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Kort om rapporten

Lakemedelsforsorjning inom slutenvarden ar en lang och
komplex kedja, dar regionen endast har radighet over de
sista stegen. Forsorjningen av lakemedel ar sarbar och fre-
kvensen av restnoterade lakemedel bade inom Sverige och
utomlands okar. Revisionen bedomer att lakemedelsforsor;j-
ningen styrs sa att det finns forutsattningar for en tillracklig
tillgang pa lakemedel inom slutenvarden. Regionen uppfyller
ocksa i huvudsak kraven i lagen om funktioner inom lakeme-
delsforsorjning. Det saknas dock en samlad 6verblick av till-
gangen pa lakemedel inom regionen. En siddan redovisning
skulle ocksa underlitta for beredskapen vid kris och extraor-
dindra handelser.
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1 Slutsatser och rekommendationer

Likemedelsforsorjning inom slutenvarden ar en ldng och komplex kedja, dar
regionen endast har radighet 6ver de sista stegen, bl.a. upphandling av lakemedelsle-
verantorer och -distributor till slutenvirden. Revisionen har darfor granskat lakeme-
delsférsorjningen i slutenvirden i syfte att bedoma om regionen sikerstéller en till-
racklig tillgdng. Revisionen bedomer sammantaget att 1akemedelsférsorjningen styrs
sé att det finns forutsattningar for en tillracklig tillgdng pa lakemedel inom slutenvar-
den. Det saknas dock en samlad Gverblick av tillgéngen pé ldkemedel inom regionen.
En sddan redovisning skulle ocksa underlitta for beredskapen vid kris och extraordi-
nara hindelser.

Utover regionstyrelsens sirskilda ansvar i och med uppsiktsplikten, ar det framforallt
tre ndmnder som har ansvar for olika delar av 1ikemedelsforsorjningen arbetet med
ldkemedel. Enligt reglementena ska hilso- och sjukvardsnamnden (HSN) styra, pla-
nera och folja upp hilso- och sjukvarden. Fastighets -och servicenimnden (FSN) ut-
for uppgifter knutna till sjdlva upphandlingen och uppféljning av avtal med ldkeme-
delsleverantorer. Vardens kunskapsstyrningsnimnd (VKN) ansvarar for den lagstad-
gade ladkemedelskommittén och for att tillhandahélla fortbildning inom lakemedel at
vardgivare. Revisionen konstaterar att ingen av namnderna i sina respektive verk-
samhetsplaner 2020 har formulerat mal for l1akemedelsforsorjning. Halso- och sjuk-
vardsndmnden har dock antagit en ldkemedelsstrategi dar mal som beror likeme-
delsforsorjning finns. Av fullméaktiges budget 2021 framgar att HSN frdn november
2020 fatt ett ansvar for kategoristyrd upphandling av lakemedelsférsorjning till akut-
sjukhusen. Syftet ar att minska kostnaderna for l1akemedel. Det kan ocksé bidra till
att samla och tydliggora ansvaret for lakemedelsférsorjningen.

Respektive vardgivare har enligt lagen om handel med likemedel (2009:366) ansvar
for sin egen lakemedelsforsorjning for den slutna varden. Lagen slar ocksa fast att det
ska finnas en sjukhusapoteksfunktion. Inom Region Stockholm finns tre sddana ni-
vaer: lokala sjukhusapoteksfunktioner vid respektive sjukhus samt vid Stockholms
lans sjukvardsomrade (SLSO) (lagens sjukhusapotek), en regional sjukhusapoteks-
funktion och ett sjukhusapoteksfunktionsrad (SA-rédet). Den regionala sjukhusapo-
teksfunktionen utgor lakemedelsforsorjningsforvaltningen, ett forvaltningsobjekt
som i denna rapport bendmns forvaltningsobjekt 1akemedelsforsérjning. SA-radet le-
der forvaltningsobjekt likemedelsforsorjning och beslutar om storre fragor inom ob-
jektets forvaltningsplan for lakemedelsforsorjningen. SA-radet ska arbeta for att for-
valtningsplanen fo6ljs och att aktiviteter utfors for forvaltningsobjektet lidkemedelsfor-
sorjning. Det giller exempelvis samordning och sortimentfrégor.

Revisionen bedomer att hilso- och sjukvirdsndmnden, genom sin bestéllarroll, och
vardgivarna, genom sin utforarroll, sikerstallt de lagstadgade funktionerna for
ldkemedelsforsorjning. En svarighet med att varje enskild vardgivare har eget ansvar
for lakemedelsforsorjningen ar att ingen har 6verblick 6ver de olika nivierna och
ingen har ett utpekat ansvar for helheten. Det operativa arbetet med lakemedelsfor-
sorjning har organiserats i objektférvaltning. Denna organisering skiljer sig fran van-
lig linjeorganisation genom att forvaltningsobjekt 1akemedelsforsorjning ar
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separerad fran andra forvaltningar och bemannas med inldnad personal fran olika
forvaltningar och vardgivare. Att samla olika parter och arbetet i objektforvaltning
bedomer revisionen har underlittat samarbete och planering. Revisionen bedémer
ocksé att det finns en tydlig roll- och ansvarsfordelning, bade for respektive namnd
och i den objektforvaltning dir det praktiska arbete bedrivs.

Forvaltnings- och servicenimnden och forvaltningsobjektet likemedelsforsorjning
har avtal med sivil lakemedelsleverantérer som apoteksaktor. Distribution av
lakemedel till vardgivare sker bide via upphandlad apoteksaktor, ApoEx, och via
regionens eget bolag MediCarrier AB p& uppdrag av respektive vardgivare.
Revisionen bedomer att relationen mellan ApoEx och MediCarrier behover bli
tydligare och skulle gagnas av att regleras. Hélso- och sjukvardsforvaltningen bor i
samrad med forvaltningsobjekt 1ikemedelsforsorjning tydliggora rollerna mellan Me-
diCarrier och ApoEx for att klargora ansvaret for t.ex. leveranser av restnoterade
ldkemedel och stora virden i leveranser.

Storningar i likemedelsférsorjningskedjan som uppstéar inom de delar av som reg-
ionen inte har radighet 6ver, maste dnda hanteras inom regionen. Revisionen bedo-
mer att forvaltningsobjekt 1akemedelsforsorjning, genom regelbunden kontakt med
avtalade 1iakemedelsleverantorer, forsoker att forebygga konsekvenser av 1iakemedels-
brist genom att sa tidig som mojligt f4 information om eventuella problem. Region
Stockholm samarbetar ocksd med andra regioner for att 16sa situationer nir det upp-
star brist pa lakemedel. Det finns dock begransningar i lagstiftningen som hindrar
sddant samarbete.

Uppfoljning av arbetet med ldkemedelsforsorjning sker framst genom VKN:s ater-
kommande arsrapport for liakemedel, genom forvaltningsobjektets 16pande uppfolj-
ningsstruktur och FSN:s ordinarie avtalsuppfoljning. Revisionen bedémer att var och
en av dessa delar ar tillracklig, men konstaterar ocksé att det inte rapporteras en
samlad bild av 1akemedelsforsorjningen till ndgon politisk niva. Revisionen menar att
en sddan samlad bild skulle underlitta regionens beredskap infor kris eller extraordi-
néra hiandelser. Revisionen bedémer darfor att regionstyrelsens uppféljning och upp-
sikt av lakemedelsforsorjningen bor utvecklas da den idag endast omfattar lakeme-
delskostnader.

Rekommendationer
Regionstyrelsen bor

o se till att uppfoljningen till fullmaktige ger en samlad bild av 1akemedelsfor-
sorjningen for att underlitta beredskap infor en kris eller extraordinira hén-
delser.

Hilso- och sjukvérdsforvaltningen bor

e sikerstilla att ansvar och roller mellan MediCarrier och ApoEx tydliggors.



REGIONREVISORERNA REVISIONSKONTORET
REGION STOCKHOLM DATUM 2021-02-18

2 Utgdngspunkter for granskningen

2.1 Motiv till granskningen

Sverige liksom stora delar av varlden har under 2020 drabbats av covid-19 vilket in-
neburit ett extraordinirt ldge framforallt for varden. Pandemin har dven inneburit att
produktion och distribution av varor paverkats, bland annat likemedel. Aven i nor-
malldge dr Sveriges ldkemedelsforsorjning en del i ett globalt handelsflode och dér-
med importberoende.

En konsekvens av apoteksmarknadens avreglering under 2008-2009 blev att det nat-
ionella ansvaret delas av ett stort antal privata och offentliga aktorer samt branschor-
ganisationer. Det finns idag ingen myndighet eller aktor med ansvar f6r helhetssyn
over forsorjningskedjan av lakemedel. Det stélls inte heller krav pa kontinuitetshan-
tering, varken nationellt eller regionalt, inom omréadet, vilket innebar att det finns
risk for bristfillig planering for uppratthallande av verksamheter vid stérningar, ex-
empelvis nér leveranser av varor inte nar fram.!

Forsorjningen av lakemedel har, 4ven innan pandemin, visat sig sérbar, till exempel
genom en 6kad frekvens av restnoterade likemedel inom Sverige, men dven inom EU
och pa global niva. Anledningarna kan vara tillverkningsproblem, brist pa ra-
vara/verksamt amne, ovintat hog efterfragan, prispress, enskilda foretagsbeslut att
inte silja etc. I december 2020 var ca 517 humanldkemedel? restnoterade i Sverige.3
Enligt intervjuer avser ca 25 procent lakemedel inom slutenvirden, men aven rest-
noteringar i 6ppen- och egenvard riskerar att 6ka vardbehoven i slutenvarden. Risk
finns for 6kad arbetsborda hos sjukvardspersonal, som behover leta likemedelssub-
stitut, och i férlangningen finns dven patientsikerhetsrisker.

Det finns risk for otydliga ansvar och roller inom regionen i och med att flera aktorer
har olika, och delvis 6verlappande, ansvar nar det géller exempelvis upphandling, av-
tal, anskaffning, distribution och kvalitetsuppf6ljning. Inom Region Stockholm an-
svarar vardens kunskapsstyrningsnamnd (VKN) enligt reglementet for vardens kun-
skapsstyrning inkl. 1dkemedelsstod vilket innebar ansvar for fragor som ror patient-
sdkerhet och ladkemedelskommittéer. Likemedelskommittéerna4 har till uppgift att
verka for en siker, rationell och kostnadseffektiv anviandning av 1akemedel. Kommit-
téerna tar bl.a. fram Kloka listans. Hélso- och sjukvirdsndmnden (HSN) har bl.a. ett
overgripande planeringsansvar for att hélso- och sjukvéirden utformas och anpassas
till befolkningens behov pa kort och 1ang sikt sé att en god hilsa och vard pa lika vill-
kor for hela befolkningen uppnas, samt for att produktionen av hilso- och sjukvéard
styrs och samordnas pé ett effektivt satt. Namnden har ocksa ett uppfoljningsansvar.

! Halso- och sjukvard i det civila forsvaret, Delbetdnkande av Utredningen om hélso- och
sjukvardens beredskap (SoU 2020:23)

2 Lakemedel fér manniskor

33 https://lakemedelsverket.se/OVRIGA-SIDOR/Restnoteringar/, uttagsdatum 2020-12-28
4 Lag (1996:1157) om lakemedelskommittéer

5 Ett stod for forskrivande ldkare. De ldkemedel som tas upp pa listan ska vara effektiva,
sakra och till ett bra pris.
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HSN har dven tagit fram en regional lakemedelsstrategi.® Upphandling av lakemedel
gors med stod av fastighets- och servicenimnden (FSN).” Regionstyrelsen har upp-
siktsplikt samt ansvar for strategisk upphandling. Diaremot har ingen av nimnderna
ansvar for att trygga likemedelsforsorjningen.

Vare sig nationellt eller inom regionen stélls krav pa vardgivare om lagerhéllning, la-
gerniva eller att kunna tillhandahélla specifika 1akemedel. I upphandlingar formule-
ras oftast endast generella krav pa vilken leveransserviceniva som ska uppratthallas.8
Litet utrymme for lagerhéllning hos séval leverantor som vérdgivare i kombination
med just in time-leveranser riskerar att forsvira vardens mojligheter till planering
och framforhéllning vilket kan paverka vardkvaliteten.

Lakemedelstillstandsinnehavare (sk. MAH)9 har en anmélningsplikt till Likemedels-
verket for de likemedel som inte kan levereras under en period pa tre veckor eller
mer. Vitesforelaggande dr majligt, men det finns inga direkta sanktionsmojligheter
for att understodja anmélningsplikten och forfaringsséttet har brister, bade nir det
giller att anmaélan gors och att den gors med god framférhallning. Majoriteten av an-
malda restnoteringar till Likemedelsverket inkommer i ett sent skede, samma dag
som eller direkt efter att restsituationen har uppstétt.i© Det finns ocksé behov av in-
formation och samordning mellan varden och de olika delarna av forsérjningskedjan;
tillverkning, forsiljning och distributor. Om detta inte fungerar finns risk for att var-
dens prioriteringar och bedomningar paverkas.

2.2 Revisionsfraga

Styrs lakemedelsforsorjningen si att det finns forutsiattningar for en tillracklig till-
géng pa ladkemedel inom slutenvarden?

Delfragor:

e Hur ar roller och ansvar férdelade for att sdkerstilla en tydlig styrning och
samordning vad géller 1akemedelsforsorjning?

e  Hur sker planering och samordning i regionens del av forsorjningskedjan for
att siakerstilla att patienter far de 1ikemedel de behover?

e Hur férebyggs konsekvenser av eventuella storningar i forsérjningen?

e  Hur foljs arbetet med lakemedelsforsorjning upp och hur omsitts analyser
och slutsatser i styrningen?

2.3 Avgransning

Granskningen omfattar regionstyrelsen, hilso- och sjukvardsndmnden (HSN), var-
dens kunskapsstyrningsnamnd (VKN) samt fastighets- och servicenimnden (FSN)

6 Lakemedelsstrategi for SLL 2018-2022 (HSN 2017-1993)

7 Reglemente for regionstyrelsen och évriga namnder (LS 2018-0731)

8 Modeller for lagerhalining och distributionsvagar, 2017, Folkhdlsomyndigheten

° Marketing authorisation holder (MAH). Denna &r inte alltid identisk med tillverkaren.

10 Fyrbattrad information avseende nationell tillgéng till lakemedel vid bristsituationer Del-
rapport 1, 2020, Lakemedelsverket (Dnr: 4.3.1-2019-068169)
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och har avgrinsats till forsorjning av likemedel inom slutenvéard. Vardgivare har pga.
okad arbetsbelastning foranlett av pandemin inte berorts i granskningen.

Utgéngpunkten dr ett normalldge i varden, dvs. inte en krissituation eller ett sarskilt
ldge som coronapandemin utgor. Eftersom pandemin kan ha paverkat dven den ordi-
narie lakemedelsforsorjningen har fragor som ror kontinuitetsplaner 6versiktligt be-
rorts.

2.4 Beddomningsgrunder

Hilso- och sjukvardslagen (2017:30):

1 § Halso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sd att kraven pa en god vard upp-
fylls. Det innebér att varden sdrskilt ska [...] 2. tillgodose patientens behov av trygg-
het, kontinuitet och sidkerhet, etc. I god vard innefattas dven tillgdng till de l1akemedel
som behdvs. Regionen ska planera sin hilso- och sjukvard utifran behovet av vard
bland dem som omfattas av regionens ansvar for hélso- och sjukvard.

Reglementen for regionstyrelsen och ovriga namnder:

Hailso- och sjukvardsndmnden

2 § Namndens uppgifter

1. ansvara for att hilso- och sjukvarden utformas och anpassas till befolkning-
ens behov pa kort och lang sikt s att en god hilsa och vard pa lika villkor for
hela befolkningen uppnas,

2. ansvara for att produktionen av hélso- och sjukvérd styrs och samordnas p&
ett effektivt sitt,

4. planera och folja upp hilso- och sjukvarden [...],

12. finansiera och styra hilso- och sjukvérden [...] genom avtal och 6verenskom-
melser med privata utférare och Region Stockholms ndmnder och bolag.

Vérdens kunskapsstyrningsndamnd

2 § Namnden ska inom halso- och sjukvardsverksamheten i Region Stockholm
1. ansvara for fragor som ror lakemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer,
7. ansvara for patientsdkerhets- och vardhygienfragor

Fastighets- och servicendmnden

2 § Namnden ska mot ersittning erbjuda namnder och bolag tjanster inom inkops-
och upphandlingsstod.

Regionstyrelsen

1 Dnr: LS 2018-0731.
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1 § Styrelsen ska folja de fragor som kan inverka pa Region Stockholms utveckling
och ekonomiska stéllning och fortlopande i samridd med ndmnderna félja upp de
faststdllda méalen och aterrapportera till fullmaktige (uppfoljningsfunktion).

2.5 Metod

For att undersoka ansvar, roller, planering och samordning etc. har séval skriftliga
kallor studerats som intervjuer genomforts. Skriftliga kallor har utgjorts av foreskrif-
ter, strategier, handlingsplaner, forvaltningsplan, avtal etc.

Primardata har samlats in med hjilp av intervjuer med tjainsteman knutna till for-
valtningsobjekt likemedelsforsorjning, for att ge bilden av hur arbetet bedrivs ur
styrningsperspektiv. Med anledning av coronapandemins andra vag har vardgivarna
varit alltfor arbetstyngda och darfor har inga intervjupersoner sokts dar. Totalt har
atta intervjuer genomforts.

Annelie Helmersdotter Eriksson (projektledare) och Andreas Halvarsson fran revis-
ionskontoret har genomfort granskningen.
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3 Roller och ansvar i lakemedelsforsoérjning inom
slutenvarden

3.1 Kostnader for lakemedel

Den totala kostnaden for lakemedel inom Region Stockholm som ordinerats och re-
kvirerats inom slutenvard var ar 2019 ca 2 mdkr.12 Kostnaderna for likemedel har
under hela 2000-talet 6kat, se tabell nedan:

Tabell 1: kostnader for rekvisitionslakemedel i Region Stockholm (kélla: HSN prognos lake-
medel, 2020-10-22)*3

Ar Kostnad rekvisition
Mnkr Kostnadsokning

(mot foregaende
ar, procent)

2018 1796 12,1

2019 2 001 11,4

2020 (pro- 2 092 4,5

gnos)

2021 (pro- 2236 6,9

gnos)

Enskilda ar kan specifika hdndelser leda till 6kningar eller sankningar av kostnaden,
men sett 6ver en langre tidsperiod beror 6kningarna enligt intervjuer framforallt pa
inflation och storre behov pga. en dldrande befolkning. Likemedlens andel av sjuk-
vardskostnaderna uppges vara relativt konstant 6ver tid, strax under 10 procent.

3.2 Forsorjningsflodet

Region Stockholm handhar de sista stegen av forsorjningsflodet, dvs. upphandling av
leverantorer och distribution till slutenvardens lastkajer4 (blafargade steg i bilden
nedan). Manga steg aterfinns alltsd innan bade regionen och vardgivaren nas av sin
leverans. Det finns risker forknippade med vart och ett av dessa steg, savil innan som
efter leverans i bland annat tillverkning, handel, sortimentsarbete, upphandling,

12 https://janusinfo.se/praktiskinformation/upphandladelakeme-
del.4.7e3d365215ec82458644fc90.html, uttagsdatum 2020-12-29

13 Rr 2020 och 2021 &r prognoser. Resultat fran aterbaringsavtal for rekvisitionsldkemedel
och kostnader for radiofarmaka eller avancerade terapier vid ovanliga sjukdomar ingar inte i
prognosen. Inte heller eventuella éverféringar av kostnader for rekvisitionsldkemedel vid ut-
omlansvard.

14 Lastkajerna vid Karolinska Universitetssjukhuset Solna, Karolinska Universitetssjukhuset
Huddinge, Sédersjukhuset, Danderyds sjukhus, Sodertélje sjukhus, St. Gorans sjukhus ,
Norrtélje sjukhus och Medicarrier ingdr i det regionala avtalet. Transporten fran lastkajerna
ansvarar vardgivarorganisationens lokala sjukhusapoteksfunktions for.
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anskaffning, avtal, uppféljning och ekonomi samt distribution. De ekonomiska mar-
ginalerna har under flera ar minskat i alla led vilket innebér en storre prispress, vil-
ket kan paverka val av tillverkning, forsiljning pa vilken marknad etc.15
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Figur 1: Oversiktligt forsérjningsfléde for ldkemedel i Region Stockholm, slutenvard

(Figuren &r revisionens egen)

Region Stockholm har avtal dels med olika lakemedelsleverantérer (MAH) och dels
med en apoteksaktor och distributor, ApoEx. Foretaget ApoEx ansvarar for anskaff-
ning, packning och distribution av ldkemedel¢. Avtalen med likemedelsleveranto-
rerna ar enhetligt utformade sett till villkor och krav och ar oftast ettériga. Avtalet
med ApoEx dr forldngt fram till 2022. ApoEx levererar liakemedel i slutenvardsdos
fran sitt lager i Bromma till sju olika lastkajer, framst akutsjukhus och andra vardgi-
vare som bedriver verksamhet pa akutsjukhusen. Vissa vardgivare har egna avtal
med ApoEx, andra vardgivare fir, om de har avtal med regionen, avropa pa Region
Stockholms avtal. Enligt avtalskrav sker normalleverans inom sex timmar och akut-
bestallning sker sa fort som mgjligt med en instillelsetid om maximalt 60 min. Den
reservkapacitet som finns hos ApoEx hanterar normal vardag, inte en bristsituation.
Ovriga vardgivare avtalar om leverans via MediCarrier AB.17

Relationen ApoEx och MediCarrier ar inte tydligt reglerat® och parterna har enligt
intervjuer ingen affirsoverenskommelse idag. ApoEx levererar till MediCarriers last-
kaj varefter MediCarrier tar vid for leverans till sina kunder. Ansvarsfrégan ar inte
klar vad giller leveranser av restnoterade likemedel, ansvar for stora virden i

15 Resursforstarkt lakemedelsforsorijning infoér kris, hojd beredskap och krig, 2019, Lunds
universitet

16 ApoEx gor dven extemporeberedning (lakemedel som tillverkas i stérre kvantiteter av apo-
tek om godkénda lakemedel inte kan anvandas), slutenvardsdostillverkning samt ett antal
lakemedelsférsorjningstjanster som kvalitetsgranskningar samt bestallning och packning av
ldkemedel i ldkemedelsférraden hos vardgivaren.

17 https://vardgivarguiden.se/administration/verksamhetsadministration/lakemedel/lakeme-
delsforsorjning/lakemedelsleveranser/, uttagsdatum 2020-05-14

8 Avtal SLL1350
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leveranser etc. MediCarrier har en 6verenskommelse med SLSO, dock inte med
andra kunder. Samverkan kring varuflodet inklusive planering och styrning av flodet,
skulle kunna effektivera arbetet. Detsamma galler returer fran vardgivare till ApoEx
och var ansvaret ligger vid sk. bomkorningar, dvs. nér bestéllda leveranser inte
mottas. Kunderna fér tva fakturor, en frin ApoEx och en frdn MediCarrier.

3.3 Fullmaktiges och namndernas inriktning for
lakemedelsforsorjning

3.3.1 Fullmaktige

Som tidigare beskrivet (se 2.4 bedomningsgrunder) har fullméktige fastslagit namn-
ders ansvar som har baring pa lakemedelsforsorjning. I fullmiktiges budget 202019
gavs hilso- och sjukvardsndmnden (HSN) i uppdrag att utreda sikrad tillgang till 1a-
kemedel vid kriser och h6jd beredskap orsakade av framtida klimatforandringar.
Uppdraget breddades under aret till att gilla till att dven icke-krissituationer. Utred-
ningen, som avrapporterades till VKN i slutet av 2020, visade pa framtida 6kade be-
hov av likemedel vid vanliga folksjukdomar sédsom bl.a. luftvigssjukdomar, hjartkarl-
sjukdomar, allergiska besviar men ocksé pa okat behov av antibiotika.ze Ett 6kat be-
hov kommer troligen stélla hogre krav pa lakemedelsforsorjningen. Uppdraget har
annu inte dterrapporterats till fullméaktige.

Det finns ingen fornyad inriktning eller uppdrag for 1akemedelsforsorjning i fullméak-
tiges budget for 2021. Av fullmaktiges budget 20212t framgar att HSN ska fa ett an-
svar for kategoristyrd upphandling av 1iakemedelsforsorjning till akutsjukhus, i syfte
att minska kostnader. Enligt planen for kategoristyrning22 ska nimnder och bolag ar-
ligen och med start i samband med verksamhetsplaneringen for verksamhetsaret
2021 uppritta en plan for de kommande tre drens upphandlingar. Enligt intervjuper-
soner innebar detta att hilso- och sjukvirdsnamnden far ett mer tydligt och samlat
ansvar for ldkemedelsforsorjningen jamfort med tidigare.

I 6vrigt har fullméktige i sina budgetar inte angett mal for likemedelsforsorjningen
eller antagit nagot explicit styrdokument f6r forsérjningen.

3.3.2 Namnderna

I regionen har tre nimnder, ut6ver regionstyrelsens sarskilda ansvar i och med upp-
siktsplikten, ansvar inom likemedelsférsorjningen. Hélso- och sjukvardsndmnden
ska styra, planera och f6lja upp regionens hilso- och sjukvard. Fastighets -och ser-
vicenimnden utfor, genom SF upphandlings sédrskilda enhet for 1akemedelsfragor,
uppgifter, knuten till sjdlva upphandlingen (annonsering, tilldelning etc.) och upp-
foljning av avtal med likemedelsleverantorer. Vardens kunskapsstyrningsnamnd
(VKN) ansvarar for lagstadgad lakemedelskommitté och att tillhandahalla

19 RS 2019-0829.

20 yppdraget anges &ven i hélso- och sjukvdrdsnamndens verksamhetsplan (Dnr:HSN 2019-
0219) och avrapporterades till vardens kunskapsstyrningsnamnd 2020 (VKN 2020-0154).

21 RS 2020-0469.

22 RS 2019-1148
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fortbildning inom lakemedel at vardgivare. I praktiken utfors detta av personal inom
hilso-och sjukvardsforvaltningens likemedelsenhet.

Genomgang av regionstyrelsens23, fastighets- och servicenamndens24, hilso- och
sjukvirdsnamndens?5 respektive vardens kunskapsstyrningsnimndens26 verksam-
hetsplan 2020 visar att ingen av namnderna har formulerat mal for lakemedelsfor-
sorjning. Av hilso- och sjukvardsnimndens verksamhetsplan 2020 framgér dock en
inriktning for arbetet med likemedelsforsorjning. Det anges att lakemedelsforsorj-
ning ar en strategisk friga under kommande &r vilket bl.a. innebar hantering av rest-
situationer och beredskapslager.

Halso- och sjukvardsndmnden antog i april 2018 en likemedelsstrategi27, som géller
for perioden 2018—2022. Strategin innehaller bl.a. ett mal med baring pa lakeme-
delsforsorjning (se kapitel 4 for ndrmare beskrivning). I samband med att nimnden
antog lakemedelsstrategin uppdrogs hilso- och sjukvardsdirektoren att regelbundet
folja utvecklingen i omradet. Av ldkemedelsstrategin framgéar att strategin kontinuer-
ligt bor foljas upp och utvirderas, vilket gérs med den dterkommande arsberittelsen
om likemedel?8. Arsberittelsen redovisar aktiviteter kopplade till strategins mal.
Halso- och sjukvardsforvaltningen ansvarar enligt strategin for styrning, samordning
och viss utveckling av produktionen av hélso- och sjukvéard. Den faktiska ldkemedels-
forsorjningen ansvarar dock, enligt lag, respektive vardgivare for (se vidare avsnitt
3.4). Regionens forvaltningsobjekt for lakemedelsforsorjning (se vidare 3.5) ar ett
sétt att samordna fragan. Vid oférméga att utféra arbetet pa regional niva inom den
regionala sjukvardsapoteksfunktionen (se 3.5), exempelvis pa grund av resursbrist,
atergar fragan till virdgivarna/de lokala sjukhusapoteksfunktionerna samt respektive
leverantor som har det egentliga ansvaret for 1ikemedelsforsorjning.

3.4 Region Stockholms organisation for likemedelsforsorjning

Omregleringen av apoteksmarknaden 2009 medférde en dndring i lagen om handel
med likemedel.29 Andringen innebir att virdgivare har ett 6kat ansvar att organisera
lakemedelsforsorjningen pé egen hand eller genom avtal med andra. Enligt lagen ska
vardgivare organisera lakemedelsforsorjningen si att den bedrivs rationellt och att
behovet av sikra och effektiva 1akemedel tryggas. Lagen slr ocksé fast att det ska fin-
nas ett sjukhusapotek, som tillgodoser lakemedelsférsorjningen till eller inom sjuk-
hus, med farmaceutisk kompetens.3°

3.4.1 Sjukhusapoteksfunktioner
Inom regionen anvinds begreppet sjukhusapoteksfunktion. Ar 2012 fattade HSF ett
verkstillighetsbesluts! att det ska finnas tre nivaer gillande

23 RS 2019-0987.

24 \Verksamhetsplan avseende serviceférvaltningen (SF 2019-0307)
25 HSN 2019-0219.

26 VKN 2019-0016.

27 Lakemedelsstrategi for SLL 2018-2022 (HSN 2017-1993)

28 VKN 2020-0038

22 Lag om handel med lékemedel (2009:366)

30 Med sjukhusapotek avses inte en fysisk lokal.

31 verkstallighetsbeslut HSF 2012-09-11.
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sjukhusapoteksfunktioner: sjukhusapoteksfunktionsradet (SA-radet), en regional
sjukhusapoteksfunktion32 och lokala sjukhusapoteksfunktioner (lagens sjukhusapo-
tek) vid respektive sjukhus. Den regionala sjukhusapoteksfunktionen utgor lakeme-
delsforsorjningsforvaltningen, ett forvaltningsobjekt som i denna rapport bendmns
forvaltningsobjekt 1ikemedelsforsorjning. For varje funktionsansvarig i den regionala
sjukhusapoteksfunktionen finns en ansvars- och rollbeskrivning.33

Enligt ansvars- och rollbeskrivningen leder sjukhusapoteksfunktionsradet (SA-radet)
den regionala sjukhusapoteksfunktionen (forvaltningsobjekt ldkemedelsforsorjning)
och beslutar om storre frigor inom forvaltningsplanen for 1akemedelsférsorjningen.
SA-radet ska arbeta for att forvaltningsplanen f6ljs och att aktiviteter utfors for att
uppfylla den 6vergripande mélsédttning inom den regionala sjukhusapoteksfunkt-
ionen. Vidare uppger samma intervjuperson att det sé kallade SA-radet traffas ma-
natligen. Syftet ar att ta del av dterkoppling av aktuella drenden, fran respektive
funktionsomréde och i vissa fall leverantorer samt uppfoljning angaende aktuella av-
tal. Det kan ocksé vara aktuella fragestillningar som behover beslutas om av SA-ra-
det rérande forvaltningsobjekt lakemedelsforsorjning. Vid behov kan SA-radet delta i
diskussioner med leverantorer.

Ansvars- och rollbeskrivningen anger dven vilka uppdrag som ligger pad SA-radets
medlemmar: ordférandes4, representanter fran lokala sjukhusapoteksfunktionerss,
funktionsansvariga och avtalsansvariga (se 3.5.1 for narmare beskrivning).

Lokala sjukhusapoteksfunktioner finns vid samtliga akutsjukhus som drivs inom reg-
ionen och vid Stockholms lans sjukvardsomréde (SLSO). Dessa samordnas av den
regionala sjukhusapoteksfunktionen. De lokala sjukhusapoteksfunktionerna organi-
serar lakemedelsforsorjningen enligt lagen om handel med ldkemedel och svarar
aven for avrop fran avtal kopplade till l1ikemedelsforsérjningen.

3.4.2 Regionala sjukhusapoteksfunktionen

Forvaltningsobjekt 1akemedelsforsorjning har inget lagstadgat ansvar jamfort med
lokala sjukhusapoteksfunktioner. Det regionala ansvaret for lakemedelsforsérjningen
innebar enligt ansvars- och rollbeskrivningen:

e forvaltning och 6vergripande uppfoljning av avtal som exempelvis ApoEx
samt ta till &tgard (exempelvis sanktionsmdjlighet) om avtalen inte f61js36,

e samordning av regionens likemedelsforsorjning, utvecklingsinsatser inom
lakemedelsforsorjningen och leverantérsamordning,

3232 Aven andra regioner som exempelvis Region Skane, Region Kronoberg och Region Vast-
manland har en regional sjukhusapoteksfunktion

33 Framtagen av halso- och sjukvardsforvaltningen, daterad 2020-10-01. Diarienummer
anges inte.

34 Ordférandes uppdrag &r bl.a. att samordna den regionala sjukhusapoteksfunktionen och
driva viss utveckling inom den.

35 Representanternas uppdrag &r bl.a. att komma med input utifrén vardens och aktuell
vardgivares perspektiv till SA-radet.

36 Avser uppfoljning av kvalitet och genomférande av avtalade tjanster. Uppféljningen bestar
av avvikelserapportering fran vardgivare, incidentrapportering fran leverantérer och leveran-
térsrapportering av leveranssakerhet.
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e sortimentfragor inom lakemedelsforsorjningen

Forvaltningsobjekt likemedelsforsorjning ar organiserad enligt en sarskild modell for
forvaltningsstyrning.37 Som figuren nedan illustrerar skiljer denna organisering sig
fran vanlig linjeorganisation genom att forvaltningsobjekt lakemedelsférsorjning ar
separerad fran andra forvaltningar och bemannas med inldnad personal frin exem-
pelvis HSF (lakemedelsenheten), serviceforvaltningen (SF upphandling), SF IT38
samt vardgivare. Personalens arbete inom forvaltningsobjektet motsvarar ca 10-50
procent av anstillningstiden, uppger de intervjuade. Vardgivarna finansierar forvalt-
ningsobjektet utifran en fordelningsnyckel.

SLL FOA styrgrupp/
direktdrsgruppen

Beredningsgruppen for SLL
FOA

|—I

Styrgrupp MoT

(OAMOoT, FL MoT, FL it MoT,
vardgivarrepresentanter (framst logistikchefer)

—

Objektagare (OA) MoT

SF 1T/ férvaltningsledare IT Férvaltningsledare (FL) MoT

,_l

Férvaltnings-produktiedare,
LM-hantering, LM-
férsorjning och samordnare

AN\

Sjukhusapoteksrad (SA-rad): FL, vardgivarrepresentanter, adjungerade funktionsansvariga och upphandlingsansvarig

A\l

12 undergrupper (arbetsgrupper, avtalsrad m
fl), 12 funktionsansvariga (arbetstid mellan 10-

50%)

Figur 2: Férvaltningsorganisation lakemedel Region Stockholm (kélla: FOA)

Forvaltningsobjektet 1akemedelsforsorjning arbete utgar ifran en arligt beslutad for-
valtningsplan39, som anger hur objektet ska styras och dess uppgifter. Av forvalt-
ningsplanen framgar att ldkemedelsstrategin ska efterlevas.

For forvaltningsobjektet ladkemedelsforsorjning finns en dokumenterad rollbeskriv-
ning4° som beskriver uppdraget, ansvaret, arbetsuppgifter och befogenheter for

37 Enligt PM3-modellen som Region Stockholm arbetar utifrdn i férvaltningsobjekt.

38 De flesta i férvaltningsorganisationen arbetar en viss andel av sin ordinarie arbetstid inom
lakemedelsforvaltningen (angivet i procent i figur 2).

39 Daterad 2019-11-14, diarienummer anges inte. Férvaltningsplanen antas av objektégare.
40 Daterad 2015-06-22, diarienummer anges inte.
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styrgrupp, objektigare och forvaltningsledare. Styrgruppen Material och Tjanster
(MoT) bestar av direktorer frén berérda forvaltningar och har ett helhetsansvar for
forvaltningsobjekt 1ikemedelsforsorjning. Ovanfor dem finns en beredningsgrupp till
och sjélva styrgruppen FOA .4t Objektdgaren, anstilld vid serviceforvaltningen, har ett
overgripande ansvar for likemedelsobjekt ldkemedel och verkar som forandringsle-
dare pé strategisk nivé inom forvaltningsobjektet. Objektsagaren initierar strategiska
utvecklingsprojekt inom forsorjningsobjektet.

Forvaltningsledare leder likemedelsforsorjningsforvaltningens arbete och verkstéller
forvaltningsplanen. Nar det giller uppf6ljning svarar férvaltningsledaren for upprat-
tande av 16pande forvaltningsstyrningsdokument och kontinuerlig statusrapporte-
ring samt avvikelserapportering till objektagaren. Vid behov foreldggs hilso- och
sjukvardsnamnden (HSN) drenden for beslut.

Av ansvars- och rollbeskrivningen for sjukhusapoteksfunktioner (se ovan) framgar
ansvar och roller for objektets funktionsansvariga och upphandlingsansvariga.
Funktionsansvariga har rollen att vara expert inom sitt funktionsomrade42 och svarar
for regelbunden aterkoppling till forvaltningsledare samt bidrar till utveckling av
funktionsomradet. Upphandlingsansvarigas roll ar att stotta objektet rorande
avtalsfragor och ansvarar for ledning av avtalsrdd43, uppfoljning av avtal genom
avtalsrad, sikerstalla att kvartalsrapporter fran respektive leverantér inkommer,
granska kvartalsrapporter och vidta eventuell atgdrd med anledning av
granskningen, samt informera férvaltingsledare om problem och atgirder for
problemen. Intervjuad upphandlingsansvarig, anstélld vid SF upphandling, leder
avtalsradet for ApoEx.

3.5 Revisionens bedémning

Revisionen konstaterar att lakemedelsférsorjningen upprattshélls, trots en 1ang och
komplex forsorjningskedja, dir regionen endast har radighet 6ver de sista stegen. Det
innebar att storningar och problem som uppstar i de tidigare stegen ar svara att

styra. Kedjan kompliceras av minga olika avtal med séval 1akemedelsleverantorer
som apoteksaktor, och att distribution av likemedel till vardgivare sker bdde med
upphandlat bolag och med regionens eget bolag MediCarrier AB. Revisionen
bedomer att relationen mellan ApoEx och MediCarrier behover bli tydligare och
skulle gagnas av reglering. Halso- och sjukvardsférvaltningen bor i samrad med for-
valtningsobjekt ldkemedelsforsorjning sikerstilla att sa sker.

41 For att samordna verksamheters behov anvander Region Stockholm en férvaltningsstyr-
ningsmodell som organiserar viss verksamhet i en s3 kallad férvaltningsobjektarkitektur
(FOA). Dvs. en interorganisatorisk styrstruktur for att styra forvaltnings- och utvecklings-
uppdrag.

42 Det finns tio funktionsomrdden och under varje funktionsomrade finns en arbetsgrupp.
Funktionsomradena bestar av representanter fran ldkemedelsforsériningsférvaltningen,
vardgivare och ApoEx.

43 Det finns tva avtalsrad, ena galler ApoEx och det andra Visma Proceedo.
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Revisionen bedomer att hilso- och sjukvardsndmnden, genom sin bestéllarroll, och
vardgivarn,a genom sin utforarroll, har sikerstillt de lagstadgade funktionerna inom
lakemedelsforsorjning. Regionens omfattning och organisationella komplexitet gor
att det finns flera olika nivéer av ldkemedelsbestillare, lager, funktioner etc att ha
oversikt 6ver. Revisionen bedémer att det finns en tydlig roll- och ansvarsférdelning,
béde for respektive nimnd och i den objektforvaltning dar det praktiska arbetet
bedrivs. Det saknas ddaremot funktioner som kan ansvara for helhet och tydlig
samverkan for 6versikt 6ver t.ex. lagernivder. Med inférande av kategoristyrning
2020 forvantas hilso- och sjukvirdsndmnden kunna ta ett mer tydligt och samlat an-
svar for lakemedelsférsoérjningen.

4 Planering, samordning och forebyggande av
konsekvenser

4.1 Planering och samordning

Det finns ingen inom regionen som har 6verblick eller utpekat 6vergripande ansvar

av de olika nivaerna sasom lakemedelsforrad pa vardavdelningen, buffert- eller ser-

vicelager pa sjukhusen och pé lager hos tjansteleverantéren (ApoEx). D4 ansvaret ar
spritt kan sddan 6verblick endast ske i tat samverkan mellan samtliga aktorer.

Hilso- och sjukvardsnamndens lakemedelsstrategi44 omfattar de aktiviteter och ar-
bete som sker inom regionens likemedelsprocess. Ett av de mél som inkluderas i
strategin ar sdker och effektiv likemedelsforsorjning. For att nd malet ska, enligt
strategin, 1dkemedelsforsorjningen automatiseras och informationsflédet standardi-
seras. Strategin pekar vidare bl.a. pa behovet av att alla verksamheter som endera ar
en direkt del av eller som stottar likemedelsprocessen, samarbetar. Forvaltningspla-
nens respektive lakemedelsstrategins mal ar inte tydligt sammankopplade. Eftersom
arsrapporten for likemedel ocksé redovisar arbetet med aktiviteter kopplade till stra-
tegins mal tacks lakemedelsforsorjningsarbetet in i detta.

Aven i regionens avtal med likemedelsleverantorer slas behovet av samverkan fast
med krav om aktivt 6msesidigt informationsutbyte och strategiskt partnerskap mel-
lan leverantor och bestillare. I avtalen regleras priser och leveransplatser. Vid svarig-
heter att uppfylla leveranspunkterna kan vite utdémas av FSN. Granskningen visar
att vite flera gdnger har utdomts enligt avtalet med ApoEx och lakemedelstillver-
karna, dock inte under coronapandemin.

4.2 Forebyggande av konsekvenser

Restnoteringar och brister pa ldkemedel ar enligt uppgift ett stort problem globalt s&-
val som regionalt.45 Enligt intervjupersoner i regionen orsakar stérningar i forsorj-
ningskedjan merarbete i sokandet efter substitut. Det orsakar vidare stress hos sdvil
forskrivare som vardgivare att verksamheten ska paverkas negativt, vilket i sig kan
medfora anvandning av felaktiga substitut och en felaktig hantering av likemedel.

44 Lakemedelsstrategi for SLL 2018-2022 (HSN 2017-1993)
45 Nationell lékemedelsstrategi 2020-2022 (Bilaga till regeringsbeslut 2020-03-26 nr 1:5)
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Intervjupersoner uppger att alla led i lakemedelskedjan har effektiviserats och det ar
dyrt att halla lager och av denna anledning ar produktionen anpassad till forsalj-
ningskvoterna. Detta medfor att det dr svart att temporart skala upp eller ligga om
produktionen.

4.2.1 Regionens arbete

HSF stéttar varden, men vardgivarna har sjalva ansvar for ldkemedelsforsorjningen
enligt lag.46 I ansvaret ingar ocksa férradshallning. ApoEx har en tjanst, ladkemedels-
support, som innebar att lakemedel packas upp pé plats hos vardgivaren. Tjansten
avropas direkt. Enligt intervjuer kan detta innebéra att ApoEx har battre kunskap om
respektive vardgivares tillgdng pa likemedel 4n sjukhusapoteksfunktionen.

Vardgivaren har skyldighet att anmala till Likemedelsverket om det uppstar eller ris-
kerar att uppsta allvarliga brister i lakemedelsforsorjningen till eller inom sjukhuset,
inklusive vidtagna korrigerande &tgirder. Aven likemedelsforetag har, som nimnts
ovan, en skyldighet att restanmaila till Lakemedelsverket.47 Anmalningsplikten galler
godkénda likemedel som finns till forsidljning i Sverige, och alla restsituationer som
forvantas pagé i minst tre veckor eller om de ar kortare én tre veckor och kan med-
fora patientsdkerhetsrisker. Granskningens intervjuer visar att vardgivarnas anmal-
ningar fungerar battre jamfort med likemedelsleverantérerna. Detta eftersom foreta-
gen inte 6ppet vill erkdnna restnoteringar till forméan for konkurrenternas ékade for-
sdljning. Likemedelsverket saknar sanktionsmojligheter vid utebliven restanmailan.48

Nir en restsituation uppstar eller forvintas uppsta har likemedelsleverantorer ocksa
ett ansvar att informera sjukvard och apotek. I Region Stockholm uttrycks det expli-
cit i avtalen att foretagen da ska erbjuda lakemedelsersiattningar. Inom forvaltnings-
objektet finns en arbetsgrupp som arbetar med den sk. réda listan, dvs. preparat med
l1ag tillgdnglighet som &r extra kritiska. Gruppen, dar vardgivare, ApoEx och ansvarig
inom forvaltningsorganisationen deltar, har moten veckovis for att gé igenom listan.
Om bristsituation foreligger, kopplar de in experter for att hitta utbytesvaror. Funkt-
ionsansvarig har minga och tita kontakter med likemedelsbolag for status, berdknad
leverans etc. Informationen publiceras pa Janus info.49

Det ar enligt lagso inte tillatet att flytta ldkemedel mellan olika vardgivarorganisat-
ioner, vilket omgjliggér en omfordelning. Under coronapandemin har férdelning
skett direkt frin ApoEx till virdgivare med storst behov. ApoEx delar information om
sitt lagersaldo for ett antal covid-likemedel med férvaltningsobjektet som en del i att
regionen ska kunna prognosticera tillgdngen av ladkemedel. Enligt intervjuer fungerar
det vil, men det finns inget 6verenskommet om fortsattning efter pandemin eller f6r
andra lakemedel. Avtalet med ApoEx stipulerar ocksa aktivt utvecklande av t.ex. lo-
gistik, teknik etc. P4 eget initiativ har funktionsansvarig inom férvaltningsobjektet
regelbunden kontakt med likemedelsleverantorer for att fa information om status,

46 Lag (2009:366) om handel med lakemedel, 5 kap.

47 Lakemedelslag (2015:315), 18§

48 | akemedelsverkets foreskrifter om sjukhusens ldkemedelsforsérjning (LVFS 2012:8)
42 https://janusinfo.se/nyheter/bristpalakemedel.4.728c0e316219da81357a1bb.html, ut-
tagsdatum 2020-12-29

50 Lag (2009:366) om handel med ldkemedel
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beridknad leverans etc. Informationen anvinds for prognoser och beredskap for brist-
situationer.

4.2.2 Nationellt samarbete

Vid produktionsbrist har svenska regioner svart att kopa eller 14na liakemedel av
varandra. Grossister levererar nationellt vilket vid produktionsbrist forsvarar tillgdng
till samma lakemedel ndgon annanstans i landet. Dessutom &r det kraftigt reglerat i
lag vem och hur handel med likemedel far genomforas. Detta sammantaget gor att
det ar svart att flytta ldkemedel mellan regioner vilket hindrar vidare samordning
regioner emellan.

Under coronapandemin har regionerna utvecklat ett delvis nytt operativt samarbete,
bl.a. vad giller tillging till 1ikemedel. De sk. Fyrldnen (de fyra regionerna Stockholm,
Ostergotland, Skane och Vistra Gotaland) uppdrogs av 6vriga regioner och Sveriges
kommuner och Regioner (SKR) att kopa in likemedel kritiska for behandling av co-
vid 19-patienter. Uppdraget inkluderade dven att fordela dessa lidkemedel mellan reg-
ionerna.5* Likemedelsverket beviljade partihandelstillstand, vilket var en forutsatt-
ning for regionernas inkép och lagerhéllning i nationellt ldkemedelsforrdd (NLF).52

Inom det nationella systemet for kunskapsstyrningss inom hélso- och sjukvarden
finns ett samarbete for lakemedel mellan regioner, dock frimst inriktat p& ordnat in-
féorande av nya likemedel &ven om samarbetsgruppen dven ska utgora lank mellan
Likemedelsverkets uppdrag kring restnoterade ldkemedel och kunskapsstyrningssy-
stemet.54 SKR, Region Stockholm, Region Skine, Region Ostergstland och Vistra
Gotalandsregionen utfor arbetet i det gemensamma samarbetet.55 Arbetet rapporte-
ras tillbaka till VKN.

Nationellt lakemedelsforrad (NLF) har ett visst lager av flera ldkemedel och ar tankt
att anvindas nir det normala flodet av 1akemedel till regionerna inte kan uppratthal-
las.56 Lagret ar dock inte stort och intervjupersoner menar att vardgivare sjdlva har
mer vilfyllda lager. Vid brist sker fordelning fran det nationella lagret. For att und-
vika kassation koper annars regionerna per befolkningsmangd.

4.3 Revisionens bedémning

Revisionen bedomer att samla arbetet och olika parter i en objektforvaltning under-
lattar samarbete och planering. Konsekvensen av att varje enskild vardgivare har hela
ansvaret for sin forsorjning blir dock att ingen inom regionen har 6verblick av de
olika nivderna som helhet. Utan helhetsansvar blir det svarare att snabbt konstatera

51 https://skr.se/covid19ochdetnyacoronaviruset/halsoochsjukvard/nationellsamordningkri-
tiskalakemedel.34588.html, uttagsdatum 2020-12-30

52 Sjalvstyre och samverkan, 2020, SKR

53 Sveriges regioner har sedan 2018 ett gemensamt system f6ér kunskapsstyrning
(https://kunskapsstyrningvard.se/). Vid SKR finns en nationell stodfunktion for kunskaps-
styrningssystemet.

54 https://www.kunskapsstyrningvard.se/programomradenochsamverkansgrupper/nationel-
lasamverkansgruppernsg/nsglakemedelochmedicinteknik.701.html, uttagsdatum 2020-12-30
55 https://skr.se/halsasjukvard/lakemedel/samverkansmodelllakemedel.2109.html, uttags-
datum 2020-12-30

56 https://www.dagensmedicin.se/alla-nyheter/apotek/regioner-bad-apl-om-hjalp-med-lake-
medel/, uttagsdatum 2020-12-30
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regionens behov i bristsituationer eller majligheten att fordela resurser fran exempel-
vis leveranslager till vardgivare med storst behov.

Forvaltningsplanen pekar pa kopplingar till flera av regionens styrdokument. Revis-
ionen bedomer dock att kopplingen inte &r helt klar bl.a. till politiska mél och hur de
ska omsittas i forvaltningsplanens malséattningar. Revisionen bedémer darfor att den
politiska nivén saknar information om likemedelsférsorjningen i sin helhet. Detta
kan komma att underléttas i och med hélso- och sjukvirdsndmndens nya ansvar for
kategoristyrning.

Revisionen konstaterar att problem i forsérjningskedjan, som tillverkningsproblem
etc, framst uppstéar i delarna som regionen inte har rddighet 6ver. Revisionen bedo-
mer darfor att regionen hanterar konsekvenser av storningar i forsérjningen sa gott
det gar genom att sjdlv ha regelbunden kontakt med avtalade likemedelsleveranto-
rer. Revisionen konstaterar ocksa att Region Stockholm samarbetar med andra reg-
ioner for att 16sa brist pa vissa likemedel, men att det i lagar finns begransningar f6r
sddant samarbete.

5 Uppfoljning och utveckling av
lakemedelsforsorjning

Uppfoljningen av lakemedelsforsorjningen till slutenvarden sker pé flera nivaer. Hos
vardgivare som har det egentliga ansvaret, foljer uppfoljning det ledningssystem for
kvalitet som alla vrdgivare maste ha samt de faststillda rutinerna for egenkontroll
som ingar i ledningssystemet.5” For regionen sker uppfoljningen i drsrapport for like-
medel som redovisas till VKN samt i avtalsuppfoljningen.

5.1 Avtalsuppfodljning

I avtalen mellan regionen och ApoEx respektive lakemedelsleverantérerna (MAH)
finns foljande villkor rérande uppf6ljning:

e Vid avtalsstart inrittas ett avtalsrad med representanter fran forvaltningsob-
jekt lakemedelsforsorjning och ApoEx eller liakemedelsleverantéren. Bidda
parter ska tillsammans utforma samt kontinuerligt uppdatera rutiner och in-
nehall for uppfoljning av avtalet.

e ApoEx eller likemedelsleverantoren ska samverka med forvaltningsobjekt
lakemedelsférsorjning i frigor som ror uppfoljning, analys, okad kvalitet och
effektivisering av avtalet.

e  Forvaltningsobjekt lakemedelsforsorjning och ApoEx alternativt lakemedels-
leverantoren ska arligen ha minst tva forvaltningsmoten och ett uppfolj-
ningsmote.

Intervjuad avtalsansvarig for avtalet med ApoEx uppger att denne l6pande foljer upp
avtalet med ApoEx. Som tidigare beskrivet bestar uppfoljningen av exempelvis

57 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9)
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kvartalsrapporter dir leveranssidkerhet, avvikelser etc rapporteras. Fragor som upp-
stdr med anledning av uppfoljningen hanteras 16pande medan storre fragor eskaleras
till avtalsradets® for hantering av representanter frin bada parter. Minnesanteck-
ningar fran avtalsradet visar att avvikelser, hantering av dessa samt fragor om ut-
veckling diskuteras pé avtalsrddets moten. Granskningen visar att efter avvikelser
skrivs incidentrapporter av ApoEx och Visma Proceedos9 och rapporteras till forvalt-
ningsobjektet lakemedelsforsorjning.

Likemedelsverket gor regelbundet revisioner av ApoEx, vilka forvaltningsobjektet 14-
kemedelsforsorjningen deltar i. I intervju framkommer att férvaltningsledare tar del
del av inspektionsrapporterna samt ApoEx svar pa dessa rapporter till Likemedels-
verket. Forvaltningsobjektet likemedelsforsorjning har inte genomfort egna revis-
ioner.

Serviceforvaltningen foljer arligen upp avtalen med liakemedelsleverantorer for att ta
stillning till avtalskrav och om ny upphandling ska ske eller aberopande av avtalens
forlangningsoption.

5.2 Aterrapportering till politiska nivan

Som tidigare nimnts sammanfattar HSF arligen en arsberittelse om arbetet med 13-
kemedelsforsorjning. Arsberittelsen beslutas av VKN. Dir &terrapporteras uppfolj-
ning av aktiviteter utifrdn lakemedelsstrategins malomraden, kostnader samt milj6-
arbetet med ldkemedel. Likemedelsstrategin f6ljs upp arligen i verksamhetsberittel-
sen for hilso- och sjukvdrdsndmnden. Granskningen visar att i bAde HSN:s och
VKN:s verksamhetsberittelset© anges att inom uppbyggnaden av civilt forsvar har so-
cialdepartementet i samverkan med hélso- och sjukvardsforvaltningen startat ett 14-
kemedelsprojekté:. I dessa bAda nimnders delérsrapport for 20202 anges att till-
géngen till lakemedel varit i fokus. Samverkan med 6vriga regioner och myndigheter
beskrivs ha varit viktigt for att sdkerstilla tillgdngen av upphandlade likemedel. Av
fastighets- och servicenamndens verksamhetsberattelse for 201963 och delérsrapport
for 202094 framgar inget med baring pa lakemedelsférsorjning.

Av intervju framkommer att regionstyrelsens och regionledningskontorets uppfolj-
ning samt uppsikt dr inriktad mot regionens likemedelskostnader. Det innebar att
det inte gors nagon uppfoljning samt uppsikt av sjalva lakemedelsforsorjningen. Dar-
emot kan aktuell vardgivare informera om ldkemedelsférsorjning i sjukhusdirektors-
gruppen®s som regiondirektoren leder.

58 Avtalsrddens moten dokumenteras.

59 e-handelsl6ésning fér automatiserad bestéllning till betalning

60 HSN 2019-0218,VKN 2019-0015.

61 Narmare beskrivning i verksamhetsberéttelserna vad lakemedelsprojektet avser/innehdller
saknas.

62 HSN 2020-0592.

63 FSN 2020-0048.

64 FSN 2020-0194.

65 Bestdr av sjukhusdirektorer fran egendgda akutsjukhus och sjukvardsdirektor for SLSO.
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5.3 Revisionens bedémning

Revisionen bedomer att det finns en struktur for uppfoljning och analys i och med
den arsrapport for likemedel som arligen tas fram. Forvaltningsobjektets 16pande
uppfoljning genom incident- respektive revisionsrapporter. Funktioner som exem-
pelvis avtalsrad. bedomer revisionen ocksa vara viktiga delar i strukturen for uppfolj-
ning. Vidare bedomer revisionen att FSN:s ansvar f6r den ordinarie avtalsuppfolj-
ningen fungerar val.

Revisionen konstaterar dock att det inte finns en samlad rapporterad bild av region-
ens lakemedelsforsorjning. Revisionen menar att en sddan samlad bild skulle gagna
regionens beredskap infor kris eller extraordinédra handelser. Revisionen bedomer
darfor att regionstyrelsens uppfoljning och uppsikt av lakemedelsforsorjningen bor
utvecklas da den idag endast omfattar lakemedelskostnader.
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Vad gor regionrevisorerna?

Regionrevisorerna granskar den verksamhet som bedrivs av
regionens namnder och bolagsstyrelser. Revisionsuppdraget &r det
storsta inom kommunal verksamhet.

Att vara revisor &r ett fortroendeuppdrag vars syfte &r att med oberoende,
saklighet och integritet framja, granska och bedéma verksamheten. Den
overgripande uppgiften for revisorerna ar att granska hur ndmnder och
styrelser tar sitt ansvar. De fortroendevalda revisorerna &r fullmaktiges
och ytterst medborgarnas instrument for den demokratiska kontrollen.

De har dérmed en viktig funktion i den lokala sjalvstyrelsen.

Ledamoéter i namnder och styrelser ansvarar infor fullmaktige for hur de
sjdlva, anstdllda och uppdragstagare genomfor verksamheten. I ansvaret
ingdr att genomfora en &ndamalsenlig verksamhet utifran fullmaktiges mal,
beslut och riktlinjer samt de foreskrifter som galler for verksamheten, pd ett
ekonomiskt tillfredsstéllande satt och med en tillracklig intern kontroll samt
att uppratta rattvisande rakenskaper.

I 8rsrapporter fér namnder och styrelser sammanfattar revisionskontoret

den granskning som genomfdrts under det gdngna ret. Verksamhets-
revisionen redovisas l6pande i projektrapporter. Publikationerna presenteras pa
regionrevisorernas webbsida pd www.sll.se. Det gar dven att prenumerera pa
regionrevisorernas nyhetsbrev Nytt fran regionrevisionen genom att anmala in-
tresse via e-postmeddelande till landstingsrevisorerna.rev@sll.se.
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