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Sammanfattning av FOI:s viktigare synpunkter

Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI) har, utifrdn de aspekter som myndigheten har att
beakta, foljande viktigare synpunkter pa betdnkandet:

FOI anser att det bor dvervégas att utreda vissa omrdden vidare. Dessa inkluderar
exempelvis hélso- och sjukvardens behov av reservdelar och (generiska)
produkter och tjdnster forutom sjukvardsprodukter, samt om det behdver vidtas
sarskilda atgarder for att sdkerstélla forsorjningen av dessa under kriser och krig.

FOI ser en risk att utredningens forslag inte 1 tillracklig utstrickning tar hdansyn
till Sveriges samlade behov av en god forsorjningsberedskap, forutom bara for
hilso- och sjukvarden. Manga forslag som kan synas rimliga med avseende pa
hélso- och sjukvirden och i ljuset av Covid-19-pandemin kan visa sig vara
bristfélliga sett till nationens samlade behov, sirskilt som framtida kriser
sannolikt inte kommer att se ut som den senaste.

FOI tillstyrker utredningens bedoémning att ansvarsprincipen vid vissa situationer
kan behova sittas at sidan, men vill samtidigt framhalla att avsteg fran
ansvarsprincipen dr forenade med vissa risker, varfor inskrdnkningar och avsteg
frdn ansvarsprincipen behover forberedas och dvas.

FOI tillstyrker utredningens bedémning vad avser betydelsen av en tydlig malbild
for planeringen och inriktningen av den vard som ska bedrivas 1 kriser och krig,
men anser att det bor overvigas att fortydliga den av utredningen foreslagna
maélbilden.
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- FOI anser att det bor 6vervigas att fortydliga lednings- och ansvarsforhallandena
for regionerna, de av utredningen om civilt forsvar (SOU 2021:25) foreslagna
civilomrédescheferna, Socialstyrelsen och beredskapssektorn for Hilsa, vard och
omsorg.

- FOI tillstyrker utredningens beddmning att en stirkt forsorjningsberedskap
skapas genom tillgédng till flera olika verktyg och att beredskapslager darfor
behover kompletteras av andra 4tgdrder for att uppnd en erforderlig
forsorjningssakerhet infor kriser och krig, déribland atgérder som sédkerstéller en
fungerande fordelning och distribution.

- FOI anser att den centrala lagerhédllningen infor hiandelser som involverar behov
av jodtabletter i kris och krig bor minimeras till forman for lokala lager i syfte att
minska ledtiderna fran straldos till utdelning av tabletter.

Harutover har FOI ett fatal synpunkter vad géller de forslag som berdr myndighetens
egen verksamhet, vilka kan sammanfattas som:

- FOI vill framhélla att myndighetens sakkunskap 1 fragor om kemiska stridsmedel
och andra farliga kemiska &mnen ar unik i Sverige och att det &r av stor vikt att
denna formaga till expertstod tillvaratas inom krisberedskapen och totalférsvaret
— oavsett vilka forslag utredningen presenterar.

- FOI vill framhélla vikten av att sdkerstélla tillgangen till certifierade testhus for
de situationer dér RISE sjdlva saknar mdjlighet att utfoéra provning. Vidare anser
myndigheten att regeringen bor sdkerstdlla att statens olika aktorer, saisom RISE
och FOI, genom dgardirektiv eller instruktion och regleringsbrev inte bygger upp
en parallell kapacitet om inte detta 4r motiverat av beredskapsskél. RISE och
FOL:s respektive uppdrag bor saledes vara formulerade pa ett sddant sétt att intern
konkurrens, med pafdljande effektivitetsforluster och resurssloseri, undviks i det
langsta. FOI anser dven att det inte &r tillrackligt att enbart sdkerstdlla anmélda
organ utan att det ocksa krévs en sékerstélld testkapacitet hos certifierade testhus.
Utgdende fran utredningens forslag anser dérfor FOI att RISE édven bor fa i
uppdrag att sdkerstélla att testkapaciteten for de tester som de inte sjélva utfor ska
finnas 6ver tid. FOI vill d4ven understryka behovet av att tillse att det finns
tillrackligt manga certifierade testhus som kan utfora de tester som behdvs for att
en produkt ska kunna bli CE-markt.

- FOI anser att rutiner for samverkan for utokad reagensforsorjning med de
nordiska linderna bor undersdkas ndrmare 1 ett mer utvidgat perspektiv. Vidare
vill myndigheten framhélla att det forutom en sékrad tillgang pd likemedel och
medicinteknisk utrustning dven krdvs kompetens for att vid behov ta fram
alternativa reagenser och material; i detta sammanhang kan FOI inneha en
expertroll.
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Allmant om betankandet

FOI anser att utredningen har gjort ett gediget arbete och presenterar flera goda forslag.
Myndigheten ser dock en risk att dessa forslag inte i tillrdcklig utstrickning tar hdnsyn
till Sveriges samlade behov av en god forsorjningsberedskap, forutom bara for hélso-
och sjukvarden. Manga forslag som kan synas rimliga med avseende pd hilso- och
sjukvérden och i ljuset av Covid-19-pandemin kan visa sig bristfdlliga sett till nationens
samlade behov, sdrskilt som framtida kriser sannolikt inte kommer att se ut som den
senaste. Exempel péd detta dr forslaget om en sirskild nationell inkdpsfunktion, vilken
foreslds inréttad vid Socialstyrelsen. Detta forslag mé vara logiskt for en kris som ror
sjukvéardsprodukter, men dr rimligen mindre vil lampat vid andra kriser som inte
nddvindigtvis medfor samma behov av just sjukvardsprodukter. Med andra ord behdver
utredningens forslag enligt FOI:s mening varderas utifran vad som gagnar den svenska
beredskapen i stort snarare dn vad som vore optimalt for bara hilso- och sjukvarden.

Vidare anser FOI att utredningens forslag pa ett tydligare sitt behover sittas i det vidare
sammanhanget av nationens planering infor kriser och krig och vérderas utifrdn hur
lampliga forslagen i fraga &r i detta storre sammanhang. Exempel pa detta ar forslaget om
att bemanna den sérskilda nationella inkdpsfunktionen med kompetens fran bland annat
regionerna, vilkas personalbehov torde vara som storst dessa situationer.

Synpunkter i detalj

Under flera ar har FOI arbetat med forskning och analyser inom
forsorjningsberedskapsomradet. I egenskap av analysstod har FOI dven stottat svenska
myndigheters operativa hantering av kriser. Huvudsakligen baserat pd dessa erfarenheter
vill FOI framfora foljande synpunkter, som foljer betidnkandets disposition:

3.6 Krisberedskapen omfattar hilso- och sjukvardens behov av produkter och
tjdnster

FOI anser att det bor dvervdgas att vidare utreda hilso- och sjukvardens behov av
(generiska) produkter och tjénster forutom sjukvérdsprodukter, samt om det behdver
vidtas sérskilda atgéarder for att sdkerstilla forsorjningen av dessa under kriser och krig.
Som utredningen konstaterar dr hilso- och sjukvarden beroende av en méngd olika typer
av produkter och tjanster for att kunna fungera. Liksom det kan uppstd brist pa
sjukvardsprodukter kan det uppsté brist pa andra for hilso- och sjukvérdens funktionalitet
avgorande produkter och tjanster, varfor sarskilda atgirder kan behova vidtas.

Vidare anser FOI att det bor Overvégas att vidare utreda hilso- och sjukvardens behov av
reservdelar, samt om det behdver vidtas sdrskilda atgérder for att sdkerstdlla forsorjningen
av vissa reservdelar under kriser och krig. En sérskild utmaning utgor forsorjningen av
reservdelar for de system som &r beroende av IT. Denna utmaning har béring pa savil de
generiska produkterna som de medicintekniska sjukvirdsprodukterna. I regel ar stora
delar av elektroniken i dessa system specifika for den enskilda produkten, vilket
tillsammans med det stora antalet produkter gor det svart for en slutanvédndarorganisation
som hélso- och sjukvérden att halla reservdelar i lager pa ett kostnadseffektivt satt. Ofta
vill inte heller leverantoren halla reservdelar i lager langre 4n nddvéndigt pa grund av de
kostnader som ar forenade ddrmed. Tillverkning av reservdelar utefter forbrukning ér
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dessutom som regel endast praktiskt genomforbart for produkter som gors i stora serier;
for mindre serier tillverkas reservdelarna i samband med ordinarie produktion. Dartill har
leverantoren sjilv ofta bara en mycket bristfillig (eller obefintlig) kontroll Over
reservdelsforsorjningen, i synnerhet i de fall dar produkten bestar av delkomponenter som
leverantoren koper in frén underleverantorer. En kategori av delkomponenter som létt kan
bli problematisk ur forsorjningsperspektiv dr de komplexa, inbyggda delkomponenterna
sasom inbyggda enkortsdatorer, datainsamlingsutrustning och komplexare
spanningsmatningsutrustning. Aven detta kan saledes kriiva sirskilda atgirder.

5.3 Ett system for att stirka forsorjningsberedskapen; 8.4 Lagerhallningen av
sjukvirdsprodukter i Sverige behdover 6ka; samt 8.9 Lagerhallningens omfattning

FOI noterar att utredningen i sin diskussion om de olika verktygen for att uppna
forsorjningsberedskap hénvisar till en studie om beredskapslagring publicerad vid var
myndighet. FOI tillstyrker utredningens bedomning att en starkt forsorjningsberedskap
skapas genom tillgang till flera olika verktyg och att eventuella beredskapslager darfor
behover kompletteras av andra atgérder for att uppna en erforderlig forsorjningssikerhet,
déribland atgarder for en fungerande fordelning och distribution.

Utredningen menar att de verktyg for forsorjningsberedskapen som foreslés i betdnkandet
kommer till storst nytta om verksamheterna och atgédrderna ér planerade och att denna
planering bor utgd frdn olika typer av scenarier. FOI tillstyrker utredningens
scenariobaserade ansats och instimmer i utredningens beddmning att olika typer av
scenarier eller situationer behover beaktas — vilket enligt FOI utgdr en forutsittning for
att skapa ett flexibelt system — men vill i sammanhanget framhalla att scenarier kan vara
av olika karaktir och ha olika detaljeringsgrad. Scenarier som ska anvindas for att ge en
overgripande bild av hur systemet fungerar i en viss situation kan ofta vara relativt
allmédnna, medan scenarier till grund for planering och resursfordelning maéste vara
betydligt mer detaljerade. De sistnimnda &r ofta inte bara svarare att konstruera utan kan
dven innebdra utmaningar vad avser sekretess. En framkomlig vdg kan enligt FOI:s
bedomning vara att i planeringen anvédnda scenarier utan koppling till totalfGrsvaret
specifikt, men som resonerar kring olika fiktiva skade- och sjukdomsutfall {for att belysa
sarbarheter och behov pd regional respektive nationell nivd. Sddana scenarier skulle
eventuellt kunna ha en lagre grad av sekretess, &ven om resultaten av deras anvéndning
omfattas av en hogre grad av sekretess. Vidare vill FOI framhalla att scenarier med
respektive utan en antagonist har olika karaktér. Finns det en antagonist kan denna ménga
génger vélja tid, plats och mal for att maximera effekt, samt vidta uppfoljande dtgérder
for att forsvara hantering av skadeutfall och aterstéllande av samhillsfunktionalitet, vilket
medfor att dylika scenarier generellt forknippas med mer svarhanterliga konsekvenser
storre osdkerhet dn andra scenarier.

5.4 Mal for hélso- och sjukvirden i fredstida kriser och krig

FOI tillstyrker utredningens bedomning vad avser betydelsen av en tydlig malbild for
planeringen och inriktningen av den vard som ska bedrivas 1 kriser och krig, men anser
att det bor overvigas att fortydliga den av utredningen foreslagna malbilden. Som
utredningen framhéller kan resurserna sina dven for sddan vérd som inte kan anstd — 1
situationer med stor resursknapphet kommer siledes beddmningarna av vilken vard som
kan anstd att g& mot allt skarpare prioriteringar. Darmed gér det enligt FOI inte att en
géng for alla fastsld vilken vird som kan anstd och inte. Denna situationsberoende
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karaktir hos maélbilden riskerar enligt FOIL:s beddmning forsvara dess praktiska
anvandning vid savil planeringen infor som hanteringen av kriser och krig.

8.12 Utmaningar med lagerhillning av likemedel, samt 9.2
Sjukviardsprodukter som ska omséttas

FOI anser att det bor Overvdgas att vidare utreda frigan om hur tillgangen till
licensldkemedel bor sdkerstdllas innan ndgon aktor tilldelas en lagringsskyldighet av
dessa preparat. En utmaning forenad med licenslikemedlen &r att de i huvudsak &r
avsedda for en specifik individ och att licensen darfor dr personlig. Antalet licenser kan
dessutom variera dver tid, bland annat eftersom ett likemedel som har forskrivits pa licens
sedermera kan komma att godkénnas i Sverige (och ddrmed inte ldngre kan forskrivas pa
licens). Det kan ocksé vara fallet att det skrivs tusentals licenser pa ett ldkemedel men
bara enstaka pd ett annat. Eftersom licensen dessutom giller ett specifikt apotek, da
ansvarig lidkare och berort apotek samarbetar med varandra i licensansdkan, ér det enligt
FOI:s beddomning oklart hur man pé ett kostnadseffektivt sétt ska kunna centralisera
lagerhallningen av dessa produkter.

Vidare forefaller det FOI som att utredningen, i sitt fortydligande att de licensldkemedel
inte ska omfattas av nagon lagringsskyldighet som ersitter godkdnda ldkemedel (for att
hantera bristsituationer), missar de licensldkemedel med en aktiv substans som é&r
godkind i Sverige men som har en annan sammanséttning 4n normalt (exempelvis andra
fargdmnen). FOI vill dock framhalla att dessa ldkemedel kan vara viktiga for att personer
med allergier ska kunna fa erforderlig behandling.

9.2 Sjukvardsprodukter som ska omsiittas

FOI bedomer att kriteriet om 24 ménaders héllbarhet for lagring kan komma att sla fel
och anser dérfor att det dr battre att ange vilka funktioner som lagringsskyldigheten ska
ombesorja. Enligt utredningen ska den lagstadgade skyldigheten att lagerhalla andra
sjukvérdsprodukter dn ldkemedel inte gélla for medicintekniska produkter och personlig
skyddsutrustning med kortare hallbarhetstid dn 24 manader. Innevarande pandemi har
dock tydliggjort den sérbarhet som finns kopplad till diagnostisk analyskapacitet hos
regionerna. Under 2020 har FOI stéttat region Visterbotten med analyskapacitet av
patientprover for SARS-CoV-2-virus samt under 2021 med analyskapacitet i form av
sekvensering av patientprover for att kartligga uppkomst och spridning av nya
virusvarianter. Om kriteriet “kortare héllbarhetstid én 24 ménader” anvinds omfattas
ingen del av ovan nimnda analyser av den forslagna lagringsskyldigheten. I utredningen
identifieras visserligen behovet av att sikra tillgdngen till medicintekniska produkter av
forbrukningskaraktir och inom denna kategori medicinteknisk utrustning aterfinns
produkter som krivs for att utféora ovan ndmnda analyser, exempelvis reagenser. FOI
menar att forsorjningen av dessa produkter dr nddvindig for att sdkra en stabil
analyskapacitet vid regionerna.

10 Tillverkningsberedskap

FOI tillstyrker utredningens beddmning vad avser betydelsen av vacciner och
vaccinproduktion samt fOrslagen om en Oversyn av beredskapslagerhéllning och
beredskapstillverkning av vacciner.
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FOI tillstyrker dven utredningens bedomning att en eventuell tillverkningsberedskap av
sjukvéardsprodukter behover forberedas, bland annat eftersom dessa produkter som
utredningen framhaller omfattas av méinga olika regelverk for att sékerstélla bland annat
patientsdkerheten. I en dnnu pagaende studie undersoker FOI vilka faktorer som under
Covid-19-pandemin bidrog till respektive hindrade en lyckad produktionsomstillning
bland svenska foretag. Studiens resultat &n dnnu bara preliminira men tyder pa att manga
foretag forvisso har en vilja att hjélpa till under kriser, men att deras omstillningar
samtidigt maste vara ekonomiskt gangbara, varfor det inte bara gér att forlita sig pa
foretagens goda vilja. Studien tyder ocksa pa att foretagens dialoger med de centrala
myndigheterna inte alltid foll vdl ut — bland annat upplevdes de sakna en klar behovsbild,
ha langdragna handlédggningsprocesser och brista i sin respons — medan kontakterna med
behovsédgarna sjdlva 1 form av regionerna ofta gick béttre. Bland annat upplevdes
regionerna av flera respondenter i studien ha en béttre bild av vilka typer produkter som
behdvdes och i vilka volymer. Inte minst upplevde flera respondenter att omstédllningarna
hindrades av de manga olika regelverk som géller for sjukvardsprodukter. Sammantaget
bekriftar dessa — dnnu bara prelimindra — resultat rimligheten av utredningens forslag att
redan i forvag forbereda omstillningarna, bland annat genom att kartligga bade rddande
behov och produktion, teckna avtal med relevanta foretag, sékerstdlla en mojlighet att
genomfora nodvéndiga certifieringar, samt mojliggéra undantag fran under normala
omstindigheter rddande regelverk.

11.3 Operativt inkop

Utredningen konstaterar att det kan finnas behov av en sektorsdvergripande nationell
samordning av inkdp av de produktkategorier som behdvs inom flera samhéllssektorer.
FOI bedomer utredningens diskussion om ansvarsfordelningen vid dessa situationer som
vag och anser att det bor Gvervégas att fortydliga den foreslagna ansvarsfordelningen. Om
Socialstyrelsen ska representera hélso- och sjukvardssektorn och MSB (eller annan aktor)
ovriga sektorer uppstér enligt FOI flera fragor, dédribland: Ska Socialstyrelsen och MSB 1
tva parallella processer genomfora inkdp pa marknaden for sjukvardsprodukter? Finns
det risk for konkurrens vad giller avtal och upphandling? Ska Socialstyrelsen och MSB
var och en fordela sina inkdp inom sina respektive sektorer, eller ska de 1 en gemensam
process fordela sina inkdp till samtliga sektorer? Har ndgon av myndigheterna starkare
mandat i fordelningsfragan? Finns det risk for en forsvarad och fordréjd krishantering till
foljd av delat eller oklart ansvar? Detta for att ndmna nagra fragor

FOI tillstyrker utredningens bedomning att det kan uppstd séddana bristsituationer att
inkdp av sjukvardsprodukter behover samordnas och ske nationellt, och att det for detta
syfte behover skapas en sirskild nationell funktion, men vill samtidigt ifrdgasitta om den
lampligaste 10sningen é&r inrdtta funktionen vid en statlig myndighet sésom
Socialstyrelsen. FOI anser att det bor Overvdgas att vidare utreda andra 16sningar,
exempelvis att genomfora inkopen for nationens rdkning genom en sérskilt utpekad
region eller grupp av regioner, alternativt genom ett kommunalt och regionalt
samarbetsorgan som Sveriges kommuner och regioner. Inkop kréaver alltid — kanske
sarskilt inom hélso- och sjukvardsomridet — god kidinnedom om berdrda verksamheters
art och kraven pa de produkter som kops in. Som utredningen sjilv skriver skots darfor
inkop bést dir de sker i1 vardagen. I linje med detta tyder en pdgaende studie vid FOI pa
att foretagens produktionsomstéllningar under pandemin hindrades bland annat av att de
statliga aktorerna inte kunde definiera en klar behovsbild, medan samarbetena ofta gick
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battre i relation till de direkta behovsigarna pé den regionala nivan. Saledes anser FOI att
det bor Overvigas att utreda dven andra l6sningar. Vid en sddan utredning bor forutom
Socialstyrelsens egen dven kommunernas och regionernas erfarenheter frdn pandemin
beaktas sdrskilt, inte minst vad géller det praktiska utfallet av regeringsuppdraget till
Socialstyrelsen att agera inkdpscentral.

Vidare vill FOI framhélla vissa risker med utredningens forslag att bemanna den sirskilda
nationella inkOpsfunktionen med kompetens frdn bland andra regionerna, vars
personalbehov torde vara som storst vid anstrdngande situationer som kriser och krig. Att
vid dylika situationer 6verfora personell kompetens fran regionerna (och andra aktorer)
till den statliga nivan kan enligt FOI:s beddmning leda till odnskade konsekvenser,
sétillvida att dessa aktorer forsitts i1 ett &n mer utsatt ldge dn vad som vid dessa situationer
redan dr fallet. En hojd ambitionsniva infor kriser och krig torde enligt FOI:s beddmning
dven kunna komma till uttryck i en motsvarande 6kning av personal och kompetens hos
de regionala aktdrerna sjdlva. Om regeringen beslutar att inrdtta den nationella funktionen
vid en statlig myndighet, som ska kompetensforsorjas via bland andra regionerna, vill
FOI framhalla vikten av att denna organisation forbereds och dvas.

Utredningen konstaterar att dess forslag om en sérskild nationell ink&psfunktion innebér
vissa inskrdankningar av ansvarsprincipen. FOI tillstyrker utredningens beddmning att
ansvarsprincipen vid vissa situationer kan behdva séttas dt sidan, exempelvis om det krivs
for uppfyllandet av krisberedskapens mal att virna befolkningens liv och hélsa. Samtidigt
vill FOI framhalla att avsteg frdn ansvarsprincipen &r forenade med vissa risker, satillvida
att dylika avsteg kan leda till en mer otydlig ansvarsfordelning till men for formagan att
hantera uppkomna kriser och krig. Enligt FOI:'s beddmning maéste dirfor eventuella
inskrankningar och avsteg fran ansvarsprincipen forberedas och dvas, liksom mandat som
utgdr avsteg fran principen maste vara tydligt specificerade och delges berorda aktorer.

12 Effektivare anvindning av de sjukviardsprodukter som finns i Sverige

FOI tillstyrker utredningens beddmning vad avser behovet av omvérldsbevakning och
lagesbilder for uppgiften att prioritera och fordela resurser, men vill samtidigt peka pa
vissa risker med att separera de operativa och underrittelserelaterade uppgifterna pa olika
aktorer. FOI anser att det bor Overvégas att vidare utreda huruvida sérskilda atgirder
behover vidtas for att sékerstélla en god samverkan och kommunikation mellan berérda
aktorer, alternativt att halla samman de operativa och underrittelserelaterade uppgifterna
inom en och samma aktor. Enligt utredningen ska Socialstyrelsen ansvara for inkdp och
omfordelning av resurser, medan Likemedelsverket ska bedriva omvérldsbevakning och
ta fram ldgesbilder, alltmedan E-hdlsomyndigheten fran olika aktdrer ska insamla
uppgifter om lagernivaer av sjukvardsprodukter. Den av utredningen fOreslagna
ansvarsfordelningen forefaller innebéra att information vid kriser och krig kommer att
behdva kommuniceras mellan olika, fristdende, myndigheter. Det bor dock héllas 1 dtanke
att dylika situationer stdller krav péd ett snabbt beslutsfattande, samt att en hastigt
foranderlig omvirld innebér att framtagna underlag snabbt blir inaktuella. Att separera
de operativa och underrittelserelaterade uppgifterna torde enligt FOI:s beddmning dven
oka risken for att de underlag som tas fram inte i motsvarar det informationsbehov som
den operativa uppgiften kriver, di den aktér som verkar operativt sjdlv har bast
kdnnedom om vilken information som behdvs for uppgiftens utférande.
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12.2 Det behovs en utpekad aktor med ansvar for omvirldsbevakning

FOI anser att det bor overvéigas att avgriansa uppdraget att bedriva omvirldsbevakning
med avseende pa medicintekniska produkter till att avse endast ett begriansat urval av
saddana produkter. Utredningens forslag till uppdrag at Likemedelsverket att bedriva
omvirldsbevakning omfattar inte bara ldkemedel utan dessutom medicintekniska
produkter. FOI vill dock understryka komplexiteten i denna uppgift, inte minst som
produktkategorin rymmer hundratusentals olika produkter. Dessutom ser regelverken for
medicintekniska produkter annorlunda ut jamfort med dem som géller for likemedel och
inte heller registreras produkterna pad samma sétt.

12.4 Atgirder for fordelning av sjukvardsprodukter genom ransonering och
omfordelning

Utredningen bedomer att det vid situationer priglade av sddan resursbrist att
prioriteringar behdver goras pa nationell niva finns behov av en statlig myndighet med
mandat att besluta om vilka verksamheter som ska prioriteras och vid behov om att
tillgéngliga produkter inom offentliga verksamheter ska omfordelas till séddana
verksamheter. Utredningen bedomer vidare att Socialstyrelsen har bést forutséttningar att
besluta om sddana prioriteringar. Som utredningen ndmner foreslar dock utredningen om
civilt forsvar i sitt slutbetdnkande (SOU 2021:25) att civilomradescheferna ska fa besluta
om bland annat de civila hélso- och sjukvardsresurserna inom sina respektive
civilomrdden. FOI anser dérfor att det bor Overvédgas att fortydliga lednings- och
ansvarsforhallandena for regionerna, de av utredningen om civilt forsvar foreslagna
civilomradescheferna, Socialstyrelsen och beredskapssektorn for Hilsa, vard och omsorg.

14 Jodtabletter inom kéirnenergiberedskapen

FOI bedomer att utredningens forslag om att lansstyrelserna inom kiarnenergiberedskapen
ska kunna forhandsutdela jodtabletter via 6ppenvardsapotek kan fungera, forutsatt att det
finns god forvaringstid innan en radioaktiv plym innehéllande bland annat radioaktiva
isotoper av jod drabbar invinarna.

Utredningen anser att Socialstyrelsen bor hdlla samman uppdraget att upphandla och
lagerhalla jodtabletter. FOI anser att den centrala lagerhéllningen infor héndelser som
involverar behov av jodtabletter i kris och krig bor minimeras eftersom platsen for utslépp
inte 1 fortid ar kdnd och da tiden fran tidig varning till straldos frdn radioaktiv jod i
skoldkorteln kan vara mycket kort varfor ocksa ledtiden for utdelning av jodtabletter
maste minimeras. For att mojliggora en snabb distribution i ett nddlage bedomer darfor
FOI att organisationen bor folja likhets- och nérhetsprincipen. FOI anser darfor att
regionerna ska ges ansvar for lagerhallning och utdelning av jodtabletter vid fredstida
kriser och krig, som ett komplement till forslagen om lagerhdllning och utdelning vid
oppenvardsapotek. Regionerna har den infrastruktur och kompetens for
beredskapslagring av ldkemedel som behovs, liksom tillgang till utryckningsfordon och
god lokalkdnnedom f6r snabb distribution av jodtabletter. En alternativ lagerhallning ar
dven skyddsrum. Distributionen kan verka parallellt med Oppenvardsapoteken dar
regionens insatser riktas framforallt mot befolkningsgrupper som inte sjélva kan uppsoka
apotek. Sarskilt viktigt dr att blockera barns (0-18 &r) upptag av radioaktiv jod.
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Synpunkter gallande forslag som beror FOI

Vad giller de forslag i delbetdnkandet som berdr FOI vill myndigheten framfora foljande
synpunkter:

6.3 Dagens beredskapslagring; samt 6.4 Statliga beredskapslager och
samordningsfragor

FOI vill framhalla att myndighetens sakkunskap i fragor om kemiska stridsmedel och
andra farliga kemiska &mnen dr unik 1 Sverige och att det dr av stor vikt att denna formaga
till expertstod tillvaratas inom krisberedskapen och totalforsvaret. Utredningen foreslar
att Socialstyrelsen ska ha det statliga ansvaret for forsérjningsberedskapen inom hélso-
och sjukvérden och ansvara for de statliga beredskapslagren av sjukvardsprodukter. I
detta ansvar identifieras ett behov av upphandlingskompetens sirskilt for de uppgifter
som utfors séllan. Enligt utredningens beddmning kan Socialstyrelsen tillforas
erforderliga  sakkunskaper fran bland andra  Folkhdlsomyndigheten och
Stralsikerhetsmyndigheten. Harvidlag uppmirksammar dock inte utredningen den
sarskilda sakkunskap som FOI besitter vad géller skydd mot forgiftningar, sdrskilda
fraigor om antidoter samt personsaneringsmateriel vid héndelser med kemiska
stridsmedel. I egenskap av forestdndare for kunskapscentrum for katastroftoxikologi har
FOI bidragit med direkt stod inom omradet farliga kemiska &mnen sedan borjan av 2000-
talet. I och med att kunskapscentret upphorde ar 2019 uppritthélls for nérvarande
medicinsk sakkunskap inom detta omrade endast av den medicinska expertgruppen for
héndelser med kemiska dmnen (C-meg). Darmed har mdjligheten till det expertstdd som
FOI kan tillféra Socialstyrelsen kraftigt reducerats, bland annat vid upphandling av
motmedel mot nervgaser och metodik for personsanering.

10.8 Tillverkning av medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning

FOI vill framhélla vikten av att sdkerstilla tillgangen till certifierade testhus for de
situationer dir Research Institutes of Sweden AB (RISE) sjdlva saknar mgjlighet att
utfora provning. Utredningen framfor forslag som syftar till en sékerstélld formaga att
inom Sverige utfora sddan certifiering som krévs for att foretag ska kunna CE-mérka sina
produkter. Enligt utredningen bor denna formaga pa regeringens uppdrag byggas upp vid
RISE. RISE var dock initialt och &r fortfarande beroende av testkapaciteten hos FOI.
Denna testkapacitet hos FOI utgdrs av en kombination av infrastruktur och kompetens
som har uppratthéllits dver lang tid genom testning av personlig skyddsutrustning for
militidra dndamal.

Regeringen bor dven sdkerstilla att statens olika aktorer, sdésom RISE och FOI, genom
dgardirektiv eller instruktion och regleringsbrev inte bygger upp parallell kapacitet om
detta inte dr motiverat av beredskapsskél. RISE och FOI:s respektive uppdrag bor vara
formulerade pé ett sddant sétt att intern konkurrens, med paféljande effektivitetsforluster
och resurssloseri, undviks 1 det langsta.

Vidare anser FOI att utredningens forslag om att det bor uppmuntras till gemensamma
nordiska anstrdngningar vad avser antalet anmélda organ bor kompletteras med en
uppmuntran att ocksa tillse att det finns tillrdckligt ménga certifierade testhus som kan
utfora de tester som behdvs for att en produkt ska kunna bli CE-mérkt. Ett oberoende
certifierat testhus kan utfora kravstéllda tester till alla anmélda organ.
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FOI invénder mot utredningens skrivning att det sd kallade snabbspar som tillimpades
under coronapandemin innebar att produkter fortare kunde komma ut pa marknaden utan
att det tummades pa sidkerheten och kvaliteten. Eftersom viktiga delar i testningen uteslots
ur beddmningsprocessen vid snabbsparet torde sdkerheten ha paverkats, enligt vér
samlade bedomning.

15.3 Forslag om samhillsuppdrag till RISE

FOI anser inte att det ar tillrédckligt att enbart sdkerstdlla anmélda organ utan att det ocksa
kravs en sdkerstélld testkapacitet hos certifierade testhus. RISE bor enligt FOI dven fa 1
uppdrag att sikerstélla att testkapaciteten for de tester som de inte sjélva utfor ska finnas
over tid. Ett alternativ till detta kan vara att utforma egna samhéllsuppdrag till certifierade
testhus, dér bland andra FOI kan f4 i uppdrag att sékerstilla fortsatt testverksamhet och
certifieringstestning av andningsskydd. Andningsskydd har under pandemin visat sig vara
en viktig komponent i den personliga skyddsutrustningen, samtidigt som tillgangen och
kvaliteten har varit varierande.

Om FOI:s laborativa kompetens

FOI vill framhélla att det forutom en sékrad tillgang pa lidkemedel och medicinteknisk
utrustning dven kridvs kompetens for att vid behov ta fram alternativa reagenser och
material. Hiar kan FOI, 1 samverkan med Folkhédlsomyndigheten, Statens
veterindrmedicinska anstalt och Livsmedelsverket, inneha en expertroll och medverka
som en aktor for att stirka den laborativa kompetensen. Denna samverkan ér till del redan
etablerad i laboratorienitverket Forum for Beredskapsdiagnostik (FBD).

Vidare anser FOI att rutiner for samverkan for utdkad reagensforsorjning med de nordiska
landerna bor undersdkas ndrmare 1 ett mer utvidgat perspektiv. FBD har 1 denna kontext
redan skapat samverkansformer inom nétverket Nordic Biopreperadness Forum (NBF)
som innefattar myndighetsmotsvarigheterna 1 de nordiska lianderna till de myndigheter
som ingdr i FBD.
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Detta remissvar har beslutats av generaldirektor Jens Mattsson efter foredragning av
analytiker Christoffer Wedebrand. I den slutliga handldggningen har sarskild radgivare
Mikael Wiklund deltagit.

Kista som ovan

Jens Mattsson

Christoffer Wedebrand

Séndlista
s.remissvar@regeringskansliet.se
s.fs@regeringskansliet.se.
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