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Uppdrag om omvarldsbevakning i fraga om tillgang pa
lakemedel och medicintekniska produkter i syfte att forebygga
och hantera bristsituationer

Regeringens beslut

Regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att utveckla en l6pande
omvirldsbevakning i friga om humanlikemedel och relevanta medicin-
tekniska produkter i syfte att pa kort och lang sikt kunna férebygga och
hantera forindringar i tillgangen pa produkterna sa att Sveriges f6rsorj-
ningsberedskap stirks.

Likemedelsverket ska inom ramen f6r uppdraget

— vidta de atgirder som kravs for att bedriva en l6pande och kostnads-
effektiv omvarldsbevakning i syfte att férebygga och hantera brist-
situationer,

— utreda hur samverkan mellan aktérer som medverkar i omvirldsbevak-
ningen ska ske pa ett indamalsenligt och kostnadseffektivt sitt,

— analysera vilka dndamalsenliga och kostnadseffektiva utvecklingsinsatser
som beh6ver goras hos myndigheten och andra aktorer,

— analysera om det finns behov av att se 6ver bestimmelser om sekretess
eller gora andra forfattningsandringar,

— se over hur myndighetens informationsgivning vid foérsaljningsuppehall,
exempelvis restanmilningar, kan utvecklas och

— se over om det finns behov av ytterligare reglering.

En bedémning av Likemedelsverkets kostnader och resursbehov for det
I6pande arbetet med omvirldsbevakningen ska goras. Likemedelsverket ska
ocksa gora en bedomning av eventuella kostnader for atgarder som
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kommuner och regioner samt andra berorda aktorer kan komma att behéva
vidta inom ramen f6r omvirldsbevakningen.

Vid genomfoérandet av uppdraget ska Likemedelsverket samverka med andra
relevanta aktorer, sisom Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndigheten, E-hilso-
myndigheten, Tandvirds- och lakemedelstérmansverket, Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap, Férsvarsmakten, Kommerskollegium,
regioner, kommuner, tillverkare, distributorer och apotek. I arbetet med
uppdraget ska vidare Hera, EMA:s utvidgade mandat och Ovriga pagiaende
EU-processer av betydelse for uppdraget beaktas. Likemedelsverket ska
ocksa beakta regeringens life science-strategi. Om forslagen paverkar den
kommunala sjilvstyrelsen ska de sirskilda 6verviganden som gjorts i enlighet
med 14 kap. 3 § regeringsformen redovisas.

Likemedelsverket ska limna en redovisning av uppdraget senast

den 28 februari 2023 till Regeringskansliet (Socialdepartementet).
Redovisningen ska innehaélla en redogérelse for hur myndigheten valt

att organisera arbetet, hur insamling och annan hantering av information

ska ske samt Ovriga fragor som ingar 1 uppdraget.

Likemedelsverket far f6r uppdragets genomférande anvinda 3 750 000 kro-
nor under 2022 som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard,
sjukvard och social omsorg f6r 2022 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folk-
hilsa och sjukvird, anslagsposten 9 Civilt forsvar — hilso- och sjukvard.
Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2022. Medel som inte har anvints for avsett Andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2023 till Kammarkollegiet. Vid samma tid-
punkt ska en ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till Kammar-
kollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisning av medel ska héinvisa till
diarienumret for detta beslut.

Arendet

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap (S 2018:09) har i uppdrag
att gora en 6versyn av hilso- och sjukvardens beredskap inf6r och vid all-
varliga hindelser i fredstid, h6jd beredskap och ytterst krig samt limna
torslag pa hur hilso- och sjukvardens formaga att hantera denna typ av
hindelser langsiktigt bor utvecklas. Utredningens uppdrag omfattar inte
likemedel f6r djur. I sitt delbetinkande En starkt forsorjningsberedskap for
hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19) som redovisades till regeringen den
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31 mars 2021 f6reslar utredningen att Likemedelsverket ska genomfora
omvirldsbevakning i syfte att forebygga och hantera férindringar i tillgangen
pa likemedel och medicintekniska produkter. Utredningens forslag mottogs
positivt av flertalet av de remissinstanser som sirskilt kommenterar det.

Vid en 6verhingande eller uppkommen bristsituation nar det giller like-
medel och medicintekniska produkter édr det av stor betydelse att det finns
forutsittningar for att hantera bristen. Inte minst vid allvarliga kriser och
ytterst vid krig krivs att det gar att fatta beslut f6r att pa olika satt sikerstilla
effektiv anvindning av tillgingliga resurser och fortsatt férsérjning. Sidana
beslut behéver vila pa kunskap om férsorjningsliaget. Det finns darfor behov
av en utvecklad omvirldsbevakning nir det giller bade likemedel och rele-
vanta medicintekniska produkter. For att skapa forutsattningar for ett tidigt
agerande 1 syfte att minska konsekvenserna av olika restsituationer behéver
det utvecklas en nationell omvirldsbevakning f6r 6vergripande bevakning av
efterfragan och tillgang till humanlakemedel och relevanta medicintekniska
produkter. Genom omvirldsbevakningen ska regioner, kommuner och andra
vardgivare tidigt uppmarksammas pa risken for eventuella kommande brister
pa grund av storre hindelser internationellt, bide pa kort och pa lingre sikt.
Den som ansvarar f6r saidan omvirldsbevakning behéver ha kunskap om var
tillverkning av olika likemedel och medicintekniska produkter sker for att
kunna bedoma hur hiandelser i olika delar av virlden kan paverka tillgaingen
till dessa produkter i Sverige.

Inom EU-samarbetet bedrivs ett omfattande arbete kring fragor som ror
beredskapsomradet och pandemihantering. I september 2021 inrittades den
europeiska myndigheten f6r beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera),
som en funktion hos Europeiska kommissionen som syftar till att stirka
EU:s beredskap och respons angaende grinsoverskridande hilsokriser.
Forslag till nya rittsakter har tagits fram inom ramen for arbetet med en
europeisk hilsounion. Férordningen om en forstirkt roll f6r Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) i krisberedskap och hantering av likemedel
och medicintekniska produkter utvidgar EMA:s mandat. EMA far bl.a. i
uppdrag att férbereda infor, och hantera paverkan av storre hindelser och
hilsokriser pa likemedel och medicintekniska produkter och att 6vervaka
och rapportera brist pa likemedel och medicintekniska produkter.

Likemedelsverket dr i dag tillsyns- och tillstindsmyndighet f6r likemedel
och tillsynsmyndighet f6r medicintekniska produkter. Vidare ska myndig-



heten enligt sin instruktion tillhandahalla en struktur f6r samordning mellan
aktérer inom hilso- och sjukvarden och aktérer inom forsérjningskedjan f6r
likemedel nir det galler fragor om kritiska eller potentiellt kritiska bristsitua-
tioner. Inom ramen for denna struktur har myndigheten i uppdrag att ta
fram ligesbilder 6ver kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer f6r
likemedel. Nyligen fick Likemedelsverket i uppdrag att kartlagga produk-
tionskapaciteten for likemedel i Sverige (dnr S2022/00453). Genom sin
verksamhet har Lakemedelsverket vil upparbetade kontakter med like-
medels- och medicinteknikféretag och kanaler f6r informationsutbyte med
andra linder. Ett uppdrag att utveckla en 16pande omvirldsbevakning i fraga
om humanlikemedel och relevanta medicintekniska produkter 1 syfte att
kunna férebygga och hantera férandringar i tillgangen pa produkterna bor
mot denna bakgrund ges till Likemedelsverket.

Inom ramen f6r uppdraget ska Likemedelsverket bl.a. ta fram dndamals-
enliga och kostnadseffektiva former for samverkan och analysera vilka
utvecklingsinsatser som behover goras hos myndigheten och andra aktorer. 1
uppdraget bor ocksa inga att se 6ver hur myndighetens informationsgivning
vid férsaljningsuppehall kan utvecklas och om det finns behov av ytterligare
reglering, t.ex. ndr det giller mojligheterna att foresla alternativa produkter
vid en bristsituation.

Pi regeringens vagnar

Lena Hallengren

Helena Santesson Kurti
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