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Om Forum for beredskapsdiagnostik (FBD)

Samarbete inom natverket Forum for beredskapsdiagnostik (FBD) har pagatt sedan 2007
mellan Livsmedelsverket, Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA), Folkhdlsomyndigheten
(Fohm) och Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI). Fran 2017 har Férsvarsmakten, och fran
2019 &ven Nationellt Forensiskt Centrum (NFC) inom Polismyndigheten, deltagit i FBD-
natverkets gemensamma projekt med syfte att starka den civil-militdra samverkan och
formagan till beredskapsdiagnostik i kris och krig. Ett av forumets huvudmal ar
harmonisering av kunskap, metoder och utrustning mellan de deltagande myndigheterna for
att 6ka beredskapen i Sverige infor en eventuell B-héndelse. Vid en avsiktlig eller naturlig
spridning av smittdmnen tillhdrande riskklass-3 eller smittdmnen som av andra anledningar
kan orsaka stor samhallspaverkan ar en fungerande krisberedskap, med avseende pa
medicinska motatgarder och dekontaminationsforfaranden, beroende av snabba
laboratorieresultat. Aven vikten av robust analyskedja for laboratorieanalyser och behov av
alternativa materiel och metoder vid stérda forhallanden samt formagan att samverka och
samverkans betydelse for den svenska totalforsvarsformagan adresseras inom FBD natverket.
Langsiktigt etableras former for en nationell beredskapsplan och férsérjningsberedskap for
sektorsdvergripande laboratorieanalyser vid kris och hdjd beredskap.
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SAMMANFATTNING

Projektet Forsorjningsberedskap for uppratthallande av laboratorieformaga vid kris och
hojd beredskap ar ett delprojekt som bedrivits inom Forum for beredskapsdiagnostik under
projektperioden 20222024 med finansiering fran regeringens anslag 2:4 krisberedskap
som delas ut av MSB.

Under covid-19-pandemin (2020-2022) hade flera aktdrer stora storningar i leveranserna
av verksamhetskritiska laboratoriematerial och erfarenheterna har varit viktiga
ingangsvarden i denna studie. En konkret fragestallning i detta projekt har varit hur denna
situation skulle kunna undvikas i framtiden. Inom projektet har aktérerna enats om vilka
laboratoriemateriel som kan behovas for att uppratthalla samhallsviktiga
laboratorieanalyser under kris och hojd beredskap. Detta ocksa med hansyn till gemensamt
framtagna avgransningar gallande analyser och informationsklassning. Projektet har tagit
fram forslag pa samverkansstruktur for forsorjningsberedskap av beredskapsdiagnostiska
reagenser och material samt forslag pa ansvarsfordelning for upprattande av samverkan.
Forslagen presenterades och diskuterades vid en workshop i maj 2024. Vidare har
projektet tittat pa och undersckt olika alternativ for att hantera brist pa engangsmaterial.
Detta har inkluderat till exempel rengdring och ateranvandning av artiklar eller
atervinning for att sakra tillgang till ramaterial for tillverkning av nya artiklar. Deltagande
myndigheter har inventerat sina méjligheter att anvanda dekontaminerat engangsmaterial
samt vilka material som skulle vara aktuella. Information kring hantering av
forsorjningsfragor har ocksa samlats in genom studiebesok hos en region, under
deltagande vid konferens och genom erhallna svar pa enkatfragor som skickats till
deltagande aktorers systermyndigheter i de nordiska landerna.

Inom projektet har en verktygslada med tio olika atgarder tagits fram for sékerstéllande av
laboratoriemateriel som kan passa for olika produktgrupper. Dessa kan anvandas
forebyggande och under pagaende kris eller hojd beredskap. For vissa varor fungerar det
bra att bygga lager medan andra lattare ateranvands. Alternativa produkter eller metoder
kan vara ytterligare l6sningar. Avtal kan i vissa fall garantera leveranser. Workshopen
visade att samverkan mellan yrkeskategorier och myndigheter 6kar kunskap och
mojligheter att t.ex. kunna sakerstalla ett inflode av ratt artiklar. Att fortsatta uppratthalla
myndighetsegna lager och samtidigt arbeta med de olika atgarderna i verktygsladan
tillsammans med samverkan gor att projektmalet “Uppna en forbattrad
myndighetssamverkan av forsorjningsberedskap kopplat till beredskapsdiagnostik vid kris
och hojd beredskap” uppnas. Kunskaperna och rekommendationerna fran detta arbete kan
komma till anvandning for utbildningar och dvningar inom totalforsvaret, samt
implementering inom beredskapsmyndigheternas arbete med forsdrjningsberedskap.

1 BAKGRUND

FBD-myndigheterna arbetar for att 6ka beredskapen i Sverige infor en eventuell B-handelse,
det vill sdga en h&ndelse som omfattar biologiska &mnen. Detta innebdr bland annat att
myndigheterna behéver uppratthalla samhallsviktig verksamhet i sina respektive laboratorier
under fredstida kris, vid hojd beredskap och ytterst vid krig. Hela analyskedjan behover



fungera och forsorjningsberedskapen ar en essentiell del av de atgarder som &r nédvandiga for
att kunna uppratthalla kedjan.

Mikrobiologiska analyser kraver stora mangder forbrukningsvaror sa som laboratoriemateriel,
reagens och personlig skyddsutrustning for att kunna utforas. Det finns privata aktérer som
har ekonomiskt incitament att tillse stabila leveranser av produkter och det har darfor
historiskt ofta funnits lager av produkter bade pa laboratoriet och hos leverantérerna. De
senaste aren har det dock synts en tydlig trend i att leveranser av material sker enligt “’just-in-
time”-principen, d.v.s. genom en lagre grad av lagerhallning och i stéllet med ¢kad frekvens
av leveranser fran producent i enlighet med de bestéllningar som laggs. Det &r dyrt att halla
lokala lager och med den 6kade graden av automatiserade system for logistikplanering och
bestallning som internetbaserade system majliggor har lagerhallning reducerats. Det finns nu
ofta europeiska lager fran vilka leveranserna skickas direkt till laboratorierna utan
mellanlagring/omsattningslager. Detta system fungerar under normala forhallanden, men har
alltmer uppméarksammats som en sarbarhet vid storda férhallanden som vid kris och krig.
Parallellt med detta har ocksa en stor del av produktionen av laboratoriemateriel koncentrerats
till fabriker utanfor Sveriges, och ofta dven Europas, grénser.

Under covid-19-pandemin hade flera leverantdrer stora storningar i leveranserna av
verksamhetskritisk laboratoriemateriel. Detta ledde till verksamhetsproblem vid
laboratorierna, sarskilt som att dven efterfragan 6kade markant framst pa grund av den
omfattande testningen for SARS-CoV-2 i vérlden. | Sverige gav den s.k. materialkrisen pa
flera sjukhus i Mellansverige hosten 2019 gav en foraning vilka problem som fanns.?

Efter pandemin som startade 2020 och Rysslands anfallskrig mot Ukraina 2022 har fragan om
forsorjningsberedskap aktualiserats. Manga uppdrag pagar eller har genomforts med syfte att
starka den svenska forsorjningsberedskapen, 234567891011

! Detta har hant: Materialkrisen dag for dag, Upsala Nya Tidning 2019-10-11
2 FOI, Forsdriningsheredskap pa central niva, &ren 1947-2002, 2024.
https://www.foi.se/rapporter/rapportsammanfattning.html?reportNo=FOI-R--5455--SE (Hamtad 2024-12-12)

3 MSB, Totalforsvarets civila del Framvaxt och fall — erfarenheter for framtiden, 2023.
https://rib.msb.se/filer/pdf/30502.pdf (Hamtad 2024-12-12)

4 30U 2024:65 Kommuners och regioners grundlaggande beredskap infor kris och krig. Forsvarsdepartementet
% SOU 2023:50 En modell for svensk forsorjningsberedskap. Forsvarsdepartementet
6 sou 2024:8 Livsmedelsberedskap for en ny tid. Landsbygds- och infrastrukturdepartementet

7'SOU 2024:19 En ny beredskapssektor — for tkad forsérjningsberedskap. Forsvarsdepartementet, Klimat- och
néringslivsdepartementet
8 SOU 2019:51 Naringslivets roll inom totalférsvaret. Forsvarsdepartementet

9 SOU 2022:6 Hélso- och sjukvardens beredskap — struktur for okad formaga. Socialdepartementet

10 Socialstyrelsen Uppdrag att skyndsamt starka hélso- och sjukvardens formaga att hantera handelser med
vissa farliga &mnen 2024. https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-
dokument/artikelkatalog/ovrigt/2024-3-8955.pdf (Hdmtad 2024-12-12)

11Regeringskansliet ”Utredning om naringslivets forsérjningsberedskap breddas med nya uppdrag ”
regeringen.se https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2024/07/utredning-om-naringslivets-
forsorjningsberedskap-breddas-med-nya-uppdrag/ (Hamtad 2024-12-13)



https://www.unt.se/nyheter/uppsala-lan/artikel/detta-har-hant-materialkrisen-dag-for-dag/er9627zr
https://www.foi.se/rapporter/rapportsammanfattning.html?reportNo=FOI-R--5455--SE
https://rib.msb.se/filer/pdf/30502.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2024-3-8955.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2024-3-8955.pdf
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2024/07/utredning-om-naringslivets-forsorjningsberedskap-breddas-med-nya-uppdrag/
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2024/07/utredning-om-naringslivets-forsorjningsberedskap-breddas-med-nya-uppdrag/

En konkret fragestéllning i detta projekt har varit hur konsekvenserna av stérningar av
leveranser kan reduceras. Finns det myndighetsgemensamma ldsningar?

Kan myndighetssamverkan for forsorjningsberedskap hjélpa vid kris och hojd beredskap?
Projektet har utgatt fran behov inom forsorjningsberedskap av laboratoriemateriel som
identifierades framst under pandemin.

2 MAL

Overgripande projektmal:

Uppna en forbattrad myndighetssamverkan avseende forsorjningsberedskap kopplat till
beredskapsdiagnostik vid kris och héjd beredskap.

Avgransning: Inom projektet har fokus varit myndighetsgemensamma reagenser och
materiel samt avgransat till PCR-plattformen och dartill relaterade mikrobiologiska analyser.
Avgransningen baseras pa att FBD handlar om myndighetssamverkan och alla de ingaende
myndigheterna har till uppgift att analysera mikrobiologiska agens dar PCR-metoden &r en
grundforutsattning for att kunna utféra dessa analyser.

DELMAL 1 Inventering av reagenser och materiel

Aktorsvis inventera reagenser och materiel som behovs for att uppratthalla samhallsviktig
laboratorieformaga under kris och hojd beredskap. Den gemensamma sammanstéllningen &r
avgransad till vanliga materiel och kemikalier som behdvs vid laborativ verksamhet

DELMAL 2 Samverkansstruktur for forsorjningsberedskap

Presentera forslag pa en samverkanstruktur for forsorjningsberedskap av
beredskapsdiagnostiska reagenser och materiel, inklusive ansvarsfordelning for att
uppratthalla en saddan samverkan.

DELMAL 3 Understka mdjligheten att ateranvanda laboratoriemateriel

Undersdka anvéndbarheten hos dekontaminerat laboratoriemateriel vid kris och héjd
beredskap.

DELMAL 4 Erfarenheter hos andra aktorer

Undersoka hur andra aktorer inom Sverige och 6vriga nordiska lander arbetade med
forsorjningsberedskapen under pandemin avseende reagenser och materiel.

Implementering av mal

Genom projektets resultat forvantas de deltagande myndigheternas formaga att utfora
prioriterade analyser under kris och krig att 6ka. Projektet avser vara en del av arbetet med
totalforsvaret dar malet ar ett robustare samhélle som kan sta emot olika typer av kriser. Detta
galler saval naturligt forekommande kriser som den allvarligaste typen av kris dar Sverige
angrips av en fraimmande makt.



3 GENOMFORANDE

Delprojektet genomfordes under aren 2022-2024 av en projektgrupp med deltagare fran:
e Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA)
e Livsmedelsverket
e Folkhdlsomyndigheten (Fohm)
e Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI)
e Polismyndigheten, Nationellt Forensiskt Centrum (NFC).

Deltagande myndigheter har inventerat sina nuvarande mojligheter att uppréatthalla sin
samhallsviktiga analysformaga genom sakrad tillgang till materiel med fokus pa PCR-
baserade analyser. En workshop genomfordes dar dven andra deltagare fran de ingaende
myndigheterna deltog. Workshopen presenteras i bilaga 1. Som annu ett led i
kunskapsinhamtningen har studiebesok, konferensdeltagande samt enkétfragor till vriga
nordiska lander ingatt i arbetet.

Projektgruppens tillatande samarbetsklimat har bidragit till att relevanta fragor och farhagor
har kunnat diskuteras 6ppet vilket givit rimlighet och rationalitet till de verktygsforslag som
presenteras.

4 SAMHALLSVIKTIGA MIKROBIOLOGISKA ANALYSER

For att kunna uppratthalla samhallets funktionalitet 6ver hela hotskalan &r vissa verksamheter
prioriterade och dessa beskrivs som samhallsviktiga.

Med samhallsviktig verksamhet avses verksamhet, tjanst eller infrastruktur som uppratthaller
eller sékerstéller samhallsfunktioner som ar nddvandiga for samhallets grundldggande behov,
varden eller sakerhet!2,

Exempel pa viktiga samhallsfunktioner &r*3:
e halso- och sjukvard
e djurens hélso- och sjukvard
e smittskydd — manniskor
e smittskydd — djur
e livsmedelssakerhet inklusive dricksvatten
e rattskedjan.

Samhallsviktig verksamhet som hjalper till att uppratthalla dessa samhallsviktiga funktioner
ar exempelvis laboratorier.

12 Samhallsviktig verksamhet (msb.se)
13 |ista med viktiga samhallsfunktioner — Utgangspunkt for att starka samhallets beredskap, MSB1844

8


https://www.msb.se/sv/amnesomraden/krisberedskap--civilt-forsvar/samhallsviktig-verksamhet/
https://rib.msb.se/filer/pdf/29800.pdf

Myndigheterna arbetar med kontinuitetshantering for att kunna uppratthalla samhallsviktig
verksamhet i sina laboratorier under kris och hojd beredskap. Det handlar om att ha en
planering for atgarder vid storningar. Storningar i forsorjningskedjor kan uppkomma av
manga anledningar och darfor ar sékerstallandet av forsorjning av varor, som ar nédvandiga
for laboratorier, en viktig del for att tillse kontinuitet i verksamheten.

Vid kris och krig finns det vissa delar av deltagande myndigheters laboratorieverksamhet som
kan anses vara viktigare dn andra for att samhallsviktiga funktioner ska fungera. Varje
myndighet har vid starten av projektet, var for sig, definierat och identifierat vilka dessa
analyser &r. Dessa analyser har sedan legat till grund for att ta reda pa vilka materiel och
reagenser som ar mest kritiska for att en kapacitet ska finnas i kris och krig. Det ar
samhallsviktigt att kunna analysera de smittdmnen som kan orsaka storst skada. Dessa
definieras till exempel i smittskyddslagen och epizootilagen.

Har féljer en genomgang av de olika delarna i analyskedjan som setts 6ver géllande
forsorjning av materiel:

PCR-PLATTFORMEN

Det mikrobiologiska analysarbetet har alltmer kommit att domineras av den metod som kallas
PCR (Polymerase chain reaction). Projektet har inriktats pa analysmetoder for molekylar
detektion som bygger pa PCR-metoden.

MOLECULARBIOLOGY @ @ @

Polymerase Chain Reaction (PCR)

The components of PCR reaction Steps of PCR reaction
© Denaturation
The heat breaks the hyds bond:
DNA LL '|'|' Q @ of EN:atemZLa:ea:u:e:::esu }
LLLLLLLILILL
template primers 00 o siranc
nucleotide l
Ll ® Annealing
Taq PCR DMA primers bind to
pol‘}'merase buffer n the individual single strands
LLLLLLLULU

|

LU © Extension
thermoeyeler X
—’ Taq polymerase insert nuclectides

TT and extend the new!

JULl

Bild 1: PCR-metodens princip. Bild: iStock / Trinset

I princip kan, om de forekommer i tillrécklig méngd, alla kanda parasiter, bakterier och virus
detekteras med PCR varfor projektet har fokuserats pa de forbrukningsmateriel som behovs
for att kunna uppratthalla alla steg i en sadan PCR-plattform. Det mikrobiologiska provet ska
tas, och sedan behandlas for att man ska kunna koéra sjédlva PCR-analysen och det finns dven
efterféljande steg som &r viktiga for att kunna gora en korrekt analys av PCR-resultatet.



Exempel pa laboratoriemateriel som anvands till molekylarbiologiska analyser:
e personlig skyddsutrustning
e provtagningsmateriel
e pipettspetsar
e provror
e extraktionskit
e PCR-reagenser.

Projektet beror ej de personalresurser och den apparatur som behdvs for att uppratthalla
plattformen.

5-88

SASOMA L -

Bild 2: Flodesschema fran provtagning till analys. Bild: iStock

Flodesschemat visar processen fran provtagning till analys. De inkluderande stegen ar provtagning
(1) dar biologiska prover samlas in, foljt av anrikning (2) for att koncentrera materialet. Darefter
utfors nukleinsyraextraktion (3) for att isolera DNA/RNA fran proverna. | nasta steg sker detektion (4)
dar nukleinsyrorna kvantifieras och identifieras. Till sist utfors sekvensering (5) for att bestamma
nukleinsyrornas sekvens vilket mojliggor vidare genetisk analys.

Provtagning

Provtagningen &r det forsta steget i en analys. Provet i sig kan vara mycket varierande bade i
sin form och volym. Detta kan vara en enkel procedur som att bara stoppa ett val avgransat
prov i ett provror/burk eller att med forkunskaper identifiera var ett objekt eller lokal bér
topsas. Det kan dven vara att samla in stora volymer av till exempel vatten eller isolera ett
mycket smittsamt och farligt prov.

| ett forsorjningsperspektiv handlar detta steg om att sakerstalla tillgangen pa olika
plastbehallare, stora som sma eller insamlingsartiklar sasom bomullspinnar.

iy MR
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Bild 3: Plastror och burkar till provférvaring. Bild: SVA
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Anrikning

Provmateriel kan vara av vitt skilda slag och for vissa typer kravs det att den patogen
(smittdmne) som eftersoks separeras fran den provmatris den finns i. Det kan exempelvis rora
sig om att hitta ett fatal patogener i en stor volym dricksvatten eller i ett jordprov. Proverna
behdver renas och ibland koncentreras eller anrikas innan en nukleinsyraextraktion ar mojlig.
Dessa steg kan vara mycket arbetsintensiva och krava manga olika typer av
laboratoriemateriel sasom filter och/eller kemikalier for avskiljning av olika matriser.

Manga patogener gar att anrika genom odling for att mojliggora en detektion. Bakterier odlas
vanligen pa generella eller selektiva agarplattor eller i buljonger. De forokas da och kan bli
mojliga att detektera och identifiera med till exempel PCR.

Det finns ocksa typer av provmaterial till nagra av de samhallsviktiga analyserna dar detta
anrikningssteg kan uteslutas.

Forsorjningsperspektivet i detta steg handlar till stor del om att sékerstélla tillgangen pa olika
filter, alkoholer, 16sningsmedel for separationer och naringsmedium for odling av bakterier.
Aven ett stort antal olika plastrdr och pipettspetsar krévs i detta analyssteg.

Bild 4: Blodagarplatta. Bild: SVA

Nukleinsyraextraktion

Nar malcellen renats fram ur matrisen ar nasta steg i den molekylara detektionen att
malcellens nukleinsyra, DNA/RNA, extraheras fram. Vid nukleinsyraextraktionen lyseras
malcellen och dess nukleinsyra renas och koncentreras for fortsatt analys. Extraktionen kan
goras manuellt men det vanligaste ar att detta analyssteg automatiserats med hjéalp av
labrobotar. Det finns ett stort utbud av kommersiella kit som ofta ar anpassade till en specifik
typ av robot som forutom dessa reagens ocksa kraver specifik engangsplast.

| ett forsorjningsperspektiv handlar detta steg om att sakerstalla tillgangen till framfor allt
kommersiella kit for extraktion. Utdver dessa brukar ett storre antal plastror och pipettspetsar
kravas.
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Bild 5: Extraknsrobot. Bild: A
Detektion med PCR

| detektionssteget sker den reaktion som avgor om det sokta malet faktiskt finns i det tagna
provet. | PCR-analysen kopieras den sokta nukleinsyran med hjalp av DNA-molekyler i form
av primrar och ett enzym och resultatet kan synliggdras i realtid (realtids-PCR) med hjalp av
antingen fluorescerande prober eller SYBR Green som anvénds for infargning i PCR-
produkten. Alternativet &r konventionell PCR déar endast primrar anvands och resultatet
synliggors pa en gel med gelelektrofores. Gelen infargas med fluorescerande farg som binder
in till nukleinsyran. Gelen belyses med UV-ljus varvid eventuellt forekommande nukleinsyra
framtrader.

Bild 6: Laddning av agarosgel och resultat efter avslutad kdrning. Bild: SVA

Dessa typer av detektion kraver férutom mycket specialiserade kommersiella enzymekit dven
designade malspecifika DNA-molekyler i form av primrar och prober. Dessa molekyler
tillverkas normalt av specialiserade bioteknologiféretag. For att genomfora den enzymatiska
reaktionen behdvs instrument som i sin tur kan krava unika plastprodukter.

| ett forsorjningsperspektiv handlar detta steg om att sakerstalla tillgangen pa kommersiella
enzymer samt de malspecifika DNA-molekylerna som utgor primer och prober. Likasa kravs
stora mangder plast i form av instrumentspecifika plattor och pipettspetsar.
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Bild 7: Enzymkit, instrumentspecifika PCR-plattor och pipettspetsar. Bild: iStock; Rungnaree Jaitham/
sergunt / anyaivanova

Sekvensering

I manga fall racker det med att den s6kta malorganismen detekteras i ett prov, men i vissa
situationer kan det kravas mer information/typning for att utreda om det a&r samma
malorganism i en misstankt smittkalla som i patienten. For att vidare karaktarisera en
malorganism kan dess DNA/RNA sekvenseras. Sekvensering kan antingen goras med den
senaste tekniken, Next generation sequencing (NGS), dar organismens genom kan kartlaggas
aven om provet innehaller andra organismer och stérningar fran miljon. En mer traditionell
metod, Sanger, &r att anvanda PCR for att kopiera en del av ett genom och sedan sekvensera
endast det. Dessa verktyg kan avgra om det &r samma organism i ett prov som i ett utbrott
men ocksa om den innehaller besvarliga resistensgener eller & muterad fran en tidigare
organism.

Sekvensering kraver ofta mycket specifika reagenskit och plast utformade for just det
instrument som anvands. Ut6ver det kan aven nya specifika malprimrar beh6vas for en riktad
analys.
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Bild 8: Sekvenseringsutrustning och reagens. Bild SVA

5 ERFARENHETER FRAN SARS COV-2 PANDEMIN

Den forsta rapporten om ett nytt virus som orsakade respiratorisk sjukdom kom dagen fore
nyarsafton 2019. Redan da fanns det flera fall i Kina och nya fall av smittan borjade snart
rapporteras 6ver hela varlden. | motsats till tidigare coronaviruspandemier (SARS CoV-1 och
MERS) var det snart uppenbart att denna spreds mycket snabbt.
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World Health Organization (WHO) publicerade en metod ’Diagnostic detection of Wuhan
coronavirus 2019 by real-time RT-PCR”** och laboratorier i hela varlden bérjade systematiskt
testa personer med respiratoriska symptom. Utbrottet av covid-19 definierades av WHO som
en pandemi 11 mars 2020. WHO rekommenderade testning som en kritisk atgard for att
mojliggdra bekdmpning av smittspridningen.

Fohm har ett nationellt ansvar att kunna diagnosticera nya smittor och analysen sattes snabbt
upp och tatt efter upprattade flera av de regionala kliniska mikrobiologiska laboratorierna
analysen med stod fran Fohm. Darut6ver etablerades metoden av flertalet privata aktorer.

Med den 6kade laboratoriekapaciteten dkade antalet analyser kraftigt for att mota det 6kade
behovet av SARS-CoV-2-analyser.

Det forsta positiva fallet av SARS-CoV-2 i Sverige diagnosticerades i januari 2020% och i
borjan pa mars borjade man se tecken pa spridning.

Antal SARS-CoV-2 PCR-analyser av humanprover per vecka totalt i Sverige
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Figur 1: Antal SARS-CoV-2 PCR-analyser av humanprover per vecka fran vecka 8 fram till vecka 51 i
Sverige 2020. SVA har gjort sammanstallningen som askadliggors i figuren ovan i anslutning till
myndighetens framstallning av lagesbild.

Ganska snabbt upptacktes brister avseende forbrukningsmateriel och de svenska
underleverant6rerna uppgav att leveranser fran utlandet var forsenade. Tydligast var bristen
pa skyddsutrustning da denna anvéandes inom flera omraden. For den laborativa verksamheten
var bristen pa pipettspetsar och 6vrig engangsmateriel tydligast. Det var ocksa tydligt att den
europeiska solidariteten sattes pa prov. Olika lander aberopade nationellt lagrum som gjorde
att man motiverade att behalla materiel sjélva.

Att en myndighet skulle kunna salja laboratoriemateriel till annan myndighet visade sig vara
svart under pandemin. Senare testades detta forfarande inom natverket for labbmyndigheter.
Beddémning av marknadsvarde, undvikande av snedvriden konkurrens och miljoaspekter ar
exempel pa faktorer som togs hansyn till. Da myndigheterna inte var vana att genomféra
handel mellan myndigheter tog det tid (6ver en manad) att fa till forsaljning. Nar
forutsattningarna var utredda gick det enkelt att genomfora forsaljning. Lardomen var att

Bhttps://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/wuhan-virus-assay-
v1991527e5122341d99287a1b17¢111902.pdf?sfvrsn=d381fc88 2
Bhttps://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/utbrott/utbrottsarkiv/covid-19-pandemin-2019-
2023/nar-hande-vad-under-pandemin/
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ansvar for kundkontakt, beslut med mera innan bor vara utrett innan forsaljningsforfarandet
inleds. | forekommande fall har det tagits fram en checklista som kan anvéndas i framtiden.

SAMVERKAN MELLAN MYNDIGHETER MED LABORATORIER OM
STRATEGISKA VAROR

Under 2021 startade SVA upp en samverkansgrupp for laboratoriemyndigheter, har kallade
labbmyndigheter. De myndigheter som ingar i gruppen ar Livsmedelsverket, Fohm,
Lakemedelsverket, FOI, Tullverket, Polismyndigheten/ NFC, Rattsmedicinalverket,
Jordbruksverket samt SVA. Aven Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB) ar
inbjuden.

Gruppen samarbetar kring brister av kritisk laboratoriemateriel samt utbyter erfarenheter vid
kris och utifran genomférda upphandlingar. Motesfrekvensen har varierat mellan veckovis
som mest och manadsvis som minst beroende av aktuella behov. Denna grupp har kunnat
anvandas for informationsutbyte mellan myndigheterna. Samverkan har starkts eftersom
myndigheterna har kontaktpersoner pa strategiska positioner inom respektive myndighet.
Tidiga varningar avseende leveransstérningar delas I6pande mellan myndigheterna, &ven
mellan schemalagda moten. Pa detta satt kan exempelvis en myndighet som upplever
leveransstérningar av en viss produkt informera 6vriga myndigheter som da kan se éver om
en bestéllning ska tidigareldggas eller om det ar lampligt att 6ver alternativa produkter. Denna
“early warning” har varit virdefull i flertalet tillfallen.

Ramavtal och samarbete med Kammarkollegiet samt en inriktnings- och
samverkansfunktion

Under borjan av 2021 identifierade de nio labbmyndigheterna brist pa och avsevart forlangda
leveranstider av, ett antal kritiska varor, exempelvis pipettspetsar och personlig
skyddsutrustning. MSB initierade kontakt med Kammarkollegiet med 6nskemal om stod i
krisen. Det stod Kammarkollegiet erbjod var da tva upphandlingar med paskyndat forfarande.
Labbmyndigheterna var aktiva deltagare i arbetet och rapporterade in sina behov och
specifikationer. Arbetet med produktunderlag koordinerades av SVA.

Den forsta upphandlingen rorde personlig skyddsutrustning (exempelvis andningsmasker,
nitrilhandskar, munskydd) och den andra avsag kritisk materiel for laboratoriemyndigheters
behov (exempelvis pipettspetsar, provror, provtagningspinnar). For bada dessa upphandlingar,
men framfor allt vad galler kritiskt materiel, fick SVA bistd med mycket expertkunskap och
insamlande av data. Den forsta upphandlingen resulterade i ramavtal. Kammarkollegiet
beslutade dock att avbryta upphandlingen av laboratoriemateriel pa grund av bristande
konkurrens. Detta visar pa svarigheten med konkurrensutsattning under radande bristsituation.

Da upphandlingen avbrots och bristsituationen forvarrades i samband med att sjukvarden
utokade testning under varen 2021 bjod MSB in labbmyndigheterna till ett méte i april 2021.
Det hade uppstatt plastravarubrist i varlden och nagon I6sning av materielbristsituationen sags
inte komma, dven om laget forbattrades under varen. Vid motet beslutades att MSB skulle
utreda behovet av en Inriktnings- och samverkansfunktion (ISF). En enkat skickades ut till
myndigheterna for att genomfdra en behovsanalys med syfte att se vilka behov som fanns for
aktorsgemensam hantering. ISF genomfdrdes i juni. Samtliga labbmyndigheter rapporterade
att om bristsituationen skulle bli varre paverkas delar av myndighetens huvuduppdrag. Det
noterades att labbmyndigheternas samlade behov under en normal vecka var ca 30 000
pipettspetsar.
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Syftet med ISF var att astadkomma nationell inriktning och samordning och en
aktorsgemensam hantering for att sakerstalla att labbmyndigheterna har tillgang till
forbrukningsmateriel pa kort och medellang sikt i den handelse att brist uppstar. Malet vara
att identifiera grunderna till en 6verenskommelse som visar vilka atgarder som bor vidtas for
att sakerstalla att syftet nas.

MYNDIGHETERNAS ERFARENHETER FRAN PANDEMIN
Folkhalsomyndigheten

Den storsta utmaningen pa Fohm under pandemin avseende forbrukningsvaror och reagenser
var de osédkra leveranserna av de vanligaste laboratorieprodukterna. FOr vissa produkter
innebar detta att det snabbt behdvde hittas erséttningsvaror. Ett exempel var nitrilhandskar
som produceras framfor allt i Malaysia dar tillgangen pa handskar paverkades av bade den
okade globala efterfragan samt att produktionsanlaggningar stangdes ned i samband med
malaysiska pandemirestriktioner. Detta gjorde att ett flertal olika varianter av handskar fran
olika leverantorer behvde kopas in. Det var aven stor brist pa plastgranulat under en langre
period, vilket paverkade bland annat tillgangen pa pipettspetsar, cellodlingsplattor- och
flaskor, olika typer av laboratorierdr och behallare for kliniskt riskavfall.

Pa myndigheten finns dels ett centralférrad med gemensamma forbrukningsvaror, dels mindre
lokala lager ute pa de olika laboratorierna. Pa grund av de langa leveransledtiderna blev det
viktigare att kontrollera den totala mangden forbrukningsvaror pa myndigheten. Darfor
skapades en inventeringsfil 6ver de viktigaste forbrukningsprodukterna som bestalldes till
centralforradet. Manuell inventering gjordes veckovis pa alla laboratorierna samt lokala
forrad. Pa Fohm bestamdes det att lager skulle finnas for att kunna tacka sex manaders
forbrukning vilket kravde dels en omstallning i sattet att tdnka kring planering av
bestéllningar, dels fanns det begrénsat med utrymme, rent fysiskt, for att forvara stora
kvantiteter materiel i myndighetens lokaler.

Flera av de storre leverantorerna till myndigheten uppréttade ett system for allokering av vissa
produkter till olika kunder enligt en prioriteringsordning. Detta innebar att bestallningarna
ofta dellevererades med langa vanteperioder mellan varje enskild leverans. Det kravdes i
samband med detta en del korrespondens med leverantorerna for att forstd hur deras
lagersituation var och nér slutleverans kunde forvantas.

Pandemin gjorde att det blev en stor 6kning av rutindiagnostiken. Fohm ansvarade ocksa for
ett antal studier dar provtagning av testpersoner runt om i landet gjordes for att faststélla
forekomst av Sars-CoV-2 i befolkningen, under vilket det kravdes lagerhallning av stora
volymer av testkit.

Under perioden for storskalig testning etablerade Fohm stora lager av provtagningskit och
materiel till att packa och fardigstalla nya kit. 1 april 2022 6vergick uppdraget fran att stodja
regionerna med testkapacitet for covid-19, till att ha en beredskapskapacitet under resten av
aret, om regionernas testning skulle passera 300 000 tester i veckan. Den nationella
beredskapen behovde inte aktiveras under 2022 och dven om en del av materielet saldes under
2022 till regionerna blev en stor mangd materiel 6ver. Tack vare ett regeringsuppdrag kunde
Fohm med hjalp av MSB skénka ett stort éverskott av provtagningsmateriel till Ukraina, totalt
skickades 110 pallar med materiel till Ukraina under mars 2023.
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Under pandemin fick Socialstyrelsen i regeringsuppdrag att uppratthalla ett gemensamt
beredskapslager dar Fohm fick till uppgift att bedéma vilka produkter och till vilken mangd
som skulle finnas pa lagret. Fohm tog fram en fordelningsnyckel som Socialstyrelsen kunde
anvanda sig av nar regionerna begarde stod, dar varje enskild forfragan fran regionerna
skickades till Fohm fér godkannande innan Socialstyrelsen skickade forbrukningsmaterielen
till labb.

Totalforsvarets forskningsinstitut

| pandemins borjan fick FOI en stodforfragan fran Region Vasterbotten om att hjélpa till att
analysera SARS-CoV-2-prover, myndighetens lager av personlig skyddsutrustning,
forbrukningsmateriel och moéjlighet till personalforsorjning inventerades och ett beslut om
stod togs. Parallellt med arbetet med att skriva avtal mellan FOI och Region Vasterbotten sa
utfordes utvecklingsarbete for att hitta en alternativ metod till regionens RNA-extraktion, en
utvérdering av RT-PCR-kit dar tva olika kit jamfordes och ett covidlabb uppréttades pa BSL-
2.

Utvecklingsarbetet genomfordes for att det RNA-kit som regionen anvande till att extrahera
SARS-CoV-2 fran humana prover forutspaddes bli en bristvara. Detta arbete utfordes av FOI-
medarbetare inom FBD-projektet Sakrande av kritisk mikrobiologisk diagnostikférmaga och
reagensforsorjning under storda forhallanden och hojd beredskap™*®. De undersokte flera
alternativa metoder for RNA-preparation for att hitta den basta avseende tidsatgang och
mangd extraherat RNA. Det var den extraktionsmetoden som sedan anvéandes i myndighetens
stod till Region Vasterbotten. Resultatet av utvarderingen av RT-PCR-kiten Iag till grund for
att det bast lampade kitet koptes in av regionen. Region Vasterbotten forsag FOI med RT-
PCR-Kkit, primrar och prober och dagligen kom prover fran regionen som analyserades av
FOI. Sammanlagt analyserades totalt 3300 prover (duplikat + kontroller = 8000 reaktioner).
Pandemins forsta ar gav FOI stod till Region Vasterbotten genom att analysera SARS-CoV-2-
prover och ar tva sekvenserade myndigheten positiva covid-19-prover fran regionen,
sammanlagt gjordes 2000 sekvenseringar.

Under hela pandemin fick FOI aldrig akut brist pa vare sig forbrukningsmateriel eller
reagenser, trots att provflodet var betydligt storre dn vanligt. Detta tack vare de lager som
fanns innan pandemin och att myndigheten kunde vara flexibel och anvénda andra
forbrukningsmateriel &n vad myndigheten vanligtvis anvander. Férbrukningsmateriel som var
i princip omajligt att fa tag pa var andningsmasker (FFP3) och tyvekoveraller, men det lager
myndigheten hade seden fére pandemin réckte under hela perioden.

Livsmedelsverket

Livsmedelsverket klarade forsorjningsberedskapen relativt bra da det forhallandevis snabbt
visade sig att covid-19 inte starkt kunde kopplas till vare sig livsmedelsburen eller
vattenburen smitta. Myndigheten kunde darfor fokusera sig pa att stodja andra myndigheter
med bade forbrukningsmateriel och personal. Pandemin bidrog aven till en 6kad isolering och
darmed en minskad méngd matforgiftningsutbrott nar antalet restaurangbesok gick ner eller

16 Salomonsson et al (2022) Sakrande av kritisk mikrobiologisk diagnostikforméaga och reagensforsérjning under
stérda forhallanden och hojd beredskap: FBD 2022/24
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storre sociala samlingar saknades. Livsmedelsverket hade dven fordelen att inte ha nagra
storre pagaende kartlaggningar som kravde laborativ verksamhet. Kritiska och prioriterade
mikrobiologiska analyser kunde darmed genomforas utan storre storningar.

Det blev snabbt tydligt att bestallningar av plastmateriel sasom pipettspetsar och provror inte
levererades enligt plan utan kunde ha férseningar pa mer an 6 manader. Snabbt gjordes en
kartlaggning av vilka laborativa aktiviteter som pagick och vilka av dessa som behovde
prioriteras internt och vilka som kunde skjutas pa framtiden. Da man inte kunde férutse hur
lange denna materielbrist skulle paga var det mycket svart att prioritera verksamheten och
speciellt hur mycket materiel som skulle undantas for eventuella matférgiftningsutbrott.
Dessa utbrott kan vara mycket olika med ett stort antal produkter som eventuellt kommer att
behdvas.

Trots prioriteringar och styrning av viktig analysverksamhet uppstod en akut brist pa
pipettspetsar for en analys av restsubstanskontroll for livsmedelsproduktion som maste
utforas. Genom kontakter i gruppen for labbsamverkan I6stes denna kris mycket pragmatiskt
genom att Livsmedelsverket lanade en lada med pipettspetsar av SVA och med muntligt avtal
lova att efter krisen lamna tillbaka samma mangd spetsar. Detta avhjélpte krisen och analyser
kunde fortgd som planerat. Efter pandemin har dven en likadan lada aterlamnats. Denna grupp
arbetade dven med Kammarkollegiet med ett forsok att samordna en storre
myndighetsgemensam upphandling av forbrukningsmateriel. Men detta visade sig i slutandan
vara mycket svart da fa materiel var gemensamma och kunde uppfylla varje myndighets
specifika krav.

Internt skapade Livsmedelsverket en mindre labbdvergripande grupp med personer fran de
kemiska och mikrobiologiska laboratorieverksamheterna for att gemensamt se dver hur kriser
kunde l6sas och gemensam materiel delas mellan verksamheterna. For att avhjalpa krisen av
pipettspetsar bestéalldes &ven andra pipetter som skulle kunna anvénda spetsar som fanns att
tillga. Det visade sig senare att dessa spetsar inte heller gick att fa tag pa. Pipettspetsar
bestalldes aven fran andra producenter som enligt specifikationerna skulle passa till vara
pipetter men visade sig inte vara en bra passning. Just pipettspetsar visade sig vara en mycket
svar not for Livsmedelsverket att knacka genom hela pandemin.

Det uppstod daremot ingen brist pa personlig skyddsutrustning. Livsmedelsverket kunde till
och med skénka handskar och munskydd till kommunerna efter en forfragan fran
Lansstyrelsen. Under pandemin lanade dven Livsmedelsverket ut personal till olika aktorer
sasom Fohm, SVA och Akademiska sjukhuset i Uppsala for att starka upp deras
verksamheter.

Som en slutreflektion klarade Livsmedelsverket sig genom pandemin relativt val delvis
beroende pa att pandemin inte orsakade fler analyser pa myndigheten. | en annan typ av
pandemi med livsmedel som mer central roll i smittspridningen skulle situationen kunna vara
mycket annorlunda. Samtidigt hade ett stort utbrott med till exempel dricksvatten som
uppstatt parallellt med pandemin kunnat bli svart att hantera aven med forberedelser. Det var
mycket svart att forutse hur lang denna kris skulle bli och hur hart saker skulle prioriteras och
skjutas pa framtiden. Forandringar for att minska en framtida kris har redan genomforts och
kommer ge battre forutsattningar vid en eventuell ny pandemi.
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Statens veterindrmedicinska anstalt

SVA hade vid pandemins start ett gott lager. Manga artiklar kops in till ett centralforrad,
medan andra kops in direkt av laboratorierna. SVA aktiverade i ett tidigt skede sin
krisorganisation. Myndigheten arbetade i stab for att kunna ta snabba beslut och hantera bland
annat forsorjningsfragor da de interna laboratorierna var i stort behov av materiel for att
uppratthalla verksamhet. Direkt under staben tillsattes en forsérjningsgrupp, som lopande
arbetade med forsorjningsfragor géllande framfor allt laboratoriemateriel. Gruppen hanterade
utmaningar och bristsituationer som pandemin medforde, inte minst vad galler 6kat tryck pa
den internationella marknaden, ravarubrist inklusive plastbrist, transportproblem och
leveranstider pa 6ver 12 manader. En stor del av gruppens arbete under pandemin rorde inkdop
av extra laboratoriemateriel for diagnostik av covid-19, en ny verksamhet som drastiskt 6kade
diagnostikverksamheten vid SVA under perioden. Det strukturerade arbetet har lett till en
Okad kunskap om varuflédena inom och till myndigheten, vilket i sin tur har medfort en
oversikt dver kritiska varor. Dessa varor har noga féljts upp, bland annat med l6pande
inventeringar och dialog med leverantorer. Arbetet med att fa fram laboratoriemateriel var
otroligt arbetskravande.

Exempel pa artiklar SVA hade leveransstorningar for under delar av pandemin:
e personlig skyddsutrustning sasom andningsmasker, &rmskydd och nitrilhandskar
o desinfektionsmedel, exempelvis yt- och handsprit
e provtagningspinnar och plastartiklar, exempelvis plastror
e pipettspetsar
o plast, kit och reagenser till PCR
e sekvenseringskit och -reagenser.

For varorna med storst leveransproblem bestélldes alternativa varor och mangden i lager
Okade. Lagret har byggts om och anpassats under aren. For nya laboratorieprodukter har
riskbedémningar och interna utvarderingar utforts. SVA tog fram ett formulér att fylla i med
kravspecifikationer. Detta anvandes bland annat for nitrilhandskar. Har samarbetade
myndigheten med andra myndigheter inom gruppen med labbmyndigheter for att ta fram
korrekta kravspecifikationer. Alternativa varor koptes in samtidigt som prioritering gjordes
inom myndigheten dér till exempel laboratoriearbetet pa skyddsniva 3 fick hogre prioritet for
de mer avancerade handskarna da hogre krav stalls for den verksamheten. Pallvis med
alternativa handskar koptes in och vissa finns kvar efter pandemin, da de var bade dyra och
hade samre passform. Ett arbete gors 2024 med att anvanda upp dessa for att slippa kassera
nar utgangsdatum passerat.

Under varen 2020 diskuterades hur SVA skulle besluta om prioritering och ransonering av
provtagningspinnar av sorten ”E-svabbar”. Detta dr en vara som SVA normalt har till
forsaljning till diagnostikens kunder. Plotslig och stor efterfragan fran nya kunder som ville
provta for SARS-CoV-2 uppkom och en lista togs fram for prioritering av kunder. Parallellt
letade forsorjningsgruppen alternativ till E-svabbar och andra flockade pinnar. Vissa kunder
kunde inte fa kopa den méangd som efterfragades, utan fick ett mindre antal.

Under pandemin tog SVA 2020 hjalp av andra myndigheter, genom att skicka stodbegaran till
Socialstyrelsen och Forsvarsmakten. Vid fyra tillfallen skickades stodbegéran till
Socialstyrelsen. De hade ett lager av pipettspetsar, handskar m.m. for att stotta regionerna.
SVA fick kopa pipettspetsar och nitrilhandskar fran detta lager, men enbart till diagnostiken
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for covid-19. Lagret var ett akutlager, dar det gick att be om stdd om det var i princip helt slut
pa varan hos den som begarde stod. Da gick det att fa varor for ndgon dag. SVA skickade
ocksa stodbegaran och bad om upphandlingsstod fran Férsvarsmakten for hjalp med

andningsmasker, &rmskydd, kit och pipettspetsar. Detta ledde till skrivna kontrakt med
leverantor for &rmskydd och andningsmasker FFP3.

Framtagandet av lagesbilder var under pandemin ett omfattande arbete som pagick under hela
pandemin, men som dven fortsatt efter det. | l&gesbilden rapporteras det delvis om
forsorjningsfragor, och dar det bland annat infogas en dversikt 6ver kritiska varor for
laboratoriearbetet, kallad forsorjningslage, se bild 8. Denna Oversikt har bidragit till en battre
kommunikation internt samt 6kad forstaelse for bristproblematiken bland
laboratoriepersonalen, som &r mest berérd.

2021

Vara 16-dec | 26-nov | Ol-nov | O1-okt | 03-sep | 06-a 06-jul | 11-jun | 28-maj | 12-maj | 26-apr | 16-apr | 31-mar | 19-mar | 05-mar | 19-feb | 05-feb | 22-jan | 08-jan
Andningsmasker FFP2 a ¢ ] a o] o a ¢ ] a o 0 0 @@ o 0@l @ @@
Andningsmasker FFP3 [#] [#] [0] (0] [#] [#] 2] v v o] o] [+ ] ] 0 8| @
Bygeldunk, autoklaverbar a [2] [2] (0] [2] a [2] v v - - - - -1 -1 -1-1
Centrifugrér, 50 ml (2] 2] o] (0] o] a o] a a3 hd v
E-svab (provtagningspinnar) [2] [#] (2] (0] [2] [#] hd hd v hd hd v v hd v
Extraktionskit o] o] o] o ] a 0] a a a a a o] o] LLL.__
Handskar, latex o] o] a a ] 0] 0] 8 8/ 8 a8 @ a 0 0 @8 @]
Handskar, nitril a o] a a a a 0 0 0 0|8 0 @8 8 @@ v| v
Handskar, vinyl a 0] a o] a a 0| 0 8 0 0|0 0| 8| 0@ B @ |v |~
PCR-reagenser a [ ] ] o 0] a [ ] 0] 0] 0 0 @@ ] D @@ | @) -
Pipettspetsar med filter [2] [#] (2] (0] [#] [2] [2] [#] (2] hd v v hd v v v | w
Pipettspetsar utan filter [2] @] 2] (] o] a o] [¢] 2] o] a o]
Plast till extraktionsrobot [+ ] 0] 0] ] 0] [o] 0] 0] 0] 0] 0] 0] o] o] o] B 0B @
Plast till PCR a a a o] a o] 0 |8 8 80| @8 B @ B B @ @ @]|-
Sekvenseringskit (NGS/Covid) [#] [+ ] ] o a o] a o] a -
Sekvenseringskit (Sanger/Epizootier) o] [o] o] hd
Sekvenseringsreagenser (NGS/Covid) [2] (2] [2] (0] a a v - - - -

Tillgang till kritiska varor for SVA:s samhdllsviktiga verksamhet. Tabellen har kortats for att fa plats.
Gron kvadrat: tillfredsstdllande lage.
Gul cirkel: begrdnsade resurser finns tillgdngliga; genomtéinkt anvdndning rekommenderas.
Rad triangel: mycket anstrdngt ldage.

Bild 9: Exempel pa forscrjningslage, som gallde under pandemin 2021. Bild SVA

SVA sag tidigt under pandemin majligheten att kunna bidra till att 6ka den nationella
analyskapaciteten da analysmetoderna ar narmast identiska mellan human- och
veterindrmedicinska laboratorier. SVA fick be om en snabb forandring i
myndighetsinstruktionen. SVA kunde redan i april 2020 starta en storskalig analys av humana

prover.

Da humanproverna at flera regioner kérdes utéver SVA:s ordinarie prover 6kade forstas
behovet av forbrukningsmateriel i allménhet och laboratorieplast i synnerhet. Systemet
anstrangdes dessutom av att ett av de strre utbrotten av hogpatogen fagelinfluensa intraffade
samtidigt, ndgot som tog en stor del av olika resurser i ansprak. Ett satt att hantera bristen pa

pipettspetsar var att anpassa och validera analysmetoden till annan mangd provmateriel for att
gora det mojligt att anvanda spetsar av tillgangliga volymer.

Det var ocksa varierande tillgang pa reagenser for saval PCR som for extraktion. For att
hantera detta sattes flera kemisystem i drift och man kunde sedan variera mellan dessa
beroende pa tillgang. SVA fick ocksa lana ett instrument for extraktion som var battre lampat
for ett av de alternativa systemen. Vid nagot tillfalle delades extraktionskit mellan SVA och
den region som hade samma system. En av de regioner vars prover SVA analyserade valde att
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anvanda en alternativ provbearbetningsmetod. Prestandan avseende kanslighet var nagot
sdmre och detta stamdes av mellan regionen och SVA. Anledningen till detta var att spara
extraktionskit. For att sékra att ordinarie PCR-analyser kunde kdras anvéndes inte samma
kemisystem for de ordinarie proverna och covid-19-proverna.

Den 1 april 2022 upphérde covid-19 att klassas som allménfarlig sjukdom och i samband med
detta har SVA inte langre forordningsstod att genomfara analyser avseende SARS-CoV-2 pa
prover fran manniska. Till och med s6ndag 27 mars 2022 hade SVA utfort 324 556 PCR-
analyser, huvudsakligen at Forsvarsmakten och fem regioner. SVA har ocksa bidragit med
kartlaggning av virusets arvsmassa och genomfort helgenomsekvensering pa uppdrag av
regionerna.

Pa grund av svarigheter att kopa in handsprit bérjade SVA att tillverka egen under varen
2020. Tillverkningen fortgick under aret och sékrade myndighetens behov att handsprit. Pa
grund av detta kunde SV A stddja andra aktorer, med tidigare inkdpt handsprit, som kunde
avvaras.

I maj 2020 kom en fraga fran Fohm om att bidra till uppdraget fran regeringen, att skyndsamt
utoka antalet tester for covid-19. Det handlade om att hjalpa till att géra 50 000
provtagningskit och SVA:s arbete bestod i att paketera och sterilisera provtagningspinnar i
trepack. I mitten av maj gjordes bestéllningar av materiel och som tur var kom leveranserna
direkt. Efter stor uppslutning fran personalen kunde 5 000 3-pack bomullspinnar skickas ut ca
en vecka senare. Inom den narmsta manaden kom ytterligare bestallningar pa totalt 500 000
3-pack bomullspinnar. Onskemalet var att dessa skulle levereras kontinuerligt och vara klart i
augusti. Tillfallig personal togs in som forstarkning. Det visade sig i slutet av juni vara
mycket svart att fa tag pa materiel, mycket tid lades pa att leta leverantérer och bestéllningar
gjordes fran olika leverantdrer, mindre batcher. | juli var det stora problem med forseningar
av leveranser. En vecka kunde inget arbete alls goras pa grund av att materielen var slut. Sen
lossnade det och fran slutet av juli kunde tillracklig manga per vecka levereras. | slutet av
augusti var arbetet klart och paketeringen kunde avvecklas. Det hér arbetet var liksom PCR-
diagnostiken med covid-19-proverna nagot som SVA inte normalt utfér, men sags som ett
viktigt arbete fOr att stotta det 6vriga samhéllet.

Forutom att leveranstiden for laboratoriemateriel i manga fall var lang var det ocksa mycket
osakra och datum for leverans andrades gang pa gang. SVA upplevde att det var svart att fa
information och besked fran leverantorer da de inte sjalva visste. Flera leverantorer
prioriterade till exempel regioner som analyserade covid-19-prover och SVA kunde till viss
del ocksa bli prioriterade for den diagnostiken, medan annan samhéllsviktig diagnostik inte
blev prioriterad.

SVA klarade under hela perioden att uppratthalla samhéllsviktig verksamhet, men fick
anpassa verksamhet.

Nationellt forensiskt centrum

Vid tiden for pandemins borjan fanns pa NFC en lagerhallning av laboratoriemateriel och
skyddsutrustning men ocksa ett kontinuerligt inflode av vissa produkter/materiel.

Liknande skyddsutrustning som personalen pa det forensiska laboratoriet anvander, anvands

till exempel ocksa inom halso-och sjukvard och tidigt i pandemin fick NFC kraftiga
storningar i bestallda leveranser. For munskydd och desinfektionsmedel blev det i princip
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tvarstopp och leverantdrerna meddelade att de nu var tvungna att prioritera halso-och
sjukvarden. Det var aven stora generella storningar i leveranser av handskar,
engangsoveraller, operationsmdssor, armskydd med mera. Pa samma sétt var det stora
storningar i leveranser av olika typer av pipettspetsar och desinfektionsmedel for ytor

Vilka materiel dar det uppstod storningar varierade kraftigt och for vissa fortsatte storningarna
under lang tid dven efter pandemin. Vissa bestallningar lagda i januari 2022 levererades till
exempel forst under sommaren samma ar. Férutom leveranser av materiel var det ocksa
utmaningar kring att kunna bestélla service av olika analysinstrument. Ytterligare aspekter
som noterades var att de regelverk som fanns inte var anpassade for krissituationer och ”finns
det inte produkter sé finns det inte” oavsett avtal. Dessutom noterades att det ltt skapades oro
i verksamheten genom ryktesspridning kring olika materiel som skulle vara svart att fa tag pa.

Under pandemin steg ocksa priserna pa skyddsutrustning och laboratoriemateriel kraftigt.
Nagra exempel som noterades var foljande: munskydd (2-lager) +68 %, munskydd (3-lager),
+93 %, operationsmaossor, +128 %, d&rmskydd, +99 %, skyddsrockar, +3 %,
desinfektionsmedel for ytor, +107 %.

For att sakerstélla bade ett inflode av verksamhetskritisk materiel och att materiel fanns dar
det som mest behdvdes, kravdes ett nytt satt att arbeta:

e NFC ledning utsag en grupp med sarskilt ansvar for att sékerstélla att det fanns
materiel till verksamheten

e uppdelning av ansvarsomraden mellan personerna i gruppen

e samtliga 12 driftstéllen involverades i arbetet

e manuell inventering av lagerstatus varannan dag pa samtliga 12 driftstéallen

e kontinuerliga avstamningar flera ganger i veckan

o frekvent informationsdelning till NFC:s ledningsgrupp

e avstdmning och rapportering till nationella ”corona” staben

o frekventa méten och avstdamningar med Ag corona inom NFC

e produkter bestélldes fran alternativa leverantorer

e alternativa produkter kvalitetstestades och anvéndes dér det var mojligt

e materiel omfordelades inom NFC i Linkdping samt mellan olika driftstéllen

e &ndrade arbetssatt togs fram

e deltagande i samverkan med andra samhallsviktiga aktOrer med laborativ verksamhet

e deltagande i samverkan inom det aktérsgemensamma forumet for Resurssamordning.

Tack vare ett stort engagemang, alternativa l6sningar och samverkan med andra aktérer och
ocksa en oppenhet mellan aktérerna och mojlighet att dela information lyckades NFC, trots
bitvis véldigt stora utmaningar, sékerstalla ett inflode av verksamhetskritisk materiel och NFC
fick ingen negativ paverkan pa verksamheten till foljd av materielbrist.
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6 TIDIGARE ARBETE INOM FBD

FBD genomf6rde mellan aren 2019 och 2021 projektet ”Sékrande av Kritisk
mikrobiologisk/molekylarbiologisk diagnostisk formaga och reagensforsorjning under stérda
forhallanden, hojd beredskap och krig”?’.

Projektet arbetade med att identifiera kritiska moment och behov for att kunna genomféra
analyser under storda forhallanden. Ett av de identifierade kritiska momenten var extraktion
av nukleinsyra (DNA/RNA) och beroendet av olika producenters kit och ibland avancerad
utrustning sasom extraktionsrobotar. For att minska sarbarheten undersokte projektet olika
enklare alternativa extraktionsmetoder utan krav pa avancerad utrustning och reagens som
enklare kan lagerhallas.

Projektet tittade ocksa pa mojligheten att ateranvanda vissa kritiska kit-delar sa som
spinnkolonner med silica. Dessa kolonner anvénds ofta for att fanga upp DNA/RNA och inom
projektet undersoktes, med positiva resultat, mojligheten att “tvétta” kolonnerna med stark
saltsyra och regenerera dem med buffert igen.

Projektet undersokte &ven mojligheten att anvanda klassisk PCR i stallet for realtids-PCR
baserade metoder samt tog fram en alternativ 10sning for att producera primrar och prober.
Aven Klassisk odling av bakterier undersoktes samt hur kritiska analyssteg kan sakerstallas.

7 BEFINTLIG STRUKTUR FOR MATERIELFORSORJNING
HOS RESPEKTIVE AKTOR

Regeringen har stallt krav pa myndigheterna att kunna uppratthalla samhallsviktiga
verksamhet under kriser och under hojd beredskap. Detta innebar indirekt att myndigheterna
har krav pa sig att ha tillrackligt med materiel for sddana analyser.

Man talar ofta om att verksamheten ska dimensioneras for att kunna klara av kriser under
tremanadersperioder. Denna tidsperiod namns bland annat i den forsvarspolitiska
inriktningen, dar det star skrivet att Sverige ska kunna klara sig under tre manader vid en
situation med en allvarlig paverkan pa importen.® Aven om det inte &r ett uttalat krav utgar
manga laboratorier darfor fran lager som ska racka i tre manader under normalforbrukning.
Under projektets gang har deltagarna besokt nagra av FBD-myndigheterna for att studera de
olika lagerstrukturerna.

Krisen kan dock goéra att det behdvs mer forbrukningsmateriel &n under en normalsituation.
Covid-19-pandemin visade tydligt att normalférbrukningen inte var relevant da det blev en
mycket stor efterfrdgan pd mikrobiologiska analyser. Det &r mycket komplicerat att pa
forhand bedéma hur férbrukning kommer att vara under en kris.

17 Salomonsson et al (2022) Sakrande av kritisk mikrobiologisk diagnostikforméaga och reagensforsérjning under
stérda forhallanden och hojd beredskap: FBD 2022/24
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Efter pandemin har vissa myndigheter ocksa fatt uppdrag att vidta forberedande atgarder for
en uppbyggnad av omsattningslager, har ingar aven laboratoriemateriel.

Folkhalsomyndigheten

Fohm har ett centralférrad med gemensamma forbrukningsvaror som handskar, pipettspetsar,
olika ror, med mera, for hela den laborativa avdelningen.

Den laborativa personalen hamtar sjalv de forbrukningsvaror som behovs till respektive
laboratorium, vilka ofta forvaras pa sma interna lager inne pa laboratorierna. Mangden av
respektive forbrukningsvara pa centralforradet foljs upp manuellt och system finns inte for
inventering av den totala mangden forbrukningsvaror pa avdelningen. Reagenser, kit och
specifika forbrukningsmateriel bestélls av respektive laboratorium via en central
bestallningslista.

Fohm har idag ingen riktlinje for hur lange ett lager av forbrukningsmateriel ska racka
tidsmassigt. Sedan 2022 har villkor om katastrof/beredskap lagts till i ramavtal gallande
forbrukningsmateriel i laboratoriet:

Det framgar av forordning (2013:1020) med instruktion fér Fohm 8 § att Fohm &r en
beredskapsmyndighet. Fohm ska inom sitt ansvarsomrade ta initiativ till atgarder som skyddar
befolkningen mot smittsamma sjukdomar och andra hélsohot i kris och under hojd beredskap.
Fohm ska enligt 12 § 2 upprétthalla diagnostisk beredskap, inklusive jourverksamhet, och
utfora mikrobiologiska laboratorieundersékningar av sadana htgsmittasamma dmnen som
utgor sarskild fara for manniskors halsa sasom influensapandemier eller motsvarande
katastroflage.

Vid fredstida kriser och hojd beredskap, ska Leverantoren fortsatta sitt atagande enligt detta
Ramavtal. Leverantoren ska i egenskap av naringsidkare vidta de sarskilda atgarder i fraga om
planering och inriktning av verksamheten, tjanstgoring och ledighet for personal samt
anvéandning av tillgangliga resurser som ar nddvandiga for att verksamheten ska fungera
under radande forhallanden.

Vidare, Fohm har sedan 2023 en uppdaterad process for kontinuitetshantering och dari ar
malsattningen bland annat att tillse en hogre grad av trygghet i forsérjningen av for
laboratoriet kritiska produkter.

Totalforsvarets forskningsinstitut

FOI bedriver forsvarsforskning till skydd mot biologiska stridsmedel. Verksamheten &r
projektbaserad och omfattar s val anslagsfinansierad som uppdragsfinansierad verksamhet
och stéller krav pa flexibilitet nar det kommer till val av reagenser och forbrukningsmateriel.
Uppdrag inom beredskapsdiagnostik mot FM, Nationellt beredskapslaboratorium for vatten -
mikrobiologi (NBV) och mot polismyndigheten omfattar metoder som till exempel
provupparbetning, odling, DNA/RNA extraktion, PCR-analysmetoder och sekvensering.

Strategi for materielférsérjning inom dessa verksamheter tas fram inom NBV uppdraget och
inom ramen for myndighetens plan for h6jd beredskap och krig.

I nuldget finns ett lager av plastvaror som pipettspetsar, PCR-plattor inklusive film och
odlingsflaskor dar det ar fritt att hamta men med en skyldighet att bestalla och fylla pa nér det
behovs. Samma upplagg galler for mastermixar, primrar och prober. P4 myndigheten finns en
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substratavdelning som ansvarar for att det finns ett lager av substrat for tillredning av
odlingsmedium, odlingsplattor, eppendorfror, plastror av olika storlekar och nitrilhandskar.
Forestandaren for BSL-3 laboratoriet ansvarar for att halla ett lager med personlig
skyddsutrustning som kravs for arbete inne pa BSL-3, det inkluderar nitrilhandskar,
munskydd (FFP3) och tyvekoveraller.

Livsmedelsverket

Regeringens inriktning for Sveriges totalforsvar tar hojd for en sékerhetspolitisk kris som
varar minst tre manader. Detta innebar att kontinuitetsplaneringen av samhallsviktig
verksamhet ocksa ska goras for ett uppratthallande under tre manaders tid*® Vid
Livsmedelsverket ar darfor malet att lagret av laboratoriemateriel ska racka for minst 3
manader av normal forbrukning for de analyser av mikrobiologiska &mnen och allergener som
har definierats som samhallsviktiga. Lagret ar idag dimensionerat efter den normala
verksamheten med ett visst Gverskott men inte for alla specifika krissituationer som kan
uppsta.

Lagret &r uppbyggt med ett mindre narliggande forbrukningslager dar laborerande personal
kan hamta generellt laboratoriemateriel sdsom personlig skyddsutrustning, plastrér och
pipettspetsar. For pafylinad av detta lager finns ett storre mellanlager for materiel med hog
atgang som utsedd personal kan ta ifran och fylla pa. Ett sista lager for produkter med mycket
lang hallbarhet finns.

Ett lager halls for olika typer av odlingsmedier, salter, I6sningsmedel, syror och baser,
inklusive diskmedel. Livsmedelsverket utfor i normala fall inte ett stort antal analyser och
atgangen ar relativt 1ag. Losningen har varit att alltid ha en extra mangd av dessa produkter
tillgangliga.

Reagenser, enzymer och forbrukningsmateriel som specifikt krévs for en viss typ av analys
lagerhalls pa en plats utsedd av metodansvarig for just den analysen. For detta finns i nulaget
inte en enhetlig rutin och utveckling skulle kunna ske genom att metodansvariga delar
strategier och tillsammans tar fram ett "bésta satt”.

Det finns ansvariga personer for att sékerstélla att lagren &r fyllda enligt behoven for generell
laboratoriemateriel och generella kemikalier. FOr de specifika reagenserna &r det
metodansvariga som ansvarar for att dessa finns tillgangliga. Atgangen &r framfor allt
framtagen genom tidigare ars forbrukning och erfarenhet fran personalen.

| dagslaget finns inget digitalt system for uppfdljning och inventering av lagren utan det maste
ske manuellt. Daremot ar Livsmedelsverket i processen att driftsétta ett labbdatasystem som
aven tillater kontroll och uppf6ljning av lagerstatus.

18 Totalforsvaret 2021 - 2025 (regeringen.se); sammanfattning-av-propositionen-totalforsvaret-20212025 .pdf
(regeringen.se); handlingskraft.pdf (forsvarsmakten.se)
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Statens veterindrmedicinska anstalt

SVA har ett stort centralforrad med gemensamma forbrukningsvaror som personlig
skyddsutrustning, pipettspetsar, kemikalier och provtagningsmateriel. Avdelningarna har
sjalva narforrad med ett mindre antal av produkterna fran centralforradet, samt varor som inte
finns pa centralférradet, exempelvis kit och reagenser som &r specifika for avdelningen
och/eller behover forvaras i kyl eller frys. Bestéllningar gors av olika medarbetare pa
laboratorierna, i en modul i SVA:s affarssystem. Externa bestallningar orderlaggs av
inkGpare, som har kontakt med leverantorer. Varor som bestélls fran centralforradet plockas
ut av dedikerad personal. Alla bestallningar levereras till laboratorierna tre ganger per dag.
Under och efter pandemin har atgarder gjorts hos centralforradet for att minska risken for att
en vara tar slut trots leveransstérningar.

Vid myndigheten finns en sektion dedikerad for tillverkning och lagerhallning av, for
verksamheten relevanta, odlingsmedier, odlingsplattor, buffertar samt kemiska Idsningar och
reagenser for diagnostiskt bruk.

Arbete pagar med kontinuitetsarbete pa SVA. Dar tas listor fram for samhallsviktig
laboratoriemateriel, som blir extra viktiga vid kris och hojd beredskap. Och extra fokus laggs
pa att sarskilt kunna arbeta med beredskapslager for dessa varor.

Under pandemin blev det ett stort fokus pa laboratoriemateriel. SVA gick upp i gult lage
(beredskapslage som innebdr att arbetet behover fokuseras pa krishantering och att annan
verksamhet far sta tillbaka samt att det kan finnas behov av att omférdela resurser inom SVA
genom krisledningen) just pa grund av problem med forsorjning av varor till laboratorierna.
Ett exempel pa ndgot som hanterades tidigt under pandemin ar att SVA fick soka nytt tillstand
hos brandforsvaret, for utokad forvaring av kemikalier i brandcell. Detta gjordes pa grund av
att storre bestallningar gjordes for att 6ka lagret och tillverka egen handsprit. Efter pandemin
har férstaelsen och vikten av transport- och leverantorskedjor pa SVA okat, vilket underlattar
arbetet med fortsatta forbattringar.

Nationellt forensiskt centrum
NFC anvander sig bade av storre centrala lager och mindre lokala, nérliggande lager. Alla
bestéllningar gors via en central funktion som ocksa ansvarar fér kontrollen av lagerhallning.

8 MATERIAL OCH METODER

Projektdeltagarna arbetar inom olika delar av de svenska laboratoriemyndigheterna och har en
naturlig insyn i dessa fragor. Flera av deltagarna har praktisk erfarenhet fran
laboratorieverksamheten och andra har arbetat med strategiska fragor inom myndigheter och
sektorer. Alla har pa nara hall sett vad som hande under covid-19-pandemin och kan
strukturera och aterfora erfarenheter vilket skapar en nédvandig forstaelse for alla aspekter.
Under projektets gang har deltagarna besokt nagra av FBD-myndigheternas lager for att
studera varandras lager. Med denna typ av “collective intelligence” har gruppen gemensamt
bearbetat fragestallningarna.
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DELMAL 1 Inventering av reagenser och materiel

Inom delmal 1 har aktorerna gatt igenom reagenser och materiel som behdvs inom respektive
myndigheter for vissa typer av analyser. Myndigheterna gjorde inventeringarna var for sig
och for att erhalla en gemensam sammanstallning utifran information hos respektive
myndighet tog avgransningar fram avseende bade analyser och informationsklassning.

DELMAL 2 Samverkansstruktur for forsorjningsberedskap

Forslag pa samverkansstruktur for forsérjningsberedskap av beredskapsdiagnostiska
reagenser och materiel samt ansvarsférdelning for upprattande av samverkan presenterades
och diskuterades vid en workshop i maj 2024. Workshopen kallades ”Hur sékerstéller vi
tillgang till laboratoriemateriel i kris och krig? Ett forslag pa samverkansstruktur”. En rapport
aterfinns i bilaga 1.

DELMAL 3 Understka mdjligheten att ateranvanda laboratoriemateriel

Ett konkret sétt att hantera brist pa engangsmateriel till laboratorier ar att hitta metoder for att
ateranvanda detta. Tva metoder som berorts i detta projekt ar:

e atervinning av materielen for att skapa en storre inhemsk formaga att uppratthalla
tillgangen av ravara for nytillverkning
e rengoring av materielen for att mojliggora ateranvandning.

Pandemin och ett 6kat fokus pa hallbarhet i samhéllet har skapat ett antal pilotprojekt dar
ateranvandning och atervinning av plastmateriel har startats upp. Nedan féljer en beskrivning
av tva av dessa projekt.

”Plastberedskap- privat-offentlig-samverkan”

Ett exempel #r 2:4 projektet "Plastberedskap- privat-offentlig-samverkan”!®, som beror
ateranvandning och atervinning av laboratorieplast av engangskaraktar samt atervinning av
lantbruksplast.

Produkterna som valts ut i detta projekt har anvandningsomraden som skiljer sig at och
regleras av olika regelverk med skilda krav pa saval tillverkare som produkter.

Bild 10: Insamlat plastmateriel som smalts om till plastravara. Bild: SVA

19 Myndigheter och foretag i samverkan for totalforsvaret, Utvecklingsprojekt for forsorjning av varor och
tjanster i kris och krig, Publ.nr: MSB 2248-november 2023
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PIDE-FISE

Ett annat projektexempel ar det samarbete som hosten 2021 startade mellan SVA och finska
Forsvarsmakten med malet att satta upp ett pilotlabb for tvtt av filterpipettspetsar med den
typ av utrustning som utvecklats i Finland?°. Det finska projektet hade sitt ursprung i ett
projekt vars syfte var att rengéra andningsskydd (FFP 2 och FFP 3) med véteperoxid da det
under covid-19-pandemin uppstod stor brist pa dessa skydd. Resultatet av detta projekt har
publicerats i en rapport?

Nar sa en liknande brist pa pipettspetsar uppstod foddes idén om att dekontaminera och tvatta
pipettspetsar for ateranvandning. Forsta halvaret 2021 kom darfor projektet som fick namnet
PIDE att starta. Da Sverige sett en liknande brist togs kontakt med det finska projektet och
under hosten slots ett bilateralt avtal mellan landerna vilket resulterade i projektet som fick
namnet PIDE-FISE.

SVA gavs tillgang till den framtagna metoden och fick aven lana all utrustning till
tvattsystemet i avsikt att utveckla saval utrustning som metod. Metoden gar i korthet ut pa att
kemikalier och vatten pumpas genom filterspetsar som sedan torkas med varme och
avfuktning.

Bild 11: Tvattutrustning PIDE-FISE. Bild: SVA

Nar systemet satts upp av SVA och kalibrerats tvattades filterspetsar som samlats in fran
laboratoriet. De testades fore och efter tvétt avseende mikrobiologisk och kemisk orenhet
samt fysisk funktion. De tvéttade spetsarna uppfyllde de stéllda kraven efter tvéatt och finns nu
lagrade for kommande anvéandning.

I nulaget skulle sannolikt kostnaden for de tvattade spetsarna bli sa hog att det skulle krava ett
nodlage dér det blivit totalt stopp i leveranserna av materiel for att det skulle bli aktuellt att
anvanda sig av metoden. Om metoden kan forenklas och automatiseras ytterligare kan det
sannolikt bli ett sétt att minska plastférbrukningen och darmed miljopaverkan.

20 puolustusvoimat, Puolustustutkimuksen Vuosikirja 2023 (Forsvarsmakten, Forsvarsforskningens arshok) s 26—
29 ISBN 978-951-25-3330-5

21 aatikainen et al (2022) Large scale decontamination of disposable FFP2 and FFP3 respirators by hydrogen
peroxide vapour, Finland, April to June 2020. EuroSurveill. https://doi.org./10.2807/1560-
7917.ES.2022.27.11.2100119 .
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Projektgruppen gjorde ett studiebesok pa SVA dar bland annat det for spetstvatt
iordningsstallda laboratoriet visades. Tvattsystemet presenterades och de olika tvétt- och
torkstegen samt ompaketeringen av de rengjorda spetsarna demonstrerades.

| projektet har myndigheterna diskuterat sina respektive mojligheter att anvanda
dekontaminerat och tvattat laboratoriemateriel i handelse av kris och hojd beredskap.

DELMAL 4 Erfarenheter hos andra aktorer

Studiebesok genomfordes hosten 2023 hos Region Sérmland for att se hur de arbetat med
forsorjningsfragor.

Ett studiebesok planerades vid Statens Serum Institut i Danmark for att titta pa hur
lagerhallningen byggts upp. Dock visade det sig att SSI under 2024 lagt ner sitt pandemilager.
De har dock delat med sig av sina erfarenheter via éversanda fragor.

Erfarenhet har ocksa hamtats fran deltagande i konferenser.

Information fran de nordiska landerna har erhallits genom att i projektet ingaende
myndigheter skickat ut enkatfragor till sina respektive systermyndigheter, se bilaga 2.

Studiebesdk hos Region Sérmland

| borjan av oktober 2023 genomfdrde projektgruppen ett studiebestk hos Region Sérmland.
Fran de myndigheter som deltar i projektet som genomfors inom FBD-néatverket var
Livsmedelsverket, Fohm, SVA och NFC representerade.

Ansvarig for lager och logistik samt ansvarig transportchef for Region Sérmland beréattade
med stort engagemang hur de arbetat med strategisk styrning for logistik och
forsorjningstjanster. Arbetet initierades genom ett beslut av regionstyrelsen om genomférande
av “Logistikprojektet”. Malsittningen var bland annat att varden skulle avlastades och att
storningarna i den dagliga verksamheten minskades. Regionen ville ocksa 6ka
effektiviseringen, minska sina kostnader samt sakerstalla egen materielforsorjning. Arbetet
skulle ocksa bidra till en ytterligare kvalitetssakring.

Projektet resulterade i att regionen inforde ett system avseende uppféljning, styrning och
kontroll. Artiklar som tas emot & markta med en streckkod som skannas in och registreras i
forradshanteringssystemet. | systemet finns alltsa information om vilka artiklar som finns och
ocksa vart de finns och i vilka méangder. Det & mojligt att lagga in noteringar om nér en vara
behover bestallas utifran krav pa lagerhalining och programmet foreslar vad som ska/behover
kopas in. Bestallningar gors sedan av anvandarna i samma system. Regionen har sakerstéllt
sin materielforsorjning och arbetet resulterade ocksa i att selektionen av artiklar begransades.

Regionen anvander sig av tre olika forrad, narforrad, sekundarférrad och samt
beredskapslager. Det finns ett antal narforrad pa varje enhet och nar materiel fylls pa loggas
dessa i forradshanteringssystemet. Varje sjukhus har ocksa ett antal sekundarforrad dar
materiel forvaras i mangder som ska racka upp nagra veckor. Aven artiklarna/materielen som
forvaras i beredskapslagret anvands, sa att inte bast-fore-datum passeras, och kan darfor ocksa
anses vara ett slags omséttningslager.

Flera regioner samverkade under pandemin for att sékerstalla att det fanns materiel/artiklar till
verksamheten och Region Sérmland klarade sig bra. Detta berodde bland annat pa att det
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fanns en absolut kontroll 6ver flodet av materiel sa som till exempel bade vilka artiklar som
fanns tillgangliga och for vilka artiklar det fanns en risk att det skulle bli brist. Det fanns
ocksa tillganglig information pa dagligbasis gallande materielférbrukning, anda ner till
artikelniva. Systemstodet med tillforlitliga data mojliggjorde sakra prognoser avseende
forbrukning av materiel. Genom att regionen exakt visste vart materiel fanns gavs ocksa
mojlighet att flytta materiel mellan forrad och specifika enheter.

Slutligen kan ndmnas att projektgruppen var mycket imponerade av regionens arbete kring
logistik och sékerstallande av verksamhetskritisk materiel och den detaljniva av kontroll som
erhallits.

Rapport konferens

I slutet av maj 2022 var NFC, Polismyndigheten vard for European Academy of Forensic
Science Conference 2022 (EAFS 2022) i Stockholm.

Under workshopen Lessons learned from the covid-19 pandemic” berittade NFC:s
representant, som ocksa deltar i FBD projekt 30, om hur situationen var vid avdelningen
under pandemin. Framgangsfaktorer som lyftes fram under workshopen ’Lessons learned
from the covid-19 pandemic” var till exempel den myndighetssamverkan som initierades,
mellan aktorer med laborativ verksamhet, dar myndigheter inom FBD-natverket ocksa deltog.

Forutom diskussioner under workshopen togs ocksa sékerstallande av verksamhetskritisk
materiel med fokus pa laborativa verksamheter upp med olika landers representanter under
sjalva konferensveckan. Amnet diskuterades dven med olika representanter under méte i
Malmo 2023 inom European Forensic Science Area (EFSA 2.0). Utan att ga in pa detaljer var
sannolikheten att problem uppstod storre hos ldnder som inte upplevt hot” om kris pé valdigt
lange medan lander dar anda risken om krissituationer varit mer pataglig inte upplevde
samma problem avseende sakerstallande av verksamhetskritiska laboratoriemateriel under
pandemin.”

9 RESULTAT

DELMAL 1 Inventering av reagenser och materiel

Efter att inom projektet ha inventerat reagenser och materiel som behdvs for att uppratthalla
samhallsviktig laboratorieférmaga avgransades arbetet till materiel tillhérande PCR-
plattformen. Nedan listas de olika produktkategorierna och i féljande text beskrivs
laboratoriemateriel som ingar i dessa grupper. Darefter foreslas atgarder som ska bade kunna
forebygga att materielbrist intraffar och kunna hantera materielbrist om den intraffar.
Atgardsforslagen har resulterat i en verktygslada for laboratoriemateriel.

Produktkategorier:
e Provtagning
e Anrikning
e Extraktion
e Detektion med PCR
e Sekvensering
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VERKTYGSLADA FOR LABORATORIEMATERIEL

For de produkter som har identifierats som kritiska har olika strategier for att klara forsorjning
vid kris och hojd beredskap tagits fram. Tabellen i figur 2 visar den foreslagna verktygsladan.
Olika verktyg lampar sig for de olika produkterna, men ocksa fér olika situationer. Att ha
tankt igenom detta och forberett sitt labb kan vara det avgorande vid en situation dér det inte
gar att kopa in de kritiska produkterna eller leveranstiderna ar for langa.

Verktyg Beskrivning

Alternativa metoder Att i forvag fundera pa och ta fram alternativa metoder som
inte kraver den kritiska produkten aven om det innebér att
sanka metodens sensitivitet (exempelvis koka provet i stallet for
fullstandig extraktion). Kan ocksa gdras under en kris.

Alternativa produkter Att i forvag fundera pa vilka alternativa produkter som finns for
kritiska produkter, ta fram kravspecifikationer och eventuellt
aven upphandla alternativen.

Avtal Skapa bindande avtal med leverantérer om leverans som géller
aven vid force majeure.

Inhemsk produktion Forsakra sig om inhemsk produktion av produkt. Detta kan
innebéra formaga att snabbt stalla om produktionen vid en
fabrik.

Lager Att ha fysiskt lager &r ett satt att se till att varan alltid finns pa

plats pa myndigheten. Kan vara t.ex. nationella/centrala eller
lokala, omséttningslager eller beredskapslager. Lager hos
leverantor kan ocksa avtalas.

Lana/kopa fran andra Att lana eller kopa produkter fran andra laboratorier kan I6sa
labb akuta problem.
Prioritera Gora en prioritering. Ska analyser ska goras eller inte? Kan

nagot skjutas upp? Kan goras inom en myndighet eller annan
aktor eller mellan olika aktorer.

Samverkan med andra Att annat labb analyserar prover at ordinarie labb vid
labb bristsituation.
Atervinna Att i fredstid mojliggora atervinning av t.ex. plast i

laboratoriemateriel skulle 6ka mojligheter att kunna anvanda
detta om bristsituation uppstar.

Ateranvanda Att ateranvanda produkter genom t.ex. rengoring kan vara en
I16sning nar andra strategier inte ar mojliga.

Figur 2: Tabell med foreslagen verktygslada.
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Olika verktyg lampar sig for olika produktomraden, tabellen i figur 3 visar en
sammanstéllning 6ver verktyg som passar for respektive omrade. Tabellen &r dvergripande
och bygger pa lagsta niva, de olika myndigheterna kan ha storre specifika krav.

S &
X e Q \‘b\ &
Produkt- < 6\\’(} &8 %@ bq;{‘
omréade ,\(\‘2"& ° @60 5@'5‘\ Qﬁ*\@ @
& & S & @ e E
\.‘?}(\ *@'& 3 (\Q’& Og} 9 Qrg '\0& rg,&4 ?f\\ Q;@
S N AN AN S
Provtagning
ja ja ja ja ja ja ja ja ev ja
Anrikning
ja ja ja ja ja ja ja ja nej nej
Nukleinsyra-
extraktion ja ja ja ev. ja ja ja ja nej ev.
Detektion med
PCR ja ja ja ev. ja ja ja ja nej nej
Sekvensering
ja nej ja nej ja ja ja ja nej ev.

Figur 3: Beskrivning av produktomraden och vilka verktyg som kan vara lampliga for respektive
omrade.

MATERIEL TILL PROVTAGNING

Det forsta steget i den mikrobiologiska analyskedjan ar att samla in provet. Oftast behdvs en
steril behallare for transport av materiel och dven om rutinerna kan vara anpassade till en viss
typ av behallare torde det finnas en mojlighet att anvanda andra typer. Detta galler speciellt
for miljoprover och livsmedelsprover.

Provtagningspinnar/bomullstops &r nagot som identifierats som en verksamhetskritisk
produkt. Det finns ett flertal foretag som saljer provtagningspinnar i Sverige och deras
leverantorer ar bland annat lokaliserade i Spanien, Italien och Tyskland. De
provtagningspinnar/bomullstops som anvénds vid SVA, Fohm, FOI, Livsmedelsverket och
NFC har en hallbarhet pa 3-5 ar enligt leverantéren, beroende pa produkt. Eftersom
hallbarheten &r relativt Iang och de dessutom inte ar skrymmande skulle lagerhallning vara en
bra 16sning for just denna materiel. F6r provtagningspinnar/bomullstops foreslas darfor att
myndigheterna bygger upp ett lager med upp till 1,5 ars normalférbrukning. Lagret ska
anvandas vid normalférbrukning och ska alltsd kontinuerligt fyllas pa d.v.s. det ska fungera
som ett omsattningslager.

MATERIEL TILL ANRIKNING

Vissa provtyper innehaller mycket laga koncentrationer av den patogen/nukleinsyra som
eftersoks och kan behova koncentreras fran en stor volym till en mindre och koncentratet
anrikas. Detta ar vanligt med till exempel livsmedelsprover dar endast nagra fa organismer
kan forekomma och anda orsaka sjukdom. Detta betyder att det finns ett betydligt storre
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behov av anrikningsreagenser hos myndigheter som arbetar med svara matriser. Da
provmatriserna &r valdigt diversa, ar de olika reagensen valdigt manga och metodberoende.

Provtyper som har lag koncentration av eftersékt agens kan behéva odlas upp for att fa en
storre mangd av till exempel bakterien som soks innan extraktion kan pabdrjas. Odling av
bakterier kan ske pa eller i olika anrikningsmedium, exempelvis agarplattor eller buljonger.

Nagra gemensamma produktgrupper som &r viktiga for anrikning ar bland annat alkoholer,
I6sningsmedel, syror och baser, enzymer och flertalet olika buffertar som ibland dven kan
behodvas vid upparbetning av patientprover. Alla dessa kemikalier ar generella, mycket
vanliga i labb-verksamheter och séljs av ett flertal leverantdrer. De stora leverantorerna kan
antas ha relativt stora lager av de vanligaste produkterna bade inom Sverige och Europa.

Hallbarheten vid lagring &r god och produkter som alkoholer, l6sningsmedel, syra/baser kan
vid ratt forvaring sparas i flera ar utan att paverkas. Detta géller aven vissa enzymer som kan
kopas in i frystorkat format har dven dessa en mycket lang hallbarhet i frys.

L6sningsmedel sasom till exempel aceton och kloroform har oftast en hallbarhet pa mer an 2
ar i en obruten flaska och kan lagras i ett lokalt lager. Daremot kraver de férvaring i ventilerat
skap och olika lasningsmedel kan behéva separeras fran andra sasom klorerade
[6sningsmedel.

Alkoholer sasom till exempel 96-99 % etanol har dven dessa en hallbarhet pa minst 2 ar i en
obruten flaska. Det kan ga at en stérre mangd etanol dn andra alkoholer och vid lagring maste
hansyn tas till kapaciteten for varje brandcell i lokalerna.

Syror och baser har generellt langre héllbarhet jamfort med l6sningsmedel och alkoholer och
kan om det finns ett bastforedatum vara brukbara i minst 3 ar. Aven dessa bor forvaras i
separata ventilerade skap.

Enzymer som kan kopas in i frystorkat format och forvaras i frysen i atskilliga ar utan att
effektiviteten paverkas kan med fordel lagras.

Generella buffertar som till exempel fosfatbuffrad salinlésning (PBS) kan kopas in som
forslutna engangsforpackningar dar varje forpackning kan losas i en liter vatten. Dessa sma
forpackningar har mycket lang héllbarhet och kan forvaras i rumstemperatur. Aven om det
forbrukas storre mangder PBS tar sjdlva saltet inte nagon storre plats i ansprak. Detta galler
generellt for de flesta av de vanliga buffertldsningarna inom mikrobiologin. Pulver har lang
hallbarhet utan nagra storre krav pa lagringsforhallande.

Att pa egen hand producera alkohol och lsningsmedel &r inget som normalt gors inom
myndigheterna. Vid en extrem kris kan eventuellt ett kemiskt laboratorium tillverka sin egen
alkohol men i ett forsta kritiskt skede ar inte detta den 16sning som foresprakas.

Att sjalva producera enzymer ar inte heller nagot som latt kan goras inom
myndighetssamarbetet.

En annan viktig produktgrupp ar ingredienserna till tillverkning av agarplattor och buljonger.
Exempel pa sadana ar agar, dehydrerade odlingsmedium, antibiotika och blod. Hallbarheten
for dessa ingredienser &r olika och de har aven olika krav pa forvaringsmiljo. Agarpulver
haller i flera ar i rumstemperatur medan blod cirka fyra veckor i kyl eller ett par ar i frys.
Antibiotikapulver har hallbarhet pa upp till flera ar, medan antibiotika i 16sning ofta en till tva
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manader i kyl eller frys. Generellt har dehydrerade odlingsmedium som é&r bas i vanliga
substrat som CAB, BAB, TSA och BHI lang hallbarhet, cirka fem ar fran tillverkningsdatum.
De flesta av ingredienserna kan kopas fran Europa och Nordamerika och har flera olika
tillverkare. En bra strategi for dessa produkter ar lagring men vissa produkter behéver kunna
kdpas in 16pande.

e Da forbrukningen varierar stort mellan myndigheterna foresprakas lokala
beredskapslager

e Alla produkter inom denna kategori har lang hallbarhet och en tumregel med ett ars
extra forbrukning i lager &r att fororda. Denna framforhallning kan da aven tillata viss
“utlaning” av kemikalier mellan myndigheter.

MATERIEL TILL NUKLEINSYRAEXTRAKTION

For att kunna utfora PCR, sekvensering och andra molekylarbiologiska analyser gors normalt
en extraktion for att rena fram nukleinsyror ur biologisk materiel och denna extraktion utfors
vanligtvis med kommersiella extraktionskit som ser olika ut for olika fabrikat. Sddana
extraktionskit saljs ofta i fardiga paket sa att man vet exakt hur manga extraktioner de racker
till. De olika laboratorierna anvéander vanligtvis kommersiella kit som &r anpassade till den
tekniska plattform som finns tillganglig pa respektive lab.

Man vill garna &ven kunna kora alternativa Kit i det egna automatiserade/robotiserade
systemet och vissa system kan ocksa hantera flera typer av kit. Det ar darfor rimligt att tro att
metoder skulle kunna anpassas till kit fran andra kommersiella leverantorer om det val blir en
akut brist av materiel, forutsatt att roboten inte ar specialdesignad att enbart kunna hantera ett
speciellt kit.

Vissa kit som normalt hanteras med en robot, kan dven hanteras semi-manuellt. Kit med s.k.
spin-kolonner kan hanteras manuellt med hjélp av centrifug och kit baserade pa magnetkulor
kan anvéndas manuellt med hjalp av magnetrorstall.

Extraktionskiten &r ofta gjorda for att extrahera nukleinsyror ur specifika matriser (exempelvis
blod) och det &r ofta sérskilda kit for att extrahera DNA, RNA, mRNA, viralt DNA etc. Vissa
analyser ar mer kénsliga for att extraktionen ar optimal och for dessa ar extraktionen mycket
kritisk medan andra analyser kan fungera tillfredsstéllande utan det vanliga extraktionssteget,
bland annat beroende pa vilket startmateriel som man anrikar ifran. Det skulle darfor vara
mojligt att utfora en del analyser med en forenklad extraktion men med en forsdmrad
kanslighet. I princip racker det med att provet kokas fére PCR-reaktionen for att
mikroorganismerna ska lyseras och nukleinsyrorna frigoras. Pa detta satt ar det mojligt att
ransonera anvandningen av extraktionskit och anvanda en anpassad metod for andra analyser.
Principen ar ofta att alternativ extraktion gor att kansligheten kanske minskar nagot, men att
de prover som har en hdg titer/bakteriemangd anda gar att detektera. Det borde darfor vid en
bristsituation snabbt bli en naturlig diskussion att materiel for att extrahera nukleinsyror
reserveras enbart for analyser dar fullskalig extraktion ar nodvéndig.

Alla extraktionskit renar fram nukleinsyror men det gar inte att gora en rimlig
sammanstallning vilka kit som skulle fungera for olika typer av extraktioner. Forsok att testa
vilka andra typer av kit som fungerar for en viss metod kommer enbart att géras da man inte
har nagot annat val. Man skulle beh6va anpassa/testa dessa kit innan de kan anvéandas. Det ar
dock forenat med osékerhet om denna typ av lI6sningar kan fungera vid en brist. Det kommer
med storsta sannolikhet inte finnas ett intresse att i ”fredstid” se vilka typer av extraktionskit
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som fungerar till olika analyser, da det innebar ett narmast oandligt antal kombinationer och
da produkterna hela tiden utvecklas.

Det finns vanligtvis ett visst internt lager, da atgangen av extraktionskit snabbt kan 6ka vid ett
smittoutbrott. Den begransade hallbarheten gor dock att det finns en ovilja att skaffa stora
lager av extraktionsmateriel. Andra aspekter som talar emot en omfattande lagring ar att
teknikutvecklingen/uppgradering av extraktionskit eller tillhérande utrustning kan gora att
man snabbt sitter med ett foraldrat lager. Da priset for extraktionskit ar relativt betydande, kan
det ocksa innebara en stor ekonomisk kostnad att halla for stora lager. Lagring av denna typ
av materiel kraver en hel del utrymme, men &r det ar oftast tillrdckligt med torrt och svalt
utrymme.

Det finns ett utgangsdatum angivet pa extraktionskiten, men dessa kan vara funktionella efter
utgangsdatumet. Utgangen materiel kan i vissa fall anvéandas for viss verksamhet om man
skriver en avvikelse, vilket kan vara rimligt vid en bristsituation. For att férbereda och
underlatta administrationen i ett krislage bor generella beslut, om att materiel som bedéms
vara funktionellt trots utganget datum kan anvéandas vid en akut bristsituation finnas pa plats
innan krislage uppstar.

Ateranvandning och atervinning

| ett tidigare FBD-projekt ”Sékrande av kritisk mikrobiologisk/molekylarbiologisk
diagnostisk formaga och reagensforsorjning under storda forhallanden, hojd beredskap och
krig”?? har det testats att ateranvanda spin-kolonner som behandlats med en stark syra. Dessa
kunde da ateranvandas utan problem med kontamination. For att ateranvéanda rengjort
labbmateriel kravs omfattande kvalitetskontroller for att garantera att det inte finns rester av
nukleinsyra kvar. Kéansligheten i PCR och liknade metoder gor att dven sma féroreningar
skulle stora analysen. Detta skulle ocksa skapa problem med ackrediterade metoder.

For att forbereda anvandning av aterbrukat materiel bér man redan i fredstid diskutera vilka
analyser som skulle vara mojliga att genomféra med sadan materiel. Vid en akut brist
kommer det att vara nddvandigt att gora denna kompromiss (del av en prioriteringsférmaga).

Formaga till en inhemsk produktion

Mojligheten att kunna starta egen produktion av extraktionsmateriel i Sverige har diskuterats i
projektet. Faktorer som sannolikt gor det svart for inhemska foretag att starta upp
verksamheten ar forutom patent, kvalitetsaspekter, vikten for foretagen att fa en garanterad
ekonomi, svart att hitta en motpart som kan garantera tillrackliga inkdp. Ett ytterligare
problem &r att det kan kréavas ravaror for produktionen som det ocksé kan bli brist p&. Aven
grunden for plastmateriel importeras till svenska plastféretagen.

Myndigheterna inom FBD formar inte ta denna typ av initiativ. Aven om detta 4r mojligt
kanns det inte rimligt att i dagslaget ta kontakt med eventuella producenter da det inte
kommer att skapa Ionsamhet for foretagen med enbart vara myndighetslaboratorier som bas.

22 Salomonsson et al (2022) Sakrande av kritisk mikrobiologisk diagnostikforméaga och reagensforsérjning under
stérda forhallanden och hojd beredskap: FBD 2022/24
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Sammanfattande rekommendation

e Myndigheten ska pa ett tidigt stadium kunna prioritera vilka samhéllsviktiga analyser
som befintliga kit ska anvandas for.

e Varje laboratorium bor ha en beredskap att kunna anvénda andra typer av
extraktionskit. Detta kan exempel innebéra att robotarna ska kunna hantera kit av ett
annat fabrikat.

e Varje myndighet bor ha ett protokoll for en forenklad extraktion som inte ar beroende
av varor som det kan bli brist pa. Det materiel som behdvs for denna typ av extraktion
bor kunna lagras en langre tid.

MATERIEL TILL DETEKTION MED PCR

For PCR-analysen behovs utover tillgang till apparatur aven tillgang till reagenser samt
specifikt materiel som PCR-plattor och tackfilm. Apparaturen finns vanligtvis pa plats, sa vid
en kris kan bristen pa plattor utgora den storsta svarigheten att kunna uppratthalla kapaciteten
av samhallsviktiga analyser.

Manga foretag séljer plattor specifika for sina system men det finns aven plattor som &r
utformade for att fungera pa flera olika PCR-system. Stora foretag har
produktionsanlaggningar i ett flertal lander i olika delar av varlden vilket &r en fordel om
leverans fran ett land eller del av varlden av nagon anledning skulle bli paverkad. Det gar
dock ej att veta exakt vilka plattor som tillverkas i vilka lander eller hur foretagen skulle
prioritera vid en brist pa ravaran plast.

Idag finns inga riktlinjer for hur lang uthallighet som kréavs gallande lagerhallning av
reagenser och forbrukningsmateriel. For de myndigheter som inte har ett officiellt lager dér
regelbundna inventeringar gors kan det vara svart att hur stor mangd av en reagens eller
forbrukningsmateriel som finns, séarskilt om det forekommer fler lokala lager inom en
verksamhet.

Det finns dven begransad majlighet till att stalla krav pa hallbarhet vid inkop vilket kan gora
det svart att halla ett storre lager av vissa varor. Det finns leverantorer som tillampar en
garanterad hallbarhet, vissa kan ga med pa att ange en viss hallbarhet men andra leverantorer
kan valja att inte uppge nagot av detta.

Realtids-PCR mix kravs for att kunna utféra genomféra analyser med realtids-PCR, pa
marknaden finns en stor mangd sadana mixar. Dessa mixar har relativt lang hallbarhet i frys.

Att tillgang till primrar och prober, de korta oligonukleotider som anvénds for PCR-analyser,
kan sékerstéllas under en kris ar kritiskt for fortsatt laboratorieverksamhet.

Kommersiellt tillverkade primrar och prober

Det finns ett flertal stora producenter av primrar och prober som kan leverera det som
efterfragas. Det ar ofta valdigt sma skillnader mellan de olika leverantorernas produkter sa vid
bade normalfall och kris kan nastan vilken som helst av dem anvéndas fér bestallningar. De
flesta stora leverantdrerna kan normalt leverera produkter med de modifieringar och
specialanpassningar som efterfragas. Daremot kan det vara tankvart vid uppsattningar av
beredskapsmetoder att vara forsiktiga med modifieringar som &r allt for producentspecifika
och bli beroende av en enskild leverantor.
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Foretagen har produktionsanlaggningar inom Europa, men ofta dven produktion i USA eller
Asien. Nar primrar och prober bestélls fran en producent levereras de i normalfallet inom
nagra vecka. Den generella kapaciteten inom Europa kan anses vara god. Projektet har dven
identifierat en producent med anlaggning i Sverige och pa fragan om situationen under
pandemin svarade de att inga storre problem uppstod och att de interna lagren kunde motsvara
behoven. Viss kapacitet finns inom landet och driftas av ett multinationellt féretag med sin
primdra produktion i Sverige

In-house produktion av primrar och prober for 6kad sjalvforsorjning

Tidigare var en oligosyntesapparat stor och svar att hantera, men pa dagens marknad finns
sma automatiserade benchtop-modeller for produktion av primrar och prober. Det finns
instrument som ska kunna syntetisera oligos upp till max 50 nukleotider vilket tacker behovet
for de flesta anvandare och skulle kunna vara aktuellt for in-house-tillverkning av primrar och
prober.

| projektet har moéjligheten till ett gemensamt instrument for projektets myndigheter
diskuterats. Idén har dock forkastats da ingen av myndigheterna ser mdjligheten att drifta ett
instrument och hantera produktionsuppdrag fran 6vriga myndigheter. Den kvalitetssakring
som en producent kan ge pa sina produkter kan inte heller uppnas med ett sadant instrument.

Erfarenheter fran covid-19-pandemin visade pa stora svarigheter att fa tag pa plastartiklar men
just primrar och prober kunde bestallas utan storre problem fran de stora producenterna i
Europa. Daremot kunde det forekomma langre och mer osakra leveranstider vilket kravde mer
framfoérhallning vid bestéllning.

Strategier for sakerstallande av forsorjningsberedskap

Kommersiella producenter kan syntetisera nya primrar och prober i en storre skala.
Stockldsningar av primrar och prober kan efter leverans med fordel aliquoteras i mindre
volymer for att minska antalet ganger de frys/tinas eller utsatts for starkt ljus och de kan da
normalt lagras en langre period i -70°C sé lange. Aliquoterade stocklosningar kraver mer
frysutrymme och myndigheterna har stockldsningar i frysen som i normalfall kan tcka en
langre tids analysverksamhet. Att ha ett gemensamt lager dar alla samlar sina viktiga primrar
och prober ses inte som gorbart da lagret skulle behdva uppdateras av den metodansvariga pa
vardera myndigheten.

Om en ny och tidigare okand patogen som till exempel covid-19 orsakar en kris kan inte ett
beredskapslager tdcka behovet av primrar och prober. Ett helt nytt primer/prob-system
behover konstrueras och maste da antingen bestallas fran en producent eller géras in-house
med ett eget instrument. Europa har ett flertal stora producenter som troligtvis dven kan
leverera under kriser som till exempel covid-19-pandemin. Daremot kan langre leveranstider
och att andra prioriterade bestéllare kommer fore i kén vara forvantat. En 16sning for att
sékerstalla produktion under kris kan vara att skriva avtal med en producent och dérigenom
garantera prioritet och leverans. Detta kan i fredstid medféra att producenten forvantar sig att
deras tjanster anvands aven da och darmed begréansa valmojligheten under dessa tider. Vid en
kraftig kris som krig kan &ven langre transporter genom Europa vara problematiska och en
inhemsk produktion 6nskvard. Detta skulle kunna uppnas genom ett avtal med en producent
med faciliteter i Sverige.
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Alternativet ar att ha ett eget instrument for syntetiseringen av primrar och prober. Da det nu
finns mindre automatiserade instrument som kan garantera basala behov kan detta vara ett
alternativ. Nackdelen &r att det ar en hog inkdpskostnad och att verksamheterna i normallaget
inte vill syntetisera med instrumentet och forlora den kvalitetssakring som en producent kan
ge. Detta skulle medfora att instrumentet kan bli staende under langa perioder och trots lang
hallbarhet pa reagens skulle de inte forbrukas. Produktionsvolymen &r daven nagot lag och
risken att inte fa tag pa de specialiserade reagenserna under kristider beddms som hég. Men
vid en extrem kris kan en in-houseproduktion vara det enda alternativet om an begrénsat och
dyrt.

For att forebygga en kris orsakad av materielbrist finns en del férebyggande arbete som kan
diskuteras och gdras lokalt. En kris pga. akut brist pa en viss PCR-platta kan férebyggas
genom att man i forvég testat ut alternativa plattor till sina PCR-system. Skulle det i stéllet
vara akut brist pa realtids-PCR mix, kan det forhindras genom att alltid ha stora lager av dessa
da de i vissa fall kan ha langre hallbarhet. Efter pandemin har fler myndigheter borjat titta pa
en beredskapsplan fér om ens befintliga PCR-system skulle ligga nere, det kan till exempel
vara att satta upp alla samhéllsviktiga analyser pa tva olika PCR-system eller kunna anvanda
sig av konventionell PCR. Pa Fohm finns till exempel en konventionell gel-PCR uppsatt for
alla de analyser som ingdr i den mikrobiella beredskapen for att anvandas for konfirmation av
positiva fynd men kan dven om befintligt realtids-PCR-system skulle ligga nere kunna
anvandas for priméra analyser.

Fordelen med konventionell PCR vid en kris ar att den ger mgjlighet till analyser som ar
oberoende av kommersiella molekyler (Tagman-probe och SYBR Green). | FBD-projektet
”Nya och alternativa provtagnings- och analysmetoder for starkt beredskap” undersoks
mojligheten att tillverka eget enzym till konventionell PCR vilket skulle géra metoden &nnu
mer robust. Andra delar som kravs for konventionell PCR har lang hallbarhet och &r darfor
latta att lagra.

Foreslagna atgarder i punktform:

e undvik om mojligt producentspecifika modifieringar av primrar och prober vid
uppséttning av beredskapsanalyser

e upprétta ett lokalt beredskapslager med stockldsningar i definierad mangd av de
primrar och prober som behévs for k&nda patogener och forvara i -70°C frys

e lagerhall realtids-PCR mixar i storre mangd da de ar funktionella langt efter bast-fore
datum

e Qvervdg att ha en konventionell PCR-metod som alternativmetod till realtids-PCR.

MATERIEL TILL SEKVENSERING

Sekvenseringen som metod &r helt instrumentberoende och varje analys ar knuten till det
instrument den &r utvecklad pa. Dessa instrument kraver mycket specifika reagenskit och
plast utformade for just det instrument vilket gor det svart eller omgjligt att anvanda
alternativa artiklar. Sekvenseringsmetoderna ar med det svara att flytta mellan olika
instrument utan omfattande arbete och for att ha alternativ kravs att flera metoder satts upp
och finns igang redan i forvag.

Lagerhallning och sékerstallande av leverans

Nar det galler lagerhallning av forbrukningsartiklar till sekvensering ar de stora problemen det
faktum att det ofta ar forenat med stora kostnader da det mesta ar relativt dyra artiklar med
som regel korta bast-fore datum. Det blir alltsa svart att halla stora lager utan omfattande
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svinn. | stéllet for egen lagerhallning ar ett alternativ leveransavtal med aktuella foretag, med
tydliga klausuler att leverans ska sékras daven under kris och hojd beredskap. For att
ytterligare sakra upp skulle en mojlighet vara att teckna avtal mellan aktérer i offentlig sektor
som ger tillgang till varandras sekvenseringsplattformar (Sanger och NGS-resurser) for
sekvensering i kristid. Det kan vara andra myndigheter eller privata aktorer.

Ateranvandning av engdngsmateriel

En av myndigheterna siktar pa att satta upp en alternativ sekvenseringsmetod med hjalp av
MinION som en alternativ plattform for NGS-sekvensering. | dessa sammanhang skulle i sa
fall eventuellt MinlON-flodescellen kunna anvandas i en andra kérning, dock med sémre
resultat. Det finns inga andra férbrukningsvaror som det vore mojligt for. Det gar at mycket
engangsplast vid forberedelserna av proven men 6vrig forbrukning av engangsplast i sjalva
sekvenseringen ar lag.

Bild 12: MinION. Bild: SVA

ARBETSMILJO OCH KVALITET, ASPEKTER ATT BEAKTA

Pipettspetsar och olika sorters handskar ar tva exempel pa produktomraden dar det bitvis
kravdes omfattande arbete for att sakerstalla ett inflode. For att se till att myndigheternas
verksamheter inte skulle paverkas fick bestéllningar av alternativa produkter goras. Just
pipettspetsar och handskar tas som exempel for att ge en bild 6ver vilket arbete som krévs vid
byte, av dessa till synes ’enkla” produkter.

Det som fortfarande ska och som ocksa maste uppratthallas till fullo ar kvaliteten pa arbetet
och arbetsmiljon for medarbetarna.

Skyddshandskar

Det finns mangder med olika skyddshandskar med en rad olika egenskaper for laborativ
verksamhet. | kravstallning av handskar &r att beakta till exempel om handskens fingerspetsar
ar rafflade eller inte, hur tjock handsken &r i delen som motsvarar handflatan och i den del
som motsvarar fingrarna, vilken haltathet som handsken har och hur lang den &r, hur den &r
klassad enligt PPE (EU 2016/425). Andra aspekter &r vilka kemikalier den skyddar emot
enligt EN 1SO 374-1:2016, vilket skydd handsken ska ha mot virus och mikroorganismer
enligt EN 1SO 374-5:2016 eller om handsken &r testad avseende motstand mot degradation av
kemikalier enligt EN 374-4:2014 eller inte. Av vikt &r ocksa hur manga handskar som kan tas
ut ur forpackningen vid ett och samma tillfalle, hur handsken ska kunna sattas pa da man
anvander ett visst grepp, om handsken ska vara pulverfri, latexfri eller silikonfri med mera
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Till detta tillkommer sedan att personal som hela dagarna arbetar med handskar pa sig,
frekvent byter handskar eller gor vissa specifika moment ocksa foredrar en viss sorts handske.
| en situation dar det ar stor brist pa handskar maste anvandarna naturligtvis ocksa kunna
anvanda en handske som de i en vanlig situation inte skulle valja men daremot gar det inte att
dra ner pa niva avseende varken kvalitet pa arbetet eller pa arbetsmiljo och da med aspekter sa
som till exempel personligt skydd. Nar kravstallning gjorts s3 maste ocksa valda handskar
godkannas av verksamheten mot krav dér kravniva varierar beroende pa vad handskarna ska
anvandas till, innan ett slutligt beslut kan tas om val och inkdp av en viss typ av handske.

Pipettspetsar

Pipetter anvands inom laborativ verksamhet for att suga upp olika mangder av vatskor. Pa
pipetten satts en pipettspets i plast som &r engangsmateriel. Som med exemplet med handskar
finns det ocksa olika pipetter och pipettspetsar som valjs beroende pa till exempel vilken
vatska som ska sugas upp och vilka analyser som ska goras med vétskan. Olika pipetter har
ocksa ofta en viss pipettspets som ar tankt att anvandas d.v.s. det finns pipettspetsar som ar
utvecklade for att passa perfekt till en viss pipett. Vissa foretag tar ocksa fram varianter av
pipettspetsar som alltsa kan anvandas till olika pipetter men som da inte har optimal passform

Avseende kvalitet handlar valet av pipettspets till exempel om vilken vatska som ska sugas
upp, till vilken mangd och vilka analyser som vétskan ska anvandas till. Gallande arbetsmiljo
handlar det till exempel om vilken kraft som behdvs for att skjuta bort pipettspetsen fran
pipetten, hur lang sjalva pipetten ar och hur mycket pipetten véger. Icke optimerad pipett
och/eller pipettspetsar som anvéands av personal som under en arbetsdag utfor flera hundra
pipetteringar kan med stor sannolikhet leda till att skador uppkommer. Aven detta exempel
belyser att &ven om pipetter och pipettspetsar, liksom handskar, inte pa nagot satt &r nagot
avancerat si fungerar det inte att byta ut till ”vad som helst”.

DELMAL 2 Samverkansstruktur for forsorjningsberedskap

Forslag pa samverkansstruktur for forsorjningsberedskap av beredskapsdiagnostiska
reagenser och materiel samt ansvarsférdelning for upprattande av samverkan presenterades
och diskuterades vid en workshop i maj 2024. Workshopen kallades ”Hur sékerstéller vi
tillgang till laboratoriemateriel i kris och krig? Ett forslag pa samverkansstruktur”. En rapport
aterfinns i bilaga 1.

Samtliga grupper pa workshopen ansag att projektgruppens framtagna modell for
samverkansstruktur skulle kunna hjalpa till att sdkerstalla férsérjningen av laboratoriematerial
i kris och krig. Det lyftes ocksa fram att ju mer forberedda myndigheterna &r, desto béttre och
att genom att ha nagot att utga ifran sa erhalls ocksa en styrka. Andra reflektioner var att
personlig kannedom leder till fortroende och laga trosklar for att vaga kontakta varandra.
Ytterligare kommentarer var att det ar bra att den nationella samverkansgruppen bestar av
myndigheter, kommuner och regioner da det kommer bidra till en battre samordning och ge
aktorerna mojlighet att prata med varandra. Under diskussionerna lyftes ocksa att det ar
jattebra att kunna tréaffas eller kunna kontakta varandra for att fa stéttning i olika fragor, aven
om det inte ar kris.

Gallande mojligheten for aktorerna att salja till eller lana av varandra sa framkom att detta
behdver redas ut och klargoras av jurister. Ett forslag var att 6va pa att salja under normala
forhallanden sa aktorerna ar forberedda och forutsattningarna finns innan kris t.ex. med
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produkter med kort utgangsdatum som en aktor inte kommer kunna anvéanda innan bést fore
datum har passerat.

DELMAL 3 Undersoka méjligheten att teranvanda laboratoriemateriel

Myndigheterna ser olika pa méjligheten till att teranvanda dekontaminerat och tvattat
laboratoriemateriel. SVA, FOI och Livsmedelsverket uppger mojlighet att anvanda
pipettspetsar och annan engangsplast sasom centrifugror och plast for extraktion och PCR,
forutsatt att tvattmetoden ar validerad, om akut brist skulle uppsta. For NFC:s del ar det inte
aktuellt att dteranvanda laboratorieplast, oavsett om metoden for att rengora ar validerad eller
inte. Det finns delar av verksamheten dar de anvéander en liten andel pipettspetsar dér det
eventuellt skulle vara mojligt men for den absolut stora massan dér pipettspetsar anvands
skulle det inte bli aktuellt.

En diskussion har forts att det i en situation av kris och hojd beredskap som orsakat brist pa
pipettspetsar skulle kunna inforas en “anvédndarkedja™ dér spetsar tvittas och slussas mellan
anvéndare dar korskontamination undviks genom att spetsarna anvands till olika agens. Ett
sista steg skulle kunna vara att filtren avldgsnas och spetsarna anvands dar filter inte behdvs.
Samma typ av kedja skulle kunna skapas for de andra typerna av laboratoriemateriel som
diskuterats.

Tanken att ateranvanda forbrukningsmateriel kan ses dels ur ett hallbarhetsperspektiv for att
minska atgangen av nya materiel, dels ur ett beredskapsperspektiv for att minska beroendet av
leveranser

DELMAL 4 Erfarenheter hos andra aktorer

Covid-19-pandemin innebar en betydande péfrestning pa laboratorieverksamheter vérlden
over, inklusive vara nordiska systermyndigheter. For att dra lardom av denna unika handelse
och starka framtida beredskap, genomfordes en undersokning dar fragor skickades ut till
nordiska systermyndigheter med laboratorieverksamhet. Syftet var att samla in erfarenheter
och insikter om hanteringen av pandemin, med fokus pa tre centrala omraden:
forsorjningsberedskap, lagerhallning och samarbetsstrukturer. Resultatet presenteras nedan
med en sammanstélining av de svar som kom in.

Laboratorieférsdrjning av reagenser, plastmateriel etcetera:

Finns det en nationell samordning for att sdkra forsérjningen av materiel for
laboratorieanalyser, eller ar det upp till de enskilda laboratorierna att sakerstalla
forsorjningen?

Samtliga aktérer ndmner har att det finns en begransad nationell samordning for att sékerstélla
forsorjningen av laboratorieanalyser, vissa aktorer namner att det inte finns nagot nationell
samordning alls. Ansvaret for att sékra specifika fornddenheter ligger i huvudsak pa de
individuella laboratorierna.

Har du upplevt problem med forsérjningsstérningar under covid-19-pandemin?

Samtliga aktorer svarar har ja pa fragan. Efterfragan pa skyddsutrustning sasom handskar,
allménna laboratoriefornodenheter som engangsplast och reagenser, utrustning for
provtagning Oversteg kapaciteten hos diagnostiska laboratorier under en langre tid.
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Om det férekom problem med stérningar i leveranser under pandemin, fanns det da en
samordnad insats pa nationell niva eller var det de enskilda myndigheterna/laboratorierna
som var ansvariga for sin egen forsérjning?

Det flesta svarade att det inte fanns nagon samordnad insats for de storningar i leveranser som
uppstod under pandemin, enskilda myndigheterna/laboratorierna var ansvariga for sin egen
forsorjning. En aktér ndmner dock att det under pandemin etablerades en nationell
samordningsenhet for denna uppgift. En annan aktdr namner dven att man ocksa etablerade en
arbetsgrupp med medlemmar fran olika aktorer och den storre sjukvardsregionen.
Arbetsgruppen undersokte laboratoriekapaciteten och identifierade initiativ for att forbattra
den.

Hur arbetar ni generellt nu for att vara beredda pa situationer dar materiel och reagenser
inte kan levereras som planerat?

Det ar viktigt att bestélla materiel och reagenser i god tid och ha ett tillrackligt lager for att
hantera eventuella leveransforseningar. En aktor namner att avtalen innehaller avtalsstraff for
leverantdrer om materiel inte kan levererad som planerat. Man har dven etablerat samarbete
med andra laboratorier samt flera alternativa leverantorer. Trots att ingen specifik
beredskapsplan har skapats efter pandemin, finns det hos vissa aktorer en plan for
ateretablering av en nationell kriskoordinationsenhet vid framtida krissituationer. Under
pandemin 6kade man testkapaciteten genom interna metoder, men kommande IVDR (In Vitro
Diagnostic Regulation) -regleringar kan stélla till begréansningar. IVDR &r en EU-férordning
som reglerar medicinska diagnostiska tester med krav pa bland annat klinisk prestanda, kad
dvervakning och kontroll och tydligare sparbarhet for att forbattra patientsakerheten. Darfor
behovs forutbestamda avtal for att snabba upp processerna i krissituationer, sarskilt med tanke
pa de varierande behoven for laboratorieanalyser.

Lagring:
Fdrvarar ni laboratoriemateriel i centrallager eller i lokala lager?

Varje laboratorium ansvarar for sitt eget lagersystem och ser till att ha tillrackligt med
laboratoriemateriel for att kunna utfora sitt arbete. Forvaring av laboratoriemateriel sdsom
reagenser etc. sker i huvudsak i lokala lager. Laboratoriepersonal &r ansvarig for inkdp och
varje artikel har ett satt datum for nér en ny bestallning ska goras. FoOr vissa aktorer kan
forvaring av skyddsutrustning och forbrukningsartiklar ske i bade lokala och centrala lager.

Har ni en beredskapsplan for hur lange laboratorieférnédenheter bor férvaras utan
pafylining? Hur manga manader av normal drift bor er institution ha férnddenheter i
lager? Galler detsamma for olika materiel och reagenser?

Det finns ingen fast beredskapsplan for hur lange laboratorieférnédenheter bor forvaras utan
pafylining. Anstallda pa institutionen bestaller fornddenheter baserat pa behov och
lagringskapacitet, med hansyn till utgangsdatum for produkterna. En aktor namner att man
generellt sett forsoker ha tillgang till fornddenheter som tacker ungefar tre manaders normal
drift, men det finns inga specifika riktlinjer for hur manga manader detta bor vara. Efter
pandemin har lagernivaerna justerats nagot for att ha en storre volym, men detta ar inte
konkret angivet.
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Transporter av fornddenheter kan vara langsamma och kostsamma, vilket gor att man hellre
bestéller i bulk for att undvika brist, samtidigt som man ar medveten om problematiken med
att overskrida utgangsdatum och skapa avfall. Forbrukningsmateriel lagras oftast enklare &n
reagenser, men &ven lagringskapacitet kan utgora en utmaning.

Samarbete:
Skulle ni kunna kopa materiel frAn andra laboratorier/institutioner?

Blandade svar, en del aktérer namner att man inte har nagon erfarenhet av att kopa utrustning
fran andra institutioner. En aktor namner att man inte kopt materiel fran annan institution da
kvalitén inte skulle motsvara den forvantade. En annan aktdr namner att man vid materielbrist
lanat fran laboratorier inom den egna myndigheten.

Har ni upplevt problem med rattsliga fragor nar ni férsokt sékra leveranser, exempelvis pa
grund av avtal och offentliga upphandlingar?

Majoriteten av aktorerna har inte upplevt problem, en aktér ndmner att vid krissituationer kan
de normala inkopsavtalen frantradas. Detta gjorde man da under pandemin och man upplevde
inga juridiska problem. En annan aktér namner att man stétt pa juridiska problem i samband
med leveranser av laboratoriereagenser. Trots ramavtal har global leveransstérning hindrat
vissa leverantorer fran att leverera nddvandiga produkter. Man 6vervéagde da att upphandla
fran alternativa kallor, men offentliga upphandlingsregler kraver anbudsgivning eller
undantagsgrunder, vilket har forsvarat och fordrojt processen.

Har ni nagot internationellt samarbete kring dessa fragor?

Samtliga aktérer namner att man inte har nagot internationellt samarbete kring dessa fragor.
En aktor namner att man sokt sig i fragan till 6vriga myndigheter i landet men ingen
myndighet kanner till ndgon sadan atgard. Man ar dock for ett sddant europeiskt initiativ for
att oka medvetenheten om hur laboratoriebrist paverkar beredskapen och hanteringen av
halsokriser.

10 DISKUSSION

DELMAL 1 Inventering av reagenser och materiel

| projektet visade det sig vara svart for myndigheterna att géra en gemensam inventering.
Mycket av problematiken Iag i de olika myndigheternas riktlinjer for hantering av information
utifran olika juridiska utmaningar. Att genomfora en tvarsektoriell och multidisciplinar
inventering ar beroende av olika yrkesgruppers samverkan.

Vissa av myndigheterna hade inom sina egna arbeten inom beredskapsplanering genomfort
inventeringar avseende vilka reagenser och vilken materiel som behdvs for att uppratthalla
samhallsviktig laboratorieformaga. For andra genomfordes denna inventering inom projektet,
vilket kommer vara till stor hjalp i arbetet med beredskapsplanering for de enskilda
myndigheterna framat.
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Efter genomford inventering skulle projektdeltagarna enas om en gemensam lista 6ver
reagenser och materiel. Detta visade sig vara en stor utmaning och resulterade i timmar av
diskussioner och flera omtag. Dels hade projektmedlemmarna svart att enas kring vad listan
skulle ha for syfte, vilket da forsvarade bedémningen av vad som skulle finnas med och pa
vilken detaljniva. Gruppens medlemmar hade ocksa svarigheter att komma éverens géllande
informationsklassningen av sjalva dokumentet da myndigheterna har lite olika riktlinjer att
forhalla sig till hur dokument med en viss informationsklass ska hanteras.

Svarigheterna att enas indikerar pa att det sannolikt i en verklig kris skulle mycket bli svart att
enas kring en gemensam lista utan att det redan fran borjan finns ett tydligt syfte och ett
tydligt stallningstagande kring sekretess och hur dokumentet ska hanteras. Det &r dock
uppenbart ar att utan informationsdelning mellan aktérer kommer det ocksa vara mycket svart
att kunna hjalpa varandra.

Myndigheterna har olika interna riktlinjer for hantering av information beroende pa vilka
lagrum man har att férhalla sig till. Utmaningar kring sekretess ar nagot som frekvent
kommer upp pa agendan inom myndighetssamverkan och dven inom detta arbete blev det
alltsa tydligt att det finns stora utmaningar. Det skulle naturligtvis vara onskvart att man i alla
fall till del l6st dessa utmaningar innan myndigheterna star infér en gemensam kris. Efter
pandemin har Fohm gjort ett tillagg i sina avtal géllande inkOp av reagenser och materiel.
Tillagget innebdr att foretagen ska fortsétta sina ataganden enligt ramavtalen under fredstida
kriser och hojd beredskap. Leverantoren ska i egenskap av naringsidkare vidta de sérskilda
atgarder i fraga om planering och inriktning av verksamheten, tjanstgéring och ledighet for
personal samt anvéndning av tillgangliga resurser som ar nddvandiga for att bestéllarens
verksamhet ska fungera under radande férhallanden.”

Gallande hallbarhet skulle det eventuellt ga att ange villkor om hallbarhet i ramavtalen, detta
kan dock leda till att de anger en generell tid rakt av. Enskilt & myndigheter ofta aven relativt
sma kunder och stéller myndigheterna for hoga och detaljerade krav prioriterar inte
leverantdrerna att pa att salja till oss.

Myndighetslaboratorierna bor arbeta med att skriva avtal med leverantorer for att garantera
leveranser. Avtalstexten bor granskas da denna typ av kontrakt inte blir mycket varda om
leverantdren kan aberopa en force majeureklausul da det inte finns varor att tillga hos
aterforsaljaren. Hur kan man forsakra sig att man kommer att prioriteras? Det mest konkreta
ar att krava att det finns ett fysiskt omsattningslager i Sverige men da denna typ av lager har
rationaliserats bort av de flesta foretag, kdnns detta som en mycket dyr Idsning.

Det gar inte alltid att fa reda pa vart produkterna tillverkas da dess uppgifter inte &r publika,
men dessa produkter tillverkas néstan alltid utanfor Sverige. | de flesta fallen verkar denna
tillverkning dessutom vara forlagd utanfor Europa och till stor del i olika asiatiska lander.
Enligt en generell trend sa fokuseras oftast tillverkning av stora serier av plastprodukter till en
eller ett fatal platser, som ofta ligger i Asien.
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DELMAL 2 Samverkansstruktur for forsérjningsberedskap

En workshop genomfordes med projektdeltagare tillsammans med erfarna inkopare,
upphandlare, beredskapssamordnare, lageransvariga och verksamhetsexperter (anvandare).
Dér framkom en tydlig nytta av att dessa personalkategorier fran den ”laborativa sektorn” ges
mojlighet att strukturerat tréffas for att diskutera problem och tillsammans ta fram
gemensamma fragestallningar och losningar. Projektet har gjort det mojligt att sammanfora
dessa personalkategorier. Daremot ar det en utmaning att i myndigheternas ordinarie arbete
med forsérjningsberedskap for laboratoriemateriel genomféra denna typ av samverkan.

Inom projektet foreslogs en samverkansstruktur som diskuterades vid en
myndighetsgemensam workshop, se bilaga 1. En etablerad samverkansstruktur skulle
underlatta fér myndigheterna men ett fullt samordnat system for FBD-myndigheterna att
hantera samtliga fragor &r inte mojligt sa lange myndigheterna &r sjalvstandiga. Det gar inte
att implementera vissa delar med befintliga férordningar och styrsystem. Daremot skulle
sannolikt vissa utmaningar som myndigheterna nu diskuterar inte vara ett problem i verklig
kris da det sannolikt skulle anses det som godtagbart att till viss del och under vissa former
utmana de regelverk som myndigheterna har att forhalla sig till.

Utifran dialoger och insamlat materiel fran nordiska systermyndigheter sa &r
myndighetsgemensamma lager inte nagot som anvands och det &r inte heller nagot som
projektet rekommenderar. Dels beror detta pa att nar myndigheterna under pandemin forsokte
gora en gemensam upphandling fungerade det inte. Myndigheterna hade svart att enas kring
produkter och nar vl detta var gjort sa var det for fa foretag som faktiskt var intresserade att
delta i en upphandling. Det ar mycket skort att bara ha ett fysiskt lager utan da skulle det
finnas gemensamma lager pa flera platser. Hur dessa lager ska skotas, vem ska ansvara for
dem och hur de olika myndigheternas verksamheter ska prioriteras vid en kris &r stora och
svara fragor

Det finns alltsa inga uppenbara vinster med gemensamma lager. Projektet rekommenderar
snarare att varje myndighet maste sjélva prioritera kontinuitetsplanering och
beredskapsarbete. Delar som ror materielforsorjning behover diskuteras och finnas med pa
agendorna sa att robusta system gradvis kan byggas upp. Myndigheterna bor dela med sig av
tips och tricks och bra I6sningar for att ocksa skapa en béttre flexibilitet hos de enskilda
aktorerna.

Den nuvarande sektorsindelningen medfor utmaningar da myndigheterna tillhor olika sektorer
och det som &r gemensamt ar den laborativa verksamheten och i detta ar det viktigt att
myndigheterna, i de delar det ar mojligt, pa olika satt far och kan hjélpas at. | detta ar det
viktigt att anvanda befintliga samverkan mellan myndigheterna. Genom en gradvis
forandring, dar samverkan inte bara sker mellan myndigheterna som tillhor olika sektorer vid
genomforande av externfinansierade projekt, kommer det kunna skapas en solid
samverkansstruktur. Myndighetssamverkan bor bli en mer naturlig del av den vanliga
verksamheten och ocksa finns med i till exempel budgetdialoger.
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Pandemin gav upphov till en stor forsorjningsutredning ”En modell for svensk forsorjnings-
beredskap”?® som presenterades i augusti 2023. Vad detta kommer innebira for
myndigheterna framat nar forslagen vél implementeras ar nagot som respektive aktor far
forhalla sig till. Vad kommer det till exempel innebira att MSB far en “’starkare” roll?
Erfarenheter fran pandemin visade att det sannolikt kommer bli utmaningar, beroende pa kris,
att kunna behalla ett inflode av materiel. Det ar alltsa nodvandigt att samverkan med det
privata néringslivet implementeras praktiskt.

DELMAL 3 Undersoka méjligheten att teranvanda laboratoriemateriel

Utifran projektgruppens erfarenhet ar fa studier gjorda rorande ateranvandning av
laboratoriemateriel. En rekommendation &r att folja fortsatt metodutveckling i fragan.

Utifran det i projektet presenterade forsoket med ateranvandning av engangsmateriel ar det
tydligt att utveckling av processer for att rengdra och dekontaminera laboratoriemateriel ar
gorbart. Projektet med pipettspetsarna avser en ateranvandning i avsikt att sakra tillgang till
laboratoriemateriel i en sa allvarlig krissituation att det orsakat totalt stopp i leverans till
laboratoriet. Denna metod avses vara enkel att sétta upp men &r alltfor arbetskrédvande for att
vara ett alternativ under normaltillstand. Ett sadant tvattsystem bor vara forberett innan
krislage uppstar och myndigheterna maste alltsa se alternativet som viktigt for att sakerstalla
tillgangen pa laboratoriemateriel. Det kravs ocksa att detta prioriteras och myndigheterna har
da en viktig roll i att tydliggdra att detta bor/maste genomforas.

DELMAL 4 Erfarenheter hos andra aktorer

En enkatundersokning genomfordes vilken visade att manga aktorer upplevde liknande
forsorjningsproblem under pandemin som myndigheterna inom FBD. Det framkom &ven att
aktorerna nu ar béttre forberedda. Det framholls som viktigt att aktdrer som myndigheter nu
verkligen “hinger i”, tar vara pa dragna lardomar och fortsatt prioriterar samverkan,
kontinuitetsplanering och beredskapsplaneringsarbetet aven i normallagen.

Det kan ses som konstigt att det ska kravas en kris innan forstaelse erhalls for hur viktigt
beredskapsplanering verkligen &r och att detta behdver prioriteras redan innan kris uppstar.
Pandemin blev for manga ett smartsamt uppvaknande avseende hur skort systemet verkligen
var. Det absoluta flertalet av aktérer fick under pandemin problem med sékerstéllande av
tillgangen pa olika typer av laboratoriemateriel. Resultatet av pandemin, med avseende pa
beredskapsplanering ar att aktorerna nu har en betydligt battre forberedelse pa det
oftorberedda.

Vissa fragor kommer det bli omtag pa och aktérerna kommer sékerligen inte kunna fa fram
I6sningar under en situation i normallage, men dessa skulle i viss kris kanske inte ens vara ett
problem. Aktérerna skulle da tvingas utmana de system och regelverk som finns att forhalla

23 En modell for svensk forsorjningsberedskap Betankande av Utredningen om nationell samordning av
forsorjningsheredskapen. Statens offentliga utredningar frn Forsvarsdepartementet SOU 2023:5
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sig till. Daremot &r det viktigt att myndigheterna verkligen “hinger i”, tar vara pa dragna
lardomar och fortsatt prioriterar samverkan, kontinuitetsplanering och
beredskapsplaneringsarbetet dven i normallagen.

11 SLUTSATSER

Projektet ser att laboratorieberedskap dver beredskapssektorer ar essentiellt. Sverige ar ett litet
land, vi behdver hjélpas at. Féljande slutsatser ses for de olika delmalen

DELMAL 1 Inventering av reagenser och materiel

Aktorsvis inventera reagenser och materiel som behdvs for att uppratthalla samhallsviktig
laboratorieférmaga under kris och héjd beredskap. Den gemensamma sammanstallningen ar
avgransad till vanliga materiel och kemikalier som behovs vid laborativ verksamhet.

Inom projektet togs en verktygslada med olika strategier for att klara forsorjning av de
produkter som har identifierats som kritiska vid kris och hdjd beredskap fram, se figur 2.
Olika verktyg lampar sig for olika produkter, men ocksa for olika situationer, se figur 3. Att
ha tankt igenom detta och forberett sitt lab kan vara det som avgor vid en situation dar det inte
gar att kopa in de kritiska produkterna eller leveranstiderna ar for langa.

DELMAL 2 Samverkansstruktur for forsérjningsberedskap

Presentera forslag pa en samverkanstruktur for forsorjningsberedskap av
beredskapsdiagnostiska reagenser och materiel, inklusive ansvarsfordelning for att
uppratthalla en sadan samverkan.

Forslag pa samverkansstruktur for forsérjningsberedskap av beredskapsdiagnostiska
reagenser och materiel samt ansvarsférdelning for upprattande av samverkan presenterades
och diskuterades vid en workshop 1 maj 2024. Workshopen, som kallades ”Hur sékerstaller vi
tillgang till laboratoriemateriel i kris och krig? Ett forslag pa samverkansstruktur”, och en
rapport aterfinns i bilaga 1.

En slutsats som kunde dras efter workshopen var vikten av att genomfora aktiviteter dar
inkdpspersonal, upphandlare och jurister fran den “laborativa sektorn” ges mojlighet att
traffas for att diskutera gemensamma fragestéllningar, problem och I6sningar. Sadana
aktiviteter borde darfor finnas med i myndigheternas arbete med beredskapsplanering.

DELMAL 3 Understka mdjligheten att ateranvanda laboratoriemateriel

Understka anvandbarheten hos rengjort och dekontaminerat laboratoriemateriel vid kris och
hojd beredskap.

Tanken att ateranvanda och/eller atervinna forbrukningsmateriel kan ses dels ur ett
hallbarhetsperspektiv for att minska atgangen av nya materiel, dels ur ett
beredskapsperspektiv for att minska beroendet av leveranser.

Projektet har visat att myndigheterna har olika forutsattningar for att arbeta med rengjort
engangsmateriel men att det kan vara en tankbar 16sning i en krissituation. Metoden for
rengdring maste da vara val dokumenterad och validerad. Den skulle ocksa kunna kombineras
med en anvandarkedja dar de helt nya materielen anvands till de mest kénsliga analyserna och
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darefter tvattas och anvands till ett annat agens for att inte riskera korskontamination. | ett
sista steg kan sa plasten atervinnas och inga i nytillverkning av plastmateriel.

DELMAL 4 Erfarenheter hos andra aktorer

Unders6ka hur andra aktorer inom landet och i 6vriga nordiska lander arbetade med
forsorjningsberedskapen under pandemin, avseende reagenser och materiel.

| Sverige genomfordes studiebesok hos Region Sérmland for att se hur de arbetat med
forsorjningsfragor. Information fran de nordiska landerna har erhallits genom att i projektet
ingdende myndigheter skickat ut enkéatfragor till sina respektive systermyndigheter.

Goda exempel fran Region Sormland ar arbetet med strategisk styrning for logistik och
forsorjningstjanster i avsikt att varden skulle avlastas och stérningarna i den dagliga
verksamheten minskas. Arbetet resulterade i att ett system avseende uppféljning, styrning och
kontroll inforts vilket givit absolut kontroll Gver flodet av materiel sa som till exempel bade
vilka artiklar som fanns tillgangliga och for vilka artiklar det fanns en risk att det skulle bli
brist. Det etablerades narforrad, sekundarforrad och beredskapslager och vetskapen om var
materielet fanns gav ocksa majlighet att flytta materiel mellan forrad och specifika enheter.

Enkatfragorna till de nordiska systermyndigheterna visar att alla tillfragade aktorer upplevde
problem med forsérjningsstorningar dér enskilda laboratorier och myndigheter ansvarade for
sin egen forsorjning, sarskilt avseende skyddsutrustning och laboratorieférnddenheter. En
I6sning som redovisas ar etableringen av nationell samordningsenhet och arbetsgrupper for att
forbattra laboratoriekapaciteten under pandemin. Géllande lagerhallning ar den generella
l6sningen lokala lager med tillgang till fornodenheter under tre manader. | vissa fall har
aktorer avtal med leverantorer som innefattar paféljder om leveranser inte kan genomforas
som planerat. Koép/lan mellan landets myndigheter medfor juridiska problem liksom i
Sverige. Tillgang till alternativa kallor har varit begransad av offentliga upphandlingsregler.

FORSLAG PA FORTSATT VERKSAMHET

Lardomar och erfarenheter fran pandemin, ett forandrat klimat, samt Rysslands invasion av
Ukraina med krig i Europa har satt forsorjningsberedskapen i fokus. For att uppratthalla
livsmedelsforsdrjning, hantera sjukdomsutbrott och andra kriser berér beredskapsdiagnostik
flera tillampningsomraden. En vital del i ett resilient samhalle ar att kunna uppratthalla en
funktionell laboratorieberedskap. Detta ar ett tvarsektoriellt omrade och involverar flera
beredskapssektorer. Forsorjningsberedskapen ar ett tydligt fokusomrade i den nationella
sikerhetsstrategin®®. | MSB och Socialstyrelsens rapport?® lyfts behovet av en ny modell for
forsorjningsanalys med en tillampning pa lakemedel. Slutsatserna i denna rapport har baring
pa behovet av framtida utveckling. De regionala aspekterna avseende beredskapslager maste
sattas i en nationell kontext liksom i ett EU- och Nato-perspektiv.

Verktygsladan for laboratoriemateriel bor vidareutvecklas dar krig utgor en dimensionerande
grund. Laboratoriemateriel bor ses som ett produktomrade i den nationella

24 Regeringens skrivelse 2023/24:163 Nationell sakerhetsstrategi
25 Nationell forsorjningsanalys — modell och genomférande, Myndighetsgemensam redovisning av
regeringsuppdrag (F62024/00053), MSB2522 — december 2024, ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2
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totalforsvarsplaneringen da det ingar i flera sektorer. Beredskapslager liksom tillverkning av
laboratoriemateriel ar nagra nyckelomraden for att skapa en adekvat forsérjningsberedskap.
Detta arbete bor ske i samverkan mellan olika beredskapssektorer. Det ar ett langsiktigt arbete
som innebér strategisk kommunikation och férankring inom existerande
samverkansstrukturer. Erfarenheter fran den foreslagna verktygsladan avseende

laboratoriemateriel bor integreras i utbildnings- och évningsverksamhet, samt implementeras
och forvaltas i ateruppbyggandet av totalforsvaret.

12 BILAGOR

Bilaga 1 Rapport workshop

Bilaga 2 Fragor till nordiska lander
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BILAGA 1

FORUM FOR FB‘:}
BEREDSKAPSDIAGNOSTIK s
Rapport
Workshop

Hur sékerstaller vi tillgang till laboratoriemateriel i kris och krig?

Ett forslag pa samverkansstruktur

Maj 2024



FORUM FOR FB‘:}
BEREDSKAPSDIAGNOSTIK s

SAMMANFATTNING

Forslag pa samverkansstruktur for forsorjningsberedskap av beredskapsdiagnostiska
reagenser och material samt ansvarsférdelning for upprattande av samverkan
presenterades och diskuterades vid en workshop i maj 2024. Workshopen, som
kallades ”Hur sakerstaller vi tillgang till laboratoriematerial i kris och krig? Ett
forslag pa samverkansstruktur”, ingar i delprojektet “Forsorjningsberedskap for
uppratthallande av laboratorieformaga vid kris och héjd beredskap” som genomfors
inom projekt ”Nationell laboratorieférmaga for totalforsvaret vid kris och hojd
beredskap”.

Vid workshopen deltog Livsmedelsverket, Totalforsvarets forskningsinstitut,
Folkhalsomyndigheten, Statens veterindrmedicinska anstalt, Polismyndigheten
(NFC), Forsvarsmakten och Myndigheten for samhallsskydd och beredskap.

Syftet med dagen var att myndighetsgemensamt diskutera och fardigstélla ett forslag till
samverkansstruktur for forsorjningsberedskap av beredskapsdiagnostiska reagenser och
material samt ocksa bygga samverkan och lara kdnna varandra. Malséttningen var att det vid
slutet av dagen skulle finnas ett fardigt forslag pa samverkansstruktur som deltagarna enats
kring och att deltagarna har fatt traffa och lara kdnna varandra. Samverkansstrukturen baseras
pa erfarenheter, bade avseende samverkan pa nationella niva samt myndighetsinternt arbete,
under pandemin.

Deltagarna representerade erfarna inkdpare, upphandlare, beredskapssamordnare,
lageransvariga och verksamhetsexperter (anvandare) d.v.s. det fanns en gedigen och bred
kompetens i rummet. Generellt tyckte deltagarna att forslaget avseende samverkansstruktur
var bra och det framkom vérdefulla kommentarer kring exempelvis ansvarsfordelningen,
fokusomraden, informationssakerhet och volymer samt aven att det finns en osakerhet kring
mojligheten att sélja och lana av varandra. | rapporten presenteras forslaget avseende
samverkansstruktur samt resultaten fran diskussioner som framkom under workshopen.

Slutsatserna &r bland annat att myndigheterna genom workshopen getts méjlighet att bygga
samverkan och traffa varandra vilket sannolikt kommer underléatta steget att stracka ut en hand
nar behov finns. Forslaget avseende samverkansstruktur har presenterats och diskuterats av
deltagarna bade i mindre grupper och i storforum. Erhallas synpunkter kommer kunna
anvandas i framtida arbete for att forbattra och slutligen enas om en myndighetsgemensam
samverkansstruktur, pa samtliga nivaer, for forsorjningsberedskap i kris/krig med fokus pa
material som ar kritiskt for laborativ verksamhet.
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1 INLEDNING

Under sommaren 2023 dverlamnades betdnkandet ”En modell for svensk
forsorjningsberedskap (SOU 2023:50)” till regeringen. Som en del av det nationella
arbetet inkluderas ocksa sakerstéllande av material for laborativ verksamhet i
projektet “Nationell laboratorieférméga for totalforsvaret vid kris och hojd
beredskap” som genomforas inom Forum for Beredskapsdiagnostik (FBD). Ett av
delmalen inkluderade framtagande av ett forslag pa samverkanstruktur for
forsorjningsberedskap av beredskapsdiagnostiska reagenser och materiel. Forslaget
skulle ocksa inkludera forslag pa ansvarsfordelning for att uppratthalla en sadan
samverkan.

Projektet tog fram ett forslag pa en samverkansstruktur och for att forankra och
kvalitetssakra forslaget men ocksa for att samla in synpunkter genomfordes
workshop i maj 2024 vid Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA). Titeln pa
workshopen var “Hur sakerstaller vi tillgang till laboratoriematerial i kris och krig?
Ett forslag pa samverkansstruktur”.

Samtliga ingaende myndigheter inom FBD var inbjudna (se inbjudan i Bilaga 1)
d.v.s. Livsmedelsverket, Totalforsvarets forskningsinstitut, Folkhadlsomyndigheten,
Statens veterindrmedicinska anstalt, Polismyndigheten (NFC) och Forsvarsmakten).
Eftersom Myndigheten for samhallsskydd och beredskap foreslas har en mer aktiv
roll kring sdkerstallande av Sveriges férsorjningsberedskap bjods &ven de in att delta.
Funktioner som efterfragades var kompetens avseende inkopare, upphandlare,
beredskapssamordnare, lageransvariga och verksamhetsexperter (anvandare). Alla
inbjudna myndigheter var representerade och totalt deltog 22 personer.

| rapporten presenteras forslaget avseende samverkansstruktur samt resultaten fran
diskussioner som framkom under workshopen.

Bild 1. Deltagare vid workshopen "Hur sakerstéller vi tillgang till laboratoriemateriel i kris
och krig? - Ett forslag pd samverkansstruktur” som hélls i maj 2024 vid Statens
veterindrmedicinska anstalt (SVA)



Samtliga deltagare har fatt ta del av och lamna synpunkter pa rapporten som ar skriven av
Lisa Lindberg Rosendal (SVA) och Cecilia Vahlberg (Polismyndigheten, NFC). Den slutliga
versionen av rapporten har lamnats till MSB via deltagare vid workshopen.

1.1  Workshopens syfte och mal

Syftet med workshopen var att gemensamt diskutera och fardigstélla ett forslag till
samverkansstruktur for forsorjningsberedskap av beredskapsdiagnostiska reagenser och
material, men ocksa att bygga samverkan och lara kdanna varandra.

Malsattningen var att det vid slutet av dagen skulle finnas ett fardigt forslag pa
samverkansstruktur som deltagarna enats kring och att deltagarna har fatt traffa och lara kénna
varandra. Workshopen skulle alltsa inte endast innefatta ett utbyte av kunskap och
erfarenheter utan ocksa en mojlighet att lara kanna varandra och skapa natverk inom sina
respektive ansvarsomraden.

1.2 Agenda for dagen

Workshopen bérjade med valkomnande och kort introduktion till FBD (se agenda Bilaga 2).
Efter det holls ett par presentationer dar deltagarna fick en aterblick i arbetet med att sakra
laboratoriemateriel under pandemin, med erfarenheter fran NFC och SVA. Sedan
presenterades den foreslagna samverkansstrukturen av projektet foljt av diskussioner i mindre
grupper dar deltagarna som representerar de olika funktionerna fran de olika myndigheterna
arbeta tillsammans utifran ett antal givna fragor. Grupperna fick darefter redovisa sina svar i
storgrupp och reflektioner samlades in fran samtliga deltagare. Dagen avslutades med att
MSB:s representant berattade om myndighetens erfarenheter fran pandemin.

1.3  Diskussionsfragor

Fragorna som diskuterades under workshopen var foljande:

1. Ar detta en modell (samverkansstruktur) som kan hjalpa till att sikerstalla
laboratoriemateriel till vara myndigheter i kris och krig?

Vad behéver andras/fortydligas i modellen?

Omraden som ska beaktas, nagon input? Annat viktigt? (tank utanfor pandemin).
Diskussionspunkter pa méten, forslag pa vad som behdvs?

Gar det att salja till varandra (myndigheter emellan)? Finns det nagra hinder?
Gar det att lana av varandra (myndigheter emellan)? Finns det nagra hinder?
Ovriga synpunkter, idéer eller input?

No abkwn



1.4

Forslag pa samverkansstruktur

Forslaget avseende samverkansstruktur for sdkerstallande av beredskapsdiagnostiska reagenser
och materiel presenteras i nedanstaende kapitel. Det framtagna forslaget baseras pa erfarenheter
av arbetet under pandemin, vid SVA och NFC, som bada ar samhallsviktiga aktorer dar en
betydande del av verksamheten innefattar laborativt arbete.

1.4.1

Nationell samordningsgrupp

MSB haller i samordningen och ar sammankallande
Deltagare: samtliga samhéllsviktiga aktorer med laborativ verksamhet
Undergrupper &r t.ex. regioner, kommuner, myndigheter
Nationellt samlad lagesbild med fokus pa forsérjningsberedskap avseende
laboratoriematerial
Langsiktigt perspektiv for laborativ verksamhet: 6 man
Kortsiktigt perspektiv for laborativ verksamhet (vi utgar ifran att samtliga aktorer har
en beredskap avseende lagerhallning): 1 man
Effektiva moten som genomfors digitalt
Enbart 6ppen information
Tre omraden som ska beaktas:
- Personlig utrustning/skyddsutrustning
- Provtagningsmaterial
- Laboratoriematerial d.v.s. sadant som behdvs for att analyser ska kunna
genomforas. | detta ingdr dven sadant som behovs for drift av instrument.

Ovriga diskussionspunkter:

o Tips pa foretag som kan leverera och produkter som fungerar (malsattning att
vi kan lagga tid pa sddant som “fungerar”)
o Fordelning av material mellan myndigheter

Myndigheterna behover kunna sélja produkter/materiel till varandra i situationer nar dessa
inte gar att fa tag pa via foretag. Ar detta mojligt? Gar det att lana av varandra?

Information som kan och bor lyftas till media (lampligt att MSB tar ansvar for detta
med stottning av aktorerna)

Motesfrekvens: under mest intensiva fasen — mote en gang 1 veckan. Startas upp nar
det behdvs d.v.s. antingen direkt pA MSB:s inradan eller om annan aktor ber om
uppstart. Inga maéten nar behov inte finns.



EU

Nationell samordningsgrupp
MSB samordnar
Deltagare: Samtliga samhallsviktiga aktorer med
laborativ verksamhet

REGIONER KOMMUNER MYNDIGHETER

- Personlig skyddsutrustning
- Provtagningsmaterial
- Laboratoriematerial

Figur 1. Visar en dversiktlig bild over ”Nationell samordningsgrupp” och de tre fokus

omradena som foreslas inkluderas.

1.4.2 Myndighetssamverkan

Frekvens av méten (under den mest intensiva fasen): 2 ggr per vecka
Frekvens under lagintensiva perioder: 1 gang per manad
Fragor som ska diskuteras:
Samma som i den nationella samordningsgruppen samt;

- Behov av gemensamma skrivelser

- Skulle vissa produkter kunna atervinnas?

- Alternativa produkter

- Hjalpas at med kravstéllning
Kompetens som behéver finnas ar: personer som forstar
produkterna, upphandlare och inkdpare.

Nationell samordningsqrupp

MSB samordnar
Deltagare: Samtliga samhallsviktiga aktérer med
laborativ verksamhet -~
(Z ——t \
REGIONER KOMMUNER ’ / . MYNDIGHETER ' \
'''' . — e e ‘ - . -
L_~—_ = [
e B B | [ = ! /
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- Provtagningsmaterial
< Laborstoriematenal

Figur 2. Myndighetssamverkan. Det finns flera myndigheter med laborativ
verksamhet som skulle kunna samverka for att hjalpa varandra under er kris



1.4.3 Samverkan inom myndigheterna (interna arbetet)

Verksamhetschef sammankallande (eller person som chefen utser)

- Storre grupp/utdkad — deltagare med kompetens inom inkdp, upphandling,
verksamhetsexperter fran olika verksamhetsomraden, lageransvariga, representanter fran olika
driftstéllen och beredskapssamordnare

- Mindre grupp - deltagare med kompetens inom inkop, upphandling, verksamhetsexperter,
lageransvariga och beredskapssamordnare

- Kontaktvagar mellan mindre grupper mellan de olika myndigheterna

2 RESULTAT OCH DISKUSSION

Resultaten fran diskussionerna presenteras i nedanstaende kapitel.

2.1 Ar detta en modell (samverkansstruktur) som kan hjalpa till att
sakerstalla laboratoriemateriel till vira myndigheter i kris och
krig?

Samtliga grupper ansag att samverkansstrukturen skulle kunna hjalpa till att sakerstalla
forsorjningen av laboratoriematerial i kris och krig. Det lyftes ocksa fram att ju mer
forberedda myndigheterna ar, desto béttre och att genom att ha nagot att utga ifran sa erhalls
ocksa en styrka. Andra reflektioner var att personlig kannedom leder till fortroende och laga
trosklar for att vaga kontakta varandra.

Figur 3. Infor gruppdiskussionerna placerades deltagarna tillsammans med
kollegor vid andra myndigheter med liknande funktion eller arbetsuppgifter.



Yiterligare kommentarer var att det ar bra att den nationella samverkansgruppen bestar av
myndigheter, kommuner och regioner da det kommer bidra till en battre samordning och ge
aktorerna mojlighet att prata med varandra. Under diskussionerna lyftes ocksa att det ar
jattebra att kunna traffas eller kunna kontakta varandra for att fa stéttning i olika fragor, dven
om det inte &r kris.

2.2 Vad behdver andras/fortydligas i modellen?

Under diskussionerna framkom att den nationella samordningsgruppen bor enbart
sammankallas vid kris/krig och det lyftes ocksa att &ven aspekten hur fort som det ska ga att
sammankalla gruppen som hur detta ska ske bor finnas med i beskrivningen av strukturen.
MSB gar in och stottar aktdrer i delar som kraver samordning och ar sektorsévergripande.
Eftersom MSB periodvis har manga natverk igang &r det osannolikt att myndigheten kommer,
med nuvarande organisation och personella resurser, kunna vara sammankallande 6éver tid.
Det behdver alltsa finnas en plan for hur ansvarsférdelningen ska se ut om inte MSB kan ta pa
sig rollen som sammankallande. Detta behdver inte vara en och samma aktor utan det skulle
kunna vara ett rullande ansvar. Aven vilka deltagare som ska delta i den nationella
samordningsgruppen bor vara dynamiskt och flexibelt. Ytterligare synpunkter som lyftes var
att kommunerna ar manga och kommer inte alla kunna delta sa hur detta ska koordineras bor
ocksa diskuteras. Den nationella samordningsgruppen kan inte vara for stor for da blir det
t.ex. svart att féra en diskussion under motena. Lansstyrelserna skulle kunna samla in
information fran kommunerna och ocksa delge information fran kommunerna in till gruppen.
Ytterligare lyftes funderingar kring hur detta hanger ihop med Gemensamma Grunder,
Inriktnings- och samordningsfunktionen (ISF) samt arbetsgrupper (IFS-stéd). Deltagarna tog
upp att det ar svart att satta vissa tidsspann sa som 6 manader med avseende pa forbrukning,
ska det t.ex. beraknas pa normalforbrukning eller vara dimensionerat for situationen efter en
pandemi. Det ar ocksa en utmaning att veta vilken kris som aktorerna ska ta hojd for. Det
behéver finnas en fardig agenda for moétena med tydligt syfte och mal/inriktning. Agendan
ska kunna andras utifran forandrade behov.

S& mycket som mojligt behdver forberedas i forvag sa som exempelvis beslutsunderlag for
undantag, underlag fér gemensamma upphandlingar och kravstallning eller vad som an skulle
behdva finnas pa plats. Gemensamma upphandlingar ska i sa fall annonseras och avtalas i
fredstid d&ven om de framst galler i kristid. Att lagga fokus pa att gora upphandlingar under
kristid kommer inte ge nagot bra resultat.

Dimensionen for kommunikationssamordning ar viktigt dar det da ocksa ska inga vad
myndigheterna samordnar dven sadant som ska kommuniceras i aktorerna respektive kanaler.
Kommunikatérer bor sammankallas tillsammans med olika experter. Det &r viktigt att inte
bara fokuserar pa media utan ocksa vad respektive myndighet kommunicerar pd “egen hand”.

Myndigheterna behdver komma 6verens om vad och hur den gemensamma kommunikationen
ska ske och vad den ska innehélla d&ven om varje aktor sedan kommunicerar for sin ’egen
del”. MSB kommer sannolikt inte kommunicera till media utan detta maste samordnas av



ovriga myndigheter. WIS kan anvéndas for kommunikation av information av mer “’kanslig
karaktir”.

2.3 Omraden som ska beaktas samt diskussionspunkter pa moten

Projektet fokuserar pa sakerstallande av laborativ verksamhet och darfor begransades
omradena till personlig utrustning/skyddsutrustning, provtagningsmaterial och
laboratoriematerial. Under diskussionerna lyfte deltagarna fram personal, lokaler och
apparatur som andra viktiga omraden att beakta. Gallande personal sa skulle
diskussionspunkter kunna vara om det finns nagon brist eller dvertalighet vid nagon av
aktorerna. Géllande lokaler sa skulle agendan kunna inkludera om det &r laboratorier som inte
fungerar och om det finns mojlighet att lana utrymmen av varandra. Slutligen, géallande
apparatur sa lyftes problem och mojlighet att lana av varandra som majliga
diskussionspunkter. Vid behov ar det viktigt att ocksa kunna tréffas fysiskt for att kunna
diskutera delar som har en hogre informationsklass/sakerhetsklass och det maste vara tydligt
vad som kan/far tas upp pd det ”6ppna” moétena. Deltagarna funderade ocksa pa om det vid
motena skulle kunna finnas en punkt kring lagerhallning och inventering av varor.

2.4  Gar det att salja till eller lana av varandra (myndigheter
emellan)? Finns det ndgra hinder?

Gallande majligheten for aktorerna att sélja till eller lana av varandra sa framkom att detta
behdver redas ut och klargoras av jurister. Det framkom alltsa inga tydliga svar under
workshopen. Det &r bra forslag och det framkom att det borde kunna l6sas vid storre
héndelser och aktiveras vid behov. Ytterligare kommentarer var att det skulle vara béttre att
kopa av varandra an att lana av varandra. En fraga som framkom var om det ar mojligt att
uppratta samarbetsavtal som kan anvandas vid kris eller upphandla ramavtal/DIS (dynamiskt
upphandlingssystem) som startar da det behovs eller da vara leverantorer inte kan leverera.
Aven mojligheten att gora gemensamma upphandlingar diskuteras.

Myndigheterna far inte konkurrera med andra leverantorer och tydliga rutiner behover tas
fram dar det t.ex. framgar vilka produkter som innefattas. Prissattningen kommer bli en viktig
aspekt att beakta. Ytterligare kommentar var om det skulle vara mojligt att kdpa en tjanst dar
det ingar att, vid behov, skanna av marknaden &t myndigheterna t.ex. vilka foretag som har
mojlighet att sélja och leverera en viss produkt.

Ett forslag var att Ova pa att salja under normala forhallanden sé aktérerna ar forberedda och
forutsattningarna finns innan kris t.ex. med produkter med kort utgangsdatum som en aktor
inte kommer kunna anvanda innan bést fore datum har passerat.



2.5 Ovriga synpunkter, idéer eller input?

Gallande produkter sa ar det viktigt att tanka hallbarhet (utgangsdatum) och detta tangerar
fradgan om det dr mojlighet att sdlja eller dela med sig av en produkt nir bést fore datum”
nérmar sig. En aktor kanske har kopt in ett storre lager an vad som ar mgjligt att anvanda och
genom att kunna dela med sig eller sélja undviks situationen dar verksamhetskritiska produkter
behover sldngas. En annan viktig aspekt ar produkter som behdver forvaras i kyla. Om en aktor
inte kan uppfylla detta skulle det vara bra att kunna foérvara produkten hos en annan
myndighet/aktor och da maste det ocksa finnas en plan for hur materiel/produkter ska forflyttas
mellan myndigheterna. I samband med detta diskuteras ocksa om det skulle vara mojligt for en
myndighet att anvanda lokaler for laborativt arbete hos en annan myndighet.

Olika lagerlésningar beh6ver ses Gver och aktorerna bor fundera pa vilka produkter som ar
lattast och svarast att lagerhalla samt hur t.ex. reservdelar samt produkter som kommer med
specifika transporter bor hanteras. Mojligheten att ha omséattningslager hos leverantérer
diskuterades ocksa. Det skulle vara av varde att veta mer om ursprungsprodukter,
produkternas komponenter och hur ravarumarken ser ut samt da det specifika landets
kapacitet for att kunna leverera en viss komponent. Det skulle ocksa vara vardefullt att ha
k&nnedom om hur fort det & mojligt att stalla om produktionen och om detta alls & mgjligt.

Myndigheterna maste ocksa beakta att de hanterar mycket sma volymer av produkter jamfort
med t.ex. regionerna vilket gor att foretagen ocksa kan vara mindre intresserade av att
prioritera myndigheterna. Detta &r ytterligare en aspekt till varfor det ar sa viktigt att
samverka nationellt inom ”labb Sverige”. Det framkom ocksa att det finns en risk for falsk
trygghet om en aktor koper en produkt i stor volym da aktorer sedan kanske slapper denna
och da inte fortsatter att kontrollera status kring produkten och den kontinuerliga dialogen
med leverantGren.

3 SLUTSATSER

Deltagande myndigheterna har genom workshopen getts mojlighet att bygga samverkan och
traffa varandra och diskutera utmaningar kring forsérjningsberedskap av laborativ verksamhet
nér vardagen inte ar sig lik. Genom workshopen har sannolikt steget minskat for funktioner
som t.ex. inkopare, upphandlare och lageransvarig, som normalt sannolikt sallan traffas i
myndighetsévergripande forum, att kontakta varandra i kris. Forslaget avseende
samverkansstruktur har presenterats och diskuterats av deltagarna bade i mindre grupper och i
storforum. Erhallas synpunkter kommer kunna anvandas i framtida arbete for att forbattra och
slutligen enas om en myndighetsgemensam samverkansstruktur, pa samtliga nivaer, for
forsorjningsberedskap i kris/krig med fokus pa material som ar kritiskt for laborativ
verksambhet.



Bilaga 2

QUESTIONS TO NORDIC COUNTRIES REGARDING SUPPLY
PREPAREDNESS IN LABORATORIES

1) Laboratory supply of reagents, plastic materials etc.:

a) Isthere a national coordination for securing supplies for laboratory analyses in general within your country or
is it up to the individual laboratories to secure the supplies?

b) Did you experience problems with supply disruptions during the Covid-19 pandemic? If yes, in which way?

c) If there were problems with supply disruptions during the pandemic, was there a coordinated action at
national level or were the individual agencies/laboratories responsible for their own supply?

d) How do you generally work now to be prepared for situations where materials and reagents cannot be
delivered as planned?

2) Storage:

a) Do you store laboratory materials in central storages, for example regional for more than one
institution/laboratory, or only at local storages in the own institution? Please describe how it works.

b) Do you have a contingency plan for how long the laboratory supplies should be covered in storage without
refill? For how many months of normal operation should your institution have supplies in storage? Is it the
same for different materials och reagents? Please comment.

3) Cooperation:
a) Would you be able to buy material from other laboratories/institutions?

b) Would you be able to lend materials from other laboratories/institutions?

¢) Have you experienced problems with jurisdictions when trying to secure the supplies for examples due to
agreements and public procurements?

d) Do you have any international cooperation for these kinds of questions?
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