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Kontinuitetshantering

Holistisk ledningsprocess som identifierar potentiella hot och den
inverkan pd verksamheten som dessa hot skulle kunna medféra om
hoten blir verklighet och som ger ett ramverk for att utforma en
anpassningsbar organisation med f6rmaga till en effektiv reaktion som
tryggar anseende, varumirke, virdeskapande aktiviteter och de

viktigaste intressenternas intressen.

(8§ 22304:2014)



Forord

Detta kunskapsunderlag har bestillts av Socialstyrelsen och ir ett resultat av projektet
"Resursforstirke likemedelsforsorjning infor kris, hojd beredskap och krig”. Projektet
har finansierats av Myndigheten for samhillsskydd och beredskap genom
krisberedskapsanslag 2:4 och har utforts av Lunds universitet, Institutionen for
designvetenskaper. Initiativtagare till projektet 4r undertecknade, som &ver tid har
identifierat den likemedelsf6rsorjningsproblematik som utgor grunden for projekeet.

Syftet med projektet har varit att i samverkan med de 21 landstingen och berorda
privata samt offentliga aktorer skapa en enhetlig syn pd vad likemedelsberedskap
innebdr och hur en god kontinuitetshantering kan uppnés. I kunskapsunderlaget
redovisas aktdrernas forslag pa hur en redundant likemedelsférsorjning under minst en
tremanadersperiod kan genomforas i Sverige. Forslaget innefattar biade den
kontinuitetshantering och omsittningslagring som ur projektdeltagarnas perspektiv
krivs for ett fungerande forsorjningsflode i vardag, kris, hojd beredskap och krig samt
de forindringar som bedémts nodvindiga for act kunna implementera forslaget.

Dirutover bidrar kunskapsunderlaget med exempel och forstaelse for hur komplexa
forsorjningskedjor med fragmenterade dgarférhillanden kan fungera ur ett system-
perspektiv vid olika péafrestningar.

Kunskapsunderlaget riktar sig dven tll andra berdrda myndigheter, niringslivet,
Foérsvarsmakten, regionerna, beslutsfattare, utredare och sakkunniga inom en rad
omriden. Inte minst riktar sig kunskapsunderlaget till Myndigheten f6r samhillsskydd
och beredskap, linsstyrelserna och kommunerna som genom sina geografiska
omradesansvar har att hantera de yttersta konsekvenserna for individerna under
omfattande pafrestningar pa samhillet.

Annika Bergman Eva Leth
Styrgruppsordférande, leg. apotekare Projektledare, krisberedskapsstrateg
Socialstyrelsen Lunds universitet



Tack

Forfattarna tackar alla som med intresse och engagemang har bidragit till projektets
resultat samt Myndigheten for samhillsskydd och beredskap som finansierat projektet
och Socialstyrelsen som mojliggjorde att projektet kom till stind. Under projekttiden
har flera olika aktdrer visat stort intresse for projektet vilket bekriftar vikten av en
resursforstirke likemedelsforsorjning i vardag, kris, hojd beredskap och krig. Ett stort
tack till Annika Bergman, styrgruppsordférande, (Socialstyrelsen), samt styrgrupps-
medlemmarna Eva Nyman, (Socialstyrelsen), Bengt Berglund, (Likemedelsverket),
Mikael Svensson, (Sveriges Kommuner och Landsting) samt Karl Chevalley och Henrik
Lund, (stabslikare, Forsvarsmakten), som har limnat virdefull information och
synpunkter som tillvaratagits under projektet och i arbetet med kunskapsunderlaget.

Vi vill ocksa tacka deltagarna i projekt- och referensgruppen, adjungerade deltagare
samt ytterligare sakkunniga inom olika berdrda omriden som generdst och engagerat
har bidragit med texter, information och granskning av olika textavsnitt. Hir vill vi
framforallt tacka Sofia Ehlén (Region Skane), Stefan Arvidsson, (Giftinformations-
centralen), Agneta Wikman, (Swedish Blood Alliance, SweBA), Thomas Lindqvist,
(Nationella dos-gruppen), Henrik Bjorkqvist, (Féreningen for generiska likemedel,
FGL) och Thomas Svensson, (Jordbruksverket). Vidare bidrog Peter Mattsson
(Forsvarshogskolan) med en  kunskapshdjande — aktivitet under projektets
workshopserie. Ett sirskilt tack riktas tll Pal Resare, juridisk sakkunnig
projektdeltagare, som gjorde den juridiska bearbetningen av aktdrernas framarbetade
forslag for resursforstirke likemedelsforsorjning.

Som projektledare 4r det med stor 6dmjukhet jag ser tillbaka pé all den sakkunskap,
kompetens och erfarenhet som delats under méten med projekt- och referensgruppen,
adjungerade deltagare samt genom alla er som besvarat enkiter och intervjuer, erbjudit
studiebesok, deltagit i SWOT-analyser och samtal samt limnat texter till rapporten.
Ytterligare sakkunniga inom olika omrdden och relaterande projekt har generdst och
engagerat bidragit med information som projektet tacksamt tagit emot. Tack till er alla,
det 4r ni som gjort att vi kunnat pévisa komplexiteten och na fram till ett gemensamt
forslag i denna viktiga friga. Tack ocksa till projektledningsgruppen vid Lunds
universitet, for inspirerande diskussioner och outtréttligt arbete med sammanstillning,
kategorisering, analys och visualisering i den explorativa processen for att uppnd
projektets malsictningar. Jag vill ocksa tacka alla nitverk samt privata och offentliga
organisationer som under projektets ging bjudit in for att fa ta del av presentationer
om projektet och som bidragit med frigor och synpunkter som fért projektet framat.

Eva Leth, juni 2019
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Sammanfattning samt projektets
forslag for resursforstirke
lakemedelstorsorjning

Detta kunskapsunderlag har bestillts av Socialstyrelsen och ir ett resultat av projekeet
"Resursforstirke likemedelsforsorjning infor kris, hojd beredskap och krig”, som
inleddes 2017 och som avslutas 2019. Projektet har finansierats av Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap genom krisberedskapsanslag 2:4 och har utforts med
Socialstyrelsen som projektigare och Lunds universitet, Institutionen for design-
vetenskaper, som utforare.

Likemedel dr ett kritiskt beroende sivdl inom hilso- och sjukvards- och
omsorgsverksamhet for minniskor som i djurens hilso- och sjukvard. Tillgang till
likemedel ar likasd en nodvindighet for det civila forsvaret och stodet till
Forsvarsmakten. Bakgrunden till projektet ér att forsorjningen av likemedel 4r sérbar,
vilket bland annat har visat sig i en 6kad frekvens av restsituationer pi global niva, EU
nivd och inom Sverige. Behovet av en fungerande likemedelsfrsérjning i vardagen
savil som inom totalférsvarsplaneringen har dokumenterats av flera aktérer.

Den 1 januari 2019 blev samtliga landsting i Sverige regioner. Med anledning
av att projektet &ven har som mal att lamna forslag pa de eventuella
regelandringar som en resursforstarkt lakemedelsforsorjning kraver och den
juridiska termen i de regelverk som styr regionerna ar "landsting”, anvands
detta begrepp genomgaende i kunskapsunderlaget.

Syftet med projektet var att i samverkan med de 21 landstingen och berérda privata
samt offentliga aktdrer skapa en enhetlig syn pd vad likemedelsberedskap innebir och
hur en god kontinuitetshantering kan uppnés. Malet var att utveckla ett forslag for hur
en redundant likemedelsforsorjning i Sverige bor genomféras och fungera under en viss



tid. Projektets huvudfriga har behandlat vad som krivs och vad det innebir att g frin
nuldget, det vill siga dagens likemedelsf6rsorjningssituation, som beskrivs utgoras av
“just in time”-leverans av likemedel, till en omsittningslagerhillning i minst tre
ménader.

Projektets forslag for resursforstirke likemedelsférsorjning, vilket presenteras nedan,
grundas pa en omfattande datainsamling inklusive internationell jimforelse och analys
som redovisas i avsnitten Resultat och analys samt Férdjupning om beredskap, och ett
aktivt medverkande av identifierade, berdrda aktorer i forsorjningskedjorna avseende
likemedel, medicintekniska produkter (sjukvirdsmateriel), nutritionsprodukter, blod
och IT. Under projektet har ett 30-tal sakkunniga inom olika professioner fort dialog
om problem och hinder samt vilka dtgirder som ur deras perspektiv bor vidtas for att
kunna uppné en resursforstirke likemedelsforsorjningskedja, det vill siga ett onskat
borlidge. Projektet har idven fort fortldpande dialog med befintliga nationella
likemedels-, upphandlings- och krisberedskapsnitverk f6r landsting, berorda

branschorganisationer, intresseféreningar, kommuner och adjungerade aktorer.

Utover det forslag som presenteras nedan ingir dven en vigledning for aktdrers
kontinuitetshantering i projektets leverans. Vigledningen bestér av tre delar. Den forsta
delen behandlar det nationella forsérjningsflodet och kunskapsunderlaget bidrar hir
med exempel och forstaelse for hur komplexa forsorjningskedjor med fragmenterade
dgarforhallanden kan fungera ur ett systemperspektiv vid olika péfrestningar. Den
andra delen bestar av ett stod till respektive landsting, dir varje landstings valda
forsoérjningsmodell har visualiserats i en for landstinget unik bild av den egna
likemedelsforsérjningen. Bilderna grundas pa de svar som landstingen limnat i enkiter
och intervjuer under projektet och ger respektive landsting méjlighet ate arbeta vidare
med den egna kontinuitetshanteringen. Den tredje delen visar pa ett specifikt och
konkret exempel pi hur en ansvarig aktor i likemedelsférsorjningskedjan kan arbeta
med kontinuitetshantering i den egna verksamheten. Det valda exemplet ir
Vigtransport av likemedel fran tillverkare/leverantér eller partihandlare/grossist till
anvindare i Sppen vard”. I denna del har projektet samarbetat med Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap som sedan 2017 bedrivit ett utvecklingsprojekt inom
kontinuitetshantering.
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Forslag for resursforstirkt likemedelsforsorjning

De i projektet ingdende offentliga och privata aktorerna foreslar foljande:

Det likemedelsforsorjningsflode som projektet kartlagt kan delas in i forsérjning till
oppen vard, sluten vird samt djursjukvird. Vad giller likemedelsférsorjningen till
sluten vard finns det krav som innebdr att virdgivarna ska sikerstilla tillging till
likemedel dven vid kris, hojd beredskap och krig. Det finns dock inga fortydliganden
eller preciseringar av vad ansvaret innebir eller vad som férvintas uppnas utifran
ansvaret. Gillande det fléde som gar till 5ppen vard genom 6ppenvardsapoteken saknas
motsvarande ansvar. Ansvarsfordelningen f6r likemedelsforsorjning som helhet mellan
nationell och regional niva behover fortydligas. Detta giller frimst i relationen till och
mellan landstingen och berérda aktérer som i stor utstrickning 4r oklar, vilket bland
annat visat sig i uppfattningar om att landstingen har ett mer omfattande ansvar in vad
den befintliga lagstiftningen utkriver. Det behover dven tydliggoras pa vilket site
nationella och regionala aktorer kan bistd varandra vid omfattande bristsituationer och
hur prioritering och férdelning av resurser ska ske i kris, hojd beredskap och krig.

For att astadkomma detta finns i huvudsak tvd mojligheter; myndighetsfrvaltat
godkinnande ("Cyprus clause”) samt nigon form av lagring av likemedel. Avseende
det forsta hinvisas till prop. 2005/06:70 s. 157 om artikeln 126a i direktiv 2001/83/EG
samt till artikel 7 i veterindrlikemedelsdirektiver 2001/82/EG. Avseende det andra
hinvisas till SOU 2013:54 "Tillging till likemedel och sjukvirdsmateriel vid allvarliga
hindelser och kriser”, eftersom frigestillningarna 4r de samma dven vid
beredskapslagring for en eventuell restsituation.

Projektet foreslar att det tillsitts en utredning som har till
uppgift att snabbutreda en sirskild myndighet, som ska ta det
ansvar som tidigare lig pd Apoteket AB genom verksamhets-
avtalet, och en ny lag om lagring av likemedel.

Ny myndighet for likemedelsforsérjning

Det saknas idag en ansvarig myndighet eller motsvarande funktion fér planering av
likemedelsf6rsorjning infor kris, héjd beredskap och krig. Tidigare fanns ett sadant
ansvar hos Apoteket AB genom verksamhetsavtalet men omregleringen av
apoteksmarknaden resulterade i att Apoteket AB:s ansvar for likemedelsforsorjning vid
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kris togs bort. Ingen annan aktor har fatt motsvarande ansvar. Den beredskap som fanns
tidigare har ddrmed till stora delar avvecklats, liksom de nationella beredskapslagren.

Likemedelsverket foreslds vara virdmyndighet for den nya myndigheten. Den nya
myndigheten  for  likemedelsforsorjning  (forslagsvis  kallad ~ Likemedels-
forsorjningsmyndigheten) boér vara en sjilvstindig myndighet, skild frin
Likemedelsverket, och finansieras genom statens budget. Myndigheten foreslas dven
kunna ta &ver vissa uppgifter frin andra myndigheter f6r att dstadkomma ett
sammanhéllet ansvar for likemedelsforsorjningsfragan.

Ansvar och uppgifter

Den nya myndighetens huvudsakliga ansvar bor vara att sikerstilla likemedels-
forsorjningen och ansvara fér de uppgifter som ror lagerhallning av likemedel,
nutritionsprodukter och speciallivsmedel samt relaterande medicintekniska produkter
av forbrukningskaraktir. Mpyndigheten f6reslas ha ansvaret f6r att utveckla
likemedelsforsorjningens funktionsduglighet i vardagen och vid kris, héjd beredskap
och krig. Detta gillande behoven av likemedel och sikerstillandet av den nationella
tillgangen, sikerheten i likemedelsforsorjningen inklusive informations- och
kommunikationsteknologin (IT/IKT) samt distribution och transporter. Myndigheten
foreslds dven ansvara for en allmin beredskap med kontinuitetshantering, uppf6ljning
och 6vning inom likemedelsforsérjningen pa alla nivaer. Myndigheten forslis ocksa
hantera en obligatorisk lagring av vissa likemedel i omsittningslager och
beredskapslager, svara for en omvirldsbevakning inom omridet och fora statistik i
anslutning till det egna ansvarsomradet.

Myndigheten foéreslis ha en 6verblick (systeméverblick) vad giller tillging och
lokalisering av likemedel i landet hos partihandlare/logistiktjinsteleverantor och
apotek, och bor ha ritt att avgiftsfrict samt utan hinder av tystnadsplikt eller
sekretessbestimmelser fi tillging till system som innehéller den information som &r
nédvindig for att lopande kunna skéta uppgifterna.

En annan huvuduppgift f6r myndigheten bor vara att ta fram och besluta om en
forteckning med de likemedelssubstanser, hjilpsubstanser, tillsatsimnen, enskilda
likemedel och férpackningsmateriel som ska lagras for att likemedelsforsorjningen ska
tila pafrestningar i vardag och kris samt under héjd beredskap och krig.
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Ny lag om lagringsskyldighet

Med hjilp av en ny lag om obligatorisk omsittningslagring av vissa likemedel kan
tillgingen pa de likemedel som fortecknas enligt ovan tryggas vid dterkommande
leveransstérningar som intriffar i vardagen men ocksa under kris, h6jd beredskap och
krig. Syftet 4r att bygga upp och trygga en forsorjningsberedskap nir det giller
likemedel som ir livsavgorande. Enligt projektets forslag ska likemedelstillverkare,
partihandlare/importorer av  likemedelspreparat, landstingen och  Folkhilso-
myndigheten lagra likemedelssubstanser och likemedelspreparat som hér till de
viktigaste likemedelsgrupperna, samt de hjilpsubstanser, tillsatsimnen och
forpackningsmaterial som anvinds vid framstillning och anvindning av likemedels-
preparat.

Ansvar och uppgifter

Likemedelsférsorjningsmyndigheten féreslas ha i uppdrag att i en foreskrift fastsla,
likemedelsgruppvis, de preparat som innechaller sidana likemedelssubstanser,
hjilpsubstanser, tillsatsimnen och forpackningsmaterial som behovs for att trygga
behoven.

Likemedelstillverkarna och partihandlarna/importérerna foreslis genom lagen att
ilaggas att halla omsittningslager som motsvarar forsiljningen under tre manader.
Grunden for berikning av storleken pd ett lager for ett visst likemedel bér vara den
genomsnittliga forsiljningen per manad foregiende dr. For vissa likemedel foreslis
myndigheten utreda och utveckla huruvida lagringsskyldigheten bér vara lingre 4n
andra. Exempel pa sidana likemedel kan i jimforelse med andra linder vara
antimikrobiella likemedel, hjirt- och kirllikemedel, medel vid rubbningar i
dmnesomsittningen, smirtstillande medel, antireumatika och febernedsittande medel,
medel for lokal och allmin anestesi, standard- och niringslésningar som anvinds vid
rubbningar i elektrolyt- och vitskebalansen och vid parenteral nutrition
(infusionsvitskor) samt medel mot forgiftningar och vacciner.

For andra likemedel foreslds en kortare lagringsskyldighet som foreslés faststillas genom
en foreskrift av Likemedelsforsérjningsmyndigheten. Detta kan till exempel i
jimforelse med andra linder vara likemedel som behdvs f6r behandling av till exempel
sjukdomar i andningsorganen, medel vid sjukdomar i matsmiltningsorganen,
psykofarmaka och neurologiska medel, medel vid 6gonsjukdomar, medel vid
blodsjukdomar, djurlikemedel samt hjilpsubstanser, tillsatsimnen och férpacknings-
material som anvinds vid framstillningen av dessa.

Den befintliga lagringsskyldigheten for Folkhilsomyndigheten, Socialstyrelsen,
Stralsikerhetsmyndigheten och Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) bér kvarsta
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likasa landstings och kommuners likemedelsférrid som kan finnas pa sirskilda
boenden. Landstingens lagringsskyldighet for likemedelspreparat som hér till
slutenvarden foreslas utgd fran ett basurval av likemedel till en mingd som motsvarar
konsumtionen under X ménader beriknad enligt den genomsnittliga konsumtionen
per minad under perioden foregiende ér. Tidsforhallandet bor vidare utredas och
fastslas av den nya myndigheten.

Likemedelsfrsorjningsmyndigheten foreslas ansvara for att den obligatoriska lagringen
av likemedel kommer till stdnd och for tillsynen av att lagringsskyldigheten uppfylls av
aktorerna. Dirtill dven ansvara for att utbetalningen av ersittning tll de
lagringsskyldiga aktorerna sker efter ans6kningsforfarande.

Medicintekniska produkter for administrering av likemedel, till exempel sprutor,
kanyler, sonder och blodproduktion foreslas omfattas av lagringsskyldigheten.
Produkterna ir ofta nodvindiga for att en dndamélsenlig likemedelsbehandling ska vara
mojlig.

Ersittningar till lagringsskyldiga

Till lagringsskyldiga likemedelstillverkare och innehavare av partihandelstillstand, till
exempel partihandlare/importérer, foreslas utgd en ersittning, beriknad pé virdet av
deras omsittningslager per den 31 december. Ersittningen foreslis motsvara en
referensrinta som faststills av regeringen for dndamélet. Likemedelsforsorjnings-
myndigheten f6reslas betala ersittningar baserat pd bedémning av ansékningar som
lagringsskyldiga aktérer drligen limnar in.

Till de statliga myndigheterna och landstingen foreslas ingen separat ersittning for
uppfyllandet av lagringsskyldigheten. I fraga om landstingen forslas dock kostnaderna
ingd i en sirskild uppgorelse med staten med utgingspunkt i de kalkylerade totala
kostnader som den 6kade lagringsskyldigheten vintas ge upphov till.

Anvindning av lagren

For att det ska vara mojligt att anvinda och fordela de likemedel som finns i de
obligatoriska omsittningslagren under kris, hojd beredskap och krig behéver
bestimmelser om vilka forfaranden som ska tillimpas tas fram.

En bestimmelse i lagen om lagringsskyldighet foreslas gora det mojligt att vid behov
anvinda de obligatoriska omsittningslagren, genom att ett tillstdind att underskrida
lagringsskyldigheten ska kunna ges av Likemedelsfrsorjningsmyndigheten.
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Vid betydande storningar i importen av likemedel eller da likemedelsforsorjningen

sarskilt kriver att likemedlen i de obligatoriska omsittningslagren tas i bruk och

anvinds i stor skala, foreslas Lakemedelsforsorjningsmyndigheten kunna fatta beslut

om anvindning och fordelning enligt de allminna principer som framgar i Hilso- och

sjukvardslagen (2017:30) 3 kap. 1 § respektive de sirskilda principer f6r vird som tas

fram for kris och krig.

Ytterligare forslag

Genom regeringsuppdrag skulle Myndigheten f6r samhillsskydd och
beredskap, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, eHilsomyndigheten och
Jordbruksverket kunna ges i uppgift att ta fram vigledande anvisningar for
ovriga omraden inom likemedelsforsorjningen inklusive medicintekniska
produkter, nutritionsprodukter och blodf6rsérjning.

Landstingens och kommunernas ansvar for kontinuitetshantering avseende
likemedel, blod, nutritionsprodukter och speciallivsmedel samt relaterande
medicintekniska produkter behéver fortydligas och skulle kunna klargoras i
dverenskommelser mellan staten och SKL.

Beslut om att utse eHilsomyndigheten till bevakningsansvarig myndighet for
krisberedskap inom det egna omrédet forvintas fattas baserat pa den utredning
myndigheten utfért 2018. Genom instruktionen till eHilsomyndigheten
skulle ansvaret for att arbeta mera med krisberedskap, sikerhet och
informationssikerhet kunna fortydligas.

En ytterligare atgird dr att regeringen anger att eHilsomyndigheten som
bevakningsansvarig myndighet ska inga i det nationella samverkansomridet
teknisk infrastruktur samt i SAMFI-samarbetet (Samverkansgruppen for

informationssikerhet) som leds av Myndigheten for samhillsskydd och
beredskap.

Ansvarsforhallandet for blodférsorjning 4r idag oklart och behaver fastslis i lag.
En utredning bor tillsittas for att utreda forutsittningarna for ett nationellt
ansvar for plasmatillging i vardag, kris, hojd beredskap och krig samt
kompetensforsorjning och koordination av den nationella blodférsérjningen.

15






English summary

This is a knowledge base report, commissioned by the Swedish National Board of
Health and Welfare (Socialstyrelsen). It is the result a project entitled “Resource-
Enhanced Supply of Pharmaceuticals in the Event of Crisis, Heightened State of Alert
and War”. The project was initiated in 2017 and concluded in 2019 and was financed
by the Swedish Civil Contingencies Agency (Myndigheten for samhillsskydd och
beredskap, MSB) through its crisis preparation allocation 2:4. The National Board of
Health and Welfare was the project owner and Lund University’s Department of
Design Sciences carried out the project.

Healthcare and social services as well as veterinary care facilities are critically dependent
on pharmaceuticals and medical products. Access to these products is just as much a
necessity for civil defence as it is for the support of the armed forces. The background
to the project is a growing concern that the supply of pharmaceuticals is vulnerable,
which has, among other things, been shown through an increased frequency of
shortages on the global and EU levels and within Sweden. Several stakeholders have
documented the need for a functioning provision of pharmaceuticals in everyday life
and in the total defence planning of a nation.

In cooperation with 21 Swedish county councils and concerned private and public
stakeholders, the purpose of the project was also to form a uniform view of what
pharmaceutical preparedness means and how to achieve continuity in its management.
The aim was to develop a proposal for how a redundant supply of pharmaceuticals in
Sweden should be implemented and function. The project has primarily dealt with
what is required for this and what it means to move from the current pharmaceutical
supply state of affairs, which is described as “just in time” delivery, to at least a three-
month cycle stock approach.

During the project, approximately 30 experts from different professions discussed
problems and obstacles as well as steps that, from their perspectives, should be taken to
achieve a resource-strengthened pharmaceutical supply chain; that is to say, from where
it is today to what it ideally should be. The project has also had ongoing dialogues with
representatives from existing national pharmaceutical, procurement and emergency
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preparedness networks for county councils, relevant industries, associations, local
authorities and additional actors.

A qualitative method was used consisting of four parts: 1) data collection, 2) working
process for cooperation, 3) process for consensus, and 4) quality assurance. The
implementation of the project was exploratory because similar projects have not been
carried out previously for an entire supply chain.

This report presents a proposal on how a redundant supply of pharmaceutical and
medical products can be carried out in Sweden. The proposal includes both the
continuity and cycle stock management that is required from the project participants’
perspective to achieve a functioning supply flow for everyday life, in a crisis, heightened
state of alert and war. It also includes the regulatory changes deemed necessary to enable
the implementation of the proposal. The report provides guidance specifically for
pharmaceuticals and also provides examples of continuity management efforts.

The following products have been included in the pharmaceutical and medical product
supply chain: human medicines and pharmaceuticals for veterinary use, blood, medical
devices (related to healthcare supplies), medical gasses, nutritional products and related
digital solutions/IT based on Sweden’s needs.

The pharmaceutical supply flow mapped out by the project can be divided into an
outpatient flow, inpatient flow, and animal healthcare supply flow. For inpatient care,
healthcare providers are required to secure access to such products even in the event of
crisis, heightened state of alert and war. There are, however, no explanations or
clarifications of what such responsibility entails or what is expected to be achieved based
on that responsibility. There is, however, no corresponding responsibility for the flow
that goes to, outpatient care through, outpatient pharmacies.

The split of responsibilities for pharmaceuticals between national and regional levels
needs to be clarified. This applies mainly to the links between county councils and
relevant stakeholders, which are largely unclear. This becomes apparent, among other
things, in the assumptions that county councils have a more comprehensive
responsibility than what the existing legislation requires. The ways in which national
and regional stakeholders can assist each other in the event of extensive shortages, and
how prioritization and resource distribution should take place in a crisis, heightened
state of alert and war also need to be clarified.

The public and private stakeholders involved in the project, together suggests the
following. The project proposes: 1) the commissioning of an investigation to examine
the establishment of a special agency that will take on the responsibility that previously
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was Apoteket AB’s (pre-2009 government monopoly), and 2) new legislation on the
stocking of pharmaceuticals and medical products.

In short, the project proposal includes:

A new agency for the supply of pharmaceuticals

The new agency would come under the auspices of the Swedish Medical Products
Agency (Lakemedelsverket). Its proposed name would be The Swedish Pharmaceutical
and Medical Products Supply Agency. It should be an independent agency, separate
from the Swedish Medical Products Agency, and financed by the national budget. The
agency would be able to take over certain tasks currently assigned to other agencies in
order to achieve coherent responsibility for issues concerning the supply of
pharmaceuticals. The new agency’s primary responsibility should be to secure the
supply of pharmaceutical and medical products and be responsible for information that
concerns the storage of pharmaceuticals, nutritional products and specialty foods as
well as related medical devices of a consumable nature.

A new law on the mandatory cycle stocking of certain pharmaceuticals

According to the project proposal, the following stakeholders — pharmaceutical
manufacturers, wholesalers/importers of pharmaceuticals, county councils and the
Public Health Agency of Sweden (Folkhilsomyndigheten) — will be required by law to
cycle stock pharmaceutical substances and preparations that belong to the most
important pharmaceutical groups, as well as auxiliary substances, additives and
packaging material used in the manufacturing and usage of pharmaceuticals.
Pharmaceutical manufacturers and wholesalers/importers according to the new law
would be required to maintain in a cycle stock of the designated pharmaceuticals
corresponding to sales for three months.

Compensation for those required to maintain cycle stocking

Pharmaceutical manufacturers and wholesalers/importers who are mandated by law to
store pharmaceutical and medical products be reimbursed based on the value of their
cycle stock as of 31 December. Pharmaceutical manufacturers and wholesalers
/importers by law would be required to keep the designated pharmaceuticals
corresponding to sales for three months in their cycle stock. The basis for calculating
the size of the stock for a given pharmaceutical would be the average monthly sales of
the previous year. For some drugs, it is proposed that the agency analyze and determine
whether the mandated storage time should be extended.
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Use of the stock in non-emergency situations

A provision in the proposed new law on maintaining an obligatory three-month supply
of the designated pharmaceuticals would allow actors to use drugs from this reserve
when necessary (such as due to shortages in their regular supply chains). They could
apply for a dispensation from the Swedish Medical Products Supply Agency allowing
them to temporarily fall below the three-month level of storage responsibility.

Additional proposed measures

Through instructions to the Swedish eHealth Agency (eHilsomyndigheten), the
responsibility for working more with crisis preparedness, overall security and
information security efforts could be clarified. Through a governmental directive, the
Swedish Civil Contingencies Agency, the new Swedish Medical Products Agency, the
Swedish National Board of Health and Welfare, the Swedish eHealth Agency, and the
Swedish Board of Agriculture (Jordbruksverket) could be assigned the task of
developing guidance for other areas in the supply of pharmaceuticals including medical
devices, nutritional products and blood supply.

The county councils” and local authorities’ responsibilities for continuity management
regarding pharmaceuticals, blood, nutritional products and specialty foods as well as
related medical devices need to be clarified, which could be done through agreements
between the government and the Swedish Association of Local Authorities and Regions
(SKL). It is currently unclear which stakeholders are responsible by law for blood
supplies, to what extent and how they share the responsibility; this needs to be legally
established. An investigation should be initiated to clarify the national responsibility
for the supply and access to plasma in everyday life, crisis, and heightened state of alert
and war, as well as competence provision and coordination of the national blood

supply.
The report also contains examples of help in the understanding of how complex supply

chains with fragmented owner relationships has become and how they function from a
systems perspective with a variety of difficulties.

During the work on the project, participants from the project and the reference groups
have jointly developed a unique level of competency regarding the supply of
pharmaceuticals that can be utilized in future development work in the area.

Beyond financers and project ownership, the findings of the report are also intended
for relevant agencies, the business sector, Armed Forces, the regions (county councils),
decision makers, investigators and experts in several areas. Not least of all, the project
findings are intended for the Swedish Civil Contingencies Agency, county
administrative boards and local authorities that, through their geographic area
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authority, have the responsibility of dealing with the utmost consequences for
individuals when society is under all-encompassing stress.

An additional proposed measure is a contingency management guide for stakeholders.
The guide consists of three parts: the first dealing with the national supply flow on the
report findings, the second dealing with support to the respective county councils; the
third presenting a concrete example of how the private and public sectors concerned
can work with their own continuity management. The third part was developed in
cooperation with the Swedish Civil Contingences Agency (MSB).
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Inledning

Projektet "Resursforstirkt likemedelsforsorjning infér kris, hojd beredskap och krig”
(RLM), fortsittningsvis i detta kunskapsunderlag benimnt som ”projektet”, har
genomforts av Lunds universitet (LU), Institutionen for designvetenskaper, pa uppdrag
av Socialstyrelsen och med finansiering av Myndigheten for sambhillsskydd och
beredskap (MSB) genom krisberedskapsanslag 2:4 under perioden 2017-2019.

Anslaget anvinds enligt regleringsbrev 2015, MSB, for att finansiera atgirder som
stirker samhillets samlade beredskap och férméga i samhillsviktig verksamhet att
motstd allvarliga hindelser och kriser samt till dtgirder som syftar till att skapa eller
vidmakthilla en grundliggande civil forsvarsformaga.

Under projektet har forsorjningen av likemedel kartlagts, dess komponenter brutits
ner, studerats och lyfts fram for en systemsyn pa den nationella likemedelst6rsorjningen
inklusive medicintekniska produkter, nutritionsprodukter och blodférsérjning samt
relaterande IT-system. Projektet har samlat landstingen samt berorda privata och
offentliga aktorer och utvecklat ett forslag pa hur en redundant likemedelsforsorjning
i Sverige bor genomf6ras och fungera under minst en treménadersperiod. Tidsaspekten
tre manader angavs i Forsvarsberedningens rapport "Motstdndskraft Inrikeningen av
totalférsvaret och utformningen av det civila forsvaret 2021-2025”", som dirmed kom
att bli en viktig utgdngspunkt under projektet. I genomforandet av projekeet har akedrer
med olika roller, ansvar och férutsittningar i likemedelsforsérjningskedjan fort dialog
om hinder och méjligheter i vardag, kris, hojd beredskap och krig. Under projektet har
forsorjningen av likemedel frin tillverkare till konsument kartlagts, bestindsdelarna
studerats och visualiserats samt ddrefter lyfts upp till en systemsyn pa den nationella
likemedelsf6rsorjningen.

Projektet har vicke stort intresse och engagerat manga, vilket bland annat visat sig i en
hundraprocentig svarsfrekvens gillande datainsamling, ett vixande intresse och en stark
efterfrigan av information om projektet och dess resultat. I detta kunskapsunderlag

! Férsvarsberedningen anser att det militira och det civila forsvaret inom ramen for ett sammanhallet
totalférsvar ska planera for att under minst tre ménader kunna méta och hantera en sikerhetspolitisk
kris i Europa och virt niromrade som leder till allvarliga konsekvenser for samhillets funktionalitet.
(Férsvarsdepartementet, 2017)
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redovisas bade det arbete som Lunds universitet genomfort, grundat pa
litteraturundersokningar och empirisk datainsamling mellan 2017-02-28 och 2019-02-
28, och de atgirdsforslag som aktorerna i samsyn arbetat fram och som direfter har
bearbetats av juridiskt sakkunnig tillsammans med en internationell jimforelse. Under
projekttiden har olika férindringar paverkat redan insamlade data. Forfattarna vill
dirfor podngtera att de uppgifter som redovisas i rapporten avser nuldget vid det datum
uppgifterna insamlats.

Forfattare till kunskapsunderlaget ir Eva Leth (projektledare, redaktsr, LU), Asa Ek
(bitridande projektledare, kvalitetsansvarig, LU) och Karin Lundgren Kownacki
(projektresurs, LU). Hajnalka Bodnar (projektsekreterare, LU), har ansvarat for
bildproduktion och layout.

Kunskapsunderlaget har skrivits fram utifrin de fakta och den kunskap som varit
tillginglig for forfattarna under projektet. Forfattarna ansvarar for innehdllet i

foreliggande kunskapsunderlag.

Disposition och lisanvisning

Forfattarna vill uppmirksamma ldsaren pa att projektet har sin utgingspunke i savil i
vardagens frekventa och eskalerande likemedelsbristsituationer som i beredskapen inf6r
kriser, planeringen av civilt forsvar och utifrin den av regeringen ar 2015 dterupptagna
totalforsvarsplaneringen. Totalforsvar innefattar militdr verksamhet (militirt forsvar)
och civil verksamhet (civilt férsvar) och ir den verksamhet som behévs for att férbereda
Sverige for krig.

For att stirka landets forsvarstérmaga kan beredskapen héjas. Begreppet hojd beredskap
dr aterkommande i rapporten och utgors av antingen skirpt beredskap eller hogsta
beredskap enligt beslut av regeringen. Begreppet hojd beredskap ska i detta
sammanhang inte forvixlas med andra former av lokala, regionala och nationella
beredskapsligen som organisationer kan besluta om. D4 regeringen beslutat om hogsta
beredskap ir totalforsvar all samhillsverksamhet som da ska bedrivas.

Totalforsvaret ska utformas och dimensioneras for att kunna mota ett vipnat angrepp
mot Sverige inklusive stridshandlingar pd svenskt territorium (Forsvarsmakten, 2019).
En viktig del i totalforsvaret dr hilso- och sjukvérd, vilket forutsitter tillging till
likemedel, blod, medicintekniska produkter, nutritionsprodukter samt en fungerande
likemedels- och blodf6rsérjning. Detta kunskapsunderlag ar en publik rapport, baserad
pa den datainsamling som skett under projektet "Resursforstirke likemedelsforsorjning

infor kris, hojd beredskap och krig”.
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Kunskapsunderlaget presenteras utifrin nedanstiende disposition. Efter inledande
avsnitt samt Inledning, redovisas féljande avsnitt:

Om projektet, redovisar bakgrunden till projektet tillsammans med projektets syfte och
mél, avgrinsningar, organisation, metod och material samt genomférande och leverans.

Resultat och analys, redovisar den workshopserie och de kartliggningar som
genomforts under projektet gillande dagens likemedelsforsorjning, blodf6rsérjning,
forsorjning av nutritionsprodukter och medicintekniska produkter (sjukvardsmateriel
av forbrukningskarakeir). De kartlagda forhallandena gillande den nationella
likemedelsforsorjningen beskrivs utifrin en aktdrsgemensamt framarbetad flodesbild.
Flodesbilden visualiserar likemedelsforsorjningsflodet till sivil 6ppna och slutna vard-
och boendeformer som till djursjukvird och livsmedelsproduktion. Med hinsyn till
forsorjningsflodets komplexitet har flodena av IT och blod brutits ner till egna
visualiserade bilder vilka redovisas separat. Beskrivningen av varje aktivitet i flodet
inleds med en kort redogérelse om ridande forutsittningar och férhillanden. Direfter
presenteras en empirisk datainsamling med hinder och méjligheter som framkommit
under projektet. Avslutningsvis redovisas 4ven en internationell jimforelse av
likemedels- och blodfrsérjningen i ett urval av linder.

Fordjupning av beredskapen, hir redogérs for nagra aktiviteter och samarbeten
gillande beredskap, forsorjningssikerhet med fokus pa fragor om tillging vid 6kade
behov av likemedel i vardagen, forsdrjningssikerhet i mer generella termer samt
specifike likemedelsforsorjning och forsorjning av medicintekniska produkter for
minniskor och djur i vardag, kris, h6jd beredskap och krig, det vill siga under hela
hotskalan.

Vigledning for aktorers kontinuitetshantering, bestir av tre delar, dir detta
kunskapsunderlag 4r en del, visualiserade flodesbilder for varje landstings
likemedelsfrsorjningsmodell dr en annan del och den tredje delen ir ett specifike
exempel pa arbete i mallar for kontinuitetshantering inom likemedelsférsérjningen
som tagits fram i samarbete med MSB.

Diskussion, Slutsatser samt Vidare arbete, presenteras avslutningsvis. For att
underlitta for ldsare som snabbt vill ta del av projektets leverans presenteras det
aktorsgemensamt framtagna forslaget i sammanfattningen, det vill siga fore
informationen om projektet och det sammanstillda underlag som ligger till grund for
forslaget.

25



26




Om projektet

Projektet "Resursforstirkt likemedelsforsorjning infér kris, hojd beredskap och krig”
(RLM) inleddes 2017 och avslutas 2019. Projekdeveransen utgors av ett
kunskapsunderlag med plan for genomférande och en vigledning med exempel pa
kontinuitetshantering for berérda aktérer. Information om projektets resultat sker dels
genom detta kunskapsunderlag och dels genom riktade kommunikationsinsatser under
hésten 2019. Projektet avslutas 2019-12-31.

I detta avsnitt beskrivs projektets bakgrund, syfte, mal och huvudfriga samt
projektorganisation. Vidare beskrivs den metod som anvints, det material som
insamlats och behandlats i projektet, viktiga utgingspunkter for projektet och
projektets genomforande och leverans.

Bakgrund

Likemedel #r ett kritiskt beroende savil inom hilso- och sjukvards- och
omsorgsverksamhet for minniskor som i djurens hilso- och sjukvard. Likasa ir
likemedel en noédvindighet for det civila forsvaret och stodet till Forsvarsmakeen.
Forsorjningen av likemedel dr sirbar, vilket bland annat har visat sig genom en 6kad
frekvens av restsituationer” pid global nivi, EU nivd och inom Sverige
(Lakemedelsverket, 2013; 2015). Behovet av en fungerande likemedelsfrsorjning i
vardagen, sivil som inom den av regeringen beslutade och aterupptagna
totalférsvarsplaneringen, har dokumenterats av flera aktdrer.

2 7Kt likemedel kallas restnoterat nir det under en period inte gir att bestilla fran tillverkaren, det vill
sdga nir innehavaren av godkidnnande for forsiljning av likemedlet, inte kan leverera det. Det kan
finnas flera olika anledningar till att ett foretag tillfilligt inte kan leverera sitt likemedel; till exempel
problem i tillverkningen, brist pé aktiv substans eller att efterfrigan pa likemedlet blir oviintat hog. Nir
det under en period inte gér att bestilla ett likemedel frén en tillverkare sa arbetar man p4 flera héll for
att hitta en 16sning for patienten”. (Likemedelsverket, 2013)
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Niégra exempel pa dokumenterat behov ges nedan:

Férsvarsmakten och Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (MSB) har
deklarerat behov av stod fran den civila sjukvarden inf6r och vid krigsfara och
krig (FM och MSB, 2016).

MSB har identifierat behovet av att prioritera likemedel (MSB, 2016), och att
likemedels- och materielforsorjningen ir en viktig samhillsfunktion att skydda
(MSB, 2013).

Socialstyrelsen har konstaterat att en fungerande likemedelsforsorjning ar
noédvindig for att mojliggéra hilso- och sjukvird under hojd beredskap och
krig. Beredskapen for sidana situationer maste stirkas (Socialstyrelsen, 2016a).
Socialstyrelsens nitverk for likemedelsfrigor vid kris, hojd beredskap och krig
(SNAL), genomforde en scenariosvning som visar pa behov av en for landet
samordnad  kontinuitetsplanering  och  kontinuitetshantering ~ for
likemedelsberedskap (Socialstyrelsen, 2016b). RU Traumavard vid allvarlig
hindelse (Socialstyrelsen, 2015), visade pa sirbarheter i landstingens

likemedelsberedskap.

I risk- och sirbarhetsanalysen 2015 (Region Skine, 2015) bedémde Region
Skéne likemedelsforsorjningen som ett mycket kritiskt beroende. Oklarheter i
hur avtalade leveranser sikerstills i en bristsituation drabbar dven Skanes 33
kommuner. Region Skine genomférde 2016 en forstudie om
likemedelsférsorjningen i samverkan med Socialstyrelsen och Lunds
universitet (Region Skine, 2016a).

Syfte och mal

Syftet med projektet var att i samverkan med de 21 landstingen och berérda privata

samt offentliga aktorer skapa en enhetlig syn pa vad likemedelsberedskap innebir och

hur en god kontinuitetshantering kan uppnas.

Projektets mal var att utveckla ett forslag for hur en redundant likemedelsforsérjning i

Sverige bor genomforas och fungera under minst en tremanadersperiod som innefattar:
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hallning som krivs for ett fungerande forsorjningsflode savil i vardagen som

under kris, hojd beredskap och krig.



e  De regelférindringar som av projektet bedémts nodvindiga for att majliggora
implementering av forslaget.

Projektets mal var dven att ta fram en vigledning f6r aktorernas kontinuitetshantering.

Huvudfrigan var att utreda vad det innebir och vad som krivs for att gd frin nulidget,
det vill siga “just in time’-leverans av likemedel, till ett borlige med en
omsittningslagring under viss tid (minst tre manader).

Avgrinsningar

Likemedelsforsorjningskedjan inkluderade humanlikemedel och likemedel for
veterinirt bruk samt blod, medicintekniska produkter (relaterande sjukvirdsmateriel),
medicinska gaser, nutritionsprodukter och relaterande digitala l6sningar/IT utifrin
Sveriges behov.

Projektets datainsamling avgrinsades till allmint tillgingliga uppgifter och sakkunnigas
syn pa forsorjningsomradet frin dagens situation till ett enligt aktorerna 6nskat borlige.

I projektet ingick inte att genomfora, utvirdera, folja upp eller stédja implementeringen
av det resultat projektet levererar. Kostnadsberikning av foreslagna dtgirder ingick inte
i projektet men eventuella tillkommande uppgifter for landstingen har beaktats, bland
annat av i projektet ingdende juridiskt sakkunnig.

Projektorganisation

I projektet har sakkunniga inom olika professioner och privata samt offentliga
organisationer fort dialog om hinder och mojligheter samt vilka atgirder som ur deras
perspektiv som sakkunniga bér vidtas for att en resursforstirke likemedelsforsorjnings-
kedja ska kunna uppnas.

Projektorganisationen har utgatt frin en styrgrupp som organiserats av Socialstyrelsen
och en projektledningsgrupp som organiserats av projektledaren (Lunds universitet
(LU)). I projektledningsgruppen har en kvalitetsansvarig/bitr. projektledare (LU), en
projektresurs (LU) och en projektsekreterare for bland annat bildproduktion och layout
(LU) medverkat.

Arbetet har genomforts i samverkan med en projekt- och referensgrupp bestaende av
30-talet sakkunniga berorda aktdrer samt genom fortldpande dialog med befintliga
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nationella likemedels-, upphandlings- och krisberedskapsnitverk for landsting, berorda
branschorganisationer, intresseféreningar, kommuner och adjungerade aktorer (se

Tabell 1).

Tabell 1.
Projekt- och referensgruppsdeltagarnas yrkesomraden samt organisation.

Organisation Medicin Farmaci Juridik & Beredskap & Utredning & Logistik &

Upphandling Séakerhet Analys Distribution

Lakare, Apotekare Jurist, Samordnare, Handlaggare, Logistiker,
Sjukskoterska, Upphandlare Handlaggare Analytiker Transportor
Veterinar

Myndighet

eHalsomyndig- 1 1
heten

Folkh&lsomyndig- 1
heten

Forsvarsmakten 1
Jordbruksverket 2
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Metod och material

Di dagens likemedelsforsorjning i och till Sverige som helhet visade sig vara ett i hog
grad outforskat omrade, tjinar den omfattande datainsamling som skett inom ramen
for projektet tva syften:

e Atterhilla dllricklig bakgrundsforstielse och kunskap infér genomférandet av
en workshopserie med aktdrerna i projekt- och referensgruppen samt
adjungerade deltagare.

e Attinsamla tillrickliga datamingder for att erhalla kunskap om den nationella
likemedelsforsorjningen samt sd langt som mojligt sikerstilla informationens
validitet och reliabilitet.

Forfattarna betonar att den bild av den nationella likemedelsforsorjningen som
redogérs for grundas pa savil kvantitativa data och objektiva forhillanden som pa
subjektiva forhillanden som sakkunniga inom olika professioner delgett projektet. Mot
bakgrund av att ingen aktér pa nigon niva visat sig ha en helhetsbild 6ver dagens
likemedelsforsorjning, har vissa uppgifter behdvt studeras genom en mer férdjupad
datainsamling. Detta har skett genom myndighetskontakter, internetsdkningar pa
myndigheters och aktorers hemsidor, studier av rapporter, forskningspublikationer och
artiklar samt genom uppf6ljande intervjuer med olika aktorer. I nagra fall har uppgifter
behovt revideras av berdrda aktorer, ibland i flera steg. Det aterkopplande forfarandet
har varit nodvindigt, dels dd insamlade data visat pa diskrepanser i sak eller
uppfattning, och dels da foérindringar inom omridet skett under projekttiden. Det
material som presenteras i bilagor har daterats med datum f6r datainsamling och
forekommande revisioner.

Metoden som anvints i projektet har i huvudsak varit kvalitativ och explorativ och kan
indelas i fyra delar; A. Datainsamling, B. Arbetsprocess for samverkan, C.
Férankringsprocess for samsyn och D. Kvalitetssikring, vilka beskrivs nedan.

A. Datainsamling har fortlopande genomférts genom litteraturstudier, av till
exempel forsknings- och myndighetsrapporter samt genom samtal, intervjuer,
fokusgruppsdialoger, SWOT-analyser och observationer. Insamlade data har
sammanstillts, kategoriserats och analyserats av projektledningsgruppen och
dterkopplats samt kvalitetssikrats vid moten med enskilda akeorer och i
projekt- och referensgruppsméten  (workshopserien).  Resultatet  har
fortlopande bedomts av juridiskt sakkunnig som #dven har formulerat

projektets slutliga forslag for juridisk hallbarhet.
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B. Arbetsprocess for samverkan har grundats pd en inledande intressentanalys

inom likemedelsforsérjningsomradet. Privata och offentliga identifierade
aktorer kontaktades direfter for information om projektet och for att utse
kontaktperson att ingd i projekt- och referensgruppen som hirigenom fick en
bred och  kompletterande  representation av  berérda  aktorer.
Kontaktpersonerna, som normalt sett har fa kontakter med varandra, gavs
mojlighet till dialog och samverkan under en workshopserie i fyra steg med
syfte att uppnd foljande: 1. Enas kring problem, hinder, sirbarheter och
kritiska beroenden i vardagen, 2. Utveckla och fordjupa kunskapen om risker,
sarbarheter, beroenden och hinder under pafrestning, 3. Arbeta fram ett
gemensamt underlag om atgirdsbehov samt 4. Aterkoppla underlaget och
arbeta fram ett forslag for juridisk bearbetning infér projektleverans.

I samband med workshop 1, d& projekt- och referensgruppen prioriterade
fokusomraden att undersdka vidare i projektet, indelades gruppen i fyra
fokusomraden for grupparbeten och dialog. Efter grupparbetena redovisades
och diskuterades vad som framkommit gemensamt med hela projekt- och
referensgruppen. Sammanlagt triffades gruppen vid endagars workshops och
tvadagars arbetsinternat/workshops vid fyra dillfillen (workshop 1-4).
Kontakten med deltagarna har diremellan skett fortlopande via e-post och
moten, enskilt och i olika grupperingar. Detta till exempel gillande analys av
svagheter och  styrkor, mojligheter och  hinder med dagens
likemedelsf6rsorjning (SWOT-analyser).

. Forankringsprocess for samsyn har skett utifrin B. Arbetsprocess for

samverkan och dirutover genom presentationer och dialog med berorda
nationella ~ Samverkansomriden  (SO), Socialstyrelsens nitverk  for
likemedelsfrigor vid kris och hojd beredskap (SNAL), Socialstyrelsens
Likemedelssamordningsgrupp, —privata aktorer, myndigheter, bransch-
organisationer, intresseféreningar, tvi kommuner, en linsstyrelse, Sveriges
Kommuner och Landstings (SKL) tre olika nitverk for krisberedskap,
likemedel och upphandling samt med Forsvarsmakten.

Inom projektet har forankringsprocessen foér samsyn hanterats i en
workshopserie i fyra steg genom organiserade dialogméten dir identifierade
ndringslivsaktorer, offentliga aktérer pa olika samhillsnivaer samt berorda
branschorganisationer och intresseforeningar aktivt har diskuterat problem och
hinder, forhillanden under samhillsstorningar samt atgirdsforslag och dess
effekter i ett akedrs- och sambhillsperspektiv. Socialdepartementet har
informerats om projektet vid tvi tillfillen och den sirskilda utredaren for
"Hilso- och sjukvirdens beredskap och formaga infér och vid allvarliga



hindelser i fredstid och hojd beredskap” (Dir. 2018:77), vid et tillfille. MSB
har informerats sirskile med anledning av den vigledning for
kontinuitetsplanering som #4r en del i projektets leverans. Ett flertal
myndigheter och organisationer har informerats fortldpande. Forankrings-
processen fortsitter under hosten, bland annat genom riktad information till
milgrupper. Landstingens hilso- och sjukvardsdirektorer kommer att erbjudas
information om projektets resultat under hosten 2019.

D. Kvalitetssikring av projektets material och leveranser har grundlagts genom
fortlopande dialog med berorda aktdrer och ett brett aterkopplingsférfarande
vid tvd tillfillen (workshop 3 och 4) under projektet. Som en del i
kvalitetssikringen har juridiskt sakkunnig granskat de forslag som tagits fram
genom projektet samt bearbetat dessa till det slutliga forslag som presenteras i
avsnittet Sammanfattning samt projektets forslag i detta kunskapsunderlag.
Lopande under projektets ging har avstimningar for kvalitetssikring
genomforts av projektledaren med juridiske sakkunnig projektdeltagare, med
bitridande projektledare vid Lunds universitet samt med Socialstyrelsen som
projektigare.

Utgangspunkter

Projektet har beaktat gillande principer for den svenska krisberedskapen och att
krisberedskapen ska byggas ur ett underifrinperspektiv och med utgingspunke i
vardagen. Principerna utgdrs av (MSB, 2019a):

Ansvarsprincipen: Den som har ansvar f6r en verksamhet under normala forhéllanden
ansvarar ocksd under en krissituation.

Likhetsprincipen: Under en kris ska verksamheten fungera pa liknande sitt som vid
normala forhédllanden, si lingt det 4r mojligt. Verksamheten ska ocksi, om det ir
mojligt, skotas pa samma plats som under normala férhillanden.

Nirhetsprincipen: En kris ska hanteras dir den intriffar och av dem som &r nirmast
berérda och ansvariga. Det ir alltsd i forsta hand den drabbade kommunen och det
aktuella landstinget som ska leda och arbeta med insatsen. Forst om de lokala resurserna
inte rdcker till blir det aktuellt med regionala och statliga insatser.

Aven forutsittningarna for hojd beredskap och krig har beaktats av projektet. Likas att
krisberedskapen ska utgora en grund for civile forsvar i den &terupptagna
totalférsvarsplanering som regeringen beslutade om ar 2015. Till skillnad frin
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krisberedskapen kan totalforsvarsplaneringen snarast beskrivas utgd frin ett
uppifrinperspektiv dir regeringsformen utgér grund for savil det civila som det militira
forsvaret och regeringen och krigsdelegationen ges sirskilda befogenheter vid hojd
beredskap och krig (Forsvarshdgskolan, 2019).

Projektet har dven beaktat tidigare arbeten inom omréidet, frimst SOU 2013:54
"Tillging till likemedel och sjukvardsmateriel vid allvarliga hindelser och kriser” som
bland annat efterlyste ambitionsnivéer for forsorjningen. I viss man klargjordes dessa
av Forsvarsberedningen i rapporten "Motstindskraft” (Ds 2017:66), vilken ddrmed
blev en viktig utgingspunkt i projektarbetet (Forsvarsdepartementet 2017).
Forsvarsberedningen anger till exempel att ambitionsnivier ska analyseras och
dimensioneras efter samhillets behov av f6rsérjning och att det ska finnas lagerhallning
i statlig eller privat regi som en del i en 6kad beredskap infor hojd beredskap och krig.
Forsvarsberedningen tar ocksd upp tidsaspekter, att beroendeférhillanden mellan
sektorers olika verksamheter behéver analyseras och att arbetet behdver ske i nira dialog
med privata aktdrer. Den 14 maj 2019 6verlimnade Forsvarsberedningen ytterligare en
rapport, “Virnkraft” (Ds 2019:8), dill regeringen (Forsvarsdepartementet, 2019). 1
"Virnkraft” fortydligas att det civila och det militdra férsvaret ska klara tre méanaders
pafrestningar dir krig rider under en viss tid. Detta stimmer vil med projektets ansats,
bade gillande tidsperspektiv och behovet av kontinuitetshantering.

En annan utgangspunkt i genomforandet av projektet handlar om formagan till effektiv
affirs- och verksamhetsstyrning genom kontinuitet for ett mindre sarbart samhille i
enlighet med standarden SS 22304:2014 Samhillssikerhet — Ledningssystem for
kontinuitet — Vigledning till SS EN ISO 22301. Av standarden framgar vikten av att
intressenter och deras krav identifieras och att s& minga intressenter som mojligt
inkluderas. Liksom rapporten "Motstindskraft” ger standarden stod for projektets
uttalade syfte att uppna samsyn och forankring. I projektet har detta hanterats genom
organiserade arbetsmdoten dir identifierade niringslivsaktorer och offentliga aktdrer pa
olika samhillsnivier samt berérda branschorganisationer och intresseféreningar aktivt
har medverkat ur ett aktors- och samhillsperspektiv.

En tredje utgangspunkt i projektet dr skydd av samhillsviktig verksamhet med det
kritiska beroendet av fungerande infrastruktur (MSB, 2013) och den
grazonsproblematik som utgdr ett av scenarierna i den av regeringen beslutade
totalforsvarsplaneringen. Grazon kan beskrivas som ett tillstind mellan fred och krig.
Gréazonsproblematik orsakas av olika kombinerade aktiviteter som en angripare inte
avser ska uppfattas som krig. Exempel pd sddana aktiviteter dr informationspaverkan,
cyberangrepp och fysiska sabotage (Jonsson, 2018). Grizonsproblematiken hanterades
under projektet genom en kunskapshojande aktivitet och ett paféljande stresstest, vilket
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genomfordes i seminarieform tillsammans med aktorerna i projektet och med stod av
Férsvarshogskolan.

Genomforande och leverans

For att uppna projektets mal och besvara huvudfrigan har ett antal aktiviteter
genomforts. Dessa har efter styrgruppens onskemdl indelats i delmal. Delmalen
redovisas nedan kopplat till de fyra metodstegen (A-D) och beskrivs tillsammans med
maélgrupp samt syfte och mal f6r respektive aktivitet (Figur 1 och Bilaga 1).

Projektledningsgruppen har dokumenterat, sammanstillt, kategoriserat och analyserat
insamlat empiriske och teoretiskt material i projektets olika faser med maélet att redovisa
aktorernas syn pa behov och méjligheter f6r 6kad robusthet i forsérjningskedjans olika

delar.

Under projektets ging har projektledaren och projektigaren samverkat for avstimning
och forankring med berorda nitverk (SKL) samt med Forsvarsmakten.

Vidare har dven projektledaren samverkat med relaterande pigiende forstudier och
projekt: sisom ”Socialtjinsten, dess férutsittningar och sammanhang i planeringen av
civilt forsvar” angiende likemedelsforsorjningsfragor till kommuner (Socialstyrelsen
och Malmé universitet); forstudien "Robust forsérjningskedja” vilken forhaller sig till
Svensk standard ”Grundliggande krav for transport, lagerhillning och hantering av
sterila medicintekniska produkter avsedda for anvindning inom vard och omsorg”
(Region Norrbotten); projektet ”Siker leverans” (Region Skane); forstudien "Robust
vardcentral” gillande forsérjningsfrigor avseende virdcentraler och 6ppenvards-

verksamhet (SKL); samt projektet "Robusta sjukhuset” (MSB).

Sammanfattningsvis har genomf6randet av projektet varit explorativt di liknande
projekt inte tidigare har genomforts for en hel férsorjningskedja. Nagra rapporter eller
vetenskapliga artiklar med avseende pa likemedelsforsorjningsflodet i vardag, kris och
krig har till exempel inte kunnat finnas. Fa studier av forsorjningsflodet har ett
riskhanteringsperspektiv och forskningen har en tendens att fokusera pa delar av
forsorjningskedjan (Narayana et al., 2014). Forekommande vetenskapliga artiklar
domineras av analyser av risker kopplat till likemedels komplexa logistikkedjor,
sparningstekniker ("track and trace”), problematiken kring forfalskade likemedel,
restnoteringar (till exempel Choi et al., 2015; Fox et al., 2014) och foljderna av den
finansiella krisen pa likemedelsmarknaden i Grekland (till exempel Vandoros et al.,
2013).
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Likemedelsf6rsorjningskedjan visade sig under projektet vara uppdelad i komponenter
och ansvar si fragmenterade att arbetet med att ta fram en systemsyn har varit
utmanande. Inom projektet har likemedelsforsorjningsflodet identifierats och
visualiserats i flodeskedjor for likemedelsforsorjning inklusive returflode. Med
anledning av flodets komplexitet brots blodf6rsérjningsflodet samt IT-flédet gillande
receptforskrivning och ordination av humanlikemedel och veterinira likemedel ut i
separata flodeskedjor.

Samtliga flodeskedjor har arbetats fram tillsammans med deltagarna i projeke- och
referensgruppen samt med adjungerade deltagare. Flodeskedjorna har fortldpande
redovisats i olika nitverk f6r information och ytterligare synpunkter som tagits tillvara
i den fortsatta bearbetningen fram ¢l det resultat som redovisas i detta
kunskapsunderlag. Flodeskedjorna och de aktiviteter som ingir i dessa presenteras i
avsnittet Resultat och analys.

Kartliggningen av férhéllanden inom likemedelsf6rsorjningskedjan och den nationella
systembild som flédesbeskrivningarna med sitt innehall ger, 4r en kunskapskilla och en
grund for de atgirdsforslag som projekt- och referensgruppen har arbetat fram i
aktorsgemensam samsyn. Detta utgdr i sin tur tillsammans med en internationell
jimforelse en grund for projektets juridiskt bearbetade och slutliga atgirdsforslag vilket
redovisas i Sammanfattning med projektets forslag  for  resursforstirke
likemedelsf6rsérjning.
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Resultat och analys

I detta avsnitt redovisas och problematiseras resultatet av litteraturstudier och empirisk

datainsamling med hinder och méjligheter gillande ridande forutsittningar och

forhallanden inom likemedelstorsorjningen i Sverige.

Avsnittet innefattar en sammanfattning av projektets workshopserie och en beskrivning

av forutsittningar och forhillanden om likemedelsforsorjningen i Sverige. Direfter

foljer avsnitt om tillverkning av likemedel,

distribution och partihandel,

apoteksmarknaden, returflodet av likemedel, virdverksamheter, medicintekniska

produkter, blodverksamhet, virdens och apotekens IT-miljé och en internationell

jimforelse av likemedels- och blodforsorjning med fokus pd Norden. Direfter sker en

fordjupning om beredskap i likemedelsforsérjningen.

Projektets huvudfriga har behandlat vad som krivs och vad det

innebdr att gi frin nuldget, det wvill siga dagens
likemedelsforsorjningssituation vilken beskrivs som “just in
time”-leverans av likemedel, till en omsittningslagerhallning i
minst tre minader. Under arbetet har aktérerna diskuterat
hinder och méjligheter samt processat forslag pa dtgirdspunkter

fram till projekeets slutliga forslag i fem punkter (Figur 2).

Det resultat som redogors for i detta avsnitt kan bidra med ny
och forhillanden ur ett

kunskap

om férutsittningar
aktorsperspektiv.
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Sammanfattning av genomférda workshops

Projektet har undersokt hur de berérda aktdrerna ser pd begreppet likemedels-
forsorjning. Resultatet visar att man ofta utgir frin den egna verksamheten och den
egna rollen i likemedelsforsorjningskedjan men ocksa att det gér att identifiera ett antal
grundforutsittningar som sammanfaller med de fyra fokusomriden som framkom
under projektets workshopserie. Sammanfattningsvis bidrog detta till att 6ka projektets
forstaclse for inneborden av de aktiviteter och funktioner som ingér i likemedels-
forsorjningskedjan.

Summering av grundférutsittningar f6r den nationella
likemedelsforsorjningen

I enkitsvar och under workshopserien lyfte aktorerna forskning och utveckling som en
generell grundférutsittning for den nationella likemedelsforsorjningen tillsammans
med fungerande regulatoriska processer, kontinuerlig uppféljning och kvalitetssikring,
bemanning och kompetensforsorjning, sikra och effektiva likemedel samt mirkning
och kontroll av likemedel. Vidare beskrevs forutsittningar som tillverkning (inklusive
egen tillverkning) tillginglighet till likemedel och lagerhallning, forsérjning och
handel inklusive distanshandel, sortimentsarbete, upphandling, anskaffning, avtal,
kvalitetsuppf6ljning och ekonomi samt distribution. Angiende forutsittningar for
distribution av likemedlen angavs leveransprecision, optimering och sikerhet i logistik-
och leveranskedjan, en fungerande distributionskedja och intern distribution. IT-
beroendet togs upp gillande aspekter sasom IT-leverantérer, driftsikerhet i IT-system,
bestillningssystem samt till exempel ordination och expedition av likemedel inklusive
information om likemedel. Avslutningsvis lyfte aktorerna forutsittningar som relaterar
till organisation, lokaler, verksamhet, vardformer och virdinrittningar samt individers
boendeformer.

Prioriterade fokusomraden

De fokusomraden som prioriterades fram av projektdeltagarna under workshop ett var:
e lagar och regler
e distribution och logistik
e lager och tillgdng samt

e informations- och kommunikationssystem (IT/IKT).

40



Dessa fyra omriden bedomdes utan rangordning vara viktiga omraden att kartldgga och
visualisera. Nedan foljer en kort redogérelse av fokusomradena och de problem och
hinder som lyftes fram av deltagarna under workshopen.

Lagar och regler

Ett problem som lyftes var att ingen har systemoverblick och att det saknas ett
helhetsansvar for den nationella likemedelsforsérjningen. Ansvarsfordelningen mellan
ingdende aktorer i forsorjningskedjan beskrevs i vissa delar vara oklar, och de likemedel
som lagerhills i Sverige uppges inte alltid vara till f6r den svenska marknaden. Lagar
och regler uppfattas inte stodja en situation med brister i likemedelsforsorjningen, vare
sig i vardagen, under en kris eller vid hojd beredskap och krig. Likemedelsomradet 4r
starkt reglerat vilket beskrivs gora det omstindligt att hantera, sirskilt i en akutsituation.
Licenshantering angavs som exempel pa detta.

Ett annat problem som identifierades handlade om landstingens méjligheter att som
huvudman for hilso- och sjukvard likemedelsférsorja den egna verksamheten samt
kunna bistd andra landsting i vardag, kris och krig.

Med huvudman avses i Hilso- och sjukvardslagen (HSL) det landsting eller den
kommun som enligt lagen ansvarar for att erbjuda hilso- och sjukvird. Inom en
huvudmans geografiska omride kan en eller flera virdgivare bedriva verksamhet. I 5
kap. 2 § anger lagen att dir det bedrivs hilso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas
den personal, de lokaler och den utrustning som behévs for att god vard ska kunna ges.
Med sluten vard avses i lagen hilso- och sjukvérd som ges till en patient som ir intagen
vid en vardinrittning, med dppen vérd avses annan hilso- och sjukvird 4n sluten vard
och med primirvard avses hilso- och sjukvardsverksamhet dir 6ppen véird ges utan
avgrinsning nir det giller sjukdomar, dlder eller patientgrupper. Primirvarden svarar
for behovet av sidan grundliggande medicinsk behandling, omvardnad, férebyggande
arbete och rehabilitering som inte kriver sjukhusens medicinska och tekniska resurser
eller annan sirskild kompetens.

Landstingens ansvar att som huvudman for hilso- och sjukvird enligt HSL
tillhandahélla 6ppna och slutna virdformer med den personal, lokaler och utrustning
som krivs for detta, uppfattas forsvaras av Lag (2009:366) om handel med likemedel
och Foreskrift (LVFS 2012:8) 1 kap. 2§ som ska tillimpas pa ovrig distribution, till
och inom sjukhus samt pi forvaring och annan hantering av likemedel genom
sjukhusapotek som en virdgivare enligt 5 kap 1§ i lagen (2009:366) utfor sjilv eller
genom uppdrag at andra aktérer.

Lagen (2006:544) om kommuners och landstings dtgirder infor och vid extraordinira
hindelser i fredstid och h6jd beredskap (LEH) syftar till att kommuner och landsting
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skall minska sarbarheten i sin verksamhet, kunna ge och ta emot bistand och ha en god
formdga att hantera krissituationer i fred. Kommuner och landsting skall dirigenom
ocksa uppné en grundliggande formaga till civilt forsvar. Vid extraordinira hindelser
och héjd beredskap uppfattas dven svérigheter gillande landstingens mojligheter att ge
och ta emot bistdnd sivil internt inom landstinget och mellan virdgivare som mellan

landstingen i Sverige enligt LEH.

HSL, 5 kap. 2 § anger att "Dir det bedrivs hilso- och sjukvérdsverksamhet ska det
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behévs for att god vard ska
kunna ges”. Lagstiftningen avseende den hilso- och sjukvird som landstingen svarar f6r
i vardagen samt vid katastrofer, extraordinira hindelser, hjd beredskap och krig dr
dock inte i samklang. Ett exempel pd detta 4r HSL kap. 5 som inte 4r anpassad till
aktuella férhallanden till exempel gillande dagens vardmodeller som alltmer bygger pa
att hilso- och sjukvard utfors utanfor sjukhusen, exempelvis vid vérdcentraler,
mottagningar och i patientens hemmiljo.

Ett annat exempel dr att landstingen enligt HSL far tillhandahalla likemedel i vissa fall,
till exempel efter en forfrigan frin en kommun, men fir inte tillhandahalla likemedel
inom landstinget till de virdcentraler som omfattas av landstingets huvudmannaansvar

eller bistd andra landsting vid en omfattande bristsituation pa grund av att landstingen
saknar partihandelstillstind enligt Lag (2009:366) om handel med likemedel.

Ett tredje exempel giller oklarheter gillande bistindsparagrafen i LEH och om denna
paragraf kan tillimpas pa bistindsbehov avseende likemedel. Utdver dessa tre exempel
kan det inte uteslutas att konkurrenssituationer kan uppstda vid situationer med
omfattande likemedelsbrist di vissa landsting saknar avtal, andra har avtal och
avtalskonstruktionerna kring viten etc. kan se olika ut. Dessa exempel visar dven pa
svarigheter for landstingen att inom ramen for totalférsvaret stodja Forsvarsmakten
med sjukvérdsinsatser.

Distribution och logistik

Problem inom ett stort antal omriden inom distribution och logistik kan leda till
uteblivna leveranser fran tillverkare av likemedel till centrala lagernoder och vidare till
konsument. For att distributionen ska fungera krivs fungerande handels- och
inforselvigar som till exempel hamnar och vigtransporter. Andra férutsittningar som
togs upp dr fungerande transportplanering, terminalproduktion och transportutférande
med ritt utrustade fordon for exempelvis kyltranport samt med kvalitetssikrade
transportavtal. Hinder for distributionen av likemedel beskrivs inom omraden som
kompetensforsorjning, fordonstillgang, problem kring alternativa transportsitt samt
kommunikationsnit, informationsbrist och brister i systemstdd.
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Lager och tillging

Det saknas en nationell dverblick och samordning av totalsaldo gillande det nationella
behovet av likemedel. Lagernivier pa apotek och sjukhus dr liga och lagerhillning
beskrivs vara en ekonomisk friga. Strategisk omvirldsbevakning f6r framf6rhallning
uppfattas saknas, till exempel med avseende pd handelsstorningar, samhillsstorningar,
olyckor etc. som kan leda till restproblem och brist pd likemedel. Kritiska
restnoteringar utan givna ersittningslikemedel medfér stora problem i virden. Lager
som dr avsedda for Sverige men som lagerhills i andra linder kan utgdra en risk f6r den
nationella forsorjningen. Generikautbytet pd dppenvérdsapotek beskrivs forsvara for
lokal lagerhéllning pé apotek genom den snabba omsittningstiden, samtidigt som det
beskrivs forenkla genom att fler leverantérer tillhandahaller likemedlen. Prioritering av
kritiska likemedel saknas idag liksom nationella omsittningslager och den nationella
beredskapslagringen uppges vara mycket begrinsad med liga lagernivaer.

Oppenvardsapoteken har en skyldighet att tillhandahilla likemedel men saknar
skyldighet att halla 6ppet under IT- och el-stérningar och har heller inget krav pa
lagerhéllning. Huvudfokus fér 6ppenvardsapoteken 4r med néigra undantag
tillhandahéllande av humanlikemedel. Ett problem for djurigare och livsmedels-
producenter beskrivs vara att det inte finns motsvarande krav pé veterinira likemedel.
Den minskade antibiotikaanvindningen pa humansidan medf6r enligt uppgift ocksa
problem for djurens hilso- och sjukvard genom ett smalare urval av antibiotika for djur.

Utbytet av originallikemedel till generiska likemedel pa apoteken beskrivs ge problem
for lagerhillningen av originallikemedel. Likemedelsforetagen kasserar enligt uppgift
omfattande volymer av originallikemedel nir apoteken returnerar varorna efter
utgingen hallbarhet. Motsvarande problem med kassation beskrivs angiende
generikaproduktionen och lager som inte salts under "periodens vara” som dven hir gir
till kassation. Apotekens lagerhallning uppges ha minskat efter omregleringen av
apoteksmarknaden, vilket gor att korta restsituationer kan uppstd och medféra att
kunder behéver uppsoka apotek mer 4n en gang. Det ir en sniv marknad dir likemedel
i vissa fall tillverkas av en enda tillverkare i virlden.

Informations- och kommunikationssystem (IT/IKT)

Ett tydligt identifierat och prioriterat fokusomrade under workshop ett var IT. Detta
di varje steg i likemedelsforsorjningskedjan ir kritiskt beroende av fungerande IT-
system och storningar kan leda till omfattande konsekvenser for likemedels-
forsorjningen. Redan mindre stérningar i vardagen kan medféra stora konsekvenser da
flera system kan vara sammankopplade och sinsemellan beroende. Ansvaret for de olika
IT-systemen 4r uppdelat mellan ett antal olika myndigheter, bolag, landsting,
apoteksaktdrer och branschorganisationer, som till exempel nir det giller forskrivning
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av ett e-recept. Ett annat exempel pa uppdelat ansvar for IT-system giller
blodférsérjningen. Problemet uppgavs hiar handla om att det inte finns nagon
overgripande samordning eller krav pa kontinuitetshantering, kontinuitetsplanering,
ovning och atgirdsarbete for resilienta, och dir sa krivs, redundanta I'T-system.

Visualisering av fléden

Under projektets forsta workshop lyftes behovet av att klargora och visualisera det
nationella likemedelsforsorjningsflodet for att underlitta en gemensam forstéelse och
samsyn. I en iterativ process genom hela projektet har projektledningsgruppen darfor
tillsammans med deltagarna i projektet bearbetat och vidareutvecklat flodes-
beskrivningen av den &versiktliga likemedelsflodeskedjan gillande humanlikemedel
och veterinira likemedel (se Figur 3). Den generella bilden kompletterades efterhand
med returflode, medicinska gaser och vaccin samt separata bilder f6r informations- och
kommunikations (IT)- respektive blodf6rsorjningsflodet. Malet med visualiseringen
var att de overgripande forhillanden som visas i bilderna ska bidra till en
aktorsgemensam samsyn och en nationell systemsyn pa forsorjningsflodena (Figur 3).

Parallellc har 4ven respektive landstings likemedelst6rsorjningsmodell visualiserats
utifran enkitsvar. Dessa bilder har av projektledningsgruppen formedlats till, och gs
av, respektive landsting och kan anvindas som ett arbetsmaterial att uppdatera och
anvinda utifrin landstingets eget onskemal, till exempel i arbetet med kontinuitets-
hantering.

Identifierade behov och mojligheter

Projektdeltagarna lyfte under projektet fram ett antal uppgifter och atgirdspunkter for
en resursforstirke likemedelsforsorjning. De i projektet ingaende offentliga och privata
aktorerna foreslar gemensamt foljande:

Tydligt, sammanhillet ansvar - Ny myndighet for likemedelsforsorjning

1. Utse en ny ansvarig myndighet/aktér med formaga till systemoverblick
avseende den nationella likemedelsforsorjningens varu- och informationsflode
(IT) samt blodférsorjning och forsérjning av medicintekniska produkter, med
mojlighet till kontroll av handelsflode inklusive parallellexport samt Gverblick
over bade oppenvirdsapotekens och slutenvardens lagerstatus under hela
hotskalan, det vill siga savil i vardag och kris som under héjd beredskap och

krig.
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Foreskriva om krav pa kontinuitetshantering for hela hotskalan och i alla led
av den nationella likemedelsf6rsorjningens varu- och informationsfléde samt
blodforsorjning  och  forsorjning av  medicintekniska produkter med
inkluderade krav pé tillsyn, uppfoljning och regelbunden 6vning. Krav pi
regelbundna risk- och sarbarhetsanalyser och kontinuitetshantering for hela
hotskalan behdver omfatta savil de upphandlande organisationerna som de

upphandlade foretagen.

Exempel: Det uttrycks ett behov av att de proaktiva systematiska ansatserna
hos aktorerna stirks, exempelvis gillande kunskapen om kontinuitets-
hantering, krisberedskap inklusive krishantering och den interna dialog detta
kriver mellan sakomraden och professioner inom likemedelsf6rsorjning,

upphandling och inkép, sikerhet, krisberedskap och civilt forsvar.

Exempel: Tjinsten maskinell dosdispensering i dppenvird (dos) har av flera
aktorer bedomts vara samhillskritisk da avbrott i produktion och leverans kan
riskera berorda patienters liv och hilsa. Fér okad tidsmarginal bér
upphandlande organisationer ange ledtider vid upphandlingarna si att
dospasarna levereras till avhimtningsstillet eller direke till boendet 48 timmar
fore forsta dagen dosen ska intas. En sidan okad tidsmarginal kan ge den
berdrda dostillverkaren mojlighet att hantera kortare storningar i produktion
och leverans samt ge 6kat utrymme for att starta en alternativ hantering nir
risken for ett lingre avbrott 4r uppenbar.

Sikerstilla systemoverblick for att mojliggora anvindning av forekommande
likemedel inom forsérjningsflodet.

Exempel: "Periodens vara” beskrivs bidra till en omfattande kassation av
generika som efter aktuell period avskrivs av foretagen vid sex ménaders
hallbarhet da de enligt gillande regelverk inte lingre ir forsiljningsbara till
oppenvardsapotek. Dessa likemedel ses av aktdrerna som en resurs som skulle
kunna aterforas i systemet, till exempel till slutenvarden och till de maskinellt
dostillverkande apoteksforetagen dir omsittningen dr hog och kraven pa
hallbarhet och utgingsdatum kan bevakas.
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Utreda vilka sikerhetsmarginaler som finns gillande olika likemedels
deklarerade respektive reella utgangsdatum.

Exempel: I ett historiskt perspektiv har det framkommit att sidana uppgifter
har analyserats och dokumenterats inom ramen foér den tidigare
beredskapsplaneringen. Dessa uppgifter skulle kunna analyseras och
uppdateras till aktuella forhillanden.

Utreda hur en samlad bild av restsituationer kan majliggoras. En rad aktérer
hanterar information om likemedel i olika former men detta 4r en komplex
friga som bland annat inkluderar avtalsformuleringar, viteskonstruktioner och
eventuella konkurrensférhillanden som kan uppstd genom avtalsskrivningar
mellan olika parter i forsorjningsflodet.

Exempel: Ansvaret for olika delar i likemedelsfrsorjningen ar idag uppdelat
pa ett antal olika aktdrer, samtidigt finns det luckor dir en ansvarig aktor
saknas. Atgirden syftar till att mojliggora en samlad ligesbild av
likemedelstillgingen sdvil i vardagen som vid kris, hojd beredskap och krig.

Informera forskrivare om forskrivningsmajligheter fér 6kad robusthet i
likemedelsforsérjningen till individ.

Exempel: Receptforskrivning grundas pa forskrivarens beslut, dr giltigt i upp
till ett &r och tiderna for forsta och Gvriga utlimningar beslutas av forskrivaren.
Forskrivare, apotek, patienter och anhériga bor informeras om behovet av att
inom ramen for totalforsvarsplaneringen samt befintliga regelverk, sikerstilla
individens tillgang till likemedel f6r en féljsam behandling med uthallighet

dven vid lingre bristsituationer under hela hotskalan.

En forenklad rutin for receptforlingning for framférallt patienter med ett
kroniskt beroende av likemedel behéver utredas for att frigora sjukvards-
resurser och undvika Gverbelastning pé sjukvarden i kris och krig.

Sikerstilla tillging - Ny lag om lagringsskyldighet
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8. Sikerstilla att tillgingen till likemedel i landet fordelat pa berorda aktorer

motsvaras av tillgodosett behov av minst tre minaders forbrukning genom en

lagringsskyldighet.



10.

Utreda vilka likemedels-, blod- och medicintekniska produkter, samt i vilken
volym, som behéver omsittningslagerhéllas ur ett tidsperspektiv om minst tre
ménader med avseende pd bedomd prioritet samt aktuell forbrukningsstatistik
under en avvigd tidsperiod.

Utreda vilka likemedels- och blodprodukter och sjukvardsmaterial samt i
vilken volym som behdver beredskapslagerhallas i sikerhetslager med avseende
pa aktuella behandlingsmetoder och virdmodeller samt infér ett stort
skadeutfall eller manga insjuknade. Utredningen bor innefatta pa vilket sitt
dessa likemedel vid en viss tidpunkt kan &terféras i en omsittnings-
lagerhéllning och f6rbrukning fér undvikande av onddig kassation.

Yiterligare forslag

11.

12.

13.

Aterinféra skyddsklassning av objekt och K-foretag/motsvarande (krigsviktiga
foretag) dir si dr relevant for att sikerstilla skydd av viktiga noder i
likemedelsforsorjningsflodet.

Utreda hur alternativ transport av likemedel och blodprodukter kan ske med
till exempel forarlésa fordon, jirnvigstransport och drdnare under hela
hotskalan.

Exempel: Undantag frin krav enligt god distributionssed (GDP) gors enligt
uppgift redan idag gillande transport av likemedel mellan Cypern och
Grekland.

Ta fram anvisningar och vigledande beskrivningar av hur gillande regelverk
ska tolkas.

Exempel: Under projektet har det visat sig att sakkunniga inom olika omraden
tolkar regelverken pé olika sitt. Tre sidana exempel 4r begreppet geografiske
omradesansvar i vardag, kris, hjd beredskap och krig med avseende pd ansvar
for likemedelsforsorjning inom lin, vilka méjligheter till utlimning av
jourdoser av likemedel som regelverken medger och hur begreppet
katastrofmedicin enligt Socialstyrelsens Foreskrifter och allminna rid
(2013:22) om katastrofmedicinsk beredskap ska tolkas med avseende pa
allvarlig/sirskild hindelse och likemedelsférsorjningsaspekter.
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14. Genomf6ra en konsekvensanalys av befintliga regelverk i férhillande till dagens

15.

vardprocesser dir alltmer slutenvard utférs som hemsjukvard/vird i hemmet
och i kommunala boendeformer med avseende pé behandling,
likemedelstillging och kostnader for aktdrer och enskilda patienter i
hemsjukvard, 6ppen vérd och sluten vard.

Exempel: Sjukvérd till patienter i kommunalt boende sker vanligen genom
primirvéirdens likare och kommunal sjukvirdspersonal. En sjukskéterska i
kommunalt boende kan ur det likemedelsforraid som landstinget far
tillhandahalla 4t kommunen ge rekvisitionslikemedel till patienten, medan
den likare frin landstingets primirvard som ska behandla patienten inom
oppenvirden enligt regelverket ska ordinera likemedel pé recept for
uthimtning pa dppenvardsapotek av patienten sjilv, anhorig, god man eller
kommunens personal med id/fullmakt. Avancerad sjukvard i hemmet ir en del
i landstingens ansvar och ingir i slutenvirden vilket innebir tillging till
kostnadsfria rekvisitionslikemedel ur landstingens likemedelsforrad.

Under projektet har projekt- och referensgruppsdeltagarna gemensamt
utvecklat en unik kompetens om likemedelsférsorjningsflédet under hela
hotskalan som skulle kunna tas tillvara i fortsatt nitverkande och i kommande
utvecklingsarbeten inom omradet sdvil i vardagen som vid kris, h6jd beredskap

och krig.
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Likemedelsforsorjningen i Sverige

I detta avsnitt redovisas resultat gillande forutsittningar och forhillanden for
likemedelsforsorjningen i Sverige och varje ingdende del och aktivitet i likemedels-
forsorjningsflodet (se Figur 3) respektive blod- och IT-fldena. Varje avsnittsdel inleds
med en introducerande text, direfter redovisas en férdjupning baserad pa empirisk
datainsamling med identifierade hinder och mojligheter for en resursforstirke
likemedelsforsorjning.

Distributionen av likemedel till Sverige bygger pa smd och snabba kontinuerliga
leveranser ("just in time-leveranser”) frin centrala lager dir distributionen hanteras fran
ett fatal centrallager i EU/EES’. En stor del av handeln bedrivs genom tredjeparts-
logistiker.

I Sverige finns i huvudsak tva kanaler for att tillhandahalla likemedel till individer,
oppenvardsapoteken och den slutenvird som landstingen ansvarar for.
Oppenvardsapoteken utgdpr den mest omfattande delen. 2002 infordes substitutions-
reformen i Sverige vilken innebir krav pa apoteken att byta ut ett dyrare likemedel till
ett billigare (generiskt likemedel) om ett sidant finns tillgingligt. Tandvards- och
Likemedelsfrménsverket (TLV) har beriknat att utbytet till generiska likemedel ger
staten en besparing pa 8 miljarder kronor per ar.

De generiskt utbytbara likemedel som har ldgst pris och som apoteken erbjuder
kunderna da de byter ut likemedel kallas f6r ”periodens vara”. Vilka likemedel som ar
utbytbara beslutas av Likemedelsverket som grupperar dem i utbytesgrupper.
Tandvérds- och likemedelsforméansverket indelar direfter likemedlen i forpacknings-
storleksgrupper. Varje manad blir den vara i varje forpackningsstorleksgrupp som har
lagst forsiljningspris per enhet, och som likemedelsféretaget bekriftac kan
tillhandahéllas till hela marknaden med en dillricklig héllbarhet under hela
prisperioden, "periodens vara”. Tillricklig hallbarhet innebir att forpackningarna vid
utlimnande fran apotek ska ha en hallbarhet som ir tillricklig for patientens férvintade
anvindningstid och minst ytterligare tvi ménader. I projektet visades att nir dessa
likemedel vid sex méinaders dterstiende héllbarhet inte lingre ir forsiljningsbara till
oppenvardsapoteken, avskrivs de och returneras tillbaka i flodet till logistiktjinste-
leverantoren, i vintan pd destruktion.

Efter avregleringen av apoteksmarknaden ar 2009 fick landstingen majlighet att vilja
att hantera likemedelsforsorjningen i egen regi, eller att upphandla tjdnsten av en extern

3 EES star for Europeiska Ekonomiska samarbetsomridet och innefattar samtliga 27 EU-linder samt
Island, Liechtenstein och Norge. Schweiz 4r inte medlem i EU eller i EES men har avtal som jamstiller
landet i vissa avseenden.
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aktor. Detta har medfort att landstingen idag hanterar likemedelsforsorjningen pé tre
olika sitt: i egen regi, genom avtal med extern aktdr eller i en kombination.
Likemedelsforsorjningen till slutenvirden ir en viktig del for att kunna utféra hilso-
och sjukvird men en liten del i det totala forsérjningsflodet av likemedel i Sverige.
Kartliggningen visar ocksa att likemedelsférsérjningen i Sverige dr en liten del av en
gemensam europeisk marknad som i sin tur 4r en del av en global marknad.
Utvecklingsprocessen for nya likemedel dr ling och olika patent- och skatteregler
paverkar var i virlden produktionen sker. Forsorjningskedjan dr komplex och svér att
styra for ett enskilt land. De flesta likemedel som anvinds i Sverige tillverkas utomlands
och ingen vaccinproduktion sker i Sverige. Detta gor landet beroende av en fungerande
internationell marknad, vilket dven konstaterats av Stenérus Dover et al. (2019).

Sveriges nationella likemedelsstrategi

Arbetsgivar- och intresseorganisationen Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
och regeringen har gemensamt med aktdrer inom likemedelsomradet tagit fram en
nationell likemedelsstrategi. Den nationella likemedelsstrategin 4r en samverkans-
plattform f6r att méjliggora en jamlik tillgang till likemedel f6r hela befolkningen med
utgangspunke i den enskilda minniskans behov och att sikerstilla en miljomaissigt
hallbar likemedelsanvindning. Strategin har tre mélomriden; Effektiv och siker
likemedelsanvindning, Tillgingliga likemedel och jimlik anvindning och
Samhillsekonomiskt och miljomissigt hallbar likemedelsanvindning (Regerings-
kansliet 2016; Likemedelsverket 2019e).

Vid en granskning 2018 konstaterade Riksrevisionen att regeringen sedan 2009 anvint
en overgripande likemedelsstrategi for att aktdrer inom likemedelsomradet ska kunna
diskutera sidana utmaningar som ingen enskild aktér ensam kan hantera
(Riksrevisionen 2018). I strategins handlingsplan (Socialdepartementet 2018), saknas
dock en definition av vad som avses med tillgingliga likemedel och trots att
handlingsplanerna under &ren 2009-2017 innefattat en mingd projekt med
anknytning till malomrddena har inga aktiviteter berért frigan om
likemedelsforsorjning och tillgang till likemedel i ett krisperspektiv (Riksrevisionen
2018).

Frekventa restsituationer

Likemedelsverket har belyst problemet med dterkommande restsituationer i rapporter
2013 och 2015 (Likemedelsverket 2013; 2015). Rapporten frdn 2015 visade pd orsaker
som foretagen angett, till exempel kvalitetsdefekter, brist pa aktiv substans, dndring i
produktionsprocess, felbedomning i produktionsplanering, transportskador och en
ovintat stor efterfrigan.
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Likemedelsverkets sammanstillning visade ocksd pa att de mest frekventa
restnoteringarna avsag antibakteriella medel for systemiskt bruk, medel mot
ogonsjukdomar och vacciner. Restnoteringarna paverkar likemedelsbehandling och
utforandet av hilso- och sjukvard i vardagen. Enligt uppgifter under projektet ir
problemet med restnoteringar fortsatt eskalerande. Frigan om tillgang till likemedel
har dven uppmirksammats av media, till exempel Dagens Medicin, i en artikel som
grundades pa intervjuer med Lakemedelsverket och Socialstyrelsen i juni 2018 (Dagens
Medicin, 2018).

Riksrevisionens granskning (2018) visade ocksd pa att ansvarsforhallanden, krav och
ambitionsnivier 4r otydliga och att dven om vissa insatser har genomforts si behover
arbetet fortsitta utvecklas exempelvis gillande likemedelsforsorjningen infor en
krissituation eller hojd beredskap. Exempel pd detta ir att regeringen behéver fortydliga
styrande ingangsvirden och stirka uppfoljningen och att regeringen liksom
Socialstyrelsen,  Livsmedelsverket och  MSB  ytterligare behover  utveckla
kunskapsinhimtning och samverkan med ber6rda aktorer.

Risken for storningar i likemedelsforsorjningsflodet 4r omfattande. En olycka som
exempelvis brand i en fabrik eller pa ett lager kan medf6ra stora konsekvenser for
tillgingen till likemedel. Manga likemedelsforetag dr ocksi beroende av relationen till
ett stort antal tillverkare och om problem uppstir kan det ta ar att utveckla en ny
relation med en alternativ dillverkare, enligt uppgift ca 18-30 manader.
Naturkatastrofer kan drabba likemedelstillverkarna i utsatta omraden som till exempel
Puerto Rico i samband med orkanen Maria 2017. Cyberattacker mot industrins
immateriella rittigheter och geopolitiska férhallanden 4r andra exempel pa risker som
paverkar likemedelsforsorjningen (AEP, 2018).

Krav och reglering

Likemedelsomradet ir i delar starke reglerat. I Sverige ansvarar Likemedelsverket for
att tillse att likemedelsutveckling, likemedelstillverkning, forvaring och distribution
bedrivs pa ett sadant sitt att de likemedel anvindarna erhaller uppfyller gillande krav.
Myndigheten utévar tillsyn pa flertalet aktorer i likemedelsférsorjningskedjan och
inspekterar regelbundet likemedelsforetag, partihandlare, sjukhus, blodcentraler,
dialysavdelningar, apotek m.m. samt likemedelstillverkare utanfér —Sverige.
Tillsynsansvaret omfattar dven till exempel avregistreringar, reklamationer och olaga
forsiljning och Likemedelsverket tar dven emot information om brister och kommande
restnoteringar frin foretagen. Om bristen bedéms som allvarlig tar Likemedelsverket
fram information om tinkbara alternativ (Likemedelsverket, 2019d).
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Vid restnotering av likemedel tar Likemedelsverket fram rdd med rekommendation
om limplig atgird for det akruella fallet. Om det aktuella likemedlet ingir i en
utbytbarhetsgrupp kan ridet vara att det byts ut mot ett annat likemedel av en
farmaceut. D4 ett generiskt utbyte inte ir mojligt kan ett alternativ vara att byta till ett
likemedel med annan styrka, beredningsform eller aktiv substans. I de fall det saknas
ett sjilvklart behandlingsalternativ pa den svenska marknaden behover andra atgirder
vidtas, som till exempel dispens- eller licensansékan. Dispens innebir att foretaget soker
dispens for utlindsk forpackning, vilket betyder att samma likemedel tillhandahalls,

men i en forpackning som ir avsedd f6r forsiljning i ett annat land.

Licens ir ett forsiljningstillstand for apotek, vid forsiljning av ett likemedel som inte
ar godkint i Sverige. Forskrivaren kan initiera en sidan ansékan genom att motivera
behovet av licens via ett elektroniskt system. Apoteket sinder direfter en ansokan om
licens till Likemedelsverket. Likemedelsverket granskar, beviljar alternativt avslar
dispens- och licensansokningar.

Under projektet belyste aktorerna behovet av tidig och korrekt information om brister
for att uppritthélla god kontinuitet och redundans i likemedelsf6rsorjningskedjan.

Fragmenterat ansvar

Datainsamlingen visar pa att det inte finns ndgon myndighet eller aktor som har ett
helhetsansvar for likemedelstillgingen i vardagen eller for de informations- och
kommunikationssystem som aktorerna ir kritiskt beroende av for att kedjan av
aktiviteter i flodet ska fungera. Ansvaret i vardagen for likemedels- respektive
blodforsorjningskedjans olika delar visade sig under projektet vara uppdelat pa ett antal
aktorer.

Gillande ansvaret vid hojd beredskap och krig 4r linsstyrelsen bide geografiskt
omradesansvarig och den hogsta civila totalférsvarsmyndigheten i respektive lin. Under
vissa forutsittningar, enligt 5 § Forordning (2017:870) om ldnsstyrelsernas
krisberedskap och uppgifter vid hojd beredskap, ska linsstyrelsen bland annat
samordna det civila och militira forsvaret i samrad med Forsvarsmakten, samt tillse att
linets tillgingar fordelas och nyttjas sd att forsvarsanstriningarna frimjas.

Kommuner och landsting ska di regeringen beslutar om hojd beredskap kunna fullgora
sina uppgifter inom totalforsvaret enligt 7 § LEH. Landstingen ska med koppling till
civilt forsvar underritta Socialstyrelsen, MSB och linsstyrelsen om beredskapsliget.
Kommunerna ir, liksom linsstyrelserna, geografiskt omriddesansvariga och ska enligt 3
§ LEH kunna vidta étgirder for till exempel varuforsérjning och ransonering.
Kommunerna ska halla linsstyrelsen underrittad om forhéllanden som ir av betydelse
for det civila forsvaret. Tabell 2 ger en &versikdig bild av det fragmenterade
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ansvarsforhillandet med exempel pa uppgifter i vardagen respektive infor och under

kriser utifrin insamlad data, myndighetsinstruktioner, lagar och férordningar gillande:

Lag (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters dtgdrder vid

hojd beredskap, Lag (2006:544) om kommuners och landstings atgirder infor och vid
extraordindra hindelser i fredstid och hojd beredskap (LEH), och Férordning
(2006:637) om kommuners och landstings édtgirder infér och vid extraordinira
hiandelser i fredstid och hojd beredskap (FEH) respektive Forordning (2017:870) om

lansstyrelsernas krisberedskap och uppgifter vid héjd beredskap.

Tabell 2.

Oversiktlig bild av ansvar och uppgifter i ldkemedelsférsérjningen i vardag, kris och héjd beredskap.

Organisation

Exempel pa uppgifter i

lakemedelsforsoérjningen

Departement

Nationell niva

Lakemedelsverket

Kontroll och tillsyn av lakemedel
och MTP*

Tidig och korrekt information
Giftinformation

IT-system for Iakemedels-
information och antidotsystem

Socialstyrelsen

Katastrofmedicin och
krisberedskap

Planering infér héjd beredskap
Nationella lager

Bevakning av IT-system

Inspektionen for vard

Tillsyn av privata och offentliga

och omsorg vardgivare inkl. apotek
Folkh&lsomyndig- Smittskydd
heten Pandemi-beredskap

Nationella lager

eHalsomyndigheten

System, databaser for
informationséverf. vard, apotek

Tandvards- och lake-
medelsformansverket

Kostnadseffektiv Iakemedels-
anvandning

God tillganglighet till lakemedel
Vélfungerande apoteksmarknad

Socialdepartementet

Statens Upphandling dos

Institutionsstyrelse

Myndigheten for Krisberedskap och civilt forsvar i Justitiedepartementet
samhallsskydd och den utstrackning inte nagon

beredskap annan myndighet har ansvaret

Kriminalvarden Upphandling dos

Jordbruksverket Djurens halso- och sjukvard Naringsdepartementet

Upphandling lakemedel for
distriktsveterinarer

Livsmedelsverket

Anmalan nutritionsprodukter

Statens veterinar-
medicinska anstalt

Beredskap smittsamma
sjukdomar inkl.zoonoser
Vaccinberedskap
Upphandling

Post- och
telestyrelsen

Elektronisk kommunikation och
post
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Tabell 2. Forts.

Exempel pa uppgifter i Forordning
lakemedelsforsorjningen 2015:1052

Departement

Organisation

Regional och lokal niva

Lansstyrelser

Landsting

Geografiskt omradesansvar
(samordningsansvar)

Hogsta civila
totalférsvarsmyndighet i lanet

Geografiskt
verksamhetsansvar HoS,
smittskydd mm

Upphandling lakemedel, dos,
MTP mm
Sjukhusapoteksfunktion
Upphandling och férvaltning
av IT-system

X4

Finansdepartementet

Kommuner

Geografiskt omradesansvar
(samordningsansvar)
HoS, elevhalsa mm

Naringslivsaktorer

Tillverkare Produktion av lakemedel,
vaccin, medicinska gaser,
medicintekniska produkter,
nutritionsprodukter

Inera AB IT-system och databaser for
informationséverféring och
integrering av system

Apoteksforetag Tillhandahalla I1akemedel inom
viss tid

Logistiktjanste- Transport och logistikservice

leverantorer fran tillverkare till apotek och
sjukhus enligt GDP

Transportféretag Transport av lakemedel,

vaccin, medicintekniska
produkter enligt GDP

Branschorganisationer

Lakemedelsindustri-
féreningen, LIF

FASS (Farmaceutiska
Specialiteter i Sverige)

Svenska Blodalliansen, Samverkande blodsystem

SweBA (SBS)
*MTP: forkortning av medicintekniska produkter.
Kalla: LU

Enligt Forordning (2015:1052) om  krisberedskap och bevakningsansvariga
myndigheters dtgirder vid hojd beredskap, 4 §, avses med krisberedskap forméagan att
genom utbildning, 6vning och andra édtgirder samt genom den organisation och de
strukturer som skapas fore, under och efter en kris forebygga, motstd och hantera
krissituationer.

* Forordning (2017:870) om linsstyrelsernas krisberedskap och uppgifter vid hjd beredskap
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Forsorjningen av likemedel och den kedja av aktorer och aktiviteter som den bestir av
och binder samman kan kopplas till samtliga sju omraden som Férsvarsmakten och
MSB sammanstillt utifrin bevakningsansvariga myndigheters svar’. Dessa sju omradden
ir;  sjukvird och  likemedelsforsérjning, data- och  telekommunikation,
informationsdelning och ligesbild, livsmedelsforsérjning, transporttjinster, drivmedel
och infrastrukeur.

Utover att det i vardagen saknas ett helhetsansvar f6r likemedelsférsérjningen inklusive
blod, medicinska gaser, nutritionsprodukter och medicintekniska produkter, ar det fa
berérda myndigheter som idag har ett tydligt ansvar for krisberedskap enligt
Férordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
dtgirder vid hojd beredskap (Tabell 2). Motsvarande giller for de niringslivsaktorer
och branschféreningar som har roller i likemedels- respektive blodférsérjningen och
dess relaterande IT-system.

Empirisk datainsamling med hinder och méjligheter

Var likemedlen befinner sig i det globala flédet, och i vilken mingd, paverkas enligt
aktorerna av marknadskrafter, patent- och skatteregler. Forsorjningen av likemedel till
Sverige 4r dirmed beroende av en mingd faktorer som till exempel fungerande
handelsvigar och infrastrukeur hamnar, flygplatser, vignit med mera samt transporter
som i sin tur ir beroende av fungerande transportplanering, terminalproduktion,
transportutforande och kvalitetssikrade transportavtal.

Beroendeforhallandena 4r komplexa och aktorerna uttryckee svirigheter att bedriva
kontinuitetshantering i ett férsérjningsflode med komplexa beroenden dir det bade
saknas en tydlig dgare och krav, ambitionsnivier och malsittningar. Det finns till
exempel ingen lag som stiller krav pd att kontinuitetshantering ska ske i samhillsviktiga
verksamheter inom omradet hilso- och sjukvard.

Mojligen kan det krav som stills genom LEH om att uppritthélla funktionalitet dven
under extraordinira hindelser och héjd beredskap tolkas som att kommuner och
landsting ska ha planerat fér kontinuitet. Som en jimférelse finns reglerade krav pa

> Forsvarsmakten och Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB) fick i uppdrag att ta fram
en gemensam grundsyn for en sammanhingande planering av totalforsvaret. I grundsynen stills krav pd
formdgor som ska finnas och pa att det civila forsvaret ska kunna stédja forsvaret och bidra till den
militira formagan (2016). Férsvarsmakten och MSB genomférde dven en analys av de redovisningar av
i vilken omfattning myndigheter med sirskilt ansvar for krisberedskap (bevakningsansvariga
myndigheter) bedomt sig kunna tillgodose Forsvarsmaktens behov av stéd infor och vid héjd
beredskap. Svaren sammanstilldes i sju omraden; sjukvird och likemedelsforsérjning, data- och
telekommunikation, informationsdelning och ligesbild, livsmedelsférsorjning, transporttjinster,
drivmedel och infrastruktur (FM och MSB, 2016).
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kontinuitetshantering i foreskrifter for aktdrer nidr det giller de samhillsviktiga
omridena elektronisk kommunikation och energi. Att foreskriva om krav pa
kontinuitetshantering inom likemedelsforsorjningsflodets samtliga delar uppfattas
dirfor som en méjlighet.

Ansvaret for likemedelsforsorjningen i Sverige visade sig under
projektet vara uppdelat pa ett stort antal aktorer. Att ingen idag
ansvarar for helheten gillande likemedelsf6rsorjningen beskrivs
medfora hinder och problem. Ett exempel pé detta ir att
mojligheten att uppnd en samordnad lagesbild vid bristsituationer
under hela hotskalan foérsvaras, likasa den sammanhallande
planeringen av krisberedskapen inklusive planeringen infor héjd

beredskap och krig.

MSB bedémer i den nationella risk- och formagebedomningen 2019 (NRFB 2019) att
formagan till aktdrsgemensam hantering i grazon och hojd beredskap behover 6ka och
att en tydlig lednings- och samverkansstrukeur ir en forutsittning for att samhillets
krisberedskap savil som totalforsvaret ska fungera.

Som en jimférande mojlighet nir det giller att utse en Overgripande ansvarig
myndighet har det uppdelade ansvaret och det numera tydliggjorda ansvaret inom
transportsektorn nimnts®. Att utse ett samlat ansvar for likemedelsforsdrjningen
bedoms dirfér av projektet som en mojlighet.

Tillverkning

Tillverkningen av likemedel 4r en komplex och tidskrivande
process, vilket gor att stdrningar och avbrott i tillverkningen kan
leda till omfattande bristsituationer, i virsta fall med osiker
aterstillningstid. Enligt Likemedelsverkets drsredovisning fanns det
154 likemedelstillverkare i Sverige ar 2017. Att tillverkarna finns i

¢ Mot bakgrund av en utredning gav Regeringen den 29 juni 2017 Trafikverket det samlade
dvergripande planeringsansvaret for att utveckla och samordna krisberedskap och det civila forsvaret
infor och vid hojd beredskap inom transportomradet.
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Sverige betyder dock inte att tillverkningen ir reserverad for Sveriges behov eller att de
utfor alla steg i produktionen av ett firdigt likemedel.

Begreppet tillverkning definieras i Sverige i Likemedelslagen (1992:859) och omfattar
framstillning, férpackning eller ompackning av aktiva substanser utéver likemedel och
mellanprodukter. Lagen anger i 15 § att all tillverkning ska ske i enlighet med god
tillverkningssed (GMP). Ett flertal standarder giller inom likemedelsomradet. Ett urval
av forekommande kvalitetsbegrepp (god sed) presenteras i Tabell 3.

Tabell 3.
Urval av regelverk och riktlinjer for god sed inom lakemedelsomradet.

Forkortning Forklaring Engelska Forklaring Svenska
GCP Good Clinical Practice God klinisk sed

GDP Good Distribution Practice God distributionssed
GLP Good Laboratory Practice God laboratoriesed
GMP Good Manufacturing Practice God tillverkningssed
GPP Good Pharmacy Practice God apotekssed

GVP Good Pharmacovigilance Practices Farmakovigilanssystem

Kalla: LU baserat pa Lakemedelsverket, Swedac samt Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksférening

Tillverkare av likemedel ansvarar for att uppritta och wunderhalla ett
kvalitetskontrollsystem for nddvindiga tester av rivaror, slutprodukter och
produktionslokaler. Testerna utfors vid olika processteg i produktionen av till exempel
ravara, aktiv ingrediens som ger terapeutisk effekt (API), forpackningsmaterial,
produktionslokaler, omgivningshygien, slutprodukter och stabilitetsstudier. Testerna
ska utféras enligt GMP och sker vanligen i tillverkarens egna laboratorier under det
tillverkningstillstind som Likemedelsverket har utfirdat eller av ett fristdende
kontrollaboratorium med avtal som reglerar ansvarsférdelningen  mellan
uppdragsgivare och kontraktstagare. Likemedelsverket inspekterar de fristiende
kvalitetskontrollaboratorierna och om ett kontrollaboratorium uppfyller kraven vid
inspektion utfirdar Likemedelsverket ett GMP-certifikat.

I tillverkningsprocessen tillimpas konventionella satsvisa tillvigagangssitt med separata
processteg fran blandning av rimaterial till formulering och forpackning av slutprodukt
med kvalitetskontroller vid varje steg. Under tillverkningen processas ravaror till den
API som sedan anvinds for tillverkning av det firdiga likemedlet Farmaceutisk produkt
(EPP). I tillverkningen kan bade kemiska och biologiska processer inga, vilket stiller
krav pa produktionsanliggningar, teknologier och kompetenser (Figur 4).
Tillverkningen av API 4r det mest kostsamma steget i produktionen av ett likemedel,
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framfor allt pa grund av den omfattande initiala investering som framtagandet innebir

(WHO, 2011).

Chemical Micro-organic Vegetable or
substances cultures animal tissues
Fermentation

4 l Y v
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Figur 4.

Tillverkningsprocess inom lakemedelsindustrin.

Kalla: Modifierad bild baserad pa Encyclopedia of Occupational Health and Safety
www.ilocis.org/documents/chpt79e.htm

Originallikemedel

Framstillningen av originallikemedel 4r en lingvarig och kostsam process (Figur 5). 1
processen ingér till exempel att identifiera verksamma naturliga eller helsyntetiska
(laboratorietillverkade) molekyler, genomféra kliniska provningar, avgora limplig
beredningsform, férbereda for tillverkning i kommersiell skala samt anséka om tillstind
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hos likemedelsmyndigheter. Av lonsamhetsskal dr utvecklingen patentskyddad och ett
likemedel kan skyddas av flera olika patent. Ett patent dr giltigt i 20 &r men pa grund
av den linga utvecklingstiden kan det effektiva skyddet vara mindre dn 10 &r. Nir
patentet for ett originallikemedel l6pt ut kan generiska likemedel bérja tillverkas och
sdljas. Det innebir i teorin att det under patenttiden endast finns en tillverkare av
likemedlet.

Preklinisk forskning m Ly ———

Fas 3
Antal frivilliga deltagare

Fas 1 Fas 2

ANSOKAN TILL LAKEMEDELSMYNDIGHETER

20-100 100 - 500 1000- 5000

Figur 5.
Lang vag till fardigt 1akemedel.
Kalla: Modifierad bild baserad pa boken Kemi - den grénsldsa vetenskapen (s.98) (Nilsson, 2011)

Generiska likemedel

Generiska likemedel har samma funktion, kvalitet och sikerhet som ett
originallikemedel. Ett generiskt likemedel kan férekomma pa den svenska marknaden
forst efter att patenttiden for originallikemedlet har lopt ut. Likemedelsverket
godkinner generika efter studier som visar att likemedlet ir medicinske likvirdigt och
har samma sikerhet som originallikemedlet. Eftersom tillverkningen inte har néigra
kostnader for forskning och utveckling kan generiska likemedel siljas till ett ligre pris.
Det finns olika sitt att namnge likemedlet. Ett 4r att foretaget anvinder sig av det
verksamma dmnet (den aktiva substansens namn) och ligger till foretagets namn
(substansgenerika eller unbranded generics). Ett annat sitt ér att foretaget anvinder sig
av ett pahittat varunamn (namngenerika eller branded generics). Det senare motsvarar
det sitt att namnge som originallikemedelsforetagen anvinder. Generiska namn
faststills av Virldshilsoorganisationen, WHO.

Life science

Likemedel f6rvintas framover kunna omvandla allt fler dédliga sjukdomar till kroniska
sjukdomar samt kunna korrigera genetiska fel. Life science handlar om innovativ
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tvirvetenskaplig forskning dir kunskaper utvecklas tillsammans med industrin, till
exempel inom omréidena hilsa och framtida likemedel. Life Science-industrin i Sverige
handlar sdvil om kunskap, arbetstillfillen och innovationer i hilso- och sjukvirden som
om en betydande export, vilken 2016 uppgick till 88,9 miljarder kronor.

Likemedelsmarknaden

Medicinska och farmaceutiska produkter placerar sig hogt pd listan ver Sveriges
exportvaror 2018, som Tabell 4 visar.

Tabell 4.

Sveriges atta viktigaste exportvaror samt de 15 storsta marknadsférande lakemedelskoncernernas forsaljning i Sverige
2018.

1.Fordon fér vagar 1.Novartis
2.Mineraloljor 2.MSD

3.Andra icke elektriska maskiner och apparater 3.Pfizer
4.Medicinska och farmaceutiska produkter* 4.Orifarm

5.Papper, papp och varor darav 5.GlaxoSmithKline
6.Andra elektriska maskiner och apparater 6.Roche

7.Jarn och stal 7.Johnson & Johnson
8.Maskiner for sarskilda industrier 8.AbbVie AB

9.Bristol-Myers Squibb
10.Gilead Sciences
11.Bayer

12.Meda

13.Teva
14.AstraZeneca

15.Novo Nordisk

* Import bestar av ungefar halften av exporten enligt Ekonomifakta.
Kalla: LU baserat pa SCB samt LIF

Den totala likemedelsmarknaden, inklusive veterinira likemedel, med avseende pa de
15 storsta likemedelskoncernernas forsiljning i Sverige omsitter stora belopp. Som
Tabell 4 visar handlar det ofta om multinationella féretag med tillverkning i olika delar
av virlden. Detta forsvarar kartliggningen av var tillverkningen av likemedel fakriske
sker.

Forpackningsmaterial

Tillverkningen av forpackade likemedel dr kritiskt beroende av produktionen av
forpackningsmaterial. Ett viktigt forpackningsmaterial 4r aluminium, vilket anvinds
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for tillverkning av till exempel aluminiumblister. Tillgdngen till rivaran beskrivs som
god och de bista fyndigheterna finns i subtropiska och tropiska omraden (Svenskt
Aluminium, 2018).

Producentlinder ir till exempel Jamaica, Guinea, Surinam, Ghana, Indonesien och
Ryssland, medan smiltverken framférallt finns i Australien, Brasilien, Norge, Sverige,
Ryssland, Kina, Island och USA (Rivarumarknaden, 2011). Atervinning utgoér en
betydande andel av aluminiumf6rsérjningen och aluminiumskrot kan étervinnas flera
ganger utan kvalitetsforluster (Sveriges avfallsportal, 2018). Aluminium anvinds ocksa
i medicintekniska produkter, som till exempel kanyler.

Empirisk datainsamling med hinder och méjligheter

Likemedelsforetag har visat sig vara ett primért mél for industrispionage. I ett antal fall
har cyberkriminella varit ute efter immateriella rittigheter och en rapport fran Belden,
ett konsultbolag inom cybersikerhet, visar pi att "Dragonfly malware”-attacken
specifikt hade likemedelssektorn som mal. En tidigare liknande attack, “Epic Turla”,
riktades mot likemedelsindustrins immateriella rittigheter med mélet ate forfalska
likemedel (BusinessWire, 2018). En cyberattack kan dven leda till ett brett spektrum
av andra storningar som till exempel driftstérningar, produktion av ineffektiva eller
forvanskade likemedel samt fororsaka farliga utslipp. Andra risker som
lakemedelstillverkare har rapporterat giller oron for insiders. Interna och externa
antagonister utg6r ett stort hot (Pharmaceutical Manufacturing, 2017).

Originaltillverkarnas roll nir det giller att uppritthilla god kontinuitet i
likemedelsforsérjningen beskrivs vara att bedriva forskning, utveckling, tillverkning,
lagerhéllning och f6rsiljning utifrin identifierade behov inom till exempel relevanta
patientpopulationer och samhilleliga demografiska forhéillanden.

Aktorerna forefaller ha en god insikt gillande behovet av kontinuitetshantering och ett
antal nyckelfunktioner f6r god kontinuitet lyftes fram under projektet. En viktig friga
for framfor allt generikatillverkarna 4r till exempel att fa likemedelsfrsorjningskedjan
att fungera langsiktigt och med framférhillning. Detta beskrivs innebira att det
behéver finnas en nationell strategi fér inkop och handel med helhetssyn pa
forsorjningen av likemedel. For att uppritthalla en god kontinuitet uttrycks ocksa ett
behov av tydliga produktionsférutsittningar och itaganden. Enligt Foreningen for
generiska likemedel (FGL) motsvarar forsiljningen av generiska likemedel for
nirvarande 62 % av volymen och 20 % av virdet pa den svenska likemedelsmarknaden.

Nir bristen pa ett likemedel riskerar att bli en kritisk rest och inte kan ersittas av
annat ska tillverkaren enligt regelverket snarast informera Likemedelsverket.
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Likemedelsverket kan di till exempel ge dispens for ommirkning av utlindska
forpackningar, ompackning till andra godkinda férpackningsstorlekar eller for
anvindning av utlindsk bipacksedel. Likemedelsverket arbetar enligt uppgift ofta med
flera alternativa 18sningar samtidigt for att hitta en losning péd situationen sd att

likemedelsbehandling kan fullfoljas.

Under projektets gang visade sig aktorerna i branschen ha ett starkt engagemang for
likemedelsforsorjningsfragor med virlden som arbetsfilt. Ett exempel pd detta var dd
ett likemedelsforetag lyfte risker for likemedelsbrist inom EU vid en hird ”Brexit” och
att likemedelsomridet dirfoér borde undantas (Svenska Dagbladet (SvD) Niringsliv,
2018).

Det visade sig ocksa att det ibland sker ett branschoverskridande samarbete mellan
konkurrerande foretag. En arbetsgrupp med representanter frin berorda foreningar och
myndigheter inom likemedelsomradet har till exempel enligt uppgift behandlat vilket
ansvar de olika aktorerna pa likemedelsmarknaden har i att undvika att likemedelsbrist
uppstér och i att minimera de negativa konsekvenser som uppstar vid restnoteringar.

De globala beroendena i likemedelsforsorjningskedjan beskrivs ibland som ett hinder,
till exempel gillande skillnader i forutsittningar sisom handels- och transportvigar och
olika administrativa steg i handels- och distributionskedjan 6ver nationella grinser.
Flera aktorer pekade dirtill pa oférutsidgbarheten pa virldsmarknaden och att det saknas
langsiktiga forutsittningar f6r handelsbalans. Konkurrensen pid marknaden framhalls
dock vara en viktig faktor for att mojliggora olika alternativ nir det giller tillgingen till
likemedel. Med avseende pa de bristsituationer som frekvent fsrekommer sa framhéller
aktorerna ofta att Sverige dr en liten marknad och att arbetet med likemedelsf6rsérjning
dirmed behover fokusera pd att folja den globala utvecklingen och att underlitta
informationsspridningen mellan aktdrer vid de bristsituationer som uppstr.

Aktorerna framhaller att produktionsplaneringen kring likemedel 4r beroende av en sa
god framforhallning som mojligt och av tydliga och vil kommunicerade strategier.
Anledningar som framhélls 4r att tillverkningsprocessen 4r sirbar for
produktionsproblem  som  till exempel kan uppstd vid idndringar i
produktionsprocessen, ovintad brist pa ravara och vid kontroller och godkinnanden av
nya processer som kan ta lingre tid dn beriknat. Bade under- och 6verproduktion
jaimfort med marknadens behov beskrivs medfora problem. Overproduktion kan till
exempel leda till kassationer som bidrar till ockade kostnader, miljépiverkan och
priserosion. Alla typer av forindringar kan utgéra hinder under en period innan
aktorerna hittat sitt att hantera dem. Exempel som lyfts giller avvikelser i efterfragan,
avvikelser i forsorjning frin fabrik, avtalsférindringar, kvalitetsavvikelser och
omfattande férindringar i lagstiftningen.
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Att lagstifta om krav pa lagerhallning framhalls av akt6rerna
vara nodvindigt for att sikerstilla den nationella tillgangen till
likemedel. De ser ocksd en majlighet i att det skapas en 6verblick
over hur likemedel som finns tillgingliga i det i svenska systemet
kan anvindas i en krissituation. Vidare framhélls statligt dgda
lager som lagras pé skyddad plats (sikerhetslager), av livsviktiga
likemedel som kan anvindas i en krissituation eller under hojd
beredskap och krig vara en majlighet.

Aktorerna beskriver att det gir att stilla om tillverkningsprocesser infér kris, héjd
beredskap och krig men att detta medfér behov av att lagerhilla ravaror och andra
innehéllsimnen for omstillningen. Detta forutsitter forindringar i nuvarande regelverk
och ett tydligt uppdrag. Andra majligheter som lyfts fram av aktdrerna ir att det kan
finnas betydande sikerhetsmarginaler gillande olika likemedels héllbarhet och att
skillnaden mellan verklig hallbarhet och deklarerad hallbarhet bor undersokas.

Distribution och partihandel

| distributionskedjan  av  likemedel  ingar  dillverkare,

| partihandlare/distributérer, transportérer och detaljhandel (apotek

N — | och forsiljningsstillen). Anvindarna (konsumenterna) képer och

hiamtar varorna i en butik alternativt far varorna genom ombud eller

hemlevererade av en transportor. En distributér kan beskrivas som en niringsidkare

och dterforsiljare som kdper in varor som siljs vidare till en kund/butik. Distributorens

intikter bestar av marginalen mellan det egna inképspriset och forsiljningspriset till
butiken.

Distribution, hantering och forsiljning av likemedel styrs av specifika lagstiftningar och
regleringar pa internationell, europeisk och nationell niva i en reglerad kedja i flera steg
med krav pd partihandlare, distributérer och transportféretag. Kraven regleras genom
’Guidelines on Good Distribution Practise of medicinal products for human use”
(2013/C 342/01), Lag (2009:366) om handel med likemedel och i Likemedelsverkets
Foreskrift (2014:8) om partihandel med likemedel.

All distribution av aktiva substanser som ir avsedda for humanlikemedel ska enligt
Likemedelslagen (2015:315), 10 kap. 3 § utforas enligt god distributionssed (GDP)
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(Tabell 3). Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser avsedda for humanlikemedel ska anmila sin verksamhet till
Likemedelsverket i enlighet med 10 kap. 2 §. Branschen agerar ocksé for att reglera
forhallanden.  Ett  exempel 4r att De forskande  likemedelsforetagen
Likemedelsindustriféreningen (LIF), och Féreningen for generiska likemedel (FGL),
gemensamt arbetat fram God tillginglighetssed, med syfte att reglera information och
leveranssikerhet gillande “periodens vara”. Likemedelsverket kontrollerar att
distributérer och partihandlare efterlever kraven men har inte i uppdrag att kontrollera
lagernivéer och tillging.

Partihandel med likemedel omfattar all hantering av ett likemedel frin det att
likemedlet frisldppts fran tillverkaren tills likemedlet natt detaljhandeln, det vill siga
apoteket eller forsiljningsstillet och slutligen konsumenten. En utlindsk partihandlare,
eller en tillverkare som hanterar egentillverkade likemedel, kan leverera dessa till

partihandlare, 6ppenvérdsapotek och forsiljningsstillen for vissa receptfria likemedel
(LVES 2014:8, Vigledning).

Partihandel definieras i Direktiv 2001/83/EG artikel 1.17. (The European Parliament
and the Council of the European Union, 2001):

All verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export av likemedel
med undantag av utlimnande av likemedel till allminheten; sidan verksamhet utfors
gentemot tillverkare (eller dessas kommissionirer), importérer, andra partihandlare eller
apoteksforestaindare och personer som har tillstdnd eller dr behériga att limna ut
likemedel till allminheten i den berdrda medlemsstaten.

Begreppet partihandel definieras dven i Lag (2009:366) om handel med likemedel:

Verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sddan forsiljning
av likemedel som inte ir att anse som detaljhandel.

For att bedriva partihandel med likemedel krivs ett partihandelstillstind, vilket i
Sverige utfirdas av Likemedelsverket efter att ansékan har godkints. Den som har ett
tillverkningstillstind har ritc att partihandla med de likemedel som denne har
tillverkat. Den som har tillstind fran en stat inom EES har ritt att bedriva partihandel
i samtliga linder i EES. Leveransansvaret inom Sveriges grinser dvilar partihandlare,
distributorer, logistiktjdnsteleverantorer och apoteksaktdrer medan leveransansvaret for
likemedel som befinner sig utomlands och ar pa vig till Sverige avilar leverantoren.
Detta kan handla om stora volymer f6r flera manaders forbrukning. Var i
distributionen 4gandet byts och vem som ansvarar for leveransen da en stérning eller
brist intriffar medfor olika agerande.
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GDP ir en del av kvalitetssikringen kring ett likemedel for att reglera att likemedlet
har fSrvarats, transporterats och hanterats pa ett korrekt sitt och under de férhallanden
som krivs enligt produktens marknadstillstand eller produktspecifikation. Det finns
olika GDP-rikdlinjer utgivna av EU-kommissionen. Dessa reglerar kvalitetsstyrning,
personal, lokaler och utrustning och dokumentation. Dirutéver finns ocksa nationella
anpassningar och sirkrav relaterat till GDP. I Sverige regleras GDP frimst genom Lag
(2009:366) om handel med likemedel och Likemedelsverkets Foreskrift (2014:8) om
partihandel med likemedel. I Sverige giller GDP-kraven f6r alla produkter som klassats
som likemedel, vilket bland annat innefattar likemedel som enbart fir siljas pd apotek,
receptfria likemedel som far siljas i andra butiker, likemedel som far siljas frice (cill
exempel naturlikemedel, homeopatiska likemedel och vissa utvirtes medel),
vixtbaserade och traditionella vixtbaserade likemedel samt medicinska gaser. Riktlinjer
for GDP avseende humanlikemedel giller i Sverige dven for likemedel till djur.

Distributorer och partihandlare ansvarar dven for att likemedlen forvaras under rite
temperatur-, ljus-, och luftfuktighetsforhillanden och skilt fran skrip och féroreningar.
Detta giller dven under transport och forvaringsforhallandena ska kontrolleras och
valideras med adekvat utrustning och mitmetod. De ansvarar ocksi for att vidta
atgirder for att forsikra forsorjningskedjans integritet sa att inga falska likemedel
kommer in i distributionsflédet. Inom EU kan direktimportéren, distributérer och
agenter silja likemedel. Dessa har partihandelstillstind och inspekteras arligen av
likemedelsmyndigheterna si att de uppfyller kraven paA GMP och GDP.

Parallellhandel

Ett och samma likemedel kan siljas till olika priser inom EES-regionen’ genom sa
kallad parallellhandel. En f6ljd av detta ir att likemedel som importerats till Sverige
och som lagerhalls i Sverige kan siljas vidare till ett annat land (Likemedelsverket,
2019a). Det stills dock krav pd partihandlare att minimera risken for brist pa likemedel
i Sverige utifrdn kravet pa dppenvardsapoteken om att tillhandahélla likemedel inom

viss tid enligt LVES (2014:8).

Parallellimport av likemedel uppkommer nir originaltillverkaren eller den lokala
licensinnehavaren prissatt sina likemedel hogre dn pd andra marknader inom unionen.
Parallellimport 4r den enda legala formen av priskonkurrens under ett likemedels
patenttid. Likemedelspriserna forhandlas och sitts av varje lands ansvariga myndighet

7 EES-regionen ir det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, dvs. EU samt Norge, Island och
Liechtenstein. Schweiz ingar inte i det ekonomiska samarbetet men ingdr i EFTA som medger frihandel
med varor.
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och originaltillverkaren. Priserna for identiska produkter kan dirfor variera mellan
linder. Parallellhandlarna képer produkter dir de ir billigast och ompackar och
transporterar dem till den marknad dir de ir dyrare enligt Likemedelshandlarna
(2019).

Det finns tvi former av parallellhandel med likemedel; parallellimport och
parallelldistribution. Parallellimport kan beskrivas som férsiljning av ett likemedel i ett
annat EES-land 4n det land dir likemedlet ursprungligen tillverkats och silts.
Parallellimport kan illustreras med ett exempel himtat ur FASS allminhet:

Likemedelsforetag A siljer ett och samma likemedel till ett hogre pris i Sverige 4n i ett
annat EES-land, t.ex. Grekland. Likemedelsforetag B kan di képa upp ett parti av detta
likemedel i Grekland och importera det till Sverige. Efter ompackning till svensk
forpackning kan foretag B silja produkeen till ett ligre pris dn det pris som foretag A
erbjuder i Sverige. Foretag B:s koncept kallas parallellimport medan foretag A:s
forsiljning benimns direktimport. Det parallellimporterade likemedlet har alltsi samma
tillverkare som det direktimporterade likemedlet men en annan distributér. Likemedlet
r medicinske likvirdigt sin direktimporterade motsvarighet.

(FASS, 2019)

Det direktimporterade likemedlet méiste godkinnas av Likemedelsverket for den
svenska marknaden och det parallellimporterade likemedlet méste vara godkint for
forsiljning i det land varifrin det exporteras. Parallellimporterade likemedel har ett
svenskt godkinnandenummer (t.ex. MTnr: 12345). Tillstind till foérsiljning av
parallellimporterade likemedel beviljas per utforselland och parallellimporterade
likemedel frin olika linder har dirfér olika godkinnandenummer men kan
marknadsforas under samma varunummer. Enligt statistik fran LIF (2017) var 2017
det tredje aret i rad som andelen parallellimporterade likemedel motsvarade den nivé
som var innan apoteksomregleringen (LIF, 2019).

Detaljhandel

Leverans direke till sjukhus 4r inte partihandel utan en form av detaljhandel. Enligt 4
kap. 1§ andra stycket i Lag (2009:366) om handel med likemedel fir den som har
svenskt partihandelstillstand utf6ra detaljhandel med sjukhus och sjukvardshuvudman.
Detta innebidr att leverans kan ske direkt frin partihandlaren till sjukhusets
apoteksfunktion utan att passera ett apotek. Sjukhuset méste dock ha anmile
hanteringen till Likemedelsverket i sin anmilan om sjukhusens likemedelsforsorjning

enligt Foreskrift (LVES 2012:8) om sjukhusens likemedelsférsorjning.
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Transport av likemedel

> Transport av likemedel kan ske pa olika sitt, ett vanligt exempel dr
- vigtransport. Aven detta sker i en reglerad kedja i flera steg med krav
h_ m pa distributorer och transportforetag. Kravet pi GDP omfattar krav
TS pa transportorerna, som till exempel krav pa forarens utbildning och
kompetens, registerkontroll av forare och att fordonet har ritt utrustning for frakten.
Ett exempel pa detta dr kyltransport med temperaturkontroll. Transportéren ansvarar
for godset fram tills dess det har levererats till mottagaren. GDP-kravet upphér nir
apoteksaktoren med detaljhandelstillstind tar Gver ansvaret.

I Sverige regleras vigtransport frin distansapotek till bestillande privat kund eller
landsting i Lag (1974:610) om inrikes vigtransport (VTL) och internationell
godsbefordran pa vig i Lag (1969:12) (CMR-lagen) (Nilsson, 2007). Den konvention
som ligger till grund fér CMR-lagen (CMR-konventionen) omfattar idag flertalet
linder i Europa. Konventionen antogs av Forenta nationerna (FN) 1956 och giller i
nordiska linder, flertalet europeiska linder och Ryssland. Konventionen har stor
betydelse for utformningen av ansvaret f6r godsskador vid landsvégstransporter och
reglerar tilldelning och genomférande av uppdrag, ansvar vid forsening och forlust av,
eller skada pa, transportgodset. Om ett sakférhéllande inte regleras tillrickligt genom
CMR giller nationell lag som komplement. For internationella transporter utfirdas en
standardiserad CMR-fraktsedel (Timocom, 2019). Genom avtalsskrivningar mellan
kopare och leverantér kan ytterligare kravstillande preciseras och regleras. Containrar
eller slipvagnar 4r inte fordon enligt CMR.

Standard for internationell handel

International Chamber of Commerce (ICC) ger ut ett regelverk for internationella
leveransvillkor som 4gs av Internationella handelskammaren. Varumirket Incoterms®
regler och handelsvillkor 4r en accepterad standard med syfte att vid internationell
handel minska risken for missférstind som kan medfora juridiska problem. En
Incoterm 4r "Delivered Duty Paid” (DDP), som innebir att siljaren dr ansvarig fér och
betalar transporten till slutdestinationen (Figur 6). Siljaren stir for risken och alla
kostnader fram till och med det &gonblick di siljaren har levererat godset pa
overenskommen tid och plats. Koparen stir for risken frin det 6gonblick godset ir
tillgingligt for lossning pa destinationen. Overlimning frin siljare till kopare sker pa
angiven destination enligt avtal, ddr godset ir tillgingligt for lossning.
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Figur 6.

lllustration av férdelning av risk och kostnader vid 6verlamning fran saljare till kdpare. Skyldigheter for séljare fram till
kopare.

Kalla: IF, 2019: www.if.se/foretag/forsakringar/transportforsakring/incoterms-2010

En annan Incoterm ir Ex Works (EXW) vilken beskrivs vara vanligast inom
generikabranschen. EXW innebir att den namngivna platsen kan vara till exempel en
fabrik eller ett lager. Koparen star for risken och alla kostnader frin det 6gonblick da
siljaren har placerat godset pd 6verenskommen tid och plats, exempelvis pa siljarens
lager (Figur 7). Overlimning frin siljare till kdpare sker p lastkaj pa siljarens fabrik
eller lager (specificerat i avtal).
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Figur 7.

lllustration av férdelning av risk och kostnader vid éverlamning fran saljare till kdpare. Skyldigheter for kdpare fran och
med séljare.
Kalla: IF, 2019: www.if.se/foretag/forsakringar/transportforsakring/incoterms-2010

Modeller f6r likemedelsdistribution

Det beskrivs ha blivit vanligare att tillverkarna sjilva levererar likemedel direke till
apotek, "Direct- to-Pharmacy” (DTP). Sddan distribution sker ofta via en exklusiv sa
kallad tredjeparts logistiktjansteleverantdr (3-PL-aktor) som anlitas av tillverkaren. Ett
annat alternativ 4r "Reduced Wholesaler Model” (RWM) dir tillverkaren viljer ett
begrinsat antal (< 3) distributorer for sin distribution.
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Olika linder har valt olika likemedelsférsérjningsmodeller. I Finland sker till exempel
likemedelsf6rsorjningen via ett enkanalssystem, vilket innebdr att en partihandlare
[distributor har exklusiv ensamritt for att distribuera likemedel frin en viss tillverkare.
Det stills dven krav pé obligatorisk lagerhillning (Finlex 2008).

Den svenska likemedelsforsorjningen sker i ett system som till stora delar liknar det
finska. Modellen 4r den ovan beskrivna DTP, som bygger pa att likemedelsbolagen
uppdrar sin distribution till apotek at en 3PL-aktor. I Sverige hanterar tva
logistiktjansteforetag likemedel destinerade for hela marknaden it likemedelsforetag
och skéter ordermottagning, plockning och distribution till képande kund. Leveransen
av likemedel gir alltsa direke fran tillverkaren till distributéren utan att mellanlagras
eller packas om.

I ett internationellt perspektiv ir de svenska och finska modellerna ovanliga men inte
unika. Liknande modeller tillimpas bland annat i Storbritannien. Andra linder inom
EU har valt ett multikanalssystem vilket innebir att likemedel fran en tillverkare
distribueras i parallella floden via olika distributérer, se Figur 8.
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Lagerhéllning och fordelning av likemedel

Distributérernas uppgift dr saledes att lagerhalla och férdela likemedel
pa uppdrag av en tillverkare. Enligt Likemedelsverket fanns det &r
2017 cirka 800 partihandlare som distribuerade likemedel i Europa.
Det finns distributérer som hiller ett fullstindigt sortiment (full line

wholesalers) och som agerar pd nationell nivd, och det finns de som
haller ett begrinsat urval av likemedel (short line wholesalers), och som ofta verkar pa
en mer regional niva. Flertalet europeiska linder har bade fullsortimentsdistributorer
och mindre distributionsféretag pa marknaden.

Fullsortimentsdistributérerna bedéms sta for cirka 60 % av marknaden férutom i
Grekland, Portugal och Spanien dir mindre distributérer dominerar. Fullsortiments-
distribut6rer samlar produkter frin flera olika tillverkare i samma leverans. Enligt
European Healthcare Distribution Association (IPR, 2016) levererades i genomsnitt
produkter fran 18,8 tillverkare vid varje leverans.

I IPR (2016) rapporteras om sex europeiska linders (DE, ES, FR, IT, NL, UK) fléden.
Likemedelsfrsorjningen i dessa linder innebar mer 4n 795 miljoner transaktioner
mellan apotek, fullsortimentsdistributér och tillverkare under ar 2015. Om varje
apotek istillet hade bestillt frin respektive tillverkare hade transaktionerna 6kat till 99,4
miljarder transaktioner per ér.

Flera storre sammanslagningar av distributionskedjor har skett under det senaste
decenniet, vilket medfért att antalet fullsortimentsdistributérer har minskat.
Bakgrunden ir en 6kande polarisering mellan generika med lagt pris i stora volymer
och nya, innovativa likemedel till héga priser och i smi volymer. Att hantera stora
volymer av generika men med ligre virde, ger mindre handelsmarginaler for féretagen
som ocksi paverkas av nya krav och férindrade ersittningsmodeller. Cirka 70 % av
fullsortimentsdistributdrernas volymer ir generika (IPR, 2016).

Distributionen av likemedel ir en del av hilso-och sjukvirden inom EU och i flera
linder star dirfoér verksamheten under "Public Service Obligations” (PSO) enligt EU-
direktiv. 2001/83/EC, artikel 81. PSO innebir en skyldighet att garantera ett
heltickande sortiment av medicinska produkter for att méta behoven i ett specifike
geografiskt omride och att leverera de efterfraigade mingderna inom 24 timmar till hela
det geografiska omridet. Tidsforhallandet medfor behov av tillrickligt stora lager vilket
gor att tillverkare och aterforsiljare inte behover hélla sa stora lager sjilva. Ansvaret for
den storre delen av lagret, samt den finansiella risken, birs istillet av
partihandlaren/distributéren. For att hilla 24-timmars-kravet méste denne dven kunna
ticka in vissa geografiska omriden och uppvisa ett oberoende forhallningssitt till

72



tillverkarna och uppképarna. Betydelsen av PSO tolkas dock olika i EU:s olika
medlemsstater vilket gor att skyldigheten inte existerar overallt, enligt uppgift bland
annat inte i Sverige.

Aven apotekskedjor kan ha en egen distributionsverksamhet for likemedel och
handelsvaror. Det innebir att en likemedelstillverkare pa en distributérs centrallager
har ett lager, avsett for hela Sverige. Distributoren férdelar ut lagret pa sina distribunaler
(distributionscentraler) s att samtliga apotek kan kopa frin dem.

Ett exempel ir att ett apotek bestiller en viss mingd likemedel varje vecka direkt av
likemedelstillverkaren istillet for via distributorens distribunaler. Tillverkaren beordrar
di distributéren att packa en storre miangd produkter fran tillverkarens centrallager.
Distributoren packar och levererar detta till apotekets centrallager. Distributérens
distribunaler levererar siledes inte till apoteket i detta exempel.

Nir det giller ”periodens vara”-produkter i Sverige si distribueras dessa enligt uppgift
till ndstan 100 % via de tva huvudsakliga logistiktjansteleverantérernas distribunaler,
medan originallikemedel utan generisk konkurrens oftast sker enligt exemplet ovan.

Merparten av produkterna i apotekens distributionsverksamhet ar handelsvaror som
inte ir likemedel. Normalt bestiller apotekens centrallager likemedel av tillverkaren i
slutet av veckan med forvintad leverans under mitten av veckan dirpd. Pi detta sitt
uppges lagernivierna kunna héllas relativt liga och det blir fordelaktigt for
apotekskedjorna eftersom tillverkaren far betala for transporterna. Det framhalls dven
att det 4r mindre kostsamt for tillverkaren att gora pa detta sitt 4n att anvinda sig av
distributérens distribunaler.

Empirisk datainsamling med hinder och méjligheter

I flodet kan ett likemedel byta dgare ett antal ganger och de likemedel som finns i
landet finns spridda pa ett antal distribunaler, lager och aktorer som till exempel
logistiktjdnsteforetag, e-handlare, apotek och sjukhus. Likemedelsverket kontrollerar
stillda krav men i detta ingdr inte uppgifter om hur lagernivier och tillginglighet ser
ut. Tillgangen till likemedel 4r enligt akt6rerna svar att Gverblicka, likasia var
likemedlen befinner sig i flédet och vilken aktdr eller marknad de ir till for.

Det finns idag ingen nationell privat eller offentlig aktr som har helhetssyn med
avseende pd samlade ldgesbilder av likemedelssituationen, restsituationer och
overvidganden om ransonering av likemedel under viss tid. Detta ir ett behov som
genomgdende under projektet har framférts av deltagarna. Aktérerna framhaller detta
som ett problem fér den nationella likemedelsforsorjningen. Att en ny
forsorjningssansvarig myndighet utses ses av aktorerna som en nodvindighet for att
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sikerstilla sivil helhetssyn som samlade ligesbilder avseende tillgangen till likemedel i

vardag, kris, h6jd beredskap och krig.

Handelsflodet fran tillverkning till anvindare dr som visats ovan bdde komplext och
sirbart for stérningar. Omvirldshindelser, handelshinder och stingda grinser i
samband med oroligheter kan paverka tillgangen till ravaror, materiel, kunskap och
teknik. Detta paverkar dven Sveriges tillging till likemedel da tillverkarna ofta har
centrallager utanfér Sverige, vilket gor distributionen av likemedlen till en central
aktivitet. Distributionskedjan dir likemedel forflyttas i ett antal steg mellan olika
aktorer dr ocksa sirbar for olika slags storningar. Kinsliga noder inom
likemedelsforsorjningen i Sverige bor dirfor enligt aktorerna omfattas av ett fysiske

skydd (skyddsobjekt).

Aktorerna i kedjan dr kritiskt beroende av framforhédllning for att den nationella
forsorjningen av likemedel ska fungera. Ett exempel som askadliggors av partihandlare
och distributorer giller “periodens vara”, vilken tillkinnages 26 dagar fore
forsiljningsperiodens borjan. For bestillning av likemedlet frin den aktuella
likemedelstillverkaren till leverans till Sverige behdvs som regel sex méanaders ledtid
(4-12 man). Utdver risken for bristande tillging till likemedel medfor den
produktionskning som sker infér periodens vara att omfattande méingder producerade
likemedel som efter perioden inte har sélts, gir i ett returfldde f6r att destrueras. Detta
i de fall dessa likemedel har en deklarerad héllbarhet som ir kortare 4n sex manader
och enligt regelverket inte lingre far siljas pa apotek.

Forhillandet har under projektet diskuterats dels gillande likemedels deklarerade och
reella hallbarhet och dels gillande méjligheter att dterfora dessa likemedel in i flodet.
Aktorerna framhaller behov av att deklarerad och reell hallbarhet analyseras och
undersoks ur ett perspektiv pé tillging under hela hotskalan.

Aktorerna beskriver ocksd att utbytet av originallikemedel pa apoteken leder till
konsekvenser for lagerhéllningen av originallikemedel. Bland annat framhalls att
utbytet av likemedel medfort en 6kad risk for att likemedelsfretagen behover kassera
omfattande volymer av originallikemedel nir apoteken returnerar varorna efter
utgangen hallbarhet. Kasserade likemedel returneras 4ven hir for destruktion, vilket i
sin tur dven (liksom exemplet med generika ovan) kan utgéra risker for miljopaverkan.

Kraven pa GDP medfér att distributdrerna ér kritiskt beroende av leveransprecision,
logistiksystem, fordon och reservdelar, kyltransporter med uppféljningsbar
temperaturkontroll, drivmedel och brinsledepaer, el och IT som om det inte fungerar
kan leda dill stora konsekvenser. Om transportoren till exempel inte uppricchéller
GDP-kraven kan detta leda till att berorda likemedel maste destrueras. Foljden ér
forsenad leverans till anvindare, vilket i sin tur medfor risk for bristande foljsamhet i
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likemedelsbehandling, risk for patientsikerheten, forlust och ekonomisk skada for
tillverkare/leverantér och transportér samt skada pd miljon genom den 6kade
kassationen av likemedel. I avsnittet Vigledning f6r kontinuitetshantering behandlas
ovanstaende i ett vigledande exempel pd hur arbete med specifik kontinuitetshantering
kan ske gillande distributionen av likemedel.

Risken for brist pd likemedel kan uppsta av ett antal olika orsaker och fa till foljd att
patienter kan beh6va uppsoka apotek mer dn en ging for att fi tillgang till det
ordinerade likemedlet. Detta medf6r risker for bristande foljsamhet till
likemedelsbehandling och dirmed risker for patientsikerheten. Ytterligare risker som
lyfts fram inom distribution och partihandel giller till exempel inbrott och stéld av
likemedel, fordonsbrist, reservdelsbrist, brist pa alternativa transportsitt, antagonistiska
did, informations- och kommunikationsnit som gir ner samt olika brister i IT-
systemstdd. Dessa forhéllanden stddjer forslaget om behov av skydd av kinsliga noder
inom likemedelsforsorjningen.

Ett vanligt alternativ till vigtransport 4r jirnvigstransport. Enligt aktorerna 4r detta inte
ett alternativ inom likemedelsdistributionen dd kravet pd GDP inte medger forarlos
transport vid frakt av likemedel. Undantag kan dock medges, ett exempel som visar pa
detta har lyfts fram gillande frakt av likemedel mellan Cypern och Grekland. Aktérerna
framhaller att alternativa transportmajligheter och méjligheter till littnader i regelverk
vid vissa situationer gillande likemedel och blodprodukter behdver utredas. En reglerad
lagringsskyldighet foreslds av aktorerna for att ge forutsittningar for en mer uthallig
likemedelsforsorjning i Sverige.

Apoteksmarknaden

Apoteksmarknaden kan indelas utifrin apotekens forsiljning av
o likemedel till privatpersoner (6ppenvardsmarknad) och apotekens
WD D forsiljning  av lékemfdel till sjukhus och vissa institutioner

(slutenvardsmarknad). Ar 2018 omsatte apoteksmarknaden totalt 57
miljarder kronor, varav 6ppenvardsmarknaden omsatte 45 miljarder kronor. Forskrivna
likemedel utgjorde cirka 75 %, receptiria likemedel 9 % och 6vriga apoteksvaror 16 %. E-
handeln svarade under samma tid fér 10 % av omsittningen och 16 % av volymen.
Slutenvirdsmarknaden omsatte under motsvarande tid drygt 9 miljarder, vilket 4r en
okning med 8 % jimfort aret innan enligt statistik redovisad av Sveriges
Apoteksforening (2019), se Figur 9.
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Apotekstitheten i Sverige 4r i ett europeiskt perspektiv lag. Tillsammans med det
minskande antalet apoteksombud uppges detta innebira en risk for tillgingligheten till
likemedel, sirskilt i omriden dir avstinden mellan apoteken ir linga. Exempel som
visats under projektet visar att det i vissa omraden kan vara flera mil emellan apoteken.

Hela apoteksmarknaden
57,1 mdkr (52,3)

A

Tjanster
ca 0,6 mdkr (0,6)

Apoteksvaror m.m. och ovriga tjanster
7,4 mdkr (6,7)

Receptfria egenvardsliakemedel / OTC
4,1 mdkr (4,1)

Lakemedel
8,8 mdkr (8,1)

(2°2) Hipw 'z €0

[8pawaNElloway Yoo -speiesuadsipsoq

Forskrivna lakemedel och varor
samt 6ppenvardsrekvisitioner
33,8 mdkr (30,6)

N ~ J ~

Oppenvardsapoteksmarknaden exklusive Slutenvard
hemofililakemedel och dosdispenserade 9,4 mdkr (8,7)
lakemedel
45,3 mdkr (41,4)
N J

~

Total 6ppenvardsmarknaden
47,7 mdkr (43,6)

Figur 9.
Schematisk dversikt 6ver apoteksmarknaden utifran nettoomsattning 2018.
Kalla: Modifierad bild baserad pa Sveriges Apoteksforenings branschrapport 2019 (Apoteksforeningen, 2019)

Férsiljningen av likemedel sker i tre marknadssegment som styrs av olika principer och
regleringar. Som beskrivits i avsnittet Tillverkning ir originallikemedel likemedel dir
tillverkande foretag har sitt patent kvar. Nir patentet Ioper ut kan generiska likemedel
borja tillverkas och forsiljas. Generiska likemedel ir utbytbara likemedel som
innehéller samma verksamma dmne i samma styrka, har samma beredningsform och
har visats vara terapeutiskt likvirdiga originalprodukten.
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For att utnyttja den priskonkurrens som uppstir genom generikatillverkningen har
Sveriges riksdag beslutat att apoteken ska erbjuda utbyte till det billigaste likvirdiga
likemedlet som ir tillgingligt pi den svenska marknaden. Tandvards- och
likemedelsférmansverket (TLV) utser varje ménad vilka generika som for tillfillet ar
billigast (periodens vara). Detta innebir att apoteken har en skyldighet att kopa in och
erbjuda byte till periodens vara vid expedition av utbytbara likemedel dir det finns en
generisk konkurrens.

I Sverige motsvarar forsiljningen av originallikemedel ca 60 % av det totala
forsaljningsvirdet (mitt i Apotekens Inkopspris, AIP), generiska likemedel ca 20 %
och parallellimporterade likemedel ca 11 %. Volymmissigt dr forhallandet det
omvinda (se Figur 10). Generiska likemedel utgor da ca 60 % av alla forsilda
dygnsdoser, originallikemedel ca 20 % och parallellimporterade likemedel ca 2,5 %
(LIF, 2016).

Omsattning (kr) per segment, 2018 Volym (kr) per segment, 2018
16%
0 36%
9% 41%
75%
23%

75% Forskrivna lakemedel 36% Forskrivna lakemedel

9% Egenvardslakemedel (OTC) 23% Egenvardslakemedel (OTC)
16% Handelsvaror och tjanster 41% Handelsvaror och tjénster

Figur 10.

Omeséttning (kr) och volym (enheter) per segment, 2018.
Kalla: Modifierad bild baserad pa Sveriges Apoteksforenings branschrapport 2019 (Apoteksféreningen, 2019)

En tillbakablick visar att apoteksverksamheten forindrats 6ver tid, att tillverkningen av
likemedel blivit allemer industrialiserad och att apoteksverksamheten blivit allemer
inriktad pé information och handel (Almarsdottir, 2009). Sveriges apoteksverksamhet
forstatligades 1971 och Apoteket AB dé blev den enda apoteksaktoren i landet med
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cirka 920 apotek. Apoteksmonopolet avreglerades den 1 juli 2009 med avsikt att 6ka
tillgangligheten till likemedel och skapa ett storre tjansteutbud, 6kad service och ligre
likemedelspriser. Fler apoteksaktorer gavs genom avregleringen mojlighet att etablera
sig pa den svenska marknaden och idag finns det i Sverige mer 4n 1400 apotek. En
majoritet av dessa tillhandahéller aven e-handel och tre apotek har enbart forsiljning
via e-handel. E-handeln med likemedel motsvarade i januari 2019 16 % av den totala
volymen pé 6ppenvardsmarknaden.

Apotekens uppdrag beskrivs av Sveriges Apoteksforening i en branschrapport (2019)
vara ett tydligt samhillsuppdrag. Apoteken ska se till att kunderna far likemedel och
individuellt anpassad information och radgivning. Apoteken ska ocksa genomféra och
upplysa om utbyte av likemedel.

Apotekens verksamhet regleras av Likemedelsverket inom ett antal omraden som till
exempel tillstind och detaljhandel, férskrivning och utlimnande, likemedelsférman,
narkotika, extempore-likemedel, maskinell dosdispensering (dos), sjukhusens
likemedelsforsérjning samt kliniska provningar. Lagen (2009:366) om handel med
likemedel ger Likemedelsverket ritt att utfora tillsyn och att for tillsyn begira in
information och handlingar samt ges tillrdde till hela apotekets verksambhet.
Likemedelsverket har ritt att meddela de foreligganden och férbud som behévs for att
apoteksaktdrerna ska folja de lagar och foreskrifter som giller for verksamheten. Detta
kan kombineras med vite och om overtridelserna ir allvarliga kan Likemedelsverket
dterkalla tillstandet for ett Sppenvardsapotek (Likemedelsverket, 2019¢).

Den som har tillstind for bide 6ppenvardsapoteksverksamhet och partihandel, en sa
kallad ”dubbel tillstindsinnehavare”, fir inte integrera dessa verksamheter.
Verksamheterna méste bedrivas vil avgrinsade frin varandra och den som innehar
tillstind ansvarar for att sikerstilla att verksamheterna bedrivs i enlighet med de olika
regelverken. Forhallandet innebdr att inkdp av likemedel till 6ppenvardsapoteks-
verksamhet respektive likemedel till partihandel behover ske enligt separata rutiner.

Andra partihandlare har en skyldighet att leverera till den dubbla tillstindsinnehavaren
nir denne bestiller likemedel i egenskap av ett dppenvirdsapotek. Vid inkdp av
likemedel bér den dubbla tillstindsinnehavaren meddela siljaren om likemedlen
bestills av 6ppenvérdsapotek eller av partihandel for att siljaren ska kunna fullgéra sina
dtaganden som partihandlare pa ett korreke sitt (Likemedelsverket, 2014).

Begreppet detaljhandel definieras i Lagen (2009:366) om handel med likemedel:

Férsiljning av likemedel till konsument, sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvardsinrittning eller till den som ir behérig att férordna likemedel.
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Forsiljning till konsument eller anvindare ir siledes inte partihandel, utan
detaljhandel, och innefattar 4ven forsiljning till sjukvarden, som till exempel till
sjukhus, virdcentraler, likare och veterinirer.

Oppenvirdsmarknaden

Oppenvirdsmarknaden riktar sig till privatpersoner och ir som beskrivits tidigare den
huvudsakliga delen av apoteksmarknaden. Férsiljningen av likemedel sker genom ett
fysiskt besok i en butik eller genom e-handel via Internet. Majoriteten av recepten ir e-
recept och 90 miljoner recept, inklusive dosdispenserade forpackningar och recept for
djur expedierades under 2018. Detta innebir att cirka 250 000 recept expedierades per
dag (Apoteksforeningen, 2019).

Pa den svenska apoteksmarknaden finns fem apotekskedjor; Apoteket AB, Apotek
Hjirtat, Kronans Apotek, Apoteksgruppen och Lloyds Apotek samt ett antal
entreprenaddrivna apotek. Fram till februari 2018 Z4gde svenska staten Apoteket AB
och delar av Apoteksgruppen som Tabell 5 visar. Den senare saldes d4 till Euroapotheca

i Litauen.

Tabell 5.

Antal fysiska 6ppenvardsapotek per aktor.
Apoteksaktor 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Apoteket AB 929 345 365 375 372 370 372 388 394 394
Apotek Hjartat ICA") 30 42 48 58 67 391 385 386 388
Kronans Apotek?) 189 209 219 300 305 309 323 325 327
Apoteksgruppen®) 150 155 158 163 165 169 177 185 188
Lloyds-Apotek®) 50 81 77 79 83 80 79 78 78
Apotek Hjartat") 256 270 277 306 307
Medstop*) 63 64 65
Vardapoteket®) 24 24 27
Andra aktorer 15 32 28 25 30 37 39 43 47
Summa 929 1122 1242 1274 1303 1327 1358 1391 1411 1422

) ICA Gruppens kop av Apoteket Hjartat genomfordes i borjan av 2015, och det gemensamma apoteksnamnet ar

Apotek Hjartat. 2 Hette tidigare Kronans Droghandel. ¥ Hette tidigare DocMorris. 4 Medstop képtes under 2013 av
Kronans Apotek. ¥ Vardapoteket kdptes under 2013 av Apotek Hjartat. ® Apoteksgruppen saldes till Euroapotheca
baserad i Litauen 2017.

Kalla: Modifierad bild baserad pa Sveriges Apoteksforenings branschrapport 2019 (Apoteksfoéreningen, 2019)
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Oppenvirdsdos

_— I 6ppenvirdsmarknaden ingir dven dosapoteken, vilka regleras genom
= Likemedelsverkets Foreskrift (LVES 2010:9) om maskinell
[ dosverksamhet. Dosapoteken dr 6ppenvérdsapotek med tillstind att
— | ﬁ maskinellt och i pisar packa de olika likemedel som en individ har

ordinerats att ta vid ett enskilt tillfille. Denna ompackning ir en tjinst
som benimns maskinell dosdispensering. Viss maskinell dosdispensering gors 4ven av
likemedel till slutenvirden och kallas da slutenvardsdos. Maskinell dosdispensering
definieras i Lag (2009:366) om handel med likemedel som firdigstillande av lakemedel

for enskilds behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpackning.

Férpackningsformen 6ppenvardsdos erbjuds framféralle till dldre personer som har
praktiska, psykiska eller kognitiva svarigheter med hantering av likemedel i
originalforpackning. Ofta giller det individer i sirskilda boendeformer. Vissa personer
som bor i eget ordinirt boende kan sjilva ansvara for sina dosférpackade likemedel,
medan det for andra finns en likemedelsansvarig sjukskoterska som ansvarar for
likemedelshanteringen. Ur ett kontinuitetsperspektiv dr det en utmaning att flertalet
personer som ir beroende av dosforpackade likemedel ocksa dr mycket sarbara och kan
ha svarigheter att hantera olika forindringar utan extra stdd.

Maskinell dos dr som beskrivits ovan en forpackningsform och forskrivs av likare via
det nationella webbaserade forskrivningsverktyget Pascal. Det avtalade dosapoteket
producerar direfter dospasar, vanligen for tva veckors forbrukning i enlighet med den
upphandlande organisationens avtal med dosapoteket. Det finns idag tre dosapotek
som limnar anbud pa den svenska marknaden. Dessa forsorjer tillsammans drygt
200 000 patienter med likemedel.

Landstingen (ofta i grupper), Kriminalvirden och Statens Institutionsstyrelse®
upphandlar tjinsten. Ett dosapotek kan didrmed f6rsorja stora geografiska omraden.
Upphandlingsforfarandet av maskinellt dosforpackade likemedel har resulterat i flera
overprovningar. Diskussioner uppges pagd inom landstingen om att splittra
upphandlingsklustren. Fler och mindre omfattande upphandlingar kan minska
pafrestningar i samband med byten av leverantorer och minska risken att dosapotek blir
utan avtal.

Antalet produktionsenheter for maskinell dosdispensering har minskat hos Apoteket
AB sedan omregleringen. Séirbarheten har 6kat genom att verksamheten har

8 Statens institutionsstyrelse (SIS), ir en statlig myndighet som ansvarar for individuellt anpassad
tvangsvéird av ungdomar med allvarliga psykosociala problem och vuxna med missbruksproblem samt
ungdomar som har démts till sluten ungdomsvard. Kriminalvirden upphandlar av patientsikerhetsskil
maskinell dos for den huvudsakliga administrationen av likemedel.
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koncentrerats till ett tillverkningsstille (dosapotek) per verksam aktor pa
dosmarknaden. Behovet av maskinell dosdispensering forvintas komma att 6ka
framéver. Detta beroende dels pa den framtida dldersdemografin och dels pd grund av
forvintade svarigheter att rekrytera tillrickligt med vird- och omsorgspersonal for
likemedelshantering till de individer som behover stod.

Apoteksombud
Utover dppenvirdsapoteken finns det drygt 600 apoteksombud som
— fungerar som utlimningsstillen f6r likemedel och apoteksvaror, ofta pa

mindre orter som saknar vanliga apotek.

Apoteksombud ir enligt Lag (2009:366) om handel med likemedel, en niringsidkare
som vid ett visst forsiljningsstille utfér sidana uppgifter som anges i 2 kap. 4 § pa
uppdrag av den som har tillstind enligt 2 kap. 1 §. En tillstindshavare som har for
avsike att bedriva verksamhet genom apoteksombud, eller som avser att avsluta sidan
verksamhet, ska anmala detta till Likemedelsverket enligt Lag (2018:1107) om 4ndring
i Lag (2009:366) om handel med likemedel.

Bestimmelserna om apoteksombud finns frimst i Lag (2009:366) om handel med
likemedel, Forordning (2009:659) om handel med likemedel och i Likemedelsverkets
foreskrift (HSLE-ES 2018:59) om apoteksombud. Regleringen anger bland annat var
apoteksombud fir inrittas och hur anmilan av apoteksombud ska goras till
Likemedelsverket ~ samt  hur  verksamhet  genom  apoteksombud  ska
bedrivas. Detaljhandel med vissa receptfria likemedel pa andra forsiljningsstillen 4n
oppenvérdsapotek finns i Lag (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
Den 1 januari 2019 tridde nya bestimmelser i Lag (2009:366) om handel med
likemedel i kraft. Dessa innebir att den som bedriver 6ppenvardsapotek kan anlita
apoteksombud for utlimnade och forsiljning av likemedel for 6ppenvardsapotekets
rikning.

Apoteksombudets forsiljning och utlimnade av likemedel 4r en del av apotekets
verksamhet och omfattas dirigenom av apotekets egenkontroll. Verksamheten innebir
att apoteksvaror skickas till apoteksombud frin ett apotek dir recepten iordningstillts,
varorna plockats, slutkontrollerats och paketerats. Kunden kan inte bestilla sina
likemedel hos ombudet utan méste gora det direke frin apoteket. Antalet
apoteksombud uppges ha minskat till foljd av att bensinstationer och mindre butiker
har lagts ner, men ocksa dll f6ljd av den 6kande e-handelsforsiljningen

(Apoteksforeningen, 2019).

Utover apotek med olika tillstind for till exempel e-handel och maskinell dos-
tillverkning samt apoteksombud, finns dven 17 tillverkningsapotek (extempore-
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apotek). Dessa tillverkar individanpassade likemedel for savil oppenvérds- som
slutenvardspatienter avseende cytostatika, antibiotika och parenteral nutrition samt
tillverkning for kliniska provningar.

Empirisk datainsamling med hinder och mdajligheter

Likemedelsf6rsorjningen beskrivs av aktrerna som mycket sarbar for restsituationer,
detta delvis pa grund av dppenvérdsapotekens relativt liga lagernivaer och leveranser
“just in time”. Samtidigt beskrivs "just-in time-leverans” som en styrka di detta normalt
sett innebir att regelbunden pafyllning av lager sker. En forutsittning som tas upp 4r
att detta giller under forutsittning att forekommande restsituationer ér kortvariga.

De apoteksanstilldas kompetens och méjlighet att se om en vara finns i lager pa olika
oppenvirdsapotek beskrivs som en styrka di det giller tillgingligheten till likemedel
for individ. Det starka IT-beroendet medfor dock svirigheter di IT inte fungerar.
Exempel som anges hir 4r att likemedlen utan st6d av fungerande IT kan vara svira att
hitta pa ett apotek, di de inte forvaras i bokstavsordning.

En annan svérighet ir att lagervolymen totalt sett 4r begrinsad. Ett exempel som lyfts
fram av aktdrerna gillande lagerhallning 4r systemet med periodens vara, vilket medfor
korta och snabba omsittningstider av likemedel som forsvarar en lingre tids
lagerhéllning.

Nigra behov anges for att sikerstilla att vardagens "just-in time-leveranser” fungerar
som planerat dven under kris, hojd beredskap och krig. Ett sidant behov handlar om
tillging till fordon och att fordonstransporten av likemedel kan behova prioriteras
framfor andra transporter. For aktorerna dr det oklart vem som idag har mandat att
gora en sidan prioritering.

Apotekstitheten i Sverige beskrivs i ett europeiskt perspektiv vara lig. Tillsammans med
det minskande antalet apoteksombud framhalls risker for tillgingligheten till
likemedel, sirskilt i omrdden dir avstinden mellan apoteken ir linga. Exempel som
lyfts fram under projektet visar pd att det i vissa omraden kan vara flera mil emellan
apoteken. Den okande digitaliseringen beskrivs medféra manga fordelar och
mojligheter men ocksd nya hinder och sarbarheter. Ett exempel som framhallits 4r det
kritiska beroendet till eHilsomyndighetens och Inera ABs IT-tjinster da dessa ger
grundférutsiteningar  for till exempel e-receptforskrivning inom varden, de
logistiksystem  distributorerna anvinder och de expeditionssystem som dr en
forutsittning for att himta ut recept pd apotek.

Forsorjningen av maskinellt dosdispenserade likemedel beskrivs innefatta férdelar vid
en eventuell evakuering di forpackningsformen innebir att en individs hela
likemedelsforskrivning finns forpackad i doser for en viss tid. Aktdrerna uttrycker att
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det finns mojligheter till en 6kad fysisk lagerhallning redan i vardagen, som vid en kris
snabbt skulle kunna skalas upp. En ytterligare mojlighet 4r att vid behov kunna stilla
om och istillet leverera likemedelsordinationen i hela forpackningar.
Upphandlingsforfarandet  kring maskinellt dos-forpackade likemedel och de
overklaganden som idag beskrivs vara vanliga, kan leda till risk att std utan avtalad dos-
leverantor.

Apoteken ir givet kritiskt beroende av fungerande likemedelstillforsel, transporter, IT
och elférsorjning. Ett hinder som lyfts under projektet handlar om att det endast vid
akuta situationer finns en méjlighet att flytta likemedel mellan apotek. Aktorerna
beskriver nidgra mojliga atgirder for en okad formaga, bland annat utveckling av
reservtelefoni, reservkraft och nya upphandlingsmodeller, likasé att det finns ett tydligt
regelverk  och  kravstillande  avseende  kontinuitetshantering,  riktad il
oppenvardsapotekens verksamhet.

Kontinuitetshantering framhélls av aktorerna vara ett viktigt
omrade for alla berérda parter att arbeta med. Likasa framhalls
vikten av att de kontinuitetsplaner som detta arbete resulterar i,
regelbundet 6vas och foljs upp.

Slutenvardsmarknaden

Staten har ett Svergripande ansvar for att hilso- och sjukvirden
bedrivs enligt de nationella malen om god hilsa och vird pa lika
villkor f6r hela befolkningen enligt Hilso- och sjukvérdslagen (HSL),
(2017:30), Patientsikerhetslagen (PSL), (2010:659) och Patientlagen
(PL), (2014:821). Fortroendevalda politiker ir beslutsfattare och
ansvarar pa nationell, regional och lokal niva for att ge ekonomiska ramar, mél och

inriktning f6r bland annat den virdverksamhet som bedrivs.

Férutsiteningarna gillande likemedelsforsorjningen for slutenvardsmarknaden regleras
i Lag om handel med likemedel (2009:366) 5 kap. 1 § avseende vardgivarens ansvar
att organisera likemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pé ett sidant sitt att den
bedrivs rationellt och sa att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. For detta
indamail ska det finnas sjukhusapotek. Det finns idag cirka 40 sjukhusapotek som
forsérjer slutenvarden och vissa institutioner med likemedel. Av definitionen i 1 kap.
4 § framgar att ett sjukhusapotek dr den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser
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likemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus. Sjukhusens likemedelsf6rsorjning
regleras i Lakemedelsverkets Foreskrift (LVES 2012:8), vilken stiller krav pa bland
annat distribution, férvaring och hantering, dtgirder i samband med utlimnande
(expedition) samt dokumentation.

Fore avregleringen av apoteksmonopolet fick endast Apoteket AB eller vardgivaren sjilv
driva sjukhusapotek. Genom en 4dndring den 1 september 2008 i Lag (2009:366) om
handel med likemedel mojliggjordes for landstingen/vardgivarna att helt eller delvis
hantera likemedelsférsorjningen i egen regi eller genom avtal med apoteksaktorer.
Fram till den 1 januari 2009 hade Likemedelsverket ansvaret for godkinnande av
sakkunnig for tillverkning av medicinska gaser och genomférde regelbundna
inspektioner. Sedan dess ansvarar vardgivarna sjilva for kvalitetssikring av den
medicinska gashanteringen, inom ramen f6r det ordinarie egenkontrollsystemet (IVO,
2017).

Termen detaljhandel definieras 1 kap. 4§ i Lag (2009:366) om handel med likemedel.
Definitionen ir att detaljhandel omfattar forsiljning av likemedel till konsument,
sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinritening eller till den som ir
behorig att forordna likemedel. Detaljhandel och partihandel med likemedel definieras
som skilda verksamheter i samma lag och enligt 2 kap. 1 § far endast den som har
Likemedelsverkets tillstind bedriva detaljhandel med likemedel till konsument.

Landstingen har inget detaljhandelstillstind och kan dirmed inte likemedelsforsorja
den egna 6ppenvarden. Landstingen maste ddrfor antingen upphandla denna tjdnst via
en apoteksaktor med detaljhandelstillstind, hinvisa till nirliggande 6ppenvérdsapotek
eller ingd avtal med ett distansapotek.

Forsorjningskoncept

De fortroendevalda beslutsfattarna i respektive landsting avgor som beskrivits ovan hur
likemedelsforsorjningen till slutenvarden i det egna landstinget ska organiseras. En
majoritet av landstingen har valt att upphandla och avtala detta med en extern
logistikaktdr/apoteksleverantor.  Ett flertal landsting genomfor upphandling av
apoteksleverantdr i samarbete med andra landsting di detta beskrivs ge vinster i
effektivitet och ekonomi. Det dr for nirvarande tre apoteksféretag som har avtal
gillande distributionen av likemedel i hela forpackningar till landstingen.

De landsting som bedriver sin likemedelsforsorjning i egen regi och inte har avtal med
en apoteksleverantdr for sin slutenvirdsforsorjning bestiller likemedel direke via
partihandlare/logistiktjinsteleverantorer och likemedelstillverkare. Detta giller for
nirvarande tre landsting.
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Flertalet landsting har avtal for likemedelsforsérjning med en apoteksleverantér som
har ett detaljhandelstillstand, vilket gor att apoteksleverantéren dven kan férsorja
primirvardsenheterna inom landstinget. For att likemedelsforsorjningen ska kunna ske
fran samma leverantdr till landstingets slutna och 6ppna virdverksamheter sker avrop
frin avtalet eller genom att primarvarden inkluderas vid upphandling. Formellt handlar
apoteksleverantéren di med de oppna vardverksamheterna (primirvirdsenheterna)
utifran sitt tillstind for att driva oppenvardsapotek. Leveranserna utgar siledes fran
samma aktor, lokal och bestillningsrutiner som f6r slutenvirden. Privata virdaktorer
som har virdavtal med landstinget kan nyttja de upphandlade likemedelspriserna men
miste ingd egna avtal med apoteksleverantoren avseende bestillning och distribution
av likemedlen.

Utover lagerhallning och leverans av likemedel kan apoteksaktdren dven leverera andra
tjanster som till exempel tillverkning, likemedelsférridsservice och logistiktjinster
avseende individanpassade likemedel, som till exempel cytostatika, antibiotika,
parenteral nutrition och beredningar for klinisk prévning. I det avtal som tecknats
mellan landstinget och apoteksleverantdren regleras vad som ingdr, exempelvis
sterilberedning, cytostatikaberedning, radiofarmaci och lager- och varuhantering pa
sjukhusens avdelningar.

En  majoritet av  landstingen upphandlar  siledes bide den egna
slutenvérdsforsérjningen, likemedelsforsorjningen till primirvardsenheterna och
forpackningsformen 6ppenvardsdos. Som beskrivits ovan ir upphandling av
apotekstjinsteleverantor, likemedel och dosférpackade likemedel en omfattande
uppgift f6r landstingen och flera landsting har valt att genomféra gemensamma
upphandlingar vilket redovisas i Tabell 6.

Maskinellt dosférpackade likemedel upphandlas dven av Statens institutionsstyrelse
och Kriminalvarden. Statens institutionsstyrelse (SIS), 4r som beskrivits tidigare en
statlig myndighet som ansvarar for individuellt anpassad tvangsvird av ungdomar med
allvarliga psykosociala problem och vuxna med missbruksproblem samt ungdomar som
har démts till sluten ungdomsvard. Kriminalvarden upphandlar av patientsikerhetsskil
maskinell dos fér den huvudsakliga administrationen av likemedel fér 8-10 000
intagna som arligen roterar pé de ca 4000 anstaltsplatserna (Kriminalvarden, 2018).
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Tabell 6.
Samarbeten mellan landsting vid upphandlingar.

Apoteksaktor Dosleverantor Lakemedel

Jonkoping, Kalmar, Ostergétland

Blekinge, Jonkdping, Kronoberg

Blekinge, Kronoberg

Sédermanland, Varmland, Orebro

4-klovern: Dalarna, Gavleborg,
Vastmanland, Uppsala

4-Norr: Jamtland-Harjedalen, Norrbotten,
Vasterbotten, Vasternorrland

Gotland, Stockholm

Halland, Vastra Gotaland

7-klévern: Dalarna, Gavleborg,
Séderman_!and, Varmland, Vastmanland,
Uppsala, Orebro

I_?;Iekinge, Jonkdping, Kalmar, Kronoberg,
Ostergétland

Kalla: LU

Empirisk datainsamling med hinder och mdajligheter

Inom landstingen har olika sakkunnigomriden olika roller i likemedelsforsorjningen
till de verksamheter inom landstinget som utfér hilso- och sjukvard. Datainsamlingen
visar till exempel att likemedelsansvariga i landstingen har en nyckelfunktion nir det
giller att sikerstilla likemedelsforsorjningen 1 vardag och = kris, att
krisberedskapsansvariga har en roll i att sikerstilla att landstingets samhillsviktiga
verksamhet fungerar dven vid kris, hojd beredskap och krig och artt
apoteksleverantérerna ansvarar for att leveranser till landstingen sker enligt tecknade
avtal.  Det sistnimnda involverar #ven landstingens upphandlings- och
inkdpsorganisationer. Det framgir genom datainsamlingen att det finns ett behov av
kunskapsutveckling om varandras verksamheter och forutsittningar nir det giller
arbetet med tillging till likemedel och relaterande medicintekniska produkter och IT
under hela hotskalan.

Valet av forsérjningsmodell och att upphandla en extern akedr for landstingets
likemedelsforsorjning motiveras till exempel med att landstinget ir en liten
organisation och att det grundas pi ett politiskt beslut. Hilften av landstingen beskriver
att valet av forsérjningskoncept grundas pi en utredning och det framgir av
datainsamlingen att det finns en tydlig medvetenhet om vikten av strategier for
framtidens likemedelsférsorjning. Det framgar ocksd att det ofta finns genomtinkta
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system for att hantera mindre bristsituationer och leveransproblem gillande likemedel
i vardagen och att lagren ofta dimensioneras f6r att hantera sidana vardagsstorningar.

Nagra landsting har som ovan beskrivits valt att bedriva likemedelsforsorjningen i egen
regi. I de flesta fall grundas dven detta val pd ett politiskt beslut eller hogt
tjdnstemannabeslut. Motivet anges hir vara 6kade mojligheter till helhetssyn och
styrning, en samlad och bibehallen kompetens och kunskap inom omradet och att det
ger okade mojligheter till samverkan. Andra motiv handlar om ekonomi, att
avtalstiderna vid upphandling 4r (alltfér) korta och att upphandlingsprocesserna med
efterféljande omstillningsprocesser vid leverantdrsbyte dr omfattande och krivande.
Men valet kan dven baseras pa brist pd anbud vid upphandling. I detta sammanhang
framhalls det att de krav som stills i upphandlingsunderlag méste vara rimliga for bada
parter att uppfylla, dven ur ett ldnsamhetsperspektiv.  Generellc  ar
upphandlingsférfarandet sarbart dd det ér fa apoteksleverantorer som limnar anbud vid
landstingens upphandlingar och &verklaganden med langa handliggningstider beskrivs
vara vanliga.

Maskinelle dosférpackade likemedel innefattar flera sirbarheter och risker for
patientsikerheten, till exempel gillande den kortare lagerhallningen (som regel tva
veckor) i forhéllande till receptforskrivning av hela forpackningar, det omfattande och
regelbundna transportberoendet och att det finns fi produktionsanliggningar. Enligt
aktorerna finns mojligheter f6r lingre lagerhéllningstid men detta behver balanseras
mot dagens rutin vilken beskrivs bidra till patientsikerhet, andra sikerhetskrav och
miljokrav.

Allmint forekommande farhigor som uttrycks 4r att en lingre period av maskinellt
dosforpackade likemedel skulle medféra okad stoldrisk och en mer omfattande
kassation av likemedel vid ordinationsforindringar.

De omsittningslager som férsorjer landstingens slutenvard beskrivs innefatta en viss
lokal lagerhéllning. Vaccin anges hir utgora ett undantag som kan lagerhéllas i storre
volymer. Omsittningslagrets placering  avgdrs som regel av den avtalade
apoteksleverantdren, ett storre lager kan dirfor teoretiskt sett vara avsett for flera
landstings forsorjningsbehov. Dessa forhillanden stédjer forslaget om behov av skydd
av kinsliga noder inom likemedelsforsorjningen.

Enligt HSL far ett landsting efter forfrigan fran en kommun tillhandahalla likemedel
it kommunen. For kommunerna finns det dirfor ofta ett beroende till det bastérrad av
likemedel som faststillts av landstinget och som bland annat styr jourordination pé
helger, kvillar och nitter. Inom landstinget anvinds basférridssortimentet 4ven av
primirvirden under dagtid. Basforradet innebir att likemedel kan himtas ur férradet
pa rekvisition och att likemedelsbehandling kan startas omgaende efter ordination,
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utan att ett fysiskc apotek behover uppsokas. Detta under forutsittning att det
ordinerade likemedlet ingar i basforridet. Vid restsituationer framhiller aktorerna
vikten av att ritt nyckelpersoner nas av information om varaktighet och alternativ till
det restnoterade likemedlet.

De ovan beskrivna férhéllandena stodjer forslaget om en kravstilld kontinuitets-
hantering och en reglerad lagringsskyldighet i likemedelsforsorjningsflédets samtliga

delar.

Returflode av likemedel

I likemedelsforsorjningskedjan ingar 4ven ett aterflode bestdende av returer av
likemedel som normalt gir till destruktion.

Returer kan limnas in pé dppenvérdsapotek av enskilda och vardgivare men kan dven
returneras till partihandlare/distributér av 6ppenvérdsapotek och tillverkare (se Figur
12). Ett sadant exempel dr generika som inte sdlts efter periodens vara. Detta anges bero
pa att en viss overproduktion kan ha skett infér periodens vara.

Den 1 augusti 2018 dndrades Lag (2009:366) om handel med likemedel dill att ge
apotek ritt att under vissa forutsittningar returnera receptbelagda likemedel till
partihandeln (se Figur 11). Distributorerna ir skyldiga att rapportera forsiljnings- och
returuppgifter till eHilsomyndigheten och efter att inrapporterade uppgifter bearbetats
av myndigheten kommer de att tillgingliggoras for Likemedelsverket for
sammanstillning av bland annat returorsak. Malet 4r att i februari dren 2019-2021
rapportera uppfoljning av returer av receptbelagda likemedel med antal forpackningar
per returkod samt det ekonomiska virdet av dessa till Socialdepartementet.
Likemedelsverket avser att hir dven innefatta i vilken utstrickning returer aterfors till
sdljbart lager eller destrueras (Likemedelsverket, 2018a).
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(QlikView)

| Feb. 2021 slutrapportering av Lakemedelsverket

Figur 11.

Insamling av data for uppfoljning av returer.

Kalla: Lékemedelsverket 2018a: https://lakemedelsverket.se/upload/nyheter/2018/Apotekens-ratt-till-retur-av-
lakemedel-Rapport-181025.pdf
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Vardverksamhet

Likemedelsbehandling 4r den vanligaste behandlingsformen. Tillgang till likemedel dr
dirmed en nddvindighet och ett kritiskt beroende for i princip all human hilso- och
sjukvardsverksamhet. Det dr ocksd en nddvindighet for djurens hilso- och sjukvérd
enligt Lag (2008:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard som enligt 1
kap. 3 § innefattar dtgirder som vidtas for att medicinskt forebygga, pavisa, lindra eller
bota sjukdom, skada eller dirmed jimférlige tillstind f6r djur. Syftet med denna lag 4r
att bidra dll att samhillets krav pd djurskydd, smittskydd och livsmedelssikerhet
tillgodoses.

Ansvaret for hilso- och sjukvard regleras i Hilso- och sjukvérdslagen, HSL (2017:30)
och ir i Sverige delat mellan stat, landsting och kommun. Staten ansvarar f6r den
overgripande hilso-och sjukvérdspolitiken och Socialdepartementet dr den instans som
verkar for att uppfylla riksdagens och regeringens mal inom hilso- och
sjukvardspolitiken.

I Sverige finns ar 2019 290 kommuner och 21 regioner. Regioner ir landsting med ett
utdkat ansvar for tillvixt och transportinfrastrukeur enligt Lag (2010:630) om regionalt
utvecklingsansvar. Landstingen 4r dock i huvudsak sjukvirdshuvudmin med ansvar for
att planera, finansiera och bedriva hilso- och sjukvird. Landstingen styrs av
fullmiktigeforsamlingar som viljs i allminna val. Det kommunala sjilvstyret’ gér att
landsting och kommuner kan anpassa sina verksamheter till de egna forutsittningarna.
Den verksamhet som bedrivs av landsting och kommuner finansieras i huvudsak genom
landstingsskatten respektive kommunalskatten samt genom statliga ersittningar och
intikter som till exempel patientavgifter. Finansieringen ska bland annat garantera att
alla Sveriges invinare fir lika tillgdng till vird av hog kvalitet.

For hilso- och sjukvard vid extraordinira hindelser i fredstid ska de personer som tas
emot frin en annan kommun eller ett annat landsting enligt 4 kap. 1 § LEH omfattas
av mottagande kommuns och landstings skyldigheter enligt denna lag.

? Det kommunala sjilvstyret dr en princip som ir inskriven i grundlagen. Landstingen ska f6lja de lagar
och regler som riksdag och regering beslutat, men dirutéver ger det kommunala sjélvstyret landstingen
och kommunerna ritt att fatta sjilvstindiga beslut och ta ut skatt av invanarna for att hantera
obligatoriska uppgifter.

90



Oppna och slutna virdformer

Hilso- och sjukvarden i Sverige organiseras i olika virdnivéer: primirvéird, linssjukvard
och regionsjukvird och utférs i 6ppna och slutna vardformer.

Vardgivare som dr verksamma inom 6ppna och slutna virdformer ansvarar bland annat
for att det finns ett ledningssystem for att systematiske och fortldpande utveckla och
forbattra verksamhetens kvalitet. Virdgivaren ansvarar vidare for att planera, leda,
kontrollera, folja upp, utvirdera och forbittra verksamheten. I ansvaret ingar bland
annat att se till att det finns hilso- och sjukvardspersonal med ritt kompetens och att
hindelser som kan leda till virdskador utreds och anmils (SOSFS 2011:9).
Verksamhetschefer ansvarar for ledningen av verksamheten.

Inom kommunal vird och omsorg som till exempel hemsjukvard, ansvarar den
medicinskt ansvariga sjukskoterskan (MAS) respektive den medicinskt ansvariga for
rehabilitering (MAR), f6r att regler dr kinda och efterlevs. MAS och MAR ansvarar
dven for att nédvindiga direktiv, instruktioner och rutiner finns f6r sjukvirds- och
rehabiliteringsverksamheten och att personalen har tillricklig kompetens for att arbeta

i verksamheten (HSL) (Vardhandboken, 2019).

Oppenm"rd

Oppenvfirden bestar av ett stort antal virdcentraler, distriktsskoterske-
mottagningar och andra huslikar- och familjelikarmottagningar. Vid dessa
mottagningar utfors grundliggande medicinsk behandling, omvérdnad,

| forebyggande arbete och rehabilitering som inte kréver ett sjukhus medicinska
och tekniska resurser eller annan sirskild specialistkompetens. Oppenvard kan ocksa
ske i patientens hem. I HSL definieras 6ppenvard som ”Den vard som inte ir
slutenvéird”. Begreppet definieras saledes i relation till annan hilso- och sjukvirds-
verksamhet.

Genom digitalisering, forbattrad teknik och nya behandlingsméjligheter kan allt mer
av hilso- och sjukvirden utforas utanfoér sjukhusen. En f6ljd av detta dr ate
primirvérdens roll och uppdrag successivt forindras och att grinsen mellan de olika
vardnivaernas ansvar blir allt mindre entydig.
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Primérvard

I Socialstyrelsens termbank definieras primarvard:

Hilso- och sjukvardsverksamhet som utan avgrinsning vad giller sjukdomar, alder eller
patientgrupper svarar for befolkningens behov av grundliggande medicinsk behandling,
omvirdnad, forebyggande arbete och rehabilitering och som inte kriver sjukhusens
medicinska och tekniska resurser.

Primidrvarden dr en del av dppenvarden och en grund for den svenska hilso- och
sjukvirden. Enligt 6 § HSL avses med primirvird hilso- och sjukvirdsverksamhet dir
oppen vird ges utan avgrinsning nir det giller sjukdomar, dlder eller patientgrupper.
Primirvirden ska svara for behovet av sidan grundliggande medicinsk behandling,
omvirdnad, forebyggande arbete och rehabilitering som inte kriver sjukhusens
medicinska och tekniska resurser eller annan sirskild kompetens.

Landstingens beslutsfattare avgor utifrdn kraven i HSL vilken verksamhet som ska inga
i primirvéirden och hur den ska organiseras. Vardval i primirvard ir obligatoriskt sedan
ar 2010 (HSL) och ska folja Lag (2008:962) om valfrihetssystem (LOV). LOV innebir
att samtliga primirvardsleverantorer som uppfyller kraven har ritt att etablera sig i
landstinget, samt erhalla offentlig ersittning. Dirmed kan landstingen inte reglera vilka
som dr leverantorer av primirvird eller var de etablerar sig. Styrningen och
organiseringen av primirvirden inom vérdvalet sker genom ett forfraigningsunderlag
for vardcentralers verksamhet och ligger till grund for avtal med leverantér. Samma
underlag giller for utforare i offentlig regi. Landstingen bibehiller dock alltid ansvaret
som huvudman.

Hemsjukvdird

Hemsjukvard 4r medicinska insatser, rehabilitering, habilitering samt omvirdnad som
utfors av legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal eller annan personal med delegering
i hemmet, i ordinirt- och sirskilt boende. Hemsjukvérd kan vara primirvardsanluten
och ske med landsting eller kommun som ansvarig virdgivare eller som basal
hemsjukvard, da gillande enklare sjukvardsinsatser som till exempel hjilp med att ta
mediciner, injektioner, provtagningar, omliggning av sir eller rehabilitering.

Adelreformen (1992) innebar att kommunerna tog Gver ansvaret for vissa
sjukvardsinsatser inom sirskilt boende fran landstingen och fick det samlade ansvaret
for vard och omsorg for ildre och handikappade. I Socialtjinstlagen (2001:453)
infordes samtidigt krav pd kommunerna att inritta sirskilda boendeformer for service
och omvirdnad for individer med behov av sirskilt stdd. Kommunerna fick dven ett
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ansvar for hilso- och sjukvird, exklusive likarinsatser, och for att tillhandahalla enklare

handikapphjilpmedel i sirskilda boendeformer.

Ansvarsfordelningen mellan kommuner och landsting innebir att landstingens ansvar
som sjukvirdshuvudman inte omfattar sidan hilso- och sjukvird som en kommun har
ett uttryckligt ansvar for enligt HSL. Kommunal hilso- och sjukvérd ir sjukvard som
utférs genom kommunens ansvar och som sker i patientens bostad eller dir patienten
vistas. Enligt 12 kap. 1 och 2§ § och 14 kap. 1 § HSL (2017:30) ansvarar kommunerna
for hilso- och sjukvard som inte kriver likarinsatser f6r de individer som finns i sarskilt
boende och dagverksamheter.

Ett landsting kan limna 6ver ansvaret och huvudmannaskapet f6r sjukvérd i ordinirt
boende till en kommun. Socialstyrelsens termbank definierar sidan hemsjukvard:

Hilso- och sjukvdrd nir den ges i patients bostad eller motsvarande och som ir

sammanhingande dver tiden.

Samdliga landsting, utom Stockholm, har limnat &ver huvudmannaskapet for
hemsjukvarden till kommunerna i linet (Socialstyrelsen och SKL, 2016). Avtalen ser
olika ut, men baseras pa att endast personer som inte kan ta sig till en virdinrittning i
landstinget kan fi hemsjukvérd. I ndgra fall anges ocksa att ett lingre virdbehov ir en
forutsittning f6r kommunal hemsjukvard (Statens offentliga utredningar, 2011). Den
hilso- och sjukvird som ges i sirskilda boendeformer betraktas efter Adelreformen som

oppen hilso- och sjukvérd.

Alla som behover insatser fran bade socialtjinsten och hilso- och sjukvarden kan fi en
samordnad individuell plan for att tillgodose behoven enligt 2 kap. 7 § Socialtjinstlagen
(2001:453) och 16 kap. 4 § HSL (2017:30). Likarinsatser ir alltid landstingets ansvar
och sker genom kontakt med en vardcentral. 2016 erhéll omkring 400 000 patienter
hilso- och sjukvérdsitgirder inom den kommunala hilso- och sjukvirden och nirmre
halften av dessa fick dtgirder varje ménad under dret. En majoritet var 65 ér eller dldre
(Statistiska centralbyrin/Socialstyrelsen 2019).

Sjukhusansluten hemsjukvard, som till exempel avancerad sjukvard i hemmet (ASiH),
dr en vardform for svirt sjuka patienter med behov av avancerad sjukvird och mer
kvalificerade medicinska dtgirder vid till exempel cancerbehandlingar, vard i livets
slutskede eller forsimrad kronisk sjukdom.
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Slutenvird

Med sluten vard avses i HSL den hilso- och sjukvird som ges till en patient
som ir intagen vid en virdinrdttning. Allt mer av den tidigare slutenvarden
utférs idag inom Oppenvarden, detta sivdl beroende péd forbittrade

behandlingar och férindrade virdstrukturer som av ekonomiska skil. Det
pagér ocksa flera projekt dir landsting och kommuner utvecklar férindrade arbetssitt
kring patientens vird med syfte att flytta tjdnster fran sjukhusen till primirvarden.
Samtidigt ir syftet att omsorgen ska kunna ske nirmare individen och hemmet.

Pa 1980-talet fanns det éver 100 000 vérdplatser pa sjukhus. Under 1990-talet
halverades antalet, bland annat efter Adelreformen. Virdplatserna har direfter
ytterligare minskat till dagens cirka 25 000 vérdplatser. Samtidigt har befolkningen
okat visentligt och hotbilden mot Sverige férindrats, nagot som blev tydligt i samband
med terrordiddet pd Drottninggatan i Stockholm 2017. Enligt en rapport frin
Socialstyrelsen (2019) har sjukvardens kapacitet i den l6pande dagliga driften blivit
allemer anstringd under de senaste aren, vilket visat sig i simre tillginglighet, vikande
produktion och en ligre produktivitet. Detta paverkar ocksd sjukvardens férméga att
hantera olika stdrningar, det vill siga dess resiliens (Socialstyrelsen, 2018).

Sjukvdirdsregioner

I Sverige finns enligt 3 kap. 1 § i Hilso- och sjukvardsférordningen (2017:80) sex
sjukvirdsregioner, se Figur 13. Dessa utgérs av kommunalférbund med
sjukvirdshuvudmin (landsting) som samverkar om nyttjandet av regionens
sjukvardsresurser. Hallands lins landsting (Region Halland) skiljer sig fran de 6vriga
genom att vara medlem i tvd olika kommunalférbund. De sédra kommunerna i
Hallands lin ingér i S6dra sjukvardsregionen och de norra i Vistra sjukvardsregionen.

Vilken sjukvardsregion en patient tillhor avgor till exempel vilket universitetssjukhus
denne remitteras till vid behov av specialistvird. Inom varje sjukvérdsregion finns det
minst ett universitetssjukhus, vars resurser utgdr dess regionsjukhus. Uppsala-Orebro
sjukvardsregion har regionsjukhus i bade Uppsala och Orebro och Skines

universitetssjukhus i bade Lund och Malmé.
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Region Uppsala-Orebro . Region Nord

Akademiska sjukhuset v Y Norrlands Universitetssjukhus
Uppsala e Umead

Universitetssjukhus

Orebro

i
Region Véstra B - Region Stockholm
Sahlgrenska Universitetssjukhuset g Karolinska Universitetssjukhuset
Goteborg " Stockholm

Region Sédra Region Sydostra

Universitetssjukhuset
Linképing

Skanes Universitetssjukhus
Malmé, Lund

Figur 13.
Sjukvardsregionerna i Sverige.
Kalla: LU

Linssjukvdrd

Inom linssjukvarden finns linssjukhus och linsdelssjukhus. Linssjukhusen har
kompetens och medicinsk utrustning for flertalet sjukdomsomriden medan
linsdelssjukhusen 4r mindre sjukhus som inte alltid omfattar alla typer av
specialistmottagningar. En 6vervigande del av sjukhusens verksamhet ér slutenvérd. 1
HSL definieras slutenvard:

Den vird som ges till en patient som ir intagen vid en vardinrittning.

Regionsjukvird

I Sverige finns det sju regionsjukhus (Ds 2016:28, Socialdepartementet, 2016). Dessa
benimns ocksi universitetssjukhus eftersom de har ett nidra samarbete med de
medicinska fakulteterna kring utbildning och forskning. Landsting som saknar ett eget
regionsjukhus ingdr avtal med ett annat landsting om att ta emot patienter som har
behov av hégspecialiserad vard.
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Nationell hogspecialiserad vird

Rikssjukvard handlade om att viss definierad hégspecialiserad vird centraliserades till
ett eller tva sjukhus f6r bittre kvalitet och nyttjande av resurser. Den 1 juli 2018 tridde
dndringar i HSL i kraft, vilket innebar att ett system for nationell hogspecialiserad véird
infordes och ersatte den tidigare rikssjukvérden.

Med nationell hogspecialiserad vard menas offentligt finansierad vard som bedrivs vid
hogst fem enheter i landet och dir endast ett fatal vardgivare i landet kan uppfylla
kraven pd kompetens, tillginglighet och arbete i multidisciplinira team (Socialstyrelsen,

2019b).

Katastrofmedicinsk formdga

Landstingen ska enligt HSL 4ven uppritthalla en katastrofmedicinsk férméga. I varje
landsting ska det finnas en regional katastrofmedicinsk beredskapsplan, vilket regleras
av Socialstyrelsen i Foreskrifter och allminna rdd (2013:22) om katastrofmedicinsk
beredskap. Enligt 5 kap 9 § ska landstinget planera si att hilso- och sjukvirdens
forsorjning av medicinteknisk utrustning, forbrukningsmateriel och likemedel anpassas
till de behov som kan uppstd vid en allvarlig hindelse. ”Allvarlig hindelse” eller
”sarskild hiandelse” beskrivs i Socialstyrelsens termbank som en hindelse som ir sa
omfattande eller allvarlig att resurserna méste organiseras, ledas och anvindas pé sirskilt
sitt. Termen anvinds d& det handlar om stora olyckor, katastrofer, extraordinira
hindelser och svara pafrestningar.

Socialstyrelsen har enligt Férordning (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen,
8 §, ett samlat ansvar for act kunskap utvecklas, uppritthdlls och sprids avseende
katastrofmedicin och krisberedskap inom myndighetens verksamhetsomrade.

Ar 2018 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att stodja landstingen i arbetet med
katastrofmedicinsk beredskap och planering for civile forsvar inom hilso- och
sjukvirden'. Vidare ska Socialstyrelsen enligt Férordning (2015:1053) om totalférsvar
och hojd beredskap, samordna och 6vervaka planliggningen av den civila hilso- och
sjukvardens och socialtjinstens beredskap. Dirutover ska Socialstyrelsen pa regeringens
uppdrag samordna forberedelserna for forsorjningen med likemedel och
sjukvirdsmateriel infor hojd beredskap, for atc uppritthalla en katastrofmedicinsk
beredskap. Myndigheten har dven ett uppdrag att upphandla f6rsérjningen av vissa
vacciner och antidoter och ansvarar for beredskapslager. Dessa lager har sedan slutet av
1990-talet anpassats till di ridande hotbildssituation vilket medfért en succesiv
avveckling.

10 Regeringsbeslut 2018-04-12 S2018/02370/FS.
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Flertalet av de myndigheter som redogjorts for tidigare, bland annat under rubriken
Fragmenterat ansvar, har ocksi uppgifter relaterat till likemedelsomradet som kan vara
av betydelse vid allvarliga hindelser och under hojd beredskap och krig. Till exempel
ansvarar MSB for att besluta om och genomféra luftburna sjuktransporter med Svenska
nationella ambulansflyget (SNAM) och att stédja samordningen av dtgirder vid en kris.
Ett annat exempel 4r linsstyrelserna och kommunerna som 4r geografiskt
omradesansvariga och ska vara sammanhallande och verka f6r samordning, gemensam
inriktning och viss prioritering av nédvindiga atgirder under hela hotskalan.

Smittskydd

Sambhillets smittskydd regleras i Smittskyddslagen (2004:168) och ska tillgodose
befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Lagen riktar
sig till minniskor medan bestimmelser som ror djur eller livsmedel eller andra objekt
finns i Miljobalken, Livsmedelslagen (2006:804), Lag (2006:806) om provtagning pa
djur, m.m., Epizootilagen (1999:657) och Zoonoslagen (1999:658).

Smittskyddsansvaret f6r minniskor regleras i Lag (2004:168), 1 kap. 7 §, och innebir
att Folkhilsomyndigheten ansvarar fér samordning av smittskyddet pd nationell niva
och ska ta de initiativ som krivs for att uppritthalla ett effektive smittskydd.
Myndigheten ska ocksi f6lja och vidareutveckla smittskyddet samt f6lja och analysera
det epidemiologiska liget nationellt och internationellt. Utéver detta ska myndigheten
bland annat samordna férberedelserna for férsérjningen med likemedel infor allvarliga
utbrott av smittsamma sjukdomar. Folkhilsomyndigheten lagerhaller dirfor pa
regeringens uppdrag vissa antivirala likemedel och antibiotika samt har ingdct avtal for
inkép av vaccin vid en influensapandemi.

Enligt 8 § ansvarar varje landsting for att behé6vliga smittskyddsatgirder vidtas inom
landstingsomradet, i den mén annat inte f6ljer av lagen, och enligt 9 § ska det i varje
landsting finnas en smittskyddslidkare. Enligt Smittskyddslagen 10 §, ska myndigheter
inom smittskyddet, andra berdorda myndigheter, likare samt annan hilso- och
sjukvardspersonal samverka for att forebygga och begrinsa utbrott eller spridning av
smittsamma sjukdomar.

Av 3 a § foljer att landstingen ska erbjuda vaccinationer mot smittsamma sjukdomar i
syfte att forhindra spridning av dessa sjukdomar i befolkningen. Detta giller dven
kommuner och andra huvudmin inom skolvisendet med ansvar for elevhilsa enligt 2

kap. 25 § skollagen (2010:800).
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Reglering av nationella vaccinationsprogram

Nationella vaccinationsprogram regleras frin ar 2013 genom Smittskyddslagen

(2004:168) och Smittskyddsforordningen (2004:255).

Utifran underlag frin Folkhilsomyndigheten fattar regeringen beslut om vilka
sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram. Folkhilsomyndigheten
meddelar direfter foreskrifter om programmen, till exempel till vilka grupper vaccin
ska erbjudas, antal doser som ska ges och med vilka intervall. Landsting och kommuner
ansvarar for genomforandet och ir skyldiga att kostnadsfritt erbjuda befolkningen de
vaccinationer som ingir i programmen. Likemedelsverket ansvarar for kontroll,
sikerhetsovervakning och tillsyn av vacciner. Vaccinationer som ges inom ramen for
nationella vaccinationsprogram ska sedan 1 januari 2013 ocksd registreras i det
nationella  vaccinationsregistret  som  Folkhilsomyndigheten  administrerar.
Registreringen  regleras i Lag (2012:453) om register &ver nationella
vaccinationsprogram.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allminna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, samt sirskilda vaccinationsprogram for definierade riskgrupper
(Folkhilso-myndigheten, 2019). Foér nirvarande finns endast ett allmint
vaccinationsprogram, det allminna vaccinationsprogrammet for barn. Regeringen har
inte beslutat om négra sirskilda vaccinationsprogram riktade till definierade
riskgrupper. Folkhilsomyndigheten har diremot limnat férslag pd inforande av
sirskilda program mot fyra sjukdomar: hepatit B, influensa, allvarlig
pneumokocksjukdom och tuberkulos. Utéver de nationella vaccinationsprogrammen
(allminna och sirskilda) kan Folkhilsomyndigheten ge ut ytterligare
rekommendationer om vaccinationer. Dessa rekommendationer ir inte bindande, utan
landsting och regioner beslutar sjilva om dessa ska foljas och om eventuella avgifter for
patienterna. I dag finns sidana rekommendationer f6r vaccination av definierade
riskgrupper mot hepatit B, influensa, allvarlig pneumokocksjukdom och tuberkulos
(Folkhilsomyndigheten, 2018).

Folkhilsomyndigheten har medverkat i en upphandling av vaccin for genomférandet
av det nationella barnvaccinprogrammet som bestir av barnvaccin till barnhilsovard
och elevhilsa. Upphandlingen, med beriknad avtalsstart 1 september 2019, inkluderar
ett fysiskt beredskapslager hos varje landsting som beredskap for bristsituationer, liksom
samordning av volymer, distribution och logistik hos kommuner, landsting och privata
skolaktorer. Syftet dr att langsiktigt sikerstilla tillgingen till vaccin for barn och elever
i hela Sverige (SKL Kommentus, 2017). De 6vriga vacciner som barn kan erhélla, och
som inte ingir i upphandlingen, ansvarar varje landsting for och hir finns ingen
sammanfattande information om tillgingen (BCG, Hepatit B). Hepatit B och BCG
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ingdr inte i det nationella barnvaccinationsprogrammet utan riknas som
riskgruppsvacciner.

Flera aktorer arbetar med att uppritthilla vaccinationsprogrammet fér barn:
Regeringen beslutar om vilka sjukdomar som ska ingd i programmet baserat pa
Folkhilsomyndighetens rekommendationer. Folkhilsomyndigheten ansvarar vidare for
foreskrifter och rekommendationer inom vaccinomradet, att ta fram underlag och
informera om vaccinationsprogrammet samt uppfoljning av vaccinationstickning och
effekten av vaccinationerna. Myndigheten ansvarar dven for vaccinationsregistret.
Likemedelsverket —ansvarar for sikerhetsovervakning och  uppfoljning av
biverkningsrapportering. Landstingen och kommunerna ansvarar for tillging till de
vaccin som behovs for att forebygga sjukdomarna. Landstingen och huvudminnen for
elevhilsan ska erbjuda vaccinationerna i programmet, genom bland annat
barnhilsovirden och elevhilsan (Folkhilsomyndigheten, 2019).

Medicinska gaser

Fram till den 1 januari 2009 hade Likemedelsverket ansvar for

m godkinnande av sakkunnig for tillverkning av medicinska gaser

och genomforde regelbundna inspektioner. Sedan dess ansvarar

vardgivarna sjilva for kvalitetssikring av den medicinska gashanteringen, inom ramen

for det ordinarie egenkontrollsystemet (IVO, 2017). Som Figur 14 visar sker
leveranserna av medicinska gaser som regel direkt fran tillverkare.
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Empirisk datainsamling med hinder och majligheter

Foljsam likemedelsbehandling framhalls av aktorerna som mycket visentligt for
patientsikerheten. Risk for bristande féljsamhet i likemedelsbehandling finns till
exempel vid omfattande restsituationer, men beskrivs 4ven i vissa fall kunna uppsta da
individer i kommunala boendeformer vid utskrivning efter sjukhusvistelse fitc en
forindrad ordination och ett nytt recept for uthimtning pa Sppenvardsapotek.
Exempel som lyfts 4r dd patienten inte sjilv kan himta ut sina likemedel pé apotek och
anhorig, god man eller kommunens personal pi vardboendet maste gora det.
Féljsamheten i behandling blir dd beroende av personella resurser med legitimation och
fullmakt for uthimtning.

Problemet med de frekventa likemedelsrestsituationerna ger tillsammans med
vardagens laga lagernivier lag uthallighet vid likemedelsbehandling dven inom
hemsjukvérden. Aktdrerna framhaller att detta kan leda till allvarliga konsekvenser for
liv och hilsa. Det finns en hég medvetenhet om dessa férhillanden och hemsjukvirden
beskrivs som en prioriterad verksamhet av bade kommuner och landsting.

For en utékad uthillighet diskuterades under projektet mojligheter till utokad
patientnira lagerhallning. I detta sammanhang framholls vissa risker, till exempel
gillande patientsikerhet, lokalfrigor samt sikerhets- och miljaspekter och en
forvintad 6kad kassation om storre volymer lagerhalls. Det framhélls ocksi méjligheter.
Ett exempel som angavs var att en giltig fullmake skulle kunna vara synlig for alla apotek
pa samma sitt som ett e-recept, att en utokad jourdos med likemedel f6r patienter i
korttidsboende skulle kunna medfolja vid utskrivning fran sjukhus, och att den
dokumentation som medféljer patienten vid utskrivning frin sjukhus till kommunal
boendeform skulle kunna innefatta uppgifter om huruvida patienten har ordinerats
maskinellt dosférpackade likemedel. I vissa fall sker detta redan.

Receptforskrivning grundas pa frskrivarens beslut, ar giltigt i upp till ett ar och tiderna
for forsta och 6vriga utlimningar beslutas av forskrivaren. For en 6kad uthéllighet har
aktorerna framhallit att kunskapen behver utvecklas gillande forskrivningsmajligheter
till individ vid lingre bristsituationer i vardagen sivil som vid kris, héjd beredskap och
krig. Individer, férskrivare och 6ppenvérdsapotekspersonal kan enligt projektdeltagarna
beh6va uppmirksammas pa de méjligheter f6r okad uthallighet i likemedelsbehandling
som dagens regelverk medger.

Medicinska gaser upphandlas och tillhandahalls vanligen genom landstingens
fastighets-/serviceforvaltningar eller motsvarande. Resultatet visar att befintliga
reservrutiner for leverans av medicinska gaser kan behova kommuniceras till andra
internt berdrda sakkunnigomraden som till exempel likemedels- och krisberedskaps-
omridena.
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Datainsamlingen visar dven pa ett antal hinder gillande landstingens méjligheter att
som huvudman for hilso- och sjukvard i ett geografiskt verksamhetsomride (region)
kunna likemedelsforsorja den egna vardverksamheten och bista andra landsting savil i

vardagen som vid kris, hojd beredskap och krig.

Med huvudman avses i Hilso- och sjukvérdslagen det landsting eller den kommun som
enligt lagen ansvarar for att erbjuda hilso- och sjukvird. Inom en huvudmans
geografiska omride kan en eller flera virdgivare bedriva verksamhet. Landstingen
ansvarar som huvudman fér hilso- och sjukvérd enligt Hilso- och sjukvardslagen for
att tillhandahalla 6ppna och slutna vardformer. I HSL 5 kap. 2 § regleras att ddr det
bedrivs hilso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas den personal, de lokaler och den
utrustning som behovs for att god vard ska kunna ges. Forutsittningarna for att uppfylla
ansvaret uppfattas forsviras av Lagen (2009:366) om handel med likemedel och
Likemedelsverkets foreskrifc (LVES 2012:8), 1 kap 2§, vilken ska tillimpas pa
distribution, till och inom sjukhus samt pa férvaring och annan hantering av likemedel
genom sjukhusapotek som en vérdgivare enligt 5 kap 1§ i Lagen (2009:366) om handel
med likemedel utfor sjilv eller genom uppdrag at andra aktorer.

Under projektet har det konstaterats att gillande lagstiftning for landsting avseende den
hilso- och sjukvird som landstingen svarar fér i vardagen samt vid katastrofer,
extraordindra hindelser, hojd beredskap och krig inte 4r i samklang (se dven Bilaga 2).
Ett exempel pa detta dr HSL kap. 5, 2 §, som behdver anpassas till aktuella forhillanden
till exempel gillande dagens vairdmodeller som alltmer bygger pé att hilso- och sjukvard
utfors utanfor sjukhusen, till exempel vid vardcentraler, mottagningar och i patientens
hemmiljs.

Ett annat exempel dr att landstingen enligt HSL far tillhandahélla likemedel i vissa fall,
till exempel efter forfragan frin en kommun, men fir inte tillhandahilla likemedel
inom landstinget till de virdcentraler som omfattas av landstingets huvudmannaansvar
eller bistd andra landsting vid en omfattande bristsituation dd landstingen saknar
partihandelstillstind enligt Lag (2009:366) om handel med likemedel och dirmed
mojligheter till detaljhandel enligt nuvarande tolkningar.

Ett tredje exempel giller oklarheter huruvida bistandsparagrafen i LEH (2006:544) kan
tillimpas pa bistaindsbehov gillande likemedel. Andra exempel som lyfts fram av
aktorerna handlar om att det finns risk fér konkurrenssituationer vid omfattande
likemedelsbristsituationer. Detta da vissa landsting saknar avtal, andra har avtal och
avtalskonstruktionerna kring viten etc. kan se olika ut. Detta forsvarar dven
mojligheterna till en samlad nationell ligesbild.

Andra risker som aktdrerna lyft under projektet handlar om att det ir fi
apoteksleverantdrer som limnar anbud di landstingen upphandlar, att det i vissa fall
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finns fi produktionsanliggningar, att avtalsperioderna ir korta, att omstillnings-
processerna i samband med leverantorsbyte visat sig utmanande, att tecknade avtal
giller, det vill siga om avtalet inte omfattar reservkapacitet och bakjoursverksamhet si
tillhandahills det av naturliga skl inte heller av leverantoren vid en kris. Upphandling
av likemedelsforsorjning stiller ddrigenom krav pa sakkunnig kompetens avseende
savil hilso- och sjukvirdsverksamhet, likemedelsférsorjning och upphandling som pa
krisberedskap och kontinuitetshantering.

En ytterligare risk som framkommit 4r att apoteksleverantérerna naturligt saknar
kunskap om de landsting som bedriver likemedelsf6rsorjning i egen regi och att de, om
de under en svar pafrestning skulle fa i uppgift att bistd dessa landsting, dirfor skulle
ha svart att hantera detta. Detta, tillsammans med de ovan presenterade exemplen,
forsvirar dven mojligheterna for landstingen att inom ramen for totalforsvaret stédja
Férsvarsmakten med sjukvardsinsatser.

Djurens hilso- och sjukvérd

aby

mindre mottagningar. Virden bedrivs i form av primirvard med poliklinisk verksamhet

Med djurens hilso- och sjukvard avses sidana atgirder som
vidtas for att medicinskt forebygga, pavisa, lindra eller bota
sjukdom, skada eller dirmed jimforlige tillstind hos djur.

Denna vird bedrivs vid olika veterinirinrittningar, till
exempel djursjukhus, djurkliniker, veterinirmottagningar och

respektive specialiserad 6ppen och sluten djursjukvard, enligt en liknande beskrivning
som den av humanvarden ovan, se Figur 15.

Den veterinira filtverksamheten ir en del av den dppna djursjukvirden och ir en
ambulerande verksamhet som utférs av statligt anstillda distriktsveterindrer och
privatpraktiserande veterinirer, framforallt for lantbrukets djur och hist som ir svara
att ta in till mottagning.

De statligt anstillda distriktsveterindrerna har beredskap for akuta sjukdomsfall dygnet
runt och f6r alla djurslag. Sidan beredskap férekommer ocksi i varierande omfattning
hos en del privatpraktiserande veterinirer.
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En enkit genomf6rd av Svensk djursjukvirds branschf6rening visar att det rader brist
pa dygnetruntéppna djursjukhus. Medlemsféretagen bedriver hilso- och sjukvird
under veterinirmedicinskt ansvar for sport- och sillskapsdjur och efterfrigan pd vird
under jourtid uppges 6ka samtidigt som det ridder brist pd utbildad personal inom
branschen vilket gor det svért att mota efterfragan. En konsekvens av detta bedoms vara
att stora regioner kan komma att sta utan jourdjursjukhus. Enligt uppgift har flertalet
av klinikerna 6ppet under kontorstid fér smadjur och 11 % uppges ha Sppet dygnet
runt, 7 dagar i veckan, 365 dagar om dret. Endast atta % av klinikerna tar emot histar
(Svensk djursjukvard, 2018).

Jordbruksverket ansvarar for smittskydd, att samordna kontrollen av in- och utforsel av
djur och djurprodukter, djurskyddsfragor, artskydd och husdjursgenetiska resurser samt
tillsyn. Beredskapsenheten inom Jordbruksverket ansvarar for planering, samordning
och utveckling av Jordbruksverkets krisberedskap samt kris- och krigsorganisation, till
exempel gillande utbrott av smittsam djursjukdom eller radioaktivt nedfall som drabbar
jordbruket. Beredskapsenheten ansvarar ocksid for Jordbruksverkets ansvar inom
totalférsvaret. Jordbruksverkets kris- och krigsorganisation ska ha formégan att hantera
storre samhillsstorningar, oavsett orsak, inom sektorn.

Distriktsveterinirerna ir anstillda av Jordbruksverket och har mottagningar p cirka 70
huvudorter i Sverige. Verksamheten finansieras till ca 20 % av statligt anslag och
resterande del genom avgifter frin kunderna. Den statliga finansieringen ska bidra till
kostnadstickning av beredskapen och att distriktsveterinirerna ar verksamma i
omraden som inte ir [onsamma for veterinirmedicinsk verksamhet. Jordbruksverket
upphandlar likemedel for distriktsveterinirernas verksamhet.

Jordbruksverket, Linsstyrelserna, Livsmedelsverket och Statens veterinirmedicinska
anstalt (SVA) idr exempel pid myndigheter som har kopplingar till djurvard, smittskydd,
djurskydd och livsmedelsproduktion. Linsstyrelserna har en regional tillsyn over
djurens hilso- och sjukvérd och 4r ocksé en regional resurs vid utbrott av smittosamma
djursjukdomar (epizootier).

Likemedelsverket bedomer vid godkinnandet av ett likemedel for djur bade effekten
och sikerheten f6r djuret och sikerheten f6r den som ska hantera eller kommer i
kontakt med likemedlet och sikerheten for miljon. For antibiotika till djur virderas
alltid risken for 6verforing av resistens till manniska.

Vid godkinnande av ett likemedel for anvindning till djur som producerar livsmedel
sasom kott, mjolk, 4gg och honung beslutas alltid om en karenstid ska tillimpas for att
sikerstilla att konsumenten inte fir i sig skadliga halter av likemedelsrester.
Karenstiden dr den tid som méste forlopa mellan sista behandlingstillfillet och
tidpunkten di livsmedel sisom mjolk, kot och idgg, kan tillvaratas f6r konsumtion.

105



Likemedelsverket beslutar om ett likemedel ska vara receptbelagt eller om det far siljas
receptfritt. Receptfria likemedel till djur fir endast siljas pa apotek (Likemedelsverket,
2019b). Nagra apotek har specialiserat sig som djurapotek.

Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA) har enligt

-o Lag (2009:1394) med instruktion till Statens
veterinirmedicinska anstalt, dll uppgift att vara
och :

veterindrmedicinskt  expert- serviceorgan  dt

myndigheter och enskilda. Myndigheten ska som
riskvirderande myndighet och beredskapsmyndighet utreda smittsamma sjukdomars,
inklusive zoonosers, uppkomst, orsak och spridningssitt samt medverka i
forebyggandet och bekdmpandet av dessa sjukdomar.

Myndigheten ska uppritthélla en effektiv beredskap avseende smittsamma sjukdomar
inklusive zoonoser enligt Lag (2009:1394). Vidare utreder myndigheten bland annat
spridning av smittimnen och kemiska risksubstanser i foder och arbetar férebyggande
med fodersikerhet. Vid myndigheten ska det finnas en nationell expertgrupp for att
uppritthélla sakkunskap om hur sjukdomar upptrider och sprids, och nir det giller att
bistd Jordbruksverket med att sikerstilla beredskapen infor utbrott av epizootiska
sjukdomar och zoonoser enligt Férordning (2009:1394) med instruktion for Statens
veterindrmedicinska anstalt.

SVA ir en beredskapsmyndighet som uppritthiller sjukdomsberedskap genom bred
veterinirmedicinsk kompetens och tillgang till egna laboratorier. Centrala omriden ir
epizootisjukdomar, zoonoser och antibiotikaresistens. SVA:s roll 4r riskvirderande och
radgivande; som nationellt veterinirmedicinskt laboratorium och genom att
uppritthélla vaccinberedskap inom omradet. Beredskapens syfte dr att SVA effektive
ska kunna utreda och motverka utbrott av allvarliga smittsamma djursjukdomar och
smittimnen i Sverige i samarbete och samverkan med andra aktérer, si att Sverige kan
bibehalla 6nskat smittstatus till en rimlig kostnad f6r samhillet (SVA, 2019).

106



N7 elexd

‘upoeAInfp ed snyoy pew apglsbululigsig) 16IYISIBAQ
"9} Inb1y

>
— 2
Révaruindustri (GLP) Distribution (GDP) Lakemedelstillverkning, Ompackning Distribution (GDP)  Par itdndt e/Grossist/Logistiktjanstel or  Distribution (GDP)
(GMP), (GLP), (GCP) | Ompackning/Centrallager (GDP) '

L01

—
SV —> El —p E‘ L-_-__..
| " [ ]
Sjukhusapoteksfunktion Distribution (GDP) [ ! >
| I
S — '[. E-i Avjielning : @ Slutenvérd
Apotek 6r/Dosproducent Distribution (GDP)
> | -
T ° ]
o ity —— il CSkT— B
< I
« | Oppenvérdsapotek som dven utfor Distribution (GDP) ———> o I
o distanshandel 3, Utlimningssthlle Sverige Oppenvard
= . [R— eller EU// EES !
ﬁ o [ov—> ... > » E‘ T
= < Bopenvirdsapotekmed Distribution (GDP) I &
9 e-handelstillstand | I .
-
Disributon (60P) |8 = — < !
Fov—p ) . a > ' s Hemsjukvard
: . h‘ Pt 1 Kommtjmal vard
Oppenvardsapotek med Distribution (GDP) l_JtIamnln sstalle
3 dostillstand >—— Sverige / Apoleksombud | -
ST
T OO
v Vaccinleverans frén tillverkare I I
°r W L
Fdrkaring Distribution (GDP) t Skolhalsovard
Férskrivna
SV: Slutenvard = vacciner
oot o am —— Iy - Hﬁ
DV: Djurvérd
GDP: Good Distribution Practice Oppenvardsapotek fokus djur Distribution (GDP) Dju,s,ukhus
GMP: Good Manufacturing Practice
GLP: Good Laboratory Practice
GCP: Good Clinical Practice ov Vaccin- och foderleverans frén tillverkare Moninlng >
= striktsveterinar

Livsmedelsproduktion



Empirisk datainsamling med hinder och majligheter

Definitionen av likemedel ir den samma for bdde djur och minniska och likemedel
for djur godkidnns av Likemedelsverket pa motsvarande sitt som likemedel till
minniska. Den minskade antibiotikaanvindningen pi humansidan uppges ge
konsekvenser for djursidan, till exempel genom ett smalare urval av antibiotika for djur,
dir lakemedel i vissa fall tillverkas av en enda tillverkare i virlden. Dirtill 4r Sverige en
liten marknad.

Likemedelsverkets foreskrifter giller siledes dven for djurlikemedel. Ett forhallande
som blev tydligt under projektet var att humanvarden och djurvéirden forhaller sig olika
till jourdos-begreppet. En jourdos kan beskrivas som likemedel som ges till en
minniska eller djur fér att kunna péibérja en likemedelsbehandling innan
oppenvirdsapoteken 6ppnar. P4 humansidan i4r det vanligt att en jourdos omfattar ett
till tvd dygns forbrukning (se 4ven under avsnittet hemsjukvird) medan det pa
djursidan ir det vanligt att en jourdos omfattar en till tva veckors likemedelsbehandling
utifrin samma regelverk.

Likemedelsforsorjningen beskrivs dven inom detta omrade som sarbar och beroende av
att rice krav stills vid upphandling. Vidare beskrivs att det krivs ett 6kat fokus pé
transport av likemedel, férvaring av likemedel och att arbeta hygieniskt med hinsyn
till den 6kande antibiotikaresistensen. Antibiotikaresistens utgdr en risk avseende
mojligheter att behandla vissa sjukdomar och en hygienveterinir rekryterades av
Jordbruksverket under projektet for det forebyggande arbetet med att motverka
spridning av resistenta bakterier. Hinder som beskrivits handlar ocksd om att
oppenvardsapotek oftast inte fokuserar pa lager for veterindra dndamal och inte alltid
uppritthéller 24-timmars-regeln gillande veterinira likemedel.

En grundférutsitening for likemedelsbehandling dr att det méste finnas mojlighet ate
stilla diagnos oavsett tid pa dygnet. En annan férutsittning som framkom var att det
miste finnas tillrickligt mycket f6rrad av likemedel i Sverige som ir avsett for svenskt
bruk. Beroenden som togs upp och som maste sikerstillas handlade bland annat om
medicintekniska produkter av férbrukningskaraktir sisom sprutor, kanyler mm. for att
kunna administrera likemedel samt elf6rsorjning, transportféretag, IT och tillging till
beredskapsveterindrer.  Vidare beskriver —aktorerna behovet av  fungerande
upphandlingsvillkor, att det finns alternativa rutiner for bestillning av likemedel och
att likemedlen kan levereras genom post och bud mm. under hela hotskalan. Samtidigt
som det kan innebira en styrka vid nedging av IT-system s hindras mojligheter till
systemsyn och ldgesbild idag av en hog grad av manuell hantering gillande
receptforskrivning for djur. Likasd saknas idag forskrivarkoder for veterinirer, vilket ses
som en mojlighet att inféra.
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Det ir enligt uppgift inte styrt hur SVA ska uppritthalla en effektiv vaccinberedskap.
De vaccin som myndigheten tillhandahéller 4r sidana som inte ir kommersiellt
gangbara pd marknaden och dir tillgingen i landet annars riskeras. SVA har ett flertal
s kallade beredskapslicenser for djurvaccin och har dven licens for vaccin for smittor
som lyder under epizootilagstiftningen, till exempel mjiltbrand.

SVA har ett partihandelstillstind for vaccin, serum och tuberkulin, se Figur 16. Det
som mest hanteras ir vaccin, framforallt till fjiderfi. SVA levererar normalt vaccin till
veterinirer och till djursjukhus/-kliniker. Enligt skrivelse frin Lakemedelsverket tillats
SVA gora avsteg fran normalsituationen nir ordinerande veterindr 4r inforstadd med
att det i vissa fall 4r mest limpligt och dndamalsenligt att leverans och fakturering kan
ske direke till slutanvindaren/djurigaren. SVA koper in vaccin fran partihandlare och
direke fran likemedelsforetag.

De ovan beskrivna forhallandena stddjer projektets forslag om  kravstilld
kontinuitetshantering i forsérjningsflodets samtliga led, reglerad lagringsskyldighet,
kunskapsutveckling for individer, forskrivare och dppenvardsapotekspersonal om de
mojligheter som finns inom ramen for likemedelsfrméanen.

Antidoter, nutritionsprodukter och medicintekniska produkter

I projektet har dven ingitt att sirskilt beakta antidoter och giftinformation,
nutritionsprodukter och speciallivsmedel samt likemedelsrelaterade medicintekniska
produkter (sjukvirdsmateriel).

Antidoter och giftinformation

Giftinformationscentralen ansvarar for att tillgingliggdra information om lagerhallning
pa sjukhus for nya och effektiva antidoter genom Antidotregistret, en databas som
Likemedelsverket ansvarar for och som visar uppgifter om vilka mingder av olika
antidoter som finns lagrade pa landets sjukhus (www.giftinfo.se). Giftinformations-
centralen ansvarar 4ven for en speciell telefonlinje som riddningstjinsten anvinder vid
akuta kemikalieolyckor, den sé kallade Kemiakuten.

Giftinformationscentralen 4r en verksamhet inom Likemedelsverket med ett nationellt
uppdrag att informera per telefon om risker och symtom samt ge behandlings-
rekommendationer till hilso- och sjukvirden och allméinheten vid akuta forgiftningar
med bland annat likemedel, kemiska produkter och biologiska toxiner. Information
limnas per telefon dygnet runt, alla dagar under aret. Sjukvarden och larmcentralerna
har tillging till egna prioriterade telefonlinjer och telefonradgivningen ir bemannad
med apotekare och likare som finns stindigt tillgingliga som bakjourer.
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I Giftinformationscentralens kirnverksamhet ingdr ocksa kontinuerlig uppdatering av
centralens databank. Nya publikationer om statistik, trender, behandlings-
rekommendationer och fallrapporter inom akuttoxikologi studeras fortldpande och
visentlig information adderas till befintliga dokument eller ligger till grund for nya
behandlingsdokument.  Viktiga underlag f6r detta 4r ocksi kopior av
journalsammanfattningar pi intriffade forgiftningsfall samt en kontinuerlig insamling
av innchéllsdeklarationer pa kemiska produkter. Giftinformationscentralen ir formell
instans for detta enligt EU-forordning 1272/2008 CLP. Giftinformationscentralen har
som ambition att ha uppdaterade och kvalitetssikrade behandlingsdokument for alla i
landet godkinda likemedel samt kemiska Zmnen och biologiska toxiner.

Observationer frin inflodet av forfrigningar tll Giftinformationscentralen kan ge
forvarning om hindelser som kan foranleda information till likarkiren och/eller
allmidnheten da det bedoms befogat, eller till vidare diskussioner internt inom
Likemedelsverket och med andra myndigheter som exempelvis Kemikalieinspektionen,
for eventuell atgird. En majoritet av frigorna som gillde akuta forgiftningar och tillbud
hos minniskor under 2018 kom frin allmianheten, 64 %. Sjukvarden svarade for 33 %
av frigorna och endast ett par procent utgjordes av dvriga fragestillare. Totalt besvarade
Giftinformationscentralens telefonridgivning 93 416 forfragningar under 2018.

Nutritionsprodukter och livsmedel for speciella indamal

Medicinsk nutrition anvinds inom sjukvirden som ett komplement till annan
behandling f6r att stirka patientens férmdiga att kimpa mot sjukdom eller diagnos.
Olika kategorier av livsmedel 4r nédvindiga for att behandla vissa tillstaind och kan
ocksa vara av betydelse for att tillgodose hela eller delar av niringsbehovet hos vissa
definierade kinsliga grupper av individer, sé kallade Foods For Specific Groups (FSG).
ESG regleras 6vergripande enligt Forordning (EU) nr 609/2013. Négra grundliggande
krav dr att FSG endast fr siljas som firdigférpackade livsmedel i detaljhandeln och att
sammansittningen ska vara anpassad for att tillgodose niringsbehovet f6r de grupper
som de ir avsedda f6r (Livsmedelsverket, 2019).

FSG ir ett samlingsnamn for modersmjélksersittning, spannmélsbaserade livsmedel
och barnmat f6r spidbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal
(ESMP) och komplett kostersittning for viktkontroll. Nir det giller FSMP ska dessa
produkter anmiilas till Livsmedelsverket innan de sldpps ut i handel. Livsmedelsverket
bedémer inte produkten men kontaktar de kontrollmyndigheter som har ansvaret for
kontroll av foretagets anliggning eller anliggningar. Enligt Livsmedelsverket bor
kontrollmyndigheten da kontrollera att den anmilda produkten uppfyller definitionen
av ett FSMP, och om sa ir fallet, ovriga krav. Kontrollen bér goras omgiende mot
bakgrund av att produkten vinder sig till kinsliga individer och grupper. Ansvaret for
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att produkten uppfyller kraven i Livsmedelslagstiftningen och att detta kontrolleras
avilar helt féretagen i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan, i enlighet
med artikel 17 i Férordning (EG) nr 178/2002. Niringsmissigt kompletta FSMP ska
kunna anvindas som enda niringskilla. Exempel pa sidana produkter ir sondniring,
kosttilligg, livsmedel for personer med medfédda rubbningar i imnesomsittningen och
modersmjélksersittning samt tillskottsniring f6r spidbarn med vissa sjukdomar eller
rubbningar i imnesomsittningen.

Glutenfria, laktosfria och andra "fri fran"-livsmedel upphorde enligt uppgift den 20 juli
2016 att vara livsmedel for sirskilda niringsindamal och regleras direfter som vanliga
livsmedel. Vissa livsmedel kan f6rskrivas pa en sé kallad livsmedelsansvisning till nedsatt
pris till barn under 16 &r som lider av vissa av regeringen faststillda sjukdomar. Vilka
livsmedel som omfattas framgir av Likemedelsverkets Foreskrift (LVES 1997:13) om
forskrivning av vissa livsmedel. Fér att produkter ska fortecknas pa denna lista ska
anmilan goras till Likemedelsverket som bedémer och utvirderar foretagens
intresseanmilningar. Kravet ir att produkterna ska vara indamalsenliga, niringsriktiga
och anmilda till Livsmedelsverket dir si krivs, och i 6vrigt motsvara kraven i
Livsmedelsregelverket.  Exempel pd  produkter som kan forskrivas pa
livsmedelsanvisning 4r kostbehandling av Chrons sjukdom, fenylketonuri, galaktosemi,
glutenintolerans, komjolksproteinintolerans, kort tunntarm, laktosintolerans (medfédd
och sekundir), kronisk njurinsufficiens, sojaproteinintolerans och ulcerds colit.

Pa motsvarande sitt som inom likemedelsomridet i évrigt finns ett starkt och kritiskt
beroende till medicintekniska produkter av férbrukningskaraktir (sjukvirdsmateriel).

Medicintekniska produkter

Hilso- och sjukvirden ir generellt beroende av forsérjning av medicintekniska
produkter, inte minst gillande sjukvirdsmateriel av forbrukningskarakedr som till
exempel sprutor, kanyler, sonder och blodpasar. Materielférsérjning av medicin-
tekniska produkter beskrivs innefatta de aktiviteter som behévs for att ritt varor ska
finnas tillgingliga pa ritc plats och vid ritt tid. Exempel pd sidana aktiviteter dr
upphandling, inkdp, bestillning, kvalitetskontroll samt transport och lagring.

En forutsittning for att bedriva hilso- och sjukvéardsverksamhet inklusive likemedels-
behandling och blodforsérjning i vardag, kris, hjd beredskap och krig ar att materiel-

forsorjningen fungerar.

Projektet har inte kunnat finna nigon entydig definition av begreppet sjukvards-
materiel men inslaget av medicintekniska produkter 4r som beskrivits ovan omfattande
och detta 4r ett begrepp som definieras i Lag (1993:584) om medicintekniska
produkter, vilken ir en si kallad produktsikerhetslag med krav pa bland annat
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tillverkare. Medicintekniska produkter och andra produkter som kommer i direke
kontakt med minniskokroppen (som exempelvis kanyler) ska uppfylla kraven i
Likemedelsverkets Foreskrift (LVES 2003:11) om medicintekniska produketer.

Den tdigare lagstiftningen for aktiva medicintekniska implantat  (direkeiv
90/385/EEG) och lagstiftningen for andra medicintekniska produkter (direktiv
93/42/EEG), har sammanforts till en lagstiftningsake, i en f6érordning om
medicintekniska produkter (MDR) som ska ersitta den nuvarande detaljregleringen i
Likemedelsverkets Foreskrift (2003:11). Likemedelsverket ansvarar dven inom detta
omride for tillsyn och kontroll av foretagens hantering av produktsikerhet och foljer
upp olyckor och tillbud med medicintekniska produkter. Likemedelsverket utfor dven
inspektioner av tillverkare och granskningar av planerade kliniska provningar inom
omradet.

Begreppet medicintekniska produkter innefattar produkter for anvindning inom alla
delar av hilso- och sjukvirden, fran avancerade produkter som robotar till enkla
produkter som till exempel pléster, sterila engéngssprutor och kanyler. For att fa handla
med sprutor och kanyler krivs en anmilan till Likemedelsverket, och den som
partihandlar med sprutor och kanyler ska vid forsiljning forsikra sig om att
aterforsiljaren bade har ritt att handla med varorna och att dessa inte kan komma att
anvindas vid missbruk av narkotika eller dopningsmedel. Enligt Likemedelsverket
stills dven krav pa att stold anmils till myndigheten (2019).

D4 medicintekniska produkter anvinds pé patient, forskrivs eller utlimnas till patient
regleras detta av Socialstyrelsen i Foreskrift (SOFS 2008:1) om anvindning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvirden. Féreskriften stiller dven krav pa
anvindarna att rapportera negativa hiandelser och tillbud. Tillsynen 6ver si kallade
egentillverkade medicintekniska produkter'’ utférs av Inspektionen fér vard och
omsorg (IVO). IVO utévar iven tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal,
vilket bland annat omfattar tillsyn dver hur medicintekniska produkter forskrivs, tas i
bruk, anvinds och hanteras.

Medicintekniska produkter r ocksd nodvindiga for blodforsorjningen och inkluderar
framf6r alle blodpasar, blodgrupperingsreagens och virusreagens. Landsting och
kommuner upphandlar medicintekniska produkter utifrin ansvaret f6r att bedriva sin

! Enligt 2 kap. 1 § Socialstyrelsens Foreskrift (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvérden ir definitionen av en egentillverkad medicinteknisk produkt
medicinteknisk produkt som en vérdgivare har tagit ansvar for som tillverkare och som konstruerats
och tillverkats for att uteslutande anviindas i den egna verksamheten Kommentar: 1 begreppet ingar dven
befintliga medicintekniska produkter som har modifierats eller flera medicintekniska produkter som
har kombinerats pa ett nytt sitt som den ursprungliga tillverkaren inte har avsett. Se ISO 13485:2003
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska dndamal.
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hilso- och sjukvard sd att den uppfyller kraven pé en god vird enligt HSL. Nigra krav
pa landstingens dimensionering och ambitionsnivdi fér lagerhillning av
medicintekniska produkter har inte kunnat finnas.

Inom landstingen pagér olika projekt med syfte att sikerstilla leveranssikerheten och
anpassa lager och logistik till olika férhéllanden som till exempel vardens nuvarande
behov, framtida virdmodeller och tillgingen till sjukvardsmateriel vid
samhillsstorningar, frimst i vardagen. Négra olika exempel pé detta ges nedan.

Empirisk datainsamling med hinder och mdajligheter

Region Skane genomf6rde under 2017 projektet ”Siker leverans” med malet att finna
en kontinuerlig dialogstruktur f6r 6kad kontinuitet med avseende pa den interna
serviceorganisationens tjinster och leveranser till vardproduktionen. Behovet hade
tidigare uppmirksammats i arbetet med regionens risk- och sarbarhetsanalys dir det
bland annat konstaterats att virdforvaltningarna ir kritiskt beroende av de tjdnster och
leveranser som serviceforvaltningen Regionservice normalt tillhandahaller. Samtidigt
fanns det oklarheter i vilka avbrottstider som kan accepteras av leveransmottagarna
inom varden, vilken miniminivd som maste uppritthéllas vid storningar och vilka
tjanster och leveranser Regionservice ska prioritera vid en allvarlig hidndelse eller kris da
resurserna ir begransade alternativt ett akut utékat behov snabbt maste tillgodoses. Vid
leveransproblem ir rutinen att regionens lagerhéllare direktinformerar Region Skénes
inkopsorganisation som ansvarar for vidare kontakt med leverantoren om att ta fram
en ersittningsproduke.

Distributionen av materiel sker normalt genom att bestillda varor transporteras till
Malmé och Postnord, som sorterar varorna efter stillda krav och firdigstiller for
avhimtning. Region Skénes egen transportorganisation himtar gods och levererar ut
till lastbrygga pé sjukhus, samt till vardcentraler och andra vardgivare i regionen. Den
interna transportorganisationen distribuerar direfter varorna till leveransmottagarna
enligt det valda logistikkonceptet. Reservrutiner for de interna transporterna har tagits
fram utifrin en beddmd prioritetsordning dir prioritet ett innebir leverans till
laboratoriemedicin, patienttransporter och akuta bud, prioritet tvd omfattar mat,
likemedelsleveranser for hemdialys samt medicinsk gas och post, och prioritet tre avser
materielleveranser och transport av avlidna. Logistikkonceptet omfattar for en
vardavdelning leverans till ndrforrad i anslutning till patientrum och ett central placerat
forrad pd avdelningen. Avdelningen bestimmer sortimentet och vaktmistare bestiller
och fyller pa forriden till det antal man kommit 6verens om att det ska vara.

Resultatet av Region Skdnes projekt visar pd vikten av att en rutinmissig dialogstruktur
med leveransmottagarna uppritthalls och dir frigor om savil reservrutiner som vilka

113



kritiska produkter som behover tillhandahillas i sikerhetslager av avtalsparten samt
vilka produkter som kan behova lagerhillas i ett eventuellt framtida internlager klargors.
Region Skine har beslutanderitt att lagerhélla 200 artiklar hos lagerhillaren, men idag
saknas underlag for vilka produkter som ska prioriteras. Det finns ett sikerhetslager
som idag endast innehéller en artikel, dosetter (Region Skane, Projekt Siker Leverans
Slutrapport version 1.0 inkl. bilagor, 2017).

Region Norrbotten ska, grundat pd en forstudie gillande materialférsérjning till
regionens sjukvardsinrittningar, genomfora ett projekt med namnet “Robust
forsorjningskedja”. Malet med projektet dr att ge en oversiktlig bild 6ver vilket
sortiment och vilken volym som bér finnas f6r att klara kraven pa en utokad uthallighet
med vissa begrinsningar i upp till 30 dagar.

Forstudien har forhallit sig till Svensk standard ”Grundliggande krav for transport,
lagerhéllning och hantering av sterila medicintekniska produkter avsedda for
anvindning inom vard och omsorg” (SS 8760015:2017). Malet 4r ocks4 att undersdka
vilka risker en utkad uthéllighet innebir f6r 6kad kassation, vad det far for ekonomisk
paverkan, hur behovet av lokalytor och lagerplatser kan paverkas gentemot nuliget samt
vilken paverkan en utdkad uthallighet far pd upphandlingsforfarandet och i det
specificerade kravstillandet mm (Region Norrbotten, 2019). De ovan redovisade
exemplen visar pd att landstingen arbetar med kontinuitetshantering gillande
medicintekniska produkter. De visar ocksi pd skillnader i utgingspunkter och
malsittningar.

Arbetet med kontinuitetshantering framholls av
projektdeltagarna som visentligt for en 6kad redundans i
likemedelsforsorjningskedjan, vilken inkluderar relaterande
medicintekniska produkter. Deltagarna framhéll i flera
sammanhang att detta forutsitter reglerade och specificerade krav
pa kontinuitetshantering som 4ven innefattar 6vning, uppfoljning
och tillsyn.

Atgiirden stirks dven av att det enligt aktorerna finns fi och sma nationella lager for
medicintekniska produkter som ir nédvindiga for blodférsorjningen. Enligt uppgift
ricker dessa nagra veckor under normalférbrukning. Leveransen av dessa
medicintekniska produkter sker vanligtvis direkt frin europeiska lager och nagra
leverantérer har upphandlats for respektive produkt. Tillverkningen uppges framforallt
ske inom Europa men ocksa globalt.
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Blodverksamhet

I forhallande till likemedelsforsorjningskedjan har projekeet funnit

A betydligt mer vetenskaplig litteratur i anknytning il
ms blodf6rsorjningskedjan. En anledning till detta kan vara att blod 4r en
= | speciell rivara, dir oregelbunden tillging och efterfrigan medfor
svarigheter att matcha dessa pa ett effektive sicc (Belien och Force,

2012). Nagra av utmaningarna i blodférsorjningskedjan kan relateras till risker,

kostnader och den oregelbundna tillgingen och efterfrigan, att blod snabbt blir
utdaterat och att efterfrigan bade ir unik i sitt slag och kritisk (Mansur et al., 2018).

Blodf6rsorjningskedjan (se Figur 17) ir liksom likemedelsforsorjningskedjan komplex,
men skiljer sig frin likemedelsférsorjningskedjan genom att det finns en omfattande
forskning kring lagerhéllning, krishantering, kostnadseffektivitet, optimerad logistik
och utveckling av adaptiva/dynamiska modeller i relation till hantering av brist (i.e.
Fahimnia et al., 2015; Jabbarzadeh et al., 2014). Ett stort fokus finns dven pa
management, optimering och kostnadseffektivitet (Belien och Force, 2012; Mansur et
al., 2018). Av detta foljer att forskningen inte primirt har fokuserat pa tillgang till blod
i vardag, kris, h6jd beredskap och krig.

Sverige dr i dagsliget sjilvforsorjande pd blodkomponenter i vardagen men
fordelningen av blod ir 6ver tid och plats ibland ojimn. Detta medf6r risk for brist pa
blod, sirskilt i storstadsomradena dir den hégspecialiserade varden finns, sisom
redogjorts for i tidigare avsnitt. Forhéllandet framgar bland annat pa webbsidorna
GeBlod (2019). Tillgingen pa blod balanseras till minsta majliga kassation pa grund
av kort héllbarhet och utdatering av produkter, vilket medfér att det aldrig finns ett
overskott pa blod.

En vuxen manniska har mellan fyra och sex liter blod beroende pa
kroppsstorlek. Blodkropparna bildas i benmargen och bestar av, Réda
blodkroppar (erytrocyter) som innehaller hemoglobin, vita blodkroppar
(leukocyter) som deltar i kroppens forsvar mot infektioner och i bildandet av
antikroppar, Trombocyter (blodplattar) som medverkar till att blodet koagulerar
(stelnar), Plasma som bestar av salter, vatten och aggvitedmnen (GeBlod,
2019).

I Sverige regleras verksamheten med blodgivning och blodtransfusioner av Lag
(2006:496) om blodsikerhet och av Socialstyrelsens Foreskrife (SOSES 2009:29)
Transfusion av blodkomponenter och (SOSES 2009:28) om Blodverksamhet med
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bilagor om hur man tappar blod. Likemedelsverket har utfirdat blodgivarregler for
plasma som ska anvindas till likemedelsframstillning samt Foreskrift (LVES 2006:16)
om blodverksamhet och (HSLE-ES 2015:14) om f6rsiljning av vacciner och
blodprodukter for humant bruk.

EU direktiv 2002/98 faststiller kvalitets- och sikerhetsnormer f6r insamling, kontroll,
framstillning, férvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter. I EU
Direktivet 89/382/EEG gillande sjilvforsorjning med blod och blodprodukter noteras
att:

Member states shall take the necessary measures to promote Community self-sufficiency
in human blood or human plasma.

Den nationella ackrediteringsmyndigheten = Swedac kontrollerar  regelbundet
blodcentralernas kompetens enligt internationella normer (ISO/IEC 17025 och/eller
ISO/IEC 15189). Tillsyn av blodverksamheten utfors av Inspektionen for Vird och
Omsorg (IVO), Swedac, Likemedelsverket och av plasmaképare. For identifiering och
mirkning av medicinska produkter av ménskligt ursprung som blod, celler, vivnader,

mjolk och organprodukter anvinds en global standard, ISBT 128 (SweBA, 2019a).

Uppdelat ansvar

Det finns idag sex blodregioner dir regionblodcentraler idr kopplade via
universitetssjukhusen: Region Norr, Stockholm, Sydostra, Sodra, Vistra och
Uppsala/Orebro. De stora aktdrerna inom blodtappning ir Stockholm, Skine,
Goteborg och den privata aktoren Unilabs AB. Unilabs AB ir aktiv i Mellansverige i
Skovde, Sérmland och St. Gorans sjukhus. Organisationen av blodverksamheten i
Sverige ser olika ut i landstingen och skiljer sig enligt uppgift dven nagot frin
sjukvardsregionerna. Enligt Svenska Blodalliansens (SweBA) arsrapport beror detta pa

att forutsittningarna for laboratoriesamarbete och blodcentralsregioner har férindrats
under 2000-talet (SweBA, 2017b).

Den svenska blodverksamheten har fran bérjan knutits till sjukhusen. Det regionala
samarbetet drevs under manga ir av Region Blodcentralernas Samarbetsgrupp (RBS).
Med  regionblodcentralernas  blodgivarrekryterare  etablerades  organisationen
Blodkommunikation Sverige (BKS). Fér elektronisk kommunikation med blodgivare,
allmanhet och medarbetare pd blodcentralerna har webbsidorna Geblod.nu och
BlodLink Sverige etablerats som verktyg. GeBlod drivs av regionblodcentralernas
nitverk pa uppdrag av branchorganisationen SweBA.

2014 sammanfogades RBS och SweBA. SweBA ir medlem av den Europeiska
blodalliansen (EBA). Dirtill har Svensk Forening for Transfusionsmedicin (SFTM) en
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central roll i utformningen av utbildningen av specialister i transfusionsmedicin och for
det vetenskapliga arbetet med standarder for blodcentralernas arbete. 2017 bildades
Svensk férening for klinisk immunologi och transfusionsmedicin (KITM) som arbetar
med att utveckla omridet. Blodévervakning i Sverige (BiS) 4r en arbetsgrupp under
SFTM, som deltar i det nordiska samarbetet avseende hemovigilans och ir medlem i
den internationella hemovigilansgruppen (SweBA, 2017a).

I Sverige bedrivs blodverksamhet i sammanlagt 26 laboratorieorganisationer inom 21
landsting. 24 av 26 blodverksamheter innehar en teknisk ackreditering och 25 av 26
innehar tillstdnd att leverera plasma till likemedelsframstillning. Som det framgar av
Tabell 7 kan det inom en verksamhet finnas flera blodcentraler, tappningsenheter och
mobila enheter som till exempel blodbussar, minibussar och trailers (SweBA, 2017a).

Tabell 7.
Antal blodverksamheter ar 2017.

Blodregion Blodcentraler  Sjukhus med Depaer for Fasta Mobila Buss-
med serologi enbart ickereserverat tappstillen enheter tappstillen
blodutlamning  blod inkl.
akutblod

Vastra 10 1 15 13 1 21
Sydobstra 9 0 8 12 3 73
Sddra 15 2 13 17 2 92
Stockholm 8 0 44 4 5 155
Norra 12 0 4 14 1 31
Uppsala-
Arebro 19 4 8 29 4 88
Total 73 7 92 89 16 460

Kalla: SweBA, 2017a

Processen for blodforsorining

Férsorjningen av blod ir i dagsliget optimerad och baserad pd normalférbrukning av
alla produkter (SKL, 2018). Vid ett lige med o6kat behov maste kedjan frin
blodtappning och framét dras iging i tid. Det krivs 4ven organisering av vana givare
med blodgrupp O. En tydlig trend bade i Sverige och internationellt 4r att antalet
blodtransfusioner inom sjukvirden minskar. En fortsittning av denna trend antas vara
sannolik under 4nnu nigra ér.

Di erytrocytanvindningen dimensionerar blodcentralernas tappningar av helblod,
forvintas minskningen av antalet transfusioner 4ven leda till en minskad produktion av
komponentplasma till likemedelsindustrin (SweBA, 2015).

Forsorjningskedjan bestir av fyra delar. Dessa idr 1. tappning, 2. produktion, 3. lager
och 4. Distribution se Figurl7 samt nedan.
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1. Tappning

Blod kan inte tillverkas pa konstgjord vig d ravaran kommer direkt frin en blodgivare.
Tappat blod anvinds i samband med akuta blédningar, operationer och vid behandling
av olika sjukdomar. Generellt ir risken for blodsmitta mycket lag i Sverige (SweBA,
2017a). Cirka 100 000 personer per ar far blodtransfusioner, mingden blod beror pd
tillstind och minst en tredjedel 4r troligen direkt liviiddande i akuta situationer.

Blodgivningen har under senare dr legat pd ungefir samma niva, antalet aktiva
blodgivare har dock minskat medan nyanmilda blodgivare har okat.
Medelgivningsfrekvens for aktiva givare 4r 2,1 ginger per ar och cirka 60 % av de
registrerade givarna ger blod minst en ging per 4r. Under de nirmaste dren kommer
ménga att gi i pension frin sin blodgivning vilket har skapat ett stort behov av nya

blodgivare (GeBlod, 2019).
2. Produktion

I Sverige tappas oftast helblod som skickas till laboratorium for blodproduktion.
Blodproduktion sker genom filtrering och centrifugering vilket delar upp
blodkomponenterna: réda blodkroppar (erytrocyter), plasma och trombocyter.
Blodkomponenterna f6rs genom slangar 6ver till pasar i ett slutet system.

Cirka en tredjedel av plasman anvinds vid patientbehandling och resterande mingd
anvinds av likemedelsforetag for framstillning av bland annat albumin,
gammaglobulin och likemedel f6r blodarsjuka.

3. Lager

Det maste finnas ett visst lager blod pd alla sjukhus. Varje blodpése identifieras med
hjilp av ISBT128, vilket garanterar bide givarens och mottagarens anonymitet. I
samband med blodgivningen gors foljande tester: Hb-virde (blodvirde), HIV, Hepatit
B, Hepatit C och Syfilis.

De blodpisar som godkints transporteras fér blodproduktion i plomberade,
temperaturdvervakade lidor som under fortsatt transport med temperaturkontroll har
en hallbarhet om 24 timmar (GeBlod, 2019). Blodet lagras direfter i blodkyl pé
sjukhuset (SKL, 2018).

4. Distribution

Ett fast tappstille (blodcentral) ir en mottagning dit blodgivare kommer pd eget
initiativ for att limna blod. De fasta tappstillena finns oftast pd sjukhus/vardcentral i
anslutning till blodproduktionen och dé sker en intern transport dir emellan (SKL,
2018). Den avdelning som har en patient med behov av blod bestiller frin
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blodcentralen som ser till att ritt blodpase med ritt blodgrupp limnas ut (GeBlod,
2018).

Vid brist pé blod i ett landsting finns majlighet att se andra landstings lagerstatus pa
webbsidan geblod.nu. Informationen pi geblod.nu liggs upp pa frivillig basis och i
nuldget har drygt hilften av landstingen lagt upp information. Vid brister och krisligen
dr informationen viktig men en helhetsbild foérsviras av att inte samtliga landsting
publicerar information.

Vid bristsituationer i ett landsting finns, till skillnad frin likemedelsbrister, méjlighet
att bistd andra landsting med blodprodukter. Dessa packas i boxar med blodpasar och
sinds med avtalad transportdr som garanterar vervakning enligt GDP.

Gastblodgivning

Samverkande blodsystem (SBS) ar benamningen pa en teknisk funktion som
mojliggor utbyte av blodgivaruppgifter mellan olika datasystem pa blodcentraler
i Sverige, sa kallat gastblodgivning. Detta betyder att blodgivare kan ge blod
vid tillfalligt besok i annat landsting. Uppgifter skickas mellan landsting, dock ar
inte alla landsting inkluderade. Det &r landstingen sjélva som betalar for
omkostnaderna. Detta innebéar att blodgivning kan medges direkt fér godkand
blodgivare pa valfritt tappningsstalle som har denna funktion installerad.
Utbytet sker elektroniskt via landstingens egna landsomfattade datanat, Sjunet
(SweBA, 2019a). Den tekniska Idsningen i form av mjukvarukomponenter ags
och férvaltas av SweBA samt betalas av blodcentralerna (SweBA, 2019b).

Blodenheter kan dven kdpas frin andra linder i EU. Sverige har dock en négot ligre
niva pa testning 4n 6vriga linder inom EU, vilket medf6r att andra linder inte képer
blod fran Sverige (SKL, 2018). Sverige koper in internationellt blod vid behov, dock
till en liten andel.

Férvaringen av blod har olika forutsittningar gillande temperaturférhillanden dir till
exempel plasma kan produceras i f6rvig och frysforvaras under en lingre tid. I Tabell
8 nedan presenteras forvaringsmojligheter f6r blodkomponenter.
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Tabell 8.
Forvaringsmajligheter fér blodkomponenter.

Blodkomponent Hallbarhet Forvaring

Erytrocyter Mer &n en manad Kyla 2-6 grader

Erytrocyter blodgrupp O Mer &n en manad Kyla 2-6 grader

Plasma Mer an ett ar Frys -30 grader

Trombocyter En vecka Inkubator 20-24 grader
Kalla: LU

Empirisk datainsamling med hinder och mdajligheter
Aktorerna lyfter tillgdng till blodgivare, framfér allt med blodgrupp O, samt forvaring

av blodkomponenter som kritisk f6r blodférsorjningen. Andra kritiska beroenden giller
el, transporter i alla steg, och fungerande I'T-system. Medicintekniska produkter ir ett
kritiskt beroende i alla steg i processen och inkluderar blodpéasar, blod-
grupperingsreagens- och virusreagens (f6r mer information, se exempel i avsnittet om
medicintekniska produketer).

Plasmaf6rsorjningen beskrivs av aktdrerna vara vilfungerande och effektiv i vardagen
medan behovet av att Sverige blir sjilvforsorjande av frystorkad plasma har framhallits
mot bakgrund av att den inhemska tillgingen till plasmaravara har minskat over tid
(SweBA, 2017a). Orsaker till detta anges bland annat bero pa att kostnaden for
tillverkning av svensk plasma ir férhéillandevis hog i ett globalt perspektiv. Detta gor
att Sverige dr beroende av andra linders produktion, och det bedoms dérfor finnas ett
stort behov av nationell samordning f6r att trygga plasmatillgingen (SweBA, 2014;
SweBA, 2015).

Det har under projektet framhallits att utvecklingen i Danmark varit liknande den i
Sverige, vilket ddr har medfért att blodverksamheterna agerat kraftfullt och med ett
starkt myndighetsstdd. Detta har lett till att man i Danmark under senare ar har startat
upp plasmatillverkningsverksamhet i regi av landets blodcentraler, med ett uttalat syfte
att uppna sjilvforsorjning.

Internationellt sett har ett flertal linder implementerat olika modeller f6r en mer
integrerad nationell blodverksamhet. For mer information om dessa linders olika
modeller, se under avsnittet Internationell jimf6relse Tabell 10.

I dagsliget har Sverige ingen nationell samordning f6r blodférsorjningen och mycket
arbete beskrivs utforas pa frivillig basis. Det har av aktdrerna i projekeet lyfts fram ate
bristen pa blodprodukter skulle kunna minska genom inférande av en gemensam
nationell blodf6rsérjning.
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Vardens och apotekens I'T- milj6

Information relaterat till likemedel, likemedelsforsorjning och
g blodf6rsérjning hanteras digitalt av myndigheter, niringsliv, apotek,
branschforeningar, landsting och kommuner. Fér en fungerande
likemedelsforsorjning savil i vardagen som vid kris, hojd beredskap och krig innebar

detta och den allt 6kande digitaliseringen bade méjligheter och utmaningar.

I Sverige har regeringen, eHilsomyndigheten och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) som miélsittning, beslutad i mars 2016, att den svenska varden ska vara bist i
virlden pd e-hilsa ar 2025 (Socialdepartementet & SKL, 2016). Vision e-hilsa 2025
har som mal att Sverige effektivt ska anvinda digitaliseringens och e-hilsans
mojligheter. Med hjilp av e-hilsa ska individen vara i centrum, verksamheter fi hjilp
att utvecklas och virden och omsorgen bli mer jamlik, effektiv, tillginglig och siker (e-
Hilsa 2025, 2019). Grundliggande principer inkluderar jimlikhet, effektivitet,
tillginglighet, anvindbarhet, digital ~delaktighet samt integritetsskydd och
informationssikerhet (Socialdepartementet & SKL, 2016). Enligt en rapport av
McKinsey & Company, ir férhoppningen att digitala tekniker ska komma att férindra
vérdsystemet i grunden (McKinsey & Company, 2016).

Till foljd av digitaliseringstrenden har idén om en systematisk och samordnad
digitalisering av virden ocksa tagit allt fastare form under det senaste decenniet. Detta i
reaktion mot den o6kande komplexiteten av ett antal olika IT-system samt
fragmenteringen av anvindningen (Region Skéne, 2016; Vistra Gotalandsregionen,
2019). Tillging till korrekt likemedelsinformation utpekas som ett omride dir
digitaliseringen kan bidra dll att framfor allc skapa virde i form av minskad
felbehandling. IT-systemen inom hilso-och sjukvirden upphandlas och kravstills av
landstingen. I vissa fall samarbetar representanter fran landstingens IT-avdelningar
kring kravstillandet, till exempel vid behov av systemutveckling av gemensamma
journalsystem.

Flera utredningar har konstaterat att avsaknaden av en korrekt och samlad information
om patientens likemedelsbehandlingar kan komma att bidra till likemedelsrelaterade
véirdskador. Se Figur 18 nedan som ett exempel péa hur en patient kan réra sig mellan
aktorer i vardkedjan (Inera AB, 2019).
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Figur 18.

Exempel pa hur patienter kan komma att réra sig mellan aktérer i vardkedjan.

Kalla: Inera AB, 2019: https://www.inera.se/globalassets/projekt/stod-for-saker-lakemedelsprocess/rapport-med-
bilagor/forstudierapport-stod-till-saker-lakemedelsprocess.pdf

Manga aktorer belyser behovet av ett gemensamt journalsystem for hela Sverige. Ett
exempel ir Inera-projektet Nationell Patientsversike (NPO). NPO ingir i en nationell
IT-strategi for e-hilsa som samtliga landsting stir bakom (Inera AB, 2019). En
sammanhéllen tillging till relevant patientinformation for olika vérdgivare uppges
mojliggdra mer effektiva virdprocesser, minskade risker for felbehandling och bidra till
kortare véardtider genom att bland annat 6ka sparbarheten och en snabb édterkoppling
genom hela vardkedjan (Region Skane, 2016b; Vistra Gotalandsregionen, 2019).

Beslutsfattandet 4r decentraliserat, landstingen upphandlar sjilva systemen och satsar
allt mer pd integrering av all journalhantering inom det valda systemet (Jerlvall och
Pehrsson, 2018). I dagsliget péagar fyra stora upphandlingar av framtidens
vardinformationsmiljoer, vilket innebir att en omfattande férnyelse av journalsystem
kommer att ske (se Figur 19). Upphandlingarna syftar till att ersitta huvudjournal-
systemen och en del av de system som finns i virdprocessens kirna. Upphandlingarna
genomfors av landstingen i Sussagruppen'?, Vistra Gétaland, Skane och Stockholm.

12 Sussagruppen bestr av totalt nio landsting: Visternorrland, Visterbotten, Blekinge, Orebro, Sérmland
samt fyra si kallade optionspartners: Halland, Norrbotten, Dalarna och Givleborg (saknar markering i
kartan).
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Figur 19.

Landsting som avser att upphandla nytt dvergripande system for varddokumentation.

Kalla: Jerlvall och Pehrsson, 2018:
https://www.dagensmedicin.se/contentassets/16fc6e7ae9c14c9e9eadaf0fcca02167/rapport---ehalsa-och-it-i-
landstingen-2018.pdf

Séikerbetskrav

Hanteringen av kinsliga personuppgifter regleras av Dataskyddsforordningen (The
General Dataprotection Regulation, GDPR), Patientdatalagen, Apoteksdatalagen och
Lagen om receptregister. Dessa lagar stiller krav pa behoérighetstilldelning och
dtkomstkontroll och innehiller ofta bestimmelser om tystnadsplikt.

For att sikerstilla behovet av sikra infrastrukturldsningar f6r en patientsiker,
kostnadseffektiv och enkel dtkomst till digitala tjdnster har eHilsomyndigheten och
Inera AB med st6d av Internetstiftelsen i Sverige (IIS) skapat en identitets- och
behérighetsfederation som kallas Sambi. Sambi ska knyta samman alla privata och
offentliga aktdrer som anvinder sig av eHilsomyndighetens nationella e-tjinster. For
att fortsitta att ta del av tjinsterna behover alla vird- och apoteksaktorer samt
veterindrer genomfora vissa forindringar. Sambi mojliggor automatisk Gversitening av
den inloggning som anvindaren gor lokalt till inloggningar i de anslutna e-tjinster som
anvindaren ska ha tillging till. Medlemmarna i Sambi kan bide anvinda egna 16sningar
for e-legitimationer, behorighetslosningar och tjdnster, och samarbeta. Visionen ir att
Sambi ska fungera som en nationell métesplats for sikra e-tjdnster genom att vara ett
infrastrukturellt nav som sammanlinkar e-tjinster och anvindarorganisationer i en
16sning som bygger pa tillit och skydd for den personliga integriteten.
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En Lag (2018:1174) om informationssikerhet fér samhillsviktiga och digitala tjinster
infordes i Sverige som en del av genomférandet av EU:s NIS-direktiv (The Directive
on security of network and information systems). Syftet 4r att uppnd en hég gemensam
nivd pi sikerhet i nitverks- och informationssystem inom EU. Lagen skirper
sikerhetskraven i ndtverks- och informationssystem for samhillsviktiga tjanster,
inklusive hilso- och sjukvard, och stiller krav pa kontinuitet i sambhillsviktig
verksamhet (MSB, 2019c¢).

Férslag pa en ny lag om nationell likemedelslista (Ds 2016:44) 6verlimnades 2018 till
regeringen (Likemedelsverket, 2018c).

Likemedelsinformationssystem

For likemedelsmyndigheterna i Europa pagir omfattande forindringar for att utéka
och forbdttra den elektroniska hanteringen av likemedelsinformation. Till exempel har
EU:s Patientrorlighetsdirektiv som malsittning att underldtta for patienter att soka vard
i andra EU/EES-linder. eHilsomyndigheten ér en nationell kontaktpunkt for e-recept
gentemot andra EU-linder, vilket férutsitter att utbyte av likemedelsinformation sker
mellan linderna.

For att forbittra informationskvaliteten, effektivisera, mojliggora globalt utbyte av
likemedelsinformation (exempelvis i samband med sikerhetsuppf6ljning) och fér att
frimja patientsikerheten infors ett ISO-standardpaket (5 standarder totalt) som kallas
”Identification of Medicinal Products (IDMP)”. Den europeiska likemedelsmyndig-
heten EMA och Likemedelsverket arbetar med implementering av IDMP. Standarden
IDMP méjliggér unik identifiering av likemedel och beskriver hur information om
likemedlets egenskaper kan utbytas elektroniskt.

Inforandet av en Nationell likemedelslista innebér ocksa forindringar av systemstéd
for likemedelsinformation, och i de fall det ir méjligt framhalls det rimligt atc
samordna dessa forindringar med inforandet av IDMP. IDMP och dess
implementering kommer 4ven att vara till viss nytta f6r att mota behov av information
om likemedel som uppstar dé en Nationell likemedelslista forvintas komma att inforas
(Likemedelsverket 2018b).
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Forskrivningsverktyg

Cirka 99 % av alla recept inom 8ppenvarden ir i dagsliget elektroniska
(e-recept) (Jerlvall och Pehrsson, 2018). Ansvarsférdelningen ir
fragmenterad dven gillande hantering av basinformation om likemedel
i Sverige.

Likemedelsverket exporterar i dagsliget information via Nationellt Produktregister for
likemedel (NPL) och Nationellt Substansregister for likemedel (NSL). Denna
basinformation sprids vidare till andra aktorer framfor allt via LiiV (system som samlar
in information om likemedel) och VARA (nationellt produket- och artikelregister) som
bida forvaltas av eHilsomyndigheten. FASS (likemedelsinformation for virdpersonal
och allminhet) forvaltas av Likemedelsindustriféreningen (LIF) och Svenska
informationstjinster for likemedel (Sil) av Inera AB, som ocksé stir for en rad andra
ganster (Likemedelsverket 2018a). LiiV himtar information frin Tandvards- och
likemedelsformansverket  (TLV), Likemedelsverket och frin  likemedels-
leverantorerna. Varden, apoteken och statistikaktorerna far information frain VARA via
Sil (eHilsomyndigheten, 2019). Sil innebir att forskrivare via sitt journalsystem far
tillging till samlad information om likemedel dir innehéllsmissiga och tekniska
avvikelser inom och mellan medicinska killor har minimerats genom kvalitetskontroll.

Slutligen f6rs informationen vidare till apotekens expedieringsstod i form av
informations- och bestillningssystem samt vérdsystem, likemedelsmoduler och
beslutsstod samt framover ut i Europa for internationella e-recept. Informationen 4r
tillginglig for allminheten (Likemedelsverket 2018b).

Ansvaret for IT-systemen visade sig uppdelat och komplext. I Figur 20 visas en
oversiktlig bild av system som anvinds i informationsflédet gillande e-recept. For mer
information om de olika IT-systemen se Bilaga 3.
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Forskrivningsverktyg dos

Inera AB har sedan 2012 infort en applikation for vardpersonal for att
forskriva och bestilla likemedel och handelsvaror for dospatienter,
— Pascal. Det finns idag cirka 70 000 anvindare av systemet och mer 4n

., 200 000 dospatienter. Pascal liser och himtar information frin manga
olika hall bland annat frin eHilsomyndigheten, Svenska informationstjinster for

likemedel (Sil) och FASS (Inera AB, 2019).

Empirisk datainsamling med hinder och majligheter

Likemedelforsorjningskedjan ar i alla steg i fldet beroende av vilfungerande IT-system
internt och externt mellan vardgivare och andra verksamma aktorer. Under projekeet
har aktorerna uttrycke ett starke beroende av IT- system och av eHilsomyndighetens
och Inera AB:s tjinster. IT-systemen i hilso- och sjukvarden har drabbats av en rad IT-
haverier (Socialstyrelsen, 2012). Dirtill har en majoritet av de dominerande
journalsystemen ett utlindskt dgande. Aktorerna identifierade ett stort behov av en
systemsyn och etablering av cybersikerhet, kompetensforsorjning och alternativa
rutiner vid nedging av system. Aktorerna framhéll att dessa rutiner behéver ovas,
uppdateras och foljas upp, likasé att kontinuitetsplaner behéver utvecklas och etableras
samt reservrutiner inkluderas i avtal.

Digitaliseringstrenden medfér flera risker, som till exempel en komplex miljé och en
fragmentering av de IT-system som finns i vardagen. Enligt uppgift forbises eller
underskattas ofta behovet av redundans, back-up och alternativa rutiner. For aktorerna
dr det dock svért att i nulidget beddma om 6kad eller minskad fragmentering av IT-
system innebdr fordelar eller nackdelar nir det giller atc resursforstirka
likemedelsf6rsorjningen.

I dagsliget finns ett antal olika journalsystem, som utvecklats av ett tiotal
systemleverantorer. Dirtill finns dven ett antal IT-system for bestillning av likemedel.
Det finns dirfor ett behov av att sikerhetsstilla att information kan éverforas mellan
olika delar av virden, mellan virden och apoteken, mellan virden och patienten och
mellan patienten och apoteken. Berorda aktérer behover dirmed enligt uppgift kunna
ta gemensamma beslut och arbeta tillsammans for att realisera nationella e-hilsoinitiativ
med integrerade reservrutiner.

En rad risker har enligt uppgift identifierats angdende implementeringen av IDMP, till
exempel det stora antalet aktorer och systemstdd som hanterar likemedelsinformation,
att IDMP ir komplext och att kodverket inte finns 6versatt till svenska
(Lakemedelsverket, 2018a). Vikten av dtgirder sisom reglerade krav pa
kontinuitetsplanering inklusive krav pi 6vning, uppf6ljning och tillsyn framholls av
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aktorerna under projektet. Likasa mojligheter till skydd av visentliga noder som till
exempel databaser och kommunikationsnoder i likemedelsf6rsrjningskedjan.

Internationell jimférelse med fokus pa Norden

I detta avsnitt presenteras en internationell jaimforelse av hur olika linder hanterar
likemedelsforsorjning och blodforsérjning.

I Sverige anvinds begreppet “skydd av samhillsviktig verksamhet”, vilket handlar om
att sikerstilla en formaga att forebygga, hantera och dterhimta sig frin allvarliga
stérningar hos de verksamheter och funktioner som ir av betydelse for befolkningens
liv och hilsa, samhallets funktionalitet samt vara grundliggande virden (MSB, 2019d).
Motsvarande benimning internationellt ar “skydd av kritisk infrastrukeur”.
Bakgrunden till detta 4r att det vanligen 4r kritiska infrastrukturer som mojliggor
forsorjningen till samhallsviktiga funktioner och fldden i samhillet. Det finns olika
definitioner av kritisk infrastruktur. EU:s definition ar:

Critical infrastructures consist of those physical and information technology facilities,
networks, services and assets which, if disrupted or destroyed, would have a serious
impact on the health, safety, security or economic well-being of citizens or the effective
functioning of governments in the member states.

(Nordregio, 2007)

Likemedelsforsorjning

Finland, Norge, Danmark och Island men ocksd Nederlinderna, Storbritannien,
Kanada och USA hanterar forsorjningssikerhet inom ramen fér arbetet med skydd av
kritisk infrastruktur (MSB, 2017). Ett antal linder, som till exempel Danmark,
Storbritannien, Schweiz, USA och Kanada har dven i nationella riskanalyser identifierat
likemedelsforsorjningen  som  kritisk  infrastrukeur. I Finland  grundas
forsorjningsberedskapen pd nationella riskbedomningar (Inrikesministeriet (Finland)
(2019). Ett annat exempel ir Norge, som genomfért en nationell riskanalys av
likemedelsbrist med utgingspunkt i scenarier av allvarliga hindelser som kan drabba
Norges likemedelsberedskap (Direktoratet for Samfunnssikkerhet og Beredskap
(DSB), 2018). Norge har dven en nationell strategi och plan f6r nationell
likemedelsberedskap (Helsedirektoratet (2012).
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Distributionsmarknaden

Den Europeiska distributionsmarknaden domineras av ndgra stora grossistforetag;
Phoenixgruppen, Celesiogruppen, Alliance healthcare och det fristiende bolaget
Oriola.

Phoenixgruppen grundades genom en sammanslagning av flera tyska grossistforetag ar
1994. Genom fortsatta forvirv av grossistforetag i Europa dr Phoenixgruppen idag en
av de fem storsta likemedelsgrossisterna i virlden, och ir representerat i 26 europeiska
linder varav marknadsledande i 10 av dessa. De frimsta affirsomradena 4r apoteksdrift,
grossistverksamhet och logistiktjdnster (pre-wholesale).

Phoenixgruppen forsorjer cirka 50 000 apotek och medicinska institutioner med
likemedel. Foretaget har 152 distributionscentraler med ett sortiment bestiende av
cirka 140 000 varor fran 1500 tillverkare. Phoenixgruppen har genom sina dotterbolag
en marknadsdominans i de nordiska linderna. Phoenixgruppen dger apotekskedjorna
BENU med cirka 790 apotek, APOTEK 1 med cirka 350 apotek och Rowlands
Pharmacy med drygt 500 apotek. Rowlands Pharmacy bedriver apoteksforsiljning i 13

europeiska linder.

Celesio-gruppen finns representerad i 13 linder, har drygt 100 grossistavdelningar och
forsérjer cirka 50 000 apotek med 130 000 produkter. Genom olika uppkop dger
Celesio Europas storsta apotekskedja, Lloyds pharmacy, vilken omfattar mer 4n 2150
apotek. McKesson Corporation, ett amerikanskt bolag inom hilso- och
sjukvérdsservice och informationsteknologi, dger sedan 2014 mer dn 75 % av foretagets
aktdier. I de nordiska linderna finns dotterbolag till Celesio-koncernen inom béide
apoteks- och grossistverksamhet.

Alliance Healthcare forser mer dn 110 000 apotek och hilso-och sjukvardsenheter med
varor fran cirka 300 distributionscentraler i Frankrike, Tyskland, Storbritannien,
Turkiet, Spanien, Ryssland, Nederlinderna, Egypten, Tjeckien, Norge, Ruminien och
Litauen. Alliance Healthcare ir ett heldgt dotterbolag till Walgreens Boots och bedriver
distribution och f6rsiljning av likemedel och sjukvérdsrelaterade produkter i flera
europeiska linder.

De distributérer/logistiktjansteforetag som i huvudsak forsorjer Sverige, och idven
Finland med likemedel, ir féretagen Tamro och Oriola. Tamro ingir i Phoenix-
gruppen och Oriola ir ett borsnoterat foretag i Finland. Oriola har cirka 46 %
marknadsandel pd den finska distributionsmarknaden, cirka 40 % marknadsandel i

Sverige och cirka 18 % marknadsandel gillande detaljhandeln (apotekshandel).

Den nordiska likemedelsmarknaden 4r inte homogen (Almarsdottir, 2009). Trots vissa
likheter mellan framforallt Sverige och Finland finns det stora skillnader i hur
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distributionen organiseras och vilken servicenivd som erbjuds. Hur arbetet fordelas
mellan de olika akt6rerna visas i Tabell 9. Likasa finns skillnader i hur lagstiftning och
regelverk bildas och hur likemedelsforsorjningen regleras. Overlag har de nordiska
linderna  ett  fital  storre  partihandlare/logistikgjinsteleverantérer  som
huvudleverantérer till apoteken och ett antal mindre aktdrer som komplement, vilket
dven visas av Flink (2013). Dessa driver i flertalet fall dven apotekskedjor.

Tabell 9.
Partihandlare/logistiktjansteforetag i nordiska lander.

Land Logistiktjansteleverantor Apoteksverksamhet
Sverige Tamro (Phoenixgruppen) och Oriola Statlig aktor, flera kedjor och privata aktérer.
Totalt cirka 1400 apotek ar 2017.
Finland Tamro (Phoenixgruppen), Oriola och Privata aktérer (inga kedjor).
Magnum medical Totalt 812 apotek ar 2017.
Norge Apokjeden Distribusjon AS, Alliance Apotek 1 (Phoenix), Boots Apotek och
Healthcare Norge AS och Norsk Medisinal Vitusapotek.
Depot AS (McKesson) Totalt 934 apotek ar 2017.
Danmark Nomeco A/S (Phoenixgruppen), Tjellesen Privata aktérer (inga kedjor).
Max Jenne A/S (McKesson), TMJ Totalt 235 apotek ar 2017.

(Celesiogruppen).

Baserad pa: Apoteksforeningen, 2019; The Association of Finnish Pharmacies, 2017; Norwegian Pharmacy
Association, 2018; Laegemiddelstyrelsen, 2019; Chameleon Pharma Consulting, 2019
Kalla: LU

Initiativ har tagits till en strategi i Baltikum avseende kritisk infrastruktur vilken
inkluderar likemedelsférsorjning. En sidan strategi skulle verka som ett mellanled
mellan nationen och EU, grundat pé att linderna har liknande forhéllanden sisom
klimat, avstind, mer eller mindre integrerande ekonomier och infrastruktur och att det
finns ett behov av mer samarbete kring kritisk infrastruktur (Nordregio, 2007).

Overlag visar jimforelsen pa att linder har agerat pa olika sitt i arbetet med att sikra
likemedelsforsérjningen. Liberalisering av apoteksmarknader, globaliseringen och
problemen med frekvent 6kande restnoteringar har gjort att linder under de senaste
aren har agerat med lagstiftning och andra initiatv for att sikra
likemedelsforsorjningen. Nedan ges nigra exempel pa hur linder har férindrat sina
lagstiftningar for att mota de allemer frekventa restsituationerna.

Ungern, Polen och Tjeckien

Ungern 4ndrade lagen om humanlikemedel (Pharma Act 2005) 2013. En indring
handlade om exportférbud pa likemedel vid en pataglig risk for forsorjningsbrist.
Férbudet uppehills sé linge som det hotar forsorjningssikerheten, dock inte lingre dn
12 manader. Vidare stills krav pd att innehavare av godkidnnandet for forsiljning av
likemedel forser partihandlare med lager av likemedel om denne anser att detta dr
nédvindige for patientsikerheten. Dirutover stills krav pa att innehavare av
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godkinnandet for forsiljning av likemedel tillhandahéller grossister med tillricklig
mingd av vissa listade prioriterade likemedel, samt krav pi en miniminiva gillande
lagerhallning (EFPIA, 2014).

Polen framhalls i rapporter som ett foregingsland i arbetet med skydd av samhallsviktig
verksamhet (MSB, 2015). Det finns dven ett omfattande program for skydd av kritisk
infrastruktur som inrittades 2010. Programmet definierar bland annat ministrarnas
ansvar for kritiska infrastruktursystem (Wrébel R och Derenda Z, 2017). Programmet
behandlar vidare foljande infrastruktursystem: energi, kommunikation, IKT, ekonomi,
matforsorjning, vattenforsorjning, hilsoskydd (dock ej specifikt likemedels-
forsorjningen), transport, riddningsinsatser, offentlig foérvaltning och produktion,
lagring och anvindning av kemiska och radioaktiva Zmnen. Programmet identifierar
ocksa ett antal metoder och rekommendationer pi flera omriden, sdsom tekniske
skydd, I'T-skydd, ritesligt skydd, och planer for kontinuitet (OECD, 2018).

I likhet med Ungern dndrade Polen ocks3 sin likemedelslagstiftning 2013. Andringarna
syftar till att forbitera effektiviteten och ppenheten i forsorjningskedjan samt att bittre
kunna forutse och reagera pa restsituationer.

Nigra av dndringarna innefattar en ny definition av "public service obligations" (PSO)
for innehavare av godkinnandet for forsiljning samt grossister. Den nya definitionen
prioriterar patientens rittigheter fére andra marknadsaktorers och tillater alternativa
distributionssystem (till exempel direke cll apotek). Polen forbittrade dven sina
rapporteringskanaler for att sikerstilla att aktorer littare kan utbyta information med
berérda myndigheter, och skapade en lista 6ver restnoteringar ("Supply Deficit”- lista)
som regelbundet overvakas och uppdateras. Vidare infordes ett forpliktigande for
partihandlare/grossister att anmila planerad export av likemedel som ingar i denna
lista. Myndigheterna i Polen kan dirutéver forhindra export av dessa likemedel om
risken for brist anses stor och/eller hotar patientsikerheten. Dirutdver infordes dven
ytterligare rapporteringsskyldigheter for partihandlare och apoteksverksamheter
angdende finanser och affirspartners (EFPIA, 2014).

Aven Tjeckien indrade sin likemedelslagstiftning 2013. Nagra av indringarna bestod
hir av att en apoteksverksamhet ocksd kan fungera som distributér om denne har en
licens for partihandel/grossistverksamhet och att alla distributdrsaktérer maste
deklarera sin lagerhallning. Lagstiftningen &ligger ocksd olika Gvervaknings- och
anmilningsskyldigheter. Exempel pa detta dr att innchavare av godkinnande for
forsiljning och/eller tillverkare ska underritta myndigheterna om misstinkta
forfalskningar som produceras eller importeras frin tredje land, och rapportera
likemedelsvolymen som siljs och forskrivs samt anmila forutsedda restsituationer
minst tvid mdnader i forvig till myndigheterna (EFPIA, 2014).
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Ovrig jimforelse

I Storbritannien och Irland finns ett stort fokus pa hur uttridet ur EU och "Brexit”
kommer att paverka lindernas likemedelsférsérjning och marknad. Jimférelsen visar
pa att ett flertal olika initiativ har tagits av myndigheter och branschorganisationer for
att dcgirda problematiken kring likemedelsbrist.

Likemedelsbrist beskrivs i USA vara en "Drug-Shortage Crisis”.

EU inf6rde dr 2012 krav pé obligatorisk foranmilan vid avbrott i likemedelsforsorjning
vid hidndelser som innebir ett temporirt eller permanent uppehall. Detta giller i man
av mojlighet tvd manader i férvig enligt rikdlinjer f6r de Europeiska linderna i Article
23a and 81 of Directive 2001/83/EC, och sex ménader i forvig enligt rikdinjer for
Kanada och USA. Island har som enda land i jimférelsen inte vidtagit nigra nationella
atgiarder kring likemedelsbrist.

Ryssland skiljer sig markant frin 6vriga linder genom strategin "Pharma 20207, vilken
har som mal att landet pa sike ska bli sjalvforsérjande med likemedel. (Privolnev, 2016,
Fomichev 2017). En liknande lokaliseringstrend sker 4ven i andra delar av virlden,
framfor allt genom strategier for att oka sjilvforsorjningsgraden. En del i bakgrunden
gillande detta beskrivs vara en 6kad kunskaps- och teknikoverféring i anslutning till att
miénga patent har 16pt ut under de senaste aren.

Lindernas olika likemedelsforsorjningsmodeller fokuserar pa olika omriden:
e Finland, Polen, Schweiz och Ryssland fokuserar pa reglering.
e Norge, Danmark och Storbritannien fokuserar pa privat-offentlig samverkan.
e Norge och Danmark har ett fokus pa tillgingen for sjukhusen.
e Kanada och USA utvecklar partnership-modeller.

e Finland, Storbritannien, Danmark, Norge, och Schweiz utvecklar lager-

hallningsmodeller.

e Finland, Storbritannien och Schweiz lagerhéller utover likemedel dven
sjukvardsmateriel och blodprodukter.

Som visas ovan grundas den finska forsérjningsmodellen pa reglering med krav pa
lagerhallning av prioriterade likemedel baserat pd tidigare forbrukning. I Finland
hanteras forsérjningsfrigorna av en myndighet, Forsorjningsberedskapscentralen
(FBC/NESA), vilken organiseras inom arbets- och niringsministeriets forvaltnings-
omrade och har i uppgift att planera och operativt genomféra uppritthillandet och
utvecklingen av landets beredskap. Lag om tryggande av forsorjningsberedskapen utgor
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grunden for FBC/NESA och malen med forsorjningsberedskapen analyseras och
faststills regelbundet. Den senaste uppdateringen skedde enligt uppgift 2013.

Forsorjningsberedskapscentralens verksamhet leds av dess styrelse och finansieras
genom Forsorjningsberedskapsfonden, vilken stir utanfor statens budget. Fonden
finansierar de kravstillda sikerhetsupplagen inklusive vissa reservarrangemang som
utforts i syfte att trygga den tekniska infrastrukturen. FBC/NESA stédjer samarbetet
mellan det privata niringslivet och den offentliga forvaltningen pa olika sitt. Exempel
pa detta ir att utveckla redskap for foretagens kontinuitetshantering, utbilda foretagen
i anvindningen av dessa redskap och genom att genomfora gemensamma dvningar for
foretagen och myndigheten. Myndigheten ansvarar ocksa for att sikerstilla funktionen,
oavsett situation, i de tekniska system som ar kritiska for forsorjningsberedskapen och
finansierar bland annat sikerhets- och reservarrangemang f6r datasystem och
datakommunikation. I uppgiften ingir dven att ge stod &t den varu- och tjinste-
produktion som behévs vid undantagsforhéllanden samt produktion som stoder det

militira landsforsvaret. Inom detta omride samarbetar Forsorjningsberedskaps-
centralen med den finska Forsvarsmakten (FBC/NESA, 2019).

Blodforsorjning
For att underlitta arbetet med kontinuitetshantering och fi en mer samordnad och

effektiv blodf6rsorjning har ett flertal linder implementerat olika modeller fér en mer
integrerad nationell blodverksamhet.

Till exempel har Roda korset i Finland, Norge och Australien en samordnande roll
(Blodgjinst, 2019; Giblod.no, 2019; NBA, 2019) och Danmark, Nya Zealand och
Kanada har under senare ér etablerat nationella organisationer foér 6versyn och
samordning (NZBS, 2019; CBS, 2018; EBA, 2019a). Storbritanniens blodverksamhet
dr uppdelad i de fyra riksdelar som omfattar landet men har en "Blood Transfusion
Services” (UK Forum) vilket 4r en organisation som samordnar samarbetet mellan de
fyra riksdelarna (NHS Blood and Transplant, 2017). I Tabell 10 nedan beskrivs de

olika modellerna mer detaljerat.
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Tabell 10.

Internationell jamforelse av landers olika modeller av samordning av blodverksamheter.

Finland

Danmark

Storbritannien

Australien

Nya Zealand

Kalla: LU

Rdda korset ar dgare av Finlands blodverksamhet. Tjansten Blodtjanst ar en inrattning som
arbetar utan vinstintresse inom Finlands Réda Kors, som i sin tur betjénar halsovarden.
Blodtjanst har ett centraliserat ansvar for blodverksamheten och omfattar inte bara
organiseringen av blodgivning och insamlandet av blod utan aven testning av donerat blod
samt framstallningen av blodprodukter och distributionen till sjukhusen (Blodtjanst, 2019).

Rdda korset ansvarar for 90% av de norska blodgivarna och landets storsta blodbank. Réda
korsets blodprogram ar huvudsakligen finansierat med medel fran Helsedirektoratet. Det finns
30 blodbanker integrerade i sjukhus vilka 8gs av de norska Halsovardsforetaken. Nagra av
blodbankerna har distribuerat verksamheten pa olika platser, men &r organiserade under
samma ledning (Giblod.no, 2019).

Organisationen Bloddonorerne i Danmark representerar de danska blodgivarna nationellt och
internationellt. Organisationen arbetar framfor allt med att rekrytera blodgivare (Bloddonorerne,
2019). De fem regionerna i Danmark har ansvaret for sina respektive blodverksamheter.
Organization of Transfusion Centers (OTCD) grundades 2001 och ansvarar for att samordna
blodverksamheten nationellt (EBA, 2019a).

Storbritanniens blodverksamhet ar uppdelad i de fyra riksdelar som omfattar landet: NHS Blood
and Transplant (NHSBT), Scottish National Blood Transfusion Service (SNBTS), Welsh Blood
Service (WBS) och Northern Ireland Blood Transfusion Service (NIBTS). UK Blood Transfusion
Services har en organisation (UK Forum) som samordnar samarbetet mellan riksdelarna.
Forumet har en gemensam professionell radgivande kommitté (JPAC) som bland annat
publicerar den "roda boken" for transfusionsriktlinjer.

Ett oberoende organ, the Advisory Committee on the Safety of Blood, Tissues and Organs
(SaBTO) radgdér med Storbritanniens ministrar och halsodepartement (EBA, 2019b). NHS
Blood and Transplant ar en nationell 'Special Health Authority’ med 6vergripande ansvar for
blod, organ, vavnader och stamceller. Organisationen syftar till att vara den basta
donationstjansten i varlden och riktar sig mot liknande organisationer globalt for att
sakerhetsstalla basta majliga service (NHS Blood and Transplant, 2017).

| Australien ar det den nationella blodmyndigheten (National Blood Authority (NBA)) som har
ansvaret att forvalta den nationella blodférsérjningen. Australiens Réda Kors ar ansvarig for alla
blodtjanster, enligt ett avtal med NBA. NBA séakerstaller en séker férsdrjning genom ett
nationellt system for risk och beredskapsplanering. Detta bland annat genom att arbeta med
stater och territorier med arlig férsérjningsplan och budget, gemensamt foérhandla avtal med
lokala och utlandska leverantorer, administrera betalningar till leverantorer och utvardera for att
stddja beslutsfattande (NBA, 2019). Australien har ocksa en nationell beredskapsplanering for
blod (NBA, 2008).

New Zealand Blood Service (NZBS) utvecklades genom samarbete med Australian Red Cross
Blood Service; Scottish National Blood Transfusion Service och Finlands Réda Kors. En
omfattande hasoreform under 1992-93 var en viktig faktor for skapandet av NZBS. Reformerna
placerade individuella blodverksamheter inom Crown Health Enterprises (CHE). Detta skapade
en fragmentering och 1996 genomférde Minstry of Health en 6versyn och rekommenderade
etableringen av en nationell organisation for éversyn. NZBS skapades 1998, som verkar under
Ministry of Health och har ett nationellt ansvar fér tappning, produktion, ackrediteringstestning
och blodbanker (NZBS, 2019).

Kanadas blodférsorjning anses som en av de sakraste i varlden. Sedan 1998, har ingen
registrering av infekterat blod gjorts. Det var just 1998 som Canadian Blood Services (NBS)
skapades i samband med en blodkontamineringskris under 90-talet. Tidigare lag ansvaret pa
Kanadas Réda Kors. NBS ansvarar nationellt (forutom Quebec) for férsérjningen av blod,
plasma, stamceller, organ och vavnader. Organisationen utfér ocksa forskning och utveckling
samt utbildning och kampanjer for att 6ka befolkningens medvetenhet. Det ar en frivillig
organisation, reglerad av Health Canada (CBS, 2018).
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Fordjupning om beredskap i

likemedelstorsorjningen

Projektet har genom litteratursokningar, intervjuer och enkiter samt en workshopserie
kartlagt forhallanden och forutsittningar samt aktdrernas syn pa beredskapen infor kris,
héjd beredskap och krig. Detta har redovisats i féregiende avsnitt. Nedan ges en
fordjupning och summering av beredskapen gillande likemedelsforsorjningen i
Sverige.

Forsvarsberedningens rapport "Motstindskraft” (Ds 2017:66), blev som beskrivits
tidigare en viktig utgangspunkt under projektet. Detta sirskilt med tanke pd att
forsorjningen enligt Forsvarsberedningen ska dimensioneras efter samhillets behov och
att det ska finnas lagerhallning i statlig eller privat regi som en del i en 6kad beredskap
infor hojd beredskap och krig. De tidsaspekter Forsvarsberedningen tar upp om minst
tre méinaders uthallighet har analyserats under projektet och 4r en bakgrund till det
forslag projektet redovisar under rubriken ”Sammanfattning samt projektets resultat”.

Tillgingen till likemedel ar kritisk f6r manga och viktig att virna bade fér liv och hilsa
och for att uppritthilla samhillets funktionalitet. Dirtill kommer de behov som
uppstar vid akuta hindelser som till exempel omfattande sjukdomsutbrott och olyckor
som kriver katastrofmedicinska insatser. Samtidigt ir som redovisats tidigare
likemedelsforsorjningen sarbar och utsatt for risker. Antalet restsituationer har okat,
savil globalt som inom EU och i Sverige (Likemedelsverket 2013, 2015) och
likemedelstillverkarna i den globala logistikkedjan 4r ofta beligna i riskomriden for
naturkatastrofer. Tillverkningsindustrins immateriella rittigheter har visat sig vara ett
mél for rikcade IT-attacker med syfte att utkriva stora l6sensummor eller uppna
marknadséovertag. Tillika finns ett stort antal beroenden inom forsorjningskedjan.
Likemedelstillverkare har ofta ett stort antal relationer och om problem uppstér tar det
lang tid att utveckla en ny relation, enligt uppgift 18-30 ménader. Geopolitik och
diplomatiska eller militira konfrontationer 4ar andra risker som péverkar
likemedelsforsérjningen direkt (AEP, 2018).

De flesta likemedel som anvinds i Sverige tillverkas och lagerhalls utomlands och delar
av de likemedel som finns i Sverige ar till for andra marknader. Sverige 4r ddrmed
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kritiskt beroende av en fungerande internationell likemedelsmarknad samtidigt som
landet 4r en mycket liten marknad.

Den svenska forsorjningsberedskapen grundas pa vardagens likemedelsforsorjning som
vanligen sker i ett logistiskt flode enligt just in time” principen. En begrinsad nationell
beredskapslagring  sker idag genom  Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten,
Stralsikerhetsmyndigheten, MSB och Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA), vilka
ansvarar for lagerhéllning av vissa likemedel, vacciner och medicintekniska produketer.
MSB ansvarar for lagerhéllningen till EU:s insatser och samordningen av den stédstyrka
som pa begiran av Utrikesdepartementet ska kunna stédja utlandsmyndigheter i
situationer dd ménga svenska medborgare eller personer med hemvist i Sverige drabbas
av en allvarlig olycka eller katastrof utomlands. MSB har dven uppdraget att
uppritthdlla beredskap for att genomféra insatser med Svenska nationella
ambulansflyget (SNAM) och Region Visterbotten ansvarar for att lagerhalla likemedel
for SNAM. De nationella lagren av likemedel f6r dessa uppdrag hanteras i huvudsak
genom avtal med lagerhallande apoteksverksamhet.

Mbjligheterna for att ta fram samordnade nationella
lagesbilder vid vardagens likemedelsbristsituationer savil som vid
kris, h6jd beredskap och krig forsvaras av att det idag saknas
mojligheter till verblick och systemsyn gillande den nationella
likemedels- och blod-forsorjningen och dess relaterande IT-miljé.

Likemedelsverket och eHilsomyndigheten har under projektet framstitt som
visentliga  for  funktionaliteten i  likemedelsforsorjningskedjan  fram il
konsument/patient. Likemedelsverket ska bland annat tillse att den enskilde patienten
och hilso- och sjukvarden ska fi tillging till sikra och effektiva likemedel av god
kvalitet och for tillsynen av tillverkare och produkter inom det medicintekniska
omradet och for att ge tillstind till, och utéva tillsyn over, apoteksverksamheten i
Sverige.

99 % av alla humanrecept ir idag e-recept medan procentsatsen ir ligre men ckande
pa djursidan. eHilsomyndigheten tillhandahéller nationella e-tjanster till vird och
apotek for att mojliggora att e-recept kan forskrivas, lagras och expedieras i Sverige till
minniskor och djur. Myndigheten samordnar arbetet med visionen om att Sverige ska
vara bist i virlden pa e-hilsa 2025 och ir dirutéver Sveriges nationella kontaktpunke
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for e-hilsa i EU-nitverket eHealth Network (EPsos) samt hanterar e-recept dver
landsgrinser inom EU/EES.

Maijligheterna till kontinuitetshantering enligt till exempel standarden SS 22304:2014
Sambhillssikerhet — Ledningssystem for kontinuitet, forsvéras av att det idag saknas krav
pa kontinuitetshantering for aktdrer inom hilso- och sjukvarden. Det f6rsvaras ocksé
av att det idag saknas krav pd krisberedskap for Likemedelsverket och
eHilsomyndigheten. Likasd forsviras mojligheterna for samordnade lagesbilder av att
det idag inte finns ndgon aktdr som har ett helhetsansvar for likemedelsférsérjningen.

Foérandringar kan komma att ske i frhéllande till de ovan beskrivna forhallandena,
bland annat grundat pa att MSB 2018 i ett regleringsbrev fick i uppdrag att analysera
och bedoma om de myndigheter som anges i bilagan till Férordning (2015:1052) ska
tillféras eller avforas frin forteckningen 6ver samverkansomriden och myndigheter
med sirskilt ansvar enligt 10 och 16 §§. eHilsomyndigheten och Likemedelsverket fick
samtidigt sjilva i uppdrag att utreda vad det skulle innebdra att bli en
bevakningsansvarig myndighet.

Myndigheternas egna underlag kan komma att paverka det forslag som MSB ska limna
till regeringen (eHalsomyndigheten, 2018a & b, Likemedelsverket, 2018c). Syftet med
bevakningsansvaret r enligt 1 § att statliga myndigheter genom sin verksamhet ska
minska sirbarheten i samhillet och utveckla en god férméiga att hantera sina uppgifter
under fredstida krissituationer och infér och vid hojd beredskap.

Liikemedelsverket ansvarar inte for tillgdngen till likemedel och
har idag inget ansvar for krisberedskap enligt Forordning
(2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga
myndigheters dtgirder vid hojd beredskap. eHilsomyndigheten
har idag inget ansvar for krisberedskap enligt Férordning
(2015:1052) och ingar inte heller i det myndighetssamarbete f6r
informationssikerhet som samordnas av MSB (SAMFI-
samarbetet).

Kinsliga noder inom likemedelsf6rsérjningen, blodf6rsérjningen och forsérjningen av
medicintekniska produkter och relaterande I'T-system kan ocksd behova omfattas av ett

fysiskt skydd (skyddsobjeke).
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Under projektet har aktdrerna lyft behovet av att vissa
byggnader och noder i likemedelsforsérjningen och forsorjningen
av medicintekniska produkter skyddas. Forutsittningar for detta
finns i regeringens prop. 2018/19:127 ”Skyddsobjekt och
obemannade farkoster”, vilken konstaterar att likemedel och
medicintekniska produkter 4r exempel pa férnédenheter som ir
av betydelse for forsorjningsberedskapen och att behovet av
skyddsobjekt dirfor kan behéva dvervigas. Propositionen foreslar
dndringar och kompletteringar av Skyddslagen (2010:305), till
exempel gillande forsorjningsberedskapen, i vilken likemedels-
forsorjningen och centralnoder for datakommunikation och I'T
inkluderas (Regeringskansliet, 2018).

Uthélligheten beskrivs pa alla nivier som begrinsad. Anledningar som framhalls 4r de
dterkommande langvariga restsituationerna, vardagens laga lagernivéer som forutsitter
regelbunden péfyllning fran bakomliggande noder, och att det ibland saknas kunskap
om vilka konsekvenser en situation ger for andra aktérer. De beroendeanalyser i vardag
respektive kris som genomforts under projektet visade till exempel pa kunskapsluckor
gillande hur beroende man sjilv 4r av andra och hur man uppfattar att andra ir
beroende av den egna verksamheten.

Totalforsvar

Totalforsvar ir en term som anvinds for att beskriva all den verksamhet som behovs for
att forbereda Sverige for krig. Totalforsvaret bestir av den sammantagna statens och
samhillets forméagor och indelas i civilt forsvar respektive militirt forsvar.

Kommuner och landsting ska vidta de sirskilda atgirder som behovs for att de ska
kunna fullgora sina uppgifter i totalférsvaret under hojd beredskap. Kommunstyrelsen
respektive landstingsstyrelsen har ledningsansvaret under héjd beredskap och vid hogsta
beredskap ska kommuner och landsting 6vergi till krigsorganisation. Dessa sirskilda
atgarder styrs genom statlig ersittning i dverenskommelser som triffas mellan staten
och SKL. En fungerande likemedelsforsorjning under hela hotskalan 4r en
forutsitening f6r en fungerande hilso- och sjukvird och en viktig del i stodet dill
Forsvarsmakten gillande hilso- och sjukvardsinsatser. Overenskommelsen omfattar for
nirvarande (2019) inte uttalade ambitionsnivéer for vad som ska uppnas.
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Begreppet héjd beredskap

For att stirka landets forsvarsformaga kan beredskapen hojas i olika nivéer. Hojd
beredskap ir ett samlingsbegrepp for beredskapsgraderna skdirpr beredskap respektive
hogsta beredskap. Dessa termer ska inte sammanblandas med de beredskaps- och
stabsldgen som organisationer kan vilja att organisera sig i under kriser och katastrofer.
Om Sverige ir i krigsfara eller om det rider utomordentliga férhéllanden, orsakade av
att det 4r krig utanfor Sveriges grinser, fir regeringen besluta om skirpt eller hdgsta
beredskap. Beredskapshéjningen innebir att delar av, alternativt hela, totalférsvaret
mobiliseras for delar av landet eller hela landet. Om Sverige 4r i krig rider hogsta
beredskap och totalférsvar dr da all samhillsverksamhet som ska bedrivas. Under hogsta
beredskap ska till exempel kommuner och landsting Gvergd i krigsorganisation

(Férsvarshogskolan, 2019).

Totalférsvarsplanering

Regeringen fattade den 10 december 2015 beslut om att Forsvarsmakten och MSB
senast den 10 juni aret dirpd skulle redovisa ett forslag till grundsyn med principer for
samordning, prioritering och resursférstirkning infor och under héjd beredskap och
yteerst i krig. Dirutéver skulle dven en beskrivning av genomférande av arbetet med en
sammanhingande  planering  for  totalférsvaret  limnas  (Forsvars-  och
Justitiedepartementet, 2015). Regeringen beslutade samtidigt att de enligt Forordning
(2015:1052) om  krisberedskap och hojd  beredskap  bevakningsansvariga
myndigheterna pa central och regional nivd, skulle dteruppta planeringen for sin
beredskap inom ramen for civilt forsvar. Som tidigare beskrivits omfattas inte
Likemedelsverket och eHilsomyndigheten av detta ansvar.

Lag (2006:544) om kommuners och landstings dtgirder infor och vid extraordinira
hindelser i fredstid och hojd beredskap (LEH), syftar till act kommuner och landsting
skall minska sarbarheten i sin verksamhet och ha en god formaga att hantera
krissituationer i fred. Kommuner och landsting skall dirigenom ocksi uppni en
grundliggande forméga till civilt forsvar.

Vid extraordinira hindelser och dé regeringen beslutat om hojd beredskap, uppfattas
svarigheter gillande landstingens méjligheter att ge och ta emot bistind gillande
likemedelsforsorjning savil internt inom landstinget och mellan virdgivare som mellan
landstingen i Sverige. Ett hinder uppges handla om att LEH inte ir tillimpbar pa
likemedelsomradet.
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Till skillnad fran likemedelsforsorjningsomradet kan
landstingen idag bistd varandra vid brist pa blod.

Civilt forsvar

Det civila forsvaret omfattar hela samhillet och alla de funktioner som maste fungera
dven under krig. Civilt forsvar ir siledes ingen egen organisation utan inkluderar all
verksamhet som bedrivs av statliga myndigheter, kommuner, landsting, privata aktorer
och frivilligorganisationer. I forhéllande till behovet av likemedelsfrsorjning si foljer
av detta att utdver hilso- och sjukvird, socialtjinst och smittskydd s ingar dven till
exempel tandvard och veterindrverksamhet i det civila férsvaret. Det civila forsvaret ska
grundas pd krisberedskapen och syftar dll att stotta det militdra forsvaret
(Férsvarshogskolan, 2019).

Mialet f6r civilt forsvar i Sverige dr att virna civilbefolkningen, sikerstilla de viktigaste
samhillsfunktionerna och bidra till Forsvarsmaktens férméga vid ett vipnat angrepp
eller krig. Krisberedskapen och krisberedskapsformigan ska utgéra en grund for
hanteringen av krigssituationer, tillsammans med skyddsatgirder, sikerstillda
samhillsfunktioner och férdelning av resurser till prioriterade verksamheter under hojd

beredskap.

En grundliggande forutsittning f6r en fungerande vird f6r minniskor och djur i
vardag, kris, hojd beredskap och krig ar att den som behéver sa lingt det dr méjligt far
ritt likemedel i rite tid.

I ”Overenskommelsen om 6kad tillginglighet i barnhilsovirden 2019” anges i kapitel
7.3 Insatser 2019, punkt 4, att landstingen ska paborja kartliggning av hur den normala
forsorjningen av likemedel, medicintekniska produkter och blod i slutenvirden kan
behéva anpassas for att mota de krav som stills inom ramen for det civila forsvaret samt
identifiera vilka insatser som bedoms vara mest prioriterade.

Under projektet framkom hinder gillande landstingens legala mojligheter att som
huvudmin for hilso- och sjukvard likemedelsforsorja den egna verksamheten och bistd
andra landsting i vardag, kris och krig. Utifran dessa hinder f6rsvaras dven
mojligheterna till att uppna en grundliggande och samlad férméga till civile forsvar
gillande den hilso- och sjukvard landstingen ansvarar for.
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F ormagan till f6rsorjningsberedskap gillande hur den nationella
likemedelsférsorjningen ska tillgodoses sévil i vardagen som vid
kris, hojd beredskap och krig bedoms av aktorerna behova
utvecklas.

Under projektet har deltagare inom olika berérda privata och offentliga
verksamhetsomraden och professioner under en workshopserie arbetat fram forslag pa
hur detta kan ske fran nuldge till ett 6nskat borldge. Det sammanstillda forslaget har
behandlats av juridiskt sakkunnig och redovisas under avsnittet "Sammanfattning samt
projektets forslag”.

Militirt forsvar

Det militdra forsvaret bestar av Forsvarsmakten inklusive Hemvirnet och ett antal
myndigheter som har till huvuduppgift att stédja det militdra forsvaret. Forsvars-
maktens resurser 4r en grund for det militira forsvaret.

Forsvarsmakten ska enligt  Forordning (2007:1266) med instruktion for
Férsvarsmakten uppritthalla och utveckla det militira frsvaret si att det kan mota ett
vipnat angrepp, forsvara Sverige och frimja den svenska sikerheten. Fér att uppfylla
mélet om en okad operativ férméga ska Forsvarsmakten planera for sina uppgifter och
i planeringen omfatta de resurser som krivs for att Forsvarsmakten ska kunna

genomfora sin verksamhet (Prop. 2014/15:109).

Forsvarssamarbeten

I den forsvarspolitiska inriktningen framhélls behovet av en férdjupning av Sveriges
forsvars- och sikerhetspolitiska samarbeten. Mot bakgrund av detta tecknade Sverige
2016 avsikesforklaringar for att inrikta och konkretisera de bilaterala samarbetena
gillande interoperabilitet, utbildning och 6vning med Storbritannien och USA
(Férsvarshogskolan, 2019). Sedan 2009 finns det dven ett strukturerat samarbete inom
forsvarsomridet genom NORDEFCO (Nordic Defence Cooperation) som syftar till
att frimja lindernas forsvarstormaga, till exempel genom gemensam utveckling och
anskaffning av forsvarsmateriel och formageutveckling till internationella militdra

insatser inom ramen f6r EU, Nato och FN (MSB, 2018).
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Sverige och Finland har sedan 2013 ett fordjupat férsvarssamarbete och genomfor
bland annat gemensamma 6vningar. Finland deltog till exempel i den svenska
Férsvarsmaktsovningen Aurora 2017. Samarbetet mellan linderna kompletterar den
nationella planeringen och ir inte forpliktigande. Mot bakgrund av samarbetet triffas
generaldirektorerna for MSB och den finska Forsorjningsberedskapscentralen
(FBC/NESA) arligen angiende beredskapen i forsorjningsfragor. Under dessa méten
diskuteras bland annat samarbete kring forsorjningsberedskapsfragor, niringslivs-
samverkan, cybersikerhet, legala fragor kring regelverk for kris och krig och
samarbetsprojekt kring regionala beroenden och sirbarheter (MSB, 2019e).

De huvudsakliga partihandlarna/logistiktjansteleverantdrerna i Sverige 4r som visats
tidigare dven verksamma pa den finska marknaden. I Finland finns till skillnad frin
Sverige en myndighet for forsdrjningssikerhet, med uppdrag gillande den finska
likemedelsforsorjningen. I uppdraget ingar bland annat en forteckning pé prioriterade
likemedel baserat pa aktuell f6rbrukning under en viss angiven tid och en lagstadgad
nivabaserad lagringsskyldighet for likemedel.

F or att sikerstilla forsorjningen av likemedel i Sverige under
minst tre minader har projektdeltagarna arbetat fram grunden for
ett forslag som ger en likartad men for Sverige anpassad struktur.
Férslaget innebir i korthet bland annat att en ny myndighet for
likemedelsférsorjning bildas och att en lagstadgad
lagringsskyldighet inférs i Sverige.

Virdlandsavtal

MSB samordnar pa regeringens uppdrag det civila krisberedskapsarbetet inom Nato i
samarbetet Partnerskap For Fred (PFF). Sverige har deltagit sedan PFF inrittades och
har varit en aktiv nation, militirt och civilt (MSB, 2019f).

Sverige ingick 2016 ett Virdlandsavtal med Nato (Host nation support, HNS). Avtalet
innebir bland annat att Sverige kan stodja och ta emot stdd fran Nato vid en kris eller
ett krig i Sverige eller i niromradet. HNS innebir inga forpliktelser, ger inga garantier
och paverkar inte Sveriges alliansfrihet men beskrivs ge okade forutsittningar for
Sverige att ge och ta emot stdd pa svenske territorium vid évningar, kriser och militdra
operationer i Sverige eller niromradet. Ett vil fungerande virdlandsstéd underlittar
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ocksa for Sverige att vara virdland for internationella $vningar. Aven Finland har ingatt
virdlandsavtal med Nato.

Ett effektivt virdlandsstod kriver att det inom det civila
forsvaret sikerstills praktiska och logistiska arrangemang till st6d
for militira verksamheter (MSB, 2019f). Tillging till likemedel
ir en nodvindighet i stodet for militira verksamheter.

Begreppet kritisk infrastruktur
Det finns olika definitioner av kritisk infrastruktur. EU:s definition &r:

Critical infrastructures consist of those physical and information technology facilities,
networks, services and assets which, if disrupted or destroyed, would have a serious
impact on the health, safety, security or economic well-being of citizens or the effective
functioning of governments in the member states.

(Nordregio, 2007)

I Sverige anvinds begreppet “skydd av samhillsviktig verksamhet”, vilket handlar om
att sikerstilla en formaga att forebygga, hantera och dterhimta sig frin allvarliga
storningar hos de verksamheter och funktioner som ir av betydelse for befolkningens
liv och hilsa, samhillets funktionalitet samt vara grundliggande virden (MSB, 2019d).
Till skillnad frin Sverige hanterar Finland, Norge, Danmark och Island men ocksi
Nederlinderna, Storbritannien, Kanada och USA {6rsérjningssikerhet inom ramen for
arbetet med skydd av kritisk infrastrukcur (MSB & LU, 2017). Bakgrunden till detta
ar att det vanligen 4r kritiska infrastrukturer som mojliggor forsorjningen till
samhillsviktiga funktioner och floden i samhillet.

Nordiska beredskapssamarbeten

Nordiska ministerrddet dr de nordiska regeringarnas samarbetsorgan och skapades 1971
baserat pa de si kallade Hagadeklarationerna I och II (2009 och 2013). Samarbetet
syftar bland annat till att stirka de nordiska lindernas formédga att motstd och hantera
allvarliga olyckor och kriser som kan drabba ett eller flera linder i Norden. De nordiska
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forsvarsministrarna har enats om att férenkla f6r de nordiska lindernas forsvarsmakeer
att verka pd varandras sj6-, luft- och landomréden i fredstid (Skr 2016/17:90 Nordiskt
samarbete 2016).

I oktober 2017 bjéd Férsorjningsberedskapscentralen i Finland (FBC/NESA) in till ett
trilateralt expertseminarium i Helsingfors ddr representanter for ett flertal myndigheter
i Finland, Norge och Sverige medverkade. Det konstaterades di att det finns
forutsittningar for ett fortsatt och fordjupat trilateralt samarbete mellan Finland, Norge
och Sverige inom omréadena forsérjningsberedskap och skydd av kritisk infrastrukeur.

Initiativ har tagits till en strategi i Baltikum avseende kritisk infrastruktur inklusive
likemedelsfrsorjning. En sidan strategi skulle verka som ett mellanled mellan
nationen och EU, grundat pi att linderna har liknande férhdllanden sisom klimat,
avstind, mer eller mindre integrerande ekonomier och infrastruktur samt att det finns
ett behov av mer samarbete kring kritisk infrastruktur (Nordregio, 2007).

MSB konstaterar i rapporten "Si bygger vi sikerhet i Norden — Ett svenskt
myndighetsperspektiv’ (MSB, 2018) att grinsoverskridande konsekvensanalyser och
kunskapsuppbyggnad kring forsorjningsberedskap behover bedrivas ur ett specifike
nordisket perspektiv, sivil inom som mellan sektorer och i dialog mellan offentliga och
privata aktorer. MSB konstaterar ocksd att det finns bilaterala avtal inom
forsorjningsberedskapsomradet mellan Sverige och Finland respektive Sverige och
Norge och att oavsett att avtalen inte i nuliget dr uppdaterade med avseende pé vilka
varor som omfattas, s finns det en grund for ett aterupptaget informationsutbyte och
ett samarbete mellan linderna i frigor om forsorjningsberedskap i internationella
krisligen.

Vidare anger MSB att de existerande f6rstirkningsresurser som finns inom olika
omriden behdver vara identifierade och att de grinshinder som kan forsvara ett effektivt
stéd mellan linderna behéver vara undanréjda. MSB beskriver ocksa att samarbetet
mellan ansvariga aktorer inom livsmedelsforsorjning, jordbruk och veterinirmedicin
behdver stirkas. Detta for att ge forutsittningar for ett gemensamt agerande vid
hindelser i hela hotskalan. Det kan till exempel finnas anledning att samverka kring
inforsel och distribution av kritiska varor, informationsutbyte om alternativa transport-
vigar och evakueringslogistik.

Férsvarsberedningen konstaterade i rapporten "Motstindskraft” (Ds 2017:66) att det
bilaterala samarbetet med Finland och Norge inom omréidet civilt férsvar skulle kunna
utvecklas vidare. Forsvarsberedningen forordade att forutsittningarna for ett trilateralt
samarbete mellan Sverige, Finland och Norge skulle undersokas.
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Likasa att Sverige tillsammans med Finland respektive Norge, skulle kunna identifiera
sektorer for gemensam planering, sisom exempelvis forsorjnings- och leveranssikerhet,
transporter och logistik, befolkningsskydd, reparation, drift och underhéll av kritisk
infrastrukeur, sjukvérdsresurser och likemedelsforsorjning.

D e forslag som projektet presenterar kan skapa férutsittningar
som underldttar samverkan mellan forsérjningsansvariga
myndigheter i det samarbete f6r gemensam planering gillande
forsorjnings- och leveranssikerhet som Forsvarsberedningen
konstaterat.

Svalbardgruppen

1975 inleddes ett samarbete om beredskapsfrigor inom hilso- och sjukvirden mellan
myndigheter i de nordiska linderna. Aktiviteterna grundas idag pa ett nordiskt
hilsoberedskapsavtal som undertecknades i juni 2002 (Nordic Public Health
Preparedness Agreement), innehéllande konkreta forslag fér det nordiska samarbetet i
Svalbardgruppen (Nordic Group for Public Health Preparedness).

I samarbetet ingir Danmark (Sundhetsstyrelsen), Finland (Social- och hilsovards-
ministeriet), Firoarna (Landsleknin), Grénland (Departementet for Sundhed,
Udviklings-og  planlegningsafdelning), Island (Helsedepartementet), Norge
(Helsedirektoratet), Sverige (Socialstyrelsen) och Aland (Alands landskapsregering)
(Nordhels, 2019).

Syftet dr att forbereda och utveckla hilso- och sjukvérdsberedskapen for att bittre
kunna hantera kriser och katastrofer, inklusive naturkatastrofer, olyckor och terrorism
med kemiska, biologiska och radiologiska dmnen. Syftet ir ocksi att genomfora
forberedelser av beredskapsitgirder och ge stod vid tillfillen da nagon av avtalsstaterna
drabbats. Samarbetet vid sjukvardsinsatser Gver landsgrinserna forsvaras dock av
juridiska hinder som behover losas. Sddana hinder avser bland annat likemedelsfragor
och behérighetsfrigor for personal. Enligt uppgift pagar utredningar 4ven inom detta
omrade.

Gillande arbetet inom det nordiska hilsoberedskapsavtalet beskriver MSB att det bor
fortsitta inom omraden som likemedelsberedskap och socialtjinstens roll vid allvarliga
hindelser och att detta 4r viktiga omraden dir samarbetet bor stirkas under kommande

ar (MSB, 2018).
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Nordiskt samarbete om vaccinberedskap

Med utgingpunkt i det Nordiska ministerradet, startade det norska Folkehelse-
instituttet ett arbete med att kartligga intresset for ett nordiskt samarbete inom
vaccinberedskapsomradet. Norge, Danmark, Island och Finland ingar i samarbetet dir
dven Sverige deltar. Samarbetet syftar till att stirka beredskapsarbetet gillande vacciner
som anvinds sillan eller behovs vid plotsligt uppstitt omfattande behov.

Vid ett méte i februari 2017 deltog Statens Serum Institut i Danmark (SSI), Institutet
for hilsa och vilfird i Finland (THL, central férvaltningsmyndighet inom hilso- och
sjukvardsomradet i Finland), Landspitali Island (The National University Hospital of
Iceland), Folkehelseinstituttet i Norge (FHI), och Folkhilsomyndigheten i Sverige.

Nordisk-baltisk veterinir beredskapsgrupp

En nordisk-baltisk veterinir beredskapsgrupp (N-B VCG) etablerades 2006 efter ett
initiativ av Nordiska ministerrddet (Nordiskt samarbete, 2019). Gruppens mal ir att
stirka samarbetet och utbytet av information och erfarenheter mellan
veterindrmyndigheterna i den nordisk-baltiska regionen.

Fokus ir planering av beredskapen och hanteringen av allvarliga utbrott av
djursjukdomar. Gruppen arrangerar bland annat seminarier, expertméten, work-
shoppar och simuleringsévningar. Ovningarna har till exempel omfattat ekonomiske
viktiga exotiska sjukdomar sisom mul- och klovsjuka, afrikansk svinpest, nilfeber,
blatunga, viral hemorragisk septikemi hos forell samt afrikansk histpest.

Informationssikerhet och beredskap

Likemedelsf6rsorjningen 4r beroende av ett stort antal IT-system med olika dgare och
forvaltning i centrala myndigheter, niringslivsaktorer, branschorganisationer, landsting
och kommuner. Systemen ir sinsemellan beroende vilket gor behovet av
informationssikerhet framtridande.

MSB ansvarar for att samordna arbetet med samhillets informationssikerhet och ska
till exempel stédja och samordna arbetet med samhillets informationssikerhet samt
analysera och bedéma omvirldsutvecklingen inom omradet. MSB ska ocksa svara for
att Sverige har en nationell funktion med uppgift att stodja samhillet i arbetet med att
forebygga och hantera IT-incidenter. MSB leder ett samarbete dir fem andra
myndigheter med sirskilda uppgifter inom omridet informationssikerhet deltar;
Forsvarsmakten, Forsvarets materielverk, Forsvarets radioanstalt, Post- och telestyrelsen
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och Rikskriminalpolisen/Sikerhetspolisen i ett samarbete for informationssikerhet

(SAMFI).

SAMFI  har utarbetat en strategi for aren 2010-2015 f6r samhillets
informationssikerhet med tillhorande tredrig handlingsplan. Informationssikerhet
omfattar bide administrativa och tekniska aspekter med avseende pd skydd mot ate
obehériga far tillging till information (konfidentialitet), riktighet och tillginglighet av
information. MSB har ocksa, tillsammans med ett antal myndigheter, tagit fram en
strategi med mal for stirkt informationssikerhet i vard och omsorg for att skapa en mer
samordnad informationssikerhet.

I strategin konstateras bland annat att det saknas en sammanhaillen kravstillning for
skydd av information inom vard och omsorg och de resurser som anvinds for att
hantera detta. MSB, Post- och telestyrelsen, Forsvarets radioanstalt, Sikerhetspolisen,
Polismyndigheten, Férsvarets materielverk och Forsvarsmakten har identifierats som
myndigheter ~ med  sirskilda  uppgifter  och  sirskilt  ansvar  inom
informationssikerhetsomradet och ingir i SAMFI. eHilsomyndigheten ingér inte i
SAMFI. Utredningen SOU 2015:23, "Informations- och cybersikerhet i Sverige.
Strategi och étgirder for siker information i staten” foreslog att for att yreerligare
formalisera, utveckla och f6rdjupa samordningen av informationssikerhetsarbetet inom
ramen for strategin att det inrittas ett Myndighetsrad for informationssikerhet.
Myndighetsradet ska ha dill uppgift att stddja och utveckla informationssikerhets-
arbetet i samhillet. Forslaget inkluderar inte eHilsomyndigheten (SOU 2015:32).

CHilsomyndighetens och Likemedelsverkets roll i
krisberedskapen dr for nirvarande under utredning. I skrivande
stund har beslut dnnu inte tillkinnagetts om dessa myndigheter
ska vara bevakningsansvariga myndigheter enligt Férordning
(2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga
myndigheters dtgirder vid héjd beredskap.

Cyberhot och cybersikerhet

Cybersikerhetsomradet innefattas i det Hagarelaterade nordiska samarbetet som
beskrivits ovan under rubriken Nordiska beredskapssamarbeten. Riskerna dr djupt
inbyggda i hilso- och sjukvardssektorn och cybersikerhet fir en allt stérre
uppmirksamhet savil i hilso- och sjukvirdssammanhang som inom likemedels-
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forsorjningen. Folk och Forsvar uppmirksammade cyberhotet vid den arliga
konferensen 2018 mot bakgrund av rapporter om att norska hilsomyndigheter utsatts
for ”den storsta cyberattacken av sitt slag”. Dessforinnan hade ett antal svenska
teleoperatdrer utsatts for en massiv 6verbelastningsattack med konsekvens att ett antal
webbplatser stordes ut. IT-attacker medfor risker, bland annat for storningar i
funktionalitet, tilltron till system och risk f6r st6ld av data (Folk och Forsvar, 2018).

Cyberattacker star for en betydande risk for likemedelsforsorjningen. Attackerna dkar
och cybersikerhet dr prioriterat i manga linder och foretag. Forsvarets radioanstalt
(FRA) betonade i en arsrapport 2018 behovet av fordjupad samverkan i Sverige,
exempelvis i form av ett nationellt cybersikerhetscenter (FRA, 2019b). EU har beslutat
om samordning av ett cybersikerhetscenter och NATO har etablerat ett
kompetenscentrum for cybersakerhet for sina medlemslinder. Flera linder har faststillt
en cybersikerhetsstrategi under de senaste 10 dren och négra har etablerat
cybersikerhetscenter for att kraftsamla resurser for cybersikerhet.

Internationellt finns the Global Cyber Security Capacity Centre (GCSCC) med fokus
pa forskning och kapacitetsbyggande (GCSCC, 2018) och Nato Cooperative Cyber
Defense Centre of Excellence (CCD COE) (CCD COE, 2018). P4 EU-niva ir det
agenturen the European Union Agency for Network and Information Security
(ENISA) som ansvarar fér omréadet (Publications Office of the European Union, 2018).
EU Science Hub - The European Commission's Science and Knowledge Service —
stddjer ett nitverk av kompetenscentra for cybersikerhet och ir dven ett europeiske
centrum for kompetens (EU Science HUB, 2018). Den forsta EU-omfattande
ovningen i storskaliga sikerhetsincidenter i nitverk, Cyber Europé, genomférdes 2010
(Europeiska Kommissionen, 2011).

Under projektet visade det sig svart att hitta mer specifik information om cybercenters
organisering och malsittning samt civila eller militira kopplingar. Dessutom ir detta dr
en relativt sett ny foreteelse och ingen utvirdering av center kunde hittas.

Omfattande mingder kinslig information hanteras i aktorernas I'T- system och flera
initiativ har tagits for att utveckla sikerhetslosningar. Sedan ett antal ar har till exempel
nationella arbeten utférts med avseende pa sikerhetsforbittringar gillande
autentisering och behorighetshantering inom hilso- och sjukvardens IT-system.
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Empirisk datainsamling med hinder och méjligheter

Vardagen ir en grund for den likemedelsberedskap som ska ta vid d& den normala
forsorjningen av olika anledningar inte lingre ricker till, detta enligt principerna om
ansvar, likhet och nirhet”’. Projektet har dirfor tagit fasta pd ate den
omsittningslagerhéllning som sker i vardagen ir en utgdngspunke for att underséka vad
en utdkad forsorjningsberedskap, tillsammans med annan nédvindig lagerhéllning,
kriver.

Den vardagliga forsorjningen av likemedel, medicintekniska produkter och blod
dimensioneras vanligen s att den kan mota vissa variationer i efterfrigan och skapar
hirigenom en grundliggande omsittningslagring. Vanligen hanteras logistiken kring
bestillning och péfyllning av lager enligt principen “just in time”, vilket innebir att
varan produceras och distribueras i den takt den férbrukas. “Just-in time-leveranserna”
bidrar séledes till att resurser fylls pd och omsitts i ett normalt och varierat logistiskt
fléde. Leveransmodellen beskrivs bidra till minskad risk for kassation pd grund av
utgdngen héllbarhet jaimf6rt med traditionellt beredskapslagrade resurser som anvinds
mera sillan.

Under projektet har aktdrerna framhéllit vikten av ett
fungerande flode och att en tillricklig krisberedskapsformaga
finns hos alla berorda akeorer i likemedelsforsorjningskedjan och
dess relaterande I'T-system.

Oppenvardsapoteken har skyldighet att tillhandahalla likemedel inom viss tid men har
idag inget krav pa 6ppethéllande vid samhillsstérningar och el- och IT-bortfall. Enligt
uppgift har de apotek som landstingen ingatt avtal med vissa mojligheter att stédja
landsting med avtal vid omfattande samhillsstérningar, men svirigheter att bista
landsting som saknar avtal da de saknar kunskap om férhéllanden i dessa landsting. Det
kan ocksd uppstd skillnader mellan landsting med avtal beroende pa vad som

'3 Tre grundprinciper i svensk krishantering: Ansvarsprincipen; Den som har ansvar for en verksamhet
under normala forhéllanden ska ha det ocksé under en krissituation. Likhetsprincipen; Under en kris
ska verksamheten fungera pa liknande sitt som vid normala frhéllanden — sa langt det 4r méjligt.
Verksamheten ska ocksé, om det dr méjligt, skotas pd samma plats som under normala frhéllanden.
Nirhetsprincipen; En kris ska hanteras dir den intriffar och av dem som ir nirmast berorda och
ansvariga. Det 4r alltsd i forsta hand den drabbade kommunen och det aktuella landstinget som leder
och arbetar med insatsen. Forst om de lokala resurserna inte ricker till blir det akcuellt med regionala
och statliga insatser. (www.krisinformation.se MSB).
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upphandlats och hur avtalen skrivits. Beroende pa vad som har avtalats kan situationen
i ett landsting inte nédvindigtvis vara densamma i ett annat landsting. De olika
forutsittningarna forsvirar mojligheten till en samordnad nationell ligesbild i vardag,

kris, hojd beredskap och krig.

Aven den nationella beredskapen och beredskapslagringen berors av de kritiska
beroenden, sarbarheter och risker som redogjorts for tidigare i detta kunskapsunderlag.
Exempel pé sidana beroenden ir till exempel att den verksamma substansen ibland
tillverkas i en enda fabrik i vidrlden och att lagstiftningen avseende packsedel,
information pé férpackningen och annan information om likemedlet ibland uppges
forsvara en effektiv och snabb distribution.

Ett gemensamt informationslandskap beskrivs vara centralt fr sjukvardens utveckling
(Inera AB, 2016). Samtidigt innebir det 6kade beroendet av informations- och
kommunikationsteknologi (IKT) risker, vilket visat sig till exempel i de olika storningar
som virdverksamheter drabbats av i samband med nedging av system,
belastningsattacker och intring under senare ar. IT-omradet visade sig under projektet
vara komplext och svaroverskidligt med en mingd olika och sinsemellan beroende
aktorer och IT-system. Aven inom detta omride saknas det idag ett 6vergripande ansvar
for helheten och for informationssikerheten.

Den verksamhetsansvariga professionen 4r uppmirksam pa den omfattande
restproblematikens konsekvenser. Ett exempel pid detta dr att tvd overlikare lyfte
problemet med omfattande restnoteringar som en eskalerande nationell

patientsikerhetsfraga i en debattartikel i media i maj 2019 (DN Debatt, 2019).

Det finns en ansats hos aktérerna att planera infér kriser, medan beredskapsplanering
och kontinuitetshantering for hela hotskalan foérekommer i en ligre omfattning.
Likemedelsf6rsorjningen hanteras som regel av sakkunniga inom likemedelsomridet
och krisberedskaps- och sikerhetssakkunniga engageras i lag omfattning i dessa fragor.

Inom Sverige sker informationen internt till landstingens vardverksamheter i vardag
och kris enligt uppgift oftast via likemedelsansvariga eller genom avtalad
apoteksleverantér. Det betyder att krisorganisationen eller funktionen tjinsteman i
beredskap (TiB) inte alltid nds av informationen. Bristsituationer inom
likemedelsforsorjning, blod, nutrition, medicintekniska produkter och medicinska
gaser omfattas enligt akeorerna inte heller vara en dterkommande friga i samband med
forekommande krisberedskapskonferenser. Detta till skillnad frin vardplatssituationen,
vilken ocksd dr en aterkommande och begrinsande bristsituation inom hilso- och
sjukvarden.
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Beroendeforhallandena ir komplexa och de analyser av beroendeforhallanden som
genomférdes under projektet visade att de finns kunskapsluckor gillande vem man ir
beroende av i olika situationer. Det finns dven kunskapsluckor gillande pa vilket sitt
man uppfattar att andra aktorer ir beroende av den egna verksamheten. Att
beroendeforhallandena ir oklara kan medféra svérigheter gillande samverkan och
samordning lokalt, regionalt och nationellt vid en omfattande samhillsstrning.

Sammanfattningsvis har aktorerna beskrivit att alla steg i likemedelsforsorjningskedjan
dr kritiskt beroende av fungerande IT-system och det finns ett stort behov av en
systemsyn  samt etablering av  alternativa rutiner, cybersikerhet och
kompetensforsérjning. Dessa rutiner behéver ocksd 6vas, uppdateras, omvirderas,
foljas upp, utvirderas och kontinuitetsplaner etableras. Reservrutiner bér idven
inkluderas i avtal.

Ovning framhalls som en mojlighet for att erhélla och
uppritthilla kompetens for att hantera kriser och att uppticka
brister. Enligt aktorerna ingdr forsorjningen av likemedel i reella
virden i lig omfattning i forekommande krisévningar.

Det likemedelsforsorjningsflode som projektet kartlagt kan delas in i forsérjning till
oppen vard, sluten vird samt djursjukvird. Vad giller likemedelsférsorjningen till
sluten vird finns det krav som innebir att vardgivarna ska sikerstilla tillging till
likemedel dven vid kris, hojd beredskap och krig. Det finns dock inga fortydliganden
eller preciseringar av vad ansvaret innebir eller vad som férvintas uppnas utifran
ansvaret. Gillande det fléde som gar till 5ppen vard genom 6ppenvardsapoteken saknas
motsvarande ansvar.

Aven ansvarsfordelningen for likemedelsforsérjning som helhet mellan nationell och
regional nivd behéver fortydligas. Detta giller frimst i relationen till och mellan
regionerna och berérda aktérer som i stor utstrickning visat sig oklar, vilket bland annat
framgatt i uppfattningar om att landstingen har ett mer omfattande ansvar 4n vad den
befintliga lagstiftningen utkriver. Det behdver dven tydliggoras pa vilket sitt nationella
och regionala aktorer kan bistd varandra vid omfattande bristsituationer och hur
prioritering och férdelning av resurser ska ske i kris, hojd beredskap och krig.

Planeringen av civilt foérsvar har inletts i landstingen, bland annat genom de
overenskommelser som staten och SKL har ingétt angiende finansiering av vad civilt
forsvar innebdr. Under projektet har det pigiende arbetet inte beskrivits omfatta
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likemedelsforsorjning, blod, medicintekniska produkter och nutritionsprodukter. I
"Overenskommelsen  om  okad  tillginglighet i barnhilsovirden 2019”
(Socialdepartementet & SKL, 2019) anges i kapitel 7.3 Insatser 2019, punkt 4, att
landstingen ska pabérja kartliggning av hur den normala f6rsérjningen av likemedel,
medicintekniska produkter och blod i slutenvarden kan behéva anpassas for att mota
de krav som stills inom ramen f6r det civila férsvaret samt identifiera vilka insatser som
bedoms vara mest prioriterade. Overenskommelsen kan dirmed komma att stodja
landstingen i detta arbete. Ett tydliggorande av ambitionsnivéer skulle ytterligare kunna

bidra till detta.

Under projektet har projekt- och referensgruppsdeltagarna
framhallit mojligheten att kvarstd som ett sakkunnigt ndtverk i
likemedelsforsorjningsfragor dven efter projekttiden. En
mojlighet som framhallics 4r att i framtiden utgora ett
sakkunnigrad under hela hotskalan och till exempel till en
krigsdelegation.

Resultatet av de ovan beskrivna forhallandena 4r grunden for projektets forslag, vilket
redovisas i avsnittet "Projekt- och referensgruppens forslag for resursforstirke
likemedelsforsorjning”.
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Vigledning for aktorers

kontinuitetshantering

Kontinuitetshantering dr en holistisk ledningsprocess som identifierar potentiella hot
och den inverkan pi verksamheten som dessa hot skulle kunna medféra om hoten blir
verklighet och som ger ett ramverk for att utforma en anpassningsbar organisation med
formaga till en effektiv reaktion som tryggar anseende, varumirke, virdeskapande
aktiviteter och de viktigaste intressenternas intressen.

(SS 22304:2014)

I kunskapsunderlaget redovisas ett forslag pa hur en redundant likemedelsforsérjning
under minst en tremdnadersperiod kan genomforas i Sverige ur ett nationellt
systemperspektiv.  Forslaget innefattar bidde den kontinuitetshantering och
omsittningslagring som ur projektdeltagarnas perspektiv krivs for ett fungerande
forsorjningsflode savil i vardag som vid kris, h6jd beredskap och krig samt de
forindringar som bedémts nodvindiga for att kunna implementera forslaget.

I projektets leverans ingr utdver det sammanstillda kunskapsunderlaget dven en
vigledning for aktorers kontinuitetshantering. Denna innefattar tre delar:

Del ett behandlar det nationella f6rsorjningsflédet av likemedel utan en tydlig dgare,
och som presenterats i tidigare kapitel. Kunskapsunderlaget bidrar med exempel och
forstaclse for hur komplexa forsorjningskedjor med fragmenterade 4dgarférhillanden
kan fungera ur ett systemperspektiv vid olika pafrestningar.

Del tva ir ett stod till de 21 landstingen. Stodet utgdrs av att varje landstings valda
forsorjningsmodell har visualiserats i en for landstinget unik bild av den egna
likemedelsf6rsorjningen. Bilden for ett enskilt landsting grundas pa de svar som
landstingen sjdlva limnat i enkiter och intervjuer under projektet. Bilderna har
overlimnats av projektet och igs, forvaltas och hanteras av respektive landsting efter
eget onskemal. Bilderna ger varje landsting méjlighet att arbeta vidare med den egna
kontinuitetshanteringen, till exempel i de mallar som ér en del i den tredje delen av
vigledning for akt6rernas kontinuitetshantering (del 3 nedan).
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Det har under projektet framgatt att landstingens arbete med kontinuitetshantering i
lag grad hittills omfattat likemedelsforsorjning, blod, medicintekniska produkter och
nutritionsprodukter och att kunskapen om faktaférhillanden inom krisberedskap och
civile forsvar, likemedelsforsérjning, informationssikerhet samt upphandling och
inkdp behover stirkas. Det har ocksd framgate att landstingen efterfrigar
ambitionsnivier. En ansats till fortydligande framgar av "Overenskommelsen om 6kad
tillginglighet i barnhilsovarden 2019” mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL), vilken anger att landstingen ska pabérja kartliggning av hur den
normala forsorjningen av likemedel, medicintekniska produkter och blod i
slutenvarden kan behova anpassas for att méta de krav som stills inom ramen for det
civila forsvaret. Landstingen ska dven identifiera vilka insatser som bedoms vara mest
prioriterade.

Del tre visar pa ett specifikt och konkret exempel pa hur en ansvarig akeor i
likemedelsforsorjningskedjan kan arbeta med kontinuitetshantering i den egna
verksamheten. Det valda exemplet 4r “Vigtransport av likemedel fran
tillverkare/leverantdr eller grossist till anvindare i ppen vard”. I denna del har projektet
samarbetat med Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB). Bakgrunden
till samarbetet 4r att MSB sedan 2017 bedrivit ett utvecklingsprojekt inom
kontinuitetshantering.

Under 2018 genomférde MSB enkitundersokningar och intervjuer hos samhaillsviktiga
verksamheter — bade offentliga och privata, i syfte att kartligga behov av stéd f6r arbetet
med kontinuitetshantering. Utifrin behovsbilden har fyra generella dtgirder tagits fram
som publicerades pd msb.se/kontinuitetshantering i juni 2019. Malgruppen for de
generella atgirderna 4r bade privata och offentliga aktorer som arbetar med
samhillsviktig verksamhet. De generella dtgirder MSB tagit fram ir:

e Utveckling av MSB:s metodkurs i att identifiera och uppritthilla
samhillsviktig verksamhet

e Webbsidor med samlat stod till privata och offentliga aktdrer for arbete med
kontinuitetshantering: www.msb.se/kontinuitetshantering

o Bildspelet Hur kontinuitetshantering héinger ihop med andra processer

e Lathund inklusive verktygslida f6r arbete med kontinuitetshantering
(innehéller presentationer, faktablad, dokumentationsmall och &vrigt
stodmaterial).
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Under hosten 2019 kommer MSB:s projekt att fokusera pé att ta fram riktade atgarder
till aktdrerna, ddribland ingar att anpassa Lathunden, instruktionen och/eller
dokumentationsmallen till utvalda verksamheter.

Utifran kopplingen mellan MSB:s projekt om kontinuitetshantering och projektet
”Resursforstirke likemedelsfrsorjning infor kris, héjd beredskap och krig” (RLM), har
ett pilotexempel genomforts med syfte att exemplifiera hur en specifik samhallsviktig
verksamhet i likemedelsforsorjningen skulle kunna brytas ned och foras in i
dokumentationsmallen. Med hinsyn tll anvindbarheten har den specifika
verksamheten avgrinsats till ett exempel som berér manga aktorer i
likemedelsforsorjningsflodet. Malet 4r att stodja privata och offentliga aktorers
kontinuitetshantering inom omridet likemedelsforsorjning, men ocksd att ge ett
generellt stod at aktorer genom att visa pé ett konkret exempel i den mall MSB har tagit
fram.

For mer information om det specifika exemplet samt generell information om
kontinuitetshantering hinvisas till: www.msb.se/kontinuitetshantering
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Diskussion

I diskussionen vidareutvecklas underbyggnaden av projektets forslag, med fokus pa
omriden som framtritt i resultaten och som i hég grad har paverkat utformningen av
projektets forslag (se Sammanfattning samt projektets forslag). Direfter redogérs for
nagra forslag pa vidare arbeten som framkommit under projektet.

Syftet med projektet var att i samverkan med landstingen och berérda privata samt
offentliga aktdrer skapa en enhetlig syn pd vad likemedelsberedskap innebir och hur
en god kontinuitetshantering kan uppnis. Projektets mal var att utveckla ett forslag for
hur en redundant likemedelsforsérjning i Sverige bor genomforas och fungera under
minst en tremanadersperiod.

I projektet har en internationell jimférelse med fokus pd nordiska linder ingatt.
Projektet har tagit intryck av detta, framférallt av den finska f6rsérjningsmodellen.
Projektets forslag baseras pd dessa intryck och med en anpassning f6r aktuella, svenska
forhéllanden utifrin insamlad empiri.

Den finska forsoérjningsmodellen grundas pd reglering med krav pd aktdrers
lagerhallning av  prioriterade likemedel och hanteras av en myndighet,
Forsorjningsberedskapscentralen (FBC/NESA). FBC/NESA organiseras inom arbets-
och niringsministeriets férvaltningsomrade och har i uppgift att planera och operativt
genomfora uppritthallandet och utvecklingen av landets beredskap. En lag om
tryggande av forsorjningsberedskapen utgér grunden for FBC/NESA och mélen med
forsorjningsberedskapen analyseras och faststills regelbundet. Den  senaste
uppdateringen skedde enligt uppgift ar 2013. FBC/NESAs verksamhet leds av dess
styrelse och finansieras genom Forsorjningsberedskapsfonden, vilken stir utanfor
statens budget. Fonden finansierar de kravstillda sikerhetsupplagen inklusive vissa
reservarrangemang som utforts i syfte att trygga den tekniska infrastrukturen.
FBC/NESA stodjer samarbetet mellan det privata niringslivet och den offentliga
forvaltningen pé olika sitt. I Finland inkluderas tillsatsimnen och forpackningsmaterial
samt medicintekniska produkter i lagerhillningen. Réda korset 4r dgare av Finlands
blodverksamhet och ansvarar for den nationella samordningen av blodverksamheterna.
I Sverige saknas samordnande funktioner for likemedelsforsorjning, blodverksamhet
och relaterande medicintekniska produkter samt I'T-system.
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Empirin visar ocksa pa att det inte heller finns nagon privat eller offentlig akt6r som
har en nationell helhetssyn med avseende pa samlade ldgesbilder av
likemedelssituationen, restsituationer och eventuella dverviganden om ransonering av
likemedel under viss tid. Dessa forhéllanden forsvirar dven méjligheterna for en
samordnad nationell ligesbild under héjd beredskap och krig. Detta ir ett behov som
genomgaende under projektet har framf6rts av aktérerna.

Ett resilient nationellt likemedelsforsorjningssystem kriver lagstiftning och krav pa
omsittningslagerhéllning i alla led. Detta inkluderar dven den enskilde individen.
Likasa statligt dgda beredskapslager som lagras pa skyddad plats (sikerhetslager) av
livsviktiga likemedel som kan anvindas vid en omfattande samhillsstérning och under
hojd beredskap och krig. Aven detta lager behover vid en viss tidpunkt omsittas och
dterforas in i systemet for att undvika omfattande kassation.

Ett kritiskt och starkt IT-beroende hos samtliga aktdrer, framforallc av
eHilsomyndighetens tjanster men ocksd av ndringslivsaktérer och bransch-
organisationer, har framkommit under projektet. I dagsliget dr det en komplex och
fragmenterad miljo som aktorerna arbetar i. Kopplat till likemedelsférsérjningen
inklusive blod, medicinska gaser, nutritionsprodukter och medicintekniska produkter
ar det fa myndigheter som har ett tydligt ansvar for krisberedskap enligt Férordning
(2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid
héjd beredskap. Exempel pa detta dr Likemedelsverket och eHilsomyndigheten.
eHilsomyndigheten  ingar inte heller i det myndighetssamarbete for
informationssikerhet som samordnas av MSB (SAMFI-samarbetet). Dirtill stills det
for ndrvarande inte heller krav pa krisberedskap hos niringslivsaktrer och
branschforeningar inom likemedels- respektive blodforsorjningen, eller pa ate
kontinuitetsplanering ska ske i samhillsviktiga verksamheter inom omradet hilso- och

sjukvird.

Projektgruppens sammansittning har haft en unik bredd av kunskap och kompetens,
som vanligtvis inte kommer samman i ett gemensamt forum. Projektdeltagarna har
visat ett stort engagemang for sakfrigorna och under projektets ging framhillit
mojligheten att kvarstd som ett sakkunnigt nitverk av privata och offentliga aktorer
under hela hotskalan. Nitverket skulle kunna formaliseras och bli ett stod for den
foreslagna nya myndigheten.

Det pagar idag ett fordjupat nordiskt samarbete inom flera omraden kopplat till
forsorjningsberedskap.  En  ny myndighet skulle stirka samarbetet och
kommunikationen i sakfragorna vilket dr sdrskile viktigt nir det giller likemedels-
forsorjningen som 4r en global och komplex friga med beroenden i flera led.
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Systemsynen krivs bide inom Sverige och i det nordiska samarbetet och for
omvirldsbevakning under hela hotskalan.

Det nationella krisberedskapssystemet utgir fran principerna om ansvar, likhet och
nirhet och ska byggas utifrin praktiken, underifrin och upp pa lokal, regional och
nationell nivd. Totalforsvaret har en annan ansats och byggs uppifrin och ner.
Projektets aktdrsperspektiv att med utgingspunke i krisberedskapen och aktorernas
aktiva medverkan ta fram en systemsyn av likemedelsforsorjningen i Sverige har gett
lirdomar att overfora till andra sammanhang inom till exempel totalférsvars-
planeringen.

Avsaknaden av en sammanhallande funktion for den nationella likemedels-
forsorjningen har lett till en flora av uppfattningar, foérestillningar, myter och
traditioner om forhallanden gillande f6rsorjningssystemet funktion. Ett exempel 4r att
landstingen uppfattats ha ett storre ansvar dn vad lagen utkriver. Ett annat exempel
handlar om bestimda uppfattningar om hur de globala férhéllandena egentligen ser ut.
Ett tredje exempel handlar om olika tolkningar och av vad det geografiska ansvar som
dvilar kommuner, linsstyrelser i praktiken innebir.

Det har visat sig finnas resurser i likemedelsforsorjningssystemet som idag inte
utnyttjas, dr fullt brukbara och som destrueras pa grund av att de trots deklarerad
hallbarhet inte ir forsiljningsbara. Detta leder till ett omfattande resurssloseri, dir
orsaker kan spdras till svagheter i designen av systemet. Svagheterna uppstar till exempel
mot bakgrund av deklarerad och reell hallbarhet samt toppar och dalar i tillging, till
exempel i samband med utging av patent. I nuldget finns ingen akt6r som hanterar
detta ur en helhetssyn.
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Slutsatser

Den nationella likemedelsforsdrjningen visade sig vara bade sirbar och utsatt for olika
allvarliga risker och hot. Den visade sig ocksé vara komplex, marknadsstyrd och global.
For att vara en nddvindig forutsittning och ett kritiske beroende for behandling inom
hilso- och sjukvirden visade sig likemedelsforsorjningen dven vara ett outforskat
omrade, till exempel i relation till blodférsérjningen.

Ansvaret dr idag uppdelat pé ett antal privata och offentliga aktorer och for flera saknas
krav pd krisberedskap och funktionalitet under hela hotskalan. Det stills idag inte heller
nagra krav pa kontinuitetshantering inom hilso- och sjukvardsomradet. I dagsliget
saknas ett sammanhéllet ansvar for den nationella likemedelsforsérjningen till 6ppna
och slutna vardformer. Dirtill har det framkommit att en flora av uppfattningar,
forestillningar och myter existerar inom likemedelsf6rsérjningsomradet.

Att na en framgingsrik kontinuitetshantering i odefinierade och komplexa system
staller stora krav pd kunskapsutveckling, kompetens och samarbete mellan
identifierade, berorda sakomraden.

Vidare arbete

Mialen har uppnatts och under projektets gang har delresultat frin projektet delgetts
och tagits om hand pa olika sitt. Ett exempel pa att delresultat har omhindertagits ir
att det visualiserade likemedelsforsorjningsflodet sedan 2018 vidareutvecklats i en
dominmodell av Sveriges Kommuner och Landsting. Projektet har dven bidragit med
ett specifikt exempel fran likemedelsf6rsorjningsomradet, samt provat detta i samarbete
med ett MSB projekt. Detta MSB projekt tog fram ett vigledande stod och mallar for
aktorers kontinuitetshantering som publicerades i juni 2019.

Andra arbeten inom omradet har ocksd startat under projektets gang. Ett sidant
exempel 4r att regeringens uppdrag till den sirskilda utredaren av Hilso- och
sjukvardens beredskap och férméga infér och vid allvarliga hindelser i fredstid och hojd
beredskap (Dir. 2018:77) innefattar likemedelsforsorjning och forsérjning av
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medicintekniska produkter till minniskor. I uppdraget relateras dven till projektet. Ett
annat exempel utgdrs av att landstingen erhillit viss statlig ersittning for att paborja
kartliggning av hur den normala forsérjningen av likemedel, medicintekniska
produkter och blod i slutenvarden kan behéva anpassas for att mota de krav som stills
inom ramen for det civila férsvaret. Landstingen ska ocksa identifiera vilka insatser som
bedéms vara mest prioriterade (Socialdepartementet och SKL, 2019). Gillande den
nationella blodforsorjningen har tvd projekt inletts, ett gillande frysta trombocyter och
ett gillande frystorkad plasma. Det senare i samarbete med Norge och Finland.

Utdver de uppgifter som angetts i det forslag som projektet arbetat fram har behov av
vidare arbete identifierats. Detta handlar bland annat om att inomorganisatoriska
samarbeten behover utvecklas mellan funktionsomriden som likemedelsforsorjning,
upphandling, hilso- och sjukvardsverksamheter och krisberedskap samt civilt forsvar,
for dmsesidig kunskapsutveckling och balanserade kravstillanden. Exempel pa detta dr
vid upphandling och i arbetet med kontinuitetshantering. Vidare behovs det
undersokas hur organisationers dvningsverksamhet kan inkludera likemedels-, blod-
och nutritionsforsorjning samt forsorjning av medicintekniska produkeer utifran reella
virden pd ett effektive sitt.

Vidare arbete handlar ocksi om att det geografiska omradesansvar som lidnsstyrelserna
och kommunerna har behéver lyftas och diskuteras. Detta utifrin olika tidsaspekter
och vilka dtgirder som dr mojliga och dnskvirda vid en situation dir Sverige helt eller
delvis stir utan fungerande forsorjning av likemedel, blod, medicintekniska produkter
och nutritionsprodukter. Den enskildes insikt, behov och méjligheter till foljsam
likemedelsbehandling genom sikerstilld tillging och inom ramen for gillande
regelverk behéver ocksd diskuteras och sittas i relation till Férménsregelverkets
funktion. Detta sirskilt med tanke pé det identifierade behovet av anpassning till den
dterupptagna totalférsvarsplaneringen. Inom detta omrade behéver dven majligheter
till receptforlingning for individer med kroniskt beroende av tillging till likemedel
undersokas for att undvika administrativ 6verbelastning pa hilso- och sjukvérden i kris

och krig.

For sakkunniga inom krisberedskapsomradet som har i uppgift att hantera
organisationens kontinuitetshantering stills det indirekt omfattande krav pa kunskap
och forstielse inom en mingd omriden. Detta framgir tydligt da det giller
forsorjningsfloden, som ofta 4r komplexa med kritiska beroenden i flera led och nivéer
och med olika dgare. Forsorjningsflodet gillande likemedel visade sig under projektet
vara bade komplext och outforskat. Pa vilket sitt krisberedskapssakkunnigas kunskap
kan stirkas dr dirfor yteerligare ett omrade som bor omfattas av vidare arbete.
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Definitioner och férklaringar

Begrepp

tioner och forklaringar

Apoteksombud

Allvarlig héandelse (synonym
sérskild hdndelse)

Beredskapslagring

Blodcentral

Blodenhet

Blodgivare
Blodkomponent
Blodmottagare
Blodtappning

Blodverksamhet

Civilt férsvar

Critical Infrastructures

Detaljhandel

Dosdispensering

E-hélsa

Naringsidkare som vid ett visst forséljningsstalle utfor sddana uppgifter som
anges i 2 a kap. 4 § pa uppdrag av den som har tillstand enligt 2 kap. 1
§.(Lagen (2009:366) om handel med lakemedel)

Handelse som &r s& omfattande eller krdvande att resurserna maste
organiseras, ledas och anvandas pa sarskilt satt. (Socialstyrelsens termbank
2019-06-24).

Att lakemedel i beredskapssyfte lagras for att vid behov kunna tas i ansprak vid
en allvarlig nationell kris- eller krigssituation (Stenérus Dover et al., 2019: FOI-
R--4644--SE).

Inrattning dar fysisk eller juridisk person bedriver blodverksamhet (SOSFS
2009:28 om blodverksamhet).

Blodkomponent med unik identitet (SOSFS 2009:28 om blodverksamhet).

Person som ar registrerad vid en blodcentral och uppfyller kraven for att ge blod
eller blodkomponenter (SOSFS 2009:28 om blodverksamhet).

Bestandsdel av blod, t.ex. erytrocyter, trombocyter och plasma (SOSFS
2009:28 om blodverksamhet).

Person som genom transfusion far en eller flera blodenheter (SOSFS 2009:28
om blodverksamhet).

Forfarande nér det fran en blodgivare tas blod eller, med sérskild teknik,
blodkomponenter (SOSFS 2009:28 om blodverksamhet).

Insamling, kontroll, framstalining, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda for transfusion samt transfusionsmedicinska
laboratorieundersékningar infér utldmnande av blodenheter for transfusion
(SOSFS 2009:28 om blodverksamhet).

Det civila forsvaret definieras av den verksamhet som ansvariga aktorer
genomfor i syfte att gora det mojligt for samhallet att hantera situationer vid hojd
beredskap. Det civila férsvaret ar ingen organisation, utan den verksamhet som
bedrivs av statliga myndigheter, kommuner, landsting, privata aktérer och
frivillig organisationer (Férsvarshégskolan, 2019).

Critical infrastructures consist of those physical and information technology
facilities, networks, services and assets which, if disrupted or destroyed, would
have a serious impact on the health, safety, security or economic well-being of
citizens or the effective functioning of governments in the member states
(Nordregio, 2007).

Forsaljning av 1akemedel till konsument, sjukvardshuvudman, sjukhus eller
annan sjukvardsinrattning eller till den som &r behorig att forordna lakemedel.
(Lag (2009:366) om handel med lakemedel).

Fardigstallande av lakemedel for enskilds behov under viss tid genom uttag ur
tillverkarens originalférpackning. (Lag (2009:366) om handel med lakemedel).
Anvandning av informations- och kommunikationsteknologi med utgangspunkt i
Varldshéalsoorganisationens halsodefinition:

Ett tillstdnd av fullstandigt fysiskt, psykiskt och socialt valbefinnande. Med hélsa
menas fysiskt, psykiskt och socialt valbefinnande (Regeringsbesiut nr lII:2 -
Socialdepartementet & SKL, 2016).
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Farmaceut
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Medicinteknisk produkt som en vardgivare har tagit ansvar for som tillverkare
och som konstruerats och tillverkats for att uteslutande anvéndas i den egna
verksamheten. (SOSFS 2008:1).

En extraordinar handelse ar en handelse som avviker fran det normala, innebéar
en allvarlig storning eller risk for storning i viktiga samhallsfunktioner och kraver
skyndsamma insatser av samhallet (Lag (2006:544) om kommuners och
landstings atgarder infor och vid extraordindra handelser i fredstid och héjd
beredskap).

Den som ar behdorig att utdva yrke som apotekare eller receptarie enligt 4 kap. 4
§ Patientsakerhetslagen (2010:659).

Férmagan att i kris- och krigssituationer 1) férse befolkningen med de varor och
tjanster som behdvs for dess fortlevnad och 2) férse samhallsviktiga
verksamheter med de varor och tjanster som behdvs for deras funktionalitet
(Stenérus Dover et al., 2019: FOI-R--4644--SE).

Halso- och sjukvard nar den ges i patients bostad eller motsvarande och som ar
sammanhangande 6ver tiden. (Socialstyrelsens termbank 2019-06-24).

For att starka landets forsvarsformaga kan beredskapen hojas. Hojd beredskap
ar antingen skarpt beredskap eller hgsta beredskap. Under hdgsta beredskap
ar totalforsvar all samhallsverksamhet som da skall bedrivas (Lag (1992:1403)

om totalférsvar och héjd beredskap).

System av lokaler, utrustning och tjanster som en organisation behdver for sin
funktion (SS 22304:2014).

Ett informationsbehandlingssystem integrerat i tillhrande organisatoriska
resurser (manskliga, tekniska och finansiella) som tillhandahaller och
distribuerar information (ISO 2382-1:1993).

Beredskap att bedriva hélso- och sjukvard i syfte att minimera negativa
konsekvenser vid sarskild handelse. (Socialstyrelsens termbank 2019-06-24).

Férmaga hos organisationen att efter ett avbrott fortsatta tillhandahalla varor
och tjanster i en i forvég accepterad omfattning (ISO 22301:2014).

Holistisk ledningsprocess som identifierar potentiella hot mot en organisation
och den inverkan pa verksamheten som dessa hot skulle kunna medféra om
hoten blir verklighet och som ger ett ramverk for att utforma en anpassningsbar
organisation med férmaga till en effektiv reaktion som tryggar anseende,
varumarke, vardeskapande aktiviteter och de viktigaste intressenternas
intressen (ISO 22301:2014).

Anm. Kontinuitetshantering innebar en férmaga att uppratthalla sin verksamhet,
oavsett vad som intraffar. Genom att ta fram planer for kontinuitetshantering kan
verksamheten, trots stérningar och avbrott, klara av att leverera de tjanster och
produkter som ar viktigast for samhallet/kunder, féretaget eller organisationer.
Det handlar bland annat om att minska sarbarheten och 6ka motstandskraften
mot olika handelser som kan paverka verksamheten pa ett negativt satt.

Minsta volym tjanster och/eller varor som ar acceptabel fér organisationen for
att uppfylla dess verksamhetsmal under ett avbrott (SS 22304:2014).

En handelse som drabbar manga méanniskor och stora delar av samhéllet och
hotar grundlaggande varden och funktioner. Kris ar ett tillstand som inte kan
hanteras med normala resurser och organisation. En kris &r ovantad, utanfor
det vanliga och vardagliga och att I6sa krisen kraver samordnade atgarder fran
flera aktorer (Prop. 2007/08:92).

Férmagan att genom utbildning, évning och andra atgarder samt genom den
organisation och de strukturer som skapas fore, under och efter en kris
férebygga, motsta och hantera krissituationer (MSBFS 2015:4, 2015:5
foreskrifter och allmanna rad om landstings risk- och sarbarhetsanalyser).
Anm. Beredskap for att kunna forebygga, motsta och hantera krissituationer
(Socialstyrelsens termbank 2019-03-19).

Med krishantering avses den mer omedelbara och operativa hanteringen av en
handelse eller stérning som intraffat i samhallet (Regeringens skrivelse
(2009/10:124).



Kritiska beroenden

Lakemedel

Lakemedelsforsorjning
Maskinell dosdispensering

Medicintekniska produkter

Partihandel

Primarvard

Process

Redundans

Resiliens

Restnoterade lakemedel

Restnotering

Resurs

Risk

Beroenden som ar avgdrande for att samhallsviktiga verksamheter ska fungera.
Sadana beroenden karaktariseras av att ett bortfall eller en stdrning i
levererande verksamheter relativt omgaende leder till funktionsnedsattningar,
som kan fa till foljd att en extraordinar handelse intraffar (bl.a. MSBFS 2015:4).

Substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att
den har egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos manniskor
eller djur, eller som kan anvandas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att
aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla diagnos.
(Socialstyrelsens termbank 2019-06-24).

De aktorer och verksamheter, fran lakemedelstillverkare till partihandlare, som
levererar lakemedel till slutforsaljare och anvandare (SOU 2013:54).

Fardigstallande av lakemedel for enskilds behov under viss tid genom uttag ur
tillverkarens originalférpackning. (Lag (2009:366) om handel med lakemedel).

Produkt som anvands for att pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra
en sjukdom, pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller
en funktionsnedsattning, undersoka, andra eller ersatta anatomi eller en
fysiologisk process eller kontrollera befruktning. (Socialstyrelsens termbank
2019-06-24).

All verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export av
lakemedel med undantag av utldmnande av lakemedel till allmanheten; sadan
verksamhet utférs gentemot tillverkare (eller dessas kommissionarer),
importdrer, andra partihandlare eller apoteksférestandare och personer som har
tillstand eller ar behdriga att lamna ut lakemedel till allmanheten i den berérda
medlemsstaten (Artikel 1.17, Direktiv 2001/83/EG).

Verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sadan
forsaljning av lakemedel som inte ar att anse som detaljhandel. (Lag (2009:366)
om handel med lakemedel)

Halso- och sjukvardsverksamhet som utan avgrénsning vad galler sjukdomar,
alder eller patientgrupper svarar for befolkningens behov av grundldggande
medicinsk behandling, omvardnad, férebyggande arbete och rehabilitering och
som inte kraver sjukhusens medicinska och tekniska resurser. (Socialstyrelsens
termbank 2019-06-24).

Grupp av samverkande eller varandra paverkande aktiviteter som omformar
insatser till utfall (SS 22304:2014)

Redundans "Overfléd”, nérvaro av extra komponenter utéver dem som kréavs for
en apparats normala funktion ("bade hangslen och livrem"). Innebér att
funktionen kan uppréatthallas trots fel eller avbrott, men annorlunda &n normailt.
(Krisberedskapsmyndigheten, 2008)

Begreppet resiliens har olika betydelser beroende pa det sammanhang dar det
anvands och férekommer inom olika kontexter sa som individ-, system-,
samhalls- och organisationsniva. Genomgaende och oavsett kategori eller niva
sa ar dock resiliens en beskrivning av, pa ett eller annat satt, formagan att sta
emot och klara av en férédndring, samt aterhamta sig och vidareutvecklas (MSB,
2013b).

Ett lakemedel kallas restnoterat nar det under en period inte gat att bestélla fran
tillverkaren, det vill sdga nar innehavaren av godkdnnande for férsaljning av
lakemedlet, inte kan leverera det (Lakemedelsverket, 2013).

Med restnotering avses en lakemedelsbrist som uppstar om en innehavare av
ett godkannande for forsaljning av lakemedel inte kan leverera ett lakemedel till
en partihandlare/grossist som i sin tur da inte kan leverera lakemedlet vidare
vilket kan resultera i en situation dar Iakemedel inte kan tillhandahallas till
patienterna (EMA, 2018).

Alla tillgangar, personer, fardigheter, tekning (innefattande anlaggning och
utrustning), lokaler, férrad och information (elektronisk och annan) som en

organisation vid behov ska ha tillganglig for sin verksamhet och for att na sitt
mal (SS 22304:2014).

En sammanvégning av sannolikheten for att en handelse ska intraffa och de
konsekvenser handelsen kan leda till (MSBFS 2015:4).
Osékerhetens effekt pa mal (SS 22304:2014).
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Samordnade aktiviteter for att leda och styra en organisation med hansyn till
risk (SS 22304:2014).

En riskanalys ar ett systematiskt satt att identifiera riskkallor och bedéma
sannolikheter fér odnskade handelser samt konsekvenserna av dessa (jmf ISO
31000:2009).

En sarbarhetsanalys ar ett systematiskt satt att identifiera och klarlagga de
egenskaper eller forhallanden som gor en verksamhet, ett system eller samhélle
mottagligt for de skadliga effekterna av en handelse (jmf. MSBFS 2015:4).

Angivet satt att utféra en aktivitet eller en process (SS 22304:2014).

En verksamhet som uppfyller minst ett av féljande villkor.

- Ett bortfall av eller en svar stérning i verksamheten kan ensamt eller
tillsammans med motsvarande handelser i andra verksamheter pa kort tid leda
till att en allvarlig kris intraffar i samhallet.

- Verksamheten ar nddvandig eller mycket vasentlig for att en redan intraffad
kris i samhallet ska kunna hanteras sa att skadeverkningarna blir s sma som
mojligt (MSBFS 2015:4, 2015:5 & MSB, 2013)

Den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser lakemedelsférsorjningen till eller
inom sjukhus. (Lag (2009:366) om handel med lakemedel)

Halso- och sjukvard som ges till en patient som ar intagen vid en vardinrattning.
(Halso- och sjukvardslagen (2017:30))

De egenskaper eller forhallanden som gor ett samhalle, ett system, eller
egendom mottagligt for de skadliga effekterna av en handelse (MSBFS 2015:4).

Handelse som ar sa omfattande eller krédvande att resurserna maste
organiseras, ledas och anvandas pa sarskilt satt (Socialstyrelsens termbank,
2019).

Anm. Ersatter begreppet "allvarlig handelse”. Vid faststéllandet av denna plan
finns fortfarande begreppet "allvarlig handelse” i lagstiftningen, begreppet
kommer succesivt att ersattas med "sarskild héandelse”.

Definieras i Sverige i lakemedelslagen och omfattar framstallning, férpackning
eller ompackning av aktiva substanser utéver lakemedel och mellanprodukter
(Lag 1992:859).

Totalférsvar ar verksamhet som behdvs for att forbereda Sverige for krig (Lag
1992:1403).

Totalférsvar bestar av militér verksamhet (militart férsvar) och civil verksamhet
(civilt férsvar) (Lag 1996:1470).

Fysisk eller juridisk person som yrkesmassigt bedriver halso- och sjukvard (Lag
(2009:366) om handel med lakemedel).

Annan hélso- och sjukvard an sluten vard (Halso- och sjukvardslagen
(2017:30).

Inrattning for detaljhandel med Iakemedel som bedrivs med tillstand enligt 2
kap. (Lag (2009:366) om handel med lakemedel).



Forkortningar

AMF Access to Medicine Foundation

API Active Pharmaceutical Ingredients

APL Apotek Produktion och Laboratorium AB

BiS Bloddvervakning i Sverige

CBS Canadian Blood Services

CCD COE The NATO Cooperative Cyber Defence Centre of Excellence

CMR Konvention om fraktavtal vid internationell godsbefordran pa vag (Convention relative au
contrat de transport international de marchandises par route)

DDP Delivered Duty Paid

DSB Direktoratet for Samfunnssikkerhet og Beredskap

DTP Direct to Pharmacy

DV Djurvard

EES European Economic Area

EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industry and Associations

EMA European Medicines Agency

EU Europeiska Unionen

ERC Erytrocyter

EXW Ex Works (fran fabrik)

FASS Farmaceutiska Specialiteter i Sverige

FBC/NESA Forsorjningsberedskapscentralen (Finland)

FEH Forordning (2006:637) om kommuners och landstings atgarder infor och vid
extraordindra handelser i fredstid och hojd beredskap.

Fimea Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet (Finland)

FPP Finished Pharmaceutical Products

FGL Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer

FM Forsvarsmakten

FRA Forsvarets radioanstalt

GCSscCC The Global Cyber Security Capacity Centre

GCP Good Clinical Practice

GDP Good Distribution Practice

GDPR General Data Protection Regulation

GIC Giftinformationscentralen

GLP Good Laboratory Practice

GMP Good Manufacturing Practices

GPP Good Pharmacy Practice

GVP Good Pharmacovigilance Practice

GXP ‘Good Practices’ regelverk och riktlinjer

HSL Halso- och Sjukvardslagen (2017:30)

ICC International Chamber of Commerce

IF IF Skadeférsakring AB

IKT Informations- och kommunikationsteknik

IDMP Identification of Medicinal Products

1ISO International Organization for Standardization

IT Informationsteknik
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SV
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THL
TLV
TRC
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Svensk Fdrening for Klinisk Immunologi och Transfusionsmedicin
Kommunikationsldsning for licensansdkan

Lag (2006:544) om kommuners och landstings atgarder infér och vid extraordinara
héndelser i fredstid och héjd beredskap

De forskande lakemedelsforetagen (Lakemedelsindustriféreningen)
Stodsystem till VARA

Lakemedel

Lakemedelsverket

Lunds Tekniska Hogskola

Lunds universitet

Léakemedelsverkets Informationssystem

Myndigheten fér samhallsskydd och beredskap

Medicintekniska produkter

Svenskt godkdnnandenummer for parallellimporterade lakemedel
The National Emergency Supply Agency (Finland)

National Health Service (Storbritannien)

Nationellt Produktregister for lakemedel

Nationell Patientéversikt

Nationellt Substansregister for Iakemedel

Public Service Obligations

Post- och telestyrelsen

Primarvard

Resursforstarkt lakemedelsforsorjning infor kris, hdjd beredskap och krig
Reduced Wholesaler Model

Samverkan for behorighet och identitet inom hélsa, vard och omsorg
Samverkansgruppen for informationssakerhet

Samverkande Blodsystem

Svensk informationsdatabas for Iakemedel

Identifieringstjanst

Sveriges Kommuner och Landsting

Socialstyrelsens natverk for lakemedelsfragor vid kris eller hdjd beredskap
Svensk Standard

Slutenvard

Statens veterindrmedicinska anstalt

Svenska Blodalliansen

Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats
(Styrkor, Svagheter, Mdjligheter och Hinder)

Séakerhetspolisen

Institutet fér halsa och valfard (Finland)
Tandvards- och lakemedelsférmansverket
Trombocyter

United Nations / Férenta Nationerna

Nationellt produkt och artikelregister for lakemedel
World Health Organization

Workshop

Oppenvard
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http://www.tamro.se/

https://www.tmj.dk/about-tmj/

185



Bilaga 1: Tabeller metod och material

Tabell A.
Projektets fyra delmal tillsammans med huvudfraga och metodsteg, aktivitet, malgrupp, syfte och mal med aktivitet.

Delmal och

huvudfraga

Metodsteg /
Aktivitet

Delmal 1 — Kartldgga lakemedelsflodet

Malgrupp for
aktivitet

Syfte med
aktivitet

Mal med aktivitet

11

Hur upprétthaller
berdrda aktérer
forsorjningen av
lakemedel,
medicinska
produkter,
nutritions-
produkter och
blod i vardagen?

Vilka ar de
framsta
problemen och
hindren med
dagens
lakemedels-
férsorjning?

Metod: A, D Lakemedelschefer 21 | Datainsamling Kartlagga nuléget i

Enkat 1 landsting gallande samtliga landsting samt

Med uppféljande forsorjning, visualisera svaren i 21

intervjuer. information och flédesbilder.

2017 Q2-Q3 kommunikation

Metod: A. Projekt- och Datainsamling Kunskap infor

Enkat 2. referensgrupp Workshop 1

2017 Q1

Metod: A, D FGL Datainsamling Komplettera FGL svar

Samtal, Enkéatsvar Enkat 2

2018 Q2-Q3 Kunskap infor
Workshop 3

Metod: A, D Akeriféretag Datainsamling Komplettera Akeri-

Studiebesok 1 foreningens svar,

Uppféljande fragor Enkat 2

2017 Q3

Metod: A, C, D Urval av projekt- och  |Datainsamling Vardering av styrkor,

SWOT-analys referensgrupp samt svaghet, méjligheter och

adjungerade deltagare hinder i nulaget.

Metod: A. Grossisterna Datainsamling Komplettera

Studiebesdk 2 grossisternas svar,

Uppféljande fragor Enkat 2

2017 Q4

Metod: A, D SweBA, adjungerad Datainsamling Kunskap blodférsérjning,

Samtal, Enkatsvar
2017 — 2019 Q2

sarbarheter och kritiska
beroenden.

Metod: A, D
Samtal, enkéatsvar och
uppfoljande fragor

Apoteksféreningen

Datainsamling

Kunskap om 6ppenvards-
apoteksverksamhet.

Metod: A, D

Samtal, enkétsvar och
uppfoljande fragor
2018 Q1

eHéalsomyndigheten
och Inera AB

Datainsamling

Kunskap om IT-
férhallanden vardagen.

Metod: A, D Giftinformations- Datainsamling Kunskap verksamhet och
Enkat 4 centralen antidotsystem.

2017 Q4,

samtal 2019 Q1

Metod: A, D Industri och LIF Datainsamling Kunskap om férhallanden
Studiebesok vardagen.

lakemedelsindustri,
Enkatsvar och

uppfdljande fragor
2018 Q2
Metod: A Projekt- och Datainsamling Kunskap infér
Enkat 2 referensgrupp Workshop 1
2017 Q1
Metod: A, D FGL Datainsamling Komplettera FGL svar
Samtal, Enkatsvar Kunskap infor
2018 Q2-Q3 Enkat 2
Workshop 3
Metod: A, B Projekt- och Gemensam grund Samsyn, enas kring
Workshop 1 referensgrupp infor Workshop 2. problem, hinder,
2017 Q4 Undersoka sarbarheter, kritiska
Enkat 5/a uppfattningar om beroenden i vardagen.

beroenden mellan
aktorer

Forstaelse for aktorernas
uppfattning om
beroendeférhallanden i
vardagen.
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Metod: A, D Akeriféretag Datainsamling Komplettera Akeri-

Studiebesok 1 foreningens svar,

Uppfdljande fragor Enkat 2

2017 Q3

Metod: A, C, D Urval av projekt- och Datainsamling Vérdering av styrkor,

SWOT-analys referensgrupp samt svaghet, méjligheter och
adjungerade deltagare hinder i nulaget

Metod: A. Grossisterna Datainsamling Komplettera

Studiebesdk 2 grossisternas svar,

Uppfdljande fragor Enkat 2

2017 Q4

Metod: A, D SweBA, adjungerad Datainsamling Kunskap blodférsérjning,

Samtal, Enkatsvar
2017 - 2019 Q2

sarbarheter och kritiska
beroende

Metod: A, D
Samtal, Enkatsvar och
uppfdljande fragor

Apoteksféreningen

Datainsamling

Kunskap om 6ppenvards-
apoteksverksamhet

Metod: A, D eHalsomyndigheten Datainsamling Kunskap om IT-

Samtal, enkatsvar och |och Inera AB férhallanden vardagen
uppfdljande fragor

2018 Q1

Metod: A, D Giftinformations- Datainsamling Kunskap verksamhet och
Enkat 4 centralen antidotsystem

2017 Q4,

samtal 2019 Q1

Metod: A, D Industri och LIF Datainsamling Kunskap om férhallanden
Studiebesdk vardagen

lakemedelsindustri,
Enkatsvar och
uppfdljande fragor
2018 Q2

Delmal 2 — Kartlagga beredskapen

21 Hur uppréatthaller |Metod: A, D Lékemedelschefer / Datainsamling Kartlagga nulaget for
aktorerna Enkat 1 motsvarande i 21 gallande forsorjning |samtliga landsting till
férsorjningen vid |Uppféljande intervjuer |landsting / regioner inkl. beredskap. grund fér Workshop 2
storningar i 2017 Q2 -Q3
vardagen Metod: A, B Projekt- och Gemensam grund Enas kring problem,
(kontinuitets- Workshop 1 referensgrupp infér Workshop 2. |hinder, sarbarheter och
hantering) och 2017 Q4 Undersdka kritiska beroenden i kris
hur s uppfattningar om Forstaelse for aktorernas
planering infor beroenden mellan  |uppfattning om
kris, h6jd aktorer. beroenden i kris
beredskap och
krig ut? Metod: A Beredskapschefer / Datainsamling Kartlagga nulaget for

Enkat 3 motsvarande i samtliga landsting till
2017 Q3 landsting grund fér Workshop 2
Metod: A, B, C Projekt- och Genomfdra Utveckla och férdjupa
Workshop 2 referensgrupp och scenario-baserat kunskaper om risker,
Enkat 5/b adjungerade deltagare |stresstest/ sarbarheter, bero-enden
2018 Q1 funktionstest och hinder till grund for

Gemensam grund Workshop 3

infor Workshop 3.

Forstaelse for aktérernas
Undersoka uppfattningar om

uppfattningar om
beroenden mellan
aktorer

beroendeférhallanden i
kris
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Delmal 3 — Identifiera problemstéllningar och behov

3.1

Vad innebér
nulaget och hur
ser borlaget ut?

Metod: A, B, C, D Projekt- och Genomféra Kunskapsutveckling,
Datainsamling och referensgrupp och enkater, grund fér
analys i flera steg adjungerade workshops, sammanstallning och
2017-2019 deltagare studiebesok, analys i flera steg infor
SWOT-analyser |projektets leverans
och ater-
kopplingar
Metod: A, D Projektledningsgrupp  |Sammanstélining |Datainsamling for

Identifiering av
diskrepanser i

och analys av
lagar, regel,

juridisk bedémning
Kunskap om radande

ansvarsomraden instruktioner och  |ansvars-foérhallanden
regleringsbrev och luckor i ansvar
Metod: A, C, D Urval av projekt- och  |Datainsamling Vardering av styrkor,
SWOT-analys referensgrupp samt svagheter, mdjligheter
adjungerade och hinder i nulaget
deltagare
Juridisk bedémning av  |Projektets jurist Analys Underlag for forslaget
problemstaliningar och
behov
Delmal 4 — Identifiera majligheter
4.1 Vad kravs for att Metod: B, C Projekt- och Samsyn Gemensamt framtaget
sakerstalla Workshop 3 referensgrupp och avseende underlag for aterkoppling
lakemedelsforsérjin (2018 Q3 adjungerade framtaget forslag
ingen under deltagare till koninuitets-
viss tid, tre hantering
manader?
Metod: A, C, D Urval av projekt- och  |Datainsamling Vardering av styrkor,
SWOT-analys referensgrupp samt svagheter, mojligheter
adjungerade och hinder i nulaget
deltagare
4.2 Hur gor andra Metod: A Projektledningsgrupp, |Datainsamling Jamfora koncept for
lander? Studieresa nordiska projektagare och lakemedelsforsorjning,
lander adjungerade fokus Norden: Kunskap
2018 Q2 deltagare om forhallanden och
underlag for juridisk
bedémning
Metod: A Projektledningsgrupp  |Datainsamling Kunskap och exempel
Internationell jamférelse
4.3 Hur bor ett Metod: B, C Projekt- och Samsyn Underlag for
nationellt koncept |Workshop 3 referensgrupp och avseende projektleverans
for resursforstarkt  |2018 Q3 adjungerad deltagare |atgardsbehov
lakemedelsforsorjn
ing se ut ur Metod: C Projekt- och Aterkoppling Underlag for
aktorerngs Workshop 4 referensgrupp och bearbetat férslag |projektleverans
perspektiv? 2019 Q1 adjungerade
deltagare
Juridisk beddmning av | Projektets jurist Juridiskt bedémt och
forslag férankrat forslag for
leverans
Kalla: LU
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Tabell B.

Forteckning 6ver genomférda enkater, studiebesok, intervjuer, workshop, SWOT-analyser.

Metoder / aktiviteter
Enkat 1

Syfte / Malgrupp

Enkat

Lakemedelschefer / motsvarande
Syfte: Datainsamling

Enkat 2 Enkat

Projekt- och referensgrupp
Syfte: Datainsamling
Enkat 3 Beredskapsenkat
Beredskapschefer / motsvarande
Syfte: Datainsamling

Enkat 4 Enkat Giftinformationscentralen

Syfte: Datainsamling

Beroendeenkét

Enkat 5/a a.) vardag

Enkat 5/b b.) kris

Projekt- och referensgrupp

Syfte: Datainsamling

2017-10-03

Projekt- och referensgrupp

Syfte: Samsyn och gemensam grund avseende
kontext och terminologi, grund fér WS2

2018-01-29 - 30

Projekt- och referensgrupp

Syfte: Funktionsundersdka lakemedelsforsorjningen,
grund féor WS3

2018-09-6 — 7

Projekt- och referensgrupp

Syfte: Utveckla och férankra forslag inkl. behov av
eventuella regelandringar, grund for WS4
2019-01-10

Projekt- och referensgrupp

Syfte: Aterkoppla framtaget, férslag

Workshop 1

Workshop 2

Workshop 3

Workshop 4

Studiebesok Besok under projektets gang hos olika aktérer som

kopplas till lakemedelsforsérjningen
Syfte: Férdjupning av enkatssvar
Intervjuer under projektets gang hos olika aktorer
som kopplas till lakemedelsforsorjningen
Syfte: Férdjupning av enkatssvar
Nordisk studieresa 2018
Norge, Danmark, Finland

Syfte: Jamféra koncept for lakemedelsférsorjning i
Norden

Intervjuer

SWOT-analyser Sakkunniga aktérer
Myndigheter, kommuner, naringsliv,
branschorganisationer, intresseféreningar

Syfte: Datainsamling

Mal

Kartlagga
lakemedelsforsorjningen i 21
landsting, visualisera svaren i
21 flédesbilder

Kunskap till grund fér WS 1

Kartldgga lakemedels-
beredskapen i 21 landsting

Kartlagga verksamhet

a) Kartlagga nulaget till grund
for WS 2

b) Kartlagga nulaget tiil grund
for WS3

Samsyn kring prioriterade
fokusomraden, problem och
hinder i vardagen

Fordjupad insikt om sarbarheter
och beroenden i
forsorjningsflodets olika delar i
kris, hojd beredskap och krig

Forankrat forslag for 6kad

robusthet och kontinuitet i minst
3 manader

Kvalitetssékrad projektleverans
gallande forslag pa atgarder

Kunskap om forhallanden

Kunskap om férhallanden

Mal: Kunskap om férhallanden
infor internationell jamférelse

Sakkunnigas vardering av
styrkor, svagheter, méjligheter
och hinder

Kalla: LU
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Bilaga 2: Lagstiftning landsting

Exempel, lagstifining gillande landstingens verksambetsansvar:
Hilso- och sjukvardslagen (2017:30): 2 kap

2 § Med huvudman avses i denna lag det landsting eller den kommun som enligt
lagen ansvarar for att erbjuda hilso- och sjukvard. Inom en huvudmans
geografiska omrade kan en eller flera virdgivare bedriva verksamhet.

3 § Med vérdgivare avses i denna lag statlig myndighet, landsting, kommun,
annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet.

4 § Med sluten vérd avses i denna lag hilso- och sjukvard som ges till en patient
som ir intagen vid en vardinrittning.

5 § Med 6ppen vard avses i denna lag annan hilso- och sjukvérd 4n sluten vard.

6 § Med primirvard avses i denna lag hilso- och sjukvérdsverksamhet dir 6ppen
vard ges utan avgrinsning ndr det giller sjukdomar, éalder eller
patientgrupper. Primirvirden svarar for behovet av sidan grundliggande
medicinsk behandling, omvérdnad, forebyggande arbete och rehabilitering
som inte kriver sjukhusens medicinska och tekniska resurser eller annan
sarskild kompetens.

Hilso- och sjukvardslagen (2017:30): 5 kap.

2 § Dir det bedrivs hilso- och sjukvirdsverksamhet ska det finnas den personal,
de lokaler och den utrustning som behévs for att god vard ska kunna ges.

Hilso- och sjukvardslagen (2017:30): 7 kap.

4 § For hilso- och sjukvard som kriver intagning vid vardinrittning ska det
finnas sjukhus.

8 § I fragor om hilso- och sjukvird som ber6r flera landsting ska landstingen
samverka.
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Hilso- och sjukvardslagen (2017:30): 8 kap.

8 § Landstinget far erbjuda likemedel utan kostnad till den som fir hilso- och
sjukvéird i hemmet (hemsjukvird).

Hilso- och sjukvirdslagen (2017:30): 12 kap.

4 § Landstinget far pa framstillning av en kommun inom landstinget erbjuda
likemedel utan kostnad ur likemedelsforrad till den som 1. bor i en sidan
sirskild boendeform som avses i 5 kap. 5 § andra stycket socialtjinstlagen
(2001:453), eller 2. far hemsjukvird genom kommunens férsorg.
Landstinget svarar for kostnaderna for likemedel som rekvireras till
likemedelsférraden.

Lag (2018:143) om 4ndring i hilso och sjukvardslagen (2017:30)

7 S Nationellt hogspecialiserad vard. 7 §/Trider i kraft 1:2018-07-01/ Med
nationell hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hilso-
och sjukvird som behéver koncentreras till en eller flera enheter men inte
till varje sjukvardsregion for att kvaliteten, patientsikerheten och
kunskapsutvecklingen ska kunna uppritthéllas och ett effektivt anvindande
av hilso- och sjukvardens resurser ska kunna uppnas. Lag (2018:143).

LEH (2006:544), 1 kap.

1 § Bestimmelserna i denna lag syftar till att kommuner och landsting skall
minska sirbarheten i sin verksamhet och ha en god férmdiga att hantera
krissituationer i fred. Kommuner och landsting skall dirigenom ocksa
uppnd en grundliggande formaga dill civile forsvar.

LEH (2006:544), 4 kap.

1 § Kommuner och landsting fir pa begiran limna hjilp till andra kommuner
och landsting som drabbats av en extraordinir hindelse i fredstid. Om hjilp
har limnats har kommunen eller landstinget ritt ill skilig ersdttning av den
andra kommunen eller landstinget.

2§ Om en kommun eller ett landsting har en f6r totalfrsvaret viktig uppgift
och denna blir oskiligt betungande till foljd av krigsskada eller andra
utomordentliga férhéllanden som orsakats av krig eller krigsfara, 4r andra
kommuner och landsting skyldiga att limna hjilp. Omfattningen av hjilpen
beslutas av regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer.
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Bilaga 3: Exempel IT-system inom likemedelsomradet

Apotekslistan
Innehéller information om apotekens besoks- och postadresser och dppettider.

Arbetsplatskodsregistret

Om virdens arbetsplatskoder, foér att kunna hantera formanskostnader. En
arbetsplatskod maste vara giltig och finnas pa receptet, eller hjialpmedelskortet, for att
patienten ska kunna ta del av likemedelsf6rménen.

Elektronisk remiss

Detta ir ett pilotforsok med plan for breddinforande under 2018, som gor det mojlige
for vardgivare att skicka och ta emot remisser digitalt, &ven om vardgivarna anvinder
olika virdinformationssystem, tillhér olika organisationer, eller finns i olika landsting
och regioner.

Elektroniskt expertstod
Stod till expedierande apotekspersonal for kontroll av likemedelsinteraktioner etc.

Fullmaktsregistret
Innehéller fullmakter som privatpersoner gett till andra privatpersoner, eller till virden.

HSA-katalogen

Katalogtjanst HSA ir en elektronisk katalog som innehéller kvalitetsgranskade
uppgifter om personer och verksamheter inom svensk vird och omsorg. Detta ir en av
de viktigaste killorna for att styra behorigheten i olika IT-system, sirskilt system som
lyder under Patientdatalagen.

Hégkostnadsdatabasen
Pris- och forménsberikningar.

Identifieringstjinsten (SITHS)

SITHS-kortet har minga anvindningsomriden och 4r en av de viktigaste
grundtjinsterna inom nationell e-hilsa. Systemet anvinds av anstillda eller
uppdragstagare inom landsting, kommun och privata vardsektor for att uppfylla kraven
pa stark autentisering.

Kommunikationslosning for licensansékan (KLAS)

System som forskrivare och apotek anvinder for att skriva ut och expediera likemedel
som inte ir godkidnda i Sverige. Ansvarsskifte av systemforvaltningen mellan
Likemedelsverket till eHilsomyndigheten pga lagindring 1 januari 2017.

Legitimationsregistret
Om legitimerade férskrivare, specialistbehdrighet och begrinsade forskrivningsritter
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Leverantorernas egen information i VARA (LiiV)

Information frin Likemedelsverket, likemedelsleverantorer och Tandvirds- och
lakemedelsformansverket (TLV). Grundinformationen om likemedel (godkinda
likemedel, licenslikemedel och lagerberedningar) i LiiV ~ kommer fran
Likemedelsverket. Likemedelsforetagen kompletterar sedan med sin information.
Informationen som ldggs in i LiiV fors 6ver till VARA och vidare ut till vard och apotek.

Likemedelskollen
Tjdnst for allmdnheten baserat pd likemedelsforteckningen dir enskild individ kan se
all information om sina recept och uthimtade likemedel

Likemedelsforteckningen
Likemedelshistorik de senaste 15 manaderna.

Min f6rskrivning
E-tjinst for att folja upp forskrivningsmonster.

Nationellt administrationsstod

Distributionen av likemedelsférménen. Nir ett apotek utfor receptexpeditioner betalar
slutkunden for likemedlet i enlighet med hogkostnadsskyddet. Resterande belopp,
formansersittningarna, betalas ut retroaktivt till apoteksaktdrerna frin landstingen via
eHilsomyndigheten.

Nationella dos-registret
Om dosreceptinformation.

Nationellt e-receptformat
Ett nationellt faststillt format med verksamhetsregler f6r e-recept.

Nationell patientoversikt (NPO)

Detta system gor det mojligt f6r behérig vardpersonal att med patientens samtycke ta
del av journalinformation som registrerats hos andra landsting, kommuner eller privata
virdgivare. Alla landsting/regioner anvinder NPO.

Pascal

Systemet dr en applikation for virdpersonal att forskriva och bestilla likemedel och
handelsvaror for dospatienter. Det finns idag cirka 70 000 anvindare av systemet och
ca 200 000 dospatienter.

Receptdepd human
Ett nationellt register med alla e-recept. Recepten lagras i vintan pa att patienten ska
himta ut sin medicin pa ett apotek.

Receptdepi djur
Det nationella receptregistret for djur.
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Svenska Informationstjinster for Likemedel (SiL)

Grunden for Sil 4r en databas med information fran ett stort antal externa och egna
killor, som sammanstills och granskas 16pande. Sil anvinds bland som beslutsstod av
likare och andra férskrivare och for att skapa e-recept och alla landsting och regioner
har tillgang till Sil genom sina journalsystem.

Sjunet

Sjunet dr ett kvalitetssikrat kommunikationsnit framtaget och anpassat for vard och
omsorg och ir inte kopplat till Internet. Detta mojliggér kontroll éver vilka som ir
anvindare och en robust informationssikerhet. Sjunet anvinds av 100-tals olika
regionala och nationella tinster, som till exempel e-recept, &verforing av
patientjournaler, rontgenbilder och annan kinslig data.

Svevac

Systemet 4r en e-tjanst for stdd och informationsinsamling kring vaccinationer. Idag
finns 6ver 10 miljoner vaccinationer registrerade. Svevac mojliggor journalféring av
vaccinationer, automatisk 6verforing av viss information till Folkhilsomyndigheten,
biverkningsrapportering till Likemedelsverket, uppfoljning och statistik.

Subventioner
Praktisk information om likemedelssubventioner.

VARA

Det nationella produkt- och artikelregistret. Aktuell och kvalitetssikrad artikel- och
produktinformation. Likemedel och de férbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr i
hégkostnadsskyddet méste vara registrerade i VARA f6r att varden och apoteken ska
kunna skriva ut och expediera dem.

Virdguiden 1177

Systemet mojliggor digital kommunikation mellan vardgivare och invanare pd ett sikert
sitt. Invdnaren kan begira intyg, bestilla journalkopia, bestilla receptfornyelse, fa
information och stoéd och 1177 har idag 1,8 miljoner besék per ménad.
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