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Genom cybersakerhetslagen (2025:1506) infors EU:s NIS2-direktiv i Sverige. Forslaget till
foreskrifter om sakerhetsatgarder och utbildning syftar till att fortydliga vilka organisatoriska,
tekniska, driftrelaterade och fysiska sdkerhetsatgarder en verksamhetsutovare ar skyldig att
vidta for att uppfylla 2 kap 3 § cybersakerhetslagen samt vilken utbildning som ledningen ska
genomga enligt 2 kap 4 § cybersakerhetslagen.

Ett forsta forslag skickades ut pa extern remiss hdsten 2025 och svaren visade pa motsatta och
oférenliga 6nskemal. Behandlingen av inkomna synpunkter har resulterat i justeringar som nu
remitterats pa nytt. Lakemedelsindustriféreningen (Lif), branschféreningen for de forskande
lakemedelsforetagen, har via remiss beretts mojlighet att Iamna synpunkter pa det justerade
forslaget fran Myndigheten for civilt forsvar (MCF).

Allman kommentar

Det ar positivt att stora delar av den tidigare detaljstyrningen har flyttats fran féreskrifter till
allmanna rad. Det ger battre forutsattningar for ett riskbaserat cybersakerhetsarbete i linje med
cybersakerhetslagen. Trots det finns flera detaljerade krav pa arbetssatt, metoder och tekniska
I6sningar kvar. Det begransar verksamhetsutovarens utrymme att valja de atgarder som bast
svarar mot verksamhetens férutsattningar, behov och risker, vilket kan styra
cybersakerhetsarbetet mer mot efterlevnad av formkrav pa bekostnad av effektiva
sakerhetshdjande atgarder. Foreskrifterna bor i annu hdgre utstrackning fokusera pa vad som
ska uppnas och lata verksamhetsutévaren avgora hur det uppnas. De administrativa kraven
riskerar fortsatt att ta resurser fran det férebyggande sakerhetsarbetet. Det ar viktigt att de
allmanna raden utformas sa att verksamhetsutévare ges tydlig och praktiskt anvandbar
vagledning om hur kraven ska forstas och tillampas.

Lif vill darutdver understryka vikten av att foreskrifterna harmoniseras med andra befintliga
sakerhetsregelverk inom olika typer av verksamheter och med den tillsyn som utovas av
berérda myndigheter. Lakemedelsforetagen har omfattande regelverk att forhalla sig till bade
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nationellt och internationellt med framférallt Lakemedelsverket som tillsynsansvarig.
Harmonisering ar nédvandigt for att undvika att fragmentering, éverlappning och osakerhet for
verksamhetsutdvare, vilket negativt paverkar féretagens konkurrenskraft och tillvaxt.

Med vanliga halsningar

/

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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