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Lakemedelsverkets dvergripande synpunkter

Lakemedelsverket ser 6verlag positivt pa de av utredningen presenterade forslagen
for att uppna en starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden. Utredningen
har bade ett brett perspektiv och har fordjupat sig i detaljer vilket ger en helhetsbild
som &r avgorande for att kunna vidta atgarder for att skapa en god beredskap.

Erfarenheter fran problemen med hélso- och sjukvardens materialférsorjning hosten
2019 samt det arbete som skett under den annu pagaende pandemin pekar pa brister
och erfarenheter som gjorts och som bdr tas tillvara i den fortsatta beredningen av
forslagen i betdnkandet.

Sammanfattning

Lakemedelsverket anser att 6kad lagerhallning av sjukvardsprodukter i relevanta delar
av forsorjningskedjan generellt &r positivt.

Lakemedelsverket anser att nar det galler lagerhallningsskyldigheten avseende
licenslakemedel ar det viktigt att identifiera vilken typ av licenslakemedel det kan
handla om samt analysera majligheter, behov och risker med att lagerhalla sddana.

Lakemedelsverket har inget att invAdnda mot utredningens férslag att Socialstyrelsen
ska fa det statliga ansvaret for forsoérjningsberedskapen inklusive beredskaps-
lagringen inom halso- och sjukvardsomradet, men anser att Socialstyrelsens mandat
och befogenheter behdver fortydligas. Bland annat behdvs det tydlighet kring
beslutskedjan nar snabba beslut, vid fredstida kris och/eller hojd beredskap, ska tas.
Samverkan mellan 21 regioner ar en utmaning.

Lakemedelsverket anser att om omfordelning av lakemedel enligt verkets féreskrifter
(HSLF-FS 2020:20) om omfordelning av lakemedel mellan apotek ska permanentas
ar det dnskvart att det rattsliga stodet for detta tydliggors. Lakemedelsverket ser risker
med omfordelning av lakemedel mellan enheter inom detaljhandel och sjukvard pa det
séatt som foreslas (jfr. sista meningen i bedémningsrutan s. 843 i betankandet), varfor
detta bor analyseras ytterligare, bland annat utifran risken for forlorad sparbarhet som
ar avgorande vid indragningar av lakemedel. Vidare anser Lakemedelsverket att ett
fortydligande behovs angaende hur hantering av omférdelning fran séakerhetslager i
praktiken ska ga till.
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Lakemedelsverket instammer i forslaget att det behdvs beredskapsapotek men att det
kravs fortydliganden kring forslaget och dess konsekvenser. Myndigheten ar positiv till
att medverka i arbetet, som foreslas ledas av TLV, med att bl.a. identifiera var det
behover finnas beredskapsapotek.

Lakemedelsverkets synpunkter pa forslagen i utredningens
respektive kapitel

1.4 Forslag till lag om andring i lakemedelslagen (2015:315)

Lakemedelsverket instammer i forslaget att myndigheten ges rétt att ta ut en
sanktionsavgift av den som har fatt ett lakemedel godkant for forsaljning och
introducerat det pa den svenska marknaden men som inte meddelat uppehall i
forsaljningen till Lakemedelsverket.

1.8 Forslag till férordning om andring i férordning (2020:57) med
instruktion for Lakemedelsverket

Lakemedelsverket efterfragar ett fortydligande kring informationskravet som foreslas
ligga pa myndigheten gallande risk for brister. Detta eftersom det finns vissa krav i
EU-férordningen for medicintekniska produkter (MDR) och de nationella reglerna
maste anpassas till de krav som redan aligger tillverkare. Exempelvis ska tillverkare
informera sina kunder om aterkallanden av produkter fran marknaden, vilket manga
ganger leder till brister, och MDR stéller krav pa sparbarhet genom unik
produktidentifiering (UDI). Ett fortydligande behdvs kring hur dessa redan existerande
krav kan anvandas for att utveckla majligheterna till att uppmarksamma risker for
eventuella brister.

4.8 Lagerhallning

Det finns idag ingen skyldighet for distributérer av medicintekniska produkter att
registrera sig i Lakemedelsverkets register. De omfattas inte heller av
registreringsskyldigheten i den framtida databasen EUDAMED. For att det ska kunna
inféras en uppgiftsskyldighet for distributorer att rapportera in lagernivaer for
medicintekniska produkter kommer det sannolikt att krdvas nagon form av
registrering. Eftersom antalet distributorer inte ar kant och aterfinns i manga led av
leveranskedjan ar det sannolikt att en sadan registrering, i tillracklig omfattning,
kommer att dréja. Lakemedelsverket har idag inte tillgang till informationen som
forutsatts inhamtas.

9.9.1 Tillsyn

Lakemedelsverket konstaterar att utifran myndighetens uppdrag kan tillsynen av
tillverkare av medicintekniska produkter bli en utmaning om staten tar dver ansvaret
for tillverkning av vissa medicintekniska produkter. Det kan leda till otydlighet i vem
som ar ansvarig tillverkare. Dessutom innebar forslaget att LAkemedelsverket ska
bedriva tillsyn 6ver bland annat personlig skyddsutrustning vilket sannolikt innebar att
myndigheten behdver nya kompetenser och ytterligare resurser.
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9.9.2 Lakemedelsverket ska i vissa fall fa besluta om sanktionsavgift

Lakemedelsverket instammer i forslaget att den som ar eller har varit
lagerhallningsskyldig for en omsattningsbar sjukvardsprodukt, vid évertradelser enligt
bestammelser i lagen, ska betala sanktionsavgift till myndigheten. Lakemedelsverket
konstaterar att forslaget om att myndigheten ska bedriva tillsyn 6ver beredskapslager
innebar ett nytt tillsynsomrade for myndigheten, som ligger utanfér den nuvarande
partihandeln, genom att det ar krav pa lagernivaer som ska tillsynas. En del av
tillsynen av beredskapslager bor vara laborativ testning av de lakemedel som lagras.
Lakemedelsverket utfor sadan testning idag pa uppdrag av Folkhalsomyndigheten
och Forsvarsmakten. Det bor 6vervagas att ge Lakemedelsverket i uppdrag att
genomfora laborativ testning av de beredskapslager som inte ar omsattningslager.

10.5 Kartlaggning av basindustri

Utredningens forslag gallande kartlaggning av basindustri i Sverige skulle innebara ett
omfattande arbete eftersom det handlar om manga produkter och beroenden i en
globaliserad och foranderlig varld. Lakemedelsverket anser att en battre utgangspunkt
vore att inledningsvis kartlagga vilken basindustri som finns i Sverige utifran det
identifierade behovet av sjukvardsprodukter. Lakemedelsverket ar dock positivt till att
ansvar for ett uppdrag i dessa delar laggs pa myndigheten.

10.8.5 Uppratthallande av produktsakerhet genom CE-markning

Lakemedelsverket anser att referenserna till det statliga bolaget Research Institutes of
Sweden (RISE) behdéver utvecklas och utredas vidare i den fortsatta beredningen.
Lakemedelsverket noterar att RISE maste utses som anmalt organ for
medicintekniska produkter. Idag ar RISE inte utsett for vare sig medicintekniska
produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt de nya EU-
forordningarna (MDR och IVDR). En koppling behdvs mellan vad det anmalda organet
utsetts for och de grupper av medicintekniska produkter som Sverige ska ha
beredskapslager for.

12.3 Nationell lagesbild over tillgangen pa lakemedel och
medicintekniska produkter

Lakemedelsverket ar positivt till forslaget att myndigheten ska uppratta och foérvalta en
samlad nationell lagesbild 6ver tillgang, lokalisering och forbrukning av lakemedel och
medicintekniska produkter i Sverige. Det bor dock noteras att detta ar ett omfattande
arbete som kommer att ta tid och resurser i ansprak att bygga upp. Lakemedelsverket
vill i sammanhanget patala vikten av att relevant regelverk runt brytande av sekretess
tas fram. Detta for att kunna sékerstélla delning av information och lagesbilder till
aktorer som har behov av informationen for sina respektive ansvar i
férsorjningsberedskapen.
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Narmare kommentarer till férfattningsférslagen

Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Lakemedelsverket konstaterar att utredningen i férslaget till bestammelse i 38 kap. 6 a
§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL), géllande sekretess for
lagerhallare, synes ha haft 30 kap. 23 § OSL som forebild, men att det inte finns nagot
forslag som motsvarar bestammelsen i 30 kap. 23 § forsta stycket 2 OSL. Om t.ex.
Lakemedelsverket utbvar tillsyn 6ver en innehavare av godkénnande for forsaljning
(MAH) kommer MAH ofta att ha slutit avtal med partihandlare sdsom Tamro och
Oriola. Det skydd som foljer av 30 kap. forsta stycke 2 OSL bor enligt
Lakemedelsverket vara relevant aven i dessa fall.

Forordningen (2020:57) med instruktion for LAkemedelsverket

Producentobunden information

Enligt den foreslagna bestammelsen i 17 § forordningen (2020:57) med instruktion foér
Lakemedelsverket ska myndigheten informera aktérer om bl.a. uppkomna
bristsituationer (se avsnitt 1.8, s. 93 i betéankandet). Fragan uppkommer vilket
lakemedel som bor ersétta det lakemedel som det rader brist pa. Enligt 12 §
forordningen (2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket ska myndigheten lamna
producentobunden information, och det skulle darmed kunna ifragasattas om verket
kan rekommendera t.ex. att patienter bor ta ett visst lakemedel vid bristsituation. Det
kan darfor enligt Lakemedelsverket 6vervagas att se dver om det bor regleras att
Lakemedelsverket ska kunna lamna rad i har aktuella delar.

Tillhandahallande av forfattningsmassiga forutsattningar

Av bestammelsen i nuvarande 17 § tredje stycket férordningen (2020:57) med
instruktion for Lakemedelsverket framgar att myndigheten ska till aktorer inom hélso-
och sjukvarden samt till aktdrer inom forsorjningskedjan for lakemedel tillhandahalla
information om forfattningsmassiga forutsattningar for hantering av bristsituationer.
Utredningens forslag ar att aven medicintekniska produkter ska laggas till i
bestammelsen (avsnitt 1.8, s. 94 i betankandet).

Om utredningens forslag till &ndringar i bestammelsen i 17 § férsta och andra
styckena foérordningen genomfors (avsnitt 1.8, s. 93 i betankandet), och
Lakemedelsverkets uppdrag betraffande information till aktérer m.m. vid uppkomna
bristsituationer tydliggors pa av utredningen foreslagit satt, saknas enligt verket behov
av bestdmmelsen i tredje stycket.

Lakemedelsforordningen (2015:458)

Uppgifter som ska publiceras angaende forsaljningsuppehall

Av 2 kap. 18 § lakemedelsforordningen (2015:458) framgar att myndigheten
fortlopande ska fora och offentliggora en forteckning éver forsaljningsuppehall som
meddelats myndigheten. Darfor publiceras dagligen en lista 6ver restnoterade
lakemedel med de uppgifter Lakemedelsverket ar alagda att offentliggéra. Den
information som Lakemedelsverket kan [amna &r beroende av att MAH/ombud
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anmaler restnoteringar till verket. Lakemedelsverket anser att for att fa en hogre
efterlevnad av anmalningsskyldigheten bor det finnas sanktionsmdjligheter kopplade
till den. Lakemedelsverket instammer darfor i det forslag som lamnats gallande
inforande av sanktionsmajlighet for den som inte anmaler forsaljningsuppehall.

Enligt Lakemedelsverket skulle det dock vara onskvart att se over om 2 kap. 18 §
lakemedelsforordningen (2015:458) kan andras sa att det framgar att myndigheten
aven ska publicera orsaken till forsaljningsuppehallet. En sadan uppgift anses normalt
vara skyddad av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL varfor Lakemedelsverket normalt
inte publicerar denna uppgift, sdvida inte MAH har samtyckt till det. Av en
enkatundersokning som Lakemedelsverket har gjort framgar bl.a. att berorda aktorer
har svarat att viktigast ar att fa reda pa orsak till restsituationen for att kunna
forsta/tolka situationen korrekt, exempelvis om det ar en forsening i leveranserna,
eller ovanligt stor efterfrdgan som ar orsaken, och om restnoteringen kan forvantas bli
langvarig. Information om orsak och forvantad langd pa restnoteringen &r aven viktig i
patientkontakten, exempelvis pa apotek. Information om en kommande restnotering
onskas i sa god tid som mojligt, samt att sa fullstandig information som det gar ska
finnas tillganglig.

Forslaget till lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter

Av 2 kap. 7 § i den foreslagna lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvards-
produkter framgar nar lagerhalliningsskyldighet enligt kapitel 3 samma lag (dvs.
skyldigheter for enskilda, regioner och kommuner) upphér att galla. Utredningen
redogor for forslaget i avsnitt 9.2.5 (s. 493 ff. i betankandet). Enligt Lakemedelsverket
skulle det vara vardefullt att klargora ytterligare vad som ska gélla for de produkter
som finns i lager néar lagerskyldigheten upphor att galla, sdsom hur produkterna ska
hanteras och avveckling ske, samt vem som bar kostnaden direkt och indirekt fér
eventuell avveckling.

Lakemedelsverket vill med anledning av den foreslagna bestammelseni 3 kap. 1 8§ 2
den foreslagna lagen framhalla att det i slutet av punkten istallet bor sta "...och
omfattar lakemedel som forts in till Sverige eller distribuerats pa det sattet," eftersom
parallellimporterade lakemedel bara kan distribueras mellan EES-medlemslander. Det
ar inte fraga om import fran tredje land.

| anslutning till den féreslagna bestammelsen i 3 kap. 1 8 3 i den féreslagna lagen vill
Lakemedelsverket framhalla att begreppet licens inte anvands i vare sig lakemedels-
lagen (2015:315) eller lakemedelsférordningen (2015:458) (begreppet féljer av
verkets foreskrifter). LAkemedelsverket anser att det for tydlighets skull bér dvervagas
i det fortsatta arbetet att klargora att det ar begreppet som det anvands i verkets
foreskrifter som avses.

Aven ifrdga om bestammelsen i 3 kap. 3 § 2 i den foreslagna lagen ser Lakemedels-
verket det som onskvart med fortydliganden, eftersom det enligt verket kan framsta
som svart att forstd punkterna 1 och 2 bara utifran lagtexten.

Nar det galler 3 kap. 8 § forsta stycket i den foreslagna lagen (forfattningsférslaget i
avsnitt 1.1, s. 69 i betdnkandet) kan det enligt LAkemedelsverket 6vervagas att
klargora ytterligare huruvida skyldigheten intr&der for de produkter som faktiskt
saluforts.
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| bestammelsen i 3 kap. 8 § andra stycket i den féreslagna lagen ar det enligt
Lakemedelsverket lampligt att det i forfattningstexten anges "med minst” 20 % etc.,
jamfor utredningens skrivning pa s. 528 i betankandet.

| foreslagna 3 kap. 9 8§ andra och tredje styckena anges enbart berékningsgrunden for
forsaljning. Enligt Lakemedelsverket kan det Overvagas att i det fortsatta arbetet
utveckla resonemanget aven kring berakningsgrunden for inkdp, jamfor 3 kap. 9 8
forsta stycket i bestammelsen anger historisk forséljning eller inkdp (se
forfattningsforslaget i avsnitt 1.1, s. 69 f. i bet&dnkandet).

Med anledning av utredningens bedémning pa s. 511 f. i betankandet att vid
overlatelse av t.ex. ett lakemedel till en annan MAH sa foljer lagerhallningsskyldig-
heten med till den nya MAH, anser Lakemedelsverket det dnskvart att avsikten att
lagerhallningsskyldigheten ska "folja med” till en ny MAH anges i forfattning, for att
undvika tveksamhet om detta vid en sadan 6verlatelse.

Enligt 3 kap. 13—-15 88 i den féreslagna lagen (forfattningsforslaget avsnitt 1.1, s. 71 i
betankandet) far regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer meddela
ytterligare foreskrifter rorande vissa fragor kring lagerhallningsskyldighet. Beroende
pa vilken myndighet som avses vill Lakemedelsverket ifraga om medicintekniska
produkter och personlig skyddsutrustning framhalla vikten av samverkan med berérda
aktorer t.ex. Lakemedelsverket och Arbetsmiljéverket och vad galler livsmedel for
speciella medicinska &ndamal med Lakemedelsverket och TLV.

Nar det galler forslaget om statliga sékerhetslager (5 kap.) kan enligt
Lakemedelsverket fragan stéllas hur beredskap for tillverkning ska sékerstéllas, t.ex.
om det bor finnas ett reglerat krav kring hur beredskap for sakerstalld tillverkning ska
genomforas. Det skulle vara vardefullt med fortydligande av om dessa och relaterade
relevanta fragor tacks av de foreslagna foreskriftsbemyndigandena.

Detsamma galler enligt Lakemedelsverket fragan om krav avseende lagerhallning av
tillverkningsmaterial och hur den ska dimensioneras och genomféras, dvs. om sadana
krav &@r avsedda att regleras genom foreskrifter som utfardas med stod av de
foreslagna bemyndigandena, sdsom t.ex. bemyndigandet till regeringen i 5 kap. 3 § i
den foreslagna lagen.

Lakemedelsverket vill aven, nar det galler lagerhallningsskyldighet enligt den
foreslagna lagen lyfta fragan vad som kommer att galla ur lagerhallningsperspektiv for
egentillverkade medicintekniska produkter (produkter som omfattas av artikel 5.5
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 samt artikel 5.5
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746) och om nagot bor
utvecklas kring detta i det fortsatta arbetet.

Anvandning av sjukvardsprodukter som lagerhalls och ateruppbyggnad
av lager

Enligt 6 kap. 3 § 2 i den foreslagna lagen far Lakemedelsverket besluta att en
sjukvardsprodukt som lagerhalls enligt 3 kap. samma lag far anvandas under vissa
forutséattningar, bl.a. att beslutet inte medfor att mer an 50 procent av den totala
mangd som lagerhalls i Sverige av den aktuella produkten kommer till anvandning.
Det behover saledes vara mojligt for Lakemedelsverket att bedoma den totala
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mangden lagerhallna produkter i Sverige. Av betankandet (s. 565) framgar att
gransen i 6 kap. 3 § 2 ar satt for att begransa mojligheterna for Lakemedelsverket att
fatta beslut som skulle kunna paverka totalférsvaret. Fragan kan vackas om behov av
samrad infor beslut enligt 6 kap. 3 §, t.ex. om det ska foreskrivas en sadan skyldighet,
och om informationsspridning bl.a. med anledning av kopplingen till totalforsvaret,
eller om det far forutsattas skotas inom ramen for redan etablerat samarbete och
informationsutbyte.

Lakemedelsverket noterar att utredningen inte lamnat nagot forslag pa myndighet
under regeringen som skulle vara lamplig att med stéd av bestammelsen i 6 kap. 8 § i
den foreslagna lagen meddela foreskrifter om sadana undantag fran lagen som
behovs for att ateruppbygga lager som anvants (bestammelsen som behandlas i
avsnitt 9.8.4, s. 574 f. i betédnkandet). Oavsett foreskrivande instans hade det enligt
Lakemedelsverket varit vardefullt med ett ytterligare tydliggérande av vilka aspekter
som kan behova évervagas vid framtagandet av sadana foreskrifter.

Bestdmmelserna om uppgiftsskyldighet

Enligt Lakemedelsverket kan behov sannolikt uppsta av ett anmalningsfor-
farande/register 6ver vilka som ar lagerhallningsskyldiga enligt lagen, bl.a. ur ett
tillsynsperspektiv. Lakemedelsverket utgar fran att detta vid behov kan beslutas med
stdd av de foreslagna bestammelserna om uppgiftsskyldighet i 7 kap. 1 och 2 88 i den
foreslagna lagen.

Lagen (2009:366) om handel med lakemedel m.m.

Licensldkemedel

Lakemedelsverket instimmer i resonemanget pa s. 504-505 i betankandet om
lagerhallning av licenslakemedel i den utstrackning resonemanget avser
licenslakemedel som har ett godkannande i nagot EU eller EES-land. Bl.a. anges:

"Lakemedel som inte omfattas av en gallande licens for forsaljning i Sverige kan dock
lagerhallas har av den som har partihandelstillstdnd. Handel med sadana lakemedel
till andra lander skulle annars hindras.”

For licenslakemedel som saknar godk&nnande inom EU/EES finns en begrénsning i
direktiv 2001/83/EG for vad partihandlare far hantera, se artikel 76.2. Dar anges:

"For verksamheter som avser partihandel och lagring skall Iakemedlet omfattas av ett
godkannande for forsaljning som meddelats i enlighet med foérordning (EG) nr
726/2004 eller av de behdriga myndigheterna i en medlemsstat i enlighet med detta
direktiv.”

Om det saknas ett tillstand till férsaljning inom ett EU/EES-land uppfylls saledes inte
forutséattningen for partihandelsverksamhet och lagring enligt direktivet. Detta blir
darfor en nationell reglering som gar utéver vad som anges i direktivet nar
lagerhallningsskyldigheten foreslas galla samtliga licenslakemedel, dvs. aven sadana
som importeras fran tredje land. Enligt Lakemedelsverket bor det tydliggoras i det
fortsatta arbetet.
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Exportforbud

P4 s. 766 i betankandet pekar utredningen pa 9 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel
med lakemedel och anger att denna paragraf mojliggor for regeringen eller
Lakemedelsverket att om det skulle uppsta en brist av ett lakemedel som behovs till
skydd for manniskors eller djurs liv eller héalsa féreskriva om t.ex. férbud mot
parallellexport av sadana produkter. Mot bakgrund av bestammelsen i 8 kap. 2 §
regeringsformen att féreskrifter ska meddelas genom lag bl.a. om de avser enskildas
personliga stallning och deras personliga och ekonomiska forhallanden inbérdes kan
det ifrAgasattas om en begransning av handel med lakemedel faller in under sadana
bestammelser som kraver att det regleras i lag. Det skulle i sa fall inte kunna beslutas
i foreskrifter av Lakemedelsverket.

Sjukvardsprodukter som inte &ar lakemedel (9.3.2)

Pa s. 508 i betankandet (jamfor aven avsnitt 9.3.1) tas bl.a. upp att regioners och
kommuners lagerhaliningsskyldighet &ven omfattar Forsvarsmaktens behov. Enligt
Lakemedelsverket kan fragan stéllas om det bor tydliggoras ytterligare i t.ex.
foreslagna forfattningar vad som galler ifrdga om Forsvarsmaktens behov.

Omfaordelning

Nar det géaller omférdelning innehaller utredningen inte nagot forfattningsforslag.
Utredningens forslag (i avsnitt 12.4.7) ar att de tidsbegransade foreskrifter som
Lakemedelsverket har beslutat avseende omfordelning av lakemedel mellan
dppenvardsapotek och sjukhusapotek under covid-19 bor galla tills vidare.
Lakemedelsverket har ingen invandning mot att bereda ett sadant forslag till
foreskrifter, om det bedéms att reglerna alltjamt bor ligga pa myndighets-
foreskriftsniva.

Om Lakemedelsverket forvantas reglera denna fraga mer permanent skulle det enligt
myndigheten vara onskvart med ett sarskilt bemyndigande som tar sikte pa
foreskrifter om omférdelning.

Som framhallits i yttrandet ser Lakemedelsverket risker med omférdelning av
lakemedel mellan enheter inom detaljhandel och sjukvard pa det satt som foreslas i
den sista meningen i bedomningsrutan pa s. 843 i betéankandet (avsnitt 12.4.7), varfor
detta bor analyseras ytterligare, bland annat utifran risken for forlorad sparbarhet som
ar avgorande vid indragningar av lakemedel.

Avslutande kommentarer

| utvecklingen av en starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden anser
Lakemedelsverket att det ar vasentligt att de nationella initiativen knyts till de initiativ
som tas och kommer att tas pa europeisk och global niva. Till exempel géllande en
europeisk halsounion, som EU-kommissionen arbetar for, dar alla EU-lander
gemensamt ska forbereda sig for och ingripa vid folkhalsokriser. Myndigheten vill
sarskilt patala vikten av att starka forutsattningarna for att de normala
forsorjningskanalerna for saval lakemedel som medicinteknik uppratthalls sa langt
som mojligt, bade nationellt och i ett EU-perspektiv.
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| det fortsatta arbetet med forstarkt forsorjningsberedskap bor initiativ och forslag sa
langt som mojligt kopplas samman med motsvarande arbete som sker inom det
veterinarmedicinska omradet.

Lakemedelsverket valkomnar de nya uppgifterna och uppdragen men konstaterar att
dessa kommer inneb&ra en vasentlig kostnadsokning for myndigheten. Finansiering
ar en forutsattning for att Lakemedelsverket ska kunna bidra i det viktiga arbetet med
en starkt forsorjningsberedskap.

Lakemedelsverket vill slutligen papeka att det ar angelaget med en noggrann, och
garna partsgemensam, analys av vilka forslag och i vilken takt och ordning dessa ska
arbetas vidare med.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Bjorn Eriksson efter foredragning av

samverkansstrategen Cindy Sturesson. | den slutliga handlaggningen har aven
chefsjuristen Joakim Brandberg och verksjuristen Robert Ling deltagit.

Bjorn Eriksson

Cindy Sturesson

Detta beslut har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknat

Kopia till: registrator, Bjorn Eriksson, Cindy Sturesson, Joakim Brandberg och Robert
Ling
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