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Uppdrag att mgjliggdra framtagande av en nationell Iagesbild
over medicintekniska produkter samt produktionskartlaggning av
medicintekniska produkter i Sverige

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att mojliggora dels framtagande
av en nationell lagesbild 6ver tillgang till medicintekniska produkter, dels en
produktionskartligening av tillverkning av medicintekniska produkter i

Sverige.

Uppdraget omfattar dven att ta fram underlag om och limna férslag pa
utveckling av nédvandiga systemstod for att kunna forebygga och hantera
situationer dir det finns risk for brist pa produkter som behévs 1 hilso- och
sjukvarden eller dar en kris stiller 6kade krav pa tillgingen till dessa.

Likemedelsverket ska inom ramen f6r uppdraget:

— Tillsammans med E-hilsomyndigheten och 1 samarbete med
Socialstyrelsen och Inspektionen f6r vard och omsorg analysera och
toresla hur en enhetlig kategorisering och identifiering av
medicintekniska produkter ska inféras 1 Sverige.

— Bedoma om ett nationellt registreringskrav for de ekonomiska aktoérer
som tillhandahaller medicintekniska produkter pa den svenska
marknaden boér inféras. Bedomningen ska beakta och redovisa de
kostnader for foretagen som foljer av ett registreringskrav.

—  Successivt utveckla Likemedelsverkets f6rmaga att kunna producera
nationella ligesbilder baserade pa bl.a. inkomna signaler, bifynd i
tillsynsarbetet, information fran omvirldsbevakning och samverkan, for
att ge olika aktérer mojlighet att férebygga och hantera bristsituationer
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av medicintekniska produkter samt foresla hur dessa insatser bor
utvecklas 6ver tid. Férslag om hur insatserna bor utvecklas ska
kostnadsberaknas.

— Genomfora en forstudie om vilka atgiarder som kravs for att
Likemedelsverket ska kunna genomféra en produktionskartliggning
med uppgifter om produktionskapacitet f6r medicintekniska produkter i
Sverige och genomféra dessa atgirder.

— Ta fram kostnadsberidkningar och underlag om vilka dtgirder som
behéver vidtas for att utveckla nédvindiga systemstod. Kostnader ska
beriknas for savil myndigheten som for berérda aktorer. Arbetet med
systemstod ska ta hansyn till utveckling av moduler i den europeiska
databasen EUDAMED och Likemedelsverkets uppdrag om
torberedelser for framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen
till lakemedel (Regleringsbrev for Likemedelsverket avseende budgetaret
2024).

— Aktivt delta i utvecklingen av EUDAMED f0r att sikerstilla att de
svenska behoven omhindertas. Nationella systemstod ska dven anpassas

till andra EU-krav med koppling till brist och beredskap.

I den del av uppdraget som avser att analysera huruvida ett nationellt
registreringskrav for ekonomiska aktérer som tillhandahaller medicintekniska
produkter pa den svenska marknaden bor inféras bor Likemedelsverket
aven analysera hur eventuella forslag forhaller sig till regelverken om
offentlighet och sekretess och dataskydd.

Likemedelsverket ska vid behov limna nédvindiga forfattningstorslag.

Likemedelsverket ska niar uppdraget utfors gora det i dialog med Swedish
Medtech och andra berorda aktorer, sisom Konkurrensverket.

Likemedelsverket ska l6pande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider.

Likemedelsverket ska senast den 16 december 2024, den 15 december 2025
och den 15 december 2026 limna en delredovisning av uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Likemedelsverket ska senast den 31 oktober 2027 limna en slutredovisning
av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).



For uppdraget far Lakemedelsverket under 2024 anvianda 8 000 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och
omsorg for budgetaret 2024 uppférda anslaget 1:14 Civilt f6rsvar inom
hilso- och sjukvard, anslagsposten 1 Del till Kammarkollegiet.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2024.

Medel som inte har anvints for avsett andamal ska aterbetalas senast
den 31 mars 2025 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning av anvianda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

I propositionen Totalférsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30) bedémer
regeringen att det under perioden 2021-2025 ir sirskilt viktigt att arbetet
med att stirka motstandskraften i de viktigaste samhallsfunktionerna
vidareutvecklas och férdjupas. Regeringen framhaller att sikerstillandet av
nodvindig forsorjning av bl.a. likemedel och sjukvardsmateriel 4r avgérande
tor att skydda civilbefolkningen och for att uppritthalla f6rmagan inom hela
totalforsvaret vid en allvarlig sakerhetspolitisk kris och i krig.

Utredningen om hilso- och sjukvardens beredskap (S 2018:09) hade i
uppdrag att gora en 6versyn av hilso- och sjukvirdens beredskap infor och
vid allvarliga hindelser i fredstid, h6jd beredskap och ytterst krig samt limna
torslag pa hur hilso- och sjukvirdens formaga att hantera denna typ av
hindelser langsiktigt bor utvecklas. I sitt delbetinkande En starkt
forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19) foreslar
utredningen att Likemedelsverket far i uppdrag att uppritta och férvalta en
samlad nationell ligesbild 6ver tillgang, lokalisering och férbrukning av
likemedel och medicintekniska produkter i Sverige. Utredningen féreslar
ocksa att Likemedelsverket far i uppdrag att genomféra en kartliggning
avseende produktion av lakemedel och medicintekniska produkter i Sverige.

Regeringen gav 1 januari 2022 Likemedelsverket ett uppdrag att genomféra
en kartlagening av den svenska likemedelsproduktionen. I uppdraget ingick
ocksa att underséka om det fanns forutsittningar for att genomféra



motsvarande kartligening inom omradet medicintekniska produkter. I
slutrapporten Kartliggning av produktionskapacitet inom
likemedelsomradet Del 2: Medicintekniska produkter (§2022/00453)
toreslar Likemedelsverket att myndigheten far ett uppdrag att utreda ett
ut6kat registreringskrav for tillverkare av medicintekniska produkter.
Likemedelsverket foreslar ocksa att myndigheten far ett uppdrag att géra en
torstudie om vilka atgirder som krivs for att kunna genomféra en
produktionskartliggning inom omradet medicintekniska produkter.

Regeringen gav i februari 2022 Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten
ett uppdrag att i samarbete gora en forstudie om atgarder for att
Likemedelsverket ska kunna sammanstilla en nationell ligesbild 6ver
tillgdng, lokalisering och férbrukning av humanlikemedel och relevanta
medicintekniska produkter i Sverige. I rapporten Forstudie infor
framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel och
medicintekniska produkter — Slutredovisning gillande medicintekniska
produkter (52022/01265), foreslar myndigheterna att E-hdlsomyndigheten
och Likemedelsverket far ett uppdrag att gemensamt utreda hur en enhetlig
kategorisering och identifiering av medicintekniska produkter ska inforas 1
Sverige. I samma rapport foreslas att Likemedelsverket far ett uppdrag att
utveckla sin verksamhet och systemstod for att producera nationella
ligesbilder baserade pa bl.a. inkomna signaler, bifynd i tillsynsarbetet,
information fran omvirldsbevakning och samverkan for att ge olika aktorer

mojlighet att férebygga och hantera bristsituationer.

Pi regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Caroline Nilsson
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