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Yttrande Over delbetéankande "En starkt forsorjningsberedskap for
hélso- och sjukvarden (SOU 2021:19)”

Region Ostergotland har beretts mojlighet att yttra sig &ver remissen “En
starkt forsorjningsberedskap for hélso- och sjukvarden (SOU 2021:19)”.
Regionen bejakar utredningens dvergripande slutsatser och 4r positiv till
atgarder for en 6kad lagerhallning, effektivare resursutnyttjande och sikrare
distribution.

Utredningens uppdrag och arbete

Enligt kap 2 Utredningens uppdrag och arbete, avsnittet avgrdansningar
framgdr att utredningen har tolkat sitt ursprungliga direktiv (dir. 2018:77)
som att uppdraget inte omfattar tandvard och utredningen beror dérfor inte
detta omrade sarskilt. Tandvéardens behov har dock beaktats i férslagen om
lagerhallning eftersom tandvarden dndé har ndra samband med hilso- och
sjukvardens forsorjning av sjukvardsprodukter.

Region Ostergdtland vilkomnar att utredningen beaktar tandvardens behov i
forsorjningsberedskapen och i forslagen om lagerhéllning. Aven om det inte
ingr i utredningens uppdrag anser Region Ostergotland att tandvarden bor
ingé i beredskapsplaneringen. Ansikte och mun &r oftast oskyddat for
personer i strid och 1 hindelse av krig kan ett 6kat behov av behandling for
ansikts- och kdkskador uppsté. Detta kan i sin tur paverka hela kedjan fran
akut tandvard till kékkirurgisk behandling.

Identifierade problem och sarbarheter

Region Ostergotland tillstyrker utredningens konstaterande att Sveriges
formaga behover hojas avseende forsorjningsberedskap.

Region Ostergdtlands uppfattning 4r dock inte att hilso- och sjukvarden som
ett medvetet strategiskt val satsat pa just-in-time, dé det finns flera regioner
(déribland Ostergétland) som har centrallager gillande sjukvérdsprodukter
som inte &r ldkemedel. Utredningen beskriver dock hur det saknas dverblick
over vilka sjukvérdsprodukter som tillverkas och lagerhalls i Sverige. Har
belyser utredningen en mycket relevant fraga om bristerna i kontroll och
styrning av inkdp och lagerhéllning inom hélso- och sjukvérden idag. Vid
upphandlingar av sjukvardsprodukter behéver mer fokus riktas mot den
faktiska vérde-/f6rsorjningskedjan och fordjupad kunskap om produkterna.
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Detta kommer kréva ett annat detaljfokus &n vad som, generellt sett, &r
mojligt i dag. Kravstdllan som belyser virdekedjan och risker i denna &r 1
dagslaget bristfélliga och behover utvecklas. Ett sddant forfarande forutsatter
dven en genomlysning av hur Lagen om offentlig upphandling (2016:1145)
mojliggor kravstillan som sdkrar upp dessa delar.

Utredningen konstaterar dven att den uppdelning som finns i lagen om handel
med ldkemedel mellan sjukhusens ldkemedelsforsérjning och forsorjning av
enheter utanfor sjukhus via 6ppenvardsapotek inte &r &ndamalsenlig. Det dr
nagot som Region Ostergotland och 6vriga regioner under lang tid har
papekat. Det finns till exempel hinder for regionerna att stédja varandra vad
avser beredningsverksamhet och detta utgor en sérbarhet och i forlingningen
en risk for att patient blir utan likemedelsbehandling. Region Ostergétland
anser att det &r viktigt att det sker en skyndsam 6versyn och anpassning av
regelverk for lakemedelsforsérjningen utifran hur dagens hélso- och sjukvard
bedrivs.

Mal for hilso- och sjukvirden i fredstida kriser och krig

Region Ostergotland vilkomnar en fortydligad malséttning for hilso- och
sjukvarden i kris och krig. Det ar viktigt att forsorjningsberedskapen utgér
fran uppdraget att bedriva vard men en tydliggjord malsittning &r dven viktigt
for beredskapsarbetet i stort.

Region Ostergdtland anser att det behovs ett tydligare stod och vigledning for
vilken vard som inte ska bedrivas vid kriser. Under nuvarande pandemins
inledande fas var det till exempel stor internationell brist pa sévningsmedlet
propofol. Trots detta kunde sdvningsmedel anvindas till skénhetsoperationer
da det inte finns ndgot stdd att forbjuda eller begrinsa denna typ av
verksambhet.

Gillande foreslaget tilligg i HSL kap 5, 9 §: "Hdlso- och sjukvéirden ska vid
fredstida kriser och i krig ha kapacitet att utfora sadan vard som inte kan
anstd" dr Region Ostergotland positiva till fortydligandet. Det 4r dock viktigt
att hdlso- och sjukvarden fortsatt har som malséttning att bedriva hélso- och
sjukvard enligt sitt ordinarie uppdrag i sé stor omfattning som méjligt vid
kriser/samhallsstorningar. En kris eller samhillsstérning kan vara kortvarig
eller bestd av en hindelse som inte primért paverkar hilso- och sjukvérden
utan andra delar av samhdillet.

Precis som utredningen konstaterar anser Region Ostergétland att begreppet
"vard som inte kan ansta" behver utredas ytterligare och fortydligas for att
ge végledning kring vilken vard som kan prioriteras bort och vilken vérd som
alltid ska kunna uppritthéllas. Region Ostergétland ser positivt pa forslagen
att "vardprinciper i kris och krig" omarbetas och ges ut i ny version.
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Overgripande ansvar for forsorjningsberedskapen pa hilso- och sjukviardsomradet

I delbetinkandet foreslés att Socialstyrelsen far mojlighet att i fredstid besluta
om omfSrdelning av resurser mellan regioner och kommuner. Region
Ostergétland #r forsiktigt positiv till forslaget, men anser att regionerna i
maénga avseenden sjdlva kan och bor ta ansvar for och hjdlpa varandra.

Det 4r enligt Region Ostergotland oklart hur forslaget dverensstimmer med
ansvarsprincipen och vilken innebord och konsekvens det kan fa avseende
omftrdelning av personella resurser, inte enbart produkter. Da kompetensen i
méngt och mycket finns och beh&vs i regionerna &r det inte sjélvklart att de
kan slédppas till arbete pa en myndighet med kort varsel.

I februari 2022 kommer Utredningen om hélso- och sjukvérdens beredskap i
sitt slutbetdnkande att lagga forslag som ror bland annat frigor om vem som
fattar beslut om omfordelning av resurser inom hélso- och sjukvérden i
fredstida kriser och krig. Region Ostergétland anser att regeringen bor
avvakta detta innan slutligt forslag ldggs om 4ndrad lagstiftning i denna fraga.
Forslagen fran SOU 2021:25 Struktur for 6kad motstandskraft maste ocksa
beaktas och sammanvigas till en helhet.

Utredningen pekar pé att Socialstyrelsen redan i dag #r bevakningsansvarig
myndighet och har ansvar for att pa regeringens uppdrag samordna
forberedelserna for forsérjningen med sjukvardsprodukter infor héjd
beredskap och for att uppritthalla en katastrofmedicinsk beredskap.
Utredningen foreslar att Socialstyrelsen uppdrag dndras si att uppdraget ska
gélla 16pande och inte enbart efter beslut av regeringen.

Region Ostergotland vill poéingtera vikten av att om det ska finnas en
ansvarig myndighet sd behover den arbeta med dessa fragor &ven till vardags
for att upprétthalla kompetens pa omradet och for att sikerstilla att arbete
snabbt kan aktiveras i hindelse av kris eller krig. Oavsett vilken myndighet
som ska béra ansvaret s& behdver kapacitet och férmaga att axla ansvaret
byggas upp och resurser for detta méste sikras. I en héndelse av kris eller krig
ar exempelvis regionernas personella resurser hért anstréingda av uppgifter
inom respektive region. Aven om ansvaret ligger pa en myndighet anser
Region Ostergotland att flera aktorer och myndigheter behéver involveras
bade fore, under och efter en kris.

Operativt inkop

Socialstyrelsen foreslds i utredningen att {2 i uppdrag att skapa en nationell
funktion f6r samordning och inkdp av sjukvardsprodukter som ska tréida i
funktion nér det finns behov av nationellt samordnade inkop for att
sdkerstélla hdlso- och sjukvardens behov i héndelse av kris eller krig. Vidare
foreslas att funktionen bor kunna forstirkas med kompetens fran bl.a.
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regionerna. Region Ostergétland #r i delar skeptisk till en sédan 16sning
delvis med anledning av hur det har fungerat med myndigheternas stod under
pagéende pandemi. Det skulle inte heller vara i linje med ansvarsprincipen
som innebdr att den som i normala fall ansvarar fér en verksamhet har detta
ansvar dven under en Kris- och krigssituation. Forsorjningsfragorna &r
komplexa och kriver kompetens inom inkop, logistik, lagring, distribution
m.m. Kompetens som finns i bland annat regionerna, men inte hos
Socialstyrelsen. Region Ostergotland anser ocksa att det finns risk med
gransdragnings-, och undantridngningsproblem om Socialstyrelsen ges ett
sadant uppdrag samtidigt som regionerna ska gora inkop. Det dr avgorande att
denna inkOpsfunktion inte agerar och képer p4 samma marknad som regioner
och kommuner, d& uppstér intern konkurrens som leder till hégre priser och
nya bristsituationer.

I forsta hand bor de olika myndigheterna vid behov stddja regionerna i arbetet
med att gora inkop under kris och krig. Om en myndighet ges denna typ av
uppdrag krévs enligt Region Ostergétland att myndigheten kan arbeta med
denna typ av fragor dven till vardags for att upprétthélla kompetens och for
att sikerstilla att arbetet snabbt kan aktiveras i héindelse av kris eller krig. Det
ar dven av vikt att en sddan funktion avtalar, forbereder och var pa att
samverka med storféretag i Sverige som har expertkompetens och nétverk for
storre inkop direkt frén producenter inom olika segment och olika delar av
vérlden. Samma partner bor dven kunna vara behjilplig med transport och
distribution av s&ddana inkép.

En positiv del av forslaget om en nationell och statlig inkdpsfunktion #r att ett
sédant ansvar tydliggors. Det &r en forutséttning med en nationell
myndighetsniva for att gora direktinkop i olika delar av vérlden. Detta blev
tydligt under pandemin och vid vissa typer av inkdp kommer det dérfor
krdvas en nationell myndighet med detta uppdrag.

Lagerhallningen av sjukvardsprodukter i Sverige behiover dka

Region Ostergotland anser utdver utredningen forslag att det 4r onskvért med
ett nationellt och samordnat initiativ for att minska beroendet av
engangsprodukter. Det finns ett behov att minska nyttjandet av
engéngsprodukter for att minska sarbarhet och for 6kad ekonomisk,
miljémassig och social hallbarhet. Det skulle underlitta med mal, stéd och
uppf6ljning pa nationell niva av ett sddant arbete.

Krav pd kommuner och regioner om utokad lagerhdllning
Det foreslas i delbetinkandet att en ny bestimmelse ska inforas som anger att

regionen ska lagerhalla sjukvardsprodukter for en manads normalférbrukning.
Region Ostergotland ser positivt pa forslaget. Bade att lagerhéllningen blir
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mer robust samt att det likriktas inom landet. Det ar dock viktigt att
regionerna dr delaktiga i arbetet med att ta fram underlag om likemedel och
sjukvérdsprodukter och omfattningen av dessa i den foreslagna
lagringsskyldigheten. Dessutom anser Region Ostergétland att det bor vara
mojligt for flera regioner i exempelvis ett ndromréade eller samverkansregion
att uppritta en gemensam lagerhallning.

Okad hemberedskap

I utredningen framkommer det att kroniskt sjuka med en stabil
likemedelsbehandling bér ha likemedel f6r minst en manads forbrukning i
hemmet, forutsatt att detta inte medfor patientsékerhetsrisker. Region
Ostergétland anser att detta 4r positivt, men det &r viktigt att det inte leder till
hamstring av likemedel som inte ska anvédndas under en ldngre tid. Detta kan
bade tka kassationen och kostnaden for bade patient och samhillet. Det dr
ocksa viktigt att patientsidkerheten végs in och ansvarig forskrivare bor
bedoma hur mycket likemedel en patient bor ha i hemmet. Sékerheten i stort
till exempel rorande st6ldbegarliga narkotiska lakemedel bor ocksé beaktas.

Ny lag om lagerhadllning av sjukvardsprodukter for fredstida kriser och krig

Lagringsskyldigheten for sjukvardsprodukter forslas omfatta sex manaders
normal forbrukning. Enligt utredningen ska lagerhallningsskyldigheten
avgrénsas till att omfatta sjukvardsprodukter som anvénds vid utférande av
vard som inte kan ansta dven vid Kris i fredstid och vid krig. Region
Ostergotland anser att det 4r nodvindigt att framtagandet av vilka produkter
som ska lagerhallas sker i samverkan med regionerna. Vad som bor
lagerhallas bor enligt Region Ostergotland baseras pa vardagens behov och
atgang foljt av olika scenarier for kris och krig.

Det dr ocksa enligt Region Ostergdtland viktigt att inforandet av
omsittningslager sker 6ver tid for att inte skapa brister i férsdrjningen av
vissa produkter. Det &r dven viktigt att sékerstélla en kontinuerlig férvaltning
av vad dessa lager ska innehalla och i vilka volymer. Lagerhallning behéver
anpassas over tid till fordndrade behov och behandlingsrekommendationer.
Region Ostergdtland anser ocksa att det 4r viktigt att komma ihag att
regionerna maste forhalla sig till Lagen om offentlig upphandling samt att
upphandlade produkter behéver kunna fasas ut och in under en period. I
dagsliget har till exempel Region Ostergotlands leverantér av
likemedelsforsorjning endast tva veckor pa sig att gora slut pa innevarande
lager vid en ny upphandling. I det sammanhanget skulle sex manaders lager
innebéra en stor méngd likemedel att fasa ut.

Det foreslas att den som innehar ett godkédnnande for forsdljning av ett
lakemedel ska lagerhalla lidkemedel som séljs med stéd av enbart
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godkinnandet. I grunden anser Region Ostergétland att detta 4r ett bra
forslag. Det finns dock fragetecken kring hur det ska g4 att garantera att
likemedelsforetagens och distributSrernas lager for Sverige verkligen stannar
i Sverige vid en kris och inte levereras till andra ldnder. For att
lagerhallningen ska fungera och vara tillforlitlig i en krissituation behéver det
finnas en forsdkran om att lagkravet oinskrénkt f6ljs. Det dr enligt Region
Ostergétland viktigt att se till att foretag inte drar bort likemedel fran
marknaden i Sverige pa grund av lagerhéllningskrav. I utredningen
framkommer att foretag som parallellimporterar eller -distribuerar ldkemedel
till Sverige, inklusive de ldkemedel som forskrivs pé licens, ska vara skyldiga
att lagerhalla dessa. Region Ostergétland stodjer detta forslag.

Lagerhallningsansvar avseende sjukvardsprodukter beskrivs ska omfatta
privata aktdrer som utfor vard pa regionernas uppdrag. Det dr viktigt att det
gar att avtala om detta ansvar. En privat vardgivare behover forsorjas med
vardprodukter pad samma sétt i vardagen som vid kris eller krig. Antingen
med hjilp av regionen eller pa egen hand. Det dr omajligt for regionen att
tillgodose lagens krav pé lagernivaer for avropare vars behov dr oként. Vidare
behdver man se Gver juridiken i detta da det eventuellt foreligger hinder enligt
Kommunallagen och Konkurrenslagen.

Lagerhéllning av generiskt utbytbara likemedel som ingar i periodens vara-
systemet ska enligt utredningen anordnas genom avtal. Tandvards- och
lakemedelsformansverket ska fa i uppdrag att utforma och genomfora
upphandlingar som sékerstiller beredskapslager av dessa likemedel.
Tandvards- och ldkemedelsforméansverket bor i samband med ett sddant
uppdrag ocksé utses till bevakningsansvarig myndighet d& uppgifter som de
utfor néra knyter an till totalfSrsvar och hojd beredskap. Region Ostergétland
ser utifrén sitt perspektiv att periodens vara-systemet till del &r svért att
dverblicka. Det innebir siledes en begransning for vad Region Ostergétland
kan se for eventuella konsekvenser med forslaget. Region Ostergotland 4r
med dagens kunskap forsiktigt positiv till utredningens forslag om att
Tandvards- och likemedelsformansverket far uppdrag att upphandla och
teckna avtal for 1dkemedel som inte omfattas av lagen om
lagerhallningsskyldighet, da de har 6versikt 6ver helheten rérande detta
system. Det #r enligt Region Ostergétland viktigt att folja tillgdngen pa dessa
lakemedel. Enligt Tandvérds- och likemedelsformansverket arsredovisning
for 2020 anges att andelen periodens vara som inte kan tillhandahéllas under
en ménad 4r cirka en till tvd procent. Det tyder enligt Region Ostergotland pa
att tillgéingligheten idag generellt sett &r god, i alla fall inom de terapiomraden
dér det finns flera generika. Inom terapiomraden dér det enbart finns ett eller
fa lakemedel kan tillgdngen ddremot riskera vara mer begrinsad. Tandvéards-
och ldkemedelsformansverket kriaver idag bekriéftelse av ldkemedelsforetaget
att likemedlet kan tillhandahallas under hela den aktuella perioden for att det
ska bli periodens vara. Det 4r for Region Ostergotland oklart huruvida dessa
lager finns i Sverige och om det vid en kris eller krig verkligen 4r dedikerat
till Sverige. Det &r enligt Region Ostergotland ocksa viktigt att forslag pa



Region YTTRANDE 7/9
Ostergétland

2021-08-11 Dnr: RS 2021-330

upphandlingar och lager av periodens vara-produkter inte leder till stora
méngder av kassation av likemedel bade med avseende pa miljé och ocksé
ekonomi.

Tillverkningsberedskap

Region Ostergétland samtycker till att beredskap for tillverkning behdver
kartliggas. For ldkemedelsomradet &r det viktigt att identifiera vilka
likemedel som kan komma ifraga. Region Ostergétland anser dven att det &r
positivt om Sverige kan soka samarbete med framférallt de nordiska
grannlidnderna men @ven med andra europeiska lander.

Utredningen f6reslar att Apotek Produktion & Laboratorer AB far ett utokat
samhéllsuppdrag. Ett tilligg om att uppritthalla verksamheten inom
samhillsuppdraget i fredstida kriser och krig. Region Ostergétland bejakar
detta och ser en mojlighet med exempelvis tillhandahéllande av storre
forpackningar och stamlsningar. Region Ostergétland vill dock podngtera
vikten av att Apotek Produktion & Laboratorer AB eller motsvarande
verksamhet kan bedriva tillverkning till vardags for att ha en realistisk
mdjlighet att skala upp i hidndelse av fredstida kris eller krig.

Nationell Liigesbild dver tillgingen pa likemedel och medicintekniska produkter

Region Ostergétland r positiv till att det foreslas att det ska inforas ett
system fOr att ta fram nationella lagesbilder 6ver tillgangen till lakemedel och
medicintekniska produkter nationellt. Det dr dock viktigt att papeka att det
idag saknas systemstod for detta i ménga regioner. Dessutom behovs ett
klargérande om dven privata vardgivare omfattas av forslaget. I forslaget
anges att regionerna ska ha uppgiftsskyldighet for de l1akemedel som finns i
kommunerna. I Ostergétland #r det i dagsléget regionen som 4r med och
beslutar vilka ldkemedel kommunerna fér ha i sina s kallade akutforrad. Det
dr dven regionen som tar kostnaderna for dessa, men det finns inget
automatiserat system for att veta hur mycket av produkterna som lagerhélls.
Region Ostergotland anser att det &r viktigt att det Svervigs pa vilken niva ett
lagerhanteringssystem skapas samt om Likemedelsverket ska ha tillgang till
detta i realtid eller om det ska vara system som myndigheten kan begéra in
uppgifter ifran vid sérskilda héndelser.

Region Ostergotland vill poéngtera att dessa systemstdd samt innehallet i
systemen kan vara atravirda for frimmande makt eller vara férekomst for
sabotage. Dirav ar det viktigt att sikra dessa systemstéd och dess innehall
fran obehdriga. Det &r av yttersta vikt att sdkerstélla en robust drift av
systemen samt tillse att kontinuitetshantering genomf6rs och att analoga
reservrutiner finns.



Region YTTRANDE 8/9
Ostergétland
2021-08-11 Dnr: RS 2021-330

En stor utmaning i vardagen &r de dterkommande problemen med
restnoteringar som manga ganger ror vanligt fsrekommande lakemedel.
Region Ostergotland anser att arbete med detta omrade bade behdver fortsitta
och intensifieras for att sékra tillgangen till viktiga behandlingar. Att ligga
ansvaret pa Likemedelsverket for att skapa en nationell lagesbild kring
tillgdngen pé likemedel bejakas av Region Ostergétland.

Beredskapsapotek

I utredningen foreslas att vissa 6ppenvérdsapotek ska fé i uppdrag att vara sa
kallade beredskapsapotek samt att dessa ska inrittas med lamplig geografisk
spridning 6ver Sverige. Det 4r enligt Region Ostergdtland ett viktigt forslag
att beredskapsapoteken kan sikerstilla att allménheten har en vl fungerande
tillgang till lakemedel dven vid fredstida kriser och vid krig. Det &r enligt
Region Ostergotland limpligt att frigan om geografisk spridning av dessa
apotek bereds i samverkan mellan apoteksaktorer, Socialstyrelsen,
Liakemedelsverket, Lénsstyrelsen, kommunerna och regionerna.

Uppdragen och ansvaret for de utsedda beredskapsapoteken maste enligt
Region Ostergotland vara tydligt utformade. Placering och ppethallande
behdver vara vilavvigda likasa lagerhallning, distribution och logistik. Att
sdkerstilla uppritthallandet av expeditionsapotek till allménheten &r enligt
Region Ostergotland ytterst nddvandigt da varden sannolikt &r hart belastad i
hindelse av kris eller krig.

Region Ostergotland vill patala vikten av att dven dosapotek inkluderas i
denna beredskap samt att en plan etableras for hur denna beredskap ska se ut.
Patienter anslutna till tjansten maskinellt dosdispenserade ldkemedel, via
regionernas upphandling eller via egenfinansiering, fér sina dosdispenserade
ldkemedel for vanligtvis upp till 14 dagar. Det innebér att dessa patienter,
som ofta dr kroniker, endast har likemedel hemma for upp till hogst 14 dagar
framat i tiden. Region Ostergdtland ifrdgasitter om det verkligen stimmer
sasom utredningen skriver att nya dospésar levereras i god tid innan den
tidigare leveransen tar slut eftersom det enbart ror sig om nagra fatal dagar.

Finansiering av utredningens forslag

Generellt forordar Region Ostergotland att finansiering av 6kad lagerhéllning
sker i form av generella statsbidrag istéllet for andra former av bidrag.
Kontinuerligt ansvar atf6ljs bést av en kontinuerlig finansiering istéllet for
olika former av tidsbegrinsade bidrag. Kompensation for fordndrad
lagerhéllning borde ske i dialog med regionerna i samband med inforandet,
foljt av utvérdering och justering.

Region Ostergotland anser att drift och hyror sannolikt #r storre kostnader &n
kapitalkostnad. Men den senare dr viktig att inkludera i en virdering.
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Det &r bra att utredaren problematiserar kring detta och #ven vérderar
eventuella kostnader for kassationer.

Kapital bundet i lager har en alternativkostnad, antingen lagre avkastning pé
likvida medel eller hogre lanekostnad. Att hija lagerstorlek ér inte enbart en
engangsforidndring pé balansrikningen fran likvida medel till lager, utan
ocksé en bestdende och kontinuerligt férsdmrad resultatrikning, i form av
lagre avkastning eller hégre riantekostnad.

For att {4 forandringarna genomférda behdver staten kompensera for de
utgifter som krévs, dven om de avser tidigare forvéntade &tgérder i syfte att
undvika besparingskrav inom andra omréden eller genomfora ytterligare
skattehdjningar. Om ena parten forvéntar sig fordndringar utan att tillfora
pengar finns risk for att andra parten uppfattar det som ett hinder for att
forandra. Kostnader for forandrad och utékad lagervolym kommer 4ven
paverka insatser kring upphandling, uppfoljning, leverantorskontakter m m,
som &r mera indirekt kostnader, men likvil kostnader.

%/gfi Y 28%
Kaisa Karro Krister Bjorkegren
Regionstyrelsens ordférande Regiondirekt6r



