’ LAKEMEDELSVERKET Yttrande

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Cindy Sturesson Datum: 2022-06-10
GD-stab Dnr: 3.4.1-2022-020672

Yttrande over slutbetankandet Halso- och sjukvardens
beredskap — struktur for 6kad férmaga (SOU 2022:6)
(Dnr S2022/01247)

Lakemedelsverkets overgripande synpunkter

Lakemedelsverket ser positivt pa utredningens férslag som starker halso- och sjukvardens
beredskap vid kris och krig. Lakemedelsverket delar utredningens uppfattning att det ar hog
tid att regioner och kommuner tydligt knyts till totalférsvarsplaneringen. Nar det galler
personalférstarkning i halso- och sjukvarden vill Lakemedelsverket ta tillfallet i akt att patala
den resurs som tandvardspersonal och veterinarverksamheten skulle kunna utgora.

Lakemedelsverket instdmmer i forslaget att amnet katastrofmedicin ska inféras i
grundutbildningen for bade lakare och sjukskéterskor. Vidare foreslar Lakemedelsverket att
det bor dvervagas om detta aven ska omfatta tandlakarutbildningen.

Lakemedelsverket instammer i forslaget att det ska inféras ett definierat begrepp och
planeringsbestammelser i halso- och sjukvardslagen dar katastrof avser en situation i halso-
och sjukvarden dar resurserna ar otillrackliga for att utféra vard som inte kan ansta med
normala kvalitetskrav och dar det inte heller ar mgjligt att inom kort tillféra de nédvandiga
resurserna. Med tanke pa vikten av tydliga begrepp i olika forfattningar ser
Lakemedelsverket utredningens begreppsanalys i avsnitt 4 som vardefull. Myndigheten
noterar ocksa den definition av begreppet fredstida kris som enligt forslagen i Struktur fér
Okad motstandskraft SOU 2021:25 féreslagits tas in i lag om kommuners och regioners
beredskap.

Lakemedelsverket instdmmer i forslaget att det ska inféras bestammelser i halso- och
sjukvardslagen som innebar att om en kommun eller en region drabbats av en katastrof ar
andra kommuner och regioner skyldiga att lamna hjalp. Det behéver évervagas om
begreppet lamna hjalp behover fortydligas i termer av till exempel lamna bistand, utfora,
Overta eller motsvarande.

Liakemedelsverkets synpunkter pa forslagen i utredningens
respektive kapitel

6.6. Blodverksamhet

Lakemedelsverket noterar att forslaget om blod/plasma i huvudsak diskuterar hanteringen av
blod/plasma fér transfusion och inte plasma som ravara for lakemedelstillverkning. Aven om
Sverige idag ar sjalvforsérjande pa blodkomponenter i vardagen for transfusionsandamal
galler detta ej for plasma for lakemedelsframstalining.
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Vidare konstaterar Lakemedelsverket att myndigheten namns i delar av texten men énskar
notera att Lakemedelsverket ocksa ar tillsynsmyndighet och tillstandsgivare fér blod/plasma
som ravara for lakemedelstillverkning vilket inte framgar.

Lakemedelsverket anser vidare att det ar oklart om beredskap och férsérjning av plasma for
lakemedelstillverkning ingar i det féreslagna nya natverkets uppdrag. Tillgang till plasma for
lakemedelstillverkning bér aven ses ur ett EU-perspektiv men dar svensk plasma ar en del
av den plasma som anvands for lakemedelstillverkning for svensk likval som europeisk
marknad. EU ar inte sjalvforsorjande pa plasma for lakemedelstillverkning och en stor del av
plasman importeras fran till exempel USA. | Norge introduceras en nationell koordinator for
blodberedskap (Norweigan center for blood prepardness). En fraga som inte behandlas i
betdnkandet ar om nagon huvudansvarig for koordineringen i det féreslagna natverket
kommer att pekas ut.

Lakemedelsverket noterar att myndigheten inte foreslas inga i uppdraget kring frystorkad
plasma. Foérsvarsmakten och Socialstyrelsen ska enligt utredningen ta fram ett forslag hur
och av vem detta ska produceras. Laékemedelsverket anser att klassificering av denna
produkt bor sakerstallas det vill sdga huruvida det ar I1akemedel eller inte. Idag klassificeras
poolad och virusinaktiverad plasma som lakemedel det vill sdga framstallningsprocessen kan
fa betydelse for klassificeringen.

Nar det galler frystorkad plasma som anges ha en hallbarhet pa tva ar (se s. 79) noterar
Lakemedelsverket att det sistnamnda ar oklart vad det baseras pa. Lakemedelsverket har
inte kAnnedom om att det idag finns nagon produkt med sadan hallbarhet i Sverige.

Vidare om stora mangder frystorkad plasma ska tillverkas, och eventuellt omsattas
internationellt vid en dverproduktion, kan det enligt Lakemedelsverket ifragasattas hur detta
paverkar tillgangen av plasma for lakemedelstillverkning. Myndigheten vill darfor patala
vikten av en riskutvardering kring detta.

Lakemedelsverket noterar vidare att det idag finns ett natverk kring blod samt celler,
vavnader och organ, med aterkommande méten dar de fyra myndigheterna ingar
(Socialstyrelsen, Folkhalsomyndigheten, Lakemedelsverket och Inspektionen fér vard och
omsorg) inom de omraden som regleras av EU-direktiv. Lakemedelsverket utgar fran att den
samverkansformen fortsatter parallellt da framfér allt normativa fragestallningar men aven
smittskyddsfragor och tillsynserfarenheter diskuteras i denna gruppering. Det ar enligt
Lakemedelsverket viktigt att uppdragen fér de olika natverken/samverkan tydliggors.

5.2.1 Inrattande av ett beredskapsrad

Forslaget om att inratta ett beredskapsrad vid Socialstyrelsen dar Lakemedelsverket foreslas
inga ar positivt. Lakemedelsverket noterar att, utifran vilkka myndigheter som foreslas inga,
det ar delvis 6verlappande med de myndigheter som ingar i beredskapssektorn Halsa, vard
och omsorg enligt den nyligen antagna férordningen om statliga myndigheters beredskap dar
Socialstyrelsen ocksa kommer att bli sektorsansvarig myndighet. Lakemedelsverket
tillstyrker forslaget men anser att det kommer att bli viktigt med tydlighet i fraga om det
ansvar som féljer av krisberedskapsférordningen jamfért med det nu féreslagna ansvaret
som ar kopplat till katastrofer.
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7.5.3. EU-gemensamma stodresurser och andra initiativ

Lakemedelsverket noterar att det i borjan av aret beslutade nya mandatet fér Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2022/123 fran den 25 januari 2022 om en forstarkt roll for EMA vid krisberedskap och
krishantering avseende lakemedel och medicintekniska produkter kan férvantas fa betydelse
for Lakemedelsverket och andra myndigheter vid kriser.

Lakemedelsverket har sedan utredningen lamnade sitt delbetankande, En stéarkt
férsérjningsberedskap fér hélso- och sjukvarden (SOU 2021:19), fatt flera regeringsuppdrag
bland annat att géra en forstudie infor framtagandet av en nationell Iagesbild éver tillgangen
till lAkemedel och medicintekniska produkter samt att utveckla en I6pande omvéarldsbevak-
ning i fraga om tillgang pa lakemedel och medicintekniska produkter i syfte att forebygga och
hantera bristsituationer. Det nya EMA-mandatet ska enligt uppdragen beaktas i detta arbete.
Lakemedelsverket vill patala vikten av ndédvandig finansiering for det fortsatta arbetet med en
starkt férsérjningsberedskap.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Bjorn Eriksson efter féredragning av
projektledaren Cindy Sturesson. | den slutliga handlaggningen har dven chefsjuristen Joakim
Brandberg, beredningschefen Evelina Kaarme och verksjuristen Robert Ling deltagit.

Bjorn Eriksson

Cindy Sturesson

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfoér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Bjorn Eriksson, Joakim Brandberg, Evelina Kaarme, Robert Ling, Bjorn
Zethelius och Cindy Sturesson.
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