C
.53.. Socialstyrelsen

Bilaga 2 - Metodbilaga

I denna bilaga beskriver Socialstyrelsen det tillvigagangssétt som
myndigheten tillampat for urval och redovisning av underlag inom
produktomradena forbrukningsartiklar, livsmedel for speciella medicinska
dndamal och personlig skyddsutrustning.

Underlag for omsattningslagring av
lakemedel

Utgangspunkten for det underlag for beredskapslagring av
lakemedelssubstanser som redovisas i bilaga 3 dr det motsvarande underlag
som Socialstyrelsen redovisade den 12 maj 2023. Det har till Socialstyrelsen
efter redovisning inkommit enstaka synpunkter pa tryckfel. Dessa har
justerats i det underlag som nu redovisas.

Pé sidan 23 — 24 i huvudtexten beskrivs den bedomning som Socialstyrelsen
har gjort avseende de ldkemedel som redovisas i en EU-6vergripande lista
over kritiska ldkemedel. Socialstyrelsen har for denna bedomning tagit hjélp
av NAG LOK, det vill sdga den nationella arbetsgrupp inom regionernas
system for kunskapsstyrning som omfattar alla landets
lakemedelskommittéer. Det var &ven NAG LOK som i1 hog grad bidrog till
Socialstyrelsens arbete med urval av lakemedelssubstanser i den andra
delredovisningen. Beddmningen har denna géng fokuserat pa de 25
lakemedelssubstanser i EU-listan som finns godkénda och/eller tillgidngliga i
Sverige men som inte forekommer i Socialstyrelsens tidigare redovisade
underlag. Som beskrivs i huvudtexten har urvalet i EU-listan gjorts utifran
savil kliniska som forsdrjningsméssiga overviaganden. Detta sdrskiljer EU-
listan fran Socialstyrelsens redovisade underlag for ldkemedelssubstanser,
dér utgangspunkten istdllet varit vilka likemedel som behovs for vard som
inte kan ansta. Utgangspunkten for NAG LOK:s granskning har dven i
denna granskningsomgang varit vilka substanser som behovs for vard som
inte kan ansta. Detta i sin tur i enlighet med den arbetsdefinition for
begreppet vard som inte kan anstd som redovisas pa sidan 18 i huvudtexten,
samt 1 bilaga 10. De ldkemedelssubstanser som tillkommit sedan foregaende
redovisning &r sarskilt markerade i det reviderade underlaget.



Kartlaggning av forsorjningskedjor
for medicintekniska
forbrukningsartiklar

Socialstyrelsen har inom uppdraget genomfort en kartlaggning av
forsorjningskedjor for medicintekniska forbrukningsartiklar. Kartldggningen
visar sammanfattningsvis att:

* Regionerna star for den storsta delen av de forbrukningsartiklar som
anvinds 1 Sverige

* Forsorjningskedjorna for medicintekniska forbrukningsartiklar foljer en
generisk struktur for bestillning, lagring och distribution.

* For regionerna forekommer tre huvudsakliga varianter: egen regi,
upphandlad logistiktjdnst eller upphandlad forsorjning

* For kommunerna forekommer tre andra huvudsakliga varianter:
upphandlad forsorjning (eget avtal), upphandlad forsérjning (Addas avtal)
eller via regionens logistikfunktion

* Det forekommer bestéllningar utanfor etablerade kanaler

* Det finns ingen gemensam nomenklatur som anvénds for medicintekniska
produkter i regioner och kommuner

Underlag for omsattningslagring av
forbrukningsartiklar som anvands
inom halso- och sjukvard

Socialstyrelsen har gjort flera 6verviaganden och beddmningar avseende
innehéll och format for underlaget for forbrukningsartiklar som anviands
inom hilso- och sjukvard. Dessa beskrivs i huvudtexten, och innebér
sammanfattningsvis att det underlag som redovisas avser sddana
forbrukningsartiklar som kan anses behdvas for att bedriva traumavard vid
krigshdndelse och infektionssjukvérd vid pandemi. Underlaget ar
klassificerat enligt den dnnu ej publicerade svenska versionen av det
europeiska klassificeringssystemet EMDN.

Dessa stillningstaganden bygger pé den workshopserie som Socialstyrelsen
i samverkan med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) genomfort med
representanter frin samtliga regioners beredskaps- och inkdpsorganisationer
under hosten 2023. Sammanlagt genomfordes fyra workshopar i helgrupp,
och darutdver ytterligare sammankomster i avgridnsade grupperingar utifran
specifika fragestillningar. Under workshopserien har Socialstyrelsen fatt
mojlighet att resonera kring vilket innehall och format som kan vara



lampligt for ett underlag for forbrukningsartiklar inom hélso- och sjukvard.
Under arbetets gdng utarbetade Socialstyrelsen forslag pa sex olika
prototyper for hur redovisningen inom omradet skulle kunna se ut. Forslaget
till underlag inom omradet bygger pa en vidareutveckling av en av dessa
prototyper — att regionerna lagerhaller samtliga forbrukningsartiklar som
anvénds, och att omfattningen av lagerhédllningen motsvarar tre manaders
normalforbrukning. Denna grundléggande lagerhédllning kompletteras med
de forbrukningsartiklar som kan anses behovas for omhédndertagande av
skade- och sjukdomsutfall vid tdnkbara krigs- och pandemiscenarier, och att
denna kompletterande lagerhéllning motsvarar ytterligare tre manaders
normalforbrukning.

Under workshopserien diskuterades ocksa olika klassifikationssystem for
underlaget. Som redovisas i huvudtexten har Socialstyrelsen, SKR och
regionrepresentanter gemensamt bedomt att redovisning enligt den &nnu inte
officiellt publicerad svenska versionen av EMDN édr den mest lampliga.
Socialstyrelsen, SKR och regionrepresentanter bedomde ocksé att en
redovisning pé 5-stéllig niva i tradhierarkin utgjorde den bésta avvigningen
mellan aggregerad och detaljerad redovisning,

Socialstyrelsen har darefter gjort en forfragan hos Lékemedelsverket, och
fatt klartecken att anvdnda denna arbetsversion som klassifikation i
underlaget.

Av de cirka 8 600 raderna i den kompletta svenska versionen av EMDN har
Socialstyrelsen gjort ett forsta urval, dir produkter som antingen inte ar
forbrukningsartiklar eller som uppenbart inte behdvs for att hilso- och
sjukvarden ska kunna hantera skade- och sjukdomsutfall utifran olika krigs-
respektive epidemi/pandemiscenarier valts bort. Det forsta urvalet har
dérefter skickats ut till de regionrepresentanter som deltagit i
workshopserien, for granskning. Missivet till regionrepresentanternas
granskning redovisas som bilaga 9. Det preliminéra urvalet har ocksa
skickats till Forsvarsmakten samt till extern expertis inom det
katastrofmedicinska omradet. Inkomna synpunkter har beaktats i samband
med den slutgiltiga sammanstillningen av det underlag som nu redovisas
som bilaga 4. Socialstyrelsen gor den sammanfattande beddmningen att
samtliga forbrukningsartiklar som anvands inom kommunal hélso- och
sjukvard ocksa omfattas av underlaget i bilaga 4.

Observanda angaende underlag for
omsattningslagring av férbrukningsartiklar
som anvands inom halso- och sjukvard

Som redovisats ovan gor Socialstyrelsen bedomningen att redovisning
klassificerad enligt EMDN-systemet dr det mest dndamaélsenliga utifrén
géllande forutsattningar. Myndigheten vill dock understryka att detta vigval



trots det dr behéftat med flera utmaningar. For det forsta sa har flera
regionrepresentanter aterkopplat att EMDN-systemet i sin nuvarande
utformning inte omfattar samtliga forbrukningsartiklar som anvénds inom
hilso- och sjukvard, vilket d&ven kan innefatta forbrukningsartiklar som
behovs for trauma respektive infektionssjukvard. For det andra sa ér vissa
bendmningar 1 den svenska Oversattningen otydliga, alternativt inte
vedertagna. Detta kan medfora tolkningssvérigheter nér underlaget ska
omsattas till faktiska produkter. For det tredje uppfattas systemet detaljerat
inom vissa omraden och trubbigt inom andra. Socialstyrelsen bedomer att
det underlag som nu redovisas av ovanstaende orsaker kommer att kriva ett
fortsatt, och mojligen omfattande, arbete med uttolkning av begreppen och
beddmning av vilka produkter som omfattas av vilken EMDN-kategori. Det
kan ocksa vara sa att vissa artikelgrupper som skulle behdvas for att bedriva
trauma respektive infektionssjukvard saknas i forteckningen. I enlighet med
Socialstyrelsens slutsatser i huvudtexten bor dessa omstandigheter kunna
hanteras inom ramen for fortsatt forvaltning av de underlag som nu
redovisas. Ifrdga om begransningar i EMDN-systemet s kan dessa antas
komma att minska i betydelse nér systemet och den svenska dverséttningen
utvecklas vidare

Kartlaggning av férsorjningskedjor
for forbrukningsartiklar som forskrivs
eller amnas ut till patienter

Socialstyrelsen har inom uppdraget genomfort en kartlaggning av
forsorjningskedjor for forbrukningshjialpmedel som forskrivs eller 1dmnas ut
till patienter. Kartlaggningen visar sammanfattningsvis att:

* Vilken 6verblick regionerna har 6ver forskrivningsbara
forbrukningsartiklar varierar

* TLV:s lista dr relevant for att identifiera funktioner och produktomraden,
men produkterna skiljer sig ofta fran de som upphandlas av regionerna
sjalva

* Vissa produktomréden finns bade inom och utanfor ldkemedelsformanen
(tex kanyler, sarvard, diabetes)

* Vissa omraden forsorjs néstan helt via apoteken i1 de flesta regioner
(framfor allt stomiprodukter)

* Vissa omraden upphandlas helt av regionerna sjilva (tex. inkontinens)

* Inom vissa omrdden dr det stora variationer 1 typ av distributionsmodell —
tex. diabetes varierar fran nagra procent till 90 % forsorjning via apotek

* Vanligt att upphandla vissa produkter sjélva men distribuera via apotek
(tex teststickor) for att erhdlla ett béttre pris dn det apoteket kan erbjuda



* Kommunerna upphandlar generellt inte forskrivningsbara
forbrukningsartiklar sjdlva

Underlag for omsattningslagring av
forbrukningsartiklar som forskrivs
eller amnas ut till patienter

I arbetet med att ta fram underlag for omsittningslagring av
forbrukningsartiklar som forskrivs har Socialstyrelsen valt att utga fran
underlag fran Viastra Gotalandsregionen (VGR). VGR har tagit over all
hantering av forskrivna forbrukningsartiklar i egen regi. I VGR sker
distribution av forskrivna forbrukningsartiklar via 6ppenvardsapotek enbart
sadana artiklar som forskrivits via annan region. VGR har forteckningar
over vilka forbrukningsartiklar och dverblick dver forbrukningen inom sévél
regioner som de kommuner som ingar i regionen. Socialstyrelsen har mot
denna bakgrund gjort antagandet att den aktuella regionens forteckning Gver
forskrivningsbara forbrukningsartiklar kan anses omfatta samtliga
forbrukningsartiklar som forskrivs i Sverige.

Socialstyrelsen har, i samrad med extern expertis, vidare gjort antagandet att
samtliga produktkategorier i forteckningen (med undantag av kategorin
0903 Klader och skor) dr att betrakta som nddvéindiga for att bedriva vard
som inte kan anstd, alternativt for att undvika onddig belastning pd hélso-
och sjukvarden i hiandelse av kris eller krig.

Livsmedel for speciella medicinska
andamal (FSMP)

For urvalet inom produktgruppen livsmedel for speciella medicinska
andamal (FSMP) har Socialstyrelsen utsett en arbetsgrupp bestaende av tre
regionalt verksamma dietister, med erfarenhet av lagerhdllning av
livsmedelsprodukter ur ett beredskapsperspektiv. Deltagarna i arbetsgruppen
har nominerats av Dietisternas Riksforbund (DRF). Arbetsgruppen har tagit
fram ett preliminirt underlag for de livsmedelsprodukter som enligt
gruppens beddmning behovs for att kunna bedriva vard som inte kan ansta.
Arbetsgruppen utgick i sin bedomning fran har arbetsdefinition for
begreppet vard som inte kan ansta, som utarbetats inom ramen for den andra
delredovisningen (bilaga 10). Arbetsgruppens urval har dérefter i ett
remissforfarande granskats av Dietisternas Riksforbund, SWESPEN' samt
experter inom omradet medfodda metabola sjukdomar. Harutover har
representanter for Livsmedelsverket varit behjilpliga i fragor som ror

! https://www.swespen.se/



klassifikation och regelverk inom omrédet. Livsmedelsverket har dock inte
deltagit i sjdlva urvalsprocessen. Inkomna synpunkter har beaktats i
samband med den slutgiltiga sammanstéillningen av det underlag som nu
redovisas som bilaga 6.

For att en enskild produkt ska omfattas av Socialstyrelsens underlag krivs
att produkten ifraga finns registrerad som FSMP hos Livsmedelsverket.

Personlig skyddsutrustning

Underlaget for omséttningslagring av personlig skyddsutrustning har
utarbetats i samverkansmoten mellan Socialstyrelsen,
Folkhilsomyndigheten och Arbetsmiljoverket. I Socialstyrelsens
overviganden om ldmplig klassifikation for underlaget har dialog dérutdver
forts med distributorer av personlig skyddsutrustning. Vare sig
Arbetsmiljoverket eller distributorer har deltagit i sjélva urvalet av produkter
i underlaget. Underlaget omfattar enbart sidana produkter som moter
kriterierna for personlig skyddsutrustning. Sadan skyddsutrustning som
klassificeras som medicinteknisk produkt redovisas istéllet i underlaget for
forbrukningsartiklar som anvénds inom hélso- och sjukvard.
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