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Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap SOU 2021:19 (52021/03085)

Svenska Lakareséllskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ar att verka for forbattrad halsa och
sjukvard genom att framja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

Halso- och sjukvard ar en oerhdrd komplex verksamhet med stora externa beroenden. Det
galler inte enbart direkt vard utford vid och av hélso- och sjukvardsenheter utan dven den vard
som patienten forutsatts ta ansvar for och bedriva i hemmet. Utredningen ar omfattande och
beskriver en dvergripande plan for lagerhallning av sjukvardsprodukter samt
tillverkningsberedskap samt fordelning av ansvar for detta. | stor utstrackning ar forslag lagda
utifran erfarenheterna fran de senaste arens problem med restnoteringar av lakemedel och
tillgang till sjukvardsprodukter, inklusive de tillkortakommanden som covid-19-pandemin
tydliggjort.

Svenska Lakaresallskapet (SLS) hanvisar som detaljerat remissvar till sarskild genomgang
frén var sektion Svensk Medicinteknisk Férening, MTF.

SLS vill sarskilt framhalla att det maste ha varit uppenbart for alla med delansvar for halso-
och sjukvarden det som utredningen framhaller sérskilt i inledningen av sammanfattningen,
namligen att “tillgdng till sjukvdrdsprodukter dr nédvindigt for att kunna bedriva vard”. Det
utredningen inte lika tydligt framhaller &r hur Sverige trots detta kunnat hamna i dagens
situation med stora brister i forsérjningsberedskapen och brister i ansvaret for detta. Det &r en
overgripande fraga som ar nodvandig att besvara tydligt for att sakerstélla en langsiktig
uthallighet i de forslag som laggs, sérskilt forslag som innebér stora tillkommande kostnader.

Som en foljd av denna brist praglas utredningens omfattande och i manga delar annars val
genomtankta forslag av det vergripande forhallningssattet att det som saknats varit
tydliggorande i regelverk kring ansvarsfordelning och uppgiftsldmnande. Det &r i och for sig
sant men innebér ocksa att avgorande systemfel inte tydliggors som att

e logistik inte setts som en del av vardens karnverksamhet, samt att
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e verksamhet konkurrensutsatts utan att regelverk som kunnat sékra
forsorjningsberedskap genomforts.

SLS anser att for att en langsiktig 16sning pa forsorjningsberedskap inom hélso- och
sjukvarden ska ses som trovardig maste utgangspunkten vara ett vidgat systemperspektiv
utgaende fran att varuforsorjning vid normaltillstand inklusive mindre stérningar, vid
fredstida kris och hojd beredskap behdver samordnas for att vara robust. Myndigheters krav
pa beredskapslager behdver darfor utvidgas till krav pa robusta forsérjningssystem i
normallége.

SLS anser att nar kritiska samhallsfunktioner sa som distribution av for halso- och sjukvarden
nodvandiga varor och tjanster placeras pa privatrattsliga subjekt, maste allmanhetens rétt till
insyn och den offentliga tillsynen garanteras genom forfattning eller avtal.

SLS anser att det behovs en parlamentarisk éversyn dver hur prioriteringsplattformen ska
hanteras i kris och beredskap. I utredningen betonas att de tre principer som framgar av
prioriteringsplattformen ska ligga till grund for prioriteringar ocksa vid allvarliga
krissituationer. Den pagaende pandemin har dock aktualiserat vissa tillampningssvarigheter.
Med anledning av pandemin presenterade Socialstyrelsen i mars 2020 Nationella principer for
prioritering inom intensivvard under extraordinara forhallanden. Socialstyrelsens initiativ
motte viss kritik, bland annat fran foretradare fran Svenska Lékarséllskapet?. Den
efterfoljande diskussionen visar att det inte star alldeles klart hur prioriteringsplattformen ska
tolkas i fredstida kriser och krig. Det ar otillfredsstallande att centrala tillampningsfragor
overlamnas till en forvaltningsmyndighet for snabba avgoranden.

Utover detta hanvisar SLS till fordjupade kommentarer fran SLS delegation for medicinsk
etik samt behovet att beakta sarskilda behov inom réttsmedicinsk verksamhet som ej direkt
sorterar under halso- och sjukvard samt exempel kring njurmedicinsk verksamhet och
psyKiatri, se bilagor.

For Svenska Lakareséllskapet

Tobias Alfvén Mikael Hoffmann
Ordforande Ordforande SLS kommitté for
lakemedelsfragor

Bilagor:

SLS foreningar:

Svensk Medicinteknisk Forening
Svenska Psykiatriska Foreningen
Svensk Forening for Allm&nmedicin
Svensk Njurmedicinsk Forening
Svensk Réttsmedicinsk Forening och

SLS delagtion fér medicinsk etik

2 »Qrovickande etisk glidning i coronatider” SVD DEBATT 2020-04-19.
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En starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden -
Delbetankande av Utredningen om halso- och sjukvardens
beredskap

SOU 2021:19

Lars Leijon, Karin Brodin och Eva Robertsson

(vi valjer har att kommentera varje enskilt avsnitt i sammanfattningen, dar sa ar
lampligt)

Tillgang till sjukvardsprodukter ar nédvandigt for att kunna bedriva vard

Den idé som ligger till grund for att inte ha mer i lager an vad som gar at, bygger pa
en filosofi dar forsdrjningskedjan ar taktad till forbrukningen. Forst nar detta skett kan
lagernivaer sankas och ett Just-In-Time tillstand uppstar. Sjukvardens tolkning att
sma lager = Just-In-Time ar att betrakta som felaktig. For att Just-In-Time ska
fungera, krévs att man tillférsakrat sig att leverantdrerna kan leverera, bland annat
genom att stalla krav i avtal, men ocksd genom att se till att det finns alternativa
leverantorer. Det fungerar inte enbart genom att man bestéller dd man natt en
bestamd bestallningspunkt eller da det ar tomt pa hyllan. Det &r troligen sa att man
inte anvander sig av ratt metod och inte heller staller krav p& och méater
leveransprecision.

Dagens férmaga ma vara svag. Det beror pa icke ratt anvand modell och brist pa
kompetens att styra varufléden. En kedja behdver vara monitorerad, kalibrerad och
kontinuerligt foljas upp for att korrigera avvikelser. Orsaker till forseningar och
uteblivna leveranser ska vara undersokta och initiering av atgarder for att forhindra
detta skall vara systematiskt genomforda. Till exempel skall vardens stodfunktioner
kravstallas av varden respektive matas med fokus pa att sakra vardens verksamhet.

Ett system ska fungera val och vara robust i saval normaldrift som i kris. Eftersom vi
aldrig pa forhand kan veta vad som utléser en kris eller dess art, galler det att i forvag
ha tankt ut ett antal scenarios. Rutiner och processer maste trycktestas.

Det finns aven en risk med dagens ej robusta forsérjning att den krisberedskap man
moéjligen har kan tjana som en backup for att I6sa situationen med bristfallig logistik i
nuvarande upplagg. Myndigheters krav pa beredskapslager bor darfér utvidgas till krav
pa robusta forsorjningssystem i normallage. Myndigheter kan och skall inte ga in och
styra logistiken pa avdelningsnivad men bor stélla krav pa att logistisk kompetens finns
organiserad pa region/kommun-niva for att sakra att materialflodet skapar varde for
patienter med totalekonomi for respektive vardinrattning. ldag ar systemen
suboptimerade pa forvaltningsniva utan fokus pa regionens eller sjukhusets ekonomi.

Vi stodjer forslaget att uppratta ett nationellt system for att monitorera eller aktivt
delta i styrandet av varuflodet. Lagerhallningen bor i storsta mojliga man fysiskt ligga
nara slutanvandarna (i ett lager inom regionen t ex), i vart fall avseende varor med
kort héallbarhet. Ovriga kan ligga mer strategiskt placerade, med tanke pa access till
sakra transporter och sakra lager, men dar dgandet ligger pa kommun/region ner till
sakerhetslagerniva. Darunder vidtas dgandet av lagret av staten (beredskapslager).
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En malsattning for halso- och sjukvarden i kris och krig

Om det ar Socialstyrelsen eller annan myndighet i saval fredstid som i kris och krig ska
ha forsorjningsberedskapen har vi ingen synpunkt pa. Daremot stodjer vi forslaget att
nagon myndighet ska ha den. For att kunna ha férsérjningsberedskap, behéver man
kontinuerligt ha en dverblick och ocks&d mojligheter att styra varuflodet vid
exceptionella handelser i saval inflode som utflode till lagerpunkter. Denna 6verblick
maste aven finnas i normallage for att proaktivt kunna avgora nar ett kristillstand
kommer att rada.

Forsorjningsansvaret torde har betyda att ett bestamt beredskapslager ligger pa
staten (Socialstyrelsen?) att bekosta och besluta om pa nationell niv4, men sjalva
lagret kan finnas utspritt i regionerna och kommunerna.

Forsorjningsberedskapen skapas med hjalp av flera olika verktyg, men ska
utga fran vilken vard som ska kunna bedrivas

Vi stodjer forslaget med de tre principerna

1 Oka lager: Regioner och kommuner ska inte sjalva behoéva hélla lager annat an for
kortare period /i storleksordning 2-3 veckor, resterande ska staten halla. Storleken pa
vad staten skall lagra torde vara ett politiskt beslut, men detta lagers tacktid ar stérre
och skall klara saval nya behov som férsérjningsstopp.

2 Effektivare resursutnyttjande: Med tillampning av FEFO i lagren, dar alla lager
bo6r vara koordinerade och synliga for alla aktérer i kedjan, sé att FEFO kan tillampas.
Det kan betyda en 6kad méngd distribution, men vinsten blir hbgre nyttjandegrad av
produkterna och mindre kassationer. Med bra styrning, statistik och
omvarldsbevakning torde transporterna kunna minimeras. Transparenta lagersaldon ar
darfor nodvandigt och kravs aven i normallage for att undvika att kristillstand
aberopas i onddan.

3 Sakrare distribution: Inom landet saval som internationellt. Har kravs kompetens
inom alternativa produkter, dubblering av leverantérer och alternativa
distributionsvagar. Incitament behéver skapas for distributorer att tillampa JIT genom
sakra floden och bli uppfoljda pa de parametrar (leveranstid, leveransprecision...) som
sakerstaller robust sjukvard.

Utredningen foreslar ett system for okad lagerhallning

I mangt och mycket stodjer vi det som foreslas och hanvisar till 6vriga kommentarer
angaende lager och styrning.

Angéende produktion och omstéllning av produktion finns det all anledning att
fordjupa arbetet har pa ett strukturerat och kontinuerligt satt. Inhemsk produktion ska
stallas i proportion till férdelar med internationell produktion. Strategiska allianser kan
vara ett satt att sdkra produktion i annat land. Har kréavs kompetens inom
tillverkningsprocesser men ocksa férhandling och avtalsskrivning.

Hur mycket och i vilken man apotek och hushall ska anses svara for viss lagerhallning
behover baseras pa forsaljnings-/forbrukningsstatistik, halsolaget i landet och annan
relevant statistik.
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Nationell funktion for inkdp i kris och krig

Med ett korrekt uppbyggt forsérjningssystem behovs inget annat system, men det
behovs andra spelregler. Inkop kan och kanske till och med ska skoétas pa nationell
niva. Det beho6ver inte franta regioner och kommuner sitt ansvar. Dessa bestammer
vad de vill inforskaffa och i vilka mangder mm och 6verlater sjalva
inkdpsarbetet/sourcingen till den statliga myndigheten. De lokala aktdrerna kan
mycket val ta en aktiv part i affarsuppgorelsen. Aven outsourcing till privat aktor ar
tankbart. Samma krav pa utférande oavsett intern eller extern aktor ska galla. Hur
uppgiften och rollen gérs i freds- respektive kris-och krigstider ska noga regleras.

For ovantade krissituationer av ovéantad art dar beredskapslager inte kan byggas,
galler det att ha faststallda processer med dedikerade resurser snabbt pa plats som
fokuserat kan faststélla behov och ta fram leverantorer. Nar dessa resurser skall
mobiliseras beslutas pd samma satt som nar ett beredskapslager frislapps.

Det finns behov av omvarldsbevakning och formaga att skapa en nationell
lagesbild 6ver tillgdngen av produkter i landet

Ja! Se dvriga kommentarer.

Vi avrader starkt fran den passiva styrningen med rapporteringsskyldighet. Vi anser
att ett realtidssystem borde kunna implementeras. Ett system som beréttar hur
mycket som finns i varje lagerpunkt vid varje givet tillfalle. En lagerpunkt kan vara pa
just ett storre lager, men aven pa avdelningar dar man haller sk buffertlager. For
ovrigt bor dessa buffertlager inte kunna vara stdrre an en viss bestamd mangd.
Vasentligt ar att information om olika lagernivaer ar transparent mellan aktérerna,
saval i normallage som i kris.

Atgarder for fordelning av sjukvardsprodukter

Vi stodjer forslaget om styrning av sjukvardsprodukter och andra resurser dar
behoven far rada i tider dar kris och krig féreligger. Det ar rimligt att en skarpare, mer
precist tillampad fordelning gors, sa att prioriteringarna blir lika 6ver hela landet.
Genom att krav aven stélls p& logistiska verksamheten i fredstid, som exempelvis
lagring och saldon, sékras att inte sjukhus med dalig ordning pa sin logistik tommer
tillgangliga resurser pa bekostnad av beredskapslagrets verkliga syfte; att forhindra
effekter av opaverkbara orsaker.

Distributionen av sjukvardsprodukter behoéver kunna uppratthallas

Hur man "hanterar” stérre distributorer torde inte vara ett problem. Avtala om vad
som galler, f6lj upp och bestam vilka konsekvenserna blir om man inte féljer det
avtalade. Notera att det ar viktigt att man sjalv som bestallare ar tydlig och korrekt.

Definitionen av beredskapsapotek verkar sund, givet att man kan undanréja ev
konkurrenshindrande fragor
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Samarbete med andra nordiska lander

I utredningen konstaterar man redan 1946 att det inte da var majligt for Sverige att
vara sjalvforsorjande pa sjukvardsmaterial. Sedan dess har utvecklingen fortsatt i
samma riktning. Det ar darfor av storsta vikt att kritiska produkter kartlaggs i syfte att
sakra dessa. For dessa produkter skall, férutom uppréattandet av beredskapslager,
parallellt ske dubblering av leverantorer med fokus pa s& narliggande som majligt, i
forsta hand i Sverige, darefter i 6vriga nordiska lander. Dar narliggande leverantorer
saknas bor dessa uppréttas, i forsta hand i Sverige. Detta bor ske i normallage fér att
sakra att kompetens och kapacitet for tillverkning finns fér eventuellt krislage. Vi
stoder darfoér detta forslag.

Konsekvenser av utredningens forslag

De ekonomiska konsekvenserna av utredningens forslag forefaller val genomarbetade
pa kostnadssidan och ifragasétts inte. Dock har de egentliga varden som efterstravas
med att atgarderna genomfors inte belysts i samma utstrackning. Vardena utgors av

personliga valbefinnande genom sékrad kontinuitet i vardarbetet.

Ekonomiskt varde av detta kan forslagsvis sattas som graden av utnyttjande av
vardens kostnader. T ex har man vid Akademiska sjukhuset i Uppsala kommit fram till
att en fullt bemannad operationssal kostar 437 SEK/min. Vid stillestadnd pa grund av
att en resurs (lakare, skiktrontgenapparat eller handskar) saknas skulle detta kunna
ses som den alternativkostnad som uppstar till foljd av icke robust sjukvard.

Da sjukvarden inte kan ses som robust till alla delar idag ar det sannolikt att en
investering i beredskapslager tidigt kommer utnyttjas av sjukhus med dalig
materialstyrning, vilket kan leda till att vardinrattningar med bra logistik inte far hjalp
vid en verklig kris orsakad av externa faktorer som &r opaverkbara.

Atgarder for att minimera risker for stillestdnd i vardens processer i normallage ar
darfor viktiga och torde darfor ha hdg avkastning/gott resursutnyttjande. Det kan réra
sig om att skapa av avtal med mer narliggande eller dubblerade leverantérer. Robusta
I6sningar bor bedémas utifran sjukvardens totala verksamhetskostnader. Detta dven
med lokala kostnadstkningar som féljd, kanske till och med i strid med LOU.

Vi anser darfor att myndigheterna redan i normallage behover stalla krav pa att varje
svenskt sjukhus/vardinrattning kan leverera saker sjukvard med avseende pa sjukhus,
processer, leverantérer och informationssystem i normallage for att sakerstélla
verksamheten genom ratta lagernivaer, hogt resursutnyttjande samt trygg distribution
av samtliga materialtyper till sjukhuset.

Utredningens fortsatta arbete foreslas kompletteras med atgarder for robust sjukvard i
normallage som bas for att skapa robusthet i krissituation.
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Vara reflektioner, resonemang och rekommendationer

Vi ser i utredningen spar av ett systemtéankande dar man iterativt forsoker losa ett
problem, som i sig inte skulle behova finnas. Vi ser genom bristen pa helhetssyn ett
systemfel i hela sjukvardslogistiken. | utredningen utgar man fran de redan uppgjorda
satten att arbeta och diskuterar t ex I6sningar kring uppgiftslamnande. Istéllet borde
frdgan kunna lésas pd samma satt som andra gor (las: t ex varuproducerande foretag)
som ar beroende av att sékra och ha kontroll pa sina ravaru- och produktionsfloden.

| var bedémning har vi vidare gjort en distinktion mellan beredskapslager och

sakerhetslager:

e Sakerhetslager; tar hojd for svangningar i efterfragan och inleveranser, staller
krav pa I6pande faktainsamling med analys av behov och leverantérers
prestationer

e Beredskapslager; for kanda men i tiden ovantade behov, halls administrativt
avskilt fran sdkerhetslagret. FEFO-hantering sakras genom samlokalisering med

sakerhetslagret

Beredskapslager — principiell [6sning

» Agt av staten Lagerniva

* Inte synligt eller bokningsbart
for operativ personal

» Sakrad FEFO hantering genom
att inte vara fysiskt atskilt

» Frisldpps efter faststallt Bestillningspunkt

regelverk Sikerhetslager - tar upp svingningar
i behov och inleveranser

. L N
Omloppslager

* Kan dkas/minskas med
avseende pa samhallets
faststallda beredskapslage

Beredskapslager - Ej tillgdngligt i normalldge
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Frisldppning av beredskapslager
3 nivaer av férbrukning

Lagerniva

N

1. Normal 2. Mer forbrukning 3. Krissituation:
forbrukning: an normalt: Beredskaps-

3 Omloppslagret Sakerhetslagret lagret frislapps
ricker till behovet nyttjas

Omloppslager

Sakerhetslager

Beredskapslager

Tid

Vi har i vara svar inte tagit hansyn till de lagar och forordningar som finns inom
omradet idag, utan lamnar det till sakkunniga. Vi pekar pa de mdjligheter som finns
for att verka nationellt, men med autonoma kommuner och regioner fér den dagliga
driften och med en 6vergripande statlig styrning av sakerhetslagernivaer samt ansvar
for beredskapslager, nationell produktion och sourcing.

For att uppna robust sjukvard i kris och krigstillstand maste forst robust sjukvard uppnas
i vardagen. Med robust sjukvard avses:

e Robust sjukhus; avseende fastighet, el-, vatten-, etc forsorjning

e Robusta processer; avseende arbetssatt, personoberoende, etc - oavsett interna
eller inhyrda aktorer

e Robust materialférsorjning; avseende lakemedel, férbrukningsmaterial, blod,
mat, etc

e Robust information; avseende patientinformation, logistik, etc

Att sjukvarden inte ar robust i dagslaget visas tydligt av och till, t ex 2019 nar bytet av
leverantor av forbrukningsmaterial i “femklévern”, dvs Region Uppsala med flera
regioner, havererade med extrema foljdverkningar i varden. Bytet var pa forhand val
kdant men bristfalligt planerat, forberett, genomfort och uppfoljt. Det ar enkelt att skylla
pa leverantéren men fran sjukvardens sida stalldes inte relevanta krav pa aktéren och
dessutom saknades kontroll pa 6vriga delar i materialflodet.

En bakomliggande och férsvarande orsak ar att sjukvardens logistik hanteras
fragmenterat genom olika aktérer vilka rapporterar till sin respektive politiskt tillsatta
namnd i vilka logistiskt kravstadllande kunskap saknas. Detta leder till att varje forvaltning
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gor sina optimeringar utifran basta formaga utan huvudsakligt fokus pa sjukvardens
behov, dess vardeskapande resp verksamhetskostnader. Grundlaggande orsaker ar att
finna bland féljande omraden:

e Materialfléden har designats utifran optimering av resurser utan primart fokus
pa sjalva flodet och dess anvandare

e Metoder for hantering och administration av bestallningar, kontroll mm ar
manuella och ineffektiva

e Strukturerad godskontroll saknas i varufléden och lagersaldo férekommer som
regel inte

e Lagerhallning &r inte sakerstalld pga avsaknad av principer for lagerstyrning och
information om behov. Artiklar som saknas pa ett stalle kan vara 6verlagrade pa
annan plats utan att man vet om det

e Regelverk saknas for vad som skall lagras, personligt tycke och tillgdnglig plats
avgor. Sortimentsamordning saknas vilket resulterar i onddigt stort sortiment

e Lagersaldon saknas, trots att material for miljardbelopp arligen kops in pa flera
sjukhus

e Processer och ansvarsomraden &r inte enhetliga och verksamhetskritiska rutiner
tillats vara personberoende

e Materialflodets ineffektiva arbetssatt tar resurser fran varden

o Ny teknik har inte tillampats i logistiken, trots sjukhusets tekniska framkant
inom direkt vardrelaterade funktioner

e Matbarhet langs hela kedjan saknas, i den man matning sker avses isolerade
resurser, da framfoér allt med avseende pa lokala kostnader

Regioner, kommuner kan fortfarande vara autonoma i fredstid, men staten bér anvisa
lagsta niva pa de sédkerhetslager som finns lokalt. Ett nationellt (virtuellt)
beredskapslager ska inrattas.

Att luta sig till uppgiftsskyldighet ar en passiv atgard och &r inte tillforlitlig. Ett robust
system i fredstid ar forutsattning for det skall kunna fungera aven i kris-situationer.

Ett dvergripande system bor inféras, dar inkdp gors och dar lagersaldon uppdateras i
realtid (eller per dygn). Kommuner och regioner gor bestallningar/inkép via den
statliga tjansten. Aven fortsattningsvis kan kommuner och regioner bestélla fran vilka
aktorer man vill, men via systemet. P& detta vis kan FEFO tillampas for saval
sakerhets- som beredskapslager.

Centralt inkop av sjukvardsprodukter talar for att de avtal, den mangd som da kops
kommer att rendera i lagre priser. Vidare kommer sourcing- och ink6pskompetens att
kunna starkas, vilket ar nédvandigt for att i saval fredstid- som kristid sakra
leveranser, sa langt det ar majligt.

For dvrigt anser vi att det fortsatta utredningsarbetet skulle gagnas av &n mer
sakkunskap inom SCM samt att ansvaret for dessa fragor placeras organisatoriskt hogt
upp i respektive region.
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Det medicintekniska perspektivet

26 maj 2021 gick vi dver till att verka fullt ut under ett nytt regelverk gallande
medicintekniska produkter; Medical Device Regulation MDR EU/745/2017. 26 maj
2022 sker detsamma for invitroprodukter; In vitro Diagnostic Medical Device
Regulation EU/746/2017. Till dessa kommer krav pa kvalitetsledningssystem garna
enligt 1ISO 13485:2016 Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav
for regulatoriska andamal.

Dessa regelverk staller krav som ocksa paverkar varden. Paverkar det varden sa
paverkar det ocksa vardens logistikkedjor. Detta maste darfor tas hansyn till i detta
sammanhang.

Nagra exempel dar regelverket paverkar logistikkedjan och saledes aven beredskap
infor nagon form av kris.

I regelverket finns krav pa sparbarhet. Varje produkt ska darfor markas med en kod
kallad Unique Device Identification (UDI). Produkterna ska markas for att skapa battre
mojlighet att 6vervakning av marknaden och darmed séakerstaller en tryggare och
sakrare anvandning av medicintekniska- och invitroprodukter.

Detta krav pa sparbarhet inbegriper vardgivaren som maste arbeta pa ett sadant satt
att dar det ar kravstallt kunna spéra en produkt enda till en specifik patient. | vissa fall
ska aven ett inplantat kort fdlja med patienten.

Nasta krav i nya regelverket ar kring distributorsrollen. Detta omrade ar nytt jamfort
mot det tidigare regelverket. | MDR och IVDR har ekonomiska aktorers skyldigheter
att dokumentera hela kedjan fran tillverkare till slutanvandare. | kedjan aterfinns aven
rollen som distributér. Med distributér menas enligt regelverket en fysisk eller juridisk
person i leveranskedjan utover tillverkaren eller importoren, som tillhandahaller en
produkt p& marknaden, fram till ibruktagandet. | praktiken innebar det att man raknas
som distributér om man séljer, eller i vissa fall d& man distribuerar, I1&nar eller hyr ut
medicintekniska produkter till andra vardgivare eller till privatpersoner. Distributdren
maste bland annat forsakra sig om att produkten ar CE markt och att det finns
dokumenterat ett Declaration of conformity

Har paverkas likval specialanpassade produkter som engangsprodukter som man
eventuellt tanker sig att reprocessa i handelse av kris. Detta ar ett omrade som &r
noga reglerat i regelverket och varje lands lagstiftning.

En nyhet i regelverket &r eftermarknads och sakerhetsévervakning. Tillverkare ar
skyldiga att aktivt inhamta material till sin eftermarknadsanalys fran slutanvandarna.
Tidigare gjordes detta genom att sammanstalla inkomna avvikelser detta racker inte
langre. Nu maste man forvissa sig om att sina produkter fungerar som de ska i
praktiken.

All detta paverkar saledes hur vi krav staller vid upphandling, hur krav foljs upp och
dokumenteras och hur vi hanterar ersattningsprodukter om det ar brist pa en produkt.

Upphandling ar en nyckel till att férsorja varden med ratt produkt i ratt tid till ratt
kostnad och kvalitet till ratt avsedd anvandning. Har ar avsedd anvandning ett viktigt
begrepp i regelverket som maste tas med aven i detta sammanhang.
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Under coronakrisen uppstod en hel del utmaningar i forsérjningskedjorna och denna
utredning ar en i raden. En som vi tycker ar viktig att kdnna till &r den som togs fram
av Regeringskansliet Life Science kontor och arbetsgruppen Krishantering och

resiliens. Utredningen namnges Materialforsérjning under pandemin och bifogas detta
remisssvar.

Med vanlig halsning

MTF styrelse genom

Eva Robertsson
sekreterare
Eva.b.robertsson@afry.com
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Yttrande 2021-08-06

Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Delbetankande SOU 2021:19 En starkt forsérjningsberedskap
for halso- och sjukvarden

Svenska Psykiatriska foreningen tackar for mojligheten att yttra sig éver
rubricerade delbetdankande. Sammantaget samtycker foreningen till de
valformulerade utredningsforslagen.

FOr psykiatrin ar det sarskilt viktigt att psykiatriska preparat lagerhalls i tillracklig
utstrackning. En stor patientgrupp behdver daglig forebyggande medicinering,
t.ex. litium och neuroleptika. De senaste aren har det forekommit
aterkommande perioder med restnoteringar av viktiga lakemedel t.ex. litium
och diazepam. Det kan leda till allvarliga konsekvenser som aterinsjuknande for
den enskilde men dven 6kad belastning pa varden och samhallet.

Gallande lagerhallning av lakemedel, finns inom psykiatrin patienter med
nedsatt autonomi och beslutsfattningsférmaga, varfor det egna ansvaret att
sakerstalla tillgang till sjukvardsprodukter, ska kunna kompenseras av familj eller
sjukvard.

Psykiatrisk/psykologisk kompentens ska vara en del av den katastrofmedicinska
planeniregionerna (PKL). Rapporter gor gallande att det ar svart for psykiatrisk
personal att fa godkant fran arbetsgivaren att delta i katastrofmedicinsk
utbildning och traning. Uppdraget bor fortydligas ytterligare sa att det finns
tillrackligt med utbildad personal som kan bidra vid kriser och katastrofer.

Stockholm 6 augusti 2021

Linda Martinik Cave Sinai
Sekreterare Ledamot
Svenska Psykiatriska Féreningen Tfn: 060-16 95 12

851 71 Sundsvall
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Svensk forening for allmanmedicin

Remissvar 21-07-21
Svenska Lakaresallskapet
att.: Susann Asplund
Box 738
101 35 Stockholm

Remissvar fran Svensk forening fér allmdnmedicin

En starkt forsoérjningsberedskap for hdlso- och sjukvarden (SOU
2021:19)

SFAM har tagit del av remissen och haller med om utredningens slutsatser. Vi har inga
synpunkter eller invandningar.

Magnus Isacson

ordférande



SVENSKA LAKARESALLSKAPET
susann.asplund@sils.se

Svar pa remissen: ”En starkt forsérjningsberedskap for hélso- och sjukvarden, SOU
2021:19)”

Svensk Njurmedicinsk Forening (SNF) tackar for méjligheten att inkomma med synpunkter
pa detta slutbetankande. Utredningen lyfter en rad olika viktiga aspekter. Ur ett
njurmedicinskt perspektiv énskar vi kommentera foljande punkter:

Fortydligande av krav pa alla vardgivare och huvudman att ha tillgang till fornédenheter:
For kronisk dialysbehandling, som &r en livsuppehallande behandling, finns en lagerhallning
pa cirka en vecka pa dialysmottagningarna i landet. Under pandemin fungerade leveranserna
av dialysfilter, slangset och annat engangsmaterial som anvands under dialysbehandling.
Vissa produkter fick bytas ut, men dialyser kunde kéras som vanligt. Behovet av
dialysbehandlingar inom intensivvarden 6kade dock markant da en stor andel av patienterna
med covid-19 utvecklade akut njursvikt. Den kontinuerliga och laggradiga dialysbehandling
som ges pa IVA utférs med annan apparatur och med andra filter. Har fanns inte beredskap
for storre bestallningar an vanligt och under perioder fick en utportionering av dialysfilter ske
inom regionerna. De vanliga dialysmottagningarna i landet hade inte kunnat hantera alla
patienter pa IVA med dialysbehov. Dels av kapacitetsskal, och dels da vanlig dialys ofta inte
tolereras hos svart sjuka individer. Produkter som mojliggor laggradig dialys bor darfor
lagerhallas for att sakerstalla att nodvandig och livsuppehallande vard kan utforas. Vi ser
darfor positivt pa forslaget om att det i halso- och sjukvardslagen infors krav pa att kommuner
och regioner ska ha utokad lagerhallning av i sort sett alla kategorier av sjukvardsprodukter
som anvands i verksamheten till vardags.

Nytt krav pa apotekens lagerhallning: Patienter med kronisk njursjukdom star i manga fall pa
livslang behandling med manga olika typer av lakemedel. Vi har under pandemin noterat att
en del lakemedel inte har funnits att tillga. En del produkter &r inte utbytbara och avbruten
behandling kan innebédra en medicinsk risk for patienten. Vi vill d&rfor understryka vikten av
att apotekens lagerhallning anpassas efter konsumenternas behov. Vi valkomnar ocksa
forslaget om inrattande av sérskilda beredskapsapotek.



FOr styrelsen for Svensk Njurmedicinsk forening, 21-07-30

Jennie Lonnbro Widgren Josefin Mortberg



Remissvar fran Svensk Rittsmedicinsk Férening ”En starkt forsorjningsberedskap for hélso- och
sjukvarden (SOU 2021:19)

Sammanfattning

Svensk Rattsmedicinsk Forening foreslar att samhallet bor vaga in den rattsmedicinska
verksamheten da behov av material mm till halso- och sjukvarden utreds eftersom den
rattsmedicinska verksamheten delvis nyttjar samma material.

Vidare uppmarksammar vi samhéllet pa behov av en liknande éversyn betraffande den
rattsmedicinska verksamheten. Vi foresprakar att en bred arbetsgrupp bor tillsattas for att se 6ver
vilka katastrofscenarios som kan bli aktuella for rattslakarinsatser for att sedan utifran
arbetsgruppens slutsatser ge Rattsmedicinalverket i uppdrag att sakerstalla kapacitet for sddana
insatser.

Remissen géller halso- och sjukvardsverksamhet, men fran Svensk Rattsmedicinsk Forening vill vi i
sammanhanget lyfta den rattsmedicinska verksamheten som bedrivs av rattslakare vid
Rattsmedicinalverket. Verksamheten omfattar i huvudsak obduktioner och kroppsundersdkningar av
misstdnkta garningspersoner och malsdganden. Den rattsmedicinska verksamheten betraktas inte
som halso- och sjukvard, men delvis anvdnds samma utrustning sasom munskydd, visir, handskar,
desinficeringsmedel, skalpeller och liknande ”operationsutrustning” samt provtagningsmaterial (t ex
for covid-19).

Eftersom den rattsmedicinska verksamheten delvis nyttjar samma material som halso- och
sjukvarden kan det dels finnas samordningsvinster genom att i ett forfarande som beaktar
materialférsorjning inom hélso- och sjukvarden dven beakta materialférsérjningen inom den
rattsmedicinska verksamheten. Dels kan det i krissituationer nar samhallet genomfor riktade insatser
(sasom gemensamma upphandlingar) for att sdkerstalla halso- och sjukvardens behov innebéra risk
att den rattsmedicinska verksamhetens behov “konkurreras ut”. Denna risk begransas om samhallet
tilldmpar en helhetssyn vid dylika insatser.

Darutover bor samhallet sakerstalla att Rattsmedicinalverket utreder behov av reservmaterial samt
distributionskanaler samt sakerstaller att myndigheten har kapacitet for att bedriva rattsmedicinsk
verksamhet i kris. Denna beredskap bor, liksom for halso- och sjukvarden, omfatta lokaler, personal
och utrustning. Darutdver boér Rattsmedicinalverket ha kunskap om, och forutsattningar for,
extraordindra uppdrag, kunskap om lokala forhallanden, behov av sakerhetsutrustning,
vaccinationer, etc. Beredskap for eventuellt behov av nationell omférdelning och samarbete
internationellt med saval andra staters rattsmedicinska verksamheter som med organisationer
sasom Roda Korset. Saledes finns principiella likheter med de forslag som i remissen laggs for hélso-
och sjukvardens behov som med vad som erfordras for den statliga rattsmedicinska verksamheten.

For att belysa den rattsmedicinska verksamhetens betydelse i kriser lyfts har nagra handelser dar
Sveriges insatsformaga gallande rattslakarkompetens varit/kunde varit av stor betydelse:

Estoniafdrjans forlisning 1994 - Ett eventuellt behov av rattsldkarinsatser i form av identifiering och
utredning av dodsorsak, samt organisatoriska férutsattningar for att omhanderta upp till ett tusental
avlidna pa en och samma gang.

Krigsforbrytartribunalen (ICTY) 1999 — FN begérde hjélp av medlemsstater med forsérjning av




framforallt rattslakare och kriminaltekniker for utredning av krigsforbrytelser i Kosovo. Har
aktualiserades inte endast fragor om nddvéandig utrustning och skyddsvaccinering mm, utan dven
overgripande sdkerhetsfragor i en krigszon.

Flodvagskatastrofen 2004-12-26 — Identifieringsarbete och utredning av dédsorsak, men aven fragor
om nodvandig utrustning och skyddsvaccinering mm.

Vid dylika katastrofer kravs att Sverige har en organisation med rattsldkare som kan ata sig
uppdraget samt att rattslakarna har forutsattningar i form av utrustning, lokal kinnedom exempelvis
gallande vaccineringar samt internationell erfarenhet. Insatserna behdvs ofta snabbt och parallellt
ska ordinarie verksamhet fungera i hemlandet.

Svensk Rattsmedicinsk Forening lyfter behovet av att samhallet tillsatter en arbetsgrupp som utreder
vilka scenarios som kan uppsta dar rattslakarkompetens behévs samt utarbetar behov av personal,
material, utbildning, logistik och samarbetspartner for att darefter ge Rattsmedicinalverket i uppgift
att dimensionera verksamheten efter dessa framtagna scenarios. Dylik utredning kan med fordel
samordnas med andra utredningar gallande samhallets krisberedskap.



Svenska lakarséallskapets delegation for medicinsk etik

Remissvar
SOU 2021:19 En starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden

Erfarenheterna fran pandemin bor inkluderas i utredningen

| detta delbetdnkande belyses de aspekter som berér forsérjningsberedskapen inom hélso- och
sjukvardsomradet. For att fullt ut mota direktivens uppdrag om att gora en 6versyn av
beredskapen infor allvarliga handelser i fredstid och majligheterna att hantera brist pa
lakemedel och halso- och sjukvardsmateriel, vore det 6nskvart att utredarna erbjods en reell
mojlighet att tillgodogora sig erfarenheterna fran den aktuella pandemin. Slutredovisningen &r
for narvarande planerad till den 28 februari 2022. Fragan ar om denna tid ar tillracklig.

Allmanna synpunkter pa beredskapshallningen

Utredningen spanner éver ett mycket omfattande och svaréverskadligt omrade och har
fortjanstfullt fordelat beredskapen i fyra delar. Delegationens beddmning &r att den del som
ska ansvara for medicinteknisk utrustning troligen ar den mest komplicerade. Hér finns
problem dels med att fa en rattvis resursfordelning, dels med att na en rimlig
kostnadseffektivitet da sjukvarden inte i utgangslaget ar ar fullt ut utrustad med behovlig
medicinteknik. Begransningar avseende transportlogistik kan ocksa dventyra rattvis
fordelning av samtliga fyra delar i beredskapslagren. Utdver den medicintekniska
utrustningen ar det ocksa viktigt att uppmarksamma de mest grundldggande behoven. For att
sjukvarden dverhuvudtaget ska kunna uppratthallas — ens till nivan vard som inte kan ansta —
behdvs utdver personal ocksa rent vatten, tillgang till elektricitet och mat, transporter och
sophantering. Det finns anledning att betvivla att samtliga regioner har reservrutiner for detta.

Tillampningen av prioriteringsplattformen bor ses 6ver

I utredningen betonas att de tre principer som framgar av prioriteringsplattformen ska ligga
till grund for prioriteringar ocksa vid allvarliga krissituationer. Den pagaende pandemin har
dock aktualiserat vissa tillampningssvarigheter, som vi menar borde utredas vidare.

Med anledning av pandemin presenterade Socialstyrelsen i mars 2020 Nationella principer for
prioritering inom intensivvard under extraordinara forhallanden. Socialstyrelsens initiativ
motte viss kritik, bland annat fran foretradare fran Svenska Lakarsallskapet.! Den
efterfoljande diskussionen visar att det inte star alldeles klart hur prioriteringsplattformen ska
tolkas i fredstida kriser och krig. Det ar otillfredsstallande att centrala tillampningsfragor
overldamnas till en forvaltningsmyndighet for snabba avgdéranden. Istéllet borde dessa
tillampningar bli foremal for en storre parlamentarisk dversyn.

Manniskovardes- och behovs- och solidaritetsprincipen regleras i 3 kap. 1 § hélso- och
sjukvardslagen och innebér att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och
for den enskilda manniskans vardighet samt att den som har det storsta behovet av hélso- och
sjukvard ska ges foretrade till varden. Som paragrafen far forstas inriktar den sig helt och

1”0Oroviackande etisk glidning i coronatider” SVD DEBATT 2020-04-19.



hallet pa prioriteringar mellan olika patienter och patientgrupper. I krissituationer finns det
emellertid mycket starka skal for att prioritera exempelvis hélso- och sjukvardspersonal och
andra personer som bedoms ha central och avgorande betydelse for att halso- och sjukvarden
saval som samhaéllet i dvrigt ska fungera. | forfattningen saknas idag bestammelser som
tydligt anger vilka personalgrupper eller enskilda i samhéllet som bor tillerkéannas en sadan
betydelse. Det finns heller ingen végledning hur prioriteringar ska géras mellan dessa grupper
a ena sidan och patienter a den andra. Fragan hur andra an vardbehovande ska prioriteras bor
inkluderas vid en Oversyn av prioriteringsplattformen.

I utredningen foreslas ocksa en ny paragraf som innebér en skyldighet for hélso- och
sjukvarden att vid fredstida kriser och i krig ha kapacitet att utfora sadan vard som inte kan
ansta. Delegationen instammer med utredningens bedémning att begreppet “vard som inte kan
ansta” ar otydligt och 6ppet for tolkning av vardgivarna. | forlangningen riskerar detta att leda
till ojamlik tillgang till vard. Delegationen tillstyrker alltsa forslaget att komplettera den
forslagna paragrafen med foreskrifter som fortydligar inneborden av begreppet "vard som inte
kan ansta”.

En relaterad fraga i sammanhanget &r vilka prioriteringar som ska goras nar kris- eller
krigssituationen ar 6ver. Nu nar vi borjar ana slutet pa den pagaende pandemin och
behandlingen fér manga patienter ar eftersatt, ar fragan om vilka sa kallade horisontella
prioriteringar som ska goras akut. Detta ar en otillfredsstallande situation och behovet av
vagledning har gor att aven dessa fragor fortjanar en storre 6versyn for framtiden.

Behovet av transparens, insyn och kontroll

En stor del av utredning handlar om planering for och ledning och samordning av hélso- och
sjukvardens resurser och beredskap. Delegationen har inga synpunkter pa den foreslagna
ordningen, men vill framhalla betydelsen av att organisationens alla delar &r transparenta och
tillgangliga for insyn och kontroll. Vi delar bedémningen att det finns ett stort behov av ett
tydligt och sammanhéngande system som for vidare de mal som antagits av riksdag och
regering. Den pagaende pandemin har visat pa stora problem rérande samordning mellan
olika aktorer som har ansvar for halso- och sjukvarden, inte minst mellan regioner och
kommuner. | utredningen noteras att Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) &r en politiskt
styrd medlems- och arbetsgivareférening, som spelar en viktig roll i att stddja sina
medlemmar, som till exempel under pandemin. Av praktiska skéal fordelas statens resurser till
regioner och kommuner efter 6verenskommelser mellan regering och SKR, vilket medfor att
det ar svart for regeringen att hantera att enskilda kommuner eller regioner uppnar olika
nivaer.

Delegationen delar utredarnas uppfattning att sadana éverenskommelser ar ett mycket vagt
styrmedel for ndgot som &r sa viktigt som uppréatthallandet av en god hélso- och
sjukvardsberedskap. Eftersom SKR inte a&r en myndighet saknar allmanheten insyn i de
overvaganden som sker inom organisationen, och organisationen &r inte heller foremal for
nagon offentlig tillsyn och kontroll. Denna brist pa transparens riskerar att allvarligt
undergrava allmanhetens fortroende. Risken torde vara sérskilt stor vid fredstida kriser och
krigssituationer, vilka ofta kdnnetecknas av allmén osékerhet, ryktesspridning och
desinformation.

| utredningen foreslas att vissa andra organisationer far utkade uppgifter vid fredstida kriser
och krigssituationer. Det galler exempelvis Apotek Produktion & Laboratorier AB, som



foreslas ett utokat ansvar for s.k. extemporetillverkning och Apoteket AB, som foreslas fa ett
samhallsuppdrag att inratta beredskapsapotek. Delegationen vill peka pa vikten av att nar
viktiga samhéllsfunktioner placeras pa privatrattsliga subjekt, maste allmanhetens rétt till
insyn och den offentliga tillsynen garanteras genom forfattning eller avtal.



