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Lakemedelsverket har beretts mojlighet att yttra sig 6ver ovan ndmnda betédnkande.

Lakemedelsverket vill betona vikten av att 1 det fortsatta arbetet beakta forslagen i
betdnkandet En stirkt forsorjningsberedskap for hélso- och sjukvarden (SOU 2021:19),
och den alltjimt pagaende utredningen, sirskilt nir det giller fragor med relevans for
de myndigheter som foreslas inga i, eller vid behov adjungeras till, beredskapssektorn
Hailsa, vard och omsorg.

Likemedelsverket ser positivt pa forslaget att 6verga till beredskapssektorer och
beredskapsmyndigheter och har utifrén sitt perspektiv ingen invindning mot forslaget
om indelningen i civilomriden.

Likemedelsverket konstaterar att utredningens dverviaganden och forslag innebér att
ett stort ansvar for samordning och inriktning av planering och forberedelser inom
beredskapssektorn ligger pd den sektorsansvariga myndigheten, och att detta giller
dven ifrdga om fredstida krisberedskap, vilket kan vicka grinsdragningsfragor i
forhallande till ordinarie uppdrag. Mot denna bakgrund vill Lakemedelsverket
understryka vikten av tydlighet och stringens nir det géller de sektorsansvariga
myndigheternas ansvar och mandat inom respektive beredskapssektor, bade i
forhallande till de andra beredskapsmyndigheterna inom sektorn och till andra
relevanta aktorer.

Likemedelsverket anser att Socialstyrelsens och andra foreslagna sektorsansvariga
myndigheters foreskriftsritt, enligt den foreslagna 28 § beredskapsforordningen, skulle
vinna pé att tydliggdras ytterligare, vad avser omfattning och vilken verksamhet
foreskrifterna far gilla.

Med anledning av den av utredningen patalade mdjligheten att adjungera in myndig-
heter i beredskapssektorer skulle det enligt Ladkemedelsverket vidare vara vardefullt
med tydliggdrande av de sektorsansvariga myndigheternas ansvar och tillimpligheten
av de foreslagna bestimmelserna i 26-29 §§ beredskapsforordningen, vid sadan
adjungering.

Likemedelsverket anser ockséd avseende den foreslagna beredskapsforordningen att det
skulle vara dnskvirt att se dver om formuleringen i 7 § fOrsta stycket, forsta
strecksatsen, kan forenklas eller fortydligas for att underléatta tillimpningen. Det skulle
vara Onskvart att ytterligare 6verviga vilka omstidndigheter som bor raknas upp 1
bestimmelsen och fortydliga vad som avses med dessa.
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Likemedelsverkets verksamhet ar kort beskriven i betdnkandet och verket vill gora
foljande tillagg. Likemedelsverkets ansvar for verksamhet som bland annat ror
lakemedel och medicintekniska produkter innebér kontroll och tillsyn av 1dkemedel,
narkotika och tillsyn av medicintekniska produkter. Vidare medfor det att vara
ansvarig myndighet for anmaélda organ for medicintekniska produkter och att vara
behorig myndighet for medicintekniska produkter. Likemedelsverket ska vidare bidra
med kunskap som stoder utvecklingen av hilso- och sjukvérden, 6ka kunskapen om
lakemedel, verka for en effektivare och sékrare ldkemedelsanvindning samt for 6kad
tillgénglighet av ladkemedel.

Likemedelsverket instimmer i betdnkandets tydliggérande gillande nodvandigheten
av god samverkan. Lakemedelsverket ser behov av fortsatt gemensamt arbete med
fortydliganden i de olika myndigheternas ansvar och roller, inklusive infoér och vid
hojd beredskap.

Pandemin har belyst Lakemedelsverkets centrala roll bland annat vad géller en
overgripande bild av ldkemedelstillgénglighet, kunskap om rest- och bristsituationer,
godkdnnande av vaccin samt lakemedelssidkerhet men dven lakemedels-
forsorjningskedjan och det beroendeforhallande som finns mellan aktdrerna.

Likemedelsverket delar inte utredningens bedomning géllande finansiering. I den
fortsatta utvecklingen av det civila forsvaret ar det viktigt att finansiella anslag stér i
forhéllande till de forvantningar och krav som stélls pd myndigheten.
Likemedelsverket gor bedomningen att ytterligare resurser behdver avsittas for bland
annat planering och analys, niringslivssamverkan och 6vning. Vid fortsatt laga
anslagsnivaer blir det utmanande for Likemedelsverket att uppfylla kraven i1 den takt
som efterfragas.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Bjorn Eriksson efter foredragning av

samverkansstrategen Nashmil Berzenci. I den slutgiltiga handldggningen har dven
verksjuristen Robert Ling och samverkansstartegen Cindy Sturesson deltagit.

Bjorn Eriksson

Nashmil Berzenci
Detta beslut har hanterats digitalt och iir dirfor inte undertecknat
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