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Yttrande over delbetankandet En starkt
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Beslut

Regionstyrelsens arbetsutskott antar redovisat yttrande som sitt svar dver
delbetidnkandet En starkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvérden
(SOU 2021:19).

Yttrandet 6verlamnas till Socialdepartementet.

Bakgrund

Region Kalmar lin har fatt mojlighet att yttra sig 6ver delbetédnkandet En
stirkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19).

Regeringen beslutade den 9 augusti 2018 att tillkalla en sdrskild utredare for
att gora en dversyn av hédlso- och sjukvérdens beredskap infor och vid
allvarliga handelser i fredstid och h6jd beredskap samt ldmna forslag pa hur
hélso- och sjukvéirdens formaga att hantera denna typ av héndelser
langsiktigt bor utvecklas (dir. 2018:77). Genom olika tillaggsdirektiv
beslutade regeringen att utvidga utredningens uppdrag till att &ven omfatta
atgirder som behovs for att forebygga och hantera situationer med brist pa
lakemedel och hélso- och sjukvérdsmateriel. Utredningen fick dven i
uppdrag att analysera vissa fragor om hanteringen av jodtabletter inom
ramen for kdrnenergiberedskapen samt hélso- och sjukvarden uppgift inom
civilt forsvar. Uppdraget har genom tilliggsdirektiv ocksé att beakta
erfarenheter fran utbrottet av det virus som orsakar sjukdomen covid-19.

Sammanfattning av yttrandet

Region Kalmar ldn (RKL) ser 1 huvudsak positivt pa de forslag som
utredningen presenterar for att uppnd en starkt forsorjningsberedskap for
hilso- och sjukvéarden. Behovet av en vél fungerande forsérjningsberedskap
ar ndgot som inte minst pandemin synliggjort det senaste aret. Det &r viktigt
att den samverkan som stat, regioner och kommuner har arbetat upp
fortsitter inom detta omrade for att nd malsattningen om sékerstédllande av
nodvindig forsérjning av ldkemedel, medicinteknisk utrustning, blod och
sjukvérdsmaterial dd en bristande tillgdng utgor ett hot mot ménniskors liv
och hilsa. RKL vill sdrskilt betona foljande i yttrandet:

e Utredningen konstaterar att allt fler regioner de senaste aren gatt dver
till att skota delar av ldkemedelsforsorjningen i egen regi. Att da inte
regionerna sjdlva har ritt att forsorja alla sina sjukvardande enheter
utan enbart de lokaliserad inom sjukhus &r inte dr anpassat for den
vard som bedrivs ex. i primdrvard eller hemmet. Kraven for néra vard
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kommer inte regionerna kunna leva upp till om inte regelverket
foréndras.

RKL anser det inte rimligt att regionen ska ha kapacitet att utfora
vérd som inte kan ansta dven vid situation av krig, det stéller
oerhorda krav pé regionerna. RKL forordar den alternativa skrivning
som SKR foreslar: ”All offentligt finansierad hélso- och sjukvérd ska
samordnas vid fredstida kriser och krig for att varje vardgivares
kapacitet att utfora eller bidra, inom ramen for tillgdngliga resurser,
till den hélso- och sjukvard som vid varje tidpunkt bedéms ha hogst
prioritet eller som inte kan ansta erbjuds befolkningen.”

Vérd som inte kan anstd maste hanteras for att klargoras vad det
omfattar. RKL forordar en definition och vigledning sa det blir
tydligt vad som avses.

Socialstyrelsen bor inte besluta om omfordelning mellan regioner och
kommuner 1 fredstid. Detta ska ske 1 linje med ansvarsprincipen och
det kommunala sjélvstyret och l9sas inom ramen for vanliga
strukturer och processer.

Huvudansvaret for statliga beredskapslager for sjukvardsprodukter
maéste ligga hos en myndighet som fér ett tydligt ansvar i fragan.

Fragan om planering av omsittningslager dr viktig. Diskussionen om
engangs- respektive flergdngsprodukter saknas och dr oerhort viktig
dé det ger olika forutséttningar d4 omséttningslager ska
dimensioneras.

Inhemsk produktion &r en viktig faktor i forsoérjningsberedskap och
Sverige bor ha en inriktning mot att 6ka inhemsk produktion.
Omstéllning av produktion och att sékerstélla att dven verktyg,
insatsravaror och substanser finns tillgingligt 4r avgorande.

Det ér av vikt att vi far en systematik for hela leverantorskedjan av
prioriterat sjukvardsmaterial. Det dr viktig information for att
faststilla Sveriges sarbarhet infor eventuella importstopp eller annan
global bristsituation.

Fragan kring flyg- och beredskapsflygplatser och nirhetsprincipen
saknas 1 utredningen kopplat till forsdrjning. Pandemin har pa ett
tydligt sétt visat att en vil utbyggd och fungerande nationell
infrastruktur for flygtransporter &r en avgorande faktor for att
samverkan mellan regioner ska kunna ske pa ett effektivt sitt. Det
giller 1 savil forsorjningsfragor som patienttransporter. En langsiktig
finansieringslosning for beredskapsflygplatser behover sékerstéllas
for att vi ska sté rustade savil regionalt som nationellt.

Det ar positivt med utredningens forslag om att det ska inforas ett
system fOr att ta fram samlad nationell 14gesbild for lakemedel och
medicintekniska produkter. Det dr dock viktigt att en sddan 10sning
omgdrdas av hogt stéllda krav pa informationssékerhet och
sdkerhetsskydd.

RKL ser svarighet att leva upp till uppgiftsskyldigheten géllande
lakemedel. Att regelbundet manuellt rapportera &r orimligt och de



Datum

Region Kalmar lan 2021-08-16

allra flesta regioner saknar systemstdd for den hantering som
foreslas.

e Upphandlande myndigheter kan utdka kravstéllning i befintliga avtal
med avseende pa mer langtgéende krav pa riskanalyser,
kontinuitetsplanering hos véra avtalsparter

e RKL anser att regioner ska kompenseras for de merkostnader som
forslagen medfor; exempelvis kad regional lagerhdllning (Niva 1),
lagringsskyldigheten pa sjukvardsprodukter exkl. lakemedel (Niva 2)
och den merkostnad som drabbar regionen om lagringsskyldigheten
for lakemedel ska kompenseras till foretag, partihandlare med flera
genom prishdjning (Niva 2), inkdp och forvaltning av system for
lagerhantering for rapportering till nationell lagesbild osv.

Protokollsanteckning

Efter att 6verldggningen avslutats redovisar Martin Kirchberg (SD) foljande
protokollsanteckning:

”Sverigedemokraterna ifragasatter att Region Kalmar lén, pa det sitt som
foreslas 1 svaret, kan frdnhinda sig det egna ansvaret att ha kapacitet da det
giller att kunna utfora vard som inte kan ansté vid situation av krig. Inte
minst bor detta beaktas mot bakgrund av de farhagor som framkommit de
senaste aren for att regionens sjukhus riskerar en forsamrad akutkompetens
pa grund av den pagaende centraliseringen och nivastruktureringen av
sjukvard, som vid Visterviks och Oskarshamns sjukhus.”

Handlingar

1. Yttrande 6ver delbetinkandet En stirkt forsorjningsberedskap for halso-
och sjukvarden (SOU 2021:19)

2. Sammanfattning av delbetdnkandet En stirkt forsorjningsberedskap for
hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19)

Protokollsutdrag till: Socialdepartementet, Regionstab Héllbarhet och
sikerhet, Regionstab Samordning hilso- och sjukvérd, Hilso- och
sjukvérdsforvaltningen, Primérvardsforvaltningen, Psykiatriforvaltningen
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Regionstab Hallbarhet och sékerhet

Socialdepartementet

Yttrande over delbetankandet En starkt
forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvarden (SOU
2021:19)

Region Kalmar ldn (RKL) ser 1 huvudsak positivt pa de forslag som
utredningen presenterar for att uppnd en starkt forsorjningsberedskap for
hilso- och sjukvéarden. Behovet av en vél fungerande forsérjningsberedskap
ar ndgot som pandemin synliggjort det senaste aret. I regionens arbete med
att bedriva god vard innebir det att forsorjningsfrdgorna ska vara centrala i
det arbetet. Det &r viktigt att den samverkan som stat, regioner och
kommuner har arbetat upp fortsétter inom detta omrade for att na
malsdttningen om sékerstdllande av nddvéndig forsorjning av ldkemedel,
medicinteknisk utrustning, blod och sjukvérdsmaterial da en bristande
tillgdng utgor ett hot mot ménniskors liv och hélsa. Nedan foljer
kommentarer till olika kapitel:

5.1

Utredningen konstaterar att allt fler regioner de senaste dren gétt Gver till att
skdta delar av ldkemedelsforsorjningen i egen regi. RKL och flera regioner
planerar for sddan 6vergang. Detta kan komma att innebéra att marknaden
for foretag som forsorjer sjukvarden utarmas. Att da inte regionerna sjilva ha
ratt att forsorja alla sina sjukvéardande enheter utan enbart de lokaliserad
inom sjukhus dr ett fordldrat regelverk som inte ar anpassat for den vard som
bedrivs ex. 1 primdrvard eller hemmet. Granserna mellan 6ppen och sluten
vard &r alltmer utsuddade medan regelverkens gransdragningar alltjamt finns
kvar. Kraven for nédra vard kommer inte regionerna kunna leva upp till om
inte regelverket fordndras. Med en minskning av antalet presumtiva
anbudsgivare, som redan i dag bara dr ett fital, till en mycket liten marknad
kommer innebira problem for regionerna vid upphandling av
lakemedelsforsorjning till regionens Oppenvard. Att som region inte fa
forsorja hela sin sjukvérd ar mycket markligt och svarforklarat.

5.3.1

En kommentar till Figur 5.1 Ett forsorjningssystem for sjukvarden. Bilden
visar inte de Regioner som har egna centrallager och en bra beskrivning

kring detta.
Webbplats E-post Organisationsnr
Region Kalmar lan regionkalmar.se region@regionkalmar.se 232100-0073
Postadress Besoksadress Telefon Bankgiro
Region Kalmar lan Stromgatan 13 0480-810 00 vx 833-3007
Box 601 391 26 Kalmar

391 26 Kalmar
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532

For att lagerhallning ska vara ett framgangsrikt verktyg i fredstida kriser
behover det statliga lagret (niva 3) ha stort lager av de sjukvardsartiklar som
har 14g forbrukning i vardag men kraftigt 6kat behov 1 fredstida kriser,
exempelvis andningsskydd (FFP2/FFP3) eller forkldde med &rm. Detta di 1
+ 6 manaders normalforbrukning inte racker langre dn exempelvis 2 - 4
veckor vid en kris i form av pandemi. Alternativt att det ticks genom
omstdllning av tillverkningsindustri dock maste vi sékerstélla bra tillgang till
rdvaror genom lagerhallning, etc.

54.10ch5.4.2

Det krivs en tydlighet fran nationellt hall till regionerna gillande vilken
vardférméga som ska uppnds for att beredskapsplanering ska kunna
genomforas och kapacitet sidkerstillas for det. Vard som inte kan anstd maste
hanteras for att klargdras vad det omfattar. RKL forordar en definition och
vagledning sa det blir tydligt vilken vard RKL forvintas bedriva vid kris.
Naér detta tydliggjorts kan sortiment av sjukvardsprodukter som ska
lagerhallas identifieras. Utan dessa fortydliganden riskerar valet av sortiment
styra vilken vird som kan bedrivas och inte det medicinska vérdbehovet.

Det ar av storsta vikt att lista med artiklar som ska lagerhallas i niva 1 och
niva 2 tas fram pé nationell niva for att forsorjning ska fungera i fredstida
kriser. Listan ska dock tas fram 1 samarbete med utvalda referenspersoner
fran Regioner och Kommuner.

RKL anser det inte rimligt att regionen ska ha kapacitet att utfora vard som
inte kan ansta dven vid situation av krig, det stiller oerhorda krav pa
regionerna. RKL forordar den alternativa skrivning som SKR foreslar: ”All
offentligt finansierad hélso- och sjukvard ska samordnas vid fredstida kriser
och krig for att varje vardgivares kapacitet att utfora eller bidra, inom ramen
for tillgéngliga resurser, till den hilso- och sjukvérd som vid varje tidpunkt
bedoms ha hogst prioritet eller som inte kan ansté erbjuds befolkningen.”

Andring i HSL kan innebira att iven andra myndigheters foreskrifter och
andra lagar ex. lagen om handel med likemedel, behover ses dver.

Det ar ocksa angeldget att se Over om privata vardaktorers ldkemedelslager
ska kunna omfordelas vid kris. Om t.ex. vard som en privat aktor bedriver
inte riknas till vard som inte kan ansta, skulle ldkemedel kunna omf6rdelas
till den som bedriver vard som inte kan ansta.

543

Socialstyrelsen bor inte besluta om omfordelning mellan regioner och
kommuner 1 fredstid. Detta ska i linje med ansvarsprincipen och det
kommunala sjdlvstyret och 16sas inom ramen for vanliga strukturer och
processer. Onskvirt ir att berdrda statliga myndigheter i fredstid stddjer och
utvecklar sin samverkan med regioner och kommuner istéllet for att ta dver
operativa uppgifter.
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RKL styrker att det dr bra och nédvéndigt att kunna hjdlpa varandra ex.
genom att omfordela lidkemedel men ansvaret och hanteringen kan 1 manga
delar skotas av regionerna sjdlva genom ex. regional samverkan med
mandat. Regionerna har under pagaende pandemin snabbt byggt upp en
samverkan fOr att forsoka 10sa bristsituationer pé livsavgdrande likemedel.
Inom denna samverkan prioriterar och fordelar regionerna tillgéngliga
lakemedel. En av svarigheterna i samverkan har just varit att regionerna inte
har ritt att omfordela ldkemedel. Det finns under pandemin flera exempel pa
nér regionerna hjélpt varandra genom omfordelning av svart sjuka patienter
och personal. Det forefaller 1 den kontexten mycket markligt att en region da
inte kan omfordela ldkemedel.

6.4

Huvudansvaret for statliga beredskapslager for sjukvardsprodukter maste
ligga hos en myndighet som fér ett tydligt ansvar i frigan. Dagens
beredskapslagerhallning fordelad pa en handfull myndigheter forefaller
spretig och ur flera perspektiv ineffektiv sa att utse en ansvarig myndighet
tillstyrks.

7.1.3

Tydliggorande 1 HSL 5 kap 2§ ér positivt. Dar det bedrivs hilso-och
sjukvardsverksamhet ska det finnas den personal, de lokaler, lakemedel,
blodprodukter, medicintekniska produkter och 6vrig utrustning som behovs
for att god vérd ska kunna ges.

RKL bejakar utredningens forslag med ett fortydligande i HSL vilken
“utrustning” som avses; likemedel, blod, sjukvardsmaterial samt ovrig
utrustning. RKL noterar dock att utredningen 1 1.5 sedan inte foreslér den
lydelsen i en uppdaterad HSL, utan enbart ...de sjukvardsprodukter och den
ovriga utrustning...”. Samtidigt definierar utredning begreppet
sjukvardsprodukter till att omfatta blod, ldkemedel och medicinsktekniska
produkter, personlig skyddsutrustning och livsmedel for speciella
medicinska dndamél. Sammantaget hénger detta inte ihop.

7.1.4

Regioner ska lagerhalla sjukvardsprodukter i ett omséttningslager for god
vérd upp till 1 manads forbrukning. Det innebér en utdkad lagerhdllning for
produkter som ldkemedel, medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska andamal och
tillverkningsmaterial. Lagerhallning ska baseras pa den enskilda regionens
normalforbrukning. Det dr viktigt att Socialstyrelsen samverkar med
regioner och kommuner 1 det kommande arbetet med att ta fram underlag om
innehallet och omfattningen av den forslagna lagringsskyldigheten.

Region Kalmar lén vill papeka vikten av att en tydlig prioritering av vard
som ska bedrivas i fredstida kriser bor tas fram pa nationell niva for att
forsorjning ska fungera.

Nir det giller ladkemedel dr det viktigt att det inte blir lagerhallningskrav pé
varunummerniva utan substansniva. Sa att regionerna sedan kan vélja fritt
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gillande bl.a. styrka och forpackning. Regionerna maste ocksé for att kunna
hjilpa varandra ges mojlighet att omfordela likemedel.

7.2

RKL ser det som positivt och nddvindigt att dppenvéardsapoteken blir
skyldiga att ha en mer kundanpassad lagerhallning. Att patienter kan
fortsitta skota sin behandling 1 hemmet ér av vikt for att sjukvarden ska
fungera 1 kris. En forutsittning for detta dr att Gppenvardsapoteken har
patienternas receptforskrivna likemedel i lager.

Att apotekens lager ska anpassas utifran konsumenternas behov pa den
marknad som lokalt apotek verkar kriver dock att apoteken kan medges
lagerhalla olika sortiment. Ett apotek i en centrumgalleria kan ha annat
kundklientel 4n ett landsbygdsapotek eller ett apotek beldget pé ett sjukhus,
vilket 1 praktiken innebér behov av olika sortiment pa olika apotek.

RKL ser svarighet med att 6ppenvardsapotek ska forvédntas ha en
lagerhéllning for att klara den marknad dir de verkar. Oppenvardsapotekens
kunder &r idag inte lika lojala mot specifikt apotek eller apotekskedja. Och
med en alltmer 6kande nithandel kan det vara svart for ppenvadsapotek att
estimera hur stor del av ens lokala marknad som kommer gora sina
receptexpeditioner hos just dom.

RKL stiller sig tveksam om TLV genom mitning av
direktexpeditionsgraden pa 6ppenvardsapotek verkligen ger réttvis bild av
om ett apotek har rétt lagerhallning t.ex. gidllande ovanlig och dyra
lakemedel. I dagens konkurrenssituation pa apoteksmarknaden erbjuds ofta
kunder direktkontakt med specifikt apotek, diar kunden 1 forvig kan meddela
att hen har for avsikt att komma och hémta sitt ldkemedel om ett par tre
dagar. Detta blir da en direktexpedition nédr kunden vil kommer till apotek,
men apoteket har ingen lagerhéllning. Det 6ppnar ocksa upp for att hantera
kundreservationer vid sidan av for att expedieringen sedan ska blir
registrerad som direktexpedition nar kunden hdmtar sin vara, vilket skett vid
tidigare métning. RKL ser risk att apotek kommer “runda” métningen och
ger da ytterligare en oréttvis bild av verkligheten.

7.3

Att patienter med kontinuerlig ldkemedelsbehandling bor ha tillgéng till
minst en manads forbrukning 1 hemmet kan kdnnas rimligt. Dock méste
alltid patientsdkerhet beaktas liksom sdkerhet att ex. forvara storre méngd
narkotiska ldkemedel. Detta far inte heller medfora hamstring och i
forldngningen kassation. RKL anser att det dr en balansgéng att inte
stimulera for mycket i hemmet och ser hellre att apoteken/grossisterna har
storre lagerhdllning.

Att dlagga forskrivaren/hdlso-och sjukvarden att 1 forsta hand var den som
skriftligen informerar patienten om hemlagring &r lampligt kan tyckas
sjalvklart men kan pa intet sétt std ensam om att ha informationsskyldighet.
Oppenvardsapoteken méste vara minst lika ansvariga.

Dospatienter dr pa manga sitt en sirbar grupp, inte minst utifrdn perspektivet
hemlagring. Ménga patienter har dosforpackade ldkemedel av anledning
som gor det oldmpligt att har en storre lagerhdllning i hemmet eller ldngre
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doseringsperioder. Doskedjan har 1&g redundans och dr transportberoende.
RKL stéar darfor bakom forslaget att se dver dosapotekens lagerhallning s&
att dven dospatienter har samma hemberedskap som 6vriga.

Det bor ocksa tas 1 beaktande att det finns patienter som idag betalar for den
tjdnst som nagra av apotekskedjorna erbjuder for att fa sina receptférskrivna
lakemedel dosforpackade. Dessa dospatienter har inte dosforpackade
lakemedel av medicinska skidl men hamnar dven de i situationen av att inte
har ndgon egen hemlagring.

8.0

Vi saknar handel med tredje land och den problematik som finns for att
kunna lagra produkter som produceras i dessa linder.

8.5

RKL stddjer utredningens bedomning att regering bor verka for langre
hallbarheter pa sjukvardsprodukter. Lakemedelsforetagen saknar idag motiv
att genomfora stabilitetsstudier som skulle kunna visa pa langre héllbarhet,
utan anammar hellre branschpraxis.

9.1.

Omfattningen av lagerhéllningsskyldigheten ska vara sjukvardsprodukter
som anvénds i utférande av hilso- och sjukvard som inte kan ansta, vid
fredstida kris och vid krig. Vad detta innebdr behover fortydligas och arbetas
fram genom nationell samverkan. Detta &r avgdrande for att kunna planera
for lagerhallningsskyldigheten.

9.2

RKL anser det rimligt att lagringsskyldigheten begrénsas till godkénda
lakemedel och s.k. licensldkemedel. RKL anser det rimligt att gora vissa
begransningar i vilka ldkemedel som inte omfattas.

Utredningen foreslér att regering ges bemyndigande att forskriva vilka
omsittningsbara sjukvardsprodukter som ska omfattas av
lagringsskyldigheten. Vilka dess sjukvérdsprodukter &r behdver beslutas i
ndra dialog med den nationella kunskapsstyrningen och regionerna, inte
enbart utgd frin historiska forsiljningsdata. Sortimentet behdver regelbundet
ses over och anpassas gillande innehéll och méngd, som foreslaget19.12.1.
Om sortimentet inte tas fram i samverkan och inte forvaltas over tid riskerar
lakemedlen att aldrig omséttas utan kasseras. Beslut om vilka specifika
lakemedel/substanser som ska omfattas av lagringsskyldigheten kan inte
forga uppréttande av sortiment for lagerniva 1. Liksom vid framtagande av
sortimentet i lagerniva 1 méste for att ta fram sortiment for lagerniva 2
begreppet ’vard som inte kan anstd” definieras samt vilken vard som ska
prioriteras tydliggoras. RKL bejakar de definitioner som foreslas inforas i
9.2.6.

924
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Utredningen foreslér att det ska i lag inforas ett bemyndigande for
regeringen att skriva om vilka omséattningsbara sjukvardsprodukter, inklusive
livsmedel for speciella medicinska &ndamal, som ska omfattas av
lagringsskyldighet, som motsvarar sex manaders forbrukning. Da
forteckningar 6ver dessa produkter ska tas fram ar det nddvéndigt att detta
sker 1 ndra samverkan med regioner och kommuner, eftersom det krdvs god
expertkunskap och god kénnedom om aktuella forhéllanden inom omradet.

9.3.1

RKL bejakar de forslag pé hur ansvaret for omséttningslager fordelas, men
det dr oklart om sanktionsavgifter som foreslds i1 9.9.2 kommer kunna
sikerstélla att lager for Sverige rdkning verkligen stannar i Sverige for
anvindning i den svenska sjukvarden. Det behover ocksa analyseras sa att
inte lagerhallningskraven riskerar att medfora en utarmad marknad.
Sanktionsavgifterna skulle kunna fa motsatt effekt och stimulera till att
lakemedelsforetag véljer att inte marknadsfora sitt lakemedel 1 Sverige.
Utredningen belyser dven viktiga hinder varfor regionerna inte sjilv kan dga
lagren. Dessa rittsliga hinder behdver ses 6ver och moderniseras.

Med olika aktdrer som skyldiga att lagerhélla likemedel respektive vriga
sjukvardsprodukter riskeras produkter som inte dr kompatibla med varandra
vid anvéndning ex. lagerhélld 1ikemedelsampull/flaska som inte passar till
lagerhallt slutet system.

En annan aspekt nir det kommer till frigan om omséttningslager ér géllande
valet kring engéngs- och flergangsprodukter. Engédngsprodukter kréver
generellt storre ytor for lagerhdllningen med en hog omséttning, medan
flergéngs kan bytas mer séllan, exempelvis vid slitage.

932

Ska regioner lagerhélla medicinteknisk utrustning, personlig
skyddsutrustning och livsmedel for speciella medicinska d&ndamaél, inklusive
reservdelar, innebér det en svérighet nér det &r s& manga olika tillverkare
som inte har standardiserade produkter vilka dr reglerade motsvarande
lakemedelsindustrin. Det dr angeldget med ett l1dngsiktigt arbete for att
standardisera prioriterade produkter inom dessa omraden.

94

Forslagen kring hur anpassning av lagerhéllningen till vardbehov ska sikras
maste dven omfatta samverkan med regionerna, inte bara utga fran historisk
data med anpassningar. Det bor vara samma myndighet som beslutar om
vilka varor som ska lagerhéllas vad giller bade ldkemedel och 6vriga
sjukvardsprodukter for att fa helhetsbilden och att varorna ar kompatibla
med varandra.

9.7
Forslaget att myndighet som regeringen bestimmer ska ansvar for det
statliga sdkerhetslagret bejakas av RKL under forutsdttning att det handlar
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om en myndighet och inte delat ansvar spritt 6ver flera myndigheter.
Det bor vara samma myndighet som den som beslutar vilka
sjukvardsprodukter som ska lagerhallas, s& man har helhetsbilden.

9.8

RKL har svart att forstd att Lakemedelsverket ska fa besluta nér
sakerhetslagret ska anvidndas. Det bor vara den myndighet som ansvarar for
lagerhallningen som far ta sadant beslut men dven att regionerna ska kunna
paverka nér lagren ska tas i ansprak.

9.11

Lagerhallning av generiskt utbytbara likemedel som ingér i PV-systemet ska
anordnas genom avtal. Forslaget hur ldkemedel som omfattas av periodens
vara ska hanteras géllande lagerhallningsskyldigheten dr svar att greppa.
Forslaget och bakgrunden 1 kapitel 8 dr sa komplexa att det for RKL &r svart
att ta stillning till liksom att viardera konsekvenserna. Mojligt ar att TLV,
som forslas bli ansvarig for upphandling och avtal, léttare kan ta stillning
utifran deras helhetsperspektiv kring PV-systemet.

10.2

En kombination av tillverkningsberedskap pd EU, nordisk och nationell niva
ar bra dock bor en storre andel vara pa nationell niva. Detta med tanke pa att
distribution dr en hog riskfaktor samt att vi har sett att l1dnder inte foljer de
avtal som géller 1 normala tider vid en kris (stdnger grianser, konfiskerar mtrl,
mm).

Inhemsk produktion &r en viktig faktor i forsorjningsberedskap och Sverige
bor ha en inriktning mot att 6ka inhemsk produktion. Omstéllning av
produktion - bra verktyg for forsorjningsberedskap - viktigt dock att man
sdkerstiller ravaror i lager samt verktyg.

Det ar viktigt att identifiera vilka likemedel som é&r att betrakta som ”av
synnerligen vikt for liv och hilsa” och ddrmed ska omfattas av
tillverkningsberedskapen, oavsett nationellt, nordiskt eller europeiskt
samarbete.

10.3

Utredningen ger tre alternativ for hur tillverkningskapacitet kan tillskapas.
RKL vill trycka pé vikten av att oavsett alternativ, maste tillgdng pé
insatsvaror/ravaror sikras. Det kan finnas hur mycket tillverkningskapacitet
som helst men det hjilper inte om inte nddvindiga insatsvaror/ravaror finns
att tillga.

Utredningen anser att tillverkningsberedskapen med alternativa I6sningar ska
forberedas inom ramen for géillande regelverk. Men om en aktor ska ha
tillverkningsberedskap och kunna stélla om sin verksamhet vid kris och krig
ar det fordelaktigt om denne dven kan fi bedriva motsvarande tillverkning
dven utan fredstida kris eller krig, om 4n i mindre skala. Genom att redan ha
personal, processer, substanser, distributionskedjor m.m. tillgéngliga skulle
en uppskalning underléttas och moéjligheten till att stélla om paskyndas i
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héndelse av fredstida kris eller krig. RKL anser darfor att lagar kan behova
andras.

10.4

Att Socialstyrelsen foreslds ansvara for att ta fram underlag for vilka
produkter/produktomraden tillverkningsberedskapen ska omfatta anser RKL
ar rimligt. Det dr dock viktigt att regionerna fir delta samt att dessa
produkter/produktomraden pekas ut med hénsyn taget till de sortiment som
beslutas om for regionernas utokade lagerhallning (Niva 1) samt
lagerhallningsskyldigheten (Nivé 2 och Niva 3).

10.5

Att Lakemedelsverket foreslas ansvara for att skapa och upprétthalla en
nationell lagesbild avseenden produktion av ldkemedel och
medicinsktekniska produkter anser RKL &r rimligt. Ndra samverkan med
berorda tillverkare dr nddvéndig for att verifiera uppgifterna. Det finns
exempel under pandemin dér detta inte gjorts och det av Likemedelsverket
framtaget inte speglar verkligheten, vilket medfor osékerheter.

10.7.4

Att ge Apotek Produktion & Laboratorier (APL) tilliggsuppdrag att
upprétthdlla verksamheten i fredstida kriser och krig bejakas av RKL. Som
tidigare kommenterats 1 10.3 &r det av vikt att aktéren dven far utféra den
tillverkning som forvintas hanteras som tillverkningsberedskap, dven 1
vardagen. Och att lagar anpassas for att géra det mojligt.

11

Upphandlande myndigheter kan utdka kravstéllning i befintliga avtal map pa
mer langtgaende krav pa riskanalyser, kontinuitetsplanering hos vara
avtalsparter for att pa sa vis sdkerstdlla att leverantdrerna dr béttre forberedda
vid kris.

Flygtransporter har under Covid-19 varit ett omfattande problem, ett omrade
som borde utvecklas i utredningen dé de kan vara avgorande nér det géller
séval forsorjningsfragor som akutsjukvard. Fragan kring flyg- och
beredskapsflygplatser och nérhetsprincipen till
lanssjukhus/akutmottagningar/forlossningsvard/IV A saknas i utredningen.
Pandemin har pa ett tydligt sétt visat att en vil utbyggd och fungerande
nationell infrastruktur for flygtransporter dr en avgorande faktor for att
samverkan mellan regioner ska kunna ske pd ett effektivt sitt. En langsiktig
finansieringslésning for beredskapsflygplatser behdver sikerstillas for att vi
ska sté rustade sdvil regionalt som nationellt. Forsorjningsfragan FMV har
tex kapacitet att transportera stora mangder gods med flyg, en mgjlighet som
inte utnyttjades under pandemin, man forlitar sig helt pé privata aktorer.

11.1
RKL ser positivt pa att en myndighet utses for att bevaka internationella
handelsproblem.

11.2
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RKL ser positivt att Likemedelsverket vid fredstida kriser och vid hgjd
beredskap har stiarkt forméga att handldgga handelsrelaterade fragor
skyndsamt

11.3

Region Kalmar l4n anser att den som dr ansvarig for verksamheten 1 fredstid
dven ska vara det 1 kris- och krigssituation. Detta dd det for att klara av
komplexa forsorjningsfragor som ror inkop, logistik, lagring och distribution
av ladkemedel och sjukvérdsmaterial under kris krivs synnerligen upparbetad
kompetens och erfarenhet samt god kunskap géllande regelverk och
leverantdrskontakter.

Operativa inkdp pa nationell niva dr dock bra sé att vissa inkép kan
samordnas. Det finns stora utmaningar i att ha en funktion som inte jobbar
med de frigorna 1 vardagen utan enbart i kris. Man bor fundera pa huruvida
ansvaret kan ligga nationellt men man méste samla in expertis fran Regioner
for att skota inkop under krisen. Det bor vara klart pa forhand i vilka
situationer det skulle vara aktuellt med nationella inkop.

Socialstyrelsen bor utveckla ett djupt samarbete med SKL Kommentus (nu
Adda) gillande arbetet i inkdpscentralen. Adda jobbar ndra Kommuner och
Regioner och har redan etablerade kontaktvégar, svért att bygga upp en ny
organisation under pagaende kris, béttre att forlita sig pa befintliga
strukturer. Upphandlingskompetens och produktkdnnedom finns redan hos
Adda. Overvig att ligga ett storre ansvar pa Adda for
koordinering/genomférande av nationella inkop.

Ett avtal mellan den statliga inkdpsfunktionen och regionerna skulle behova
tas fram, sa att de resurser som kan behova centraliseras frn regionerna
redan dr sdkerstéllda vid behov" Tex genom ngn form av
"kris/krigsplacering".

11.4

Det bor tydligt definieras pa produkt/kategorinivd vad som lagerhélls pa EU
resp nationell niva for att sdkerstélla att alla omraden técks, samt att
dubbellagring undviks om magjligt.

11.5

RKL anser att EU-gemensamma upphandlingar inte kan foresprakas som en
generell 16sning men att de 1 vissa fall kan vara effektiva, t.ex. vaccin vid ny
smitta.

12.2

Att Lakemedelsverket blir ansvarig for att genomfora omvérldsbevakning 1
syfte att forebygga och hantera fordndringar i tillgdngen pé lakemedel och
medicinsktekniska produkter anser RKL rimligt.

RKL anser att Likemedelsverket dven skulle avkrédvas bli mer aktiv att
foresla relevanta tillgdngliga alternativa produkter vid bristsituation, inte
bara konstatera brist via omvérldsbevakning.
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12.3

Det ér positivt med utredningens forslag om att det ska inforas ett system for
att ta fram samlad nationell lagesbild for likemedel och medicintekniska
produkter. Prioriterat sjukvardsmaterial som ex personlig skyddsutrustning
bor ingd. Det dr dock viktigt att en sddan 16sning omgédrdas av hogt stallda
krav pa informationssidkerhet och sédkerhetsskydd. Detta maste vara 16st fran
borjan.

Det ér dven av vikt att vi far en systematik for hela leverantorskedjan av
prioriterat sjukvardsmaterial. Det dr viktig information for att faststélla
Sveriges sarbarhet infor eventuella importstopp eller annan global
bristsituation.

RKL ser dock svérighet att leva upp till uppgiftsskyldigheten géllande
lakemedel. Att regelbundet manuellt rapportera &r orimligt och de allra flesta
regioner saknar systemstod for den hantering som foreslas. Dessutom blir
ogonblicksbilden véldigt paverkad av vid vilken tidpunkt rapporteringen
gors, dag fore pafyllning pa den enskilda vardenhetens lager eller samma dag
som det precis fyllts pa ger helt olika bilder. Det ar for RKL otydligt vad
regelbundenheten kring rapporteringen innebdr, nér den efterfrgas, en gng
1 halvéret, 1 realtid. Utredningar har konstaterat att regionerna besitter ett
lakemedelslager pa ca 7 dagars forbrukning pd virdeenheterna. Detta
konstaterande skulle ihop med statistik kring produkter kunna ligga till grund
for en ldgesbild, tillsammans med den sortimentslista som kommer tas fram
for lagring enligt utredningens forslag Niva 1.

Nodvéndig omfordelning inom regionen forutsitts vara tillaten.

RKL ser ocksé svérigheter att regelbundet {4 in information fran lénets alla
kommunala forrad. RKL beslutar vilka ldkemedel som kommunerna far
lagerhalla pa regionens bekostnad. Men det &r kommunerna som ansvarar for
att ldkemedlen finns i lager. Det finns ingen automatik for RKL att veta
kommunernas lagerhéllning. For att fa en komplett 14gesbild anser RKL att
dven privata aktorer ska ha uppgiftsskyldighet, 1 analogi med vad som
omnidmns 1 5.4.2.

12.4.3

RKL anser det rimligt att Lakemedelsverket ges vissa mdjligheter att
begrinsa forsdljningen av receptfria ldkemedel pa 6ppenvardsapotek och
andra forsiljningsstillen samt begrdnsa utlimnandet av forskrivna
lakemedel. Det dr dock viktigt att inte begrdansad forséljning/utlimnande gor
att medborgarna inte kan skota sin vard i hemmet utan behdver besoka en
redan hart ansatt hilso- och sjukvard.

RKL haller med utredningen om att det inte ar lampligt att styra tillgdngen
pa sjukvérdsprodukter genom utdelning fran varden, utan enbart utgoér en
mojlighet 1 yttersta nddfall. En sddan hantering riskerar ta mycket resurser i
ansprék 1 en tid av fredstida kris eller krig. Varden som inte kan ansta kan
komma i klam om personal ska avsittas for utdelning.

12.4.7

RKL anser inte att Lakemedelsverket behdver besluta om vilka ldkemedel
som far omfordelas mellan 6ppenvardsapotek/sjukhusapotek, utan att
apoteken kan skota detta sjdlva om behov uppstar. Om trots allt
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Likemedelsverket ska fa besluta om vilka ldkemedel som far omfordelas
maste detta ske 1 ndra samverkan med regionerna.

12.4.9

RKL anse inte att Socialstyrelsen bor besluta om omfordelning mellan
regioner och kommuner i1 fredstid. Detta ska 1 linje med ansvarsprincipen och
det kommunala sjélvstyret och l9sas inom ramen for vanliga strukturer och
processer. Onskvirt ir att berdrda statliga myndigheter i fredstid stddjer och
utvecklar sin samverkan med regioner och kommuner istéllet for att ta dver
operativa uppgifter.

12.5.4
Att vid bristsituation lata Likemedelverket bevilja dispens med kort
kvarvarande héllbarhetstid forefaller enligt RKL rimligt.

12.5.6

Viktigt att regioner kan stddja varandra i beredningsverksamheten, men dven
avseende medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning.

Utredningen konstaterar att den uppdelning som finns i lagen om handel med
lakemedel mellan sjukhusens ldkemedelsforsorjning och forsérjning av
enheter utanfor sjukhus via 6ppenvardsapotek inte dr &ndamalsenlig. RKL
kan bara & det starkaste tillstyrka konstaterandet och behovet av forandring i
regelverk. Sverige regioner har gemensamt under ldng tid papekat det
orimliga 1 att gora skillnad i1 ldkemedelsforsorjningen inom och utom ett
sjukhus. Regionerna har ansvar for hela sin hélso- och sjukvard, dven vid
fredstida kriser och krig, och ska ddrmed rimligen ocksa ha ansvar for
lakemedelsforsorjningen till hela sin hélso- och sjukvard. Problematiken
kring detta omndmns ocksd i 5.1 ovan. Utredningen beddmer att en for
regionerna sammanhallen ldkemedelsforsorjning inkl. beredningsverksamhet
bor utredas vilket RKL bejakar och ser samtidigt behov av skyndsam
utredning.

13.3

RKL bejakar utredningens forslag att vissa dppenvardsapotek ska fa 1
uppdrag att vara beredskapsapotek och att dessa ska inrédttas med lamplig
geografisk spridning 6ver Sverige. RKL ser beredskapsapotek som en viktig
del i en forsorjningsberedskap. Beredskapsapotek kan komma att avlasta
hélso-och sjukvarden vid fredstida kris eller krig. Vad som é&r 1amplig
geografisk spridning bor tas fram i samverkan med flera aktorer, bl.a.
regioner och kommuner, for att sikerstilla att lokala och regionala behov
tydliggors. Detta ser inte RKL att utredningen foreslér, det dr en brist om det
enbart ér statlig medverkan. RKL anser det nddvéndigt att dosapoteken
kravstills pa samma sdtt som beredskapsapotek.

13.4

RKL bejakar att partihandlarnas leveransskyldighet utokas till att omfatta
aven leveranser till sjukhusapotek. Idag riskerar liakemedelsleveranser till
Oppenvardsapotek prioriteras fore sjukvéarden.
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14

Gillande jodtabletter inom kirnenergiberedskapen bejakar RKL att en
central myndighet med ansvar for samhaéllets forsorjningsberedskap eller
Socialstyrelsen bor hilla samman uppdraget att upphandla och lagerhalla
jodtabletter.

16

En 6kad lagerhallning och merkostnad for ldkemedel i samtliga steg kraver
statliga medel till regionen. En starkt forsorjningsberedskap for hélso- och

sjukvarden kommer att krdva omfattande och langsiktiga ekonomiska stod

till regioner.

RKL anser att regionen ska kompenseras for de merkostnader som forslagen
medfor; exempelvis 6kad regional lagerhéllning (Niva 1),
lagringsskyldigheten pa sjukvardsprodukter exkl. ldkemedel (Niva 2) och
den merkostnad som drabbar regionen om lagringsskyldigheten f6r
lakemedel ska kompenseras till foretag, partihandlare m.fl. genom
prish6jning (Niva 2), inkdp och forvaltning av system for lagerhantering for
rapportering till nationell ldgesbild osv.

Investeringsstddet till regionerna for rapportering till nationell 1dgesbild
foreslas fordelas per invanare vilket kan bli oréttvist. Investeringskostnader
for lagerhanteringssystem é&r i stort densamma oavsett regionens storlek.

Utredningens kostnadsberidkningar bygger pa ett stort antal antaganden,
vilket gor de svéra att virdera. Under implementeringen av forslagen och
lagéndringar kommer det kridvas regelbundna kostnadsavstdmningar utifran
utfall sé att regioner m.fl. blir korrekt kompenserade.
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