av att anvanda antibiotikan,
t.ex. vid en influensapandemi, maste staten kopa lakemedlen av
tillverkaren.

Nar det galler de lagrade pandemivaccinerna sa ar de till
fullo betalda av landstingen och statens ekonomiska ansvar ar
begransat till lagerhallningen.

Som framgar ovan skiljer sig finansieringen av de bered-
skapslagrade lakemedlen at mellan olika produkter. En del
finansierar staten, medan sjukvardshuvudmannen ansvarar for
inkopskostnaderna av andra delar.
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Formellt beslut om och kriterier for anvandning av de
lagerhallna lakemedlen

De antivirala lakemedel som fortsatt lagerhalls, trots att hall-
barhetstiden 16pt ut, far anvandas endast efter beslut av rege-
ringen. For dvriga lakemedel saknas reglering om vilka beslut
som &r nddvéndiga for att lagren ska komma till anvandning.

Det saknas ocksa reglering av vilka kriterier som ska vara
uppfyllda for att lakemedel i beredskapslagren ska fa anvandas.
Avsaknad av reglering kan leda till att Idkemedlen anvéands for
mindre prioriterade patientgrupper, att de blir foremal for
hamstring eller att de underutnyttjas till foljd av att det &r oklart
nar de far forbrukas.

For att forhindra smittspridning vid t.ex. en pandemi kan det
finnas skal att administrera lakemedel till vissa befolknings-
grupper som i normalfallet skulle fa sta tillbaka. Det galler
framfor allt ldkemedel som det finns en begrédnsad mangd av
och dar en prioritering maste ske. | dag ar det oklart vad som
galler om det finns behov av att prioritera insatser pa andra
grunder an dem som anges i halso- och sjukvardslagen, dvs. att
den som har det storsta behovet av halso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden.

Sekretess och offentlighet

Uppgifter om innehallet i beredskapslagren bor i huvudsak vara
offentliga, bl.a. for att undvika spekulationer om vad som lag-
ras. Det kan dock finnas skal som medfor att uppgifter t.ex. om
ett visst lakemedel bor omfattas av sekretess. Bestdmmelser
finns d&ven om sekretess for affarshemligheter i avtal.

Rattsliga fragor vid anvandning av lakemedlen

Nar hallbarhetstiden for de antivirala lakemedlen I6pt ut saknas
mdjligheten att forsdkra dem via den sedvanliga lakemedelsfor-
sakringen. Skulle utgangna beredskapslagrade lakemedel
komma till anvandning och nagon anser sig skadad av dessa
finns det ingen reglering som anger vart patienten ska vanda sig
med eventuella ersattningsansprak. Det ar tankbart att staten,
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med stdd av humanlakemedelsdirektivet, kan anses ha ett an-
svar. Enskilda kan dock vanligtvis inte grunda nagra rattigheter
gentemot staten pa ett direktiv, &ven om det finns undantag (s.k.
direkt effekt).

Begransning i forskrivningsratten

| krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga for-
hallanden som ar foranledda av krig eller krigsfara som Sverige
har befunnit sig i ar regeringen enligt 30 § lakemedelslagen
bemyndigad att meddela sérskilda foreskrifter om lakemedels-
kontrollen. Nagon motsvarande bestammelse finns inte for
fredstida krissituationer.

Enligt 10 kap. 5 § lakemedelsférordningen har Lékemedels-
verket rétt att besluta om de ytterligare foreskrifter som behdvs
for att skydda manniskors eller djurs halsa eller miljon. Det ar
dock tveksamt om det ger Lakemedelsverket befogenhet att
meddela foreskrifter om vad som ska galla i en pandemisitua-
tion.

Det saknas saledes forfattningsstod for att begransa for-
skrivningen av lakemedel vid kris. L&kare har rétt att forskriva
lakemedel pa medicinska grunder och systemet skulle kunna
dverutnyttjas sa att stora mangder antivirala lakemedel eller
antibiotika skulle kunna forskrivas till t.ex. narstaende. Aven
patienter skulle kunna utnyttja mojligheten att traffa flera for-
skrivare och pa sa satt fa flera recept.

Vid en pandemi finns det risk for att det uppstar brist pa
vissa ldkemedel. Genom att inskrdnka mojligheten att forskriva
vissa ldkemedel skulle hamstring kunna undvikas och béttre
prioritering uppnas.

Ansvarsforhallandet mellan staten och sjukvardshuvudmannen
m.m.

Staten har sedan lang tid tillbaka atagit sig ansvaret for inkép
och lagerhdllning av vissa beredskapslikemedel. Aven sjuk-
vardshuvudménnen har viss beredskapslagring av lakemedel,
dock huvudsakligen i mer begransad omfattning. Det inkopta
vaccinet mot pandemisk influensa &r dock ett undantag. Sér-
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skild reglering eller strategi for ansvarsfordelningen mellan
staten och sjukvardshuvudmannen saknas.

Vid en allvarlig hélsohotssituation, t.ex. vid en influensa-
pandemi, ar samhillet i behov av ldkemedelsleveranser fran
privata aktorer. Att tillverkare, grossister, distributorer av lake-
medel och apotek har en beredskap att leverera lakemedel till
saval sluten- som oppenvarden ar avgorande for att halso- och
sjukvarden ska fungera pa ett sa optimalt satt som mojligt.
Fragan om vilken beredskap privata aktorer bor ha nar det géller
skyldighet att hélla lager och leverera ldkemedel vid ett
allvarligt hélsohot &r oklar och bor ses over.

Lagerplacering och distribution

| dag lagrar Socialstyrelsen ldékemedel och annan materiel for
beredskapsandamal vid fem stallen i Sverige. Placeringen av
beredskapslagren utgar fran den gamla krisplaneringen, att ut-
rustning och lakemedel enkelt skulle kunna transporteras till
dem som hade akut behov. N&r beredskapslagren anpassats till
dagens minskade behov av utrustning har lagerplatser avveck-
lats. Dock har behov uppstatt av lagerplatser som ligger i nara
anslutning till en flygplats som &r 6ppen for trafik dygnet runt
for att snabbt kunna leverera utrustning och lakemedel till hela
landet. Nuvarande lagringsplatser har behallits eftersom
volymen pa lagrad utrustning ar skrymmande och det av kost-
nadsskél ar mer gynnsamt att de ligger ute i landet.

Ovriga varor i beredskapslagren

Socialstyrelsen har avvecklat stora delar av de nationella bered-
skapslagren innehallande operationsutrustning, vardplatsutrust-
ning, medicinteknisk utrustning, forbrukningsmateriel, elverk
och konventionsskydd genom forséljning, bistand och de-
struktion. Trots tidigare avveckling finns det sannolikt behov av
betydligt mindre volymer &n vad som fér narvarande finns i
lager.

Fragan om det ar staten eller sjukvardshuvudmannen som
ska ansvara for att halla den har typen av varor i lager och
vilken omfattning lagren bor ha behdver utredas.
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Smittskyddslagens utformning fér behov vid smittutbrott med
betydande samhéllskonsekvenser

En stor del av det materiella innehallet i smittskyddslagen tar
fasta pd de allménfarliga sjukdomar som finns i en bilaga till
lagen. Enligt 1 kap. 3 § andra stycket smittskyddslagen avses
med allmanfarliga sjukdomar smittsamma sjukdomar som kan
vara livshotande, innebéra langvarig sjukdom eller svart lidande
eller medféra andra allvarliga konsekvenser och dér det finns
mojlighet att forebygga smittspridning genom atgarder som
riktas till den smittade.

I lagen finns flera bestammelser som sarskilt tar sikte pa de
allmanfarliga sjukdomarna. Manga av dem innehaller bestam-
melser om vilka réttigheter och skyldigheter som den som ar
eller misstanks vara smittad har samt vilka skyldigheter som
landstingen har att vidta atgarder. Aven mdjligheterna till
tvangsatgarder ar begransade till de allmanfarliga sjukdomarna.

Av forarbetena till smittskyddslagen (prop. 2003/04:30)
framgar att avsikten var att utveckla ett system som tillat att
behovet av atgarder skiftar beroende pa vilken sjukdom det &r
fraga om och hur den epidemiologiska situationen ser ut. Be-
stammelser om smittskyddsatgarder skulle exempelvis behova
anpassas till det verkliga behovet for de olika sjukdomarna.
Behovet av atgarder beror emellertid inte enbart pa vilken sjuk-
dom det ar fragan om utan aven pa den befintliga epidemiolo-
giska situationen. En forutsattning for att klassificera en sjuk-
dom som allménfarlig ar att det finns mgjlighet att forhindra
smittspridning genom atgarder som riktas till den smittade. En
klassificering som allménfarlig sjukdom kan fdljaktligen inte
ses som ett matt pa en sjukdoms allvarlighetsgrad.

Erfarenheterna av hanteringen av influensa A (H1N1) visar
att behovet av smittskyddsatgarder och mojligheterna att vidta
dem kan vara annorlunda vid utbrott som far stora samhéllskon-
sekvenser an under mer normala forhallanden. Vid handelser
som far stora samhallskonsekvenser kan det vara svart for
halso- och sjukvarden att av resursskal tillampa alla de be-
stdammelser som finns ndr det galler allmanfarliga sjukdomar.
Aven behovet av smittskyddsatgarder kan skilja sig fran mer
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normala forhallanden. Exempelvis kan behovet av att soka
lakare och fa en diagnos vara annorlunda vid en omfattande
smittspridning. Det kan ocksa vara olampligt att personer som
misstanker att de ar smittade tvingas uppsdka halso- och sjuk-
vard endast pa grund av reglerna och pa sa satt spar pa risker for
att smitta saval andra patienter som halso- och sjukvards-
personal. Av dessa anledningar finns det skal att se éver om det
finns behov av att kunna tillampa smittskyddslagens bestdam-
melser pa ett mer flexibelt satt vid smittutbrott som fatt eller
riskerar att fa omfattande samhallskonsekvenser.

Det finns ocksa anledning att se 6ver hur ordningen bor vara
nar det inte langre finns sk&l att klassificera en sjukdom som
allmanfarlig. Det kan t.ex. vara sa att situationen forandrats pa
sadant satt att behoven av smittskyddsatgarder minskat och det
darfor inte langre ar nodvandigt eller andamalsenligt att lata
sjukdomen omfattas av de bestimmelser som géller for de sjuk-
domar som angetts som allmanfarliga.

Uppdraget

En sarskild utredare far i uppdrag att se dver det regelverk som
finns for beredskapslagring och hantering av ldkemedel,
pandemivaccin och halso- och sjukvardsmateriel att anvandas
vid allvarliga halsohot, t.ex. influensapandemier. | uppdraget
ingar aven att granska den beredskapslagring av ldkemedel och
annan halso- och sjukvardsmateriel som i dag sker av staten
eller i huvudmaénnens regi. Syftet med utredningen ar att saker-
stélla

— att det finns en ordning och ett regelverk som tydliggdr an-
svarsfordelningen mellan stat och landsting i fraga om tillgang
till 1akemedel och annan halso- och sjukvardsmateriel som &r
nodvandig for att hantera allvarliga handelser och kriser, sasom
akuta halsohot,

— att det inom omradet finns andamalsenlig lagstiftning for att
kunna vidta nédvandiga atgarder vid en allvarlig handelse och

— att en strategi finns for att sakerstilla finansieringen sa att
arbetet med beredskapslagren kan bedrivas langsiktigt.
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Formellt beslut om och kriterier for anvandning av de
lagerhallna lakemedlen

| uppdraget ingar att utreda vilken myndighet som bér fa i upp-
drag att besluta om ndr de beredskapslagrade ldakemedlen ska
anvandas. | detta ingar att analysera om det ska kravas sarskilt
regerings- eller myndighetsbeslut innan lakemedlen anvénds
eller om det kan anses ligga inom nagon myndighets allmanna
kompetens.

Utredaren ska analysera och lamna forslag om vilka kriterier
som ska vara uppfyllda for att de nationellt lagrade bered-
skapslakemedlen, t.ex. antivirala lakemedel, ska fa borja an-
vandas. Fragan om vilka mangder som maste tas ut for att
lagren ska 6ppnas ska inga i analys och forslag till kriterier.

Innehallet i beredskapslagren

Utredaren ska identifiera om det finns behov av att lagra andra
lakemedel &n de som for narvarande finns i lager, som exem-
pelvis hjért- och lungmediciner eller pneumokockvacciner, for
de okade behov som kan uppsta vid en pandemi eller andra
halsohot. | sin analys ska utredaren beakta sjukvardshuvud-
mannens ansvar att halla lager for eventuella krissituationer.
Utredaren ska ocksa skapa en helhetsbild av nuvarande upp-
drag som Socialstyrelsen har for lagring av lakemedel (antivi-
raler, vacciner, antibiotika, vissa antidoter och évriga lakemedel
som anvands sallan alternativt ar dyra). Forslag pa riktlinjer ska
presenteras for beredskapslagring av lakemedel, t.ex. nér
myndighetsgemensam lagring kan vara aktuell och nér bered-
skapslagring av lakemedel bor vara sekretessbelagd.

Lagerplacering, distribution och férskrivning

Utredaren ska bedéma om lagrens placering ar optimal for att
tillgodose hélso- och sjukvardens behov och vid behov lamna
forslag till forandringar av lagrens placering.

| uppdraget ingar vidare att analysera och lamna forslag pa
hur distributionen av lakemedel fran lagren ska organiseras sa
att leveransen blir snabb och séker till sjukvardshuvudméannen.
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Under ett stort sjukdomsutbrott kan Iakemedel bli begérliga av
bade ekonomiska och medicinska skal. Sakerhetsaspekten vid
transport bor darfor beaktas i analys och forslag. Utredaren ska
ocksad analysera om lakemedlen kan ledas in i det ordinarie
lakemedelsflodet och distribueras via apotek eller om det bor
finns alternativa egna distributionskanaler for beredskapslake-
medel.

Utredaren ska analysera och lamna forslag om hur forskriv-
ning och utldmnande bor ske nédr de beredskapslagrade léke-
medlen distribueras via apotek, t.ex. med sarskilda recept, hur
dessa lakemedel kan sarskiljas fran de lakemedel som redan
finns i det normala apoteksflodet och vilka sarskilda regler som
kravs for att kunna lamna ut lakemedel vars hallbarhetstid har
passerats.

Skadeansvar

Utredaren ska analysera och lamna forslag pa hur en reglering
av skador orsakade av utgangna ldkemedel bor utformas. Av
forslaget ska framga hur omfattande ett sadant ansvar bor vara
bade nar det galler skadetyper och erséttningsbelopp. Analysen
och forslagen ska dven omfatta lakemedel som genom ett
snabbfdrfarande godkants for marknadsfoéring och som inte
forsékras genom den sedvanliga lakemedelsforsakringen.

Hamstring och information om lagerhallna mangder

Utredaren ska belysa fragan och lamna férslag pa system som
ser till att det inte uppstar brist av lagerhallna lakemedel till
foljd av hamstring och att aktuell och sdker information om
lagerstatus vid behov nar hélso- och sjukvarden samt berdrda
myndigheter.

Finansiering och betalning

Utredaren ska analysera och préva om finansieringen av de
beredskapslagrade lakemedlen bor utformas pa ett annat, mer
enhetligt, tydligt och forutsebart satt. Utredaren ska analysera
och lamna forslag pa hur ansvarsfordelningen mellan staten och
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sjukvardshuvudmannen bor vara, framfor allt nar det galler in-
kop och finansiering av beredskapslakemedel.

Om analysen resulterar i att statens finansieringsansvar ska
kvarstd i ndgon del, ska utredaren gora en analys och lamna
forslag om hur betalningen av lakemedlen ska vara systematise-
rad. Utredaren ska saledes ta stallning till vilket prissattnings-
system som ska gélla nér sjukvardshuvudmannen &r i behov av
att kopa lakemedlen fran staten.

Sekretess och offentlighet

Utredaren far i uppdrag att utreda och ta stallning till om nagra
uppgifter, t.ex. i friga om beredskapslagrens innehall, placering
eller de avtal som reglerar beredskapslagren, bor vara hemliga,
vilka kriterier som i sa fall bor vara uppfylld och hur lange sek-
retessen ska gélla.

Begransning i forskrivningsréatten

Utredaren ska analysera om det finns behov av att enligt for-
fattning kunna begrénsa forskrivningsratten for framfor allt
beredskapslagrade lakemedel vid en eventuell kris.

Ovriga varor i beredskapslagren

Utredaren ska analysera och ta stéllning till om staten ska ha
beredskapslager som bestar av andra varor an lakemedel, sdsom
vardutrustning, medicinteknisk utrustning, elverk och skade-
platsutrustning, om delar kan avvecklas och om det ska ske
genom avyttring, bistand, gava eller destruktion. Forslaget ska
aven innefatta en tidsplan for genomférandet av detta.

Om utredaren kommer fram till att det &r ett statligt ansvar
att halla ett beredskapslager, ska forslag lamnas om vilka behov
lagren ska tillgodose, dvs. for akuta situationer eller som stod
for pafyllning av sjukvardshuvudmannens lager.

Smittskyddslagen

| uppdraget ingar att se éver behoven av en mer flexibel lag-
stiftning vid allvarliga halsohot med konsekvenser for sam-
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héllet. Utredaren ska bl.a. prova om det bor skapas en mojlighet
att under vissa situationer besluta om att enbart vissa av smitt-
skyddslagens bestammelser ska vara tillampliga vid en viss
allménfarlig sjukdom. Utredaren ska prova om det finns behov
av foréndringar av nuvarande ordning for att fora in eller ta bort
sjukdomar i smittskyddslagen och vid behov lamna sadana for-
slag.

Konsekvensbeskrivningar

| uppdraget ingar att lamna de konsekvensbedémningar som
behdvs. Om nagot av forslagen paverkar det kommunala sjélv-
styret, ska dessa konsekvenser och de sarskilda avvagningar
som foranlett forslagen sarskilt redovisas. | sammanhanget ska
sérskilt 14 kap. 2 och 3 8§ regeringsformen beaktas. Om for-
slagen paverkar kostnaderna eller intdkterna for staten, lands-
tingen eller kommunerna ska en berdakning av dessa konsekven-
ser redovisas. Om forslagen medfor kostnadsokningar for stat,
landsting eller kommuner, ska utredaren foresla en finansiering
av dessa. Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt vad som
anges i 14 och 15 88 kommittéforordningen (1998:1474). Ut-
redaren ska redovisa de ekonomiska, verksamhetsméssiga och
personella konsekvenserna av sina forslag. Utredaren ska vidare
ta fram de forfattningsforslag som krévs.

Samrad och redovisning av uppdraget

| sitt arbete ska utredaren samrada med berérda myndigheter
och organisationer, t.ex. Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet,
Lakemedelsverket, Myndigheten for samhallsskydd och bered-
skap, Forsvarsmakten, Rikspolisstyrelsen samt Sveriges Kom-
muner och Landsting

Uppdraget ska redovisas senast den 1 juni 2013.

(Socialdepartementet)



