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Remiss av delbetdnkandet En starkt forsoérjnings-
beredskap for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19)

Region Skane har erbjudits mojlighet att besvara remiss En starkt
forsorjningsberedskap for hédlso- och sjukvarden (SOU 2021:19) och
onskar framfor foljande synpunkter pa remissunderlaget.

Kapitel 1 Forfattningsforslag

Region Skane hanvisar till reservationer och synpunkter under respektive
kapitel nedan.

Kapitel 3 Allmant om krisberedskap och totalférsvar inom hélso- och
sjukvarden

Region Skane vill betona vikten av att det finns tydliga och enhetliga nationella
definitioner av vasentliga termer och begrepp och att det darav finns fortsatt
behov att utveckla definitionerna for de i utredningen centrala termerna och
begreppen for att uppna samsyn.

Kapitel 4 Allmant om férsorjning av sjukvardsprodukter

Utredningen utgar fran begreppet “sjukvdrdsprodukter”, vilket enligt
utredningen omfattar lakemedel, medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning samt livsmedel for speciella medicinska andamal.

Region Skane ser behov av att begreppet sjukvardsprodukter fortydligas
ytterligare och anvands pa enhetligt sétt i forhallande till utredningens forslag
om forsorjning avseende halso- och sjukvard. Utredningens avgransning ar for
snav ur ett helhetsperspektiv enligt Region Skane samt med stort fokus pa
lakemedelsforsorjning, i forhallande till att det inte gors nagon fordjupning av
andra produkter som halso- och sjukvarden ocksa ar beroende av och den
komplexitet som beroendet till manga och olika produkter medfor.

Region Skane konstaterar vidare att sjukvardsprodukter inte gar att betrakta som
homogena produktkategorier och att forutsattningarna for atgarder for att sakra
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tillgang, lagerhallning och tillverkningsberedskap darmed skiljer sig at. Darfor
finns ocksa behov av att i storre utstrackning beakta forutsattningar som
arbetssatt, utbildning, systematiskt underhall, tillbehor, hallbarhet samt
kompabilitet, framst géllande medicintekniska produkter. Det finns &ven
anledning att gora fordjupad analys i forhallande till EU-férordningen MDR,
som bland annat stéller krav pa sparbarhet med mera, men ocksa gallande
logistik och omséttningslagring.

I utredningen konstateras att den moderna halso- och sjukvarden ar komplex,
utfors av bade privata och offentliga aktérer samt att varden ges som 6ppen-
och sluten vard pa sjukhus, vardcentraler, 6ppna mottagningar och i hemmet.
Utvecklingen mot ett hallbart halso- och sjukvardssystem innebér en
omstallning dér varden i hogre grad organiseras och bedrivs med utgangspunkt
fran patientens behov och forutsattningar. Dessa delar anser inte Region Skane
beaktas i nuvarande regelverk kring lakemedel, 1akemedelsforsorjning och
sjukhusapotek eller i utredningens forslag till atgarder, vilket paverkar
forutsattningarna for att uppna en battre forsorjningsberedskap negativt. Vidare
anser Region Skane att forutsattningarna, konsekvenserna och utvecklingen
kring forsorjning av sjukvardsprodukter till enskilda inte beaktas och analyseras
i tillracklig omfattning i utredningen.

Region Skane vill dven lyfta behovet av att i det fortsatta arbetet specificera
vilka rekommendationer, riktlinjer och lagar som ska gélla for lagerhallning
avseende andra kritiska beroenden som hélso- och sjukvarden ar beroende av
for att kunna uppréatthalla god vard respektive vard som inte kan ansta.

Kapitel 5 Principer for en battre forsérjningsberedskap for halso- och
sjukvarden

Region Skane bedomer att flera av utredningens forslag avseende ’mer
sjukvardsprodukter i Sverige, ett battre resursutnyttjande av de fornddenheter vi
har och en sékerstalld distribution av dessa férnddenheter” kommer att bidra
till en sékrare tillgang och en robustare forsérjning till halso- och sjukvarden i
vardag, kris och krig. Region Skane delar dven utredningens uppfattning att en
starkt forsorjningsberedskap inom hélso- och sjukvarden skapas genom flera
olika verktyg, men vill da ocksa poéangtera att lagerhallning endast ar ett av flera
verktyg for en dkad forsorjningstrygghet.

Region Skane framhaller vikten av att det finns rattsliga, men aven andra
vasentliga forutsattningar, som gor det mojligt att, ur beredskaps- och
patientsakerhetsperspektiv, kunna omférdela sjukvardsprodukter mellan
vardgivare samt dven i forhallande till andra aktorer i samband med
bristsituationer. Vidare anser Region Skane aven att det &r viktigt att det finns
tydliga nationella riktlinjer, anvisningar och i forvag forberedda avsteg gallande
tillverkning, distribution, forséljning och anvandning av sjukvardsprodukter i
kris och krig.

Region Skane ser positivt pa utredningens forslag pa ett sammanhallet system
for lagerhallning i olika nivaer och delar uppfattningen om behovet av en
sammanhallen forsorjningsberedskap och med det strukturer for att ge
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forutsattningar for samspel mellan beredskapssystemets olika nivaer. Dock
anser Region Skane att det finns behov av att de olika lagringsnivaerna,
samordning samt ansvar fortydligas ytterligare. Utredningens forslag bedéms
bidra till att tydliggéra ansvar och forvantan pa respektive region och kommun,
bade i normallage och vid kris- och krigssituationer.

Region Skane vill dock framhalla att det finns regionala skillnader, vilka maste
beaktas i uppbyggandet av ett sammanhallet system. Olikheterna omfattar saval
uppdrag, geografiska och demografiska skillnader som politiska beslut,
exempelvis gallande ansvar, hantering respektive subventionering av enskilda
produkter. Region Skane betonar att hansyn behover tas till de regioner som har
universitetssjukhus samt uppdrag avseende nationell hdgspecialiserad vard. Det
finns ocksa behov av vagledning och prioritering till stod for de olika aktérerna
i syfte att sékerstalla att relevanta sjukvardsprodukter anskaffas och lagerhalls
pa de olika nivaerna pa ett effektivt, hanterbart och hallbart sétt.

Region Skane efterfragar ur ett kris- och beredskapsperspektiv en tydligare
motivering mellan foreslagna krav pa lagerhallning (framst
lagerhallningsskyldighet sex manader normalférbrukning samt statliga
sakerhetslager) och utgangspunkten for planeringen av totalforsvaret att under
minst tre manader kunna hantera en sakerhetspolitisk kris i Europa och Sveriges
naromrade. Vidare anser Region Skane att planering och analys &ven bor
omfatta avveckling och atergang till ordinarie verksamhet.

5.4.2 Det inférs en bestimmelse i hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30) om vard vid
fredstida kriser och krig

Region Skane tillstyrker att mal for halso- och sjukvarden i fredstida kriser och
krig tydliggors i halso- och sjukvardslagen, men anser dock inte att begreppet
vard som inte kan anstd” ir tillrickligt tydligt och enhetligt definierat utan
behover fortydligas ytterligare. Det bor dven dvervigas om “’vard som inte kan
anstd” dr det lampligaste begreppet att anvénda.

Region Skane anser att det alltjamt finns behov av en tydligare preciserad
malsattning for vilken vard som ska bedrivas och darmed utgéra grund for saval
prioriteringar som kontinuitets- och beredskapsplanering. Detta bor vidare
kopplas till de sarskilda prioriteringsprinciper for halso-och sjukvarden som ska
galla vid kris och krig samt &ven i forhallande till begreppsdefinitionen av
katastrofmedicinsk beredskap.

Vidare anser Region Skane att lagens formulering med ska” ha kapacitet att
utfora sadan vard som inte kan ansta medfor orimligt hoga krav pa kommuner
och regioner och att det darfor finns behov av ett fortsatt arbete att tydliggdra en
rimlig malsattning for halso- och sjukvard i kris och krig.

| utredningen omfattar begreppet hélso- och sjukvard saval privata som
offentliga vardgivare av olika slag. Region Skane anser inte att det ar rimligt att
ge varje vardgivare ett sadant ansvar som foreslas i utredningen, da ett sadant
uppdrag inte ingar i deras vardagsuppdrag. Forslagsvis bor formuleringen
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andras sa att all offentligt finansierad hélso- och sjukvard ska samordnas vid
fredstida kriser och krig for att nyttja varje vardgivares kapacitet att utfora eller
bidra, inom ramen for tillgangliga resurser.

5.4.3 Andrat bemyndigande att meddela féreskrifter om hélso- och sjukvdrd i krig
Region Skane stéller sig i viss man tveksam till mojligheten for regeringen att
delegera foreskriftsratten avseende halso- och sjukvarden i krig till
Socialstyrelsen. Uppfattningen ar att detta kan bidra till otydlighet i
ansvarsfordelningen mellan olika aktorer som staten, kommuner och regioner.

Vidare stéller sig inte Region Skane bakom forslaget att utékningen av
Socialstyrelsens foreskriftsratt ska omfatta aven halso- och sjukvard i fredstida
kriser. Utredningens forslag kan enligt Region Skane inte anses ligga i linje med
ansvarsprincipen och det kommunala sjalvstyret.

5.5 Overgripande ansvar fér férsériningsberedskapen pd hélso- och sjuk-
vdrdsomrddet

Region Skane ar positiv till utredningens forslag att det évergripande ansvaret
for forsorjningsberedskapen inom hélso- och sjukvardssektorn tydliggors och
samordnas, dar Socialstyrelsen far det statliga ssmmanhallande ansvaret pa
nationell niva. Region Skane ser ett behov av en nationell statlig styrning och
samordning men férordar ett distribuerat genomférande pa kommunal och
regional niva. Region Skane anser att en forutsattning for det system som
utredningen foreslar ar att nodvandiga resurser till Socialstyrelsen sakerstalls
och da sarskilt tillgang till kompetens i olika fragor.

Region Skane anser, och vill betona vikten av, att ett planerat och nara
samarbete med regionerna ar en forutséttning for att realisera utredningens
intentioner. En effektiv samordning och enhetliga strukturer for samverkan med
regionerna kravs for att i forlangningen sékerstélla en praktisk tillampning och
reell formaga. Tillgangen till kompetens pa nationell niva, férslagsvis genom
tillaggsuppdrag till utpekade regioner, anses exempelvis vara forutsattning for
att uppratthalla formaga till omfordelning av sjukvardsprodukter pa nationell
niva.

Region Skane kan saledes konstatera att det for Socialstyrelsen kommer att
kravas saval finansiering som stélla omfattande krav pa kompetens och férmaga
att leda och styra. Vidare konstaterar Region Skane att arbetet med att utveckla
rutiner och att genomféra planering, forberedelser och I6pande samverkan
kommer att krava personalresurser fran regionerna inom flera omraden vilket
aven kraver finansiering.

Kapitel 6 Beredskapslagring for halso- och sjukvardsandamal

Region Skane delar utredningens bedémning att huvudansvaret for statliga
beredskapslager for sjukvardsomradet av effektivitetsskal bor samlas hos en
myndighet. Dock menar Region Skane att det finns behov att utredningen
kompletteras exempelvis géllande utveckling av nationella system for berdkning
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av lagernivaer samt avseende samverkan med kommunernas och regionernas
verksamhetsspecifika kompetenser.

Vidare patalar Region Skane att det finns behov av ytterligare analyser rérande
bland annat ekonomiska konsekvenser till foljd av omstallning till produkter for
flergangsbruk, hallbarhetsmarkning med mera. Det bér ocksa finnas planering
och rutiner som mojliggor en effektiv hantering nar det uppstar behov av
tillgang till produkterna som beredskapslagras.

Kapitel 7 Férsorjning under normala férhallanden

Det foreslas i delbetankandet att en ny bestammelse ska inforas som anger att
regionen ska lagerhalla sjukvardsprodukter for en manads normalforbrukning
avseende sadan vard som de ska erbjuda enligt hélso- och sjukvardslagen.

Region Skane ser positivt pa att utredningen foreslar att det ar upp till
kommuner och regioner att organisera och samordna sig kring lagerhallningen.
Det ar viktigt att det skapas ett andamalsenligt och robust forsérjningssystem for
sjukvardsprodukter for sjukvarden som helhet for regionerna.

Region Skane ar positiv till att regeringen aterkommer med féreskrifter om
innehall och omfattning av lagerhallning. Det ar centralt att regionerna ar
delaktiga i arbetet med att ta fram underlag om vilka produkter som ska
omfattas i saval forslaget géllande krav pa 6kad lagerhallning i vardagen som
foreslagen lagringsskyldighet for vard som inte kan ansta. Region Skane delar
utredningens uppfattning att anpassning av kravet for specifika produkter
behovs, till exempel for skrymmande eller produkter med sékerhetskrav for
lagring sasom gasflaskor, och valkomnar ytterligare vagledning kring dessa
produkter.

En viktig aspekt att beakta vid identifiering av de produkter som faller inom
kravet pa lagerhallning, och som i delar omnamns i utredningen, ar takten pa
teknikutveckling och da sarskilt géllande lagerhallningsskyldighet for produkter
i sex manader. Region Skane konstaterar att den tekniska utvecklingen skiljer
sig vasentligt mellan olika produktkategorier inom sjukvardsprodukter och
framhaller behovet av att detta beaktas. Likasa rekommendationer och
hallbarhetstider for exempelvis lakemedel samt livsmedel for speciella
medicinska &ndamal. Region Skane vill ocksa betona att det saknas generiskt
klassifikationssystem for princip alla produktomraden utom for lakemedel.
Region Skane vill dven framhalla behovet av flexibilitet i forhallande till nar
lagerhallningen ska vara implementerad for att undvika konflikt med kommuner
och regioners befintliga avtal och risker for avtalsbrott.

Avseende nya bestammelser for sjukvardshuvudmannen i hélso- och
sjukvardslagen som innebér att de ansvara for lagerhallning relaterat till privata
vardgivare se kommentarer under 9.3.2 Sjukvardsprodukter som inte &r
lakemedel.

7.1.1 Krav pa tillgang till férnédenheter finns i flera lagar

Region Skane
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Lagen om handel med lakemedel innebéar att vardgivaren ska organisera
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pa ett sddant satt att den bedrivs
rationellt och sa att behovet av sékra och effektiva lakemedel tryggas.

Region Skane patalar att regionerna utifran ett hallbart halso- och
sjukvardssystem aven bedriver verksamhet i andra former an sjukhus, som
exempelvis vardcentraler, mottagningar och vard i hemmet. Vidare papekar
Region Skane att det maste beaktas att offentligt finansierad halso- och sjukvard
aven utfors av privata utférare samt dven i samverkan med andra parter. Region
Skane anser att det blir motsagelsefullt att utredningen stéller krav pa att
regionerna ska lagerhalla lakemedel for vard som ges enligt halso- och
sjukvardslagen och samtidigt hanvisar till lagen om handel med ldkemedel, som
innebar en begrénsning till att omfatta endast sjukhus. Det bor vara rimligt att i
samband med denna utredning lamna forslag till lag om andring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

7.1.3 Vardgivarnas ansvar for tillgang till férnédenheter fortydligas

Region Skane anser att det d&ven bor tydliggoras i lagen att det &r for att god
vard ska kunna ges inom verksamhetens uppdrag”, dé det inte blir rimligt att
inte avgransa kravet till att avspegla det uppdrag som foreligger for
verksamheten.

7.1.4 Krav pg kommuner och regioner att ha utékad lagerhdllning

Region Skane tillstyrker lagforslaget avseende lagerhallningsskyldigheten for
kommuner och regioner som princip, men anser det nédvandigt att
Socialstyrelsen samverkar med regioner och kommuner i arbetet med att ta fram
underlag om innehallet och omfattningen av den foreslagna
lagringsskyldigheten.

Vidare anser Region Skane att det bor vara mojligt for kommuner och regioner
att ha reducerad lagerhallningsskyldighet for vissa produkter, forutsatt att det
genom andra atgérder ar sékerstallt tillgang och tillracklig beredskap gallande
produkterna. Detta for att motverka att en lagerhallning av vissa
sjukvardsprodukter, som exempel medicinsk gas, kan medfdra oacceptabel
ineffektivitet eller andra oonskade konsekvenser. Region Skane anser att det
gallande lagerhallningsskyldigheten dven i detta sammanhang ska kunna finnas
dispensmojligheter och undantag genom att andra atgarder kan astadkomma en
tillracklig beredskap med héansyn till omsattningen i vardagen av sarskilda
produkter.

Det bor ocksa av bland annat kostnadseffektiva skal vara maéjligt for regionerna
att lagerhalla hos en distributor, tredjepartslogistiker, inkdpscentral eller hos
annan region, kommun eller extern samverkanspart.

Region Skane patalar dven i detta sammanhang det orimliga i motsagelsen
mellan forslag till lagtext om skyldigheten att lagerhalla lakemedel i forhallande
begransning till sjukhusapotek och lakemedelsférsdrjningen till och inom
sjukhus i lagen om handel med ldkemedel.

Region Skane
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Det finns dven behov att ytterligare tydliggdra vad som avses med ”god vard” sé
att det inte uppstar risk for tolkningar och olikheter pa grund av brister i
definitionen som darmed ocksa far inverkan pa den omfattande skyldighet som
alaggs regioner och kommuner géllande lagerhallning for en manads
normalforbrukning.

7.3 Okad hemberedskap

Region Skane anser att det finns ett behov av att vidare utreda eventuella
konsekvenser 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, forutsatt att
detta inte medfor patientsékerhetsrisker. Det bor inkluderas att det kan finnas
andra risker an de som utgor en patientsékerhetsrisk och som ocksa bor beaktas
i forhallande till krav pa 6kad hemberedskap.

Kapitel 9 Lagerhaliningsskyldighet

Region Skane ser positivt pa en utékad lagerhallning av sadana
sjukvardsprodukter som kravs i kris och krig for sadan vard som inte kan ansta,
forutsatt att innebdrden av begreppet vard som inte kan ansta definieras och
fortydligas. Vidare ar Region Skéane 6vervagande positiva till en ny lag om
lagerhallningsskyldighet, men ser behov av ytterligare utredning och
tydliggdrande av vissa fragor. Region Skane ser positivt pa att lagerhallning kan
overlatas till annan aktor.

En stor andel av exempelvis medicinteknisk utrustning kraver omséttning eller
forebyggande systematiskt underhall aven vid lagerhallning. Region Skane
anser darfor att konsekvenserna av centrallagring i statliga sakerhetslager
behdver utredas ytterligare. Region Skane vill betona vikten av att definiera en
central (statlig) beskrivning av produkter som ska lagerhallas i olika nivaer samt
en decentraliserat men enhetlig hantering av sddana. Den utrustning som
lagerhalls behdéver ocksa ha tillgang till ratt tillbehor for att kunna anvéandas nar
behov uppstar. Det ar ocksa i sasmmanhanget av vikt att beakta att utrusning blir
mer och mer kompatibla med vara journalsystem och andra vardsystem. Vidare
ser Region Skane att det aven kan finnas behov av att omsatta och underhalla
statliga sdkerhetslager for att sékerstélla kvalitet och att produkterna ”gar att
anvinda” nér behovet uppstir. Exempelvis ér korta héllbarhetstider avgdrande
for majligheten till lagerhallning av vissa livsmedel for medicinska d&ndamal och
lakemedel.

9.1 En ny lag om lagerhdllning av sjukvdardsprodukter fér fredstida kriser
och krig

Utredningen anser att regionen behdver ansvara for att det finns en
lagerhallning av produkter i regionen som motsvarar den totala forbrukningen
for all offentligfinansierad vard i respektive region.

Region Skane
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Region Skane delar inte utredningens uppfattning att lagerhallningsskyldigheten
for regionen ska omfatta aven den forbrukning som sker inom ramen for sadan
offentligt finansierad vard, som regionen genom avtal har dverlatit till privata
aktorer.

Privata vardgivare utfor en stor del av Region Skanes vardutbud och ska inga i
regionens ansvar for organisation, planering, samverkan och 6vriga ansvar som
huvudman enligt 7 kap. halso- och sjukvardslagen (2017:30). Regionen ska
bland annat svara for att alla utforare behandlas lika i vardvalssystem. Regionen
har att tillampa lagstiftning géllande offentlig upphandling och lagen (2008:962)
om valfrihetssystem nar det galler att genom avtal dverlata ansvar for driften av
hélso- och sjukvard till privata utforare. De upphandlingsrattsliga principer,
bland annat avseende likabehandling av de privata vardgivarna, ska beaktas.
Nar en upphandling avslutas tecknas ett civilrattsligt kontrakt mellan parterna.
Om Region Skane samtidigt ska tillhandahalla resurser i form av lagerhallning
kan det forsatta regionen i en komplicerad dubbelroll. Regionen ska som
upphandlande myndighet/bestallare efter kontraktstecknande félja upp kraven
pa att den privata vardgivaren fullgor sitt uppdrag enligt avtal men pa samma
gang kan den privata vardgivaren, vid sadana brister i lagerhallning som
paverkar vardgivarens leveranskapacitet, komma att stéalla krav pa regionen att
fullfolja sitt legala ansvar gentemot den privata vardgivaren.

Region Skane delar inte utredningens uppfattning i utredningens forslag att
regioner genom avtalen med privata vardgivare kan reglera, att dessa sjalva ska
ansvara for att lagerhalla en manad av produkter for sin normala omséttning
samt att kostnaden for detta far regleras i avtalen. | avtalen med privata
vardgivare forutsatts de i sjalva verket redan, som en grundlaggande
utgangspunkt, i regel sjélva ansvara for sina verksamheter och sina egna
driftkostnader.

Ansvarsprincipen innebar att den som har ansvar for ett omrade i normala fall
har ansvar for det dven i kris och krig. Utredningen betonar att dess forslag inte
innebar nagon forandring av det ansvar som regioner har enligt héalso- och
sjukvardslagen i egenskap av huvudman for halso- och sjukvard. Region Skane
delar inte utredningens uppfattning. Det blir en forandring eftersom
ansvarsprincipen inte ar sa langtgaende att regionens nuvarande ansvar som
huvudman 6ver halso- och sjukvarden kan anses innebara drift- och
kostnadsansvar for privata vardgivares verksamheter.

Region Skane betonar vikten av att lagstiftning och strukturer bor efterstrava att
ge regioner stod i att inhdmta nodvandigt underlag av upphandlad verksamhet
och privata utforare for ett andamalsenligt analysarbete i stravan mot en
sammanhallen planering. Region Skane betonar dérav vikten av att krav pa
beredskap och samhéllsansvar genom lagstiftning ska stddja regionerna for att
uppna en kontinuitetsplanering for de delar av forsérjningen som upphandlas
och utfors av privata aktorer.

9.2.4 Regeringen féreskriver om vilka omsdéttningsbara sjukvardsprodukter som ska

Region Skane
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omfattas

Region Skane framhaller att det vid framtagandet av forteckningar 6ver
sjukvardsprodukter som omfattas av lagerhallningsskyldigheten ar nddvandigt
att innehallet utgar fran de produkter respektive kommun och region anvander
sig av 1 vardagen. Om produkterna ska utgdras av ett omsattningslager behover
kommuner och regioner ocksa kunna anvanda dem utan att franga ordinarie
upphandlingar och avtal. Vidare att det &r centralt att sékerstalla formagan att
pa ett effektivt satt hantera ett foranderligt lager till exempel vid
terapiandringar, restsituationer, rekommendationer och upphandlingar av vissa
produkter.

Ett inférande behdver ocksa ske under rimlig tid for att inte riskera att en
uppbyggnad av omséttningslager i sjalva verket skapar en brist pa de produkter
som omfattas av lagerhallningsskyldighet.

Utredningen foreslar att ansvaret for lagerhallningen av sjukvardsprodukter ska
ligga pa kommuner respektive regioner. Att respektive aktor utan samordning
enskilt ska ansvara for lagerhallning kan leda till ett ineffektivt
resursutnyttjande. Det kan finnas anledning att mojligheterna for en samordnad
lagerhallning av sjukvardsprodukter mellan kommuner, regioner och andra
aktorer darfor utreds vidare.

9.3.2 Sjukvdrdsprodukter som inte dr ldkemedel

Region Skane vill papeka att, &ven om utredningen gor begransningar avseende
vilka sjukvardsprodukter som omfattas av lagerhallningsskyldigheten, sa
innebdr medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning och livsmedel
for speciella medicinska andamal en mycket stor och varierad gruppering av
produkter. Det bor ocksa ske ett langsiktigt arbete for att utforma och prioritera
lagerhallningen att omfatta utbytbara och standardiserade sjukvardsprodukter
och att regleringen fokuserar pa produkternas funktion, anvandningsomrade
etcetera framfor detaljstyrning av specifika artiklar.

En forutsattning for andamalsenlig lagerhallning &r att aven beroenden mellan
olika produktkategorier beaktas. Exempelvis att administrering av de lakemedel
som lagerhalls i delar kraver en sakrad tillgang till ratt resurser som tillbehor
och ratt medicinskteknisk utrustning.

9.3.4 Mdjlighet att éverldata lagerhdllning

Region Skane staller sig bakom forslaget att det tydliggoras att en
lagerhallningsskyldig genom avtal kan 6verlata at nagon annan att utfora
lagerhallningsuppgifter som foljer av lagen.

9.4 Hur storleken pa lagerhdliningen ska faststdllas

Utredningen foreslar att berakningar av lagernivaer i forsta hand ska baseras pa
”normalférbrukning”. Region Skane vill dock péatala att forbrukningen varierar
bade under ett ar och mellan aren samt att forbrukningen av vissa
sjukvardsprodukter drivs dven av uppdrag och vilken typ av handelse eller kris
som intréaffar.

Region Skane
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Region Skane vill mot bakgrund av erfarenheterna fran Covid-19 betona att det
ar centralt att foreslagna lagernivaer pa en respektive sex manaders
normalférbrukning inte &r att likstalla med uthallighet tidsmassigt. Berakning
av lagernivaer bor vid behov justeras utifran olika riskscenarier anpassade
utifran forutsattningar och riskbild for respektive kommun och region for att
inte riskera att bli alltfor statiska.

9.12.1 Férvaltning av lista fér sjukvdrdsprodukter

Region Skane framhaller ett behov av att d&ven uppdraget med att ta fram
underlag forvalta och underhalla forteckningar 6ver vad som ska lagerhallas
gors i dialog med kommuner och regioner samt att styrning av sortiment pa
nationell niva kan medfora viss paverkan pa det kommunala sjalvstyret. Region
Skane vill patala att det &r en forutsattning att Socialstyrelsen arbetar i nara
dialog med kommuner och regioner for att sakerstélla saval en praktisk
tillampning som att det beaktas att behoven varierar mellan olika kommuner och
regioner.

Kapitel 10 Tillverkningsberedskap

Region Skane bejakar utredningens forslag om en nationell samordning
gallande tillverkningsberedskap och omstallning av produktion utifran ett
nationellt helhetsperspektiv.

Det bor dock beaktas att fragor ska hanteras pa bast lampade niva varpa det bor
overvagas om vissa fragor géllande utférande dven kan ske pa regional niva och
da kopplas till regionernas uppdrag avseende regional utveckling.

Dartill ser Region Skane behov av fortsatt utredning av hur tillverkning vid
normal forsorjning kan utformas for att kunna uppratthalla tillverknings- och
omstéllningsberedskap i fredstida kris och krig

Det finns intresse fran Region Skane i att utveckla forutsattningar for en 6kad
tillverknings- och omstallningsberedskap och distribution samt former for
samverkan mellan lokal/regional och nationell/statlig niva.

10.2.2 Nordisk tillverkningsberedskap fér sjukvardsprodukter

Region Skane betonar vikten av att ett nordiskt samarbete om sjukvardsresurser,
lakemedelsforsorjning och tillverkningsberedskap ska inkludera Sveriges
samtliga nordiska grannlander, det vill sdga dven Danmark och inte endast
Finland och Norge som namns i utredningen. Exempelvis har Region Skane ett
samarbete med Danmark genom “Greater Copenhagen”.

10.4 Kartldggning av vdrdens behov som utgdngspunkt fér planeringen av
tillverkningsberedskap

Region Skane framhaller att dven gallande framtagandet underlag for
bedémning och planering av tillverkningsberedskap finns behov av att detta
gors i dialog med kommuner, regioner och externa aktorer.

Region Skane
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10.8.4 Stéd fér omstdllning av produktion

Region Skane bejakar utredningens forslag att ge RISE ett utokat uppdrag att
stddja omstéllning av produktion vid kris och krig och ar sérskilt positiva till
den del av uppdraget som beror kapacitet till certifiering.

Region Skane ser aven positivt pa att RISE far ett utokat uppdrag att
kvalitetssakra produkter som behdvs i samband med kris och krig. Vidare att det
finns ett behov av likvardig certifiering och anpassning samt en nationell
samordning. | detta sammanhang bor erfarenhet fran Covid-19 tas tillvara
gallande behov att sdvél RISE som exempelvis Arbetsmiljéverket har formaga
att pa kort tid skala upp verksamheterna for att méta ett 6kat behov.

Kapitel 11 Metoder for att fa mer sjukvardsprodukter i Sverige

11.1.1 Oversyn av internationella avtal

Region Skane lyfter fram att vid en 6versyn av de 6vergripande internationella
krishandelsavtal som tecknats med Finland och Norge sa bor denna ocksa
omfatta att utreda forutsattningar for att teckna motsvarande avtal med
Danmark.

Det bor ocksa betonas, mot bakgrund av Covid-19, att det finns behov av
utredningens forslag om lagerhallning kompletteras ytterligare. Detta for att
astadkomma mer robusta forsorjningskedjor och mojligheter till alternativ
produktion i de fall forbrukningen av vissa produkter 6kar sa markant att
beredskapslager inte kan tillgodose behovet.

11.3 Operativt inkép

Region Skane delar utredningens uppfattning att det ar viktigt att starka
formagan att gora operativa inkop under kris och krig samt skapa en nationell
samordning for detta. Daremot stéller sig Region Skane tveksam till forslaget att
Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att skapa en nationell funktion for inkop av
sjukvardsprodukter som sékerstaller hélso- och sjukvardens behov i handelse av
kris eller krig, da detta inte &r i linje med ansvarsprincipen.

Region Skane patalar att forsorjningsfragor som ror anskaffning, inkop, logistik,
lagring och distribution med mera av sjukvardsprodukter & komplexa och
staller krav pa en val upparbetad kompetens och erfarenhet, god kunskap om
gallande regelverk och leverantérskontakter samt inte minst en I6pande dialog
med verksamheterna utifran deras behov.

En myndighet kan vara samordnande, men &r beroende av den kompetens och
erfarenhet samt goda kunskap om géllande regelverk och leverantérskontakter
som redan idag finns hos de kommuner och regioner som hanterar forsdrjningen
I normalfallet. Ett alternativ kan vara att stddja och stérka de funktioner som
idag genomfor den typen av inkdp och ge dem tydligare uppdrag och roll. For
att dessa kompetenser ska kunna finnas tillgangliga vid kris och krig behdver
dessa vara tydligt utsedda och val inarbetade i normal situation och ersattning
utga till kommuner och regioner som har dessa kompetenser hos sig. Det ar av
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stor vikt att det ges forutsattningar att pa forhand tillskapa nédvéandiga
avgransningar, strukturer och rutiner pa saval, nationell som regional niva, for
en andamalsenlig och effektiv hantering vid fredstida kriser, hojd beredskap och
krig.

Region Skane betonar &ven vikten av tydlig reglering och gransdragning mellan
de olika upphandlande myndigheterna avseende vilka inkdp som hanteras var
for att undvika parallella avtal och anser att detta behdver utredas vidare i
samverkan med kommuner och regioner.

Vidare efterfragar Region Skane en tydligare beskrivning av relationen mellan
utredningens forslag gallande lagerhallningsskyldighet och sakerhetslager,
nationell samordning av inkop av sjukvardsprodukter, distribution,
tillverkningsberedskap och avtal géllande foretags omstallningsférmaga samt i
forhallande till olika aktdrers uppdrag.

For att skapa legitimitet i fordelningen av produkter maste behovsberakningen
vara tydlig och transparent och spelregler och konsekvenser klargjorda. For
gemensamma upphandling pa exempelvis EU-niva finns behov av att sakerstalla
att det finns samverkansformer och fordelningsmekanismer framtagna.

Kapitel 12 Effektivare anvandning av de sjukvardsprodukter som
finns i Sverige

12.2 Det behévs en utpekad aktér med ansvar fé6r omvdrldsbevakning

Regions Skane ser positivt pa en utpekad aktor med ansvar for att genomféra
omvarldsbevakning i syfte att forebygga och hantera forandringar i tillgangen
pa lakemedel och medicintekniska produkter och uppgift att delge information
till regionerna fran omvarldsbevakningen.

En forutsattning for att hantera bristsituationer ar information i tidigt skede samt
ett aktivt arbete kring mojliga ersattningsalternativ. FOr lakemedel skulle en
utokad majlighet att bryta forpackningar och ompackning i dospasar kunna ge
storre mojligheter att pa ett patientsakert satt forse patienter och enheter med en
anpassad mangd lakemedel for att battre kunna nyttja en eventuell begransad
tillgang. Dessa beslut och processer maste vara pa plats i vardagen och i
normalforsorjningen for att kunna hantera det pa ett sakert satt i handelse av
Kris.

Region Skane anser inte att det i utredningen framgar med tillracklig tydlighet
behovet av prognoser for att kunna anpassa beredskapen beroende pa olika
scenarier.

12.3 Nationell Idgesbild éver tillgdngen pd Idkemedel och medicintekniska
produkter

Region Skane stéller sig positiva till utredningens forslag att det ska inforas ett
system for att ta fram nationella lagesbilder 6ver tillgang, lokalisering och
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forbrukning av lakemedel och medicintekniska produkter i Sverige. Det finns
dock behov av att utreda vidare olika fragestallningar kring informationsdelning
mellan aktorer samt informationssakerhet och sékerhetsskydd géllande
uppgifterna. Strukturer, stéd och system for informationsdelningen bor
utvecklas i samrad med olika aktorer i syfte att bli sa resurseffektivt som
mojligt.

Vidare patalar Region Skane vikten av att skyldigheter och ansvar for
rapportering och lagerhallning dven géller andra aktorer som exempelvis privata
vardgivare som bedriver offentligt finansierad vard, da upphandlade vardgivare
rimligen sjalva maste ha lagerhallningsskyldigheter.

Region Skane stéller sig till delar tveksam till att uppgiftsskyldighet for regioner
ocksa ska avse lakemedel som finns i lakemedelsforrad hos kommunerna och
anser att detta bor utredas vidare.

For att undvika parallella informationskanaler och dubbelrapportering menar
Region Skane att kanaler for informationsdelning och rapportering kopplat till
forsorjningsberedskap inom hélso- och sjukvardssektorn under
samhallsstorningar bor ses 6ver och tas hénsyn till vid kommande utredningar.

12.4.8 Méjlighet att genom forsdljning omférdela sjukvardsprodukter som inte ér
ldkemedel

Utredningen anger att distributionen av medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning och livsmedel for speciella medicinska &ndamal inte omfattas
av lika mycket regler som lakemedel. I detta sammanhang vill Region Skane
patala att det finns behov av att bland annat beakta EU-férordningen MDR.

12.4.9 Nationellt mandat att omférdela resurser inom hdélso- och sjukvdrdssektorn vid
fredstida kriser och h6jd beredskap

Region Skane anser att det finns behov att ytterligare utreda forslaget att
”Socialstyrelsen far mandat att besluta om omfordelning av resurser nar det
under hojd beredskap finns behov av nationellt samordnade atgarder till skydd
for enskilda . Utredningens forslag kan enligt Region Skane inte anses ligga
helt i linje med ansvarsprincipen och det kommunala sjélvstyret. Vidare &r
regionernas verksamheter komplexa och Region Skane framhaller att beslut om
att omdisponera resurser fran en region till en annan (alternativt annan aktor)
maste foregas av och goras i samrad med aktuella aktorer. Region Skane vill
dven patala vikten av samordning mellan Socialstyrelsen och forslaget om
civilomradeschefens mandat att omfordela resurser vid hojd beredskap och
regionen beddmer att detta granssnitt bor utredas vidare.

12.5.5 Reprocessing av medicintekniska produkter ur ett beredskapsperspektiv
Region Skane patalar att det finns behov av nationella riktlinjer for att
reprocessing av sjukvardsprodukter ska kunna ske pa ett patientsakert satt vid
fredstida kriser, hojd beredskap och krig.

12.5.6 Regionernas ansvar fér hela sjukvdrdens férsérjning
Region Skane delar synpunkten om behov av forandringar for att sékra en
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sammanhallen forsorjning av halso- och sjukvarden. Detta ar av storsta vikt for
att skapa en robust forsérjning inom halso- och sjukvardens alla olika enheter
och verksamheter och att detta bor galla for &ven andra sjukvardsprodukter &n
lakemedel.

Kapitel 13 Sakerstalld distribution i kris och krig

Region Skane anser att ansvaret for transporter vid behov av uttag och om-
flyttning mellan olika regioner behdver fortydligas. Vem som ansvarar for att
transportera gods fran en kommun/region till en annan och i de fall som
Lakemedelsverket beslutar om uttag ur beredskapslager framgar inte i
utredningen. Region Skane ser dven ett behov av nationell kontinuitetsplanering
for att sékra tillgang till drivmedel vid olika scenarios i samband med allvarliga
kriser och krigstillstand.

Region Skane ar positiv till att staten avtalar med distributorer av lakemedel och
andra sjukvardsprodukter om medverkan i krisberedskap och totalférsvar, men
det ar viktigt att fortydliga for vardgivare hur distributorerna ska fa tillgang till
avtalade sjukvardsprodukter och vilka av dessa som ska sakras i de statliga
avtalen och vilka som regionerna fortsatt ska svara for.

Region Skane betonar att distribution av sjukvardsprodukter aven sker till
platser utanfor sjukhusen och efterfragar att detta blir tydligare belyst i
utredningen, exempelvis sker omfattande distribution av produkter till patienter
I hemmet.

13.3 Beredskapsapotek

Region Skane ser positivt pa att det inrattas sarskilda beredskapsapotek med en
lamplig geografisk spridning dver hela landet for att sakerstélla allménhetens
tillgang pa lakemedel och betonar vikten av att kommuner och regioner ges
mojlighet att medverka i arbetet med att ta fram underlag.

Region Skane vill i detta ssmmanhang ocksa patala vikten av att dven dosapotek
inkluderas i denna beredskap samt att en plan etableras for hur denna beredskap
ska se ut. Region Skane anser att det finns skal att se dver lagerhallningen dven
hos dosapotek for att tillse att &ven dospatienters hemberedskap sakras.

Det &r oklart om livsmedel for speciella medicinska andamal avses inkluderas i
beredskapsapotekens uppdrag vid kris och krig. Region Skane vill framhalla att
det i sa fall skulle medfdra problem for patientgruppen 16 ar och aldre eftersom
det saknas lag som stodjer subvention till denna aldersgrupp och darmed tillater
apotekens system inte expedition.

13.4.1 Partihandelns leveransskyldighet utékas
Region Skane bedomer att det, i linje med utredningens forslag, ar énskvart att
partihandelns leveransskyldighet &ven ska omfatta sjukhusapoteken.

15 Forslagens forenlighet med grundlag och EU-rdatt med mera

Region Skane forordar att nu gallande ordning enligt 6 kap. 1 § punkten 2 i
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hélso- och sjukvardslagen (2017:30) for beslut om foreskrifter ska behallas
ofdréndrad. Det innebdr att det ar regeringen som ska besluta om foreskrifter
och inte den myndighet som regeringen bestammer. Region Skane menar att
genom att behalla nu géllande ordning ska de grunder och forutsattningar for
den kommunala sjalvstyrelsen enligt 14 kap. regeringsformen och regeringens
extraordindra befogenheter ndr riket ar i krig eller krigsfara enligt 15 kap.
regeringsformen vidmakthallas.

Utredningens forslag avseende krav pa att lagerhallning for privata vardgivare
kan, om de resurser som ska tillhandahallas ska erbjudas utan kostnad for
vardgivaren, enligt Region Skanes bedémning komma att sta i konflikt med
reglerna i 2 kap. 8 8 kommunallagen om individuellt inriktat stod till enskilda
naringsidkare. Sadant stod far lamnas endast om det finns synnerliga skal for
det, vilket villkor eventuellt &r uppfylit i krig men férmodligen inte i fredstid.
Om det forslag som foreligger om att staten ska ersatta regioner for storre delen
av sadan lagerhallning paverkar bedomningen av detta regelverk kan behéva
analyseras narmare.

Region Skane konstaterar att EU:s statsstodsregler pa motsvarande satt innebéar
att det kan finnas hinder for att ge direkt och indirekt ekonomiskt stod till
privata vardgivare.

Kapitel 16 Konsekvenser av utredningens forslag

Region Skane framhaller vikten av finansieringsansvaret, dar utredningens
foreslagna och utokade uppdrag till kommuner och regioner fullt ut ska
finansieras av staten i proportion till dessa uppdrag. Region Skane ser
sammanfattningsvis positivt pa utredningens forslag gallande finansiering av
hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap i kapitel 16, men patalar att det
finns flera och stora osékerhetsfaktorer i de antagande och skattningar som gors
i berdkningarna samt aven i forhallande till mal och uppdrag. Det finns ocksa
osakerhetsfaktorer gallande risker for 6vervaltring av kostnader som inte tydligt
kan identifieras i forslagen utan eventuellt kommer uppsta successivt med
anledning av utredningen. Region Skane betonar darfor vikten av att inféra
ekonomiska kontrollstationer for att sakerstélla att korrekt ersattning har
utbetalats av staten, via de generella statsbidragen.

Region Skane delar synen i utredningen och bejakar att finansieringsprincipen
tillampas och att de generella statsbidragen tacker upp for kostnaderna som
uppstar av den ambitionshdjning som utredningen forslar och vid uppbyggandet
av lager, lagerhallning och andra atgarder och konsekvenser for en starkt
forsorjningsberedskap i hélso- och sjukvarden.

Utover detta sa & bedémningen att utredningen inte tagit tillracklig hansyn till
de regioner som har universitetssjukvard samt uppdrag om nationell
hogspecialiserad vard, vilket kan innebéra att uppgifter for mer avancerade och
kostsamma sjukvardsprodukter inte finns inkluderade i tillracklig omfattning i
underlag for kostnadsberékning med mera.
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Region Skane betonar vikten av en langsiktig finansiering av bade kommuner
och regioners krisberedskapsarbete och arbete med civilt forsvar for att kunna
implementera och efterleva den struktur som foreslas och dven uppna en
utvecklad reell formaga saval under fredstida kriser som under hojd beredskap.
Region Skane vill aven framhalla att den flerariga finansieringen fran staten
aven bor inkluderar tandvard samt till halso- och sjukvardens stédprocesser,
utifran Lagen om extraordinara handelser (LEH 2006:544).

Utredningens forslag med 6kad hemberedskap innebér dékade kostnader for
regioner och enskilda, bade gallande inkdp och eventuellt for lagerhalining med
mera. Region Skane vill sarskilt patala vikten av vidare utredning samt
kontrollstationer for att sakerstélla en korrekt erséttning i detta sammanhang
med anledning av den komplexitet som géller for omradet gallande delar i eller
utanfor formanssystemet och bidraget for lakemedelsformanerna samt aven med
hansyn till omstéllningen till en nara vard i hemmet.

Region Skane ser positivt pa utredningens forslag att staten lamnar ekonomiskt
stdd, investeringsstod for uppbyggnad av rapporteringssystem avseende den
nationella lagesbilden och ersattning via det generella statsbidragssystemet for
driften av berdrda system. Det ar dock centralt att ett sadant system utformas
aven beaktat behov och krav pa lokal och regional niva. Region Skane betonar
vikten av informationssakerheten vid utformandet av ett sadant system.
Kommuner och regioner har dven behov att ersattning for forvaltning och
kontinuerlig utveckling av systemstdden for information och lagerhallning.
Aven inom detta omrade &r utredningens berakningsunderlag forknippat med
osédkerhetsfaktorer.

Kapitel 17 Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser med mera

Region Skane vill betona vikten av att forslagen arbetas igenom ordentligt och
att ett inforande ocksa behdver ske under rimlig tid for att inte aventyra redan
komplexa processer. En forutsattning for att detta ska bli bra &r en tét dialog
med kommuner och regioner som besitter de relevanta specifika kompetenserna
samt att planen bor anpassas efterhand for att alla ska klara anpassningen utifran
sina specifika forutsattningar.
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