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Remiss: En starkt forsorjningsberedskap for halso- och
sjukvarden (SOU 2021:19)

Sammanfattning

Arbetsmiljoverket stodjer delbetankandets forslag men pdminner om vikten av
att hélso- och sdkerhetsaspekter for sjukvardspersonalen beaktas nér ett system
for okad lagerhéllning av sjukvardsprodukter byggs upp i Sverige. Vidare har
Arbetsmiljoverket inte mdjlighet att ge dispenser fran krav som anges i EU-
rédtten. Kraven pa produktsidkerhet omfattas av forordning 2016/425.
Anvéandning av personlig skyddsutrustning omfattas av EU-rdtten genom
direktiv 89/656/EEG, dndrat genom kommissionens direktiv 2019/1832.
Direktivet d&r implementerat i Arbetsmiljoverkets foreskrifter, AFS 2001:3 om
anvandning av personlig skyddsutrustning. I samband med pandemin
mojliggjorde EU-kommissionens rekommendation 2020/403 att
Arbetsmiljoverket tillfalligt kunde medge undantag fran kravet pa att endast
personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven i férordning 2016 /425 far
anvandas.

Arbetsmiljoverkets synpunkter och stéllningstaganden

Arbetsmiljoverket stodjer forslaget om ett system for 6kad lagerhdllning av
sjukvardsprodukter i Sverige. Dock vill vi pdpeka att forberedelser och
stodprocesser for att sdkerstilla patientsikerheten dven bor sdkerstélla hilsa och
sdkerhet for sjukvardspersonalen, det vill séga de som anvander
sjukvardsprodukterna.

I utredningens forslag till lag om lagerhallningsskyldighet for
sjukvardsprodukter 2 kap. 1§4 star felaktigt ” personlig skyddsutrustning och
om upphédvande av rddets direktiv 89/686/EEG”. Vi foreslar att texten d@ndras
till ”personlig skyddsutrustning och radets direktiv 89/686/EEG, vilket dndrats
genom kommissionens direktiv 2019/1832”
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I samband med den nya lagen om lagerhdllningsskyldighet foreslar
utredningen att ge Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram sddana underlag som
kravs for att regeringen ska kunna besluta om vilka sjukvardsprodukter som
ska lagerhallas. Enligt forslaget ska det goras i samrdd med 6vriga berérda
aktorer. Arbetsmiljoverket stodjer forslaget men vill papeka vikten av att
skyddsutrustning och andra sjukvardsprodukter foljer regelverk och
rekommendationer kring en god arbetsmiljo och rekommenderar dérfor att
Arbetsmiljoverket inkluderas i dessa berorda aktorer.

Utredningen foreslar dven en dndring i 5 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen
(2017:30) sa att det framgar att det gdller den 6vriga utrustning som behovs for
att bedriva god vard. Arbetsmiljoverket foreslar foljande tilldgg i slutet av den
foreslagna lydelsen: ”och skydda sjukvardspersonalens hélsa och sékerhet”.

Se bilaga 1 for mer detaljerade kommentarer kring brister i materialet.

De som deltagit
Yttrandet har avgetts av stillforetrddande generaldirektéren Hakan Olsson. I

den slutliga handldggningen har &ven Anna Fogelberg Wik deltagit.
Foredragande har varit senioranalytiker Carin Hakansta.
Hékan Olsson

Carin Hakansta

Kopia skickad till:
Arbetsmarknadsdepartementet
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Bilaga 1. Arbetsmiljoverkets synpunkter pa materialet

skyddsutrustning, dr till
for att skydda patienter
och/eller personalen mot
smitta och strdlning.

Sida | Text Kommentar
146 | En del utrustning, Personlig skyddsutrustning (PPE) maste
personlig uppfylla kraven i EU:s forordning 2016/425

for att f4 anvandas som skydd av personal, se
direktiv 89/686/EEG, implementerat genom
Arbetsmiljoverkets foreskrifter, AFS 2001:3
om anvéandning av personlig

utifran hur de dr
avsedda att anvindas att
betrakta som bide

skyddsutrustning.

157 | Det ir Arbetsmiljoverket ansvarar inte for att den

och | Arbetsmiljoverket somi | personliga skyddsutrustningen som sldpps

667 | Sverige ansvarar for pé den svenska marknaden é&r siker. Det
personlig ansvaret ligget enligt PPE-f6rordningen pa de
skyddsutrustning. ekonomiska aktorerna, det vill sdga

arbetsgivarna. Arbetsmiljoverket roll ar att
granska att aktorerna har uppfyllt sina
ataganden enligt PPE-férordningen
(marknadskontroll) och kontrollera att
arbetsgivare foljer anvandningsreglerna for
PPE (tillsyn eller inspektion). Varken EUs
lagstiftning eller Arbetsmiljoverkets
instruktion avseende PPE gor det mojligt att
ge undantag fran produktsidkerhetskraven i
PPE-forordningen eller undantag fran
anvandarreglerna. For att kunna inféra
nationella undantag i krissituationer maste
EU-gemensamma lagdndringar eller avtal
finnas pa plats.

157 | CE-mirkning sker av Naér det giller PPE dr det endast tillverkaren
foretagen efter eller dess representant pa unionsmarknaden
certifiering via anmdlda | som ska CE-mérka produkten.
organ.

158 | Det dr normalt att den | Néar det géiller PPE &r det den som utfor
som dr foremdl for en behandlingen som &r slutanvédndaren, inte
behandling dr patienterna.
slutanvindare av
produkten.

184 Vissa produkter dr ocksd | For det forsta, se kommentar for sid. 146. For

det andra, medicinteknisk utrustning som
enbart uppfyller kraven i
produktlagstiftningen for medicintekniska

Sid

3 (9)

Godkand 2021-08-17 av Hakan Olsson



ARBETSMILJO
VERKET

Var beteckning

2021/025420

Datum

2021-08-17

personlig produkter far inte anvdndas for att skydda
skyddsutrustning och personal mot risker, exempelvis smitta och
medicintekniska strdlning.

produkter.

233- | Arbetsmiljoverket (- Moijligheten till undantag 6ppnades i och

234 | )Myndigheten har ocksd | med EUs rekommendation och svenskt
vissa mojligheter till lagstod. Lagstodet dr inte permanent och
undantag vilket har Arbetsmiljoverket kan inte ge undantag i
visat sig anvindbart framtiden utan st6d frdn EU-kommissionen
under utbrottet av och regeringen (se d&ven kommentar till sid.
covid-19. 157 om EU:s gemensamma lagstiftning och

nationella undantag).

397 | Bdde likemedel och Aven PPE och anvindning av PPE omfattas
medicintekniska av krav pa EU-niva.
produkter omfattas av
omfattande regelverk pd
EU-nivd.

398 | EU-lagstiftaren bor Hénsyn behover ocksa tas till de risker
siledes dverviiga om det | personalen utsitts for. Patientsdkerheten far
finns skl att i inte innebéra att personalen utsétts for
regelverken infora onodiga risker. Kraven for personlig
rimliga mojligheter till | skyddsutrustning bor fokusera pa
undantag i kriser som personalens/anvandarens sidkerhet.
innebdr att
patientsikerheten bittre
kan uppritthillas.

491 | Sjukvdrdsprodukter som | Arbetsmiljoverket accepterar forslaget
inte dr likemedel - eftersom vi dels far en avgransning avseende
Utredningens forslag héllbarhetstid, dels tydliga kriterier fér nér
(lagerhillning). PPE omfattas av lagerhallning.

494 | Ett likemedel kan dras | Motsvarande regelverk finns for personlig
in fran marknaden (). | skyddsutrustning
Motsvarande regelverk
finns for
medicintekniska
produkter.

527 | Personlig PPE ska uppfylla kraven i férordning

skyddsutrustning kan i
vissa avseenden dven
utgora medicintekniska
produkter beroende pi

2016/425 for att fa anvéandas enligt
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om
anvandning av personlig skyddsutrustning.
Utrustning som endast uppfyller kraven for
medicintekniska produkter far inte anviandas
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tillverkarens syfte med
produkten.

for att skydda personalen mot de risker de
exponeras for, exempelvis smitta.

569 | Det finns inte heller De krav som stélls pa de ekonomiska
generella forbud mot att | aktorerna enligt forordning 2016/425 artikel
silja eller anvinda 8-11 innebir att personlig skyddsutrustning
sddana produkter efter inte far siljas efter héllbarhets- eller
hillbarhets- eller anvandningstidens utgang.
anvindningstidens
utging.

577 | Arbetsmiljoverket Det framgar inte av betdnkandet vilka
utdovar myndigheter som avses och vilket
marknadskontroll enligt | bemyndigande de har nér det géller PPE.
lagen (2018:125) med | Arbetsmiljoverket utsvar marknadskontroll
kompletterande av PPE som anvénds yrkesmaéssigt enligt
bestimmelser till EU's | Jagen (2018:125) med kompletterande
forordning om (—) och | pestammelser till forordning om PPE.
de tﬁ”'”S ocksé andra Arbetsmiljoverket utévar dven tillsyn nir det
myndigheter tnom giller arbetstagarens anviandning av PPE i
halso- och sjukvdrdens | enlighet med de foreskrifter som
omride som skulle Arbetsmiljoverket ansvarar for.
kunna tinkas utéva
tillsyn.

651 | Dirmed kommer det Det &r inte tydligt vad som avses med denna
krivas vissa skrivning. Om det avser CE-
forberedelser och snabb | mirkningsprocessen for PPE dr den en
hantering frin statlign | uppgift for ett anmalt organ. Ett anmalt organ
myndigheter for att kontrollerar den personliga
sddan produktion ska skyddsutrustningen innan den satts pa
vara mojlig. marknaden och utfardar ett EU-

typkontrollintyg om kraven i forordning
2016/425 ar uppfyllda. Arbetsmiljoverket
ansvarar for marknadskontroll av PPE efter
att den satts pa marknaden.

655 | Den kan handla bide om | Arbetsmiljoverket undrar om det finns en

regulatoriska
myndigheters
laboratorieformiga
utifrin
likemedelsregelverken
eller anmilda organ
utifrdn regelverken for

medveten tanke med att inte skriva in PPE
och Arbetsmiljoverket i texten eller om det
fallit bort.
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medicintekniska
produkter.

667 | Personlig Eftersom Arbetsmiljoverket har kontakterna
skyddsutrustning bor och kan soka upp tillverkare, importorer och
kartliggas av distributorer av PPE ér forslaget rimligt. Dock
Arbetsmiljoverket kommer det att beh6va goras med viss
(produktion av PPEi | regelbundenhet och uppdraget behover ingd i
Sverige). Arbetsmiljoverkets instruktion. Vidare

behover det undersokas vilka lagstod som
behovs for att inhdmta, lagra och
sprida/anvianda den informationen fran
ekonomiska aktorer. Dessutom maste det
utvidgade uppdraget motas upp med ckade
resurser till Arbetsmiljoverket.

707 | Arbetsmiljoverket och Som redan ndmnts saknas mojligheter till

(och | Likemedelsverket bor nationella undantag fran EU-regler s som

715) | vidare somettledisin | reglerna &r skrivna idag. Arbetsmiljoverket
planering for har inga mojligheter att dispens utan
krisberedskap analysera | kompletterande lagstiftning for specifik
th klafg(')’m vilka. _ tillampning i krissituationer.

f orenklz-ngar som ikris | yidare framgar inte vilka omrdden som

ellsr ,k”éf kan . dispenserna géller i betinkandets forslag.
moj 1133 Oras utifrin Om det géller omraden utéver PPE behover
befi ’ftllgﬂ res elvefk och detta utredas eftersom myndigheter har olika
uigora grunder for uppdrag och regelverk att forhdlla sig till.
dispenser. Detta framkom tydligt under pandemin och
Myndigheterna bor e Y5 P .
vidare planera for den regeringen behover ta ett helhetsgrepp i
kapacitet som behdvs for fragan.

att handliigga dessa Slutligen skulle forslaget om en sadan roll for
dispenser inom rimliga Arbetsmiljoverket innebéra 6kade kostnader,
tidsforhdllanden utifrin vilket i sin tur skulle krdva 6kade resurser.
ett krisperspektiv.

706 | Vidare bor det Detta dr ingen fraga for myndigheterna utan

uppmuntras till
gemensamma nordiska
anstrangningar vad
avser antalet anmdlda
organ sd att den
nordiska kapaciteten i
sin helhet motsvara de
behov som finns.

en mer dvergripande politisk fraga.
Myndigheterna har inga befogenheter att
styra eller pdverka marknaden avseende
anmilda organs verksamheter. Det skulle
kunna tolkas som snedvridning av
konkurrensen.
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708- | Skyddsmask 90 och dess | Kraven pa produktsdkerhet omfattas av EU-

709 | anvindning och ratten och for personlig skyddsutrustning
mdjligheter till gdller forordning 2016/425. Det finns inga
undantag frin kraven pd | mojligheter for Arbetsmiljoverket att gora
produktsikerhet. undantag fran kraven i férordningen. Det

innebar att undantag bor beslutas pd EU-niva
i form av exempelvis rekommendationer.
Produktkrav for personlig skyddsutrustning
bor utgd fran de tillimpbara harmoniserade
standarder som finns for personlig
skyddsutrustning och avsteg fran dessa tas
fram pd EU-niva inom expertgruppen for
forordningen eller genom
samordningsorganet for anmdlda organ. Nér
det galler skyddsmask 90 utgar EUs
produktlagstiftning fran nar en produkt
sattes pa marknaden och inte nér den
tillverkades. En produkt &r satt pa
marknaden nér den gors tillganglig for
slutanvandaren, dvs. nédr den delades ut till
andra myndigheter &n Forsvarsmakten.

710 | Sdvidl vdrden som Det sa kallade “snabbsparet” byggde pa ett
leverantorer beskrev tidsbegransat uppdrag fran regeringen,
inledningsvis risker med | baserat p4 EU rekommendation 2020/403 om
Arbetsmiljoverkets forfaranden for bedomning av
forsta beslut med overensstammelse och marknadsovervakning
tidsbegrinsning som inom ramen for hotet fran covid-19.
innebar att produkter Regeringsuppdraget gav Arbetsmiljoverket
godkinda via mojlighet att gora undantag fran PPE-
snabbspdret inte skulle férordningen vid bedémning av PPE som inte
fi siljas eller anvindas i | gonomgatt ett komplett CE-
sjukvdrden efter 31 mérkningsforfarande. Dessa produkter fick
december dr 2020. inte CE-mérkas men anvéandas inom halso-

och sjukvard och andra yrkeskategorier i
kampen mot covid-19. Arbetsmiljoverkets
beslut om att fa tillhandahalla icke CE-markt
PPE och Arbetsmiljoverkets foreskrifter om
anvandning av icke CE-markt PPE
begransades i tid av regeringsuppdraget.

710 | Det uppstir ocksd frigor | Se svar ovan om begrdnsningar i

kring om sidan
utrustning som kopts in

tillhandahéllande samt anvandning av PPE
med tillfalliga tillstdnd. Arbetsmiljoverket

Sid

7 (9)

Godkand 2021-08-17 av Hakan Olsson



= ARBETSMILJO

VERKET

Datum Var beteckning

2021-08-17 2021/025420

med stod av
tidsbegrinsade
undantag kan siljas
vidare ndr forsorjningen
dter stabiliserats eller
om den kan lagerhdllas
for framtida kriser.

informerade genom olika kanaler om de
forutsattningar som lagstiftningen och
regeringsuppdraget medgav for att fa
tillhandahélla respektive anvianda PPE med
tillfélliga tillstdnd. Informationen var tydlig
med att PPE med tillfdlliga tillstand inte fick
sédljas vidare pa den 6ppna marknaden samt
om vilken som &r den sista
anvandningsdagen for utrusningen.
Dessutom var det aldrig tankt att denna
personliga skyddsutrustning, som inte
genomgatt ett komplett
bedomningsforfarande enligt PPE-
forordningen, skulle kunna lagerhallas en
langre tid eller att den skulle f& anviandas av
andra dn de yrkeskategorier som omfattades
av regeringsuppdraget.

712 | Arbetsmiljoverket har Det stimmer att Arbetsmiljoverket inte hade
inte heller haft personal | tillrdckliga resurser for att uppfylla
tillginglig for att svara | regeringsuppdraget och det tillférdes heller
pd de fragor som inga resurser. Arbetsmiljoverket 16ste det
uppkommit. De har inte | genom att pa kort tid omorganisera och
heller kunnat omfordela resurser fran andra uppgifter, ta
tillhandahdlla resurser | fram en ny process for tillstandsprovning,
for att hantera utbilda personal att genomfora
ansokningar snabbt nog. | tiJjstandsbedémningar, ta fram fragor och
Foretagen beskriver svar, utbilda Svarstjansten och ta fram
ansokmn% stiden som omfattande information och vigledning for
kortast fran e'ttﬂe;rtal de som ansoker och de som upphandlar.
veckor upp till manader. Manga aktorer som ansokte om tillfalliga

tillstdnd var nya aktorer inom PPE-omradet
och trots vigledning skickade méanga in
ofullstandiga ansokningar som kravde
kompletteringar. Alla atgarder som
Arbetsmiljoverket vidtog for att uppfylla
regeringsuppdraget bekostades av
inskrankningar av andra verksamheter.

843 | Utredningen har inte Vi stéller oss positiva till forslaget. Utifran

haft méjlighet att utreda
huruvida motsvarande
méjligheter finns att
foreskriva

perspektivet skydd for arbetstagare ska
Arbetsmiljoverket hjdlpa till vid
kartlaggningen var méjligheterna f6r
ransonering finns. Beslut om att faktisk
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begrinsningar vad avser
personlig
skyddsutrustning och
livsmedel for speciella
medicinska dndamil.
Utredningen anser att

begréansa eller ransonera PPE &r dock en
forsorjningsfraga och ska tas av
Lakemedelsverket eller
bevakningsmyndigheterna.

Likemedelsverket
respektive
Arbetsmiljoverket bor
kartligga dessa
mdjligheter.

851 | Det har dvervigts om EUs rekommendation 6ppnade inte upp for

och | skyddsutrustningen omférdelning till annan samhaéllsviktig

1339 | skulle kunna omfordelas | verksamhet undan rekommendationen
till annan riktade sig till hdlso- och sjukvarden. Om
samhillsviktig Sverige vill ha den mojligheten maste det ske
verksambhet. I samband lagforandringar pa EU-niva. Det var EUs
med det har frigor rekommendation och regeringsuppdraget
uppkommit bl.t'z.'kring som dppnade upp for undantagen. Vi
vad som dr mjligt sett | pehsver inte bara en forandring pa EU-niva
till upphandlings-och | ytan gven i var instruktion om detta ska vara
konk“urrensmtts.lzga mojligt i framtiden.
bestimmelser vid

forsiljning samt fragor
kopplade till
mdjligheterna att donera
produkterna.

1182 | Enligt utredningens Vér uppfattning &r att utredningens forslag
”Konsekvenser for har konsekvenser for Arbetsmiljoverket och
staten” samlas forslagen | bor tas upp hér. Det som Arbetsmiljoverket
utifrin vilka uppdrag kunnat astadkomma under pandemin har
;fspektive myndighet skett pa bekostnad av andra uppdrag.

r.
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