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Region Vasterbottens yttrande SOU 2021:19 En starkt forsérjningsberedskap
for hdlso- och sjukvard

Sammanfattning

Region Vasterbotten stéller sig dver lag positiv till de forslag och bedémningar som
gors for att forbattra forsorjningsberedskapen inom den svenska halso- och
sjukvarden. Flertalet bra férslag gors kring Socialstyrelsens roll och bemyndigande.

Omraden som inte pa tillfredstallande satt bemoétts och problematiserats i
betankandet tillhor nationell inkdpsfunktion, forlangda hallbarhetstider, skapandet av
nationella lagesbilder, certifiering/licensering samt regelverk kring arbetsmiljo.

Region Vasterbottens synpunkter

Utbkad roll och bemyndigande till Socialstyrelsen

Region Vasterbotten ar positiva till att Socialstyrelsen tydligt utpekas som
sektorsansvarig for forsorjningsberedskap (5.5;s. 292) och att regeringen far
mojlighet att delegera foreskriftsratt till dem for halso- och sjukvarden i fredstida
kriser och krig (5.4.3;s. 290). Vad galler det féreslagna mandatet till Socialstyrelsen
att besluta om omférdelning av resurser nar det under kris eller hdjd beredskap finns
behov av nationellt samordnade atgarder till skydd for enskilda (12.5.9; s 852) sa bor
det aven framga med vem Socialstyrelsen ska féra dialog med angdende dessa
beslut.

Det bor ocksa fortydligas varfér Socialstyrelsen, och inte Lakemedelsverket ar den
myndighet som ska inga antal om nationell beredskap fér tillverkning av l1akemedel
(5.5;s. 292), nar lakemedel annars ligger inom Lakemedelsverkets doman. Det ar
inte heller tydligt, och i var mening olampligt, varfér Lakemedelsverket ska fa besluta
om anvandning av produkter som lagerhalls nar detta bedoms nodvandigt for att
avvérja ett allvarligt hot mot enskildas liv eller halsa (9.8.1;s. 562). Aven om denna
ratt begransas sa ar det oklart om Lakemedelsverket har den kompetens som kravs
for att géra denna beddmning och vidare oklart vem som kan avgora hur det
paverkar Totalférsvaret. Denna helhetsbild bor Socialstyrelsen besitta, sarskilt
eftersom det ar med dem regionen samverkar i kriser och dem som pa regeringens
uppdrag ska samordna forberedelserna for forsérjningen av lakemedel och
sjukvardsmateriel infor hojd beredskap.

Skapandet av en ny nationell inképsfunktion eller férdndrad anvdndning av befintlig?
| betankandet foreslas Socialstyrelsen fa i uppdrag att skapa en nationell funktion for
samordning och inkép av sjukvardsprodukter i handelse av kris eller krig (11.3;s.
732). Region Vasterbotten tillstyrker att det behdvs en sadan nationell funktion, men
staller sig fragande till vilken aktdr som ar bast [ampad att inneha denna. | regionens
arbete med detta yttrande har det utryckts att denna typ av funktion skulle kunna
handha nagra standardprodukter som vore 6nskvarda att inhandla genom nationell
upphandling aven till vardags. Den skulle ocksd kunna spela en roll i den
standardisering som kravs pa nationell niva for att det ska vara mgjligt att omfordela
material mellan olika Regioner. Regionen anser det vara av stor vikt att aktdren som
innehar denna funktion, i enlighet med likhetsprincipen, utfér denna syssla till
vardags for att denna ska kunna skala upp och agera effektivt i kris och krig.
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Betankandet inrymmer en lang utlaggning om regionernas inkdpssamverkan,
inkdpscentraler, erfarenheter av inkdp under covid-19, fordelning och omférdelning
mm. SKL Kommentus (numer Adda) omnamns ett flertal ganger som en
inképscentral som regionerna anvander sig av, samt att det dar finns kompetens
avseende krav och kunskap om marknaden. Vad som dock inte framkommer ar
Addas tilltdnkta roll om Socialstyrelsen innehar en inkdpsfunktion och inte heller
deras relation till varandra. Forslagsvis skulle Socialstyrelsen istéllet kunna anvanda
sig av den kompetens som finns pad Adda, exempelvis genom avtal att de
tillhandahaller inkdpsfunktion for kommuner och regioner i hela hotskalan. Att
Socialstyrelsen som statlig myndighet och sektorsansvarig for forsorjningsberedskap
innehar ansvaret for en inkdpsfunktion har sina férdelar bl.a. eftersom regionerna har
en fungerade samverkan med dem i krissituationer. Varfér de ska utveckla denna
kompetens, nar den redan finns hos Adda, ar dock inte tydligt och behdver framga i
klartext om s4 ar fallet.

Lagringsskyldighet for att kunna utféra vard som inte kan ansta

En utgangspunkt for utredningens forslag kring forsorjningsberedskap ar att denna
ska understodja en kapacitet att bedriva "vard som inte kan anstd”. Utredningen
foreslar en ny paragraf i halso- och sjukvardslagen som alagger regioner och
kommuner att uppratthalla denna kapacitet i kris likval som i krig (5.4.2; s. 285).
Region Vasterbotten bedémer att den foéreslagna formuleringen skulle medféra
orealistiskt hdoga krav pa regionen och kommunerna inom lanet, framférallt i en
krigssituation. Dessutom skulle lagforslaget fa stora ekonomiska konsekvenser som
skulle krava ekonomiska tillskott av sallan skadat slag. Saledes borde paragrafen
omformuleras.

Utredningen beddmer att det inte gar att forlita sig pa europeisk lagring och
produktion av sjukvardsprodukter som Sverige ar beroende av (8.6 & 10.2.1).
Regionen héaller med om denna bedémning, som tidigare framkommit i
totalférsvarssammanhang men nu blivit &n mer uppenbart genom bristsituationer i
samband med Covid-19 pandemin. Region Vasterbotten tillstyrker darfor forslag om
ansvar for 1 manads lager avseende normalférbrukning av sjukvardsprodukter inom
organisationen (7.1.4;ss. 344-347) samt 6 manaders omsattningslager i
distributionsledet (8.9;ss. 414-415). Vi ar samstammiga med utredningen att forslag
om en manads lager ar en ambitionshojning inom ramen for gallande skyldigheter,
som bor finansieras av staten enligt finansieringsprincipen (16.6.1;ss. 1080-1082).
Utredningen foreslar vidare att féretagen far kompensera sig for 6kade kostnader i
och med lagringsskyldigheten pa 6 manader (16.7.1;s. 1112). Detta kommer i sin tur
medféra okade kostnader for regionerna, som aven det bor finansieras enligt
finansieringsprincipen. Socialstyrelsens underlag ar en forutsattning for att fa ett val
underbyggt krav pa innehall och undantag i lagringsskyldigheten for att bedriva vard
som inte kan anstd. Det &r Region Vasterbottens forhoppning att det utdkade
bemyndigandet fér Socialstyrelsen och tillférda resurser dven kommer medféra
battre forutsattningar att ta fram nya och aktualiserade Vardprinciper i kris och krig
(5.4.3;s. 291 & 16.6.1;s. 1072).

Arbete fér utbkad héllbarhet fér sjukvardsprodukter

Utredningen kommer fram till att en utdkad hallbarhet for lakemedel skulle 6ka
forutsattningarna for omsattningslagring liksom att regeringen bor verka for krav pa
langre hallbarheter pa lakemedel inom ramen fér EU-arbetet (8.5;s. 390). Region
Vasterbotten haller med om att arbete pa EU niva kravs for att hantera
grundforutsattningar for ett ekonomiskt och miljdmassigt hallbart lagringssystem.
Studier i syfte att framja langre hallbarhet problematiseras i viss man i utredningen
(8.5;ss. 387-388); exempelvis att det idag inte finns nagra tvingande mdjligheter att
begéara detta eller stalla krav pa minimihallbarhet. Region Vasterbotten anser att
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fortsatt utredning kring hallbarhetsstudier hade varit dnskvart for att komma fram till
nagon konkret forslag pa losning for utvalda sjukvardsprodukter. Férutom att kunna
uppratthalla sin verksamhet i hela hotskalan (10.7.4;s. 686) sa skulle férslagsvis
Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL) aven fa i uppdrag att genomféra
hallbarhetsstudier alternativt att det efterfragas av regulatoriska myndigheter.
Regionen beddmer ocksa att lakemedel mot infektioner och parasiter till
livsmedelsproducerande djur meriterar att utredas ytterligare, istallet for att
exkluderas ur utredningen (9.1.1;s 476), eftersom det skapar battre férutsattningar
for matférsorjning i Sverige vid kris och framférallt krig.

Héansynstagande till lagerhallningssystem och sekretess vid skapandet av nationell
lagesbild

For att kunna leva upp till den féreslagna uppgiftsskyldigheten, genom att bl.a. delge
uppgifter av betydelse for utredning, planering och tillsyn av lagerhallningen (9.5.3;s.
536) och darigenom bidra till den nationella Iagesbilden dver sjukvardsprodukter, sa
kravs att regionen implementerar det system som staten utvecklar for dndamalet
(12.3;s. 789). Region Vasterbotten instammer med utredningens bedémning att fa
regioner har systemstdd for att regelbundet och pa kort tid kunna redogéra for saldo
avseende olika sjukvardsprodukter och delar uppfattningen om vikten att skapa
battre grundférutsattningar for att fa en Overblick ©ver lagerhallning. Att
uppgiftsskyldigheten for regionerna ocksa kommer innefatta kommunernas
lakemedelsinnehav utgor en ytterligare forsvarande faktor. Region Vasterbotten ar
saledes positiva till att staten [Bmnar ekonomiskt stdd for att mojliggora inférandet av
angivet system genom investeringsstdd och ersattning for driftskostnader
(16.10.3;s.1157). Regionen ar aven samstammig med bedémningen att skapandet
av den nationella lagesbilden over tillgangen pa sjukvardsprodukter staller krav pa
ett systematiskt informationssakerhetsarbete (12.3.4;s. 805). Region Vasterbotten
vill understryka skyddsvardet i denna information, vilket i sin tur medfor
hansynstagande till bAde administrativa och tekniska sékerhetsaspekter. Otvetydiga
instruktioner och krav pa informationshanteringen ar darfor ett maste.

Tillverkningsberedskap och certifiering

Region Vasterbotten tillstyrker att mojligheter till inhemsk produktion av vissa
sjukvardsprodukter behdver 6ka, samt att detta ar ett omrade dar det lampar sig med
utokat samarbete inom EU och framférallt Norden. Regionen instammer med
utredningen om att Regeringen boér ta initiativ till en diskussion inom det nordiska
halsosamarbetet om nordisk tillverkningsberedskap och att det bér utredas om det
finns mojligheter till samnordisk lagring av olika insatsvaror samt produktion av vissa
utvalda lakemedel och sjukvardsmateriel (10.2; ss. 645-651). Regionen anser vidare
att tillverkning av sadant som ej ar lampligt att lagra da det ar skrymmande eller har
kort hallbarhetstid, bor prioriteras for tillverkning inom Sverige.

Region Vasterbotten delar utredningens mening om vikten av nationell férmaga att
testa och certifiera produkter inom olika omraden samt férmaga till att ge dispenser
(10.3;s. 655) eftersom detta annars riskerar bli en flaskhals. Uppratthallandet av
produktsakerhet genom CE-méarkning (10.8.5;s.706) ar viktigt och utredningen
foreslar att Research Institutes of Sweden (RISE) ska fa uppdraget. Regionen ar
tveksam till detta baserat pa erfarenheter ifrdn Covid-19 pandemin och anser att
deras kompetens i sa fall behdver starkas vasentligt, dd de under pandemin godkant
oanvandbara produkter. Vidare ar det viktigt att de kan certifiera enligt MDR (Medical
device regulation) likval som IVDR (In-vitro diagnostic medical device regulations).

Modernisering av myndighetsroller och regelverk
Produktsakerhet och arbetsmiljoratt har visat sig vara problematiskt under pandemin
och detta kraver utredning och aktualisering av regelverk och myndighetsroller, for
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att kunna bli funktionellt. | betankandet star att Arbetsmiljoverket och
Lakemedelsverket bor analysera méjliga foérenklingar i kris och krig utifran befintligt
regelverk och grunden for nya dispenser (10.2;s. 707). Region Vasterbotten
tillstyrker detta och &r vidare av asikten att vissa processer och myndighetsroller
behdver moderniseras, forenklas och snabbas pa for att de ska bli funktionella i
dagens samhalle. Ansokningsférfarandet for licenslakemedel kan anvandas som
exempel (8.12.5;ss. 445-447). Intensivvarden har ofta behov av att rekvirera ett icke-
registrerat preparat for att anvdnda omedelbart p.g.a. vardens akuta karaktar.
Ansokningsforfarandet ar designat utifran den elektiva vardens behov och inte for
akut sjukvard. For narvarande kommunicerar Lakemedelsverket tillbaka via vanlig
post vilket gor processen langsam och opraktisk fran akutsjukvardens synvinkel.
Darfér vore det oOnskvart att forenkla licensansdkan for tex. alla
intensivvardsavdelningar i en region och fér patientgrupper. Vidare vad galler
Arbetsmiljoverket s& behéver de bli mer flexibla i sin bedémning, och bevilja mer
undantag, om alternativet ar att ingen skyddsutrustning anvands. Deras roll vid kris
och krig behdver utvecklas for att understdédja snarare an hindra genom att
skyndsamt bistd med enkla och tydliga krav pa produkter eller exemplifiera alternativ
for att kunna hitta eller tillverka produkter som &r sakra bade fér den som ger och
den som far vard. Erfarenheter fran pandemin har visat att arbetsmiljératt gar fore
patientsdkerhet och livraddande atgarder, exempelvis nar produkter aterkallas utan
ersattningsalternativ.  trots att de ar funktionella for att radda liv.
Patientsdkerhetsaspekter stalls mot arbetsmiljdaspekter och demaskerar etiska och
juridiskt orimligheter. Enskilda medarbetare eller chefer i sjukvarden riskerar atal for
arbetsmiljébrott nar denne utfér sin uppgift att hjalpa patienter, men skulle inte hallas
juridiskt ansvarig om en patient avled till féljd av utebliven vard. Regelverk kring
arbetsmiljo och patientsakerhet bor darmed ses Over dar lardomar dras ifran
hanteringen av pandemin istallet for att forutsatta att foreslaget lagringssystem
kommer leda till att liknande situationer inte upprepas.

REGION VASTERBOTTEN

Peter Olofsson (S)
Regionstyrelsens ordférande

Tommy Svensson
Regiondirektor

4 (4)



