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Yttrande

LOK ( natverket for Sveriges lakemedelskommittéer ) har getts mojlighet att yttra sig 6ver
Delbetankandet En starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden ( SOU 2021:19)

Sammanfattning

LOK lan valkomnar kartlaggningen av forsorjningsfragor for halso-sjukvarden som
utredningen redovisar. Vi har fokuserat pa de delar dér vi pa nagot sétt kan vara en aktor. Den
ar enligt var uppfattning val genomford i enlighet med uppdragsgivarens direktiv. De forslag
som presenteras bedomer vi vara genomférbara utan omfattande lagandringar om den statliga
finansieringen langsiktigt tacker de kade lagerkostnaderna for foretag, apotek, halso- och
sjukvard samt kostnaderna for de administrativa funktioner som Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket behover for att organisera, samordna och kontrollera. Avsaknaden av en
“krislag” pekar pa svérigheter att finna stdd for olika atgérder, vilket har visat sig under den
aktuella pandemin.

Synpunkter pa forslaget

LOK delar utredningens slutsats att olika nivaer kravs med olika uppdrag for statlig
beredskapslagerhallning, tillverkningsberedskap samt omstallning och att de stora volymerna
bor vara omséttningslagring i framtidens lagerhallning av sjukvardsprodukter.

Att Socialstyrelsen far ansvar och en samordnade roll vad géller sjukvardsprodukter bejakar
vi da det ur beredskapsperspektiv behdvs en nationell samsyn och tydlighet i planeringen. Néar
en kris intr&ffar behover systemet vara kant av alla aktorer. Vid en civil krissituation eller krig
behovs ett nationellt mandat bade vad galler inkdp och for att fordela resurser till halso- och
sjukvard da den egna lagerhallningen inte réacker till for en region eller kommun. Det ér da
ocksa lampligt att Socialstyrelsen ansvarar for statliga sakerhetslager.

LOK stddjer utredningens forslag att det i halso- och sjukvardslagen behover fortydligas
vilken utrustning som asyftas; lakemedel, blod, sjukvardsmaterial samt 6vrig utrustning samt
att det infors krav pa utokad lagerhallning i vardagen.

Forslaget till uppdraget till Sveriges forskningsinstitut RISE, att genomfora certifiering vid
omstalld tillverkning av produkter till halso- och sjukvarden stédjs. Det har i pandemin visat



sig vara mycket viktigt med kontroll for att fa tillgang till saker utrustning vid omstéallning
eller kop fran andra leverantorer.

Vi anser ocksa att det ar korrekt att sarskilja lakemedelsprocessen fran évriga
sjukvardsprodukter nar det handlar om 6ppenvardens behov, dvs de ldkemedel patienter
behdver for egenvard i sina egna hem.

LOK forstar utredningens resonemang kring lagerhallning av periodens vara (PV-ldkemedel).
Vi befarar att de forslag till upphandling av PV-lakemedel som utredningen foreslar ar svara
att fa att fungera i praktiken. LOK anser att morgondagens krav pa minimal kassation av
lakemedel, rimliga lakemedelskostnader for individen och samhallet och stérre lagerhallning
pa apotek av billiga och bra lakemedel motiverar att PV- systemet reformeras. LOK anser
darfor att fragan om okad lagerhallning for 6ppenvardsapoteken samt de foretag som levererar
till dppenvardapoteken behover fortsatta utredningsresurser.

For sjukhusens del vore det olyckligt med en statlig styrning som innebér att alla lakemedel
som vi anvander i vardagens bedoms lika viktiga att ha 1 manads lager av. I sjukhusens
processer ar lakemedel endast en av flera insatsfaktorer, for att kunna administrera parenterala
lakemedel behover vi t ex aggregat, sprutor, pumpar. Nyckeln till framgang i handelse av krig
eller allvarlig kris ar kunnig personal och reservsystem som testas regelbundet. Det kan vara
en styrka att olika regioner kan I6sa samma uppdrag pa lite olika satt. Det minskar den
sammantagna sarbarheten. Har behover fokus laggas pa statlig styrning 6ver uppdraget,
fortydligande behdvs dver vad regionerna skall vara forberedda for och vilket tidsperspektiv
som géller.

LOK anser darfor att det ar olyckligt att utredningen konkluderar att en myndighet ska ange
exakt vilka lakemedel samt hur mycket som ska finnas per region pa substansniva eller pa
varunummerniva. Detaljformulering bor utredas mer. Lampliga organisationer att utfarda
rekommendationer skulle professionerna via kunskapsstyrningsorganisationen inom SKR,
LOK, Lakarforbundet eller Lékarséllskapet kunna utgdéra. Vi anser att statlig detaljstyrning
av sjukhusens behov av lakemedel bor undvikas utan ske i samrad med regionerna. Fokus
behdver laggas pa strategisk statlig styrning 6ver uppdraget och fortydligande behdvs dver
vad regionerna skall vara forberedda for och vilket tidsperspektiv som géller.

Hur lange den egna lagerhallningen av det forbrukningsmaterial som varje region normalt
anvander skall racka borde via lagstiftning preciseras, forslagsvis minst en manad.
Sjukvardsutrustning som mer specifikt anvéands for vard som inte kan ansta vid kris eller krig
behdver langre tid, forslagsvis minst tre manader. Detta bor ses som en grundléaggande
lagerhallning. Ansvaret att lagerhalla samt ratten att anvanda vid bristsituation bor tillfalla
respektive region. Utdver denna niva kan material fordelas till andra regioner eller kommuner
via Socialstyrelsen.

Inspektioner av forsorjningskapacitet for sjukvardsprodukter

7.1.5 beskriver inspektioner av inspektionen for vard och omsorg (IVO) inom omradet
Att alla regioner solidariskt bygger upp en egen kapacitet ar av storsta vikt vid brister i
vardagen, krissituationer eller krig. Vi delar utredningens syn pa att en forfattningsreglerad
lagerhallning av 6vriga sjukvardsprodukter &r att foredra framfor 6verenskommelser for att
skapa en langsiktig beredskap som ocksa kan inspekteras av IVO.



Vid en kris eller bristsituation i vardagen bor Regionerna ges det évergripande ansvaret att
omfordela de resurser som finns tillgangliga i samverkan med socialstyrelsen. LOK anser
detta vara det snabbaste och minst administrativt krangliga alternativet. Ett exempel fran
varen 2021 var de dagliga avstamningarna mellan cheferna inom intensivvarden som
mojliggjorde omfdrdelning av svart sjuka patienter till enheter med kapacitet. Det ar svart att
forklara logiken i att vi Regioner klarar att transportera svart sjuka 1\VA-patienter mellan oss,
men saknar laglig ratt att dela med oss av lakemedel till de enheter i Sverige som behdver det
bast. Var slutsats &r att det krdvs en dversyn av lagen om handel med ldakemedel.

LOK stodjer forslaget att vid omfattande krissituationer eller krig behdver Socialstyrelsen ha
uppdraget att nationellt fordela resurser till de regioner som just da klarar av att bedriva vard
som inte kan ansta. Aven stod for transportorganisation behover planeras. Socialstyrelsen bor
vara ansvarig for att uppratta och forvalta de statliga séakerhetslager for sjukvardsutrustning
och lakemedel som byggs upp. Aven tillverkningsresurser anser vi liksom utredningen bor
vara Socialstyrelsens uppdrag att planera for.

Lagerhallning pa apotek

7.2.6 (sid 361-362) samt sektion 13.3 (sid 894-954)

LOK haller med utredningen om att det &r dnskvart att lagerhallningen pa 6ppenvardsapotek
okar vilket kan 6ka graden av direktexpeditioner pa apoteken.

Hur snabbt natapoteken okar sin marknadsandel av recepthanteringen &r svart att veta.
Darmed &r det svart att forutse hur manga lokala apotek (med fokus pa receptexpedition) som
kommer finnas kvar inom 5-10 ar. Darmed ar det svart att forutse hur stora apotekslager av
lakemedel som kommer finnas i olika delar av landet.

LOK befarar att utredningens idé till kontroll via TLV av graden direktexpedition inte
fungerar for att spegla lagernivaer pa apoteken for ovanliga eller dyra lakemedel. Patienter
med ovanliga och eller dyra lakemedel blir ofta VIP-kunder pé apoteket. Det betyder att
patienten ringer och séager att de kommer inom 2-3 dagar, och da ser apoteket till att deras
lakemedel finns pa apoteket, d v s det sker en direktexpedition.

Vi delar utrednings slutsats att sarskilda beredskapsapotek behdver utses. Vi anser att dessa
apotek ska kompenseras for att de har stérre lager av lakemedel jamfor med nar strikt
marknadsmassiga aspekter styr lagerhallningen. LOK ser garna att Regionerna ges inflytande
over sortiment och kvantiteter av lakemedel for de beredskapsapotek som ar lokaliserade pa
sjukhus eller i ndra anslutning till sjukhus. Samordningen bor ske via socialstyrelsen. Genom
att uppmana patienter med dyra eller ovanliga lakemedel att i férsta hand nyttja
expeditionsapoteket pa sjukhuset i samband med besok kan vi stimulera omséttningslagring,
undvika kassation och samtidigt oka tillgangen pa ovanliga specialistldkemedel lokalt.

LOK motsatter sig alla former av 6kad lagerhallning pa apotek som stimuleras av att
mojliggora returer av lakemedel som passerar utgangsdatum. Detta stimulerar kassation av
lakemedel, d v s innebér belastning pa miljon. Har bor en 6versyn av hallbarhet ske i syfte att
spara bade miljo, kostnader och arbete.

7.3.5 (Sid 373-374)



LOK anser att utredningen drar rétt slutsats nar man konstaterar att patienter med
dosdispenserade lakemedel &r sérskilt sarbara och att stabila patienter skulle kunna fa sina
lakemedel dispenserade for en langre period samt att de lager dosapoteken har for lakemedel
sannolikt behover utokas. Att som E-hdlsomyndigheten anser dlagga kommunerna manuell
hantering via dosetter om transporter inte kommer fram eller ett dosapotek brinner upp, skulle
for ex. Region Jonkopings 13 kommuner innebéra att det behovs 4500 timmar/vecka
sjukvardspersonal for att klara manuell dispensering for drygt 9000 dospatienter (givet att det
tar 30 minuter/dosett). Dessutom tar det tid att fa tag i de lakemedel som behdvs for att kunna
dispensera (samt fa tag i dosetter). Vi anser att det kréavs ytterligare analyser av denna sarbara
grupps behov av lakemedel i handelse av avbrott i forsérjningskedjan. Arbetet skulle
forslagsvis kunna ske genom en dversyn av hela regelverket for dldre och lakemedel i syfte att
Oka tryggheten for denna grupp. Samarbetet mellan kommuner och regioner behdver stérkas.

Vi vill ocksa sérskilt papeka att det idag forekommer att patienter (som har recept) koper sig
dosdispenseringstjanst utan att det ar medicinskt motiverat. Om detta nya arbetssatt initierat
fran vissa apotekskedjor tillats fortsatta sa minskar patientens egna lager av lakemedel i
hemmet. Vi anser att en 6versyn av sk egenfinansierad dos behdver goras, inte enbart av
beredskapsrelaterade orsaker, utan dven ansvarsfragorna behéver genomlysas.

9.24

LOK forstar syftet med att krava 6 manaders lagerhallning for lakemedelsforetagen for
registrerade lakemedel samt att inklusive de foretag som saljer licenspreparat. Vi befarar att
resultatet kan bli att annu fler lakemedel avregistreras och att moéjligheterna att
overhuvudtaget fa tag pa licensalternativ till rimlig kostnad ytterligare forsvaras. Risk for
kassation vid terapidndringar skulle kunna stimulera foretag att dra bort sina lakemedel fran
marknaden i fortid” ”for sikerhetsskull”. Forslaget skulle alltsé enligt var mening kunna fa
motsatt effekt mot vad avsikten &r, och vi foreslar darfor att en riskanalys genomfors dar
detaljer kring detta beskrivs och analyseras. Fragan om prispressen pa lakemedel under
konkurrens, Sverige har idag lagst priser inom EU enligt TLV, har en paverkan pa foretagens
ambitioner att registrera och tillhandahalla lakemedel i Sverige kan beh6va utredas.
Logiken att vi infor kostnadskravande nya lakemedel, men kan ha brist pa nddvandiga éldre
lakemedel kan vara svar att forsta.

LOK anser att det ar olyckligt att som utredningen foreslar lata Lakemedelsverket utfarda
sanktionsavgifter nar lakemedelsforetaget inte lyckats anmala en restnotering inom 2 manader
innan restnoteringen uppstar. Redan idag ar det svart att avgora vilka férhandsaviseringar om
restnoteringar vi ska agera pa eftersom ungefar halften av de aviserade restnoteringarna inte
blir verklighet. Med okad lagerhallning av ldkemedel i Sverige behdver inte foretagen avisera
restnoteringar i fortid ”for sékerhets skull”.

Tillverkningsberedskap

Tillverkningsberedskap och omstéallning for att producera sjukvardsutrustning anvandes i
under pandemins borjan, flera foretag erbjod sig da att stalla om sin tillverkning och
producera skyddsutrustning. Detta &r ett bra exempel dar 6verenskommelser och avtal
behover skapas fran staten. Liknande de avtal som for fanns med de s.k. krigsviktiga
foretagen (K-foretag).

Vi delar bedémning utredningen har att det behdvs avtal for beredskapstillverkning av
extempore lakemedel. Vi vill podngtera att det inte racker med att gora ett sadant avtal. Utan
att APL (eller andra liknande foretag) ges chansen att halla produktionen igdng 1 liten skala”
till vardags ar det orealistiskt att tro att det finns personal, lokaler, material, substanser och



distributionskedjor tillganglig i handelse av allvarlig handelse eller krig. Var bedémning &r att
det kravs lagandringar for att det ska vara méjligt att tillata t ex APL att for vardagens behov
producera och distribuera till Regionernas sjukhus i begrénsad skala trots att det finns
registrerad specialitet pa svenska marknaden. LOK anser darfor att lagen om handel med
lakemedel behdver revideras for att den 6nskvérda beredskapen kopplat till tillverkning

som utredningen foreslar ska kunna fungera i verkligheten vid allvarlig handelse eller krig.

12.2 Lakemedelsverkets uppdrag
LOK tycker att det ar logiskt att Lakemedelsverket far uppdraget att skota
omvarldshevakningen vad avser tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter.

Vad avser lakemedel ser vi mojligheter med att Lakemedelsverket tillsammans med
representanter for Regionerna aktivt hittar l6sningar vid tillfalliga brister pa lakemedel eller
medicintekniska produkter, samt att kunskap om allvarliga handelser kopplade till lakemedel
eller medicinteknisk utrustning som skett i andra lander blir kdnda i Sverige. LOK bedriver
arbete i det avseendet betraffande immunoglobuliner och har regelbundna méten med
lakemedelsverket.

LOK menar ocksa att etablering av ett regelbundet nordiskt samarbete kring restnoterade
lakemedel och andra restnoterade sjukvardsprodukter ar en forutsattning for att ett sddant
samarbete ska kunna fungera i handelse av krig eller kris. ldag saknas inom omradet
lakemedel ett formellt gemensamt arbete dar Regionerna, Lakemedelsverket och
Socialstyrelsen tillsammans kan interagera med motsvarande grupper i andra Nordiska lander.
Vi ser behov av statlig finansiering inte enbart for myndigheternas personella bemanning av
dessa funktioner. Det kréavs dven att den personal som representerar Regionerna i ett sadant
arbete har mojlighet att delta pa rimliga villkor.

12.3

Statlig finansiering av 1T-stéd som mojliggor en nationell lagesbild av lagerhallning av
lakemedel och pa langre sikt &ven medicinsk teknik ser vi garna. Funktionalitet och sakerhet
samt back-up behover sdkras. LOK &r dock tveksamma till nyttan av ett sadant system i
handelse av krig eller allvarlig kris. Lagernivaerna av de ldkemedel och den medicinska
teknik som i dessa lagen &r av intresse forandras snabbt, vilket innebér att det kan vara svart
att fatta beslut i ratt tid med dessa data som grund.

12.5.6

Vi delar bedomning som utredningen gor att ”Den uppdelning som nu finns i lagen om handel
med lakemedel mellan sjukhusens lakemedelsférsorjning och forsdrjning av enheter utanfor
sjukhus via dppenvardsapotek inte dr &andamalsenlig.”

Utredningens slutsats ar att fragan behover utredas vidare.

Vi anser att forandringar av det regelverket kravs for att flera av utredningens forslag ska ga
att genomfora pa ett patientsdkert, kostnadseffektivt och miljomassigt rimligt sétt.

Forslag vi saknar — fokus lakemedel:

Vi onskar fler registrerade substanser i fler beredningsformer och forpackningsstorlekar pa
svenska marknaden. | en beredskapssituation naturligtvis de som &r viktiga, men fragan ar
komplex och brister kan ske inom omraden som ar ovéntade. Utredningen ger inga forslag
kopplade till hur Sverige kan stimulera foretag att inte avregistrera lakemedel i Sverige.



Genom att vi har en smal sortimentsbredd inom vissa farmakologiska grupper blir vi mer
sarbara i situationen dar det blir brist pa nagot av de fa lakemedel inom en farmakologisk
grupp som vi har vana vid att ordinera. Ett exempel pa sarbarhet nar det géller
sortimentsbredd ar sévningsmedel fér operation och intensivvard. Sverige har sedan lange ett
stort beroende av Propofol. Andra substanser for korta ingrepp t ex Etomidate, vanligt i 6vriga
Europa, &r inte registrerat i Sverige, och licenser beviljades inte eftersom Lakemedelsverket
(innan pandemin) inte tyckte att det behdvdes fler alternativ.

Vi ser tydliga tendenser till att farre foretag erbjuder avtal for typiska sjukhusldkemedel. Om
vi lyckas fa ett avtal, samt garantier for leverans &r det tillfalligt ”lugnt”. De regioner som inte
lyckas kénner snabbt av att foretagen “allokerar” dvs ger 100 % service till de egna kunderna,
medan andra blir helt utan. Ett exempel var tillgadngen pa Midazolam 5 mg/ml under
pandemin varen 2020. Ett nytt exempel exempel & immunoglobuliner, IVIG. En stor region
samt nagon/nagra andra regioner hade full tillgang under hela perioden, medan de flesta
tvingades kdpa dyra licenspreparat. Vi behéver ha en solidarisk 16sning och hjalpa varandra.

Vi ar sarskilt oroliga for tillgangen framat for antibiotika for intravendst bruk som mest
anvands i Norden. Ett sadant exempel &r Bensylpenicillin. Andra exempel &r att det numera
endast finns en tillverkare av Kloxacillin. Neurobion och Tiamin har nyligen avregistrerats.
Giludop kommer avregistreras inom kort. Ery-max kommer att avregistreras efter sommaren.
Ergenyl enterotabletter och oral 16sning forsvinner inom kort (depotberedningar kommer
finnas kvar), kvar finns endast Absenor.

LOK beklagar att utredningen inte har fatt uppdraget (eller hunnit) kartlagga dessa for oss
vasentliga aspekter pa tillgangen till lakemedel.

Det finns ocksa skal att tro att stabiliteten for manga lakemedel ar vésentligt langre &n vad
foretagen redovisar. Idag saknas incitament for foretag att genomfoéra stabilitetsstudier som
kan visa langre hallbarhet. LOK anar att det inte ingick i utredningens uppdrag att varna
minskad kassationen eller ta hénsyn till kostnader.

LOK saknar perspektivet att lata regioner tillhandahalla dosdispenserade lakemedel for en
begransad grupp patienter i 6ppenvard. Att lata den som hanterar patienten ocksa hantera
processen skulle stimulera verksamheten/patienten till ett mer nyanserat tank kring beredskap.
Med dagens laggs hela ansvaret pa den som koper tjansten (Regionerna) utan att den som
anvander tjansten (ofta kommunerna) tar hansyn till risken for minskad tillganglighet.

Hemberedskap

Utredningen anser att en viss hemberedskap &r viktig dven pa hélso- och sjukvardsomradet.
Det innebér bl.a. att personer som star pa en stabil lakemedels-behandling bor hamta ut
forskrivna lakemedel fran apotek i god tid innan den forpackning som finns hemma tar slut.
Inom ramen for nuvarande regelverk bedémer utredningen darfor att kroniskt sjuka personer
med en stabil lakemedelsbehandling bor ha tillgang till lakemedel for minst en manads
forbrukning i hemmet, forutsatt att detta inte medfor patientséakerhetsrisker.

Regelverket for uthamtning av lakemedel inom férmanen (om detta forutsatts galla dven
under civila kriser och krig) behdver andras, vad avser tidsintervall for uttag, for moéjliggéra
att alltid ha tillgang till en manads forbrukning av lakemedel hemma.

Regeringen har i prop. 2020/21:30 Totalforsvaret 2021-2025 angett att enskilda individer som
inte har ett omedelbart hjalpbehov vid en allvarlig handelse och som har férutsattningar och



resurser att klara sig sjalva bor kunna ta ansvar for den egna forsorjningen under en veckas tid
och i solidaritet och samarbete med andra bista varandra i den utstrackning det ar mojligt.

Kommentar:
Med tanke pa dagens situation med &ldre och skéra hemmaboende borde en riskanalys kring

specifikt lakemedel och lakemedelshantering géras och hur patientsékerheten kring lakemedel
kan garanteras.

Marten Lindstrom
Ordf. LOK



