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Forord

Det har blivit allt vanligare med bristsituationer avseende medicintekniska
produkter i1 savél Sverige som globalt. Brist pa dessa produkter kan fa mycket stora
konsekvenser for bade vardgivare och privatpersoner.

Regeringen gav i februari 2022 Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i
uppdrag att i samarbete gora en forstudie om atgirder for att Lakemedelsverket ska
kunna sammanstélla en nationell lagesbild dver tillgangen pa, samt lokalisering och
forbrukning av, humanlédkemedel och relevanta medicintekniska produkter i
Sverige. Syftet med den nationella ldgesbilden &r att forebygga och hantera
situationer dér det finns risk for brist p4 produkter. Slutredovisningen sker
gemensamt av myndigheterna i denna rapport.

Dagens regelverk, komplexa forsorjningskedjor och snabba forandringar i
omvirlden gor det till en utmaning att samla in data som kan anvdndas som grund
for detaljerade lagesbilder dver tillgdng och efterfragan pa medicintekniska
produkter. Det behovs bland annat en enhetlig kategorisering och identifiering av
produkterna och kunskap om vilka aktérer som data kan samlas in fran.

Den hér rapporten &r ett resultat av Likemedelsverkets och E-hidlsomyndighetens
gemensamma utredning. Rapporten beskriver bada myndigheternas slutsatser om
vad som dr mojligt att gora i dag samt vara rekommendationer for framtiden.

Vi vill tacka alla som har bidragit till detta arbete och ser fram emot fortsatt
samarbete for att ta fram nationella lagesbilder avseende medicintekniska

produkter.

Bjorn Eriksson Gunilla Nordlof
Generaldirektor Generaldirektor
Likemedelsverket E-hélsomyndigheten
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Sammanfattning

Sektorn for medicintekniska produkter 4r mangfacetterad, med en mingd olika
produkter som varierar fran enkla forbrukningsvaror till avancerad medicinteknisk
utrustning och programvara. Det 4r en dynamisk sektor med hundratusentals
tillgéngliga produkter. Tillgdngen till medicintekniska produkter har stor betydelse
for ménniskors liv och hélsa.

I februari 2022 gav regeringen Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i
uppdrag att genomfora en forstudie om vilka atgérder som krivs for att
Likemedelsverket ska kunna sammanstélla en nationell ldgesbild over tillgang,
lokalisering och forbrukning av bdde humanlédkemedel och relevanta
medicintekniska produkter i Sverige. Syftet 4r att forhindra och hantera situationer
dar det finns risk for brist pa produkter som behdvs i hilso- och sjukvarden eller
dér en kris stéller 6kade krav pa tillgdngen till dessa.

Likemedelsverket ska alltsa ansvara for att sammanstilla denna nationella
lagesbild, medan E-hédlsomyndigheten ska samla in data for detta andamal.
Forstudien om lakemedel rapporterades till Socialdepartementet i februari 2023 da
dven forstudien om medicintekniska produkter delredovisades. I delredovisningen
for medicintekniska produkter konstaterades att det saknas information om vilka
medicintekniska produkter som anvinds och lagras i Sverige och hur svensk hilso-
och sjukvard paverkas om det uppstar storningar i tillgdngen till sidana produkter.
Delredovisningen innehéller ocksa ett resonemang kring vilka medicintekniska
produkter som é&r relevanta.

I avsnitt 5 i denna rapport beskrivs att de nodvéndiga forutsattningarna for att
skapa en nationell ldgesbild over tillgéng, lokalisering och forbrukning av
medicintekniska produkter i Sverige saknas. Det kravs flera atgarder for att fa
sddana forutséttningar pa plats.

Baserat pé olika aktdrers behov, vilka beskrivs i avsnitt 6, kan myndigheterna
konstatera att det dnda 1 nértid kan vara mojligt att bidra till uppdragets syfte, det
vill sdga att kunna forebygga och hantera situationer dér det finns risk for brist pa
produkter.

Forstudiens huvudsakliga slutsatser

e Det finns redan i det korta perspektivet forutséattningar for
Likemedelsverket att ta fram begransade ldgesbilder baserade p& inkomna
signaler, bifynd i tillsynsarbetet, kunskap frdn samverkan och information
som framkommer genom omvérldsbevakning.

e Det saknas i dag forutsittningar for att Lakemedelsverket ska kunna ta
fram nationella ldgesbilder baserade pa kvantitativa data over tillgang,
lokalisering och forbrukning av relevanta medicintekniska produkter.

e Det saknas i dag forutséttningar for E-hdlsomyndigheten att samla in
strukturerade och jimforbara kvantitativa data som underlag for
Lakemedelsverkets framtagande av nationella lagesbilder.
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e Oberoende av ldgesbildernas kommande utformning krdvs en gemensam
nomenklatur och produktidentifiering samt information om vem som
tillhandahéller vilka produkter. Ddrmed krévs vidare utredning av bland
annat:

o framtagande och inférande av enhetlig kategorisering och identifiering
av medicintekniska produkter, samt

o registreringskrav for ekonomiska aktorer som tillhandahaller
medicintekniska produkter i Sverige.

e Likemedelsverket behover vid ett kommande hot mot folkhélsan kunna
sammanstilla och leverera efterfragade uppgifter om medicintekniska
produkter till europeiska lidkemedelsmyndigheten (EMA). Darmed behdver
myndigheten ha tillgéng till data om medicintekniska produkter dven for
detta &ndamal.

e For att lagesbilder ska vara till nytta for att motverka bristsituationer
behover andra elementéra behov, sdsom bittre nationell och regional
samverkan och samordning, atgédrdas. Dessa behov ligger utanfor
myndigheternas respektive befogenheter och uppdrag.

Forstudiens forslag med motiveringar

Nationell kategorisering och identifiering: E-hidlsomyndigheten och
Likemedelsverket behover f i uppdrag att gemensamt utreda hur en enhetlig

kategorisering och identifiering av medicintekniska produkter ska inforas i Sverige.
Myndigheterna bedomer att ett allmént nationellt inférande av den nomenklatur
(EMDN) och produktidentifiering (UDI) som anvénds i Eudamed inte bara utgor
en forutsittning for att skapa tillforlitliga ldgesbilder utan &dven skulle skapa
forutséttningar for effektivare och sékrare hantering av medicintekniska produkter i
hilso- och sjukvarden.

Registreringskrav for ekonomiska aktorer: Likemedelsverket behover fa i uppdrag

att utreda nationellt registreringskrav for ekonomiska aktorer som tillhandahéller
medicintekniska produkter, for att f4 kinnedom om vilka aktdrer som
tillhandahéller medicintekniska produkter pa den svenska marknaden.

Uppdrag om nationella légesbilder: [ikemedelsverket behover f i uppdrag att
utveckla sin verksamhet och systemstod for att producera nationella lagesbilder

baserade pa bland annat inkomna signaler, bifynd i tillsynsarbetet, information fran
omvirldsbevakning och samverkan for att ge olika aktorer mdjlighet att forebygga
och hantera bristsituationer.

Forfattningsdndringar: For att stodja ovanstdende atgérder foreslas ett antal

forfattningséndringar i lag och forordning.
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1. Uppdraget

Regeringen beslutade den 24 februari 2022 att ge Lakemedelsverket och
E-hilsomyndigheten i uppdrag att gora en forstudie infor framtagandet av en
nationell 1agesbild over tillgangen till lakemedel och relevanta medicintekniska
produkter (S2022/01265/FS (delvis)).!

Regeringen gav genom uppdraget Likemedelsverket och E-hidlsomyndigheten i
uppgift “att i samarbete gora en forstudie om atgarder for att Likemedelsverket ska
kunna sammanstélla en nationell lagesbild dver tillgang, lokalisering och
forbrukning av humanlidkemedel respektive relevanta medicintekniska produkter i
Sverige. Syftet med den nationella l4gesbilden &r att kunna forebygga och hantera
situationer dar det finns risk for brist pa produkter som behdvs i hilso- och
sjukvarden eller dér en kris stéller 6kade krav pa tillgangen till dessa.”

I regeringsuppdraget framgér bland annat foljande: Lakemedelsverket och
E-hilsomyndigheten ska inom ramen for uppdraget bland annat analysera och
bedoma hur uppgifter om forséljning och lagernivéer av lakemedel hos partihandel,
apotek, regioner, kommuner och privata vardgivare ska samlas in pa ett
andamaélsenligt och kostnadseffektivt sitt for att utgora underlag for en nationell
lagesbild samt vilka system som behdver utvecklas for detta. Vidare ska
myndigheterna bland annat bedéma hur uppgifter om medicintekniska produkter
ska samlas in, inklusive vilka medicintekniska produkter uppgifter ska samlas in
for att utgdra underlag for en nationell l4gesbild samt vilka system som behdver
utvecklas for detta. Dessutom ska myndigheterna analysera och beddma andra
frigor som myndigheterna beddmer behover 16sas for att fa en sa korrekt,
heltdckande och kostnadseffektiv rapportering som majligt.

Bada myndigheterna ska:

- analysera och redovisa olika alternativ nér det giller systemets utformning,
kostnader och omfattning, diribland ett som omfattar tillgang till de mest
grundldggande informationsmangderna

- analysera och identifiera om det finns behov av forfattningsforandringar
och vid behov ldmna forslag pa lag- eller férordningsiandringar

- fora en dialog med berdrda myndigheter, organisationer och andra aktorer,

- analysera och beakta konkurrensaspekter

- berékna och redovisa kostnaderna for respektive myndighets
systemutveckling och annat utvecklingsarbete.

Vidare ska Liakemedelsverket sikerstilla att uppgifterna skyddas i den utstrackning
som behdvs.

Vid genomforandet av uppdraget ska myndigheterna beakta forslagen och
beddmningarna i delbetdnkandet En stirkt forsorjningsberedskap for hélso- och
sjukvérden (SOU 2021:19),? samt beakta arbete inom Myndigheten for beredskap
och insatser vid hélsokriser (Hera), Europeiska likemedelsmyndighetens (EMAs)
utvidgade mandat och 6vriga pagdende EU-processer av betydelse for uppdraget.

Foreliggande rapport dr en myndighetsgemensam slutrapportering av uppdraget
avseende medicintekniska produkter. Uppdraget delredovisades av

! Uppdrag att géra en forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver tillgdngen till likemedel och

medicintekniska produkter (S2022/01265 (delvis)) (regeringen.se) (Hdmtad 2023-09-20)

2a0chb By sirkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden SOU 2021:19 Del 1 och Del 2 (regeringen.se)
(Hamtad 2023-09-20)
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Likemedelsverket i februari 2023°. Den del av uppdraget som avser likemedel
slutrapporterades i februari 2023 i tva separata rapporter — en fran
Likemedelsverket* och en frén E-hdlsomyndigheten.’

1.1. Tolkning av uppdraget

[ uppdraget anges att syftet med den nationella ldgesbilden &r att kunna forebygga
och hantera situationer dér det finns risk for brist pa produkter som behdvs i hilso-
och sjukvarden eller dér en kris stéller 6kade krav pa tillgangen till dessa.
Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten tolkar detta som att insamlingarna som
ligger till grund for en nationell lagesbild ska kunna ge underlag som ir till nytta
for att motverka brist i normallédge, fredstida kris och i hgjd beredskap.

1.2. Avgransning

Definitionen av medicintekniska produkter (se definitionslista) omfattar endast
produkter avsedda att anvéndas pd méanniska. Darav omfattar denna rapport inte
produkter avsedda att anvindas pa djur eller produkter som enbart dr avsedda att
anvindas for forskningsdndamal.

Personlig skyddsutrustning omfattas inte heller av uppdraget. Undantag &r
produkter med avsett andamaél att skydda bade patient och personal. D4 ska
produkten vara CE-mirkt som bade medicinteknisk produkt och personlig
skyddsutrustning.

[ uppdraget ingér inte heller att hantera den infrastruktur, sdsom el-, vatten- och
nétverksforsorjning, lampliga lokaler och personal, som kan behovas for att
medicintekniska produkter ska kunna anvindas pa ett sékert sétt i Sverige.

2. Genomforande av uppdraget

Forstudien har utforts gemensamt av Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten
(hérefter bendmnda som myndigheterna). En delredovisning av uppdraget
levererades av Likemedelsverket i februari 2023° och slutredovisning sker i
foreliggande rapport.

For att kunna ge forslag pa atgirder infor ett framtagande av en nationell lagesbild
over tillgangen till medicintekniska produkter har myndigheterna sett ett behov av

3 Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut: $2022/01265 (delvis). Delredovisning géllande medicintekniska produkter. Rapport
fran Lékemedelsverket. Februari 2023. Dnr 1.1.8-2022-016969.

4 Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild ver tillgangen till liikemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut S2022/01265. Redovisning géllande 1dkemedel. Rapport frén Lékemedelsverket
februari 2023. Dnr 1.1.8-2022-016969.

* Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver tillgangen till likemedel och medicintekniska
produkter, E-hdlsomyndighetens redovisning ldkemedel. Rapport fran E-hdlsomyndigheten februari 2023. Dnr
2022/00939.

¢ Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel och medicintekniska
produkter: Regeringsbeslut: S2022/01265 (delvis). Delredovisning géllande medicintekniska produkter. Rapport
fran Lakemedelsverket. Februari 2023. Dnr 1.1.8-2022-016969.
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att 1 ett forsta steg beskriva nuldget och vad som krévs for att kunna astadkomma
en nationell l4gesbild 6ver medicintekniska produkter. For detta &ndamal har
myndigheterna samverkat med en rad olika aktorer i forsorjningskedjan, inom
hilso- och sjukvarden samt nationella och internationella myndigheter. Syftet med
samverkan har varit att forsta:

- hur den svenska forsorjningen av medicintekniska produkter ser ut,

- vilka aktorer som har, respektive behover, information om medicintekniska
produkter

- hur de medicintekniska produkterna kategoriseras och identifieras av olika
aktorer

- vilken information en nationell ldgesbild skulle behdva innehdlla for att
respektive aktor ska kunna agera forebyggande och avhjélpande géllande
bristsituationer

- hur/om andra ldnder har 16sningar eller erfarenheter att dra lardomar ifran.

I genomforandet av uppdraget har myndigheterna anvént olika metoder for att
inhdmta information sdsom enkdter, intervjuer samt deltagande i méssor och
konferenser for att triffa intressenter som skulle kunna ha ett behov av en nationell
lagesbild.

Urvalet av samverkansparter har gjorts med syfte att inhdmta synpunkter och
reflektioner frén ett representativt urval av aktoérer om deras behov av information
och informationsstruktur. Myndigheterna har till exempel haft en fordjupad
samverkan genom enskild dialog med representanter fran upphandlingsfunktionen i
sex regioner (se avsnitt 3). Urvalet av regioner gjordes med hinsyn till
befolkningsméngd och geografiskt lage, detta for att fa en bredd av representerade
regioner. Representanter fran samtliga regioners upphandlingsfunktioner har ocksa
beretts tillfille att yttra sig om frdgor rorande regeringsuppdraget nationell
lagesbild i samband med Likemedelsverkets och E-hdlsomyndighetens medverkan
pa ett moéte med inkdpsnétverket i regi av Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR).

For att fa inblick i hur andra ldander har 16st liknande fragor, har samverkan
genomforts med ett antal europeiska lander (se avsnitt 3). Dessa lander valdes ut pa
grund av att l&inderna har nationella registreringskrav for distributdrer i olika
utstrackning. Vidare har s6kningar genomforts pa internet och ett flertal

rapporter’,8,%,1° 1 med anknytning till detta uppdrag har studerats.

Taochb B stirkt forsérjningsberedskap for hélso- och sjukvarden SOU 2021:19 Del 1 och Del 2 (regeringen.se)
(Hémtad 2023-09-20)

8 Inspektionen for Vérd- och Omsorg. Uppdrag att genomfora tillsyn av den katastrofmedicinska beredskapen i
regionerna, Redovisning av S2022/02315. September 2022

? Socialstyrelsen. Underlag for beredskapslagring av likemedel och vissa forbrukningsartiklar, Delredovisning 2 i
Socialstyrelsens uppdrag att ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av hélso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap. Mars 2023

10 Dir. 2022:98. Hilsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet (Himtad 2023-09-20)

! Swedish Medtech. Materialforsorjning under pandemin — vad har vi lirt oss och vad bor vi gora for att hantera
materialforsorjningen béttre i ndsta kris? Arbetsgruppen for krishantering och resiliens (Hamtad 2023-09-20)
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Myndigheterna har tillsammans analyserat det insamlade materialet for att kunna
dra slutsatser och beskriva framtida behov av information samt foresld mgjliga
vigar framat.

Slutligen har myndigheterna dven analyserat de juridiska forutsittningarna och
géllande regler om sekretess, samt behov av ny/kompletterande lagstiftning for
framtagande av framtida nationella lagesbilder for medicintekniska produkter.

3. Samverkansparter och forum for
informationsinhamtning

For att kartldgga hur forutséttningarna att skapa en nationell ldgesbild for
medicintekniska produkter ser ut, samt vilken information en sédan lagesbild skulle
behova innehalla, har samverkan skett med ett flertal aktorer:

e Branschforeningarna Swedish Medtech, Swedish Labtech och Sveriges
Apoteksforening (SAF).

e Myndigheterna Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg (IVO),
Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV), Forsvarsmakten och
Strélsédkerhetsmyndigheten.

e Representanter for hilso- och sjukvarden genom Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR), Region Skane, Region Blekinge, Vistra
Gotalandsregionen (VGR), Region Stockholm, Region Uppsala, Region
Visterbotten, Region Norrbotten, Region Jamtland Hérjedalen,
Ledningsnitverket for Medicinsk Teknik (LfMT), Svensk
Anvéndarforening for Medicinsk Teknik och IT (SAMTIT),
Hjilpmedelschefsnitverket samt SKR:s nétverk for regionernas
inkdpschefer och Adda inkdpscentral.

e Representanter for apoteken genom Apoex och Apoteket AB.

For att stimma av eventuella berdringspunkter med utredningen Hélsodata som
nationellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet (Dir. 2022:98)'? har
samverkan skett med sekreterarna i utredningen. Dessutom har uppdraget
diskuterats med Svenska institutet for standarder (SIS) relaterat till deras arbete
med sparbarhet av implantat. Uppdraget har dven diskuterats med Néatverk for
sparbarhet (ett samarbete mellan representanter frdn bland annat vardgivare,
Swedish Medtech, Svensk ortopedisk forening, SIS med flera) relaterat till
nitverkets arbete for sparbarhet och artikelinformation inom hélso- och sjukvérden.

Vidare har inspel samlats in vid olika konferenser sasom:

e Regulatory Summit den 30 mars 2023
e  SAMTIT kongress den 4 maj 2023
e Njurmedicinskt virmé&te den 9 maj 2023

12 Dir 2022:98. Hilsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet (Regeringen.se) (Himtad
2023-09-20)
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e Vitalis den 23-25 maj 2023.

Nordisk samverkan har dels genomforts i det redan upparbetade
samverkansforumet Nordiska CAMD (Competent Authorities for Medical
Devices), dels direkt med finska forsorjningsberedskapscentralen National
Emergency Supply Agency (NESA), finska lakemedelsmyndigheten (Fimea) och
danska ldkemedelsmyndigheten (DKMA). Samverkan har dven genomforts med
tjeckiska likemedelsmyndigheten (SUKL).

Bredare internationell informationsinhdmtning har skett genom Lékemedelsverkets
deltagande i plenarméte for Competent Authorities for Medical Devices
(CAMD)"3, samt genom representation i EMA:s nyinsatta arbetsgrupp Medical
Device Shortages SPOC (Single Point Of Contact) Working Party (MD SPOC
WP).

4. Bakgrund

4.1. Oversikt 6ver medicintekniska produkter

4.1.1 Medicintekniska produkter

Av definitionen av en medicinteknisk produkt framgar att det ar tillverkarens
avsedda anvdndning av produkten som avgor om det dr en medicinteknisk produkt
respektive en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (IVD-produkt) eller
inte, se definition i avsnitt 9.

Medicintekniska produkter &r alltifrén enkla plaster till avancerade
datortomografer. Vissa medicintekniska produkter &r rena férbrukningsartiklar
medan andra anvénds om och om igen i flera ar och kan kridva underhéll och
service eller utrustningsspecifik forbrukningsmateriel och reservdelar for att
fungera som de ska. Det finns ocks& kombinationer av flergangs- och
engangsprodukter, exempelvis nér det giller produkter for infusion. En
infusionspump &r en flergangsprodukt men den gar inte att anvdnda utan
tillhoérande infusionsaggregat, som é&r en forbrukningsartikel. Det dr vanligt
forekommande att aggregatet har ndgon del med en unik konstruktion sa att det
enbart dr en specifik aggregatmodell som passar till den specifika pumpen.

13 CAMD. The 52nd meeting of the EU Competent Authorities for Medical Devices (CAMD) (Hémtad 2023-09-
20)
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Exempel pa olika typer av medicintekniska produkter

Foérbrukningsartiklar Produkter
med lang livsldngd
Plaster S
ren férbrukningsartikel = Datortomograf
Slangset
till infusionspump
nycklad forbrukningsartikel Infusionspump

Figur 1. Medicintekniska produkter ar en heterogen produktgrupp.

Dessutom ar en mangd medicintekniska produkter programvaror, sdsom
analysprogram for rontgenbilder eller EKG. Det finns ocksa en stor méngd [VD-
produkter sdsom provror, centrifuger och reagenser. Det uppskattas att [IVD-
produkter anviinds i ungefir 70 procent av all diagnosticering'* i modern hilso- och
sjukvard. Fortsittningsvis i denna rapport inkluderar bendmningen medicintekniska
produkter dven medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Fler exempel pa medicintekniska produkter

Programvaror Medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

Internetbaserad [ Graviditetstest
KBT-behandling ,

Analysprogram
med Al

Figur 2. Fler medicintekniska produkter som visar pa den stora spridningen
mellan produkter.

14 Equalis-Sveriges Kommuner och Regioner. Oktober 2022. Diagnostikens roll i Nira vard (Himtad 2023-09-20)
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4.1.2 Den medicintekniska marknaden

I dagsliget saknas exakta uppgifter om hur manga olika medicintekniska produkter
som salufors pa den svenska marknaden. Enligt branschforeningen Swedish
Medtech finns det ndrmare en miljon olika medicintekniska produkter pa den
europeiska marknaden.'> Enligt uppgift pd Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets webbplats finns cirka 800 000 olika medicintekniska
produkter p& den svenska marknaden.'® Det finns i dag inget nationellt
produktregister for medicintekniska produkter pd motsvarande sitt som det finns
for lakemedel.

Den medicintekniska marknaden befinner sig just nu i en 6vergangsperiod eftersom
den EU-gemensamma lagstiftningen nyligen har reviderats och tre EU-direktiv har
ersatts av tva EU-férordningar, férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR) och férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik (IVDR). Férordningarna har trétt i kraft, men det finns vissa
Overgangsbestimmelser som gor att forordningarna tillimpas stegvis och dnnu inte
fullt ut."” Enligt nuvarande tidsplan ska forordningarna tillimpas for alla produkter
frén och med 2029.

Medicintekniska produkter delas in i olika riskklasser enligt klassificeringsregler
som finns i bilaga VIII i MDR respektive IVDR. De flesta medicintekniska
produkter pa den svenska marknaden aterfinns i klass I'® till skillnad frén produkter
for in vitro-diagnostik som forvéntas f4 en jamnare spridning 6ver riskklasserna i
och med &vergangen till IVDR.

I nedanstdende tabell foljer exempel pa produkter i respektive riskklass.

Tabell 1. Exempel pa produkter i olika riskklasser.

Medicintekniska produkter IVD-produkter
Klass | — plaster, stetoskop Klass A — provrdr, buffertidsningar

Klass lla — kanyl, tandfyliningsmaterial  Klass B — graviditetstest, urinstickor

Klass llb — dialysapparat, blodpase Klass C — blodglukosmatare, gentester
Klass Il — pacemaker, hoftled Klass D — HIV-detektion, blodgruppering
(implantat)

Som huvudregel ska medicintekniska produkter vara CE-mérkta for att fa sldppas
ut pd EU-marknaden. Det finns ndgra undantag, specialanpassade produkter,
egentillverkade produkter och engangsprodukter som genomgatt reprocessing.
Tillverkaren ansvarar for att produkten uppfyller kraven for CE-mérkning. Vid lag
risk sker detta utan inblandning av annan part, férutom i vissa specialfall som nér

15 Swedish Medtech. Fran idé till patientnytta . Presentation- Fran idé till patient och brukare - en medicinteknisk
produkts resa (Hamtad 2023-09-20)

16 Tandvards- och likemedelsformansverket. Augusti 2022. Medicinteknikmarknaden (Hamtad 2023-09-20)

1725 hitps://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/regelverk. 2023. Overgéngsbestimmelser MDR och IVDR
(Hamtad 2023-09-20)

'8 Swedish Medtech. Fran idé till patientnytta . Presentation- Fran idé till patient och brukare - en medicinteknisk
produkts resa (Hamtad 2023-09-20)
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produkterna har matfunktion, &r sterila eller ar kirurgiska flergangsinstrument. For
dessa produkter kréivs viss tredjepartsgranskning av anmélt organ. For produkter
med mattlig eller hog risk (klass Ila, IIb och III respektive B, C och D) krévs alltid
granskning av anmélt organ. Grad av granskning 6kar med dkande riskklass.
Oavsett vilken riskgrupp produkten tillhor kravs dédremot inget
myndighetsgodkénnande innan marknadstilltride."

Om tillverkaren finns utanfér EU/EES ska denne ha en auktoriserad representant
inom EU/EES. I {f6rsorjningsleden finns ockséd importorer och distributorer. For
beskrivning av de olika aktdrsrollerna enligt forordningarna, se tabell 2. For en
beskrivning av forsorjningskedjan, se figur 3.

Tabell 2. Ekonomiska aktorer i forsorjningskedjan for medicintekniska
produkter.

Ekonomiska aktorer

Tillverkare Fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en
produkt eller later konstruera, tillverka eller helrenovera en
produkt och salufér denna produkt, i eget namn eller under
eget varumarke?. Tillverkaren har alltid ansvaret for att
produkten uppfyller regelverket, fran de tidigaste stadierna i
produktutveckling till fardig produkt och genom produktens
hela livslangd.

Auktoriserad Fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom unionen och

representant har fatt och accepterat en skriftlig fullmakt fran tillverkaren
(som ar belagen utanfor unionen) att i tillverkarens stalle utféra
sarskilda uppgifter som foljer av dennes skyldigheter enligt
MDR eller IVDR.?

Importor Fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och
slapper ut en produkt fran ett tredjeland pa
unionsmarknaden?2, det vill sdga koper produkter fran ett land
utanfér EU/EES och tillhandahaller dem pa unionsmarknaden
inom EU/EES.

Distributor Fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren
eller importéren, som tillhandahaller en produkt pa marknaden,
fram till ibruktagandet.

19 www.lakemedelsverket.se . Februari 2021. Vigen till CE-mérket. (Himtad 2023-09-20)

20 Artikel 2.30. i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR)

2! Artikel 2.32. i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR)

22 Artikel 2.33. i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om @ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR)

2 Artikel 2.34. i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april

2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR)
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Inom halso- och sjukvarden anvénds oftast begreppet leverantor, vilket ar ett
begrepp som inte finns definierat i de medicintekniska regelverken utan ar ett
samlingsnamn for den part som vardgivaren koper produkter ifran. En leverantor
kan vara en distributdr eller importor savil som en tillverkare.

Oversiktliga férsorjningsfloden

h "tredjeland”

EU
Sverige lﬂ Tillverkare

e e e ﬁé ﬁﬂ Importér

ﬁ Distributér

i e ©<_ @ Apotek

A Halso- och
ﬁ. *<— sjukvard

,ﬁ. & Privatperson/
konsument

Figur 3. Forsorjningskedjan for medicintekniska produkter ar komplex. Det
finns manga olika méjliga vagar for en produkt att fardas fran tillverkare till
anvandare.

4.1.3 Sparbarhet, identifiering och produktinformation

I MDR och IVDR stills krav pa de olika ekonomiska aktorerna att ha sparbarhet pé
sina medicintekniska produkter®*. Det kan exempelvis ske med hjélp av den unika
produktidentifieringen UDI (Unique Device Identifier), som infors med de nya
forordningarna. Det &r ett system som syftar till att pa ett harmoniserat och
transparent sétt entydigt kunna identifiera produktmodell och produktionsenhet
(exemplar eller produktionssats). Det &r tillverkaren som tilldelar UDI till sina
produkter.

Spérbarhetskraven ér stdllda utifrén ett sdkerhetsperspektiv och har inte forfattats
med avsikt att stodja information om tillgang till produkterna. Kraven syftar till att
det vid upptickta sdkerhetsbrister ska gé att sitta ihop informationen i varje lank av
leveranskedjan till en helhet, i de fall atgarder behdver vidtas for produkterna.

Pa EU-niva péagar utveckling av en gemensam europeisk databas, Eudamed.
Eudamed kravstills i de tva EU-férordningarna MDR och IVDR och utvecklas av
EU-kommissionen i samrdd med medlemsstaterna. Databasen forvéintas ge okad
transparens och information om bland annat medicintekniska produkter och
ekonomiska aktérer.”> Eudamed bestér av sex (6) olika moduler, som kommer att

2 Artikel 25 i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR) samt artikel 22 i
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU (IVDR).

% European Commission. Mars 2023. Medical Devices - EUDAMED (europa.eu) (Hamtad 2023-09-20)
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bli obligatoriska att anvénda for berdrda ekonomiska aktérer inom EU. Den modul
som avser aktorsregistrering véantas bli obligatorisk for ekonomiska aktorer, dock
inte for distributorer, att anvdnda under 2025. Modulen for registrering av
produkter véntas bli obligatorisk under 2026 eller 2027. Redan i dag finns dessa tva
moduler tillgéngliga for registrering men anvéndningen &r frivillig. Daremot &r viss
utokad funktionalitet fortfarande under utveckling. Nar Eudamed ar obligatorisk att
anvénda for berdrda ekonomiska aktorer och de ndmnda uppgifterna ska registreras
kommer Likemedelsverkets nuvarande nationella registrering sannolikt att upphdra
for de aktorer och produkter som omfattas av den obligatoriska anvéndningen.
Eudamed kommer att ge tillgéng till information om alla produkter pa EU-
marknaden samt om var de olika ekonomiska aktorerna har sin juridiska hemvist,
men exakt vilka produkter som finns pa den svenska marknaden kommer déremot
inte att framgé for alla produkter. Fér produkter som dr CE-mérkta i de hogre
riskklasserna ska de ekonomiska aktdrerna ange i vilka ldnder produkterna
tillhandahalls®®, vilket inte ir ett krav for produkter i den lidgsta riskklassen.
Diarmed gar det inte att fa information fran Eudamed om exakt vilka produkter som
tillhandahélls i Sverige.

De medicintekniska produkter som ska tillhandahallas pa EU-marknaden ska
kategoriseras genom nomenklaturen European Medical Device Nomenclature
(EMDN). Nomenklaturen har skapats i enlighet med de kriterier och krav som den
europeiska kommissionen och tillsynsmyndigheterna i EU har faststillt. Syftet med
framtagandet av EMDN dr att det ska finnas en EU-gemensam nomenklatur som ar
kostnadsfti att anvinda. En forsta version av EMDN sléipptes den 4 maj 2021%.
Ingen svensk dverséttning dr dannu publicerad. EMDN bestar av en hierarkisk
tradstruktur i sju nivaer. Det &r tillverkarna som tilldelar de medicintekniska

produkterna en EMDN-kategori i Eudamed.

Tillverkaren anger EMDN-kod och UDI for sin produkt vid registrering i
Eudamed. Bdde EMDN och UDI kommer alltsé att finnas for alla medicintekniska
produkter pd EU-marknaden nér forordningarna tillimpas fullt ut.

Vem som helst kan via ett publikt web-grinssnitt se delar av informationen i
Eudamed, i Eudamed Public?®. For att komma &t all information krévs inloggning i
Eudamed Restricted®’. Likemedelsverket dr behorig myndighet med tillgang till all
information i Eudamed och har for avsikt att hdmta information frén Eudamed till
ett eget system. Exakt hur utvixling av denna information kommer att ske och
vilken information som ska himtas ir i dagsliget inte klart. Aven om uppgifterna i
Eudamed primért &r till for marknadskontroll och tillsyn kan uppgifterna anvéndas
for andra syften, sdsom for underlag till att skapa en nationell lagesbild Gver

26 Avsnitt 2.3, del A bilaga VI i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av
den 5 april 20170om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR)

%" European Commission. Maj 2021. Questions and answers European Medical Device Nomenclature EMDN
(Hamtad 2023-09-20)

28 European Commission.EUDAMED-European Database on Medical Device EUDAMED database - EUDAMED
(europa.eu) (Hdmtad 2023-09-20)

2 European Commission. Welcome to EUDAMED (europa.eu) (Hiamtad 2023-09-20)
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tillgangen pa medicintekniska produkter. Detta géller dock enbart den publika
informationen.

Det finns i dagslédget inga krav pa ekonomiska aktorer att anmala tillgang, eller
andringar i tillging, till medicintekniska produkter. Detta kommer heller inte
hanteras via Eudamed.

4.1.3.1 Sarskild reglering for den svenska marknaden

Aven om den medicintekniska marknaden i huvudsak 4r EU-gemensam, finns
utrymme fOr viss nationell reglering. I Sverige finns till exempel krav pé att
bruksanvisningen ska vara pa svenska for att {4 séljas i landet. Det ar ocksé for
nirvarande reglerat att bland annat svenska tillverkare och auktoriserade
representanter ska registrera sig hos Lakemedelsverket. Daremot finns inget
generellt registreringskrav for importorer och distributdérer och darmed finns heller
inga uppgifter om hur manga sddana aktorer som verkar pd den svenska
marknaden. I och med det saknas en fullstéindig dversikt 6ver ekonomiska aktorer
och produkter i Sverige.

Det finns i dagsliget inte heller en lagstadgad skyldighet for ndgon aktor i
leveranskedjan att rapportera lagerstatus eller potentiella och faktiska
bristsituationer till nigon myndighet.

4.1.3.2 Exempel fran andra lander

De olika medlemsstaterna inom EU har valt att nyttja utrymmet for nationell
reglering pé olika sitt. Det finns linder med nationella krav pa registrering av
ekonomiska aktdrer som dven omfattar distributorer, det vill sédga de ekonomiska
aktorer som inte kommer att omfattas av registreringskrav i Eudamed enligt MDR
och IVDR.

I Finland finns till exempel registreringskrav for distributorer. Kravet géller inte
samtliga distributérer utan endast de som tillhandahaller medicintekniska produkter
till hdlso- och sjukvard, detaljhandlare, socialvard eller andra yrkesmassiga
anvéndare i Finland. Utover det géller kravet ndgra distributorer som
tillhandahéller vissa [VD-produkter avsedda for sjéalvtestning, samt produkter som
innehaller ménskliga vivnader eller amnen som hérrdr fran méanskligt blod eller
blodplasma®.

I Danmark finns krav pa registrering av distributorer som é&r fysiskt beldgna i
Danmark, med krav pa att ange verksamhet, produktkategori och riskklass. Séaledes
behover inte distributdrer som tillhandahaller medicintekniska produkter pa danska
marknaden, men &r etablerade i ett annat EU-land, registrera sig i Danmark?'.

Ytterligare EU-lander med krav pa registrering av distributorer ar till exempel
Tjeckien och Malta. I Tjeckien finns en skyldighet for distributdrer att registrera
sin verksamhet och de produkter de tillhandahéller innan de kan tillhandahalla dem
pa marknaden i Tjeckien. Det giller oavsett om distributoren ér fysiskt beldgen i

3 Fimea. Registrering av produkter Device registration - fimea englanti (Hémtad 2023-09-20)
31ab [ aegemiddelstyrelsen. Juni 2023. Ny registrering (laegemiddelstyrelsen.dk) (Hamtad 2023-09-20)
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Tjeckien eller i ett annat EU-land. Sma detaljforséljare och apotek omfattas dock
inte av registreringskravet.

4.1.4 Medicintekniska produkter i svensk halso- och
sjukvard

Den som bedriver hélso- och sjukvard ansvarar for att ha de medicintekniska
produkter som behovs for att kunna ge god vard.* Vilka medicintekniska
produkter som behovs kan skilja sig at beroende pa vilken hélso- och sjukvard som
bedrivs och hur vardgivaren véljer att bedriva den. God vard kan i minga fall ges
med olika rutiner, metoder och arbetssitt, vilket i sin tur kan kréva olika typer av
medicintekniska produkter. Vardgivarnas upphandlingar styr ocksa urvalet av
medicintekniska produkter. Detta medfor att spridningen av produkter som anvands
ar stor och i dagslédget inte Gverblickbar.

Gillande implantat i den hogsta riskklassen, klass 111, stidller MDR krav pa att sa
kallade hélso- och sjukvardsinstitutioner, vilket inkluderar vardgivare, ska lagra
och forvara den unika produktidentifieringen UDI** f6r de produkter som de har
levererat eller som har levererats till dem. Medlemsstaterna har mdjlighet att stilla
samma krav dven for andra medicintekniska produkter, men det mandatet har d&nnu
inte nyttjats i Sverige.

Vérdgivare ansvarar for att medicintekniska produkter som har forskrivits, lamnats
ut eller tillforts till patienter kan sparas.

Det finns i dagsliget ingen nationell bestimmelse eller standard som anger hur
dessa spérbarhetskrav ska genomforas, forutom att uppgifterna ska dokumenteras i
patientjournalen® pa ett sddant stt att de kan spéras. Sparbarheten uppritthalls pa
olika sétt hos olika vérdgivare. Olika verksamheter inom en och samma vérdgivare
kan ha flera olika system for att registrera medicintekniska produkter och i vissa
fall finns ingen annan sparbarhet dn noteringar i patientjournaler, vilket kan vara i
fritext och inte i ndgot sokbart falt. Det gar dirmed i dagsldget inte att pa ett enkelt
sdtt ta fram uppgifter om exakt vilka medicintekniska produkter som anvéands i
svensk hélso- och sjukvard och inte heller i vilken mingd.

4.1.5 Lakemedelsverkets nuvarande uppdrag

Av forordning (2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket framgér att
Lakemedelsverket ska verka for att medicintekniska produkter &r sékra och

32 NISZP Registration. Legislation | NISZP (Hiamtad 2023-09-20)
3 5 kap. 2 § hilso- och sjukvardslag (2017:30) samt 2 kap. 8 § hilso- och sjukvérdslagen

3 Artikel 27.9 i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR)

3 2 kap. 2 § 7 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anviindning av medicintekniska produkter i
halso- och sjukvérden.

3 5kap. 5 § 11 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och
behandling av personuppgifter i hélso- och sjukvérden.
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limpliga for sin anvindning®’. Likemedelsverket godkinner dock inte
medicintekniska produkter innan de sldpps ut p4 marknaden, utan det ar
tillverkaren sjdlv som genom att CE-mérka sin produkt intygar att den ar sdker och
andamalsenlig.

Likemedelsverket ansvarar ddremot for tillsyn och marknadskontroll av
medicintekniska produkter®® och for foreskrifter och allminna rdd inom
myndighetens verksamhetsomrdde®. Likemedelsverkets tillsyn utgar ifrén
géllande reglering for medicintekniska produkter.

Lakemedelsverket ska ocksé inom sitt ansvarsomréde svara for information till
andra myndigheter och enskilda*’ samt styra med kunskap i samverkan med andra
berdrda myndigheter*!. Den information som delas far dock inte strida mot nidgon
sekretessbestimmelse i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL*.

Likemedelsverkets uppdrag &r i dag inriktat pé tillsyn och marknadskontroll
avseende medicintekniska produkters sdkerhet och inte avseende tillgangen till
medicintekniska produkter. Likemedelsverket kan fatta beslut om marknadsférbud
for en produkt, dér ett sddant beslut i sig skulle kunna leda till en bristsituation i
hilso- och sjukvérden. Innan Likemedelsverket fattar beslut analyseras dock
konsekvenserna av beslutet och en risk/nytta-beddmning gors i forhallande till
patientsdkerheten. Ibland &r nyttan hdgre med en produkt som inte uppfyller kraven
an utebliven behandling/diagnos.

Det forekommer att Likemedelsverket far kinnedom om produktions- eller
leveransproblem som skulle kunna leda till bristsituationer. Lakemedelsverket har
ratt att begéra upplysningar och handlingar fran tillverkare av medicintekniska
produkter inom ramen for sin tillsyn*®. Verket fir dock inte begéra ytterligare
information fran eller stilla krav pa foretag avseende bristsituationer.

Nytt i Likemedelsverkets regleringsbrev for budgetaret 2023* #r bland annat att
myndigheten ska stddja tillgdngen till medicintekniska produkter.
Lakemedelsverket ges dven i uppdrag att sprida kunskap om EU-férordningar om
medicintekniska produkter samt analysera hur deras inférande paverkar tillgang till
sddana produkter som &r i anvéndning i Sverige.

375 kap. 5 § 11 Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna réd (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och
behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvarden.

382 § forordning (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket.

39 8 § forordning (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket.

4011 § forordning (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket.

4132 § forordning (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket.

42 Offentlighets- och sekretesslag (2009:400) Svensk forfattningssamling 2009:2009:400 t.o.m. SFS 2022:1314 -
Riksdagen

43 3 kap 2 § Lag (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter, Lag (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter Svensk forfattningssamling 2021:2021:600 t.o.m. SFS 2022:1146 - Riksdagen.

4 Regleringsbrev 2023 Myndighet Likemedelsverket - Ekonomistyrningsverket (esv.se) (Himtad 2023-09-24)
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4.1.6 E-hdalsomyndighetens nuvarande uppdrag

Av 1§, forordning (2013:1031) med instruktion f6r E-hdlsomyndigheten framgér
att E-hdlsomyndigheten ska ansvara for register och it-funktioner som
Oppenvardsapotek och vardgivare behover ha tillgang till for en patientsdker och
kostnadseffektiv 1dkemedelshantering. Myndigheten ska vidare samordna
regeringens satsningar pé e-hilsa och nationell digital infrastruktur for hélso- och
sjukvard, tandvérd och socialtjédnst. Myndigheten ska bista regeringen med
underlag for utveckling av digitaliseringen inom dessa omraden. I detta ingéar att
arligen f6lja upp, analysera och beskriva utvecklingen samt att ge forslag pa
strategiska utvecklingsomraden.

Vidare framgér av 8. 2 § nimnda forordning att myndigheten sirskilt ska ansvara
for ett nationellt produkt- och artikelregister 6ver lidkemedel samt
forbrukningsartiklar och livsmedel som ingér i likemedelsférménerna®.

Syftet med det nationella produkt- och artikelregistret, VARA, ir att forse vérd
och apotek med uppdaterad och kvalitetssékrad information om produkterna som
underlag for forskrivning och expedition av recept. I registrets kategorisering av
forbrukningsartiklar inom likemedelsformanen, ingér vissa medicintekniska
produkter. E-hdlsomyndigheten samlar in forsdljningsuppgifter for salda
handelsvaror som forskrivits och som omfattas av formanssystemet. Myndigheten
framstéller direfter forséljningsstatistik.

4.2. Tillgang och efterfragan pa medicintekniska
produkter

For ménga ménniskor é&r tillgangen till medicintekniska produkter avgdrande for att
uppritthalla eller mojliggora hélsa. Detta innebar indirekt att tillgangen till
medicintekniska produkter dven &r kritisk for att uppritthélla samhaéllets funktioner.

Aven nir Sverige befinner sig i normalléige kan begrinsad tillgang p4 enskilda
medicintekniska produkter f4 en omfattande paverkan pa hilso- och sjukvarden.
Brist pa en viss medicinteknisk produkt kan dven vara vildigt besvirlig for den
enskilde patienten som drabbas. Vissa medicintekniska produkter ar utbytbara mot
liknande produkter men kan kridva andra tillbehdr, viss utbildning och tester eller
verifieringar. Vissa medicintekniska produkter &r svéra att byta till en annan
produkt utan att helt #ndra arbetssitt och metod. Ar den medicintekniska produkten
forskriven till en patient, sdsom en insulinpump, maste patienten sannolikt ha
kontakt med hélso- och sjukvérden for att prova ut en annan produkt eller fa hjilp
att ga over till en annan metod. Ett exempel pa en bristsituation som medforde stor
paverkan under normallége ar nér slangset till infusionspumpar aterkallades for
nagra ar sedan. Det ledde till att flera regioner inte kunde anvénda sina pumpar.
Regionerna behdvde dé hitta andra alternativ som kunde anvéndas tillsammans

4 Férordning (2013:1031) med instruktion for E-hilsomyndigheten
4 VARA — Produkt- och artikelregister » E-hilsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se) (Himtad 2023-09-24)
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med slangset av ett annat fabrikat. Vissa av de drabbade regionerna fick tillfalligt
prioritera bort viss vard.

Med fredstida kris avses situationer som avviker frdn det normala och drabbar
manga minniskor, stora delar av samhillet eller hotar grundliggande virden®’.
Kriserna innebér en allvarlig storning eller en 6verhédngande risk for en allvarlig
storning av viktiga samhaéllsfunktioner, till exempel elforsorjningen. Fredstida
krissituationer kraver samordnade och skyndsamma atgarder fran flera aktorer. En
potentiellt kritisk brist pd medicintekniska produkter skulle i sig kunna klassas som
fredstida kris till exempel om bristen skulle beréra méinga vardgivare. I samband
med en fredstida kris kan det ocksé vara extra kritiskt att se till att det finns tillgdng
till medicintekniska produkter for att upprétthalla en fungerande hilso- och
sjukvard, inklusive den vdrd som i manga fall bedrivs av patienten sjélv eller av
anhoriga i hemmet. Ett sdidant exempel &r hur efterfrigan pa ventilatorer kraftigt
Okade under pandemin med covid-19, dd ménga patienter behdvde andningshjélp.
Det ledde till en bristsituation som inte bara drabbade Sverige, utan var global. Ett
annat exempel ir den sa kallade leveranskrisen 2019, dé flera regioner drabbades
av omfattande materialbrist i dvergangen till ny leverantor av sjukvardsmaterial*®.

Ho6jd beredskap ar ett samlingsnamn for beredskapsgraderna skarpt beredskap och
hogsta beredskap®. Vid krig rdder automatiskt hogsta beredskap. I samband med
hojd beredskap ar tillgangen till medicintekniska produkter pa samma sétt som
ovan viktig for att upprétthalla samhaéllets kritiska funktioner. Leveranser av
medicintekniska produkter till och fran Sverige och tillverkning av
medicintekniska produkter kan paverkas, hélso- och sjukvarden kan vara extra
belastad och det finns risk for att samhéllsfunktioner slas ut.

4.3. Beredskapsmyndigheter

Under senare ér har flera utredningar om organisation av civilt férsvar genomforts,
bland annat utredningen om hilso- och sjukvéardens beredskap, kommittédirektiv
2018:77%, inklusive tilliggsdirektiv. Den 1 mars 2020 utsdgs bade
Likemedelsverket och E-hidlsomyndigheten till bevakningsansvariga myndigheter
och den 1 oktober 2022 till beredskapsmyndigheter. Myndigheterna har sedan den
1 mars 2020 haft och har fortsatt ett ansvar att genom sin verksamhet minska
sarbarheten i samhéllet och utveckla en god forméga att hantera sina uppgifter vid
fredstida krissituationer och hojd beredskap.

Den 1 oktober 2022 tradde forordning (2022:524) om statliga myndigheters
beredskap®' i kraft. I forordningen framgér att Likemedelsverket och
E-hélsomyndigheten dr beredskapsmyndigheter inom beredskapssektorn Hélsa,
vard och omsorg och ska genomfora de utvecklingsinsatser samt de 6vriga

476 § forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap
8 Leveranskrisen - Dagens Medicin (Himtad 2023-09-24)
4 Begrepp och lagrum for krisberedskap och totalforsvar - Férsvarshogskolan (fhs.se) (Himtad 2023-09-24)

50 Halso- och sjukvérdens beredskap och forméga infor och vid allvarliga héindelser i fredstid och hdjd beredskap
Dir 2018:77. Regeringen.se (Hamtad 2023-09-24)

5! Forordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap (riksdagen.se)
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forberedelser som kravs for att myndigheterna ska klara sina uppgifter vid fredstida
krissituationer och hojd beredskap. I dessa uppgifter ingér bland annat att samverka
med andra beredskapsmyndigheter och berorda parter inom totalférsvaret samt att
beakta behovet av sdkerhet och kompatibilitet i de tekniska system som ér
nddvéndiga for att myndigheterna ska kunna utfora sitt arbete. Socialstyrelsen &r
sektorsansvarig myndighet f6r sektorn som férutom Lékemedelsverket och
E-hédlsomyndigheten dven innefattar Folkhélsomyndigheten.

Beredskapsmyndigheterna inom sektorn hélsa, vard och omsorg samverkar i syfte
att utveckla de arbetsformer som krivs inom omradet civil beredskap for att
gemensamt hantera olika krissituationer. I arbetet ingar till exempel framtagande
av en sektorgemensam formageplanering och att ta fram och 6va pé olika former
for ldgesrapportering. Socialstyrelsen har ett pigéende regeringsuppdrag™ i vilket
en nationell samverkansstruktur for forsorjningsberedskapen gillande ldkemedel
och medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvarden ska tas fram.

4.4. HERA och EMA:s utvidgade mandat

Inom EU-samarbetet bedrivs ett omfattande arbete kring fragor som ror
beredskapsomradet. Bland annat inrdttade EU-kommissionen i september 2021 en
ny EU-6vergripande myndighet, Myndigheten for beredskap och insatser vid
hilsokriser (HERA)**. HERA:s huvuduppdrag ir att identifiera mojliga hot mot
folkhélsan, och i en kris skifta till att operativt kunna fatta beslut och vidta
atgirder. Vid en kris ska HERA se till att det finns ldkemedel, vacciner och andra
medicinska motétgérder, vilket inkluderar medicintekniska produkter.

Den tydligaste kopplingen till foreliggande uppdrag har dock det utvidgade mandat
som Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) ges i forordningen (EU)
2022/123%*, Mandatet syftar till att stirka arbetet med forbéttrad tillgéng till
lakemedel och medicintekniska produkter vid krisberedskap och krishantering.
Tanken 4r att detta ska frimja en adekvat tillgang till kritiska lakemedel och
medicintekniska produkter under hot mot folkhélsan®’.

Forordningen (EU) 2022/123 om EMA:s utvidgade mandat tillimpas sedan den 1
mars 2022 i de delar som géller likemedel och sedan den 2 februari 2023 i de delar
som ror medicintekniska produkter. S& som foreskrivs i férordningen har en
styrgrupp, Medical Device Shortages Steering Group (MDSSG), etablerats och for
Sveriges rakning dr Lakemedelsverkets generaldirektor utsedd till delegat.

52 Uppdrag om statligt ansvar for forsorjningsberedskapen inom hiilso- och sjukvarden S2021/08235 (delvis).
December 2021 (Hamtad 2023-09-24)

53 Myndigheten for beredskap och insatser vid hélsokriser (europa.eu) (Himtad 2023-09-24)
3 REGULATION (EU) 2022/123 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 25

January 2022 on a reinforced role for the European Medicines Agency in crisis preparedness and management for
medicinal products and medical devices

55 Artikel 12.1 i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013
om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hdlsa och om upphdvande av beslut nr 2119/98/EG

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket 21


https://commission.europa.eu/about-european-commission/departments-and-executive-agencies/health-emergency-preparedness-and-response-authority_sv

Vid ett hot mot folkhélsan ska MDSSG besluta om en lista dver kritiska
medicintekniska produkter samt rapportera och tillhandahalla rekommendationer
om atgirder for att forebygga eller hantera faktiska eller potentiella bristsituationer.
MDSSG ska ocksa tillhandahélla aggregerade uppgifter och berdkningar gillande
behov.

MDSSG stdds av Medical Device Shortages SPOC (Single Point Of Contact)
Working Party, som forkortas MD SPOC WP, vilket ar en nyinréttad arbetsgrupp
bestiende av nationella experter fran alla medlemslinder. Aven i denna grupp ir
Liakemedelsverket representerat. MD SPOC WP ska vid ett hot mot folkhélsan
samla in uppgifter och ta fram underlag till MDSSG>¢.

EMA har utvecklat ett it-system, Critical Medical Devices Shortages (CMDS), som
ska underlétta insamlandet av information om brister, tillgdng och efterfragan
under ett hot mot folkhélsan. I CMDS ér planen att samla information frén olika
aktorer (ekonomiska aktorer, nationella behoriga myndigheter och anmélda organ).
Som nationell behorig myndighet kan Liakemedelsverket forvéntas leverera
uppgifter om behovsvolymer och behovsprognoser samt eventuell information som
utgdr bevis for faktisk eller potentiell bristsituation gillande medicintekniska
produkter.

Vid denna rapports skrivande foreligger inget hot mot folkhélsan och systemet for
insamling av data har &nnu inte provats for insamling av verkliga data.

5. Forutsattningar for att skapa en
nationell lagesbild dver tillgang,
lokalisering och forbrukning

For att skapa en nationell lagesbild Gver relevanta medicintekniska produkter som
omfattar uppgifter om tillgang, lokalisering och férbrukning behdver
myndigheterna:

1. veta vilka aktorer som agerar pa den svenska marknaden

veta vilka relevanta produkter som finns och tillhandahélls pa den svenska
marknaden

ha lagstod for insamling, skydd och delning av information

4. ha systemstod.

|95)

5.1. Aktorer som agerar pa den svenska
marknaden

For att kunna skapa en nationell 1agesbild 6ver relevanta medicintekniska
produkter som omfattar uppgifter om tillgang, lokalisering och férbrukning
behdver myndigheterna kunna samla in uppgifter om medicintekniska produkter.

5 www.ema.europa.eu Methodology for the establishment of the “public health emergency critical medical

devicesl list” (MDSSG). Juni 2023 (Hamtad 2023-09-27)
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En forutsittning for insamling av uppgifter ar att myndigheterna har kinnedom om
de aktorer som verkar pa den svenska marknaden. I nedanstdende presenteras de
aktorer frén vilka uppgifter skulle kunna samlas in for att skapa den efterfragade
lagesbilden.

5.1.1 Ekonomiska aktorer

Av de ekonomiska aktorerna, det vill séga tillverkare, auktoriserade representanter,
importorer och distributérer, ar det endast tillverkare och auktoriserade
representanter med verksamhet registrerad i Sverige som ska registrera sig hos
Likemedelsverket®’.

I augusti 2023 var 637 svenska tillverkare av CE-mirkta medicintekniska
produkter och 62 svenska auktoriserade representanter registrerade hos
Lakemedelsverket. Exakt vilka produkter de ar tillverkare av respektive
auktoriserade representanter for registreras ddremot inte.

Det finns inte ndgot motsvarande krav pa registrering av importorer och
distributérer av medicintekniska produkter. Oppenvardsapotek som siljer
medicintekniska produkter riknas utifrdn de medicintekniska regelverken som
distributérer av medicintekniska produkter och har utifrén andra regelverk tillstdnd
att bedriva 6ppenvardsapotek. Det innebér att Lakemedelsverket har kinnedom om
just denna grupp av distributorer genom en tillstindsplikt utifran helt andra
regelverk dn de medicintekniska. Oppenvérdsapotek utgér endast en liten del av
alla distributdrer av medicintekniska produkter som verkar pa den svenska
marknaden. I en rapport av Likemedelsverket fran 2018, kompletterad 2019,
uppskattades antalet importorer vara cirka 500 och antalet distributérer cirka 7000.

Enligt branschféreningarna Swedish Medtech och Swedish Labtech kommer
majoriteten av de medicintekniska produkterna som tillhandahélls pa den svenska
marknaden frén utlandet. Daremot finns det nistan alltid svenska séljbolag, det vill
sdga distributorer och/eller importorer, genom vilka de utlindska medicintekniska
produkterna tillhandahélls. Endast vissa ekonomiska aktorer har lager i Sverige.

Avsaknaden av krav pé registrering for distributdrer och importorer medfor att
myndigheterna inte har en fullstdndig bild 6ver vilka ekonomiska aktdérer som
verkar pa den svenska marknaden. Detta dr en faktor som forsvarar insamling av
uppgifter om medicintekniska produkter som underlag for att skapa den nationella
lagesbilden som ska omfatta tillgang, lokalisering och forbrukning av
medicintekniska produkter.

Likemedelsverket har i en tidigare utredning® kommit fram till att inte infora
nagot registreringskrav for distributorer, bland annat med hénsyn till hur
omfattande och resurskrivande det skulle vara. Den utredningen fokuserade dock

57 2 kap. 1§ Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

58 Dnr 1.1.2-2018-004937 Avgiftsfordndringar till f61jd av nya forordningar for medicinteknik, 2019-08-26.
59 Dnr 1.1.2-2018-004937 Avgiftsfordndringar till f61jd av nya forordningar for medicinteknik, 2019-08-26.
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pa Lakemedelsverkets 16pande reguljara verksamhet som behorig myndighet och
vilka av arbetsuppgifterna som &r ldmpliga att finansiera med avgifter. Vid den
tidpunkten hade Lakemedelsverket inget uppdrag som rorde beredskap eller
tillgang till medicintekniska produkter och hénsyn till behov inom dessa omraden
togs dirmed inte.

Som framgar av avsnitt 4.1.2 forvéntas aktdrsregistrering till Eudamed bli
obligatorisk under 2025. Daremot omfattas inte distributorer av det kravet.

5.1.2 Vardgivare

Det ar allmént ként att vardgivare i Sverige hanterar stora mangder
medicintekniska produkter av olika slag. For att skapa en nationell lagesbild dver
tillgang, lokalisering och forbrukning skulle myndigheterna dirmed behdva samla
in uppgifter fran virdgivare.

Det ar av stor vikt att myndigheterna har kinnedom om vilka vardgivare som
verkar i Sverige. Dels for att vardgivarna, bade offentliga som privata aktorer,
utgdr insamlingspunkter fran vilka data ska inhdmtas som underlag for att kunna
skapa den nationella ldgesbilden, dels for att landets vardgivare &r mottagare av
den information som de nationella ldgesbilderna innehaller.

I dag finns uppgifter om vérdgivare i olika register, bland annat Inspektionen for
vard och omsorgs (IVO) vérdgivarregister. [ juni 2023 fick E-hdlsomyndigheten i
uppdrag av regeringen att ta fram och tillhandahalla en digital tjénst i form av en
nationell katalog 6ver vardgivare och utforare av socialtjanst. Den nationella
katalogen 6ver vardgivare och utforare av socialtjanst ska mojliggora att
information kan tillhandahéllas om samtliga virdgivare och utforare av hilso- och
sjukvard 1 Sverige. Vidare framgér av uppdraget att E-hdlsomyndigheten ska
redovisa de andra myndigheters behov av till exempel informationsméngder i
katalogen®. Ett strukturerat, tillforlitligt och heltickande register over landets
vardgivare skulle vara till stor hjélp for att identifiera aktuella insamlingspunkter
for datainhdmtning sévél som att identifiera mottagare av den information som de
nationella 14gesbilderna kommer att innehalla.

5.1.3 Myndigheter

Aven vissa myndigheter utgdr aktorer som agerar pa den svenska marknaden dé de
lagerfor vissa medicintekniska produkter for utpekade syften. I detta avsnitt
redogdrs for de myndigheter som pé ett eller annat sitt hanterar medicintekniska
produkter.

5.1.3.1 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har sedan en lingre tid vissa medicintekniska produkter i statliga
beredskapslager. Dessa beredskapslager héller pé att byggas upp ytterligare i och
med nya regeringsuppdrag. Beredskapslagren omfattar framfor allt produkter for

© Uppdrag att ta fram en nationell katalog over vardgivare och utférare av socialtjéinst s2023_02188 (delvis).
(regeringen.se). Juni 2023 (Hamtad 2023-09-24)
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intensivvardspatienter, sdsom infusionspumpar och ventilatorer inklusive tillbehor
till dessa. Det rader sekretess géllande uppgifter om volymer och lokalisering av
dessa lager. Darfor &r det av sikerhetsskél mindre lampligt att dessa uppgifter tas
med i underlaget for en framtida nationell lagesbild. I det fall uppgifter om volymer
anda ska ingd i ldgesbilden behdver dessa hanteras i sirskild ordning.

Socialstyrelsen sammanstéller 1 dagsldget Gvergripande veckovisa ldgesbilder om
den katastrofmedicinska beredskapen i regionerna. Grunden éar en lista med
kategorier som regionerna rapporterar utifrin varje vecka. Tva av kategorierna
berdér medicintekniska produkter, medicinteknisk utrustning och
forbrukningsmaterial. Ingen av kategorierna omfattar dock alla medicintekniska
produkter och kategorin forbrukningsartiklar representerar ménga fler
produktkategorier sdsom personlig skyddsutrustning. Rapporteringen &r reaktiv och
gors 1 en femgradig skala frén ingen péverkan till kritisk paverkan.

5.1.3.2 Forsvarsmakten

Aven Forsvarsmakten har lager av vissa medicintekniska produkter for att ticka
myndighetens behov i hidndelse av hojd beredskap. I viss man kan produkter ldnas
ut till den civila hdlso- och sjukvéarden, ndgot som gjordes under pandemin med
covid-19. Det vore dérfor bra att ha en 6verblick dver vilka produkter som
Forsvarsmakten har tillgéng till.

Forsvarsmakten har av sekretess- och informationssikerhetsskil begrinsade
mojligheter att dela information om pa vilka platser eller i vilka volymer
medicintekniska produkter lagerhélls. De skulle ddremot kunna dela med sig av
uppgifter om vilka produkter de lagerhaller utan att avslgja antal eller lokalisering.
Forsvarsmakten har program som beréknar produktatgéng for olika scenarier, till
exempel luftangrepp respektive markstrid. Férsvarsmakten vet exakt vad de har i
lager.

Om hélso- och sjukvérden vet vilka medicintekniska produkter Férsvarsmakten har
blir det lattare for dem att veta vad de kan efterfraga hjélp med. Diaremot &r det inte
lampligt av sdkerhetsskal att samla in information om tillgang och lokalisering av
Forsvarsmaktens medicintekniska produkter som underlag till de framtida
nationella ldgesbilderna.

5.1.3.3 Myndigheten fér samhallsskydd och beredskap (MSB)

Sverige ér, genom MSB, ett av de ldnder som har i uppdrag att ansvara for EU:s
beredskapslager for sjukvardsmateriel. Sjukvardslagret ar en del i utvecklingen av
EU:s gemensamma beredskap inom ramen for rescEU.

MSB:s uppdrag ér att lagerhalla ventilatorer och annan materiel som underlittar
andning samt personlig skyddsutrustning sa som ansiktsmasker och skyddsrockar.
Materielen ska kunna anvéndas i stora kriser nar EU-ldndernas egna resurser inte
tiacker behoven.

Eftersom de produkter som lagras inom RescEU ar avsedda for hela EU och inte
bara Sverige bedomer myndigheterna att dessa inte ska inkluderas i framtida
nationella ldgesbilder. Daremot skulle det kunna vara aktuellt att veta vilka
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produkter som lagras inom RescEU utan att samla in information om antal och
lokalisering.

5.2. Medicintekniska produkter pa den svenska
marknaden

For att kunna skapa en nationell ldgesbild 6ver relevanta medicintekniska
produkter som omfattar uppgifter om tillgang, lokalisering och férbrukning
behoéver myndigheterna ha kinnedom om vilka medicintekniska produkter som
finns pd den svenska marknaden. Dessutom behdver myndigheterna ha kinnedom
om vilka produkter som kan anses vara relevanta, vilket kan skilja sig at beroende
pa tidpunkt och vilken situation som rader.

I delredovisningen som lamnades i februari 2023¢! finns ett lingre resonemang om
vilka medicintekniska produkter som kan anses vara relevanta.
Sammanfattningsvis kan det konstateras att Lakemedelsverket genom samrad med
olika aktorer inte kunnat definiera enskilda medicintekniska produkter eller
produktkategorier som mer relevanta dn andra utan att alla de medicintekniska
produkter som anvinds i Sverige kan anses vara relevanta for att bedriva dagens
hilso- och sjukvard. Detta géller for produkter som anvinds inom slutenvérd och
Oppenvard savil som egenvard.

Till skillnad frén ldkemedel foregés inte ett marknadstilltrdde av en medicinteknisk
produkt av ndgot myndighetsgodkdnnande. Det ér tillverkaren sjdlv som ansvarar
for att den medicintekniska produkten uppfyller gillande lagstiftning for att f&
sléppas ut pa marknaden. Det finns heller inte nagra krav pa ekonomiska aktorer att
anmaéla nér det kan uppsta brist pd medicintekniska produkter. Detta medfor att det
i dag inte finns ndgon samlad bild av vilka medicintekniska produkter som
tillhandahélls i Sverige.

Den europiska databasen Eudamed kommer att ge tillgéng till information om alla
produkter pd EU-marknaden samt var de berdrda ekonomiska aktdrerna, forutom
distributorer, har sin juridiska hemvist. Exakt vilka produkter som finns pa den
svenska marknaden kommer ddremot inte att framga for samtliga riskklasser. For
produkter vilka har CE-markts i de hogre riskklasserna ska de ekonomiska
aktorerna ange i Eudamed i vilka ldnder produkterna tillhandahalls. Detta krav
géller inte produkter som tillhdr den ldgsta riskklassen (klass I). Detta medfor att
dven d& Fudamed ér i full drift och det blir obligatoriskt med savél aktdrs- som
produktregistrering kommer det inte att ga att se exakt vilka medicintekniska
produkter som tillhandahélls i Sverige.

Inte heller inom hélso- och sjukvérden finns uppgifter om medicintekniska
produkter samlade. Inom ramen for detta uppdrag har myndigheterna genomfort ett
flertal intervjuer med representanter for den regionala hélso- och sjukvérden.

¢! Forstudie infor framtagandet av en nationell ldgesbild dver tillgangen till 1ikemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut: $2022/01265 (delvis) Delredovisning géllande medicintekniska produkter. Rapport
fran Lakemedelsverket. Februari 2023. Dnr: 1.1.8-2022-016969.
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Utifran intervjuerna forefaller det inte som om négon region har en samlad bild
over alla sina medicintekniska produkter. Beroende pa vilken typ av
medicintekniska produkter som avses anvénder vardgivare olika system for att
hantera dem. Generellt hanteras exempelvis hjélpmedel i ett sarskilt system,
medicinteknisk utrustning och reservdelar till dessa i ett annat system samt
forbrukningsartiklar i ytterligare en systemlosning. De medicintekniska
produkterna inom hélso- och sjukvarden &r spridda 6ver flera vardverksambheter, i
olika lager, i drift eller i servande verksamhet, sdsom medicintekniska avdelningar
eller sterilcentraler.

Vérdgivarnas inkdp av medicintekniska produkter kan ske pa olika sétt beroende
pa produktkategori och/eller prisniva. Regionerna har dven flera olika
lagerldsningar, sdsom egna forrad, upphandlade férrdd/depéer hos en
tredjepartslogistiker samt sa kallade konsignationslager, vilket &r lager pa plats i
vardverksamheten, men som égs och fylls pa av leverantéren. Dessa olika
tillvigagangssitt och lagerlosningar ger olika forutsittningar for vardgivarna att fa
en Oversikt dver sina tillgangar och fléden av medicintekniska produkter.

Varje region omfattas alltsd av ett stort antal varuforsorjningskedjor, avtal och
tekniska 1osningar®® Att fa en samlad bild 6ver vilka medicintekniska produkter
som finns och i vilken mangd inom svensk hilso- och sjukvérd, bade vad giller
anviandning, service och lagerhallning, skulle i dagsliget medfora ett tidskrdvande
manuellt arbete for respektive vardgivare.

5.2.1 Kategorisering och identifiering av
medicintekniska produkter

I dag saknas det en nationell enhetlig kategorisering och identifiering av
medicintekniska produkter genom hela kedjan frén tillverkning till anvindning. Det
innebér att &ven om myndigheterna skulle ha kinnedom om vilka produkter som
tillhandahélls, lagras och anvénds pa den svenska marknaden skulle inte uppgifter
om dem kunna samlas in, analyseras och delas pa ett strukturerat sétt. Detta &r en
faktor som gor det svart att skapa tillforlitliga nationella lagesbilder om
medicintekniska produkter som inkluderar uppgifter om tillgang, lokalisering och
forbrukning.

Som beskrivits i avsnitt 4. 1.2 Den medicintekniska marknaden reglerades
medicintekniska produkter tidigare genom EU-direktiv vilka ersatts av
EU-forordningar och nu pagér en dvergangsperiod frén direktiven till
forordningarna. Nar EU-forordningarna tillimpas fullt ut kommer de ekonomiska
aktdrerna att behova anvinda nomenklaturen European Medical Device
Nomenclature (EMDN) for kategorisering och produktidentifieraren UDI, for att
produkterna ska fa sléppas ut pd EU-marknaden. Alla produkter p&d marknaden ska
dé vara registrerade i Eudamed pé produktmodellsniva (UDI-DI). I dagsldget finns
déremot inget krav pa ovriga aktorer, sdsom hélso- och sjukvard och myndigheter,

©2Underlag for beredskapslagring av likemedel och vissa forbrukningsartiklar Delredovisning 2 i Socialstyrelsens
uppdrag att ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av hilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap. S2022 04550 (delvis). Socialstyrelsen. Mars 2023 (Hamtad 2023-09-24)
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som verkar pa den svenska marknaden att tillimpa samma kategorisering och
produktidentifiering nér de hanterar medicintekniska produkter i sina system.
Eftersom Eudamed &nnu inte ar i full drift registrerar tillverkare sig i dagsldget hos
Liakemedelsverket i myndighetens egna system, Medis. Tillverkarna registrerar hur
manga produkter de har i de 6versta produktkategorierna enligt EMDN.

5.2.1.1 Identifierade system, nomenklaturer och produktidentifierare

Inom ramen for detta uppdrag har en rad olika system identifierats hos ekonomiska
aktorer, vardgivare samt myndigheter vilka hanterar medicintekniska produkter. De
medicintekniska produkterna kategoriseras och identifieras pa olika sétt i de olika
systemen. Samma produkt kan i olika system och hos olika aktorer kategoriseras
och identifieras pa olika sétt.

Systemoversikt

EU-niva
m Europeiska
kommissionen
System: EUDAMED

Nomenklatur: EMDN
Produktidentifierare: UDI

- 3 o .
w !@ﬁﬁ%ﬂf PmEquéXEB KET T I_-\/ Iﬁ:g::lrjkmér?;:iNstr:Ker n Inera @ eHaIsomYﬂdlgheten
System: Hjalpmedelstjansten
Nomenklatur: ISO 9999 :vﬁtem‘;l\t’:\R_Av o
Nomenklatur: EMDN Nomenklatur: Varugruppskod Produktidentifierare: omenkiatur: varugruppsko

System: Medis System: Pris- och beslutsdatabasen

Produktidentifierare: UDI st : Leverantérens och internt Produktidentifierare:
Produktidentifierare: Varunummer

artikelnummer Varunummer

System: MTPReg

Nomenklatur: GMDN
—— Produktidentifierare:
MTPReg-kod

Hélso- och sjukvard —
System: Olika beroende |
pa verksamhet |
Nomenklatur: Olika beroende
pa system
Produktidentifierare: Olika |

Figur 4. Det finns flera olika system i vilka information om medicintekniska
produkter hanteras. Produkterna kategoriseras och identifieras pa olika satt
i de olika systemen.

De olika systemen i vilka de medicintekniska produkterna hanteras fyller olika
syften och behov. Systemen har upprittats for specifika grupper av
medicintekniska produkter avsedda for specifika anvéndningsomréden. I de olika
systemen identifieras och kategoriseras de medicintekniska produkterna pa olika
sitt. Tillverkare och distributorer som vill silja sina produkter till svenska kunder
kan behova ange uppgifter om sina produkter i flera olika system och i olika format
utefter den kategorisering, produktidentifiering och eventuella andra uppgifter som
har valts i respektive system.

Medicintekniska produkter i form av forbrukningsartiklar, vilka forskrivs pa recept
och som ingar i ldkemedelsformanen, hanteras i Tandvérds- och
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likemedelsforménsverkets Pris- och beslutsdatabas®. 1 databasen kategoriseras de
medicintekniska produkterna enligt nomenklaturen varugruppskod och de
identifieras genom ett varunummer. Information om samma produkter 6verfors till
E-hédlsomyndighetens produkt- och artikelregister VARA. Dérifran tillgéngliggors
informationen for systemet Svenska informationstjanster for likemedel (SIL) som
gor produkterna tillgéngliga i vardens forskrivningssystem.

Hjalpmedelstjinsten &r ett system som innehaller information om hjélpmedel (vilka
kan vara medicintekniska produkter) for syn, horsel, rorelse, kognition,
kommunikation, trining och behandling®. I Hjidlpmedelstjidnsten anvinds
leverantorens artikelnummer samt hjélpmedelstjénstens interna produkt- och
artikelnummer som produktidentifierare och produkterna kategoriseras utifran
nomenklaturen i den internationella ISO-standarden ISO 9999.
Hjélpmedelstjansten anvinds av bade leverantorer och vardgivare som kan fa
artikel- och avtalsinformation fran Hjidlpmedelstjénsten f6r anviandning i de lokala
forskrivningssystemen.

MTPReg ér ett system, ett kodregister, som innehaller information om produkter
som hanteras av hélso- och sjukvardens medicintekniska avdelningar®. I MTPReg
hanteras i huvudsak medicintekniska produkter i form av olika typer av utrustning,
men systemet kan ocksa inkludera vissa produkter som faller utanfor definitionen
for en medicinteknisk produkt. Alla produkter som hanteras i systemet tilldelas
MTPReg-koder, vilka &r uppbyggda av GMDN-kod, Global Medicine Device
Nomenclature, samt ett 16pnummer®. Till MTPReg-koden finns vissa uppgifter om
produktmodellen kopplad, &ven UDI-DI. En produkt som hanteras av en
medicinteknisk avdelning och som tilldelas en MTPReg-kod kommer att ha samma
identifiering d&ven pa andra medicintekniska avdelningar i andra regioner, men kan
hanteras pé en annan avdelning inom samma region och dér identifieras pé ett
annat satt.

Avsaknaden av en nationell och enhetlig kategorisering och identifiering av
medicintekniska produkter utgor en faktor som gor det svart att samla in
jamforbara data om de medicintekniska produkterna. Eftersom en och samma
produkt kan identifieras pé olika sétt hos olika aktorer skulle inte insamlade data
vara jimforbara. Myndigheterna beddmer att problemet, atminstone delvis,
kommer att kvarstd dven dd Eudamed ér i full drift och det 4r obligatoriskt med
savil registrering av ekonomiska aktorer, forutom distributorer, som produkter. Det
gdr inte utan ytterligare atgérder att sikerstilla en enhetlig kategorisering och
produktidentifiering i hela kedjan till slutanvéndning. Detta eftersom ovriga
aktorer, sdsom vardgivare och myndigheter, inte omfattas av kraven att anvianda

93 Pris och subvention av forbrukningsartiklar - Tandvérds- och likemedelsforménsverket TLV September 2022
(Hémtad 2023-09-24)

% Hjilpmedelstjdnsten - Inera. September 2023 (Himtad 2023-09-24)

% MTP-Reg | LEIMT Ledningsnétverket for Medicinsk Teknik-LfMT (Hédmtad 2023-09-24)

¢ Anvindarinstruktion (mtpreg.se) Ledningsnitverket for Medicinsk Teknik-LfMT. Mars 2022 (Hamtad 2023-09-
24)
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den EU-gemensamma kategoriseringen (nomenklaturen) EMDN och
produktidentifieraren UDI.

Inom ramen for denna utredning har arbetet inletts med att ge en nuldgesbild over
vilka system, produktidentifierare och nomenklaturer som anvénds. Det dterstér
dock arbete for att se i vilka delar informationen i de olika systemen &verlappar och
vad som skulle krévas for att d&stadkomma en mer enhetlig bendmning av
medicintekniska produkter i de olika systemen. Nir de europeiska férordningarna
MDR och IVDR tillimpas fullt ut och registrering av UDI-DI till Eudamed blir
obligatorisk kommer produktidentifieraren UDI-DI att kunna fa storre genomslag.
Hur UDI-DI ska hanteras i befintliga nationella system alternativt hur nationella
system kan hdmta information fran Eudamed behover utredas vidare.

5.3. Lagstod for insamling, skydd och delning
av information

5.3.1 Lakemedelsverkets behov

[ uppdraget anges att Likemedelverket ska analysera om det finns behov av
forfattningséndringar for att mdjliggdra delning av information samt sékerstélla att
uppgifterna skyddas i den utstrackning som behdvs. Det framgar bland annat att
remissinstanser har papekat vikten av att inrétta ett relevant regelverk nir det giller
brytande av sekretess for att sikerstilla att de aktorer som har behov av
informationen, savil myndigheter som aktdrer fran niringslivet, kan ta del av den.

Nér det blir aktuellt att samla in information om medicintekniska produkter frén
olika aktorer behdvs lagstdd for att fa rétt att ta del av den. For Lakemedelsverkets
del kan det handla om ritt att begira uppgifter om medicintekniska produkter fran
olika aktorer i syfte att skapa lagesbilder. I dagsliaget har Lakemedelsverket enbart
ratt att begéra information inom ramen for myndighetens tillsynsarbete.

Nar information kommer in till Likemedelverket vid samverkan med olika aktorer,
saval skriftligt som muntligt, behdver informationen i den del den &r skyddsvérd,
kunna skyddas av bestimmelser om sekretess. Déarutdver kan det konstateras att nér
lagesbilder skapas och samverkan bedrivs kan information, sdsom beskrivs ovan,
behova delas med andra aktorer. Det handlar bade om offentliga aktorer, sdsom
statliga myndigheter, regioner och kommuner, och om privata aktdrer sdsom
apotek, privata vardgivare, enskilda foretag (till exempel tillverkare och
distributorer av medicintekniska produkter) och branschorganisationer. Nar
informationen delas med andra aktorer behover det goras en bedomning av vilka
sekretessbestimmelser som ar tillimpliga for att kunna ta stillning till om det till
exempel behovs sekretessbrytande bestdmmelser {or att uppgifterna ska kunna
delas. Hos privata aktdrer giller inte sekretess varfor man i den delen behover ta
stéllning till om uppgifterna kan skyddas pa annat sitt, till exempel genom
bestimmelser om tystnadsplikt. I avsnitt 8.2.3 finns forfattningsforslag som ger
Likemedelsverket mojlighet att begira de upplysningar och handlingar som behovs
for att kunna skapa en nationell 14gesbild samt forslag om tystnadsplikt for den

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket 30



som deltar i en utredning om tillgdng och efterfragan pa medicintekniska
produkter.

Forutsittningarna for sekretesskydd och informationsdelning har dven behandlats i
SOU 2021:19% och i prop. 2022/23:45 Vissa fragor om hélso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap®®.

Likemedelsverkets utredning vad géller sekretess och delning av information
géllande medicintekniska produkter beskrivs i bilagan till denna rapport. Bilagan
aterfinns &ven i en ursprunglig version i Lékemedelsverkets tidigare rapport
avseende regeringsuppdraget “Omvarldsbevakning i fraga om tillgéng pa
lakemedel och medicintekniska produkter i syfte att forebygga och hantera
bristsituationer”. Den har nu anpassats utifrdn vad som géller for medicintekniska
produkter

5.3.2 E-halsomyndighetens behov

I uppdraget anges att E-hdlsomyndigheten ska identifiera behov av
forfattningsforandringar kopplade till inrapportering, utlimning och
uppgiftsskyldighet for att en nationell 14gesbild 6ver tillgdng, lokalisering och
forbrukning av ldkemedel och relevanta medicintekniska produkter ska kunna
sammanstillas. Vid behov ska forfattningsédndringar ldamnas.

E-hilsomyndigheten samlar i dag in en begrénsad informationsmangd om
medicintekniska produkter. Forséljningsuppgifter avseende forbrukningsartiklar
som ingér i lakemedelsférménen, varav flera dr medicintekniska produkter,
rapporteras in till E-hdlsomyndigheten med stod av 9 kap 2 § lagen (2018:1212)
om nationell lakemedelslista och 2 kap 6 § 5 p lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Om E-hdlsomyndigheten ska samla in ytterligare uppgifter om
medicintekniska produkter behdver det regleras vilka uppgifter som ska samlas in,
fran vilka aktorer och for vilket syfte. Vidare skulle E-hdlsomyndighetens roll och
uppgift vid en sddan insamling behdva fortydligas och regleras, till exempel genom
en dndring av myndighetens instruktion.

I E-hdlsomyndighetens rapport avseende likemedel® beskrivs vilka
sekretessbestimmelser som kan bli tillimpliga hos E-hdlsomyndigheten for
uppgifter som foreslds samlas in om ldkemedel for den nationella lagesbilden.
E-hédlsomyndigheten beddmer att samma sekretessbestimmelser kan bli tillimpliga
dven for uppgifter om medicintekniska produkter som skulle samlas in for en
nationell 1agesbild.

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna l&mna ut uppgifter om medicintekniska
produkter vilka omfattas av sekretess, som underlag till en nationell ldgesbild,
behovs en sekretessbrytande bestdmmelse. I avsnitt 8.2.3. finns forfattningsforslag

7 En stirkt forsérjningsberedskap for hilso- och sjukvarden SOU 2021:19_Del 2 (regeringen.se) sid. 784 och
813 f.f. (Hamtad 2023-09-20)

8 Proposition 2022/23:45 Vissa frégor om hilso- och sjukvardens forsorjningsberedskap

% Forstudie infor framtagandet av en nationell ldgesbild 6ver tillgdngen till likemedel och medicintekniska
produkter E-hdlsomyndighetens redovisning Likemedel S2022/01265(delvis). Dnr 2022/00939
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som mdjliggér utlimnande av sekretessbelagda uppgifter om medicintekniska
produkter till Likemedelsverket for att skapa en nationell lagesbild.

5.4. Systemstod

For att kunna skapa en nationell lagesbild 6ver medicintekniska produkter behover
myndigheterna ha systemstdd dels for insamling och utlimning av data, dels for
lagring, hantering och analys av informationen samt for att producera och
kommunicera ldgesbilder. Det behover finnas forutséttningar for att hantera alla
olika typer av medicintekniska produkter, &ven om inte alla medicintekniska
produkter som finns pé marknaden kommer att omfattas. Systemen maste dessutom
vara utformade i lamplig sékerhetsklass.

Eftersom det i dagslédget inte finns forutsittningar for varken E-hédlsomyndigheten
eller Likemedelsverket att samla in strukturerade och jamforbara data om
medicintekniska produkter, sa har myndigheterna &nnu inte specificerat framtida
system for insamling och utlimning respektive lagring, hantering och analys. Om
det blir aktuellt med sadana system maste en sékerhetsanalys goras, likt den som
gjorts i den delen av detta regeringsuppdrag som beror likemedel”®. Om
myndigheterna far i uppdrag att genomfora de forslag’! som redan limnats
angaende ldkemedel, dr det mojligt att de system som utvecklas for datainsamling,
analys och delning efter anpassning kan nyttjas dven for uppgifter om
medicintekniska produkter.

6. Aktorernas behov for att kunna
forebygga och hantera
bristsituationer

Eftersom det sannolikt kommer att ta tid innan det finns forutséttningar for att
skapa nationella lagesbilder dver tillgang, lokalisering och férbrukning av
medicintekniska produkter har myndigheterna forsokt utréna hur det 6vergripande
syftet kan nés pa basta sitt bade pa kort och lang sikt. Syftet &r att kunna forebygga
och hantera situationer dir det finns risk for brist p4 medicintekniska produkter’?.

For att identifiera vilken information nationella ldgesbilder for medicintekniska
produkter skulle behdva innehalla for att vara till storst nytta har myndigheterna
fort dialoger med flera olika samverkansparter. Dialogerna har varit grunden i en
behovsanalys med syftet att djupare forstd hur bristsituationer i dag hanteras och

0 Avsnitt 7 i Likemedelsverkets rapport-Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver tillgangen till
lakemedel och medicintekniska produkter. Regeringsbeslut S2022/01265. Redovisning géllande Lakemedel.
Februari 2023. Dnr: 1.1.8-2022-016969

! Likemedelsverkets rapport-Forstudie infor framtagandet av en nationell ldgesbild dver tillgéngen till likemedel
och medicintekniska produkter. Regeringsbeslut S2022/01265. Redovisning gillande Lakemedel. Februari 2023.
Dnr: 1.1.8-2022-016969

72 Uppdrag att gora en forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild S2022/01265 (delvis). Februari 2022
(Hamtad 2023-09-24)
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vilken information som framgent skulle kunna vara till hjélp for att avhjilpa
och/eller motverka uppkomsten av bristsituationer.

I behovsanalysen har d4ven behov vilka faller utanfor aktuellt uppdrag identifierats.
Myndigheterna bedémer att dessa behov &r elementéra for att en framtida nationell
lagesbild ska vara till nytta for héilso- och sjukvarden och beskrivs darfor ocksé i
rapporten. Om dessa behov inte adresseras bedoms inte nyttan av en nationell
ldgesbild komma till sin fulla ritt. Dessa dvriga delar beskrivs i avsnitt 6.5 Ovriga
identifierade behov.

6.1. Enhetlig kategorisering och identifiering av
medicintekniska produkter

Behovet av enhetlig kategorisering och produktidentifiering har varit
aterkommande i dialoger med alla olika typer av aktorer. Att det inte finns nagon
nationell standard for hur medicintekniska produkter ska kategoriseras och
identifieras genom hela aktorskedjan gor det svért att kommunicera och jamfora
information.

Myndigheterna har genom samverkan uppfattat att flertalet vardrepresentanter
anser att enhetlig kategorisering och identifiering av medicintekniska produkter ar
mycket viktigt for att undvika missforstand och fel inom hélso- och sjukvarden
samt for att littare kunna samarbeta och gora benchmarking mellan regionerna.
Flera av de tillfrdgade aktorerna dr av uppfattningen att det sparar bade tid och
arbete om alla berorda, det vill sdga vardgivare, myndigheter och ekonomiska
aktorer, anvinder sig av samma standard, begrepp och sprik. Aterkommande har
aktorerna patalat att det vore en stor fordel med en gemensam kategorisering och
identifiering av medicintekniska produkter som géller samtliga berdrda aktorer.

Flera av samverkansparterna har beskrivit utmaningar med kategorisering och
identifiering, sdsom att medicintekniska produkter kan bendmnas pa olika sétt
beroende pa vem man fragar. Det kan till exempel forekomma att tva olika
leverantdrer har olika bendmningar och artikelnummer for exakt samma produkt
fran en och samma tillverkare. Det gor det svart for regionernas upphandlare att
bestilla fran olika leverantoérer och forstd om produkterna dr medicinskt
jamforbara. For att vara pa den sékra sidan kan en medicinskt ansvarig behova bli
involverad for att sékerstilla att det handlar om samma produkt.

Vidare kan det ocksa vara sa att medarbetare pa vardavdelningen bendmner en
produkt pa ett sétt som skiljer sig frdn hur upphandlingsavdelningen bendmner
samma produkt i dialog med leverantdrerna.

Inom uppdraget skickades en enkdt till alla vairdmedlemmar i Svensk
Anvéndarforening for Medicinsk Teknik och IT (SAMTIT). Pa fragan ”Har det
hint att det har blivit missforstand i er verksamhet (t.ex. fel produkt har levererats)
pga. avsaknad av enhetlig bendmning av medicintekniska produkter?” svarade
ndstan 10 procent att det sker ofta. 48 procent svarade att det séllan sker och 12
procent aldrig. (31 procent svarade “vet ¢j”.) Aven om det verkar g4 bra i
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majoriteten av fallen, sa pekar enkétsvaren pa att missforstdnd forekommer, vilka
skulle kunna undvikas med enhetliga bendmningar.

I samma enkét svarade 66 procent att de inte vet vilken/vilka nomenklaturer som
anvands géllande medicintekniska produkter i deras organisation. 81 procent anség
att de skulle vara hjélpta av att samma bendmningar anvéndes av och mellan alla
aktorer sdsom leverantdrer, regioner, kommuner och myndigheter.

Flera samverkansparter har lyft fram att ett eventuellt system for kategorisering och
identifiering bor vara sé internationellt gdngbart och omfattande som mojligt
eftersom Sverige &r en relativt liten marknad nér det géller medicintekniska
produkter. Vissa samverkansparter beskriver att de skulle 6nska en kategorisering
och identifiering som motsvarar den som anvénds for ldkemedel, liknande
ATC-kodstrédet. Dock bor komplexiteten i ett sadant inférande av gemensam
kategorisering och identifiering beaktas. Det har ocksa framforts att om man
implementerar ett system for kategorisering och identifiering av medicintekniska
produkter bor det sikerstéllas att befintlig information i nuvarande system inte gar
forlorad. Det kan ndmligen vara sa att de nuvarande systemen innehéaller mer
detaljerad information anpassad till den aktuella aktérens behov.

Behovet av en enhetlig nationell kategorisering och identifiering av
medicintekniska produkter finns dven i arbetet med att utveckla en nationell digital
infrastruktur for hilso- och sjukvardssektorn. Utan en sddan gemensam standard &r
det svart att strukturerat dela information som inkluderar medicintekniska
produkter.

6.2. Hjalp med omvarldsbevakning

Myndigheterna har frén flera av samverkansdialogerna med regionerna uppfattat
att en utokad omvirldsbevakning frén Lakemedelsverket skulle vara till hjilp i
arbetet med att forebygga och hantera bristsituationer. En samlad
omvirldsbevakning av signaler, som kan peka pa eventuella fordndringar i
tillgdngen p& medicintekniska produkter, skulle vara till hjilp for flera aktorer, inte
bara inom hélso- och sjukvarden. Det behdvs en aktor som tittar pa helheten och
sammantaget kan analysera olika signaler och omvérldshidndelser. En enskild
hindelse eller signal behover inte vara alarmerande, men nér flera
informationsdelar sétts samman kan monster eller trender tridda fram.

Redan i borjan av 2022 fick Likemedelsverket i uppdrag’ att utveckla 16pande
omvirldsbevakning i syfte att kunna forebygga och hantera fordndringar i tillgang
till medicintekniska produkter. Uppdraget redovisades i februari 20237 och sedan
dess péagar arbete med att bygga upp denna nya funktion. De behov géllande

3 Uppdrag om omvérldsbevakning i fréga om tillging pa likemedel S2022/01264 (delvis). Februari 2022.
(Hamtad 2023-09-24)

™ Omvirldsbevakning i friga om tillgdng pa likemedel och medicintekniska produkter i syfte att forebygga och
hantera bristsituationer. Regeringsbeslut S2022/01264. Rapport frdn Likemedelsverket februari 2023. Dnr:1.1.8-
2022-016971.
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omviarldsbevakning som noterats under detta uppdrag har framforts till denna
funktion.

6.3. Tidig information for att forebygga brist

t’> ndmndes att flertalet representanter fran

I delrapporten fran Likemedelsverke
hilso- och sjukvéarden péatalat behovet av att fa tidig information nér det
forekommer risk for brist pa medicintekniska produkter. I de samverkansdialoger
som Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten har fort efter delredovisningen har
myndigheterna uppfattat att behovet om tidig information kvarstar. Det har
beskrivits att information fran leverantor ofta kommer sent till varden, ibland forst i
samband med att leveransen uteblir, vilket forsvarar arbetet med att kunna hitta
lampliga ersattningsprodukter. Tidig information dr mycket viktig for regionernas
arbete med att kunna forebygga och pé ett bra sitt hantera bristsituationer i varden.
De ganger man far tidig information underléttas arbetet med att hitta eventuella
ersittningsprodukter och/eller fundera pé vérdalternativ och gora riskanalys pé de
alternativ som finns.

Flera samverkansparter efterfragar hogre krav pé leverantdrerna och resonerar om
huruvida ett krav pa restanmaélan, liknande det som finns for ladkemedel, borde
finnas ocksa for medicintekniska produkter. Samtidigt varnar foretradare for
industrin for att hdgre krav pa leverantorerna dver lag kan gora att de tar bort sina
produkter fran den svenska marknaden. Behovet av denna typ av tidig information
har dock framforts redan i utredningen om hélso- och sjukvérdens beredskap’® samt
i redovisningen av Likemedelsverkets regeringsuppdrag gillande
omvirldsbevakning”’.

Det bor noteras att &ven om kdparen stéller krav pa leverantoren att tidigt
informera vid risk for brist sa fungerar det inte alltid som tdnkt. Om det &r brist i
tillverkarleden, och det dessutom finns flera mellanled kan det drdja innan berérd
leverantdr far information. Det kan ocksé ske oforutsedda hiandelser ndgonstans i
leveranskedjan som direkt orsakar en bristsituation utan att det har varit mojlig for
leverantdren att forutse. Da kan leverantoren inte heller leva upp till kdparens
forvantningar om att informera om brist i god tid.

Myndigheterna har under medverkan pa bland annat méassor noterat att flera
leverantdrer anser att regionerna ibland stiller krav i sina upphandlingar som &r
svara att leva upp till eller att regionerna skulle kunna forbéttra sina prognoser pa
onskade volymer. Det forekommer upphandlingsférfaranden dar
bestillningsvolymer inte anges specifikt och leverantorerna kan darmed inte veta
hur méanga produkter de forvéntas leverera. Om bestéllningarna plotsligt blir stérre

75 Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver tillgingen till 1ikemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut: S2022/01265 (delvis). Delredovisning géllande medicintekniska produkter. Rapport
fran Lakemedelsverket. Februari 2023. Dnr: 1.1.8-2022-016969

76 sid. 811. SOU-2021:19 del 2. En-starkt-forsdrjningsberedskap for hilso-och sjukvarden (Himtad 2023-09-24)
7 Avsnitt 5.2.4 i Likemedelsverkets rapport: Omvirldsbevakning i friga om tillgng pa likemedel och
medicintekniska produkter i syfte att forebygga och hantera bristsituationer. Regeringsbeslut: $2022/01264.
Rapport fran Lakemedelsverket. Februari 2023. Dnr: 1.1.8-2022-016971
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och mer frekventa kan det vara svart for tillverkaren att snabbt stélla om sin
produktion for att nd de 6nskemaélen, vilket ocksa lyfts upp 1 Swedish Medtechs
rapport om beredskap och resiliens’®. Som det ocksd nédmns i Likemedelsverkets
delrapport’; om leverantdrerna kan forutse efterfragan inom hélso- och sjukvérden
har de lattare att tillgodose vardens behov nér bestéllningar val ldggs och ddrmed
bidra till att bristsituationer kan undvikas.

I delrapporten® framgér dven dnskemal om att tidigare fa information om nir en
tillverkare av sdkerhetsskél aterkallar medicintekniska produkter.
Likemedelsverket kan en tid innan ett aterkallande genomforts, inom ramen for ett
tillsynsérende eller i EU-samverkan, ha haft kinnedom om situationen men har av
sekretesskil inte kunnat formedla detta till hilso- och sjukvérden. Den dagen
tillverkaren fattar beslut om &terkallande ska hilso- och sjukvarden omedelbart
sluta anvénda den aktuella produkten. Myndigheternas uppfattning r att
vardgivarna skulle vara hjilpta av att tidigare fa information for att kunna hitta och
forbereda en annan alternativ 16sning. Detta framgar dven av svaren i enkéten till
SAMTIT:s virdmedlemmar. Det skulle dven vara till hjilp med tidigare
information om att en leverantor avser att sluta tillhandahalla sin produkt pa
svenska marknaden, oavsett anledning.

Den 1 juli 2023 trddde en dndring av 30 kap. 25§ offentlighets- och sekretesslagen
1 kraft som ger Lakemedelsverket mojlighet att dela uppgifter som férekommer i en
utredning av potentiell eller uppkommen brist i tillgdngen till en medicinteknisk
produkt med en region eller en kommun. Sekretessen 6verfors da till regionen eller
kommunen.

Foretradare for industrin har papekat att det ar viktigt att vaga in konsekvenserna
av att lamna tidig information. Tidig information kan orsaka hamstring, vilket i sig
kan leda till bristsituationer. Informationen som ldmnas behover dirfor vara noga
avvagd och ta hinsyn till aspekter om olika aktorers mojligheter att agera for att
motverka brist gentemot risken att informationen far motsatt effekt.

6.4. Information om produkter och leverantorer

Under flera av de samverkansdialoger som hallits under uppdragets géng, har det
beskrivits att det finns svarigheter med att hitta erséttningsprodukter vid
leveransavvikelser eller bristsituationer. I ménga situationer gar det att hitta
ersittningsprodukter via regionens egen inkdpshistorik, samt bland 6vriga
anbudsgivare i tidigare utannonserade upphandlingar. Det dr mycket vanligt med
klausuler i avtalen som kraver att leverantoren som vunnit anbudsgivningen ska
inforskaffa erséttningsprodukt till regionen i den mén den upphandlade produkten

8 Swedish Medtech. Materialforsérjning under pandemin — vad har vi lirt oss och vad bér vi géra for att hantera
materialforsorjningen béttre i ndsta kris? Arbetsgruppen for krishantering och resiliens (Hamtad 2023-09-24)

7 Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till 1ikemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut: $2022/01265 (delvis). Delredovisning géllande medicintekniska produkter. Rapport
fran Lékemedelsverket. Februari 2023. Dnr: 1.1.8-2022-016969

8 Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut: S2022/01265 (delvis). Delredovisning géllande medicintekniska produkter. Rapport
fran Lakemedelsverket. Februari 2023. Dnr: 1.1.8-2022-016969
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inte kan levereras. Det forekommer dock svarigheter att efterleva den klausulen i
de fall leverantéren inte vill eller kan kdpa in en erséttningsprodukt. Om
ersittningsprodukten till exempel &r forbrukningsmaterial av annat fabrikat som
ska anvéndas i kombination med den egna utrustningen, sa &r aktuell
ersattningsprodukt sannolikt inte testad tillsammans med den upphandlade
utrustningen. Det gor att kombinationen av utrustning och férbrukningsmaterial
inte ingar i den befintliga CE-mérkningen.

Bristsituationer och leveransavvikelser av olika dignitet har blivit vanligare. Ménga
av myndigheternas samverkansparter i uppdraget upplever att det &r ndgot som har
forandrats och leveransavvikelser har dkat sedan nagot ar innan pandemin med
covid-19 startade. Under pandemin blev problematiken extra pataglig. Situationen
under pandemin har till och med beskrivits som kaotisk. En av samverkansparterna
uppgav att flera av regionens leverantorer inte kunde leverera produkter. Okénda
leverantorer, som kdndes mer eller mindre seriésa, dok upp och upphandlarna
behovde i en stressad situation reda ut om de nya leverantdrernas produkter
uppfyllde kraven. Det fanns ocksa tillfallen dér det blev sé att den som betalade
bist fick det som erbjdds, som en spotmarknad for medicintekniska produkter.
Efter inkop tillkom logistikproblem, nér produkter skulle transporteras till Sverige.
I dessa situationer hade det varit bra med ett nationellt beslutsstdd, ndgon form av
listning géllande CE-mérkta medicintekniska produkter.

Samtliga samverkansparter har uttryckt att det vore till stor hjélp med nagon form
av stod for kvalitetssédkring av medicintekniska produkter. Det har ocksa frén nigra
samverkansparter uttryckts visioner om att pa sikt kunna ha négot liknande
generika for likemedel men for medicinteknik. Det finns dock insikt om att vigen
dit ar lang, om ens mojlig med de givna forutséttningarna.

Myndigheterna har ocksé fatt uppfattningen att ndgon form av lista dver
leverantdrer pa svenska marknaden vore till hjélp for att hitta alternativa
leverantdrer i en bristsituation. Det skulle krdva ndgon form av registrering av
ekonomiska aktdrer dér det gér att se vilka aktdrer som agerar pa svenska
marknaden och vilken kategori av produkter som de olika leverantorerna
tillhandahéller.

Aven resultaten frin enkiten till SAMTIT:s medlemmar visar pa 6nskemal om
information om vilka likvéirdiga produkter som finns att tillgd pa svenska
marknaden (80 procent) samt vilka leverantorer pa svenska marknaden som
tillhandahéller likvardiga produkter (73 procent).

Dessutom har det under arbetets gang framforts dnskemal och forhoppningar om
att det pa sikt ska finnas ndgon form av databas dir leverantdrernas
grundinformation finns. I dag efterfragar upphandlingsenheterna information fran
sina leverantorer, men det vore onskvért om det redan fanns i en databas dar det
gick att soka fram information om produkterna. Det behovet har ocksa patalats
sarskilt av ndtverket for sparbarhet. Natverket menar att en nationell artikeldatabas
sikerstiller att alla aktdrer har samma grunddata om artiklar samtidigt. Det skulle
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mojliggora digital sparbarhet och hantering av data om medicintekniska produkter i
hela kedjan och i ménga processer — fran tillverkare och hela végen till patient.

Natverket for sparbarhet har patalat att svagheterna med dagens brist pa
standardisering av information om medicintekniska produkter visade sig tydligt
under pandemin. Det var brist p& information om vilka produkter som fanns, var de
fanns och i vilka volymer. Det forsvarade behovsplaneringen och moéjligheterna att
bedriva god vard. Nétverket menar att bristen pa information utgjorde hinder for
nationell, regional och kommunal samordning.

Som nétverket for sparbarhet podngterar finns forutséttningar for digital sparbarhet
och standardisering pé leverantorssidan, genom EU-férordningarna som stéller
krav pd UDI. Men forutséttningar behover komma pa plats dven for hélso- och
sjukvarden for att tacka hela kedjan. Natverket for sparbarhet onskar att det
upprittas en nationell databas dér olika aktdrer kan hamta artikeldata for att
anvinda i lokala system®'. P4 sd vis utgér alla aktorer frin samma grunddata och
det skapas forutsattningar for digital sparbarhet i hela kedjan. Det ar viktigt inte
enbart for krisberedskap utan for att 6ka patientsdkerheten och effektiviteten i
hilso- och sjukvérden varje dag.

6.5. Ovriga behov som kriver atgarder

I arbetet med detta uppdrag har det i dialogerna med flertalet samverkansparter
framkommit synpunkter och behov som ligger utanfér myndigheternas respektive
befogenheter och uppdrag men som &r elementéra for att en framtida nationell
lagesbild ska vara till nytta for hélso- och sjukvarden.

6.5.1 Samordning och samverkan (pa nationell och
regional niva)

I delrapporten savil som under samverkansdialoger darefter har det framkommit
synpunkter pa att samordning ar av storsta vikt, savil nationellt som inom den egna
regionen. Sammantaget efterfragas battre samordning av olika instanser i Sverige. |
flertalet av dialogerna har det framkommit att den totala samordningen nationellt &r
viktig. Det har uttryckts att det behovs nagon part som har hela bilden av laget och
att inblandade myndigheter maste vara samspelta och ge vilavvigd information
med varandras arbete och uppdrag i beaktande. Samordningen mellan berérda
myndigheter méste fungera i normalfallet for att kunna vara till hjilp i en
krissituation. Det dr nagot som delvis ocksa lyfts och presenteras 1 Swedish
Medtechs rapport om materialférsdrjning under pandemin®?.

Det har dven i samverkansdialoger framkommit 6nskemal om att det i
krissituationer ska finnas en part med nationellt ansvar och mandat att besluta om

81 Peter Johansson; Verksamhetsutvecklare/Operationslogistiker pa Region Visterbotten.
Nationell samordning av artikelinformation, presentation februari 2023.

82 Swedish Medtech. Materialforsorjning under pandemin — vad har vi ldrt oss och vad bér vi gora for att hantera
materialforsorjningen béttre i nésta kris? Arbetsgruppen for krishantering och resiliens (Hamtad 2023-09-27)
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resurser inom varden, hur de ska fordelas och vilken vard som ska bedrivas samt i
vilken omfattning. Under pandemin behdvde alla ungefdr samma medicintekniska
produkter och ingen hade samordningsansvar. En av samverkansparterna beskriver
hér att regionerna konkurrerade med varandra om samma produkter utan att fa
hjalp med nationellt ansvar och styrning for att sékerstilla att det fanns produkter
till sjukvarden. Det, tillsammans med avsaknaden av en samlad nationell bild av
vad som fanns i lager i Sverige, ledde till att férdelningen av produkter snarare blev
av karaktiren "forst till kvarn” n utifrén faktiskt behov. Under
samverkansdialogerna har ocksa vikten av att samordningen av myndigheternas
olika beredskapsuppdrag patalats, med dnskemal om tydliggérande av vem som
ansvarar for vad. Det finns manga myndigheter med beredskapsuppdrag i dag som
adresserar samma personer for samverkan och har fragestéllningar som gér in i
varandra. En béttre samordning av uppdrag efterfrdgas och med en tydligare
gemensam maélbild.

Det har framforts flera olika exempel pa tillfallen dér battre nationell samordning,
sévil som battre samordning inom den egna regionen, skulle ha underlittat arbetet
med att sdkerstélla tillgang till medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden.
Ett exempel &r fran forsta vagen i covid-19 pandemin da ett filter till en respirator
gick &t i stora méngder. Berord region tog in filtret som en lagervara for att fa
battre kontroll 6ver tillgang och forbrukning och for att solidariskt kunna foérdela ut
inom regionens virdenheter. Nér andra vidgen av pandemin kom hade regionen bra
nivaer av det berorda filtret pa lager, men lagernivaerna sjonk inte enligt forvéntad
prognos. Det framkom att filtret inte langre anvéndes i lika stor omfattning.
Vérdverksamheten hade lagt om behandlingsmetod utan att informera ansvariga
upphandlare. Lageransvariga och upphandlingsfunktionen hade alltsa under den
perioden bevakning pa en viss medicinteknisk produkt som inte ldngre var aktuell.
Detta hade gatt att motverka om regionen hade haft battre intern kommunikation,
men ocksd med tydligare samordnad information frdn myndigheter och berérda
instanser angdende uppdaterade eller nya behandlingsriktlinjer.

En annan av de tillfragade regionrepresentanterna har beskrivit hur det under en
period radde brist p& bade vissa modeller av hjirtstartare och elektroder till dessa,
och att det gick ldng tid av uteblivna och forsenade leveranser till sjukhusen innan
upphandlingsenheten blev varse om problematiken. Information kom sent fran
leverantorerna, men dessutom drdjde det innan upphandlingsenheten fick
kdnnedom om leveransavvikelser och brist. Den informationen hade d& funnits i
regionens vardverksamhet under en tid men utan upphandlingsenhetens vetskap,
vilket gjorde att arbetet med att vidta atgarder fordrojdes.

Négra regioner anvéinder sig regelbundet av vitesprocesser vid overtradelser av
avtal, till exempel vid leveransavvikelser av olika grad. Det har av dessa regioner
beskrivits som en framgéngsfaktor da det upplevs bidra till ett minskat antal
leveransavvikelser. Det ska dock noteras att vitesforeldgganden fran en region
potentiellt skulle kunna bidra till en brist i en annan region, detta da en leverantor
kanske prioriterar att leverera till den region som brukar anvénda sig av
vitesforeldgganden i stdllet for till de regioner som vanligtvis inte gor det. Darfor ar

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket 39



samverkan mellan regioner oerhort viktig sa att man inte forsvarar for mindre
regioner som kanske inte har samma kapacitet att driva en sadan process. I
dagslédget pagar dock ett arbete mellan samtliga regioner for att hitta en gemensam
modell for hur leverantorsrelaterade avvikelser ska hanteras.

Det finns ocksa risk for farre anbud i upphandling nér vérdgivare skriver in
vitesklausuler gillande leveranssdkerhet. Det blir helt enkelt inte vért risken att
behova betala stora vitesbelopp for vissa leverantorer. Det géller sérskilt pd den
osdkra marknad som rider i dag dér leverantoren sjélv kanske inte rader Gver hela
leveranskedjan.

I delrapporten beskrivs ocksd 6nskemél om nédgon form av nod som kan hélla ihop
kommunikationen mellan leverantor och véardgivare i de fall en bristsituation
drabbar flera vardgivare. Da slipper flera olika véardgivare var och en ha kontakt
med en och samma leverantdr, vilket tar tid for inblandade parter samtidigt som det
finns en risk for att inte alla far samma information.

Som redan ndmnts i delrapporten®, efterfrgas ocksé nationell styrning vad géller
behovet av regiondvergripande system for sparbarhet av medicintekniska
produkter. Frdgor om spérbarhet i sig har inte utretts vidare i det hdr uppdraget,
men ligger nira frigan om gemensam nomenklatur och produktidentifiering,
eftersom det skulle underlatta dven sparbarhetsbehovet.

6.5.2 Nationellt stod med logistikkedjor vid kris

Flera samverkansparter har berattat om utsattheten och problematiken som
upplevdes under pandemin med covid-19. En av samverkansparterna uttrycker att
om en ny pandemi skulle drabba oss dr vi tillbaka pa ruta ett. En ny pandemi eller
annan kris skulle inte med sikerhet likna den som varit och séledes stilla krav pa
andra atgirder dn de som kriavdes under pandemin med covid-19. I samma dialog
framkom till exempel att de under pandemin med covid-19 saknade nationellt stod
till regioner och kommuner och att det hade behdvts mer nationell stéttning med
bland annat transporter av produkter till hidlso- och sjukvérden, nagot som till viss
del skedde i andra ldnder.

6.5.3 Mojlighet till undantag vid brist pa
utrustningsspecifika tillbehor

I samverkansdialogerna har myndigheterna forstatt att det ménga génger kan bli
problematiskt for hilso- och sjukvérden vid brist pa utrustningsspecifika tillbehor.
Det kan da finnas liknande alternativa tillbehor tillgiangliga pd marknaden, men
som inte omfattas av tillverkarnas CE-mérkning. Vardgivaren hamnar da i en
situation dir de behdver gora en riskanalys Gver alternativen, som kan vara att byta
behandlingsmetod, om sé& dr mdjligt, eller tvingas till egentillverkning och ddrmed
ta pé sig hela tillverkaransvaret. Myndigheterna har forstétt att vardgivarna dnskar

8 Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild ver tillgangen till likemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut: S2022/01265 (delvis). Delredovisning gillande medicintekniska produkter. Rapport
fran Lakemedelsverket. Februari 2023. Dnr: 1.1.8-2022-016969
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hjélp och stod 1 den typen av situationer, bland annat mojlighet till undantag fran
lagstiftningen vid bristsituationer.

6.5.4 Robust forsorjning

Under flera av samverkansdialogerna har myndigheterna uppfattat att det finns ett
behov av fordjupat arbete med robust forsorjning.

6.5.4.1 Redundans

I arbetet med att motverka brist vill ménga vérdverksamheter ha tillgéng till flera
alternativa likvérdiga produkter for att minska sérbarheten om det blir brist pé en
produkt. Det &r dock en balansgang mellan att kunna ha en redundans och de
patientsdkerhetsrisker som flera alternativa produkter kan medfora. Nér personalen
stélls infor att anvinda olika medicintekniska produkter for samma vardmoment
oOkar risken for handhavandefel. Som négra av regionerna beskriver ér det heller
inte alltid mojligt med flera olika alternativa produkter. En liten region kan
eventuellt inte garantera kop av tillrdackligt stora volymer, och de kan heller inte ha
for ménga likvirdiga produkter av olika fabrikat i omlopp pé ett och samma
sjukhus.

Det finns tillfdllen d& vardgivaren hellre invéintar den bestillda produkten &n att de
far den erséttningsprodukt som ibland erbjuds av leverantoren eller den
ersittningsprodukt som upphandlingsfunktionen kan fa tag i. Anledningen till att
man ibland inte godtar erséttningsprodukten kan vara att man inte vill ha flera olika
fabrikat i omlopp pa ett sjukhus eller ibland en och samma vardavdelning med
tanke pé forvaxlingsrisk och risk for handhavandefel. Olika fabrikat av viss
medicinteknisk utrustning kan medfora behov av storre reservdelslager och fler
utrustningsspecifika forbrukningsartiklar. Det forekommer ocksa att
vardpersonalen &r upplérd for att anvdnda framfor allt ett visst fabrikat. En ny
produkt 6kar da risken for handhavandefel vilket i forlangningen ger dkade
patientsikerhetsrisker.

Det finns ocksa fordelar med att ha flera olika fabrikat av produkter. Det blir en
minskad sarbarhet vid brist om man redan har avtal med olika leverantorer av
likvirdiga produkter. Ménga forsoker till viss del upphandla flera olika likvérdiga
produkter. Det bor dock noteras att dven alternativen till produkterna kan vara
tillverkade i samma del av vérlden och till och med i samma land. Beroende pa
vilken kris som uppkommer kan eventuellt samtliga leverantorer beroras av det
som orsakar bristen. SKR-dgda Adda inkdpscentral beskriver att de i kommande
upphandling av hilso- och sjukvéardsmaterial, kommer att stilla krav pa att
leverant6ren, for utvalda varor, ska kunna inférskaffa minst tva alternativa
produkter som ér tillverkade oberoende av varandra. Detta dr en del i arbetet med
robust forsorjning och ska ske i de fall dér det kan finnas en risk for brist och/eller
driftstorning

6.5.4.2 Sammanhalina inkop

Att samla regionens upphandlingar oavsett belopp beskrivs av ndgra av de
tillfrgade regionerna som viktigt for att bland annat béttre kunna kravstilla enligt

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket 41



regionens riktlinjer for inkdp och pa sa sétt skapa kontroll och 6versikt 6ver vad
som upphandlas och 6ver organisationens behov. I de fall virdavdelningarna gor
inkop/direktupphandlar sjélva kan det vara svarare att hantera arbetet med att hitta
ersittningsprodukter. En av regionerna har i samverkansdialog beskrivit att nér
upphandlingsfunktionen vl far veta om brist pa avdelningarna sa kan det ha gatt
vildigt langt, produkten &r slut pa hyllan och leveransen kommer inte. I dessa fall
tappar upphandlingsfunktionen mycket tid pé att inte veta vad som har
direktupphandlats och har heller inte en uppskattning av vilka volymer som behovs
och atgéngen av dessa.

6.5.4.3 Kontroll 6ver lager

Myndigheterna har, i likhet med vad som ndmns i Swedish Medtechs rapport,
noterat att de regioner som har forradslosningar/lager i egen regi, beskrivit detta
som en framgéngsfaktor och som nagot som varit till hjdlp under pandemin med
covid-19. Dessa regioner har haft forhallandevis bra kontroll dver sitt sortiment och
vad som har levererats ut. Ddrmed har de littare kunnat fordela
forbrukningsmaterial solidariskt till vdrdverksamheter inom regionen. Det bor dock
noteras att dessa regionala materialforrad inom regionen har ett begrénsat utbud av
material lagerfort. Det handlar vanligtvis om forbrukningsartiklar som bestélls ofta
och i storre volymer. De regionrepresentanter som i stéllet anvédnder sig av extern
tredjepartslogistiker (3PL) for lagerlosning beskriver att de inte har samma G&versikt
over lagersaldon, 4ven om det forekommer olika uppliagg pa detta. En av de
tillfrigade regionrepresentanterna har beskrivit att fordelarna med
tredjepartslogistiker istéllet varit att det ibland underléttat att vid bristsituationer,
att som stor kund av forradslosning, fa tillgang till tredjepartslogistikernas ovriga
produktsortiment.

6.5.4.4 Tillgang till materialkonsultenter

Under samverkansdialogerna har myndigheterna forstatt att tillgangen till
materialkonsulenter (specialister med produkt- och verksamhetskunskap) skiljer sig
at mellan olika regioner och upphandlingsenheter. Generellt & myndigheternas
uppfattning att de regioner som har materialkonsulenter i sin organisation beskriver
det som en framgangsfaktor och stor hjélp i arbetet med bristsituationer och att
hitta erséttningsprodukter. Det &r nadgot som ocksé lyfts i Swedish Medtechs
rapport om materialforsorjning under pandemin®.

7. Slutsatser

Myndigheterna har under forstudien kommit fram till f6ljande huvudsakliga
slutsatser:

e Det finns redan i det korta perspektivet forutsattningar for
Lakemedelsverket att ta fram begransade lagesbilder baserade pa inkomna

8 Swedish Medtech. Materialforsérjning under pandemin — vad har vi lirt oss och vad bér vi gora for att hantera
materialforsorjningen béttre i néista kris? Arbetsgruppen for krishantering och resiliens (Hamtad 2023-09-27)
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signaler, bifynd i tillsynsarbetet, kunskap fran samverkan och information
som framkommer genom omvérldsbevakning.

o Det saknas i dag forutsittningar for att Likemedelsverket ska kunna ta
fram nationella lagesbilder baserade péd kvantitativa data dver tillgang,
lokalisering och forbrukning av relevanta medicintekniska produkter.

e Det saknas i dag forutséttningar for E-hdlsomyndigheten att samla in
strukturerade och jamforbara kvantitativa data som underlag for
Likemedelsverkets framtagande av nationella lagesbilder.

e Oberoende av lidgesbildernas kommande utformning krivs en gemensam
nomenklatur och produktidentifiering samt information om vem som
tillhandahéller vilka produkter. Ddrmed krivs vidare utredning av bland
annat:

o framtagande och inférande av enhetlig kategorisering och identifiering
av medicintekniska produkter

o registreringskrav for ekonomiska aktorer som tillhandahéller
medicintekniska produkter i Sverige.

o [Likemedelsverket behover vid ett kommande hot mot folkhélsan kunna
sammanstilla och leverera efterfragade uppgifter om medicintekniska
produkter till Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). Darmed
behover myndigheten ha tillgang till data om medicintekniska produkter
dven for detta dandamal.

e For att lagesbilder ska vara till nytta for att motverka bristsituationer
behover andra elementéra behov étgérdas, vilka ligger utanfor
myndigheternas respektive befogenheter och uppdrag.

I nedanstdende avsnitt foljer bakgrund till dessa slutsatser.

7.1. Begransade lagesbilder

Som beskrivs i avsnitt 6 skulle viss information som finns tillgénglig hos
Likemedelsverket, och som inte bestar av kvantitativa data, kunna anvédndas som
underlag for att skapa ldgesbilder. Myndigheterna beddmer att information i dessa
lagesbilder skulle kunna hjilpa olika aktorer att dtgirda eller atminstone hantera
vissa bristsituationer.

Om Likemedelsverket skulle fa i uppdrag att producera lagesbilder baserade pa
inkomna signaler, bifynd i tillsynsarbetet, kunskap frén samverkan och information
som framkommer genom omvérldsbevakning skulle myndigheten kunna ta fram
lagesbilder som innehaller féljande:

e Information om situationer i omvarlden som kan medfora risk for brist pa
produkter.

e Information om situationer som kan ge 6kad efterfragan pa sarskilda
produkter.

e Information om regulatoriska forandringar som kan medfora paverkan pé
tillgdngen till produkter.
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e Information om aterkallanden, produktionsstorningar och
forsdljningsuppehall.

Maojliga underlag for lagesbilder

Omvarlds-
bevakning

Inkomna
Bifynd signaler
i tillsyns-
arbetet

¥

Lagesbild

Figur 5. Det finns underlag som skulle kunna analyseras och ligga till grund
for begransade lagesbilder redan i dag.

Om Lakemedelsverket, genom forfattningsstod i enlighet med forslaget beskrivet i
8.2, ges mojlighet att begdra in information om medicintekniska produkter fran
olika aktorer skulle ldgesbilderna kunna utvecklas och ddrmed forbittras.
Myndigheten skulle exempelvis, efter en extern signal eller bifynd i tillsynen,
kunna inhdmta information fran aktuella aktérer om produktionsstdrningar,
lagernivéer eller forvintade leveranstider. En sddan mojlighet att begéra in
information skulle &ven ge Lakemedelsverket béttre forutsdttningar att tillmdtesga
EMA:s krav pa uppgifter vid ett kommande hot mot folkhélsan.

E-hilsomyndigheten samlar redan i dag in en begrénsad informationsmiangd om
medicintekniska produkter, vilket beskrivs 1 avsnitt 5.3.2. Dessa uppgifter kan
omfattas av sekretess hos E-hédlsomyndigheten. E-hidlsomyndighetens bedomning
ar dock att sddana uppgifter kan ldmnas till Lakemedelsverket utan hinder av
sekretess med stod av den foreslagna uppgiftsskyldigheten som beskrivs i avsnitt
8.2.3.

Enligt 10 kap 28 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL) hindrar
sekretess inte att en uppgift 1dmnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet
foljer av lag eller forordning. Eftersom det i dag inte finns ndgon specifik
bestimmelse i lagen om handel med ldkemedel som reglerar E-hédlsomyndighetens
uppgiftsskyldighet till Lakemedelsverket avseende uppgifter om medicintekniska
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produkter dr E-hdlsomyndighetens bedomning att den foreslagna
uppgiftsskyldigheten i 3a kap 2 § lagen (2021:600) med kompletterande
bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter, se avsnitt
8.2.3, kan tillampas gentemot E-hdlsomyndigheten och séledes bryta sekretessen
enligt 10 kap 28 § OSL. En forutsattning for uppgiftsskyldigheten dr dock att
uppgifterna ocksé far ett tillrdckligt sekretesskydd hos Lakemedelsverket och de
aktorer som Liakemedelsverket ldmnar vidare uppgifterna till.

Utokade majliga underlag for lagesbilder

Omvérlds- Begard
bevakning information
Inkomna om MTP
Bifynd signaler
i tillsyns-
arbetet

Forsaljnings-
uppgifter MTP
inom ldkemedels-
formanen

$

Lagesbild

Figur 6. Med nya forfattningsstdd skulle fler underlag kunna adderas till
analysen och ligga till grund fér annu battre lagesbilder.

Att &dstadkomma l4gesbilder baserade pa mestadels ostrukturerade data medfor en
hel del manuellt arbete, nagot Likemedelsverket i dagsldget inte har bemanning
for. For att skapa denna typ av lagesbilder kravs personella resurser saval som rétt
kompetens.

Likemedelsverket skulle &ven behova systemstdd for att analysera underlag, ta
fram och dela ldgesbilder. Som redovisat i det tidigare regeringsuppdraget om
omvirldsbevakning®® arbetar Likemedelsverket med att bygga upp en funktion for
omvirldsbevakning med avseende pa bristsituationer. Tanken r att det dr inom
denna funktion som ldgesbilderna ska tas fram, ett arbete som redan &r paborjat
avseende likemedel. Myndigheten forbereder dven for ett genomforandeuppdrag
efter genomford forstudie om nationell ldgesbild for likemedel®®*”. Detta innebir

8 Omvirldsbevakning i friga om tillgdng pa likemedel och medicintekniska produkter i syfte att forebygga och
hantera bristsituationer. Regeringsbeslut: $2022/01264. Rapport fran Likemedelsverket februari 2023. Dnr: 1.1.8-
2022-016971

% Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver tillgingen till 1ikemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut S2022/01265. Redovisning géllande ldkemedel. Rapport frén Lékemedelsverket
februari 2023, Dnr 1.1.8-2022-016969.

87 Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver tillgangen till 1ikemedel och medicintekniska
produkter E-hdlsomyndighetens redovisning Likemedel S2022/01265(delvis). Dnr 2022/00939
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att det vid myndigheten pagar ett forarbete for att kunna ta fram ett handlaggarstod
for framtagande av ldgesbilder. Arbetet ar framst inriktat pé ldkemedel, men
eftersom malet &r att 4&ven medicintekniska produkter ska inkluderas i de nationella
lagesbilderna behover ocksé de behov som medicintekniska produkter stiller
beaktas i utvecklingen av systemarkitekturen.

7.1.1 Ungefarlig kostnadsberakning for genomforande

Inom det tidigare regeringsuppdraget Omvérldsbevakning gjordes en uppskattning
av hur mycket personalresurser som behover tillforas for att Lékemedelsverket ska
kunna utveckla en utokad omvérldsbevakning avseende sddant som kan leda till
bristsituationer for medicintekniska produkter. Berdkningen baserades pa uppgifter
om hur mycket tid som medarbetare redan i dag ldgger pa att hantera angrinsande
fragor, sdsom att delta i mdten, besvara fragor, samverka med andra myndigheter
och bistd med information till hilso- och sjukvarden nér de har drabbats av en
bristsituation. En utokad omvérldsbevakning inklusive hantering av upptéckta
signaler beréknas kridva mellan tva och fem heltidsanstéllda. Den ldgre siffran
géller i normalldge och den hogre i krisldge.

Den beréknade personalatgangen for omvérldsbevakning inkluderar resurser for
analys av information och skapande av lagesbilder. Givet det vi kénner till i dag
borde denna tidigare gjorda berdkning kunna omfatta den initiala utvecklingen av
Likemedelsverkets verksamhet sé att ldgesbilder for medicintekniska produkter
kan bdrja skapas. Utveckling av systemstdd &r inte inkluderat i den tidigare
resursberdkningen. Utan ett andamalsenligt handlaggarstod kommer ytterligare
personalresurser att kriavas. Darfor ar det viktigt att Aven utveckling av ett sadant
system tas med i berdkningen.

7.2. Lagesbild baserad pa kvantitativa data

For att na det 1angsiktiga malet med l4gesbilder dver relevanta medicintekniska
produkter som omfattar uppgifter om tillgang, lokalisering och férbrukning
bedomer myndigheterna att de forutsittningar som listas i avsnitt fem behdver vara
uppfyllda.

Forst ndr myndigheterna har kinnedom om vilka aktdrer som verkar pa den
svenska marknaden samt vilka produkter som dessa handhar kan myndigheterna
faststélla insamlingspunkter for datainhdmtning som underlag for en nationell
lagesbild baserad pé kvantitativa data over tillgang, lokalisering och forbrukning av
medicintekniska produkter.

En bred datainsamling kan dérfor inte initieras innan ett registreringskrav har
inforts for de ekonomiska aktorer som tillhandahaller produkter pa den svenska
marknaden. Hur ett sddant registreringskrav kan utformas och vad det skulle fa for
konsekvenser dr dock inte utrett. Darmed gar det inte att forutsatta att ett sadant
registreringskrav kommer att inforas eller om det kommer att inforas att s& sker
inom en overskadlig tid. Myndigheterna bedomer att en utredning av
registreringskrav for ekonomiska aktorer bor initieras skyndsamt, se forslag i 8.1.2.

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket 46



Det skulle dock vara mgjligt att samla in data fran vissa kénda aktorer, sdsom
exempelvis regionerna, om informationen fanns i strukturerad form. Eftersom
ingen enhetlig och nationell kategorisering och identifiering for medicintekniska
produkter finns implementerad inom hélso- och sjukvarden kan inte information
om produkterna samlas in fran dessa aktorer pé ett strukturerat sitt. Myndigheterna
bedomer dérfor att det dr nodvéndigt att nationell kategorisering och identifiering
av medicintekniska produkter utreds och implementeras i hela kedjan av aktorer
som handhar medicintekniska produkter. Se forslag i 8.1.1. Ett sddant inférande
skulle dessutom troligtvis stodja det digitala informationsflédet inom hélso- och
sjukvardssektorn.

En forutsittning for att kunna samla in information om medicintekniska produkter
ar dven att informationen finns tillgénglig hos de aktorer fran vilka informationen
ska samlas in. Forst ndr aktuella aktorer har systemstod for att strukturerat hantera
information om medicintekniska produkter kan datainsamling fran dessa kéllor
beskrivas och lagstod for detta foreslas. Ytterligare en omstindighet som gor detta
svart ar att de system som vardgivare anvénder i dagsldget inte med sékerhet ger
stod at samlad hantering av vdrdgivarnas samtliga medicintekniska produkter.

I takt med att forutsittningar for att samla in data om medicintekniska produkter pa
sikt skapas behdver myndigheterna utveckla system for att kunna hantera data om
alla olika typer av medicintekniska produkter. E-hdlsomyndigheten behdver
utveckla system for insamling av data om medicintekniska produkter samt utreda
de juridiska forutsattningarna som kravs for att kunna samla in och dela
informationen. Likemedelsverket behover bygga system for att ta emot, hantera
och analysera de inhdmtade informationsméngderna. Analys av ldmplig
sdkerhetsklass maste dven goras pa bdda myndigheterna.

8889 som redan ldmnats

Om myndigheterna far i uppdrag att genomfora de forslag
angdende ldkemedel, dr Lakemedelsverkets ambition att medicintekniska produkter
pa sikt ska kunna hanteras i samma system, d&ven om anpassningar kravs.
E-hilsomyndigheten bedomer att samma system troligtvis kan anvéndas for att

samla in och ldmna ut uppgifter om medicintekniska produkter.

Aven om vigen till den slutliga mélbilden ir 14ng kan begrinsade ligesbilder
levereras sa snart Likemedelsverket far i uppdrag att ta fram sadana lagesbilder.
Liagesbilderna kommer succesivt kunna forbattras under tiden som ytterligare
forutsattningar ges, vilket illustreras i figur 7. En viktig sddan forutséttning ar att
Eudamed kommer pa plats och att samma nomenklatur och identifiering som
anvénds 1 systemet ocksa blir standard for alla aktorer 1 Sverige. Registreringskrav
for ekonomiska aktorer dr ocksa centralt for att kunna samla in béttre underlag for
lagesbilderna, vilket krdvs for att komma narmre méalbilden.

8 Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver tillgingen till 1ikemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut S2022/01265. Redovisning géllande 1dkemedel. Rapport fran Likemedelsverket
februari 2023, Dnr 1.1.8-2022-016969.

% Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgingen till 1ikemedel och medicintekniska
produkter E-hdlsomyndighetens redovisning Likemedel S2022/01265(delvis). Dnr 2022/00939
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Figur 7. Stegvis utveckling av lagesbilder pa vag mot den slutliga
malbilden.

Sammanfattningsvis kommer det att ta tid, krdvas forfattningsandringar, fler
utredningar och dessutom nya systemlosningar och/eller systemanpassningar hos
olika aktdrer innan nationella 14gesbilder som omfattar tillgang, lokalisering och
forbrukning av relevanta medicintekniska produkter kan tas fram. Det gar i
dagslédget inte att tala om vilka insamlingspunkter som kommer att bli aktuella nér
data om medicintekniska produkter s& sméningom ska boérja samlas in.
Myndigheterna ser darfor ingen mojlighet att i dagsléget gora berdkningar av
kostnader for eventuell kommande systemutveckling och annat utvecklingsarbete
for myndigheter, kommuner och regioner. Utan ordentligt underlag blir osékerhet i
sddana berdkningar stor.

7.3. Ytterligare insatser behovs for att stodja
tillgang till produkter

Som beskrivits i avsnitt 6.5 har det under forstudiens genomforande identifierats ett
antal behov som ligger utanfor aktuellt uppdrag och ocksé utanfér myndigheternas
befogenheter. Vissa av dessa bedomer myndigheterna &r centrala att 4nda adressera
i denna rapport, eftersom behoven som beskrivs utgdr forutséttningar for att de
kommande lagesbilderna ska komma till nytta. Nagra av de identifierade behoven
som adresseras dr dven viktiga for hilso- och sjukvardens forsorjningsberedskap
for medicintekniska produkter i en krissituation.
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Figur 8. Den information som lagesbilder kan ge olika aktorer riskerar att
inte komma till nytta om inte andra insatser genomfors. Helheten behovs
for att uppna syftet att kunna férebygga och hantera situationer dar det
finns risk for brist pa produkter.

Om inte samordning och samverkan fungerar pa bade nationell och regional nivd
finns risken att informationen i ldgesbilderna inte kommer alla berérda till del eller
att det dr otydligt vem som har mandat att agera pa informationen. Fungerande
samordning och samverkan &r ocksa viktig for att information delas 1 rétt tid, sé att
olika aktdrer ges mojlighet att hantera bristsituationer innan léget blir kritiskt.

Myndigheterna bedomer darfor att det dr centralt att foljande insatser, som ligger
utanfor Lakemedelsverkets och E-hdlsomyndighetens mandat, hanteras for att
kommande nationella ldgesbilder ska vara till nytta. Att dessa insatser hanteras
beddms dven vara till nytta for hélso- och sjukvéardens totala forsérjningsberedskap
for medicintekniska produkter. Myndigheterna foreslar ddrmed utredning eller
oversyn av foljande:

e nationell koordinering av insatser och samordning mellan inblandade
myndigheter vid bristsituationer

e utpekande av nationell part med samordningsansvar och mandat att besluta
om produkt- och resursférdelning till hilso- och sjukvarden

e vardgivares interna kommunikation och rutiner

e inforande av en nod fér kommunikation vid storre bristsituationer

e inforande av nationell styrning for hur sparbarhet av medicintekniska
produkter ska upprétthéllas inom hélso- och sjukvérden

e nationellt stod med logistik i krissituationer, for att férse hilso- och
sjukvard med sjukvardsprodukter.
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Bedomningen att dessa insatser behdver hanteras har gjorts utifrén ett
medicintekniskt perspektiv, men det &r mdjligt att de skulle vara till nytta dven for
forsorjningsberedskapen géllande lakemedel.

8. Forslag med motivering

8.1. Nya uppdrag

8.1.1 Regeringsuppdrag att utreda nationell
kategorisering och identifiering

Myndigheterna bedomer det som angeldget att E-hdlsomyndigheten och
Lakemedelsverket far i uppdrag att gemensamt utreda hur en nationell
kategorisering och identifiering av medicintekniska produkter ska inféras i Sverige.
Uppdraget bor dven inkludera genomforande av detta, vilket bor ske i samverkan
med Socialstyrelsen. Uppdraget foreslds omfatta en utredning av hur data fran
Eudamed ska tillgdngliggoras for svenska aktorer och eventuellt kompletteras med
nationell information, for att utgéra grunddata for alla aktdrer. Det skulle underlétta
for implementeringen av EMDN och UDI och ge aktorer ytterligare information
om medicintekniska produkter, sdsom vilka produkter som tillhandahélls pa den
svenska marknaden och av vem.

8.1.1.1 Motivering

Myndigheterna bedomer att det &r nddvandigt att utreda hur en nationell
kategorisering och identifiering av medicintekniska produkter kan astadkommas i
Sverige. Behovet av en sddan utredning &r stort, inte bara for att &stadkomma en
nationell 1agesbild. Utan en enhetlig och entydig kategorisering och identifiering av
medicintekniska produkter saknas forutsdttningar for att pa ett sikert och
tillforlitligt sétt samla in och sammanstélla uppgifter om medicintekniska
produkter. Myndigheterna beddmer dven att en standardiserad kategorisering och
identifiering av medicintekniska produkter utgor en viktig aspekt for regeringen att
beakta i satsningar pa en nationell digital infrastruktur inom hélso- och sjukvarden.

Nér Eudamed blir obligatorisk att anvédnda, enligt nuvarande plan 2026, kommer de
ekonomiska aktdrerna vara tvungna att anvianda nomenklaturen EMDN och
produktidentifieringen UDI vid registrering i systemet. Myndigheterna bedomer att
ett allmént nationellt inférande av denna nomenklatur och produktidentifiering inte
bara utgor en forutsittning for att skapa tillforlitliga 1agesbilder utan dven skulle
skapa forutsattningar for effektivare och sidkrare hantering av medicintekniska
produkter i hdlso- och sjukvarden. Det kravs dock att en svensk dverséttning av
EMDN kommer pa plats och publiceras av EU-kommissionen.

Myndigheterna bedémer att informationen i Eudamed behover tillgéngliggoras for
svenska aktorer (ekonomiska aktdrer sdvil som véardgivare och myndigheter), for
att astadkomma en samlad bild 6ver de medicintekniska produkterna. Det skulle
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kunna bidra till en gemensam kategorisering, identifiering och information om
medicintekniska produkter pa den svenska marknaden.

Det ger myndigheterna forutséttningar att s& sméningom:

o kunna efterfraga strukturerad och jimforbar information om tillgang och
behov

e skapa insamling av data 6ver tillgdng och behov

e kunna skapa nationella ldgesbilder over tillgdngen till medicintekniska
produkter i Sverige

e kunna beméta de krav pa information som EMA kommer att stilla vid
kommande hot mot folkhélsan.

Det kan underlétta for hélso- och sjukvérden att hitta information om alternativa
produkter och skapar ocksé béttre forutsédttningar for sparbarhet av medicintekniska
produkter hela végen till patient.

8.1.2 Regeringsuppdrag att utreda registreringskrav for
ekonomiska aktorer

Myndigheterna bedomer det som angeldget att Likemedelsverket far i uppdrag att
utreda om det ar lampligt att infora ett nationellt registreringskrav for de
ekonomiska aktdrer som tillhandahaller medicintekniska produkter pa den svenska
marknaden och hur ett sddant registreringskrav i sa fall ska vara utformat.

Ett registreringskrav skulle kunna utformas pa ett sitt som gor att
Likemedelsverket far kinnedom om de ekonomiska aktdrer som tillhandahéller
medicintekniska produkter pa den svenska marknaden, inte bara registrering av
ekonomiska aktorer som har sin juridiska hemvist i Sverige. En utredning av
registreringskrav bor ocksa beakta vilken typ av verksamhet som skulle beroras av
ett dylikt krav. Till exempel kan ekonomiska aktorer som levererar till hilso- och
sjukvarden innefattas av ett sddant krav, medan detaljhandlare inte nddvandigtvis
skulle omfattas av kravet.

8.1.2.1 Motivering

Ett registreringskrav medfor kinnedom om vilka ekonomiska aktorer som
tillhandahéller medicintekniska produkter pa den svenska marknaden. Det ger
myndigheterna forutsittningar att utreda lampliga insamlingspunkter av uppgifter
om medicintekniska produkter. Ett registreringskrav utgor dessutom en
forutsittning for att ha mojlighet att utreda nagon form av skyldighet att anméla
bristsituationer, likt den for lakemedel. Detta skulle kunna ligga till grund for &nnu
battre underbyggda lagesbilder.

8.1.3 Instruktionsenligt uppdrag att ta fram begransade
lagesbilder

Myndigheterna bedomer det som angeldget att Lakemedelsverket far i uppdrag att
utveckla sin verksamhet och tillhérande systemstod sé att myndigheten kan borja
leverera nationella ldgesbilder baserade pé bland annat inkomna signaler, bifynd i
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tillsynsarbetet, kunskap fran samverkan och information som framkommer genom
omvirldsbevakning. Inom ramen for uppdraget foreslas Likemedelsverket beakta
vad som krévs for att kunna sammanstélla och leverera efterfragade uppgifter om
medicintekniska produkter till EMA, vid ett hot mot folkhélsan.

8.1.3.1 Motivering

Det finns redan i dag tillgénglig information i olika delar av Lakemedelsverkets
verksamhet som skulle kunna ligga till grund f6r information i lagesbilder. Denna
typ av enklare ldgesbilder avseende medicintekniska produkter skulle kunna bidra
till att olika aktorer fér hjilp att hantera specifika situationer.

For att Lakemedelsverket ska kunna producera lédgesbilder baserat pd ovanstaende
information behdver myndigheten fa ett sddant uppdrag som ocksa méste innehalla
resurser for arbetet.

8.2. Forfattningsforslag

Av regeringsuppdraget framgér att Likemedelsverket ska analysera om det finns
behov av forfattningséndringar for att mojliggora delning av information och
sdkerstilla att uppgifterna skyddas i den utstrackning som behovs. Vidare ingér det
1 uppdraget att bedoma om det finns behov av ytterligare reglering. I detta avsnitt
presenteras de forfattningsandringar som Liakemedelsverket har identifierat i det
hir uppdraget.

8.2.1 Forslag till andring av forordningen (2020:57)
med instruktion for Lakemedelsverket

For att tydliggora Likemedelsverkets uppdrag att ta fram ligesbilder behover
forordningen (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket &dndras. Det behover
framga att verket ska ta fram lagesbilder over tillgdngen till medicintekniska
produkter i Sverige. Lakemedelsverket instimmer darmed i det forslag som har
lamnats av utredningen om hilso- och sjukvérdens beredskap vad géller d&ndringen
av 17 § forordningen med instruktion for Likemedelsverket men har forslag till en
mindre dndring, se nedan.

Forslaget i denna rapport dverensstimmer med det forslag som redovisades i
Rapporten omvérldsbevakning i fraga om tillgang pa ldkemedel och
medicintekniska produkter i syfte att forebygga och hantera bristsituationer.

Forslag till iindring av forordningen (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Uppgifter som ror forsiljningsuppehall Uppgifter for att forebygga och hantera
for likemedel och vissa bristsituationer bristsituationer

17§

Likemedelsverket ska genomfora
omvdrldsbevakning i syfte att oka
forutsdttningarna
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Lakemedelsverket ska fortlopande svara
for att sprida information om
forséljningsuppehall for lakemedel.

Myndigheten ska tillhandahalla en struktur
for samordning mellan aktdrer inom hélso-
och sjukvérden och aktdrer inom
forsorjningskedjan for ldkemedel nér det
giéller fragor om kritiska eller potentiellt
kritiska bristsituationer.

Myndigheten ska inom ramen for denna
struktur ta fram lagesbilder dver kritiska
eller potentiellt kritiska bristsituationer.

Myndigheten ska till aktorer inom hilso-
och sjukvérden samt till aktérer inom
forsorjningskedjan for likemedel
tillhandahalla information om
forfattningsmaissiga forutséttningar for
hantering av bristsituationer.

att forebygga och hantera fordandringar i
tillgangen pa ldkemedel och
medicintekniska produkter.
Lakemedelsverket ska fortlopande svara
for att sprida information om
forséljningsuppehall for likemedel och
informera berdrda aktérer om potentiella
eller uppkomna bristsituationer avseende
bdde likemedel och medicintekniska
produkter.

Myndigheten ska tillhandahélla en struktur
for samordning mellan aktorer inom hélso-

och sjukvarden och aktdrer inom
forsorjningskedjan for ldkemedel nér det
géller fragor om kritiska eller
potentiellt kritiska bristsituationer.
Myndigheten ska fortlopande ta fram
lagesbilder

over tillgangen till likemedel och
medicintekniska

produkter i Sverige. Vid kritiska eller
potentiellt

kritiska bristsituationer ska
Ldikemedelsverket

uppmdrksamma berdrda aktorer pad detta.

Myndigheten ska till aktdrer inom hélso-
och sjukvarden samt till aktérer inom
forsorjningskedjan for 1dkemedel och
medicintekniska produkter tillhandahalla
information om forfattningsmassiga
forutséttningar for hantering av
bristsituation.

8.2.2 Forslag till andring av offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641)

Bakgrunden till forslaget till &ndring av bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) redovisas i bilagan.

Forslag till indring av offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641)
Bilaga till offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641)
Foreslagen lydelse
174. utredning och bevakning rérande
tillgang

och efterfragan pa likemedel och
medicintekniska produkter.
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8.2.3 Forslag till andring av lagen (2021:600) med
kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Samverkan med externa aktorer ar viktig for att motverka att det uppstar brist pa
medicintekniska produkter samt for att hantera uppkomna brister. Regelbundna
samverkansmoten med berdrda aktdrer om tillgdngen pé medicintekniska produkter
har hittills saknats. Sddana moten behdvs for att utbyta information och lyfta
Overgripande fragestillningar i syfte att uppné en samlad lagesbild 6ver tillgangen
till produkterna. Exempelvis kan det vara angeléget att f4 information om
lagerstatus, leveransproblem, potentiell bristsituation och sa vidare fran hilso- och
sjukvardsinstitutioner for att fa en bild 6ver tillgdngen i1 Sverige. For att
Likemedelsverket ska kunna samverka med statliga myndigheter, kommuner,
regioner, sammanslutningar och néringsidkare for att skapa en nationell ldgesbild
over tillgang och efterfragan pa medicintekniska produkter foreslas att en ny
bestammelse om samverkan fors in i lagen (2021:600) med kompletterande
bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Av 3 kap. 1-2 §§ lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter framgér att en tillsynsmyndighet har rétt att pa
begéran fa de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen over
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, lagen och foreskrifter som
meddelats med stod av lagen. Myndigheten kan séledes med stdd av den
bestammelsen endast begéra information frdn ekonomiska aktorer (tillverkare,
auktoriserade representanter, importorer, distributorer) inom ramen for
myndighetens tillsynsarbete. For att Likemedelsverket ska kunna begéra in
relevant information om medicintekniska produkter i syfte att skapa lagesbilder,
och dé inte enbart fran ekonomiska aktorer, utan dven fran exempelvis hélso- och
sjukvardsinstitutioner och myndigheter sdsom E-hdlsomyndigheten, foreslas att en
ny bestdmmelse fors in i lagen med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter som ger Lakemedelsverket rtt att pa
begéran fi de upplysningar och handlingar som behovs for att skapa lagesbilder
over tillgang och efterfragan pa medicintekniska produkter.

Bakgrunden till bestimmelsen om tystnadsplikt for enskilda som deltar i en
utredning om tillgang och efterfrdgan pa medicintekniska produkter redovisas i
bilagan.

Forslag till indring av lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Foéreslagen lydelse
3 a kap. Nationell liigesbild

Samverkan

1§
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Ldikemedelsverket ska utreda tillgdang och
efterfragan pd medicintekniska produkter
och skapa en nationell ldgesbild. Inom
ramen for arbetet ska Likemedelsverket
samverka med statliga myndigheter,
kommuner, regioner, sammanslutningar och
nédringsidkare som dr berorda.

Upplysningar och handlingar

29

Ldikemedelsverket har rdtt att pd begdran fa
de upplysningar och handlingar som behovs
for att kunna skapa en nationell ldgesbild
over tillgang och efterfragan pda
medicintekniska produkter.

1 de upplysningar och handlingar som anges
i forsta stycket ska uppgifter om en patient
inte redovisas.

Tystnadsplikt

39

Den som deltar i en utredning om tillgang
och efterfragan pa medicintekniska
produkter far inte obehorigen roja eller
utnyttja vad han eller hon ddrigenom har fatt
veta om

1. forhallanden av betydelse for att
forebygga och hantera fredstida kriser,

2. forhallanden av betydelse for
totalforsvaret eller rikets sikerhet i dvrigt,
eller

3. enskilds affirs- eller driftsforhdllanden.
For det allmdnnas verksamhet gdller
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

9. Definitioner och forkortningar

Aktor: I denna rapport avses med aktor en fysik eller juridisk person som pa nagot
sitt hanterar medicintekniska produkter, sésom ekonomiska aktorer, vardgivare och
myndigheter.

Anmilt organ: Oberoende organisation som bistér och dvervakar tillverkarnas
arbete med att verifiera att produkterna uppfyller EU:s regelverk. Detta sker genom
provning, kontroll och certifiering i enlighet med EU:s réttsakter.

ATC-kod: Klassificeringssystem for ladkemedel uppbyggt av en
bokstavskombination som kodar for olika grupper av lakemedel uppdelade efter
lakemedlets verkningsmekanism.

Auktoriserad representant: Fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom
unionen och har fatt och accepterat en skriftlig fullmakt frén tillverkaren (som ar
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beldgen utanfor unionen) att i tillverkarens stélle utfora sarskilda uppgifter som
foljer av dennes skyldigheter enligt MDR eller [IVDR.

Beredskap: Formagan att forebygga, motsté och hantera krissituationer. I denna
rapport avses frimst att minska risken for bristsituationer gillande medicintekniska
produkter.

Brist: [ denna rapport avses en situation dér tillgangen till en CE-maérkt
medicinteknisk produkt &r ldgre &n efterfragan pa nationell nivd, oavsett skal.

Distributor: Fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utdver tillverkaren eller
importdren, som tillhandahéller en produkt p4 marknaden, fram till ibruktagandet.

Egentillverkad produkt: En egentillverkad medicinteknisk produkt konstrueras
och tillverkas av en hélso- och sjukvérdsinstitution for att uteslutande anvéndas i
den egna verksamheten®. Det kan exempelvis vara gasanliggningar, reagenser,
testpaneler eller programvaror.

Ekonomisk aktor: En tillverkare, en auktoriserad representant, en importor, en
distributor eller den person som avses i artikel 22.1 och 22.3 i Europaparlamentets
och Réadets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

EMDN: European Medical Device Nomenclature
EUDAMED: European Database on Medical Devices

Folkhilsa: Hélsan i befolkningen bor vara bade god och jamlik. Det innebér att
alla ska ha samma mojligheter till god hélsa. Folkhilsa &r ett samlingsbegrepp for
hela befolkningens hilsotillstdnd. (Kélla: Folkhalsomyndigheten.se)

GMDN: Global Medical Device Nomenclature

Hot mot folkhélsan (public health emergency): En situation dér det rader ett hot
mot folkhélsan, som erkdnts av kommissionen i enlighet med artikel 12.1 i beslut
nr 1082/2013/EU. 91

Hilso- och sjukvard: Atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador.” I denna rapport avses slutenvard och dppenvard sévil som
egenvard.

% Artikel 5.5 i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR)

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstirkt roll for
Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicintekniska
produkter

92 2 kap. 1§ hilso- och sjukvardslag (2017:30)
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Hiilso- och sjukvardsinstitution: Organisation vars priméra syfte &r att ge vard
eller behandling till patienter eller att frimja folkhélsan®.

Importor: Fysisk eller juridisk person som r etablerad inom unionen och sldpper
ut en produkt frén ett tredjeland p& unionsmarknaden®®, dvs kdper produkter frén
land utanfér EU/EES och séljer pa unionsmarknaden inom EU/EES.

IVDR: Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.

Konsignationslager: Ett varulager som &r placerat hos en aterforséljare men som
juridiskt tillhor/dgs av tillverkaren.

Leveransavvikelse: Levererad kvantitet av en bestilld vara/produkt avviker fran
den bestillda kvantiteten.

Leverantor: Ett samlingsnamn for den part som vardgivare koper ifrén. En
leverantdr kan vara en distributdr eller importor s&vél som en tillverkare.

Légesbild: Ett urval av sérskilt viktiga aspekter frén tillgdnglig information, till
exempel beskrivningar och bedomningar av ett pagdende skeende. Att skapa
lagesbilder innebér att en aktor, eller flera tillsammans, systematiskt foljer,
beskriver och analyserar en hiandelseutveckling. Syftet 4r att underlitta
beddmningar av hdandelsen och dess konsekvenser for att kunna vidta ldmpliga och
samordnade atgirder, enskilt eller aktorsgemensamt.

Likemedel: Ett lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.

Materialkonsulent: Yrkesroll inom regionernas inkdps/upphandlingsfunktioner
som omsitter vardens behov till produktspecifika krav. Ofta (men inte alltid)
vardutbildad i grunden och besitter god verksamhets- och produktkunskap.

MDR: Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om @ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

Medicinteknisk produkt®: Instrument, apparat, anordning, programvara,
implantat, reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren &r avsedd att,
antingen separat eller i kombination, anvéndas pa méinniskor for ett eller flera av
foljande medicinska dndamal, ndmligen:

9 Artikel 2.36 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

4 Artikel 2.33 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

% Artikel 2.1 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
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- diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling eller
lindring av sjukdom

- diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en
skada eller funktionsnedséttning

- undersdkning, erséttning eller dandring av anatomin eller av en fysiologisk
eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand

- tillhandahallande av information genom undersékning in vitro av prover
frdn ménniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vidvnad

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller p4 ménniskokroppen
med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som
kan understddjas i sin funktion av sdidana medel.

Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:

- Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.

- Artiklar sérskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av
de produkter som avses i artikel 1.4 och sddana som avses i forsta stycket i
detta led.

En medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 i férordning (EU)
2017/745 eller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt
definitionen i artikel 2.2 i férordning (EU) 2017/746; medicinteknisk produkt
inkluderar tillbehor till sdédana produkter enligt definitionen i artikel 2.2 i
forordning (EU) 2017/745 respektive artikel 2.4 i forordning (EU) 2017/746.

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (IVD-produkt)®:
Medicinteknisk produkt som ar en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett
kontrollmaterial, en uppsattning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning,
en programvara eller ett system, som anvénds separat eller i kombination, och som
av tillverkaren &r avsedd att anvéndas in vitro vid undersdkning av prover fran
manniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad vdvnad, enbart eller
huvudsakligen for att ge information om ett eller flera av foljande alternativ:

a) om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller
patologiskt tillstdnd

b) om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsattningar

¢) om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom

d) som gor det mgjligt att bestimma sikerhet och kompatibilitet med
mojliga mottagare

e) som gor det mojligt att forutsdga behandlingseffekter eller
behandlingsreaktioner

f) som gor det mgjligt att faststélla eller Overvaka terapeutiska atgéirder.

Provbehallare ska ocksa anses vara medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Medicinteknisk utrustning: Det finns ingen officiell definition f6r medicinteknisk
utrustning, men begreppet kan anvéndas for att beskriva den delméngd av

% Artikel 2.2 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU
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medicintekniska produkter som har ndgon form av driftkélla, sasom el, gas eller
vatten.

Nomenklatur: I denna rapport avses en systematiskt ordnad namn-, beteckning-
eller nummerforteckning for kategorisering av en produkt, tillbehor eller reservdel.

Reprocessing: De atgirder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara séker
att teranvénda, till exempel rengoring, desinfektion, sterilisering och relaterade
atgirder samt provning och 4terstéllande av den begagnade produktens tekniska
och funktionella sikerhet.”’

rescEU: Ett system med EU-gemensamma resurser som syftar till att forstarka
beredskaps- och insatskapaciteten for olika typer av kriser, exempelvis
skogsbrinder och pandemier. (Kélla: MSB.se)

Sjukvéardsprodukter: Likemedel, medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska &ndamal och
tillverkningsmaterial®®.

Specialanpassad produkt: En specialanpassad medicinteknisk produkt tillverkas
av en behorig person specifikt for att anvindas av en viss patient. Det kan
exempelvis vara tandtekniska produkter som kronor och broar, ortopediska
produkter som proteser och specialskor, hjalpmedel for rorelsenedsittning eller
vissa typer av horselhjalpmedel.

Tillverkare: Fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en
produkt eller later konstruera, tillverka eller helrenovera en produkt och salufor
denna produkt, i eget namn eller under eget varumérke®.

UDI (Uniqe Device Identifyer): Unik produktidentifiering &r en serie numeriska
eller alfanumeriska tecken som skapas enligt internationellt erkénda standarder for
identifiering och kodning av produkter och som mdjliggér entydig identifiering av
specifika produkter pd marknaden.

Vardgivare: Juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hdlso- och
sjukvardsverksamhet. I denna rapport avses vardgivare enligt Hélso- och
sjukvardslag (2017:30), inte enligt Patientsdkerhetslag (2010:659).

°7 Artikel 2.39 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

) kap. 8§ hélso- och sjukvardslag (2017:30)

9 Artikel 2.30 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
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10. Bilaga. Lakemedelsverkets
utredning av fragor om sekretess
och delning av information gallande
medicintekniska produkter

Fragorna om sekretess, sekretessbrytande bestimmelser och informationsdelning
ska utredas inom ramen for forstudien infor framtagandet av en nationell lagesbild
over tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter!®. I denna bilaga
redovisas en utredning av fragor om sekretess och delning av information nér det
géller medicintekniska produkter. Bilagan terfinns dven i en ursprunglig version i
Likemedelsverkets tidigare rapport avseende regeringsuppdraget
”Omviérldsbevakning i frdga om tillgdng pa ldkemedel och medicintekniska
produkter i syfte att forebygga och hantera bristsituationer”.

10.1. Alilmant om offentlighet och sekretess

Offentlighetsprincipen utgor en viktig grundprincip i den offentliga férvaltningen.
Enligt offentlighetsprincipen har var och en bland annat rtt att ta del av allminna
handlingar om de inte omfattas av sekretess. Handlingar som kommer in till
Likemedelverket inom ramen for arbetet med ldgesbilder, eller handlingar som
upprittas sdsom tjansteanteckningar, protokoll eller rapporter utgoér allménna
handlingar som allméinheten har rétt att ta del av, om handlingarna inte omfattas av
sekretess. Vissa av de handlingar som skapas inom ramen for nu aktuellt arbete
innehéller dock uppgifter om enskildas affars- och driftsforhallanden som &r
kansliga och dirmed behover skyddas eller uppgifter som kan forsvéra det
allménnas hantering av framtida fredstida kriser eller kan vélla en fara for rikets
sdkerhet om de rojs.

En genomgang har déarfor gjorts nedan av de sekretessbestimmelser som kan bli
tillimpliga inom ramen for arbetet samt om befintliga sekretessbestimmelser ar
tillrdckliga for att skydda de uppgifter som ér skyddsvirda. Genomgangen syftar
dven till att se 6ver om befintliga regler mojliggor delning av sekretessbelagd
information i de fall det dr nodvandigt inom ramen for arbetet.

10 Uppdrag att géra en forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver tillgdngen till likemedel och

medicintekniska produkter S2022/01265, 2022-02-24
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https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/03/uppdrag-att-gora-en-forstudie-infor-framtagandet-av-en-nationell-lagesbild-over-tillgangen-till-lakemedel-och-medicintekniska-produkter/

10.2. Relevanta bestammelser om sekretess i
Lakemedelsverkets verksamhet

10.2.1 Inledning

Likemedelsverket bedomer att det finns bestimmelser som kan skydda det
allménnas intressen vid arbetet med nationella 14gesbilder. Daremot beddmer
Likemedelverket att bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen behdver
dndras sa att enskildas afférs- och driftsforhillanden kan skyddas i tillrdcklig
utstrackning, se vidare nedan avsnitt 1.2.2 under rubriken Behov av ny bestimmelse
till OSF.

10.2.2 Befintlig reglering om sekretess till skydd for
enskilds affars- och driftsforhallanden

Inom ramen for arbetet med légesbilder kan det finnas behov av att begéra in
information som é&r kéinslig exempelvis ur konkurrenshinseende for enskilda
foretag, sdsom tillverkare och distributorer av medicintekniska produkter. I dag
begérs sddan information oftast in inom ramen for Likemedelsverkets
drendehantering nér det géller tillsyn och marknadskontroll av medicintekniska
produkter. Redan i dag har Lakemedelsverket ett ansvar enligt 17 § forordningen
(2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket att ta fram lagesbilder 6ver
kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer rérande ldkemedel. For
medicintekniska produkter finns i dag ingen reglering motsvarande den som géller
for lakemedel nér det géller lagesbilder och skyldighet att anmaéla
forsdljningsuppehéll. Uppgifter som ror bristsituationer eller potentiella
bristsituationer kommer i stéllet in pa frivillig basisexempelvis genom interna och
externa signaler om brist p4 medicintekniska produkter eller genom information
som framkommit inom ramen for Likemedelsverkets drendehantering.

Den sekretessbestimmelse som framst skulle kunna bli aktuell for att skydda
enskildas forhdllanden inom ramen for Lakemedelsverkets verksamhet dr 30 kap.
23 § OSL, jamte 9 § offentlighets- och sekretessférordningen, nedan kallad OSF
och punkt 33 i bilagan till OSF'®!, Enligt dessa bestéimmelser giller sekretess i en
statlig myndighets verksamhet som bland annat bestar i utredning, tillstandsgivning
och tillsyn enligt regelverket for medicinteknik'®%. Den 1 juli 2023 tridde en
andring av 30 kap. 25 § OSL i kraft som innebér att sekretess enligt 30 kap. 23 §
OSL giller hos regioner och kommuner nér de far uppgifter fran Lakemedelsverket

191 Jfr. SOU 2021:19 s. 784

122 Nir det giller medicintekniska produkter giller sekretess vid utredning, tillstindsgivning och tillsyn enligt
lagen (2021:600) med kompletterande bestaimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter, samt vid
utredning, tillstandsgivning och tillsyn enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5
april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG samt vid
utredning, tillstandsgivning och tillsyn enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.
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som forekommer i en utredning av potentiell eller uppkommen brist i tillgangen till
ett lakemedel eller en medicinteknisk produkt.

Likemedelverket dterkommer till frigan om punkt 33 i bilagan &r tilldimplig néir det
géller nationella lagesbilder 6ver tillgdng och efterfragan pa medicintekniska
produkter, se nedan under rubriken Omfattningen av punkt 33 i bilagan till OSF.
Dessutom skulle punkt 123 i bilagan kunna bli tillimplig om arbetet med
omvérldsbevakning och lagesbilder skulle anses utgéra utredning och planering
enligt forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap, se ndrmare
nedan under rubriken Omfattningen punkt 123 i bilagan till OSF.

Omfattningen av punkt 123 i bilagan till OSF

Om arbetet kan anses rora utredning och planering enligt forordningen (2022:524)
om statliga myndigheters beredskap skulle uppgifterna dven kunna
sekretessbeldggas med stod av punkt 123 i bilagan till OSF. Likemedelsverket ar
en beredskapsmyndighet som ingar i beredskapssektorn for hilsa, vard och omsorg
och &r skyldigt att delta i arbetet enligt forordningen, bland annat for att sdkerstilla
att verket har en god férmaga att motsta hot och risker samt hantera fredstida
krissituationer.!” Denna forordning innehaller bestimmelser om uppgifter som
statliga myndigheter har infor och vid fredstida krissituationer och héjd beredskap.
Hojd beredskap innebir att beredskapen hojs sé att landets forsvarsformaga okar!™,
En fredstida krissituation definieras i 6 § forordningen om statliga myndigheters
beredskap som en situation som avviker frdn det normala, drabbar ménga
manniskor, stora delar av samhaéllet eller hotar grundldggande vérden, innebir en
allvarlig storning eller en verhdngande risk for en allvarlig stdrning av viktiga
samhéllsfunktioner, och krdver samordnade, skyndsamma atgarder fran flera
aktorer'®, Visserligen framgér att myndigheterna enligt denna férordning bland
annat ska ldmna den information som behovs for att ta fram samlade ldgesbilder

106 T dkemedelverket bedomer att arbetet

och kunna samverka med andra aktdrer
med ldgesbilder, visserligen ibland kan handla om utredning eller planering enligt
forordningen om statliga myndigheters beredskap men mycket av arbetet kommer
dock inte att falla under denna foérordning. Arbetet med lédgesbilderna kan till
exempel ibland avse mer vardagliga situationer, som dock &r kritiska for ett antal
personer. Ett exempel kan vara brist pa en viss medicinteknisk produkt, som ar
allvarlig for de drabbade personerna, men dér omfattningen inte nar upp till nivén

av en fredstida krissituation.

Beddomningen gors darmed att arbetet med ldgesbilder dr en uppgift som géar utdver
detta. Punkt 123 i bilagan &r ddrmed inte tillrdcklig for att kunna skydda uppgifter
om enskildas affars- och driftsforhéllanden.

Omfattningen av punkt 33 i bilagan till OSF

103 e bl.a. 18-23 §§ samt bilaga 1 till forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.

104 Qe 5 § forordningen om statliga myndigheters beredskap och 1 och 3 §§ lagen (1992:1403) om totalforsvar och
hojd beredskap.
105 8¢ 6 § forordningen om statliga myndigheters beredskap.

1% Se 12 § forordningen om statliga myndigheters beredskap.
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Naér det géller punkt 33 i bilagan till OSF framgéar dér att sekretess bland annat kan
gélla vid utredning, tillstdndsgivning och tillsyn enligt lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter. I denna del kan ségas att for att de uppgifter som kommer in inom
ramen for arbetet med l4dgesbilder ska kunna skyddas av sekretess enligt dessa
bestimmelser krévs att forfarandet kan anses vara en del av Lakemedelsverkets
utrednings-, tillstands eller tillsynsarbete enligt punkt 33 i bilagan till OSF.

I dagsldget finns ingen skyldighet for Likemedelsverket att skapa ldgesbilder samt
tillhandahélla en struktur for samordning mellan aktdrer inom hélso- och
sjukvarden och aktorer inom forsérjningskedjan for medicintekniska produkter nér
det giller fragor om kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer motsvarande
den som finns for ldkemedel i 17 § forordningen med instruktion for
Likemedelsverket.

Med den reglering som har foreslagits i SOU 2021:19 kommer Likemedelsverket
att ha ett uppdrag att fortlopande ta fram lagesbilder over tillgangen till
medicintekniska produkter i Sverige. Uppdraget att skapa lagesbilder for lakemedel
fortydligas.

Utredningen menar visserligen'®’

att uppgifter som framkommer kring tillgangen
till ett foretags produkt skulle kunna omfattas av sekretess med stdd av 30 kap. 23
§ OSL, jamford med 9 § och p. 33 i bilagan till OSF som avser skydd for enskilds
affirs- och driftsforhallanden. Aven regeringen bedomer i prop. 2022/23:45 att
sekretess kan gilla enligt nimnda bestimmelser i OSL och OSF f{6r uppgifter i
Likemedelsverkets verksamhet som avser utredning, tillstindsgivning och tillsyn
bland annat enligt Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2017/745 och
2017/746'%. Lakemedelverket ar dock tveksamt till detta dé arbetet med
lagesbilder, enligt Likemedelsverkets forstielse, inte heller med det forslag pa
reglering som lamnas i utredningen eller nu av Lakemedelsverket till sin helhet kan
anses bedrivas med stdd av regelverket for medicinteknik. Enligt
Likemedelsverkets mening kan man darfor 6vervédga om bilagan till OSF skulle
behova kompletteras med en bestimmelse som anger att sekretess géller vid
utredning i fragor om omvérldsbevakning och lédgesbilder rorande lakemedel och
medicintekniska produkter. Detta ar for att sdkerstélla att uppgifter om enskildas
afférs- och driftsforhallanden som kan skada foretagen exempelvis ur
konkurrenshénseende vid ett rojande kan skyddas med stdd av 30 kap. 23 § OSL.

Behov av ny bestimmelse i bilagan till OSF

Likemedelverket foreslér att offentlighets- och sekretessforordningen kompletteras
med en ny punkt i bilagan som anger att sekretess géller vid utredning och
bevakning i fragor om tillgang och efterfragan pa ladkemedel och medicintekniska
produkter, se forslag till forfattningsandringar i avsnitt 8.2.2. ovan. sekretessen i

107.3e SOU 2021:19 s. 784 samt 813-814.
198 Se prop. 2022/23:45 s. 58-60.
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den foreslagna bestimmelsen bor gélla vid de statliga myndigheter som deltar i
arbetet med omvérldsbevakning och lagesbilder.

Samma forfattningséndring har &dven foreslagits i rapporten infor framtagande av en
nationell 1agesbild over tillgangen till ldkemedel och medicintekniska produkter,
redovisning géllande likemedel'® samt i rapporten om omvérldsbevakning i friga
om tillgdng pa ldkemedel och medicintekniska produkter i syfte att forebygga och

hantera bristsituationer' ',

Uppgifter som omfattas av sekretess

Sekretessen enligt 30 kap. 23 § 1 OSL géller for uppgift om enskilds affars- eller
driftsférhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften r6js. Med affirs- och driftférhallanden avses
bland annat affarshemligheter av mera allmént slag som marknadsundersdkningar,
marknadsplaneringar, prissittningskalkyler och planer rorande reklamkampanjer!!!,
Forsiljnings- och forbrukningsstatistik dr typiskt sett foretagshemligheter. Aven
uppgifter om lager kan komma att omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL!''.
I Lakemedelverkets och Gvriga statliga myndigheters verksamhet skulle alltsa
sekretess kunna gélla enligt 30 kap. 23 § OSL for flertalet uppgifter om enskilds
afférs- och driftsforhallanden, om ett utlimnande av uppgifterna kan antas skada

aktorerna.

10.2.3 Sekretess i beredskapsarbete

Enligt 18 kap. 13 § OSL giller sekretess for uppgift som hanfor sig till en
myndighets verksamhet som bestar i risk- och sarbarhetsanalyser avseende
fredstida krissituationer, planering och forberedelser infor sddana situationer eller
hantering av sddana situationer, om det kan antas att det allmdnnas mojligheter att
forebygga och hantera fredstida kriser motverkas om uppgiften rojs. Bestimmelsen
i 18 kap. 13 § OSL dr tillamplig hos Lakemedelsverket i fraga om sédana risk- och
sarbarhetsanalyser myndigheten ska gora enligt krisbredskapsforordningen. Den
kan ocksé i1 dvrigt vara tillimplig pa uppgifter som insamlats eller producerats
inom ramen for analys-, planerings- eller forberedelseverksamhet avseende
fredstida kriser, och pa uppgifter som uppdagas under sjélva krisen. Uppgifter som
kan behova beredas skydd kan exempelvis vara information som uppdagas under
sjdlva krisen om brister och oférmagor som &r av bestdende natur och som déarmed

113 Bestammelsen ar

ocksé har baring pa formagan att motverka framtida kriser
ténkt att vara tillimplig pa uppgifter som har insamlats eller producerats inom

ramen for analys-, planerings- eller forberedelseverksamheten avseende fredstida

19 Se avsnitt 6.6. Forstudie infor framtagande av en nationell ligesbild dver tillgangen till likemedel och
medicintekniska produkter. Redovisning géllande ldkemedel. Rapport fran Lékemedelsverket, februari 2023, dnr
1.1.8-2022-016969.

110.Se avsnitt 5.6.2. Omvirldsbevakning i friga om tillgéng pa likemedel och medicintekniska produkter i syfte att
forebygga och hantera bristsituationer. Rapport fran Lakemedelsverket, februari 2023, dnr:1.1.8-2022-016971.

"1 Jfr. prop. 1971:89 s. 23 och prop. 1979/80:2 Del A s. 145.

112 Se bl.a. RA 84 Ab52, jfr. SOU 2021:19 s. 814, se dven artikel 34 i Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) 2022/123 om en forstérkt roll for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende ldkemedel och medicintekniska produkter.

113 Se prop. 2008/09:152 s. 46.
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kriser''*. For att bestimmelsen ska vara tillimplig krivs allts4 att det kan antas att

det allmidnnas mojlighet att forebygga och hantera fredstida kriser motverkas om
uppgifterna rojs.

Bedomningen gors att denna bestimmelse kommer att vara tillimplig pa arbetet
med att skapa ldgesbilder. Arbetet gors visserligen i forsta hand for att skapa en
battre tillgang till relevanta medicintekniska produkter och minskad risk for
bristsituationer till vardags. Ytterst ska arbetet dock kunna bidra till battre
forutsittningar dven i fredstida kriser och ytterst vid krig. Med stéd av denna
bestammelse kan Liakemedelsverket sekretessbeldgga information som har
framkommit i samband med arbetet som exempelvis avslojar sarbarheter kopplade
till tillgdngen pé sddana medicintekniska produkter som kan paverka férmégan att
hantera framtida kriser. Uppgifter kan sekretessbeldggas om ett rojande kan antas
forsamra det allminnas mojligheter att forebygga och hantera fredstida kriser.

10.2.4 Forsvarssekretess och utrikessekretess

Utredningen om hélso- och sjukvérdens beredskap''® anger vidare att det beroende
pa uppgifternas art och karaktir dven kan bli aktuellt att sekretessbeldgga
uppgifterna med stod av 15 kap. 2 § OSL om forsvarssekretess. Enligt 15 kap. 2 §
OSL giller sekretess for uppgift som ror verksamhet for att forsvara landet eller
planldggning eller annan forberedelse av sddan verksambhet eller som i Gvrigt ror
totalforsvaret, om det kan antas att det skadar landets forsvar eller pa annat satt
vallar fara for rikets sdkerhet om uppgiften rdjs. Med stdd av bestimmelsen om
forsvarssekretess kan uppgifter som ror totalforsvaret sekretessbeldggas, om det
kan antas att det skadar landets forsvar eller pa annat sétt vallar fara for rikets
sdkerhet om uppgifterna rojs.

Lakemedelsverket har 6vervigt om exempelvis en samlad bild av lager, sarskilt nir
det giller platserna for lager, men &ven andra uppgifter om kritiska brister i
tillgangen till relevanta medicintekniska produkter kan vara kénsliga dven pé sé
sdtt att det skulle kunna antas vélla fara for rikets sdkerhet. Nar det kommer till
bestimmelsen om forsvarssekretess kan sekretessbedomningen paverkas av vilken
typ av lager insamlingen omfattar. Om insamlingen omfattar uppgifter om
sdrskilda sdkerhetslager skulle uppgifterna troligen omfattas av forsvarssekretess
enligt 15 kap. 2 § OSL.''

For uppgifter som framkommer vid utredning av potentiella bristsituationer bor
dven bestimmelserna om utrikessekretess i 15 kap. 1 och 1 a §§ OSL beaktas. Har
Lakemedelsverket fétt uppgifter inom ramen for EU-samarbetet behover
relationerna med andra ldnder och EU beaktas innan uppgifterna lamnas ut.
Uppgifterna kan sekretessbeldggas bland annat om det kan antas att det stor
Sveriges mellanfolkliga relationer eller p& annat sétt skadar landet om uppgifterna
r6js. Det kan noteras att det ocksa finns bestimmelser om konfidentialitet i

114 Se prop. 2004/05:5 s. 261.
115 Se SOU 2021:19 s. 785.
116 Jfr. SOU 2021:19 s. 548.
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Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 om en forstérkt roll for
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) vid krisberedskap och krishantering
avseende likemedel och medicintekniska produkter (se bland annat. artikel 34).

10.3. Delning av information som omfattas av
sekretess med offentliga aktorer

10.3.1 Allmant

Ovan har redogjorts for de sekretessbestimmelser som kan bli tillaimpliga 1
Likemedelsverkets verksamhet och det behov av dndring Likemedelsverket ser av
bilagan till OSF. Som framgatt inledningsvis &r det ocksé av vikt for att arbetet ska
kunna utforas pa ett &andamalsenligt sitt att uppgifterna kan delas med andra aktorer
i den omfattning detta dr nddvandigt for ett effektivt arbete med lagesbilder, men
aven att uppgifterna kan skyddas nér de finns hos dessa aktorer.

Som utgangspunkt foljer inte sekretess, som géller for en uppgift hos en
myndighet, med uppgiften nir den ldmnas till en annan myndighet. Det beror bland
annat pé att behovet av och styrkan i sekretessen inte kan bestimmas enbart med
hinsyn till sekretessintresset. Detta méaste i varje sammanhang viagas mot intresset
av insyn i myndighetens verksamhet. Offentlighetsintresset kan kriva att de
uppgifter som behandlas med sekretess hos en myndighet &r offentliga hos en

annan'!’.

Vidare framgar av 8§ kap. 1 § OSL, som nédmnts ovan, att sekretess géller bade mot
enskilda och andra myndigheter. Méjligheten att 1amna uppgifter till enskilda
respektive offentliga aktorer kan &ndé skilja sig at, bland annat da sekretess inte
géller hos privata aktorer. Nedan behandlas mdjligheten att dela information med
offentliga aktorer sett utifran respektive sekretessbestimmelse. Forst gors en
genomgang av mojligheten att utifrén gillande sekretessbestimmelser skydda
uppgifterna hos mottagande myndighet. Dérefter gors, med beaktande av
tillampliga sekretessregler hos inblandade myndigheter, en genomgéang av behovet
av sekretessbrytande bestimmelser for att kunna dela uppgifterna med offentliga
aktorer. Léngre ned i bilagan under avsnitt 1.4 behandlas mojligheten att dela
information med privata aktorer.

10.3.2 Delning av information som omfattas av
beredskapssekretess och forsvarssekretess

Vad giller mojligheten att dela uppgifter som omfattas av sekretess enligt 18 kap.
13 § OSL anges bland annat foljande i forarbetena till bestimmelsen''®. Nar det
giller fragan om utbyte av uppgifter mellan myndigheterna inom ramen for analys-
, planerings- och forberedelseverksamheten avseende fredstida krissituationer har
den foreslagna bestimmelsen, som tidigare ndmnts, konstruerats s att sekretessen

17 Se prop. 1979/80:2 Del A's. 75 f.
118 e prop. 2004/05:5 s. 264.
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géller bade hos den utlimnande och den mottagande myndigheten. Eftersom
sekretessbestimmelsen géller &ven hos den mottagande myndigheten kan det inte
antas att det allménnas mojligheter att forebygga och hantera fredstida kriser
motverkas om uppgiften ldmnas till den mottagande myndigheten. Nagon sérskild
sekretessbrytande regel for utlimnande av uppgifter myndigheterna emellan
behover dérfor inte inforas.

Om uppgifter omfattas av sekretess vid Lékemedelsverket enligt 18 kap. 13 § OSL
kommer de alltsd som utgangspunkt att omfattas av sekretess hos en annan
myndighet som verket delar dem med i anledning av exempelvis planeringsarbete
avseende fredstida kriser.

Sekretessen enligt 15 kap. 2 § OSL har en obegréinsad rackvidd och kan alltsa
tillimpas vid alla myndigheter och andra organ som ska tillimpa OSL.'"°
Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap anger visserligen att sekretess
enligt 15 kap. 2 § och 18 kap. 13 § OSL f6ljer med nér den ldmnas mellan statliga
myndigheter'?’. Mot bakgrund av bestimmelsernas utformning, som innebdr att
forsvarssekretessens riackvidd dr obegrinsad och att sekretess enligt 18 kap. 13 §
OSL giller hos alla myndigheter, och forarbetsuttalandena som redogjorts for ovan
gors dock beddmningen att sekretessen foljer med dven nér uppgifter 1amnas till
kommunala myndigheter och andra organ som ska tillimpa OSL, déribland
regionerna.

Uppgifterna kommer alltsa att kunna skyddas hos deltagande myndigheter i den
man det behovs med hénsyn till arbetet med fredstida kriser eller med hansyn till
rikets sékerhet. Som framgér ovan har man ocksa i forarbetena, betrdffande
sekretess enligt 18 kap. 13 § OSL, bedomt att detta medfor att det inte behdvs
nagon sérskild sekretessbrytande bestimmelse for att kunna dela dessa uppgifter.

10.3.3 Delning av information som omfattas av
affarssekretess till skydd for enskild

Primdra sekretessbestdmmelser vid dvriga statliga myndigheter

Nir det géller uppgifter som omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL géller
denna sekretess ddremot inte vid andra myndigheter pad samma sétt som sekretessen
enligt 18 kap. 13 § och 15 kap. 2 § OSL enligt ovan. I vissa fall kan dock
uppgifterna skyddas av samma sekretess eller andra sekretessbestimmelser som
skyddar samma intresse vid den mottagande myndigheten. Inom ramen for
samverkan med andra aktdrer for att skapa och dela lagesbilder, kan
Lakemedelsverket ocksa se till att uppgifter som omfattas av affarssekretess inte
fors vidare och pé sé sitt kan enskilda foretag skyddas fréan att lida skada ur
konkurrenshénseende. Detta forutsétter dock att det inte 4r nodvéndigt for arbetets
syfte att dela sddana uppgifter. Det har dock konstaterats att det ibland kommer att

119 e bestimmelsens utformning och prop. 1979/80:2, s. 72-72 samt Lenberg, Eva, Tansjo, Anna och Geijer,
Ulrika, Offentlighets- och sekretesslagen — en kommentar (2 december 2022, version 25 JUNO), kommentaren till
15 kap. 2 § OSL.

120 Se SOU 2021:19 s. 815.
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vara nodvandigt att dela detaljerade uppgifter om tillgang till en medicinteknisk
produkt inom ramen for arbetet.

Nar det géller fragan om att dela uppgifter som omfattas av sekretess enligt 30 kap.
23 § OSL konstaterar utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap'?! att
uppgifter som omfattas av sekretess med stod av 30 kap. 23 § OSL skulle kunna
sekretessbeldggas hos Socialstyrelsen, ldnsstyrelserna och Myndigheten for
samhdéllsskydd och beredskap med stdd av 9 § OSF i kombination med punkten 31
1 bilagan till OSF om det kan anses vara uppfo6ljnings- och stodverksamhet hos
dessa myndigheter i frdgor som ror forberedelser enligt lagen (2006:544) om
kommuners och regioners atgirder infor och vid extraordinira hiandelser i fredstid
och hojd beredskap eller enligt motsvarande &dldre foreskrifter. Hos Socialstyrelsen,
liksom hos dvriga beredskapsmyndigheter'??, kan sekretess dven gilla enligt punkt
123 i bilagan till OSF vid utredning och planering enligt férordningen (2022:524)
om statliga myndigheters beredskap och forordningen (2015:1053) om totalforsvar
och hojd beredskap eller enligt motsvarande dldre bestimmelser. Som framgar
ovan under avsnitt 1.2.2 i denna bilaga géller dock denna foérordning arbete infor
och vid fredstida kriser och hojd beredskap. Likemedelverket bedomer att arbetet
med lagesbilder, 4ven om det i vissa fall skulle kunna falla inom ramen for
regelverket kring beredskap och totalforsvar, gar utover det arbete som faller in
under tillimpningsomradet for bada dessa forordningar. Ett exempel kan vara brist
pa en medicinteknisk produkt, som é&r allvarligt for en viss patientgrupp, men inte
ndr upp till nivan av en fredstida krissituation. All verksamhet vid myndigheterna
skulle ddrmed inte falla in under dessa forordningar séavitt géller ldgesbilder och
ddrmed ger inte heller sekretessbestimmelserna ett heltdckande skydd for kidnsliga
uppgifter om enskildas afférs- och driftsférhallanden.

Lakemedelverket kanner inte till att det finns ndgon annan sekretessbestimmelse
som i dagsldget skulle kunna medfo6ra att uppgifter som delas med dessa
myndigheter inom ramen for arbetet kan omfattas av sekretess pa ett heltdckande
sitt. Mot denna bakgrund foreslar Lakemedelsverket att den nya punkten i bilagan
till OSF utformas sé att sekretess dven géller vid utredning och bevakning i fragor
om tillgdng och efterfridgan pa medicintekniska produkter vid 6vriga statliga
myndigheter som behdver delta i arbetet, se vidare nedan avsnitt 1.2.2 under
rubriken Behov av ny bestimmelse till OSF.

For det fall en ny punkt i bilagan rérande sekretess vid utredning om tillgang och
efterfragan pa medicintekniska produkter i stillet utformas sé att den géller bara
inom Likemedelverkets verksamhet sa skulle man alltséd behdva en kompletterande
bestammelse som reglerar sekretessen i detta arbete vid Socialstyrelsen och ovriga
myndigheter som deltar, sé att skyddsvérda uppgifter om enskildas férhéllanden
kan skyddas av sekretess dven ddr. Ytterligare ett alternativ kan vara en
bestimmelse om att sekretessen fors ver fran Likemedelverket om de andra
myndigheterna far sekretesskyddade uppgifter fran Lakemedelsverket inom ramen
for arbetet. Detta medfor dock att uppgifterna inte skyddas av sekretess om

121 3¢ SOU 2021:19, s. 815.
122 8¢ 18 § och bilaga 1 till forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.
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uppgifterna erhalls direkt fran till exempel en tillverkare vid ett samverkansmote,
vilket inte beddms vara dndamaélsenligt.

Likemedelsverket foreslar darfor en bestimmelse som innebér att sekretess géller
enligt 30 kap. 23 § OSL hos de statliga myndigheter som deltar i arbetet med
utredning och bevakning av tillgdngen och efterfrigan pd medicintekniska
produkter. Detta bedoms underlétta informationsutbytet i hdgre grad.

Sekretess till skydd for enskild hos regioner och kommuner

Den 1 juli 2023 trddde en dndring av 30 kap. 25 § OSL i kraft. Dir anges att
uppgifter som forekommer i utredning av potentiell eller uppkommen brist i
tillgdngen till en medicinteknisk produkt omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 §
OSL, dven hos kommunen eller regionen, pa motsvarande sitt som for kliniska
lakemedelsprovningar. Det kan till exempel handla om uppgifter som ror forsening
i leveranserna, problem i tillverkningen, brist pé ett verksamt &mne eller en
ovanligt stor efterfragan.

10.3.4 Behov av sekretessbrytande bestammelser

Allmdint om behov av sekretessbrytande bestimmelser

Fragan ar om en ordning dar samma sekretesskydd géller hos den myndighet som
tar emot uppgifterna innebér att uppgifterna kan lamnas dver efter en
skadebedomning, eller om det ocksé kan anses krévas en sekretessbrytande
bestammelse. Som framgar ovan, under avsnitt 1.3.2, har man i férarbetena till 18
kap. 13 § OSL uttalat att det forhallandet att sekretessen foljer med mellan
myndigheter medfor att det inte behdvs nagon sirskild sekretessbrytande
bestammelse. Man kan dock notera att detta giller sekretess till skydd for det
allménnas intresse. Av forarbetena till sekretesslagen framgar dessutom att det vid
sekretesslagens tillkomst ansags angeldget att principen om att sekretess ocksa ska
gélla mellan myndigheter, vilket slogs fast i lagen, exempelvis ansdgs det kunna
upplevas negativt av den enskilde om ett storre antal tjanstemén far del av en
uppgift eller att det medfor en 6kad risk for vidarespridning av uppgifterna.'?.

Det kan alltsa inte anses sjalvklart att uppgifter kan lamnas vidare till andra
myndigheter, &ven om uppgiften dven hos den andra myndigheten omfattas av
sekretess. Detta giller sirskilt d& sekretessen ska skydda den enskildes intressen.
Nar det géller de uppgifter som kan komma att ldmnas ut inom ramen for arbetet
med ldgesbilder kan dock foretagen frimst antas lida skada ur
konkurrenshénseende, varfor foretagen typiskt sett inte torde lida skada om
uppgifterna ldmnas till annan myndighet och dér skyddas av samma sekretess.
Nedan gors en kort genomgang av ett urval av sekretessbrytande bestimmelser
som skulle kunna vara tillimpliga.

Nodvindigt utldmnande

Enligt 10 kap. 2 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift lamnas till en enskild
eller till en annan myndighet, om det dr nddvéndigt for att den utlimnande
myndigheten ska kunna fullgora sin verksamhet. Syftet med bestimmelsen ar alltsa

123 Se prop. 1979/80:2 del A, s. 90.
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att forhindra att sekretessregleringen gor det omgjligt for en myndighet och dess
personal att skota de uppgifter som &vilar myndigheten. Det dr séledes det intresse
som den utlimnande myndigheten har av att 1dmna ut uppgiften som &r avgdrande,
inte vilket intresse den mottagande myndigheten har av att fa uppgiften.
Bestimmelsen ska enligt forarbetena tillimpas restriktivt'?*. Sekretessen far
efterges bara i sddana fall da ett utlimnande av sekretessbelagda uppgifter ar en
nddviandig forutsittning for att den utlimnande myndigheten ska kunna fullgora ett
visst aliggande. Enbart en bedomning att effektiviteten i myndighetens handlande
nedsitts genom en foreskriven sekretess far alltsa inte leda till att sekretessen
asidositts.

Likemedelsverket bedomer att denna bestédmmelse visserligen skulle kunna
anvandas som stod for att dela uppgifter med myndigheter och enskilda, sérskilt
med hénsyn till verkets uppdrag enligt 17 § forordningen med instruktion for
Lakemedelsverket. Mot bakgrund av uttalanden om att bestimmelsen ska tillimpas
restriktivt bedomer dock Likemedelsverket att det dr tveksamt om bestdmmelsen
utgdr tillrackligt stod for det regelméssiga uppgiftsutbyte som behover ske inom
ramen for arbetet med bland annat nationell ldgesbild.

Samtycke

110 kap. 1 § OSL anges att sekretess till skydd for en enskild inte hindrar att en
uppgift lamnas till en annan enskild eller till en myndighet, om den enskilde
samtycker till det enligt 12 kap. och de begrinsningar som anges dir. Denna
bestammelse skulle alltsé kunna bli aktuell nér det géller sekretess enligt 30 kap. 23
§ OSL. Bestimmelsen behandlas ndgot mer utforligt nedan under avsnitt 1.4.4. I
och med att det inte gar att forutsitta att alla aktorer lamnar samtycke sé utgdr inte
bestammelsen nagon helhetslosning i frdgan om utbyte av information pé det
regelmaissiga sitt som behdver ske inom ramen for arbetet med lagesbilder.

Generalklausulen och behov av ytterligare sekretessbrytande bestdmmelse

En annan sekretessbrytande bestimmelse som skulle kunna bli aktuell &r den s.k.
generalklausulen, 10 kap. 27 § forsta stycket OSL, som anger att en
sekretessbelagd uppgift far 14mnas till en myndighet, om det &r uppenbart att
intresset av att uppgiften ldmnas har foretrdde framfor det intresse som sekretessen
ska skydda. For att bestimmelsen ska bli tillimplig krévs alltsa att det ar uppenbart
att intresset av att uppgiften lamnas vidare vager tyngre dn intresset som
sekretessen ska skydda.

Nér det géller generalklausulen anfordes i forarbetena att mdojligheterna att utvixla
uppgifter mellan myndigheter far utnyttjas mer sparsamt och med storre
forsiktighet om informationen inte dr sekretesskyddad hos den mottagande
myndigheten. Detta géller sdrskilt i fraga om uppgifter som ar hemliga med hiansyn

125

till enskilds intressen’'*>. Om en uppgift inte skyddas av sekretess hos den

mottagande myndigheten kan risken for att skada ska uppkomma vara sa stor att

124 e prop. 1979/80:2 Del A s. 465 och 494.
125 Se prop. 1979/80: 2 Del A s. 77.
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uppgiften inte bor lamnas ut'*°. Uppgifter som en enskild person har ldmnat i

fortroende kan det finnas sérskild anledning att inte lamna ut.

I praxis har vid den intresseavvégning som ska goras enligt generalklausulen
hinsyn tagits till den mottagande myndighetens behov av uppgifterna. Vidare har
hinsyn tagits till vilket sekretesskydd uppgifterna far hos den myndighet som tar
emot uppgifterna. Ytterligare omsténdigheter som &r av betydelse ar uppgifternas
art och i vilket syfte de ska anvéndas.'*’

I Norstedts forfattningskommentar till 10 kap. 27 § OSL!?® anges bland annat
foljande. Bestimmelserna i forevarande paragraf hindrar inte att utbyte av
uppgifter mellan myndigheter eller mellan en myndighets olika verksamhetsgrenar
sker rutinméssigt dven utan sérskild forfattningsreglering. De bygger emellertid pa
att rutinmassigt uppgiftsutbyte i regel ska vara forfattningsreglerat. I de
undantagsfall nér rutinméssigt uppgiftslimnande inte &r forfattningsreglerat men
likvél kan anses tillrackligt motiverat maste den intresseavvégning, som ska goras
enligt generalklausulen, ske pa forhand. Den behover alltsa inte goras i individuella
fall.

JO har dock uttalat att uppgifter som regel inte far ldmnas rutinméssigt med stod av
bestammelsen utan maste foregas av en verklig intresseavvégning i det enskilda
fallet'®.

Begreppet uppenbart signalerar att sekretessen endast bryts om det stér klart att
intresset av ett utlimnande har foretrdde framfor det intresse som sekretessen ska
skydda. Mot bakgrund av vad som anges ovan om att rutinméassigt uppgiftsutbyte i
regel bor vara forfattningsreglerat, samt JO:s uttalande, kan det vara lampligt att
reglera utbytet av information mellan myndigheterna sérskilt. Det bedoms dock av
Likemedelsverket inte som lampligt med en bestimmelse om uppgiftsskyldighet i
enlighet med 10 kap. 28 §, som medfor att sekretessen bryts. Detta &r fallet d& det
endast finns skél att lamna uppgifterna nér det 4r nédvandigt for att den samverkan
som behovs ska kunna genomforas. Bestimmelsen bor i stillet utformas pa sa satt
att Likemedelverket fdr 1amna uppgifter till de 6vriga myndigheter som deltar i
samverkan kring ldgesbilder. En sddan bestimmelse medfor inte att sekretessen
bryts med stod av 10 kap. 28 § OSL!* utan utlimnandet fér i stillet ske efter en
skadebedomning och intresseavvigning enligt 10 kap. 27 § OSL, med beaktande
av att samma sekretess, utifran det forslag Likemedelsverket nu ldmnar, ar
tillimplig vid de andra myndigheterna'!.

Sammantaget bedomer Lakemedelsverket att ett informationsutbyte inom arbetet
for samverkan med andra myndigheter kring bland annat lagesbilder vid kritiska

126 Se prop. 1979/80: 2 Del A s. 91.
127 Se Kammarritten i Stockholms dom frin den 17 september 2014, mal nr 5348—14.

128 Qe Lenberg, Eva, Tansjo, Anna och Geijer, Ulrika, Offentlighets- och sekretesslagen — en kommentar (2
december 2022, version 26 JUNO), kommentaren till 10 kap. 27 § OSL.

129.Se JO 2013/14 s. 230.

130 Jfr Offentlighets- och sekretesslagen — en kommentar (2 december 2022, JUNO version 26), kommentaren till
10 kap. 28 § OSL.

31 Jfr a.a., 10 kap. 28 § OSL.
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eller potentiellt kritiska bristsituationer kommer att kunna géras med stdd av en
intresseavvigning i enlighet med generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL, sérskilt med
beaktande av att samma sekretesskydd kommer att gilla vid de andra
myndigheterna. En sérskild bestimmelse om att Lékemedelsverket far lamna
uppgifter som ror utredningar om tillgdng och efterfragan pa ldkemedel och
medicintekniska produkter kan ytterligare tydliggdra att tanken ar att ett sddan
informationsutbyte kan ske. Lakemedelsverket anser dock att den ndrmare
utformningen och placeringen av en saddan bestimmelse bor utredas ndrmare och
har déarfor inte utformat ett forslag till bestimmelse.

10.4. Delning av information som omfattas av
sekretess med privata aktorer

10.4.1 Allmant

Inom ramen for arbetet har dven identifierats att uppgifter kan behdva delas med
privata aktorer sdsom tillverkare, importorer och distributdrer av medicintekniska
produkter, branschforeningar och Sveriges kommuner och regioner. Det kan ocksé
finnas behov av att dela information med privata virdgivare. Savitt géller sekretess
for arbetet med att exempelvis planera for eller hantera en fredstida krissituation
anges nar det géller samverkan med privata aktorer i forarbetena till 18 kap. 13 §
OSL att uppgifter skulle kunna l&mnas ut till enskilda bland annat med stéd av
bestammelsen om utlimnande med forbehall (se 10 kap. 14 § OSL) och nddvandigt
utlimnande (se 10 kap. 2 § OSL)'*

Likemedelsverket bedomer att bestimmelsen om utlimnande med forbehall och
bestimmelsen om nddvéndigt utlimnande &r exempel pa bestimmelser som kan
bryta sekretessen enligt 18 kap. 13 § OSL gentemot enskilda inom ramen for nu
aktuellt arbete. Samma sekretessbrytande bestimmelser skulle ocksa, enligt
Likemedelsverkets bedomning, kunna bli relevanta att tillimpa for att bryta
sekretessen for enskilds affdrs- och driftsforhallanden enligt 30 kap. 23 § OSL. Det
finns dock flera problem med de nimnda bestimmelserna i den typen av
samverkansarbete som nu ar aktuellt.

10.4.2 Utlamnande med forbehall

Bestdmmelsen om utlimnande med forbehall i 10 kap. 14 § OSL innebér att om en
myndighet finner att risken for skada kan undanr6jas genom ett forbehéll som
inskrénker den enskildes rétt att limna uppgiften vidare eller utnyttja den, ska
myndigheten gora ett sddant forbehall. En forutsittning for att det ska vara mojligt
att tillimpa bestdimmelsen ér att skadan kan undanrgjas genom forbehallet.
Forbehéllet ska ocksé meddelas i form av ett beslut'*. Férbehallet méste dessutom
avse en viss enskild person och fér inte meddelas i forvag for en viss typ av

132 e prop. 2004/05:5 s. 264.
133 Se JO 1994/95 s. 574.
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information utan ska foregés av en provning i varje sirskilt fall'**, Att anviinda sig
av utlimnande med forbehall med stod av 10 kap. 14 § OSL i detta sammanhang ar
troligen inte praktiskt genomforbart d& det skulle innebéra att ett beslut om
forbehall till vissa namngivna personer behdver fattas i varje enskilt fall. Det skulle
alltsd utgora en betydande svarighet i det praktiska arbetet, i och med att
samverkansmoten kan behdva héllas ofta.

10.4.3 Nodvandigt utlamnande

110 kap. 2 § OSL regleras, som ndmnts under avsnitt 1.3.4, forutséttningarna for
nddvéndigt utlimnande till enskild eller annan myndighet. For att utlfimnande ska
vara tillatet enligt denna bestimmelse krévs att det &r nddvandigt for att den
utlimnande myndigheten ska kunna fullgora sin verksamhet. I sitt yttrande dver
forslaget till motsvarande bestimmelse i den tidigare sekretesslagen framholl

t135

Lagradet’™ att sekretessen far efterges endast i de fall, da det for fullgérandet av ett
visst dliggande som en myndighet har dr en nddvindig forutsittning att en
sekretessbelagd uppgift lamnas ut. For att Lakemedelsverket ska kunna anvidnda
denna bestimmelse som stod for att dela information torde det alltsa krévas att
verket har fatt ett tydligt uppdrag som regleras i lag eller forordning dir det
forutsitts att uppgifter ska kunna delas med enskilda eller andra myndigheter. Det
ar ocksa foreslaget att Likemedelsverket ska f2 ett sddant uppdragi 17 §
forordningen med instruktion for Likemedelsverket. Av forarbetena framgar dock

dven att bestimmelsen ska tillimpas restriktivt!'3

. Mot bakgrund av uttalanden om
att bestimmelsen ska tillimpas restriktivt bedomer Likemedelsverket, pa samma
sétt som for offentliga aktdrer, att den inte utgor ett lampligt stod for det
regelméssiga uppgiftsutbyte som behdver ske inom ramen for arbetet med bland
annat lagesbilder. Bestimmelsen kan dock utgora ett stod for att bryta sekretessen

efter en bedomning i det enskilda fallet.

10.4.4 Samtycke nar det galler sekretess till skydd
for enskilda

110 kap. 1 § OSL anges att sekretess till skydd for en enskild inte hindrar att en
uppgift lamnas till en annan enskild eller till en myndighet, om den enskilde
samtycker till det enligt 12 kap. och de begransningar som anges dir. Denna
bestimmelse skulle alltsa kunna bli aktuell nér det géller sekretess enligt 30 kap. 23
§ OSL.

Enligt 12 kap. 2 § forsta stycket OSL kan en enskild helt eller delvis hdva den
sekretess som géller till skydd for honom eller henne, om inte annat anges i lag.
Denna sekretessbrytande bestdimmelse innebér att en myndighet fir ldmna ut en
sekretessbelagd uppgift till en enskild och till en annan myndighet om den enskilde
samtycker till det. Det finns inte ndgot formkrav pa samtycket utan det kan vara
bade skriftligt och muntligt men JO har uttalat att nir det géller kénsliga uppgifter

1348 JO 1992/93 5. 197 och JO 1994/95 s. 574.
135 Se prop. 1979/80:2 del A s. 465.
136 Se prop. 1979/80:2 Del A s. 465 och 494.
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bér myndigheten kriva in ett skriftligt samtycke!’

begrinsat till vissa uppgifter eller en viss mottagare'®.

. Ett samtycke kan vara

Ett samtycke kan ges p& forhand men bor inte vara sa generellt att den enskilde mer
eller mindre forklarar sig avsta fran sekretessen. Dé kan det vara sa att samtycket
inte bor tillerkénnas rittslig giltighet'*. Ett samtycke kan alltid aterkallas'*’. Den
praktiska betydelsen av den enskildes samtycke ar storst nér det géller utlimnande
av uppgifter till andra enskilda dé det finns ett storre antal sekretessbrytande
bestammelser mot myndigheter, till exempel generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL.

Samtycke kan vara ett sétt att bryta sekretessen men ar inte en generell 16sning
enligt Likemedelsverkets beddmning dé det dels behdver finnas ett samtycke samt
da detta endast géller sekretessen till skydd for enskilda.

10.4.5 Behov av ytterligare sekretessbrytande
bestammelse

Likemedelverket bedomer mot bakgrund av ovanstiende att det finns behov av en
sekretessbrytande bestimmelse som medfor att Likemedelsverket kan 1dmna
information, 4ven om den omfattas av sekretess, till de enskilda aktérer som deltar
i arbetet. Den sekretess som framfor allt behover kunna brytas &r sekretess till
skydd for enskildas afférs- och driftsforhallanden samt sekretess till skydd for det
allminnas mojligheter att till exempel planera infor fredstida krissituationer. Det
kan exempelvis handla om att dela information som innehaller detaljerade
uppgifter om lager eller orsaker till leveransproblem samt att dela information som
kan visa pa svagheter i forsorjningen av medicintekniska produkter vilka kan
forsamra det allminnas mojligheter att planera for eller hantera framtida kriser.

Det finns olika exempel pa bestimmelser som bryter sekretessen gentemot
enskilda. Exempelvis finns en bestimmelse 1 25 kap. 17 ¢ § 1 OSL som anger att
sekretess enligt 17 a och 17 b §§ inte hindrar att uppgift i den nationella
lakemedelslistan ldmnas enligt lagen (2018:1212) om nationell 1akemedelslista till
hilso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva lakemedel eller
andra varor, en sjukskoterska utan behorighet att forskriva likemedel eller andra
varor, en dietist, en farmaceut i hilso- och sjukvérden eller till expedierande
personal pa dppenvardsapotek. Denna bestammelse ar dock specifik till sin
utformning och en forutsittning for sekretessgenombrott &r att utlimnandet sker i
enlighet med vad som foreskrivs i lagen (2018:1212) om nationell lidkemedelslista.
Arbetet med ldgesbilder dr under utveckling och exakt vilka uppgifter som behover
kunna utbytas inom ramen for samverkan behover enligt Likemedelverkets
bedomning utvecklas innan en liknande bestimmelse eventuellt skulle kunna
foresléas. Det ér inte heller sékert att det dr [ampligt med en bestimmelse som sé
specifikt reglerar uppgiftsutbytet i och med att vilka uppgifter som behdver utbytas

137 8e JO 1990/91 s. 366.

138 Se prop. 1979/80:2 Del A s. 331.
139 Se prop. 1979/80:2 Del A s. 331.
140 Se prop. 1979/80:2 Del A s. 331.
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exempelvis vid en akut bristsituation forutses variera. Bland annat mot denna
bakgrund behdver dndamaélsenligheten och lampligheten i en sddan bestimmelse
utredas vidare.

P& det brottsbekdmpande omrédet finns ocksé bestimmelser som bryter
sekretessen, dven gentemot enskilda. Bestimmelsen i 10 kap. 5 ¢ § OSL innebir att
sekretess inte hindrar att en uppgift ldmnas till en enskild eller en myndighet enligt
4 akap. 3 § lagen (2017:630) om éatgérder mot penningtvitt och finansiering av
terrorism. Av 4 a kap. 1 § lagen om &tgirder mot penningtvitt och finansiering av
terrorism framgar att den verksamhetsutévare som i dagsléget kan delta i
samverkan mot penningtvétt och finansiering av terrorism &r kreditinstitut. Av
forarbetena till bestimmelsen framgér att utredningen hade 6vervigt att 4ven andra
verksamhetsutdvare skulle kunna delta i samverkan. Regeringen bedémde dock att
en bredare analys behdvdes for att kunna ta stéllning till om fler

verksamhetsutovare skulle ingd i samverkan'¥!

. Vid detta stillningstagande togs
bland annat hinsyn till'*? att den typen av samverkan som var ifrdga i avgdrande
utstrackning bygger pé fortroende mellan de som deltar i samverkan. Eftersom det i
samverkan typiskt sett skulle delas mycket kinsliga uppgifter stéller det krav pé att
mottagaren kan skydda uppgifterna pa ett tillfredstillande satt, bade i formellt och

praktiskt hdnseende.

Aven om samverkan i syfte att bland annat uppticka brott skiljer sig frin den
samverkan som nu dr aktuell s& anser Likemedelsverket att fragan bor utredas
ytterligare innan forslag kan ldmnas pa en sdrskild sekretessbrytande bestimmelse,
utover de bestimmelser som redan finns i OSL. Enligt Likemedelsverkets mening
bor det bland annat dvervigas ytterligare med vilken krets sekretessbelagd
information kan behova och bor delas inom ramen for arbetet med lagesbilder. Det
bor dels utredas vilka aktdrer som behover delta i arbetet, dels vilka forutséttningar
dessa aktorer har att skydda de uppgifter de far del av.

Lakemedelverket bedomer sammantaget att det finns behov av en sérskild
sekretessbrytande bestimmelse som medfor att Likemedelsverket kan 1dmna
information till de enskilda aktorer som deltar i arbetet. Emellertid anser verket att
fragan om en sekretessbrytande bestimmelse mot enskilda bor utredas vidare och
att man dé bor ta hiansyn bade till behovet av en effektiv samverkan rérande fragor
om tillgdng och efterfragan pa medicintekniska produkter och behovet av skydd for
uppgifterna.

10.4.6 Bestammelse om tystnadsplikt

Hos enskilda aktorer géller inte sekretess. For att uppgifterna ska kunna skyddas
nir de 1dmnas vidare till enskilda aktérer inom ramen for samverkan anser
Likemedelsverket att det bor overvigas om en bestimmelse om tystnadsplikt for
enskilda aktorer som fér del av skyddsvérda uppgifter inom ramen for arbetet bor
inforas.

141 Se prop. 2021/22:251 s. 57.
142 Qe prop. 2021/22:251 s. 51.
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Exempel péa bestimmelser om tystnadsplikt finns i flera olika lagar. I 7 kap. 1 §
lagen (2006:544) om kommuners och regioners atgérder infor och vid
extraordindra handelser i fredstid och hojd beredskap finns en bestimmelse om
tystnadsplikt for enskilda som deltar eller har deltagit i en kommuns eller en
regions verksamhet med beredskap for eller atgdrder under extraordinéra héndelser
1 fredstid och hdjd beredskap. En enskild far inte obehorigen roja eller utnyttja vad
han eller hon dérigenom har fatt veta om

forhallanden av betydelse for att forebygga och hantera fredstida kriser,
forhédllanden av betydelse for totalforsvaret eller rikets sékerhet i 6vrigt,
en enskild persons ekonomiska forhallanden, eller

ett foretags affdrs- eller driftsforhéllanden.

el

I forarbetena till bestimmelsen uttalas bland annat f6ljande'**. Handlingar som

utarbetas vid genomforandet av risk- och sarbarhetsanalyser kan komma att
innehalla uppgifter som &r kéinsliga ur sdkerhetssynpunkt. Om enskilda far del av
information om risker och sérbarheter som sedan sprids kan de komma att utnyttjas
for att skada samhéllet. I arbetet med att genomfora risk- och sarbarhetsanalyser
forutsitts som tidigare nimnts att &ven privata aktorer i kommunerna och
landstingen medverkar pa olika sétt. De enskilda som pa detta satt &r delaktiga i
arbetet kan komma att fi del av information som i vissa fall inte bor rdjas. En
bestimmelse om tystnadsplikt for den enskilde som pa detta sitt far reda pa
kénsliga uppgifter bor darfor inforas i den foreslagna lagen om kommuners och
landstings &tgirder infor och vid extraordindra hindelser i fredstid och hdjd
beredskap.

En liknande bestdmmelse om tystnadsplikt finns i 7 § lagen (1982:1004) om
skyldighet for ndringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att delta i
totalforsvarsplaneringen. I bestimmelsen anges att den som pa grund av
bestammelser i lagen fatt kinnedom om enskilds affars- och driftsforhéllanden eller
forhéllande av betydelse for totalforsvaret eller annars for rikets sikerhet inte
obehdrigen far roja eller utnyttja vad han eller hon har fatt veta.

Tystnadsplikten i ovan nimnda bestimmelser har sin motsvarighet i bestimmelser
om sekretess som giller for det allménna, sasom sekretess for enskilds afférs- och
driftsférhallanden och sekretess for forhallanden av betydelse for att forebygga och
hantera fredstida kriser, men &ven sekretess for forhéllanden av betydelse for
totalforsvaret eller rikets sékerhet i ovrigt.

For att skydda uppgifter som delas med enskilda aktorer inom ramen for arbetet
med lagesbilder samt utredning av tillgdng och efterfragan pa medicintekniska
produkter bor en motsvarande bestdmmelse enligt Lakemedelsverkets mening
inforas i lagen (2021:600) med kompletterande bestémmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter, se forslag till lagindring avsnitt 8.2.3 i
denna rapport. En sddan bestimmelse om tystnadsplikt medfor att enskilda som
obehdrigen rojer uppgifter kan riskera att ddmas for brott mot tystnadsplikt enligt
20 kap. 3 § brottsbalken. Om en bestémmelse om tystnadsplikt inte infors kan

143 Se prop. 2005/06:133 s. 133.
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uppgifterna inte betraktas som skyddade nér de har delats med privata aktorer.
Eftersom det redan finns allminna sekretessbrytande bestimmelser som medger att
information kan delas med enskilda aktorer anser Lakemedelsverket att en
bestammelse om tystnadsplikt bor foreslas redan nu, dven om en sérskild
sekretessbrytande bestimmelse bor utredas vidare. Lakemedelsverket forutser att
den information som behdver delas med enskilda aktdrer framst dr kinslig med
hénsyn till enskildas intressen och att enskildas afférs- och driftsforhéllanden
dérmed bor skyddas av bestimmelsen om tystnadsplikt.

Nér det géller skydd for enskildas forhéllanden noterar Lakemedelsverket att
enskild benédmns pé olika sétt i ovan ndmnda bestdmmelser om tystnadsplikt, dér
man i det forsta fallet synes skilja pé enskild fysisk person och ett foretag. [ 7 §
lagen (1982:1004) om skyldighet for ndringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer
m.fl. att delta i totalforsvarsplaneringen anvdnds dock endast ordet enskild. I
forarbetena till bestimmelsen framgér att bestimmelsen &r tankt att skydda
motsvarande bestimmelser som sekretesslagen skyddar, samt att med enskild avses
enligt sekretesslagstiftningen dven ideella organisationer. Likemedelsverket
bedomer att det borde vara tillrdckligt att i forordningstexten anvinda begreppet
enskild, som bor omfatta bade fysiska och juridiska personer, pd samma sitt som i
offentlighets- och sekretesslagen.!** Skulle det 4nd& anses nodvindigt att
uttryckligen ange att sekretess ska gélla for enskild person och foretag kan
bestammelsen formuleras pé liknande sétt som 7 kap. 1 § lagen (2006:544) om
kommuners och regioners atgérder infor och vid extraordinira handelser i fredstid
och hojd beredskap. Bestimmelsen bor i denna del skydda enskilds affars- och
driftsférhallanden.

Aven information som kan vara kiinslig och rdja sarbarheter kopplade till
sambhéllets formaga att hantera fredstida kriser kan behéva rojas for enskilda.
Dérfor bor bestimmelsen dven skydda samhéllets intresse att kunna hantera
fredstida kriser. Det kan ocksé i kritiska situationer bli nddvandigt att till viss del
kunna ldmna ut information som kan vara kénslig med hansyn till Sveriges
sdkerhet. Bestimmelsen bor ddrmed ocksa skydda det intresset.

I dag finns det inte bestimmelser om omvérldsbevakning och nationell lagesbild
over tillgang och efterfragan i vare sig ldkemedelslagen eller i den medicintekniska
lagstiftningen. Lakemedelsverket har dock, inom ramen for regeringsuppdraget att
gora en forstudie infor framtagandet av en nationell 14gesbild over tillgangen till
lakemedel och medicintekniska produkter foreslagit att vissa allménna
bestimmelser om nationell ldgesbild fors in i ldkemedelslagen. Likemedelsverket
foreslar mot den bakgrunden att bestimmelsen om tystnadsplikt ska placeras i
lakemedelslagen. Motsvarande bestdimmelse kommer &ven, enligt
Likemedelsverkets bedomning, att behovas betrdffande medicintekniska produkter
och foreslas darfor inforas i lagen (2021:600) med kompletterande bestaimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter, se forslag 8.2.3 i denna
rapport.

144 Jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 329.
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10.5. Sammanfattning och slutsatser

Likemedelsverket har inom ramen for regeringsuppdragen om
omvirldsbevakning'#® och nationell ligesbild'*® gemensamt utrett frdgor om
sekretess och informationsdelning. Likemedelverket har konstaterat att det &r
viktigt att information som kommer in till Likemedelsverket inom ramen for
omvirldsbevakningen eller arbetet med ldgesbilder kan skyddas av
sekretessbestimmelser om den &r skyddsvérd. Det ar ocksé viktigt att
informationen kan delas med relevanta aktorer och att informationen kan skyddas
hos de aktorer som Likemedelsverket delar informationen med.

Likemedelverkets slutsats ndr det giller skydd for enskildas forhallanden ar att det
finns en bestimmelse i offentlighets- och sekretesslagen'*” som kan skydda
enskildas forhallanden men att det behdvs en ny punkt i bilagan till offentlighets-
och sekretessforordningen som tydliggor att uppgifter om enskildas afférs- och
driftsférhallanden kan sekretessbeldggas vid utredningar i frigor om tillgang och
efterfragan pé lakemedel och medicintekniska produkter. Bestimmelsen bor vara
tillamplig hos de statliga myndigheter som deltar i arbetet sa att uppgifterna kan
skyddas hos alla dessa myndigheter. En sddan bestimmelse innebér att uppgifterna
kan skyddas oavsett om det ror sig om till exempel en utredning enligt
lakemedelslagen eller medicintekniska lagstiftningen.

Det har redan inforts en ny bestimmelse i 30 kap 25 § OSL att denna sekretess ska
foras over till kommuner och regioner om uppgiften forekommer i en utredning av
potentiell eller uppkommen brist i tillgdngen till ett likemedel eller en
medicinteknisk produkt. Det allménnas intresse av att forutséttningarna att hantera
fredstida kriser inte forsvaras eller att ett rojande av uppgifter inte skadar rikets
sdkerhet kan skyddas bland annat av bestimmelser om sekretess i beredskapsarbete
och forsvarssekretess. Dessa bestimmelser géller hos alla myndigheter sa
uppgifterna kan skyddas dven nir de delas med kommunala och statliga
myndigheter.

Nar det géller mojligheten att dela information med andra aktorer gors
beddomningen att informationen kan delas med offentliga aktérer med stod av 10
kap. 27 § OSL. For att tydliggora att sddana uppgifter ska kunna ldmnas
regelmaissigt kan det vara lampligt att infora en bestimmelse som anger att
Lakemedelverket far ldmna uppgifter som forekommer i utredningar om tillgéng
och efterfragan pa ladkemedel och medicintekniska produkter till andra statliga
myndigheter, regioner och kommuner. Det finns ett antal olika bestimmelser som
kan mdjliggora att uppgifter delas med enskilda aktorer. Det &r framfor allt 10 kap.
2 § OSL om nddvandigt utlimnande som bedéms kunna utgéra stod for att dela
uppgifter med enskilda. For att ytterligare tydliggora att uppgifter kan lamnas
regelmassigt bor dock en sérskild sekretessbrytande bestimmelse inforas.

145

Uppdrag omvirldsbevakning i fraga om tillgdng pa ldkemedel och medicintekniska produkter i syfte att
forebygga och hantera bristsituationer (S2022/01264), 2022-02-24.

146 Uppdrag att gora en forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver tillgdngen till liikemedel och
medicintekniska produkter S2022/01265, 2022-02-24.

14730 kap. 23 § OSL.
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https://www.regeringen.se/492f20/contentassets/c938c00d77c241a48af7073932b0bdab/uppdrag-om-omvarldsbevakning-i-fraga-om-tillgang-pa-lakemedel.pdf
https://www.regeringen.se/492f20/contentassets/c938c00d77c241a48af7073932b0bdab/uppdrag-om-omvarldsbevakning-i-fraga-om-tillgang-pa-lakemedel.pdf
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/03/uppdrag-att-gora-en-forstudie-infor-framtagandet-av-en-nationell-lagesbild-over-tillgangen-till-lakemedel-och-medicintekniska-produkter/
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/03/uppdrag-att-gora-en-forstudie-infor-framtagandet-av-en-nationell-lagesbild-over-tillgangen-till-lakemedel-och-medicintekniska-produkter/

Lakemedelverket menar att den ndrmare utformningen av en sadan bestimmelse
behover utredas nirmare, vilket det inte har funnits utrymme for att gora i
tillracklig omfattning inom ramen for uppdraget. For att uppgifterna ska kunna
skyddas nir de lamnas till enskilda aktdrer inom ramen for arbetet bor en
bestammelse om tystnadsplikt for enskilda aktérer som far uppgifter som
forekommer i en utredning av potentiell eller uppkommen brist inforas.
Bestédmmelsen om tystnadsplikt bor skydda bade enskildas forhéallanden och det
allménnas intresse bland annat nir det giller forhallanden av betydelse for att
forebygga och hantera fredstida kriser.
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