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Motstandskraft i samhallsviktiga tjanster
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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 8 oktober 2024 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerat slutbetéankande avseende kritiska entiteters motstandskraft
(CER-direktivet).

Lif har tidigare inkommit med synpunkter pa delbetankandet avseende NIS2-direktivet, Nya
regler om cybersékerhet (SOU 2024:18). For Lifs medlemmar ar det nytt att féretagen omfattas
av NIS2-direktivet. Lifs uppfattning ar att de som omfattas av NIS2-direktivet &ven omfattas av
CER-direktivet. Detta innebar att det for lakemedelsbranschen ar nya krav och regler att
forhalla sig till. Att Sverige valt att implementera direktivet pa miniminivan underlattar
omstallningen. Det staller krav pa tydlig information fran myndigheterna avseende nér féretaget
omfattas och vad som i sa fall kravs. Darfor ar enkla men tydliga vagledningsdokument samt
sarskilda informationsinsatser viktiga som komplement till lagstiftning. Det ar aven viktigt att
hela vardekedjan inom lakemedel omfattas av tillampningsomradet for att syftet med
lagstiftningen ska tillgodoses.

Generellt ar Lif positiv till att reglering infors som ska framja motstandskraften hos kritiska
entiteter som tillhandahaller samhallsviktiga tjanster. Det ar av stor betydelse for
lakemedelsforetagens verksamhet, samhallet i stort men aven utifran ett patientperspektiv.
Lakemedelsforetag har en betydelsefull roll och viktig funktion i samhéllet avseende forskning
och utveckling samt produktion och tillhandhallande av produkter.

Det ankommer pa tillsynsmyndigheterna att identifiera kritiska verksamhetsutdvare inom sina
respektive tillsynsomraden. Lif vill understryka att det &ar vasentligt att det sker skyndsamt och
att berdrda verksamhetsutdvare informeras i god tid for att underlatta efterlevnad. Dartill &r det
vasentligt att tillsynsmyndigheterna over lakemedelsforetagen tidigt har kunskap inom omradet.
Det anges att fordelning av tillsynsmyndigheter fér CER-direktivet ska verka efter samma
fordelning som enligt NIS2-direktivet. Eftersom flera tillsynsmyndigheter kan vara aktuella for
en och samma verksamhetsutdvare ar det viktigt med ar fungerande och effektiv samordning
for att inte leda till osékerheter. De foreskrifter, riktlinjer och vagledningar som utarbetas for
tillsynen maste vara harmoniserade, oavsett vilkken myndighet som &r ansvarig for tillsynen.

Enligt direktivet ankommer det pa medlemsstaterna att senast den 17 januari 2026 ta fram en
strategi for kritiska verksamhetsutévares motstandskraft och att senast den 17 juni 2026
identifiera verksamhetsutdvare som erbjuder samhallsviktiga tjanster. Skulle dessa tidpunkter
andras ar det viktigt att verksamhetsutdvare anda ges tillrackligt med tid for att uppna kraven.
Lif vill sarskilt patala behovet av att nationella bestammelser inklusive foreskrifter
kommuniceras i god tid. Det ar av sarskild betydelse for lakemedelsforetagen eftersom de
tidigare inte omfattats av denna typ av lagstiftning. Skulle arbetet i denna del férsenas &ar det
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viktigt att férseningen inte ger verksamhetsutovarna kortare tid att forhalla sig till
bestammelserna.

Specifika synpunkter

Manga av Lifs medlemmar ar globala foretag och det ar viktigt med harmonisering inom EU. Lif
vill aven framhalla att informationsmaterial fran myndigheter i Sverige bor dversattas till
engelska.

Det ar viktigt att sakerstalla att erforderliga sekretessbestammelser infors sa att uppgifter av
kanslig natur som verksamhetsutdvare maste dela med myndigheter inte lamnas ut.

Vad géller Lakemedelsverkets utdkade uppdrag som tillsynsmyndighet hénvisar Lif till vad som
framforts i remissvaret for delbetdnkandet Nya regler om cybersakerhet (SOU 2024:18).

Det ar vasentligt att CER-direktivet samordnas med andra existerande sakerhetsregelverk pa
ett adekvat satt for att framja effektiv och fungerande lagstiftning inklusive tillsyn.

Med vénliga halsningar
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Sofia Wallstrém
Generalsekreterare Lif
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