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Svar pa remiss om Delbetankandet En starkt
forsorjningsberedskap fér halso- och sjukvard (SOU 2021:19)

Region Varmland har fatt tillfalle att lamna svar pa rubricerad remiss och
vill lamna foljande synpunkter.

Region Varmland stéller sig i det hela positiv till delbetdnkandets
intentioner med en tydlig nationell struktur med Okat statligt ansvar och ett
mer effektivt resursnyttjande av fornddenheter samt sakerstélld distribution
och lagerhallningsskyldighet.

Region VVarmland har dock reservationer gallande Socialstyrelsens roll och
ansvar i vissa delar samt de oklarheter gallande finansiering som kvarstar.

Region Varmland anser att Socialstyrelsen och Lakemedelsverket for att
kunna uppfylla uppdragen behdver bygga upp en kompetens i
lakemedelsomradet inklusive tillverkning samt materiel och lagerhallning.

Hela arbetet maste praglas av en hog delaktighet och representation fran
saval stora som sma regioner och kommuner.

| de fall kapitel inte ndmns har Region Varmland inga synpunkter.

De huvudsakliga synpunkterna ar:
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Kapitel 1: Forfattningsforslag

Region Véarmland hanvisar har till reservationer nedan under respektive kapitel.

Kapitel 3: Allmant om krisberedskap och totalférsvar i hédlso- och
sjukvarden

3.1 Termer och begrepp

Betdnkandet belyser att det inom det svenska krisberedskapssystemet
anvands manga olika termer och begrepp for att beskriva handelser utéver
det vanliga. Bland annat anvénds begreppen kris, krissituation, allvarlig
hé&ndelse, sarskild handelse, katastrof, stor olycka, extraordindr handelse,
svar pafrestning och allvarlig stérning. Dessa begrepp ar i varierande grad
definierade i lag eller bakomliggande propositioner.

Region Varmland anser att det &r av stor vikt att centrala termer och
begrepp definieras for att undvika missforstand och forvirring i det fortsatta
arbetet.

3.2 Krisberedskap

Beténkandet belyser att det inte finns undantagstillstand i Sverige och heller
ingen “krislag” som reglerar beslutsfattandet pa nationell niva. Detta har blivit
sarskilt tydligt under hanteringen av utbrottet av covid-19 da det i vissa avseenden
varit svart att finna stod i gallande lagstiftning for olika atgarder som behovt vidtas
med anledning av den pagaende krisen.

Region Varmland anser att det ar av stor vikt att sla fast lagstanivaer for den
halso- och sjukvard som kan uppratthallas vid en kris for att malen for
krisberedskapen ska kunna nas.

Kapitel 4: Allmant om forsorjning av sjukvardsprodukter

4.5.4 Forsorjning av lakemedel till halso- och sjukvarden

Betdnkandet belyser att vardinrattningar utanfor sjukhusen kan med nuvarande
regelverk inte forsorjas av sjukhusapotek eftersom dessa apotek endast far forsorja
sjukhus. | dag ges avancerade lakemedelshehandlingar allt oftare i 6ppen vard pa
eller utanfor sjukhus. Dessutom utfors i allt hogre utstrdckning avancerad
behandling i hemmet.

Region Varmland foreslar att definitionen pa Sjukhusapotek &ndras fran
nuvarande antagna definition “Den funktion eller de aktiviteter som
tillgodoser lakemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus. ” (sid 187) till
foljande definition: "Den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser
lakemedelsforsorjningen till eller inom vardgivaren. ” Detta ar ocksa i linje
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med pagaende omstallning till nara vard som innebar att vard flyttas ut fran
och inte langre bedrivs pa sjukhusen.

Kapitel 5: Principer for en béttre forsérjningsberedskap fér halso- och
sjukvarden

5.3.2 Ett system for 6kad lagerhallning

Niva 1 Okad lagerhalining utifran befintliga regler

Niva 1 beskrivs i betdankandet som basen och handlar om lagerhallning i vardagen.
Denna lagerhallning bor ske nara den ordinarie forsorjningskedjan samt utgoras av
en omsattningslagring. Ansvaret bor falla pa de som &r ansvariga for inkép och
lagerhallning i vardagen dvs. sjukvardshuvudman, apotek och enskilda individer.

Region Varmland anser att det ar av st0rsta vikt att ge regioner och
kommuner besked i god tid innan verkstéllighet av beslut for att kunna
anpassa upphandling och avtal. Lagerhallning av en manads
normalférbrukning (nuvarande 14 dagar) innebar 6kat behov av lageryta och
andra krav pa leverantorens formaga. En omfattande inventering behéver
goras for att sakerstalla tillgang till lageryta och iordningstallande av forrad.
Ytterligare lageryta, i ndrhet till verksamheten gallande produkter i
vardagen, kan i vissa fall vara svart att fa tillgang till. Det &r viktigt att
arbeta med lager pa ett effektivt satt och undvika olika
mellanlagringstationer. Aven lagerhallning av textilier behéver beaktas.

Det kommer att bli viktigt att arbeta med leverantérer om anpassad
forpackningsstorlek, for god omsattning. En god omsattning dar kontroll
finns pa vilka varor som finns i lager samt vart de befinner sig i kedjan
kommer att behdvas, for att bland annat underlatta och skapa kontroll 6ver
inventering samt lager/lagervérde. Vid planerade nybyggnationer behdver
nu 6kade behov av lageryta beaktas.

Regionerna behdver dvervaga losningar i form av egna depaer,
sambandscentraler i samarbete med annan region och/eller kommuner.

Niva 2 Ny lag om lagerhallning

Niva 2, beskrivs i betankandet som en beredskapslagring pa organisationsniva
genom en sarskild uttryckt lagringsskyldighet. Aven denna niva bor
utformas enligt principen om omsattningslagring och ske sa nara den
ordinarie forsérjningskedjan som majligt. Till skillnad fran niva 1 omfattar
den inte alla produkter.
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Region Varmland anser att forslaget kommer att stélla stora krav pa
redovisning av lager och da regionerna har olika satt att redovisa idag,
manga fortsatt manuellt, behdver ett gemensamt systemstod vara en
forutsattning for nationell insamling och sammanstallning av data. Idag
saknar Region Varmland ett effektivt lagerhanteringssystem, vilket pa sikt
kommer att behdva upphandlas.

Ett storre antal i lager innebdr stérre mangd som eventuellt ska ersattas eller
kasseras da leverantor aterkallar produkter. Brist pa ersattningsprodukter
kan uppsta. Utokat lager 6 manader gor att detta kan innebéra en stor méangd
produkter.

Regionerna behdver i stérre utstrackning an pa niva 1, 6vervaga losningar i
form av egna depaer, sambandscentraler i samarbete med annan region
och/eller kommuner alternativt lager hos distributorer.

Niva 3 Sakerhetslager

Niva 3 omfattar fristdende nationella beredskapslager och kan organiseras
utan omsattning i de fall det ar méjligt och lampligt. Denna lagerhallning

kan ske utanfor den ordinarie forsorjningskedjan. Betidnkandet foreslar att
staten ska vara ansvarig for sékerhetslager.

Region Varmland anser att det &r av stdrsta vikt att Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket knyter regionernas och kommunernas kompetens och
kunskap till sig i detta arbete.

Niva 4 Tillverkning

Den 6versta nivan, niva 4, beskrivs i betankandet som inte lagerhallning i
egentlig mening utan att den utgors av en tillverkningsberedskap. Sadan
tillverkning kan dock krava att vissa insatsvaror lagerhalls. Sadan
lagerhallning skulle da till exempel kunna ske i niva 3.

Region Varmland anser att det ar av storsta vikt att dven ténka in
ersattningsprodukter samt omstallning till annan produkt/produktion i
regionens naromrade.
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5.4.2 Det infors en bestammelse i halso- och sjukvardslagen om fredstida
kriser och krig

Betdnkandets forslag ar att det ska inforas en ny 5 kap. 9 § i halso- och
sjukvardslagen (2017:30) som anger att halso- och sjukvarden vid fredstida
kriser och i krig ska ha kapacitet att utféra sadan vard som inte kan ansta.

Region Varmland anser att begreppet ’vard som inte kan anstd” behover
tydliggdras samt att specificera vad som menas med all hélso- och sjukvard.

5.4.3 Andrat bemyndigande att meddela foreskrifter om halso- och sjukvard i
krig

Betankandet foreslar att det infors en mojlighet for regeringen att delegera
foreskriftsratten avseende hélso- och sjukvarden i krig till Socialstyrelsen.
Det gors genom att bestammelsen om rétten att meddela foreskrifter om
hélso- och sjukvard i krig flyttas fran 6 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen
till 6 kap. 2 § 4 samma lag. Bemyndigandet i 6 kap. 2 § 3 utokas ocksa till
att &ven avse halso- och sjukvard i fredstida kriser.

Med forslaget om att delegera foreskriftsratten till Socialstyrelsen anser
Region Varmland att det kan uppkomma motsatsforhallanden avseende
ansvarsprincipen och det kommunala sjalvstyret kontra behovet av nationell
samordning vid fredstida kriser och krig. Regionen anser darfor att det ar av
storsta vikt att Socialstyrelsens och Lakemedelsverkets kompetens
sékerstalls samt att samverkan mellan myndigheterna och kommuner och
regioner garanteras.

5.5 Overgripande ansvar for férsérjningsberedskapen pé halso- och
sjukvardsomréadet

Betankandet foreslar att Socialstyrelsen ska fa det statliga ansvaret for
forsorjningsberedskapen inom halso- och sjukvardssektorn. Det bor ocksé
vara Socialstyrelsen som for statens rakning ingar avtal om nationell
beredskap for tillverkning av lakemedel.

Region Varmland bifaller forslaget da regionen anser att den I6pande
uppgiften att uppréatthalla en katastrofmedicinsk beredskap lampar sig for
nationell samordning.
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Kapitel 6: Beredskapslagring for halso- och sjukvardsandamal
6.4 Statliga beredskapslager och samordningsfragor

Betdnkandet gor bedémningen att de statliga beredskapslager for
sjukvardsprodukter som finns i dag ar i huvudsak organiserade pa ett
effektivt satt. Av effektivitetsskal bor dock huvudansvaret for statliga
beredskapslager for sjukvardsomradet samlas hos en myndighet och
ansvaret bor da falla pa Socialstyrelsen.

Region Varmland anser att det ar av storsta vikt att Socialstyrelsen da
samverkar och samarbetar ndra regionernas och kommunernas verksamhets-
och lagerspecifika kompetenser. Etablering av snabb tillgang och med
extremt kort varsel vid extraordinédra handelser nyttja beredskapslagret.

Medicintekniska produkter av mer avancerad art, intensivvardsventilatorer,
narkosapparater, sprut- och volmpumpar inklusive tillbehér och reservdelar
mm intar hdr en sarstallning dar viss utrustning finns hos Socialstyrelsen.
Forslagen i 5.4.2 om att regionerna i kris- och krigstid alltid ska ha kapacitet
att utfora sadan vard som inte kan ansta behéver avgransas i volymatagande
vad som faller pa region och vad som faller pa nationell niva. Likaledes
riskerar ju mojligheten att leva upp till det foreslagna atagande att kunna
hotas av beslut som innebar nationell omfordelning av sjukvardsprodukter
inklusive medicinsktekniska sadana.

Kapitel 7: Forsorjning under normala forhallanden
7.1.3 Vardgivarnas ansvar for tillgang till fornodenheter

Beténkandet foreslar att den befintliga bestammelsen i 5 kap. 2 § halso- och
sjukvardslagen 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 6vriga utrustning
som behovs for att god vard ska kunna ges.

Region Varmland anser att ett fortydligande behdver goras sa att
bestammelsen omfattar ansvar i verksamheten for de sjukvardsprodukter
och dvrig utrustning som ingar i verksamhetens ordinarie uppdrag och inom
dess formaga.

Ett fortydligande kravs ocksa for den mobila varden, sjukvard som utfors
gemensamt av regioner och kommuner i hemmet, exempelvis avancerad
sjukvard och vem som ansvarar for forsorjning i fredstida kris och krig.
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7.1.4 Krav pa kommuner och regioner att ha utékad lagerhalining

Betankandet foreslar att det infors en ny bestammelse i 8 kap. HSL som
anger att regionen ska lagerhalla sjukvardsprodukter for sadan vard som
regionen ska erbjuda enligt denna lag. Regeringen far meddela narmare
foreskrifter om lagerskyldighetens innehall och omfattningen. Sadana
foreskrifter far dock inte medfora krav om lagerhallning som Gverstiger en
manads normalférbrukning i regionen. En motsvarande bestammelse ska
inforas i 12 kap. HSL avseende kommunens lagerhallning.

Region Varmland anser att det ar viktigt att underlaget 6ver vad som ska
lagerhallas tas fram i en tat dialog mellan ansvarig myndighet och regioner
samt kommuner. Hansyn maste tas till vilken verksamhet som bedrivs och
revideras regelbundet, detta for att sékerstalla att ratt produkter lagerhalls.
For vissa produkter bor del av lagren kunna finnas hos
forsorjningsleverantor eller distributor for att uppna kostnadseffektivitet.

For att regionerna ska kunna aldaggas lagringsskyldighet avseende lakemedel
for vard som vi erbjuder enligt HSL behdver definitionen av sjukhusapotek
andras fran nuvarande definition: ”den funktion eller de aktiviteter som
tillgodoser ldkemedelsforsorjning till eller inom ett sjukhus” till ”den
funktion eller de aktiviteter som tillgodoser lakemedelsforsorjningen till
eller inom vardgivaren”. D& omfattas dven den allt strre nara vard som
regioner och kommuner gar mot.

7.3 Okad hemberedskap

Betankandet foreslar att kroniskt sjuka med en stabil lakemedelsbehandling
bor ha tillgang till lakemedel for minst en manads forbrukning i hemmet,
forutsatt att detta inte medfor patientsakerhetsrisker. Motsvarande bor gélla
for andra sjukvardsprodukter som patienten behover for egen behandling.
Skriftlig information med rekommendationer om detta bor lamnas av héalso-
och sjukvarden vid forskrivningstillfallet samt av 6ppenvardsapotek. Det
bor ocksa inga som en del av informationen om hemberedskap fran
Myndigheten for Samhéllsskydd och Beredskap (MSB).

Socialstyrelsen bor fa i uppdrag att i samrad med Lékemedelsverket, TLV
och MSB utforma sadan information och rekommendationer.

Region Varmland anser att det &r av storsta vikt att beakta patientsékerhet
och okad risk for inbrott nar det galler narkotiska preparat. Egen tillgang till
receptfria och receptbelagda ldkemedel och receptbelagda lakemedel som
omsétts i vardagen kan kortsiktigt innebdra 6kade kostnader for den
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enskilde (nar lager byggs upp), stoldrisk, 6kad kassation samt risk for
overkonsumtion. Man maste aven sarskilt beakta multisjuka aldre som har
dosdispenserade lakemedel.

Kapitel 8: Allméanna utgangspunkter for ett forslag om
lagerhallningsskyldighet av sjukvardsprodukter

8.7 Det allmanna maste kunna forfoga dver lagren

Beténkandet gor bedémningen att det allménna genom i forsta hand staten
maste kunna forfoga dver, men inte nodvandigtvis aga, de lager som byggs
upp i Sverige i beredskapssyfte.

Region Varmland vill betona vikten av regionernas specifika kompetens nar
det galler de lager som byggs upp och som det allméanna maste forfoga over,
men inte nodvéndigtvis dga.

Kapitel 9: Lagerhallningsskyldighet

9.2.4 Regeringen foreskriver om vilka omséattningsbara sjukvardsprodukter
som ska omfattas

Betankandet foreslar att det ska i lagen inforas ett bemyndigande for
regeringen att forskriva om vilka omsattningsbara sjukvardsprodukter som
ska omfattas av lagringsskyldighet. Om regeringen meddelar foreskrifter om
lagerhallning av livsmedel for speciella medicinska andamal ska samtidigt
foreskrivas vilka mangder av livsmedlet som ska lagerhallas.

Region Varmland anser att det vid framtagandet av forteckningar ver
sjukvardsprodukter, for lagringsskyldigheten omfattande sex manaders
forbrukning, ar nddvandigt att det sker i ndra samverkan med regioner och
kommuner da det kravs god expertkunskap inom omradet. Ett inférande
behdver ocksa ske under rimlig tid for att inte riskera att en uppbyggnad av
omsattningslager i sjalva verket skapar en brist pa de produkter som
omfattas av lagerhallningsskyldighet.

Regionernas arbete med krismeny ar viktiga att faststalla i
overenskommelser. Har &r ocksa av storsta viktig att sakerstalla robusthet
vid tillagning, exempelvis el och vattenforsérjning.

9.3.1 Lakemedel

Betankandet foreslar att den som innehar ett godkénnande for forsaljning av
ett lakemedel ska lagerhalla lakemedel som saljs med stéd av enbart
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godkannandet. VVad galler parallellhandlade lakemedel ska den som
parallellimporterar eller parallelldistribuerar ett lakemedel till Sverige vara
skyldig att lagerhalla lakemedel som importerats eller distribuerats pa det
séttet. Vidare ska den som till Sverige for in ett lakemedel som kan séljas
har med stéd av licens vara skyldig att lagerhalla sadana lakemedel om kan
séljas med stod av licens. Bestammelser om ovan angivna skyldigheter ska
inforas i lagen.

Region Varmland tillstyrker forslaget men vill trycka pa att det ar viktigt att
det blir tydligt hur detta 6kade atagande ska finansieras mot foretagen.

9.3.2 Sjukvardsprodukter som inte &r lakemedel

Betankandet foreslar att regioner och kommuner ska vara skyldiga att
lagerhalla medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning och
livsmedel for speciella medicinska &ndamal. Regionernas och kommunernas
lagerhallningsskyldighet ska omfatta alla ovan namnda sjukvardsprodukter
av forbrukningskaraktar som omfattas av lagerhallningsskyldighet och som
halso- och sjukvardspersonal anvander vid utférande av sadan halso- och
sjukvard som en region respektive en kommun ansvarar for enligt halso- och
sjukvardslagen.

En region ska utdver vad som ovan angivits vara skyldig att lagerhalla
sjukvardsprodukter som anges i 8 kap. 9 § halso- och sjukvardslagen och
sadana sjukvardsprodukter som avses i 18 § 2 och 3 samt 20 § lagen om
lakemedelsformaner med mera som regionen sjélv valt att tillhandahalla. En
kommuns skyldighet att lager-halla ska ocksa omfatta produkter som anges i
8 kap. 9 § halso- och sjukvardslagen (2017:30) som kommunen enligt 12
kap. 6 § ska tillhandahalla. Allt under forutsattning att de omfattas av lager-
hallningsskyldighet.

Den som séljer sjukvardsprodukter som avses i 18 § 2 och 3 och i 20 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner med mera till 6ppenvardsapotek ska
vara skyldiga att lagerhalla sadana produkter om de omfattas av
lagerhallningsskyldighet. Denna skyldighet ska endast avse produkter som
ingar i férmanerna och som 6ppenvardsapoteken saljer till konsumenter.

Region Varmland tillstyrker forslaget men vill betona att regioner och
kommuner ska kunna 6verlata at nagon annan att utfora sjalva
lagerhallningen. Region Varmland ser det som centralt att dels tydliggora
finansieringsfragan, dels sakerstélla kontrollstationer for finansieringen.
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9.12 Forvaltning av vilka sjukvardsprodukter som bér omfattas av en
forsérjningsberedskap

9.12.1 Férvaltning av lista for sjukvardsprodukter

Betankandets forslag ar att Socialstyrelsen bor fa ansvaret att i samverkan
med Ovriga berorda aktorer uppratta och vidmakthalla en forvaltning for
vilka sjukvardsprodukter som behéver omfattas av forsérjningsberedskapen
pa halso- och sjukvardsomradet for fredstida kriser och krig. En sadan
forvaltning bor spanna 6ver hela det system for lagerhallning och
tillverkningsberedskap som utredningen foreslar.

Region Varmland tillstyrker forslaget men anser att det vid framtagandet av
forteckningar 6ver sjukvardsprodukter ar det nddvandigt att detta sker i nara
samverkan med regioner och kommuner da det kravs god expertkunskap
inom omradet.

Kapitel 10: Tillverkningsberedskap

Region Varmland ser en svarighet i att Lakemedelsverket ska skapa och
uppratthalla en nationell lageshild som ar tillrackligt aktuell avseende
tillverkning av lakemedel och medicintekniska produkter.

Regionen anser att for att skapa en tillrackligt flexibel 16sning s& bor den
nddvéndiga tillverkningsberedskap som kravs forutom for extempore
lakemedel bygga pa mindre kontraktstillverkare.

10.7.4 APL bor kunna uppratthalla verksamheten i fredstida kriser och krig

Betankandet foreslar att Regeringen bor hemstalla att riksdagen beslutar om
ett tillagg till Apotek Produktion & Laboratorer AB:s samhéllsuppdrag. Ett
sadant tillagg kan formuleras som att bolaget ska uppréatthalla verksamheten
inom samhéllsuppdraget i fredstida kriser och krig. Bolaget ska vidta sadan
planering och sddana atgarder som detta kraver.

Regeringen kan vidare i en dgaranvisning precisera detta. Regeringen bor i
samband med att samhallsuppdraget infors ocksa formulera relevanta
uppdragsmal.

Region Varmland anser for att sékra det viktiga behov som finns av
extemporeldkemedel och optimalt nyttja den samlade kompetensresursen
behdver dven den beredning som sker inom sjukhusapoteksfunktionen
nyttjas. Forslagsvis far APL i uppdrag att i samrad med regionerna kartlagga
hur detta kan goras optimalt. APL kan till exempel tillverka stamldsningar
och stotta med kompetens kring hallbarhet och beredningsinstruktioner, sta
for beredskapslager av forpackningsmaterial, ravaror med mera.
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Kapitel 11: Metoder for att fa mer sjukvardsprodukter i Sverige
11.3 Operativa inkdp

Betankandet foreslar att Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att skapa en
nationell funktion for samordning och inkdp av sjukvardsprodukter som ska
trada i funktion nér det finns behov av nationellt samordnade inkop for att
sakerstalla halso- och sjukvardens behov i handelse av kris eller krig.

En sadan funktion ska inte ta dver alla inkop till halso- och sjukvarden utan
bara ansvara for sadana produkter déar det finns behov av nationell
samordning. Ovriga inkép bor fortsitta som vanligt i ordinarie
forsorjningskanaler. Uppgiften bor framga av myndighetens instruktion.
Funktionen bor kunna forstarkas med kompetens fran de aktorer som har
kunskap om sadana inkép i vardagen, till exempel regionerna, andra statliga
myndigheter som Upphandlingsmyndigheten eller Forsvarets materielverk,
eller andra aktorer med relevant kompetens. Genom att en statlig myndighet
ansvarar for uppdraget sker inkopen for statens rakning.

Region Varmland anser att forslaget att Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att
skapa en nationell funktion fér samordning och inkdp av sjukvardsprodukter
som ska tréda i funktion nér det finns behov av nationellt samordnade inkop
for att sakerstalla hilso- och sjukvardens behov i handelse av kris eller krig
bor modifieras.

Det &r inte en andamalsenlig I6sning och det ar inte heller i linje med
ansvarsprincipen att ge Socialstyrelsen ett sadant operativt ansvar. Det
staller alltfor hoga krav pa kompetens, erfarenhet och kunskap om regler
och leverantorskontakter. | stallet for att som foreslas forstarka den centrala
funktionen med kompetens fran bland annat regionerna bér mer ansvar i
stallet laggas pa desamma. Regionerna, kommunerna och Adda
inkopscentral (fore detta SKL Kommentus) har redan efterfragad
kompetens. Region Varmland bedomer det som mer resurseffektivt och
patientsakert att bygga upp den hér efterstrdvade strukturen for operativa
inkop kring de redan befintliga aktrer som redan har efterfragad
kompetens. Region Varmland bedomer att Socialstyrelsens roll har inte blir
andamalsenlig och inte i enlighet med ansvars- och likhetsprincipen. Detta
upplagg bor fa en annan inriktning. Staten ska inte detaljstyra eller ta ver
driftuppgifter som finns néra verksamheterna.

Det kan dock i kris- eller krigstid uppsta behov av att det ar staten som &r
kontraktstecknare for att vissa inkop ska kunna goras pa en internationell
marknad. Pa samma satt kan exceptionella prioriteringssituationer mellan
delar av landet, vardgivare och vardnivaer uppsta. | dessa fall bor statlig
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niva kunna ansvara bade for inkop och det 6vergripande
prioriteringsansvaret. FOr att detta ske kunna fungera snabbt behdver detta
skotas i befintliga grupperingar dar staten efter sérskild deklarerat kris- eller
krigstillstdnd agerar som yttersta beslutsfattare ihop med och inom
befintliga aktorers normala beredskapsorganisation. Befintlig lagstiftning
bor modifieras for att stodja en sadan modell.

Region VVarmland ser annars gransdragningsproblem dar det blir oklart vilka
inkOp staten respektive regionerna och kommunerna ska gora. Precis som
hanteringen under coronapandemin har visat finns det har risk for oklarheter
kring inkdpsvagar och risk for undantrangningseffekter. Socialstyrelsen och
ovriga berérda myndigheter bor i stallet utveckla samverkan med och stddja
regionerna och kommunerna i arbetet med att forbattra formagan att gora
ink6p under kris och krig utifran regionala och lokala behov.

Forslaget bor beakta och anpassas till utredningen Struktur for 6kad
motstandskraft (SOU 2021:25) och om sa kravs justera och arbeta om lagen
(2006:544) om kommuners och regioners atgarder infor och vid
extraordindra handelser i fredstid och hojd beredskap (LEH).
Utgangspunkten bor vara att kommuner och regioner ska ha separata
beredskapslager.

Region Varmland ser ocksa behovet av att klargora var foreslagna
nodvandiga kompetenser ska sakras fran om Socialstyrelsen far utokat
ansvar. Om kompetenserna ska plockas fran regionerna bor detta inga i en
transparent plan. En sadan aderlatning av resurser till en normalt sett inte
aktiv central niva riskerar att dranera lokal och regional niva, samt ha
avsevard uppstartstid, nagot som sannolikt inte finns i kris- eller krigstid

Kapitel 12: Effektivare anvandning av de sjukvardsprodukter som
finns i Sverige

12.3 Nationell lagesbild dver tillgangen pa lakemedel och medicintekniska
produkter

Betankandet foreslar att det ska inforas ett system for att ta fram nationella
lagesbilder over tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter i
Sverige. Staten bor ansvara for detta system. Lakemedelsverket ska darfor
fa i uppdrag att uppratta och forvalta en samlad nationell lagesbild 6ver
tillgang, lokalisering och forbrukning av lakemedel och medicintekniska
produkter i Sverige.

Postadress
Region Varmland
651 82 Karlstad

Besoksadress Telefon (vaxel) E-postadress
Rosenborgsgatan 50 054-61 50 00 diariet@liv.se

Telefax Organisationsnummer
232100-0156



Region
Varmland

Handlaggare

Anna-Carin Edstrom

13 (17)
Datum Var beteckning
2021-08-31 RS/211242
Ert Datum Er beteckning
2021-04-22 $2021/03085

Region Varmland anser att det ar bra att samla information om aktuell
lagerstatus av lakemedel inom L&kemedelsverket. Tiden for utveckling och
implementering av system for lagersaldo &r mycket knapp vilket riskerar att
leda till en manuell och icke standardiserad inrapportering.

En lagerstatusrapport bygger pa att varje enskild
tablett/ampull/infusionspase skannas ut av vardpersonal, detta kraver ett
klart forandrat arbetssatt samt utveckling av markning pa forpackningar.

Viktigt att det finns en tydlighet for hur informationen samlas in, far
anvandas och spridas. Regionen maste som minst kunna aga sin egen
datamangd. Erfarenheterna fran covid-pandemins inledning dar
Socialstyrelsen forsvarade en god samverkan mellan regionerna genom att
foreskriva en omfattande rapportering och sedan aktivt inte méjliggora
delning av den gor att detta omrade maste tydliggoras och inte utlamnas till
enskilda tjanstepersoners godtycke.

12.4.9 Nationellt mandat att omférdela resurser inom hélso- och
sjukvardssektorn vid fredstida kriser och hojd beredskap

Utredningen forslar att bemyndigandet i 6 kap. 2 § halso- och
sjukvardslagen som ger regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer mojlighet att meddela foreskrifter om halso- och sjukvarden i
fredstid om det ur ett nationellt perspektiv finns behov av
katastrofmedicinska insatser andras. Det utokas till att &ven omfatta
situationer dar det vid fredstida kriser finns behov av andra nationellt
samordnade atgarder till skydd for enskilda. Socialstyrelsen foreslas ocksa
fa mandat att besluta om omférdelning av resurser nar det under hojd
beredskap finns behov av nationellt samordnade atgarder till skydd for
enskilda.

Region Varmland tillstyrker utredningens forslag om att de tidsbegrénsade
foreskrifter som Lakemedelsverket har beslutat om avseende omférdelning
av lakemedel bor fortsatta galla.

12.5.6 Regionernas ansvar for hela sjukvardens férsdrjning

Betankandet gor beddmningen att den uppdelning som nu finns i lagen om
handel med lakemedel mellan sjukhusens l&ékemedelsforsdrjning och
forsorjning av enheter utanfor sjukhus via 6ppenvardsapotek inte ar
andamalsenlig. De hinder som foreligger for regioner att stodja varandra vad
avser beredningsverksamheten innebar en sarbarhet som kan fa
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konsekvenser i saval vardag som kris och krig. Fragan om en sammanhallen
forsorjning av halso- och sjukvarden och hur regionerna kan stodja varandra
I beredningsverksamheten bor darfor utredas vidare.

Region Varmland tillstyrker forslaget att en mer andamalsenlig struktur for
hur regionerna kan férsorja hela sjukvarden inom regionen behover tas
fram. Aven om utredningen enbart lyfter fram omréadet lakemedel i detta
avsnitt finns det ocksa ett behov av att belysa méjligheterna for regioner och
kommuner att stodja varandra avseende medicintekniska produkter och
personlig skyddsutrustning.

Kapitel 13: Sakerstalld distribution i kris och krig
13.3 Beredskapsapotek

Betankandet foreslar att vissa 6ppenvardsapotek ska fa i uppdrag att vara
beredskapsapotek. Beredskapsapotek ska inrdttas med l&mplig geografisk
spridning over hela landet och de ska sdkerstalla att allmanheten har tillgang
till 1akemedel &ven vid fredstida kriser och vid krig.

Region Varmland tillstyrker forslaget men vill betona vikten av att bade
regioner och kommuner behover vara delaktiga i framtagandet av underlag
for beslut om placering av beredskapsapoteken.

Observera att flera av regionernas och kommunernas namnder behdver
beredas majlighet att ha synpunkter pa kommande forslag.

16 Konsekvenser av utredningens forslag

16.6.1 Krav pa varden

Betdnkandet lamnar i avsnitt 7.1.3 forslag till fortydligande av den
bestammelse i 5 kap. 2 § halso- och sjukvardslagen (HSL) som anger att alla
vardgivare ska se till att dar det bedrivs halso- och sjukvard ska det i ett
normallage finnas tillgang till de lakemedel och den sjuk vardsmateriel som
kravs for att tillhandahalla en god halso- och sjukvard. For regionerna avses
med normallage aven sadan vard som bedrivs inom ramen for den
katastrofmedicinska beredskapen.

Betankandet bedomer att forslaget om en manads lagerhallning innebdr att
staten gor en ambitionshdjning inom ramen for gallande skyldigheter och
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darmed ska kostnaderna for denna hojning finansieras av staten i enlighet
med den kommunala finansieringsprincipen.

Region Varmland tillstyrker forslaget att tillampa finansieringsprincipen och
ser det som helt nodvandigt med en ekonomisk kontrollstation nagra ar efter
reformens ikrafttradande for att sakerstalla att staten kompenserar
regionerna, via det generella statshidraget, pa en korrekt niva.

16.6.3 Okad hemberedskap

Kostnader for 6kad hemberedskap innebdr 6kade kostnader for regioner och
allménhet. Betdnkandet bedomer att for regionerna innebér 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 for forbrukningsartiklar under de forsta fem aren.

Region Varmland anser att staten i sin tur bor ersétta regionerna for deras
kostnader i formanssystemet pa statsbudgeten genom anslaget 1:5 Bidrag for
lakemedelsformanerna. En del forbrukningsartiklar ligger emellertid utanfor
formanssystemet. Detta behover staten hantera genom att kompensera regionerna
genom reglering i den s.k. ”6vrigposten” som &r en del i bidraget for
lakemedelsformanerna.

16.7.1 Omsattningslagring av lakemedel enligt lag

Kompensation genom prishéjning ger de basta forutsattningarna.
Utredningen foreslar att foretagen far kompensera sig for de tillkommande
kostnader som lagerhallningsskyldigheten pa sex manader medfor.

Region Varmland anser att det &r nddvéndigt att regionerna fullt ut
kompenseras for dessa kostnader av staten via statshidraget for
lakemedelsformanen. Betankandet har inte redogjort for hur regionerna ska
kompenseras av staten for foretagens tillkommande lagerhallningskostnader
for lakemedel som kops in av regionerna. Detta behdver sakerstéllas att
regionerna aven i detta fall ersétts fullt utav staten for de
lagerhallningskostnader som foretagen kompenserar sig for.

16.7.2 Omsattningslagring av licenslakemedel enligt lag

Region Varmland anser att det inte ar tydligt i betdnkandet om vilka
ekonomiska konsekvenser som uppstar for regionerna vad galler
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licenslakemedel. Detta forutsatter att merkostnader for dessa lakemedel som
uppstar for regionerna ersétts fullt ut av staten. Detta behdver faststallas i
den kommande propositionen.

16.7.3 Omsattningslagring av lakemedel enligt avtal

Betankandet foreslar att en myndighet far i uppgift att genomféra
upphandlingar av sarskilda omsattningslager for lakemedel i PV-systemet
(periodens vara). Omsattningsbaserad lagerhallning som staten forfogar.

Region Varmland anser att det inte &r tydligt i utredningen vad detta kan fa
for ekonomiska konsekvenser for regionerna. Forutsétts att om
merkostnader uppstar for regionerna ersétts dessa fullt ut av staten. Detta
behover tydliggoras i den kommande propositionen.

16.7.5 Omsattningslager av sjukvardsprodukter som inte ar lakemedel

Region Varmland tillstyrker forslaget att de kostnader som uppstar ska
bottenfinasieras enligt finansieringsprincipen.

Det finns dock stora svarigheter med att bedéma korrektheten i uppskattade
kostnader. Det ar har som namnts tidigare nddvandigt att inrétta en
ekonomisk kontrollstation for att sékerstélla att staten kompenserar
regionerna och kommunerna, via det generella statsbidraget, pa en korrekt
niva.

16.10.3 Nationell 1agesbild

Region Varmland tillstyrker forslaget att staten Iamnar ekonomiskt stod,
investeringsstod for uppbyggnad av rapporteringssystem och ersattning via
det generella statshidragssystemet for driften av berérda system. Detta da
regioner och kommuner i manga fall saknar system for lagerhantering vilket
paverkar mojligheterna att rapportera information till Lakemedelsverket.

Den statliga finansieringen av dven detta nya atagande for regionerna och
kommunerna behéver ingd som en del i den foreslagna ekonomiska
kontrollstationen. Utredningens berédkningsunderlag &r forknippat med
osakerhetsfaktorer.

Kapitel 17: Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser med mera

Region Varmland vill betona vikten av att forslagen arbetas igenom
ordentligt och att ett inférande ocksa behdver ske under rimlig tid for att inte
aventyra redan komplexa processer och darmed riskera en jamlik vard.
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En forutsattning for att detta ska bli bra &r en tat dialog med regioner och
kommuner som besitter de relevanta specifika kompetenserna. Planen bor
vara agil och anpassas efterhand, detta for att alla regioner och kommuner
ska klara anpassningen utifran sina specifika forutsattningar.

Regionstyrelsen

Fredrik Larsson
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Peter Backstrand
Regiondirektor
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