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YTTRANDE OVER EN STARKT FORSORJNINGSBEREDSKAP FOR HALSO-OCH SJUKVARDEN

Region Vastmanland har beretts mojlighet att Iamna synpunkter pa en remiss av
delbetankandet En starkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU
2021:19). Delbetdnkandet galler hur en forsérjningsberedskap kan starkas i
samverkan for att aven i fredstida kris och krig kunna sékerstélla bedrivande av vard
som inte kan ansta

Sammanfattning av Region Vastmanlands synpunkter

Region Vastmanland ar positiva till delbetdnkandets intentioner med en nationell
struktur med 6kat statligt ansvar och ett mer effektivt resursnyttjande av de
fornddenheter vi har tillgang till samt sakerstalld distribution, inklusive
lagerhallningsskyldighet dven for kriser i fredstid.

Region Vastmanland har dock reservationer géllande Socialstyrelsens roll och ansvar
samt oklarheter gdllande finansiering, vilket redovisas mer i detalj under respektive
kapitelnummer med rubrik. Likasa ser Region Vastmanland att viss
lakemedelslagstiftning behdver fordndra. | de fall kapitel inte namns har Region
Vastmanland inga synpunkter.

Kapitel 1: Forfattningsforslag

Region Vastmanland hanvisar har till reservationer nedan under respektive kapitel.

Kapitel 3: Allmdnt om krisberedskap och totalforsvar i halso- och
sjukvarden

3.1 Termer och begrepp

Region Vastmanland vill betona vikten av att nationellt sla fast centrala termer och
begrepp for att undvika missforstand och forvirring i det fortsatta arbetet, inte minst
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i en kris- eller krigssituation. En samsyn maste finnas kring begrepp som “vard som

sn n

inte kan ansta”, ”extraordindra handelser” etc.

Pa motsvarande satt ar det av vikt att inte dela in vard i sjukhusvard och andra
vardformer, vilket i en krissituation leder till tolkningar av begrepp, utan samlade
olika vardformerna under begreppet “Vardgivare” Detta ar ocksa angelaget eftersom
varden i Sverige genomgar ett férandringsarbete med inriktning mot nara vard, vilket
innebar att alltmer vard-aven avancerad sadan sker utanfor sjukhusvéggarna.

3.2 Krisberedskap

Region Vastmanland bedémer det som nodvandigt att sla fast lagstanivaer for den
hélso- och sjukvard som ska kunna uppratthallas vid kris och krig for att malen for
krisberedskapen ska kunna nas. Detta skulle ge battre forutsattningar for att kunna
bygga det civila forsvaret som en fortsattning pa krisberedskapen.

Kapitel 4: Allmant om forsérjning av sjukvardsprodukter
4.5.4 Forsorjning av ldkemedel till hdlso- och sjukvarden

Region Vastmanland foreslar att definitionen pa Sjukhusapotek andras fran
nuvarande antagna definition "Den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser
Idkemedels-férsériningen till eller inom sjukhus.” (sid 187) till féljande definition:
“Den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser Iikemedelsférsérjningen till eller
inom vdrdgivaren.” Detta ar ocksa i linje med pagaende omstallning till ndra vard som
innebar att vard flyttas ut fran och inte langre bedrivs pa sjukhusen.

Kapitel 5: Principer for en battre forsorjningsberedskap for halso-
och sjukvarden

5.4.2. Det infors en bestammelse i hidlso- och sjukvardslagen om vard vid fredstida
kriser och krig

Region Vastmanland reserverar sig mot delar av detta forslag men staller sig bakom
utredningens intention dar sjukvardsmaterial inte ska utgbra en faktor vid
avgorandet om vad som ar vdrd som inte kan anstd. Tolkningssvarigheter uppstar har
framfor allt nar det galler begreppet vdrd som inte kan ansté och i den kommande
propositionstexten bor de skal som ligger till grund for lagkompletteringen redovisas.
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5.4.3 Andrat bemyndigande att meddela forskrifter om hilso- och sjukvard i krig

Region Vastmanland reserverar sig mot forslaget att det infors en mojlighet for
regeringen att delegera foreskriftsratten avseende hélso- och sjukvarden i krig till
Socialstyrelsen.

Region Vastmanland staller sig inte bakom forslaget om utdkat bemyndigande, det
vill sdga att Socialstyrelsen far mojlighet att i fredstida kriser besluta om
omfordelning av resurser mellan regioner. Detta dr inte i linje med ansvarsprincipen
och det kommunala sjalvstyret.

Region Vastmanland ser ett behov av nationell samordning och samlade lagesbilder
vid dimensioneringar av varsta scenarios, och da med stéd av Socialstyrelsen, men
ser inte att Socialstyrelsen kompetensmassigt kan bemyndigas ansvaret att leda
detta arbete i fredstida kris och krig. Den relevanta kompetensen som kravs vid en
hojd beredskap finns upparbetad under fredstid i regionerna och att Socialstyrelsen
skulle kunna ta ansvar for dessa komplexa verksamheter beddms som mindre
realistiskt och inte heller andamalsenligt.

Kapitel 6: Beredskapslagring for halso- och sjukvardsandamal
6.4 Statliga beredskapslager och samordningsfragor

Region Vastmanland vill framhalla vikten av att Socialstyrelsen, vid ett féreslaget
huvudansvar for styrning och férvaltning av alla statliga beredskapslager, samverkar
och samarbetar nara regionernas och kommunernas verksamhets- och lagerspecifika
kompetenser.

Det maste dven etableras en rutin for regionerna att vid extraordinara handelser,
med extremt kort varsel kunna fa tillgang till beredskapslagret.

Kapitel 7: Forsorjning under normala forhallanden
7.1.1 Krav pa tillgang till fornodenheter finns i flera lagar

Region Vastmanland bedémer det som motsagelsefullt att det i 5 kap. 1 § lagen om
handel med lakemedel anges att vardgivarens ansvar att organisera
lakemedelsforsorjningen ar begransat till sjukhus. Detta da det har stalls krav pa att
regionen ska lagerhalla I1akemedel fér vard som regionen erbjuder enligt HSL och att
detta ansvar inte ar begransat till vard som erbjuds pa sjukhus.

7.1.3 Vardgivarnas ansvar for tillgang till fornédenheter
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Utredningen foreslar att den befintliga bestammelsen i 5 kap. 2 § HSL fortydligas sa
att det framgar att dar det bedrivs halso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas den
personal, de lokaler, de lakemedel, de blodprodukter, de medicintekniska produkter
och den Ovriga utrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges.

Region Vastmanland beddmer att detta forslag behoéver fortydligas och detta dven i
lagforslag och i forfattningskommentarer. En lamplig avgransning kan vara att ange
"de sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustning som behovs for att god vard ska
kunna ges inom verksamhetens uppdrag”.

7.1.4 Krav pa kommuner och regioner att ha utékad lagerhallning

Region Vastmanland ser positivt pa forslaget om lagringsskyldighet men anser det
nodvandigt att Socialstyrelsen samverkar med regioner och kommuner i arbetet med
att ta fram underlag om innehéllet och omfattningen av den féreslagna
lagringsskyldigheten.

For att regionerna ska kunna aldggas lagringsskyldighet avseende lakemedel for vard
som de erbjuder enligt HSL behover definitionen av sjukhusapotek andras fran
nuvarande definition: “den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser
lakemedelsforsorjning till eller inom ett sjukhus” till “den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser lakemedelsforsorjningen till eller inom vardgivaren”. Da omfattas
dven den allt stérre nédra vard som vi alla gar emot.

Det ar nédvandigt att underlatta for flytt av [akemedel mellan olika huvudman under
forutsattning att GDP (Good distribution Practice) beaktas och anpassas efter
radande lage. Det maste vara mojligt att kunna leverera lakemedel till en region med
ett stort behov av ett visst lakemedel fran en annan region som for stunden har ett
mindre behov. Gillande regelverk forhindrar idag at regionerna samverkar och
hjalper varandra

Region Vastmanland ser ett behov av att tydliggora definitionen av begreppet “god
vard” i foreslagen ny bestaimmelse i 8 kap. HSL som anger att regionen ska lagerhalla
sjukvardsprodukter for god vard som regionen ska erbjuda enligt denna lag. Utan en
tydlig definition finns stor risk for olika tolkningar avseende den omfattande
skyldighet som alaggs regioner och kommuner géllande lagerhallning fér en manads
normalférbrukning. Vilka marginaler kravs gallande personal, resurser produkter etc.
Har ar det nddvandigt att Socialstyrelsen samverkar med regioner och kommuner i
arbetet med att ta fram underlag om innehallet och omfattningen av den foreslagna
lagringsskyldigheten. Det bor ocksa av kostnadseffektiva skal vara mojligt for
regionerna och kommuner att lagerhalla hos en distributér, tredjepartslogistiker,
inképscentraler, eller hos annan region eller kommun.

7.2 Oppenvardsapotekens lagerhallning
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Region Vastmanland anser att definitionen av en rimlig tillgang till minst en manads
forbrukning bor specificeras.

7.3 Okad hemberedskap

Region Vastmanland vill lyfta behovet av att vidare utreda eventuella féljder av och
risker forknippade med forslaget att kroniskt sjuka med en stabil
lakemedelsbehandling bor ha tillgang till Iakemedel och andra sjukvardsprodukter for
minst en manads forbrukning i hemmet, férutsatt att detta inte medfor
patientsdkerhetsrisker. Utredningen bor dven belysa mojligheter for kommuner och
andra utférare av SABO och hemtjénst att lagerhélla lakemedel &t brukare da det
foreligger patientsdkerhetsrisker.

Aven hir bér man éverviaga om det finns samordningsvinster, avseende ”udda”
lakemedel, genom nationell/regional samordning vid receptexpedition. En
samordning skulle eventuellt bidra till férbattrad tillganglighet, minskad kassation
och ev. battre omsattning av beredskapslager.

7.3.5 Patienter med dosdispenserad ldkemedel for sarskilt sarbara.

Region Vastmanland vill beakta utredningens konstaterande att patienter med
dosdispenserade lakemedel ar sarskilt sarbara eftersom det ar en mycket kort tid
mellan leverans av dosdispenserade lakemedel till forsta dostillfalle. Utredningen
lamnar fragan 6ppen och konstaterar att “man behéver ha en planering fér hur dessa
patienter ska kunna upprdétthdlla sin Iékemedelsférsérjning. SGdana aspekter végas in
i beslutet att initiera dosdipensering” Utredningen har inte beaktat att ett troligt
framtidsscenario ar att allt fler regioner kan komma att ha s.k. ”slutenvardsdos” dvs
dospackade lakemedel till patienter i sjukvardshuvudmannens vard. Genom att
Oppna upp for sjukvardshuvudman, med tillstand att bedriva slutenvardsdos, att
dosdipensera dven for patienter i kommunal-vard och omsorg finns majlighet att
skapa battre beredskap for denna utsatta patientgrupp. Med ett sadant forfarande
torde risken for bristsituation minska eftersom den totala mangden lakemedel som
expedieras via ett dosdispenserings forfarande ar lagre jamfort med om man
systematiskt satter over alla patienter pa helforpackningar.

Ur ett beredskapsperspektiv dr det nodvandigt att se dver marknaden for
dosdispensering. | nuldaget med ett fatal aktérer och kdpare saknas beredskap for en
situation dar enbart en aktor finns kvar eller dar en dominerande aktors
produktionsformaga plotsligt slas ut. Att bedriva dosverksamhet i regional regi
behover utredas som en mojlighet att forbattra leveranssakerhet for ett 6kande antal
patienter som behdver den typen av lakemedelsexpedition.
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Kapitel 8: Allmanna utgangspunkter for forslag om
lagerhallningsskyldighet av sjukvardsprodukter

8.12.4 Tillverkning och forsaljning av lagerberedningar och andra extempore
beredningar

Region Vastmanland anser att utredningen behoéver fortydliga forutsattningarna for
vissa situationer betrdffande extemporetillverkning, (lakemedel som tillverkas for ett
visst tillfélle eller snarare for viss individ). Utredningen sammanfattar att " Tillgdngen
bér istdllet sékerstdllas genom tillverkningskapacitet”. Om detta skall vara moijligt
maste tillverkande enheter, till exempel APL, kunna ges mojlighet att kontinuerligt
tillverka och avyttra verksamhetskritiska lakemedel, parallellt som dessa finns som
godkédnda lakemedelsprodukter. Om inte denna mojlighet finns gar det inte att
uppratthalla en tillverkningsberedskap med kort tid till produktionsstart.

Det maste dven finnas lagutrymme for till exempel APL att tillverka bulklésning i
storre forpackningar som sedan “sjukhusapotek” (med steril extempore) utan
drojsmal kan dispensera, eventuellt efter spadning, i mindre férpackningar. Med
nuvarande lagstiftning medges inte ”sjukhusapotek” att tillverka extempore till icke
namngiven patient oavsett i vilken vardform patient befinner sig.

Pa motsvarande satt maste regioner med extemporetillverkning kunna samverka. |
ett krislage maste en region (med extemporetillstand) kunna tillverka at annan
region, oavsett om denna har extemporetillverkning eller ej. P4 samma satt maste
regioner kunna samverka och bedriva en rationell extemporetillverkning vilket kan
innebdara att regioner delar upp tillverkningsuppdrag mellan varandra. Att, i
regionens regi, dispensera manuellt till alla patienter med dosdispenserade
lakemedel &r inte genomférbart dven i tider utan kris

Kapitel 9: Lagerhallningsskyldighet
9.2.3 Sjukvardsprodukter som inte &r lakemedel

Region Vastmanland staller sig bakom forslaget om att lagringsskyldigheten enbart
ska galla medicinsktekniska produkter, skyddsutrustning och livsmedel for speciella
medicinska dandamal. Region Vastmanland staller sig dock tveksam till att
lagringsskyldigheten inte ska omfatta produkter med kortare hallbarhet dn 24
manader da lagret ska utgoras av ett omsattningslager och darmed borde en kortare
hallbarhet kunna tolereras. Mojligt alternativt forslag ar att lagringsskyldigheten inte
ska omfatta produkter med kortare hallbarhet &n 12 manader.

9.2.4 Regeringen foreskriver om vilka omsattningsbara sjukvardsprodukter som ska
omfattas
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Region Vastmanland bedémer att det vid framtagandet av forteckningar 6ver
sjukvardsprodukter, for lagringsskyldigheten omfattande sex manaders férbrukning,
ar nodvandigt att innehallet utgar fran de produkter aktuell region anvander sig av i
vardagen. Om produkterna ska utgoras av ett omsattningslager behover regionerna
och kommunerna ocksa kunna anvdanda dem utan att franga regioners- och
kommuners ordinarie upphandlingar och avtal.

Ett inforande behover ocksa ske under rimlig tid for att inte riskera att en
uppbyggnad av omsattningslager i sjdlva verket skapar en brist pa de produkter som
omfattas av lagerhallningsskyldighet.

9.3.1 Likemedel

Region Vastmanland tillstyrker forslaget géllande lagerhallande av Idkemedel. Region
Véastmanland ser det som centralt att dels tydliggora finansieringsfragan, dels
uppratta ekonomisk kontrollstation for att sakerstalla att staten kompenserar
regionerna pa korrekt satt.

9.3.2 Sjukvardsprodukter som inte &dr ladkemedel

Region Vastmanland tillstyrker forslaget att regioner och kommuner ska vara skyldiga
att lagerhalla medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning och livsmedel
for speciella medicinska dndamal, men vill betona att regioner och kommuner ska
kunna overlata at ndgon annan att utfora sjalva lagerhallningen. Region Vastmanland
ser det som centralt att dels tydliggora finansieringsfragan, dels uppratta ekonomisk
kontrollstation for att sakerstalla att staten kompenserar regionerna pa korrekt satt.

Kapitel 11: Metoder for att fa mer sjukvardsprodukter i Sverige
11.3 Operativa inkop

Aven om det dr angelget att férmagan att géra operativa inkdp stirks, avvisar
Region Vastmanland forslaget att Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att skapa en
nationell funktion for inkdp av sjukvardsprodukter som sakerstaller hdlso- och
sjukvardens behov i hdandelse av kris eller krig. Férslaget ar inte i linje ed
ansvarsprincipen. Denna kompetens och erfarenhet samt god kunskap om gallande
regelverk och leverantdrskontakter finns redan idag hos regioner och kommuner.
Socialstyrelsen bor istallet stodja regioner och kommuner i arbetet att forbattra
formaga att gora inkép under kris och krig.

Kapitel 12: Effektivare anvandning av de sjukvardsprodukter som
finns i Sverige
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12.3 Nationell lagesbild 6ver tillgangen pa likemedel och medicintekniska
produkter

Region Vastmanland tillstyrker forslaget att det ska inforas ett system for att ta fram
nationella lagesbilder over tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter i
Sverige men reserverar sig mot att uppgiftsskyldighet for regioner ocksa ska avse
lakemedel som finns i lakemedelsférrad hos kommunerna. Viktigt ar da att
skyldigheter och ansvar for rapportering och lagerhallning dven géller privata
vardgivare som bedriver offentlig vard.

Reservationer galler finansieringsfragan (se mer i kap 16) och behovet av att utreda
behov av sdkerhetsskydd. Den aggregerade informationen som utgor den nationella
lagesbilden torde innebédra hoga skyddsvarden, dar vilka som ska ha tillgang till
lagesbilden, hur rapporteringen ska ske och pa vilken niva uppgifterna eventuellt blir
sakerhetsskyddsklassificerade, behover utredas vidare. Det bor 6vervagas om
Lakemedelsverket ska kunna ha tillgang till helhetsbilden i varje 6gonblick eller om
det ska byggas ett system dar de kan begéra in uppgifter vid sarskilda
tidpunkter/handelser.

Kapitel 13: Sdkerstalld distribution i kris och krig
13.3 Beredskapsapotek

Region Vastmanland ser positivt pa forslaget men vill betona vikten av att bade
regioner och kommuner ar delaktiga i framtagandet av underlag for beslut om
placeringar av beredskapsapoteken. Fragan om apotekens samhallsansvar behover
utredas vidare, inte minst utifran ekonomiska aspekter.

Kapitel 16: Konsekvenser av utredningens forslag

16.6.1 Krav pa varden Sammantagna kostnader och konsekvenser for regionerna av
ett grundlaggande formagekrav

Region Vastmanland ser positivt pa forslaget att tillampa finansieringsprincipen
utifran att forslaget med en manads lagerhallning innebar att staten gor en
ambitionshdjning. Region Vastmanland ser det som helt nédvandigt med en
ekonomisk kontrollstation nagra ar efter reformens ikrafttradande for att sakerstalla
att staten kompenserar regioner och kommuner, via det generella statsbidraget, pa
en korrekt niva.

16.6.2 Sammantagna kostnader och konsekvenser for kommunerna av en férstarkt
patientndra beredskap
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Region Vastmanland ser positivt pa forslaget om finansiering via det generella
statsbidraget men ser det som helt nédvandigt med en ekonomisk kontrollstation
nagra ar efter reformens ikrafttradande for att sdkerstélla att staten kompenserar
kommunerna, via det generella statsbidraget, pa en korrekt niva.

16.6.3 Okad hemberedskap

Kostnader for 6kad hemberedskap innebar 6kade kostnader for regioner och
allmanhet

Utredningen beddmer att for regionerna innebéar en 6kad hemberedskap, for en
manads buffert, hojda kostnader med i genomsnitt 225 miljoner kronor per ar for
lakemedel och omkring 47 miljoner i genomsnitt per ar fér forbrukningsartiklar under
de forsta fem aren. Region Vastmanland vill har framhalla att staten i sin tur ersatter
regionerna for deras kostnader i formanssystemet pa statsbudgeten genom anslaget
1:5 Bidrag for lakemedelsformanerna. En del forbrukningsartiklar ligger emellertid
utanfor formanssystemet. Detta behdver staten hantera genom att kompensera
regionerna genom reglering i den s.k. “6vrigposten” som ar en del i bidraget for
lakemedelsformanerna

16.7.1 Omsattningslagring av ldkemedel enligt lag, kompensation genom
prishéjning ger de basta férutsattningarna

Region Vastmanland ser det som nddvandigt att regionerna fullt ut kompenseras for
dessa kostnader av staten via statsbidraget for ldkemedelsférmanen.

Utredningen har inte redogjort for hur regionerna ska kompenseras av staten for
foretagens tillkommande lagerhallningskostnader for Iakemedel som kops in av
regionerna (se sid 1114). Det behover sikerstallas att regionerna dven i detta fall
ersatts fullt ut av staten for de lagerhallningskostnader som foretagen kompenserar
sig for. Har bor finansieringsprincipen tillampas och dven omfattas av
kontrollstationen.

16.7.2 Omsattningslagring av licenslakemedel enligt lag

Region Vastmanland bedémer det inte som klarlagt vilka ekonomiska konsekvenser
som uppstar for regionerna vad galler licenslakemedel. Detta forutsatter att
merkostnader for dessa lakemedel som uppstar fér regionerna ersatts fullt ut av
staten, vilket behoéver faststallas i den kommande propositionen.

16.7.3 Omsattningslagring av lakemedel enligt avtal

Region Vastmanland onskar storre tydlighet vad forslaget att en myndighet far i
uppgift att genomfoéra upphandlingar av sarskilda omsattningslager for lakemedel i
PV-systemet (periodens vara) kan fa for ekonomiska konsekvenser for regionerna.
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16.7.5 Omsdttningslager av sjukvardsprodukter som inte ar likemedel
Ersattning

Region Vastmanland stoder forslaget att de kostnader som uppstar ska
bottenfinansieras enligt finansieringsprincipen. Det finns dock stora svarigheter med
att bedoma korrektheten i uppskattade kostnader. Det ar har som namnts tidigare
nodvandigt att inrdtta en ekonomisk kontrollstation for att sdkerstalla att staten
kompenserar regionerna och kommunerna, via det generella statsbidraget, pa en
korrekt niva.

16.10.3 Nationell lagesbild
Finansiering

Region Vastmanland ser positivt pa forslaget att staten lamnar ekonomiskt stod,
investeringsstod for uppbyggnad av rapporteringssystem och ersattning via det
generella statsbidragssystemet for driften av berorda system. Detta da regioner och
kommuner i manga fall saknar system for lagerhantering vilket paverkar
mojligheterna att rapportera information till Likemedelsverket. Den statliga
finansieringen av dven detta nya atagande for regionerna och kommunerna behover
inga som en del i den féreslagna ekonomiska kontrollstationen. Utredningens
berdkningsunderlag ar férknippat med osakerhetsfaktorer.

Kapitel 17: Ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelser m.m.

Region Vastmanland vill betona vikten av att forslagen arbetas igenom ordentligt och
att ett inforande ocksa behover ske under rimlig tid for att inte dventyra redan
komplexa processer. En férutsattning for att detta ska bli bra ar en tat dialog med
regioner och kommuner som besitter de relevanta specifika kompetenserna. Planen
bor anpassas efterhand for att alla regioner och kommuner ska klara anpassningen
utifran sina specifika forutsattningar

For Region Vastmanland

Denise Norstrom Anders Ahlund

Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor



