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3 Datum

Region Kalmar lan 2019-09-04

Regionrevisorerna

Till regionstyrelsen
Kopia fér k&dnnedom till fullmaktiges presidium

Granskning av ldkemedelstillgangen i Region Kalmar
lan.

Revisorerna har 14tit granska hur Region Kalmar ldn bedriver arbetet med att
sikra tillgdngen pd ldkemedel som tillgodoser de behov som finns i virden.
Granskningen har utforts av konsulter fran Helseplan och har utgétt fran de
revisionsfragor som revisorerna tidigare faststillt.

Den sammanfattande bedémningen &r att Region Kalmar ldn bedriver ett
dndamalsenligt arbete utifrén att regionen genomfor de aktiviteter som kan
forvintas for att sikerstélla en tillricklig tillging pa likemedel.

I granskningen har det framkommit att de vardande enheterna anser sig ha
tillracklig tillgdng till 1dkemedel for att kunna genomfora sin verksamhet
under normala omsténdigheter. Det undantag som lyfts édr de fall nir
lakemedel restnoteras varpa enskilda ldkemedel, forpackningar eller doser
inte finns tillgdngliga i tillricklig omfattning. Vidare har det framkommit att
dessa restnoteringar inte &r en foljd av problem eller utmaningar inom
Region Kalmar ldn. Restnoteringar ér en konsekvens av bristande tillgang pa
nationell eller global nivé och uppstar exempelvis pa grund av produktions-
eller distributionssvérigheter hos det eller de foretag som tillverkar
ldkemedlet. Det gér, emellertid, att arbeta preventivt och proaktivt for att
minska sérbarheten till f5ljd av framtida restnoteringar.

Under granskningen framkom att det saknas en formaliserad
samordningsgrupp for vaccin. Dessutom framkom det att region Kalmar léns
IT-system och digitala verktyg inte m6jliggdr kontroll av hur mycket vaccin
som finns kvar i kylskdpen vid en given tidpunkt.

Ytterligare en iakttagelse &r att det med utgingspunkt i Region Kalmar lins
regionplan endast finns ett nedbrutet mal som specifikt r6r
lakemedelsfoérsrjning.

Revisorerna har med granskningen som grund identifierat ett antal
forbattringsatgérder, vilka om de genomfors, kan bidra till att ytterligare héja
kvaliteten pé arbetet samt minska riskerna for framtida avvikelser eller
allvarliga handelser.

Revisorerna rekommenderar:
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e att regionstyrelsen ser till att skapa forutséttningar for en samordning
for hantering av vaccin.

e att regionstyrelsen ger i uppdrag till verksamheten att se ver
mojligheten att minska Region Kalmar lans sarbarhet till £f6ljd av
framtida restnoteringar. Detta kan gbras genom att inforskaffa
ladkemedelssubstitut, sdkerstilla sdkerhetslager, utveckla dialog med
leverantdrer och arbeta mer analytiskt.

e att regionstyrelsen ser till att det skapas digitalt tillgdngliga och
uppdaterade lagersaldon for vacciner.

e att regionstyrelsen ser 6ver behovet av att formulera uppdrag eller
direktiv som specifikt ror likemedelsforsorjning vilka sedan
regionstyrelsen foreslar till fullméktige att besluta om.

e att regionstyrelsen ger i uppdrag till Likemedelssektionen att se Gver
behovet av fler malsattningar som specifikt ror regionens
lakemedelsforsorjning samt att Likemedelssektionen vid eventuellt
beslut inkluderar dessa malséttningar i verksamhetens styrkort.
Exempel pé eventuella malsdttningar innefattar uppfoljning av orsak
till respektive antal akut- och expressleveranser samt eventuella
maélsattningar rorande minimala lagernivaer for vissa ldkemedel.

e att regionstyrelsen ger i uppdrag till regiondirektoren att se Gver
behovet av mer frekvent forekommande utvarderingar av den valda
organisationen och processerna och/eller utvirderingar i samband
med storre fordndringar av processer och vald organisation.

Mot bakgrund av vad som framkommit dnskar revisorerna svar fran
regionstyrelsen med uppgift om vilka atgirder som vidtagits resp. planeras
for att tillvarata rekommendationerna i granskningen. Detta svar dnskar revi-
sorerna ha tillhanda senast den 20 december 2019,

Granskningen presenteras i bilagd rapport som hirmed 6verldmnas till
regionstyrelsen.

Pa revisorernas vignar

—
—

Klaus Leidecker ,:J/_ 5_/,_:-;_{“4!—-—-"”
Ordférande Joakim Klasa
Revisionschef

Bilaga: Granskningsrapport fran
Helseplan.



Lakemedelstillgangen i Region
Kalmar lan

Granskning pa uppdrag av
Region Kalmar lans revisorer

Augusti 2019

Par Ahlborg
Wiktor Suvander

Helseplan Stadsgarden 10 116 45 Stockholm tel 08-410 408 00 helseplan.se




helseplan-@

1 SAMMANFATTNING OCH SLUTLIG BEDOMNING.........ccccerrerererreereesnesssessesssesseesssssessssssesssesans 3
2 INLEDNING .....citttuiiititniiiiiieiiiiiniiititaiirtimaeertimmsierttsssierersssierersssiesersssssserssssssersssssserssssssenes 5
2.1, BAKGRUND, SYFTE OCH OMFATTNING ....evuvururerernrnrernnnrennnesnnennnnsssnsnsssssnsssnsnsnsnsnsssssnsnsnsnsnsnsnsnnnnnsnnns 5
2.2. REVISIONSFRAGOR ....uvvieuvieeieieeetteesiteesteeessteestesesseesnseesseeesssasansesassseesnsesansssessseessesesssessnsesesnees 5
2.3. REVISIONSKRITERIER ...ceteeeiesiuntrteeeeessaaaunteeteeeesseaasnresteeeessesansssesteeessssaansseeeeeessssnnnssneeeeesssanannnnee 5
2.4. IMIETOD OCH URVAL ..tttuvttttureenenenenenenesensnsesssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnsnsnsnsssnsnsnsnnnsnsnsnsnnnnnsnnns 6
2.5, PROJEKTORGANISATION ...iuiiiitteeeeeeeeaiitetteeeeeeeaasnresteeeesseaannsreeeeeeesssaannsreeeeeeesssaannsnaeeeeessesannnnnee 6
3 IAKTTAGELSER, BEDOMNINGAR OCH REKOMMENDATIONER ........ceevueererrrereecresseesnessesssesnns 6
3.1. SAKERSTALLA TILLRACKLIG TILLGANG PA MEDICINER OCH VACCINER ...veveruvierreeeereesreeenseeenseessseeesneens 6
3.2. ORGANISATION OCH ANSVARSFORDELNING ....uvvvetreeeeesauurereeeeeessssaurereeeeesssssanseseeeeessssssnseseeesesssanns 8
3.3. TILLRACKLIG TILLGANG HOS VARDANDE VERKSAMHETER.....ceertveerteeenuieesreessuresssessnseeessessnnessssessnns 10
3.4. P AT ENTSAKERHET «.ttttteeeeeseeitrtteeeeeeseeeireteeeeeesesaanbetteeeeessasasstaaeeeeessaasssabaaaeeessssanssenaaaeeessnas 12
3.5. UPPDRAG OCH DIREKTIV FRAN FULLMAKTIGE ...vveeeuveeeureesueeeereresnseesssesesseesssseessssessnsesssssessssessssenss 13
3.6. MAL FOR LAKEMEDELSFORSORININGEN ....uveeevreesereeesureesseessseesseeassseesssesssssessessnsessssssssssessssenns 14
3.7. NATIONELLA REGLERINGAR, RIKTLINJER OCH REKOMMENDATIONER .....evvvverurernrnrnnnninnnenennrninnnnnnannnenes 15
3.8. LAKEMEDELSFORSORINING VID KRISER ...uuuueetttteeeeeeeiiitetteeeesseaannreeteeeesssasnnraneeeeesssasnnreneeeeessannas 16
3.9. TILLGANG TILL LAKEMEDEL VID KRISER..euvveetreesreeesreesseeesssesssseeessseessssssssssssasesssssesssesanssessasesans 17
3.10. REGELBUNDNA UTVARDERINGAR ...cctttttiaiauunrtteeeeeesaaannreeteeeessaaannseeeeeeessasansraseeeeessssannnneneeesessannas 19
BILAGA 1 — REVISIONSKRITERIER........ceuiiiiimnniiiiiiniiniiininiiiiniineeiniinasseniisssseniiessseiisnseisnsses 21
BILAGA 2 — INTERVJUFORTECKNING.......cccueeueererereresesseessessessessessesssssesssssssssessessessessessssssssensanes 22

Likemedelstillgangen i Region Kalmar lan - Granskning pa uppdrag av Region Kalmar lans revisorer, augusti 2019



helseplan-@

1 Sammanfattning och slutlig bedomning

Regionen har i uppgift att sdkerstalla att det finns en god lakemedelsférsorjning. Detta i enlighet med
gallande lagar och riktlinjer pa omradet. Revisorerna i Region Kalmar ldn har i en forstudie bland annat
uppmarksammat att det vid flera tillfdllen har saknats eller funnits begransade mangder av vaccin. D3
anvandningen av lakemedel spelar en central roll i behandling av patienter inom halso- och sjukvarden
ar sakerstallandet av en god ldkemedelsforsorjning en mycket vasentlig fraga for regionen.

Granskningen skall ge revisorerna ett underlag for att beddma om Region Kalmar lan bedriver ett
dndamalsenligt arbete med att sdkra tillgangen pa lakemedel som tillgodoser de behov som finns i
varden.

| granskningen har det framkommit att de vardande enheterna anser sig ha tillrdcklig tillgang till
lakemedel for att kunna genomfora sin verksamhet under normala omstandigheter. Det undantag som
lyfts &r de fall nar I1akemedel restnoteras varpa enskilda lakemedel, férpackningar eller doser inte finns
tillgangliga i tillracklig omfattning. Vidare ha det framkommit att dessa restnoteringar inte ar en féljd
av problem eller utmaningar inom Region Kalmar |an. Restnoteringar ar en konsekvens av bristande
tillgang pa nationell eller global niva och uppstar exempelvis pa grund av produktions- eller
distributionssvarigheter hos det eller de féretag som tillverkar lakemedlet.

Under granskningen framkom att det saknas en formaliserad samordningsgrupp foér vaccin. Dessutom
framkom det att region Kalmar lans IT-system och digitala verktyg inte mojliggor kontroll av hur mycket
vaccin som finns kvar i kylskapen vid en given tidpunkt. Ytterligare en iakttagelse &r att det med
utgangspunkt i Region Kalmar lans regionplan endast finns ett nedbrutet mal som specifikt ror
|akemedelsforsorjning.

Vi bedomer att Region Kalmar lans lakemedelsforsorjning ar andamalsenlig utifran att regionen
genomfor de aktiviteter som kan forvantas for att sakerstéalla en tillracklig tillgang pa lakemedel. Vi
beddmer dock att det finns utrymme for férbattringar genom inférande av en samordningsgrupp for
vaccin, sdkerstdllande av digitalt tillgangliga och uppdaterade lagersaldon fér vacciner samt
formulerande av ytterligare malsattningar rorande ldkemedelsf6rsorjning.

| granskningen har féljande rekommendationer tagits fram:

o Virekommenderar att Regionstyrelsen ser till att skapa forutsattningar for en samordning for
hantering av vaccin.

o Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ger i uppdrag till Likemedelssektionen att se over
mojligheten att minska Region Kalmar léns sarbarhet till foljd av framtida restnoteringar.
Framforallt avseende lakemedel som beddms kritiska for klinisk verksamhet. Detta genom att
jobba mer preventivt och proaktivt, exempelvis genom att i) se éver och vid behov upphandla
mojliga lakemedelssubstitut, ii) sakerstalla sdkerhetslager internt eller externt, iii) fordjupa och
tidigarelagga dialogen med leverantorer och underleverantorer, iv) att i an hogre grad arbeta
med analys uppfdljning av historiska problem och méjligga risker med syfte av att utarbeta
handlingsplaner fér framtiden.

o Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ger i uppdrag till berérd forvaltning att se over
alternativ for att askadliggora detaljerade digitala 6verblicksbilder avseende den mangd vaccin
som finns kvar i lager.

e Vi rekommenderar att Regionstyrelsen enligt tidigare foreslagen rekommendation ger i
uppdrag till Likemedelssektionen att se 6ver mojligheten att minska regionens sarbarhet till
foljd av framtida restnoteringar. Detta framforallt avseende ldkemedel som beddms kritiska
for klinisk verksamhet.
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e Virekommenderar att Regionstyrelsen ser 6ver behovet av att formulera uppdrag eller
direktiv som specifikt rér lakemedelsforsorjning vilka sedan Regionstyrelsen foreslar till
fullmaktige att besluta om.

e Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ger i uppdrag till Likemedelssektionen att se Over
behovet av fler malsattningar som specifikt ror regionens lakemedelsférsérjning samt att
Lakemedelssektionen vid eventuellt beslut inkluderar dessa malsattningar i verksamhetens
styrkort. Exempel pa eventuella malsattningar innefattar uppfdéljning av orsak till respektive
antal akut- och expressleveranser samt eventuella malsattningar rérande minimala
lagernivaer for vissa lakemedel.

e Virekommenderar att Regionstyrelsen ger i uppdrag till Regiondirektoren att se 6ver behovet
av mer frekvent forekommande utvarderingar av den valda organisationen och processerna
och/eller utvarderingar i samband med st6rre forandringar av processer och vald organisation.
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2 Inledning

2.1. Bakgrund, syfte och omfattning

Regionen har i uppgift att sdkerstdlla att det finns en god lakemedelsférsorjning, i enlighet med
gallande lagar och riktlinjer pa omradet.

Revisorerna i Region Kalmar |an har i en forstudie bland annat uppmarksammat att det vid flera
tillfallen har saknats eller funnits begransade mangder av vaccin. Under hésten 2018 har bland annat
Region Kalmar lan forklarat att Regionen hade begrdnsade doser av influensavaccin. Da beskedet att
inga fler leveranser av vaccin planerades beslutade Regionen om att prioritera utférandet av
vaccinationen i Regionen framst till de identifierade riskgrupperna, gravida och personer med kroniska
sjukdomar, nedsatt immunforsvar eller nedsatt lungfunktion. Aven en tredje riskgrupp identifierades
som personer éver 65 ar men som inte langre gavs mojligheten att fa vaccin pa grund av radande brist.

Da anvandningen av ldkemedel spelar en central roll i diagnostisering och behandlingen av patienter
inom hélso- och sjukvarden och ar en av de mest anvdnda formerna av behandling av sjukdomar, &r
anvandning av ldakemedel for en stor del av patienterna en livsnddvandighet. Konsekvenserna av
utebliven medicinering, felmedicinering eller otillrdacklig dosering ar darmed potentiellt livshotande
och framforallt avgorande for en framgangsrik behandling av patienter.

2.2. Revisionsfragor

Overgripande revisionsfraga:

Bedriver Region Kalmar lan ett andamalsenligt arbete med att sakra tillgdngen pa lakemedel som
tillgodoser de behov som finns i varden?

Delfragor:

1. Hur sékerstaller regionen en tillrdcklig tillgdng till mediciner och vacciner?

2. Harregionen en organisation och ansvarsférdelning for lakemedelsforsorjning och distribution
som ar tillfredsstallande?

3. Har de vardande enheterna i regionen en tillracklig tillgang till lakemedel for att kunna
genomfora sin verksamhet?

4. Moijliggor regionens lakemedelsforsorjning en hog patientsakerhet?

5. Foljer regionen de uppdrag och direktiv som ges fran fullmaktige nar det galler
|lakemedelsforsorjning?

6. Uppfyller regionen de eventuella mal som finns for ldkemedelsférsérjningen?

7. Foljer regionen nationella regleringar, riktlinjer och rekommendationer inom
lakemedelsforsorjning?

8. Hur sakerstaller regionen en dndamalsenlig och patientsdker lakemedelsférsorjning vid kriser
sasom pandemier, distributionsstérningar och andra extraordinara handelser?

9. Hur ldnge kan regionen ha tillgang till lakemedel vid kriser sasom distributionsstérningar och
andra extraordindra handelser?

10. Sker det regelbundna utvarderingar av den valda organisationen och processerna?

2.3. Revisionskriterier

Revisionskriterierna i detta uppdrag utgoérs av de lagar och foreskrifter som anges i Bilaga 1.
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2.4. Metod och urval

2.4.1. Dokumentgranskning

Revisionen inbegriper en granskning av dels relevanta styrande, dels relevanta redovisande dokument.
Utover de nationella och regionala styrande och vagledande dokument som namns under
revisionskriterier (se Bilaga 1) har Helseplan inom ramen for granskningen tagit del av regional och
lokal information sasom kvalitetsledningssystem, arbetsbeskrivningar, rutinbeskrivningar, avvikelser,
policys med mera. Helseplan har lagt vikt vid huruvida rutiner finns nedtecknade och hur de ér
kommunicerade till de anstallda i Region Kalmar lans verksamheter. Tidigare utférda granskningar
inom regionen har ocksd utgjort underlag for granskningen. Regionstyrelsens risk- och
sarbarhetsanalyser avseende ldkemedelsforsorjningen i Region Kalmar lan har efterfragats i samband
med dokumentstudierna. Helseplan har tagit del av de delar som beror ldakemedel och
lakemedelsforsorjning i den uppdaterade risk- och sarbarhetsanalysen som tas i bruk i oktober 2019.

2.4.2. Intervjuer

For att fa en god uppfattning om Kalmar Regions lans lakemedelsforsorjning har Helseplan utfort
semistrukturerade djupintervjuer via telefon eller fysiskt med ett urval av personer som ar relevanta
utifran granskningens syfte. Totalt intervjuades 22 personer (se bilaga 2). Frageunderlag skickades ut i
forvag till berorda.

Nyckelpersoner Helseplan har intervjuat &r fran Halso- och sjukvardsforvaltningen,
Primarvardsforvaltningen, Psykiatriférvaltningen, Folktandvarden, Regionstaben, Regionservice,
Lakemedelskommittén och utvalda vardenheter samt ordféranden for Regionstyrelsen och
smittskyddslakare. | bilaga 2 finns en férteckning dver intervjuade personer.

2.5. Projektorganisation

Kontaktperson fran Revisionskontoret var Revisionschef Joakim Klasa. Fran Helseplan var Par Ahlborg
projektledare och Wiktor Suvander konsult. Expert var Hans Rutberg. Niklas Kéallberg var internt
kvalitetsansvarig pa Helseplan. Rapporten har sakgranskats av Mathias Landerdahl (Lakemedelschef
pa Lakemedelssektionen), Johanna Schelin (Chef, Hallbarhet och sdkerhet), Iréne Pettersson Holm
(Handlaggare Risk- och sarbarhetsanalys) samt Ellen Vinge (Ordférande, Lakemedelskommittén).

3 lakttagelser, bedémningar och rekommendationer

3.1. Sakerstalla tillracklig tillgdng pa mediciner och vacciner
| detta avsnitt diskuteras revisionsfrdga 1: Hur sékerstdller regionen en tillrdcklig tillgang till mediciner

och vacciner?

3.1.1. lakttagelser: Sdkerstalla tillracklig tillgang pa mediciner och vacciner

Utifran intervjuer och dokumentstudier framkommer att det inte finns nagot entydigt svar pa fragan
hur regionen sakerstaller en tillrdcklig tillgang till mediciner och vacciner. Ett stort antal aktiviteter
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pagar samtidigt med involvering av stora delar av verksamheten. Nedan anges fyra huvudsakliga
komponenter sett ur ett flodesperspektiv i form av lokala forrad, transport och leverans, centrala
forrad och upphandling.

Forsta linjens sdkerstallande kan anses bestd av att ha tillrdckliga lokala lagernivaer som sakerstaller
de vardande enheternas behov av ldkemedel pa kort och medellang sikt. Lokalt lakemedelsansvariga
sjukskoterskor i dialog och samverkan med ldkare och Lakemedelssektionen ansvarar for att bestalla
lakemedel till det lokala forradet enligt nuvarande och prognostiserat patientbehov. Fér de férrad som
lakemedelsektionen ansvarar for genomfor Likemedelssektionen en genomgang av forradet minst tva
ganger per vecka. Bade Ldkemedelssektionen och lokalt ansvariga sjukskoterskor har mojlighet att
bestdlla Idkemedel.

Lakemedelssektionen utarbetar tillsammans med ansvariga sjukskoterskor och ldkare pa en
avdelning/klink ett bassortiment. Sortimentet bygger pa statistik over forbrukning,
lakemedelskommitténs rekommendationer och regionens l|akemedelsupphandlingar. Mindre
frekventa lakemedel overfors till ett eller flera sjukhusgemensamma lager. Arbetet syftar till att
forbattra overskadligheten i avdelningens lakemedelslager och minska kassation av séllan anvédnda
lakemedel. Bassortimentet revideras arligen (Lakemedelsektion — uppdragshandling, 2010-08-10).

Andra linjens sdkerstadllande kan anses innefatta transport och leveranser av |lakemedel. Dokumentet
Rutin fér transport av Iikemedel inom Landstinget i Kalmar ldn beskriver alla transporter av lakemedel
inom regionen.

Region Kalmar ldan har ett avtal med leverantdren ApoEx AB (ApoEx) géillande regionens
lakemedelsforsorjning. Specifikt rorande avtalade bestéallningsrutiner fran ApoEx gar det att lasa att
det finns fyra bestallningsmojligheter for ldakemedel och ldkemedelsndra produkter: i)
Normalbestallning 1, ii) Normalbestallning 2, iii) Expressbestdllning och iv) Akutbestéllning.
Normalleverans av lakemedel sker inom 24 timmar. Fér express- samt akutleverans sker leverans vid
overenskommen tid emellan ApoEx och bestallaren. | intervjuer framkommer dven att regionen har
egna transporter for vidare intern transport inom och mellan verksamheter.

Tredje linjens sdkerstdllande kan anses innefatta ApoEx centrala lager. | dokumentet Rutin fér
sortimentshantering beskrivs hur sortimentet som lagerhalls pa ApoEx byggs upp och hanteras i
forhallande till regionens efterfragan och tillgdnglighet pa marknaden samt hur och nar lakemedel som
restnoteras ska bytas ut for att bibehalla efterfragad leveranssiakerhet. Det Overgripande ansvaret for
lakemedelsforsorjningen inklusive sortiment har Region Kalmar lans chefapotekare som dven ansvarar
for kommunikationen kring upphandlade varor. Méten kring sortiment halls en gang i manaden mellan
ApoEx och Lakemedelssektionen for avstdmning och dndring av lagerhallet sortiment.

Fjarde linjens sdkerstdllande kan anses innefatta upphandling av lakemedel. | intervju framkommer
det att regionen har mojlighet att uppratta kontraktsmassiga forbindelser med leverantérer kopplat
till viten i det fall att leverantoren inte efterlever sina ataganden. Regionen anges dven ha majlighet
att uppratta kontraktsmassiga forbindelser dar regionen foérbinder sig att kdpa vissa minimum-
volymer. Detta alternativ beskrivs att det nyttjas framst for vissa vacciner till foljd av langa ledtider och
hog leverantorsrisk. Genom att upphandla minimumnivaer och darmed minska leverantorsrisken
sakerstaller regionen tillracklig tillgang pa dessa vacciner.

Fran dokumentet Ldkemedelssektionens uppdrag gar det att ldasa att upphandling av lakemedel
beddms bli dn viktigare i framtiden utifran de férandringar som sker pa apoteksmarknaden. For detta
har en styrgrupp bildats med ansvar for strategier for upphandling, férankring och uppfdljning till
ingangna avtal. Liakemedelskommitténs terapigrupper medverkar som sakkunniga vid
lakemedelsupphandling for de terapiomraden dar sarskilda upphandlingsgrupper saknas.
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Vidare framkommer det i intervju att det ar Lakemedelssektionen som beslutar om eventuella behov
av att upphandla ldkemedelssubstitut och att upphandlingsavdelningens roll ar att bista och sakerstalla
att Lakemedelssektionens krav och 6nskemal ingar i upphandlingen.

3.1.2. Bedémningar och rekommendationer: Sakerstilla tillrdcklig tillgang pa mediciner och
vacciner

Vi bedomer att Region Kalmar l1an genomfér de aktiviteter som kan forvantas med syfte att sakerstalla
en tillracklig tillgang pa mediciner och vacciner.

3.2. Organisation och ansvarsférdelning

| detta avsnitt redovisas revisionsfrdga 2: Har regionen en organisation och ansvarsférdelning fér
ldkemedelsférsérjning och distribution som dr tillfredsstdllande?

3.2.1. lakttagelser: Organisation och ansvarsférdelning

Region Kalmar lans organisation och ansvarsférdelning for lakemedelsférsorjning och distribution
beskrivs i dokumentet Sjukhusapoteksfunktionen LT Kalmar 2018-09 och bestar av
Lakemedelssektionen, Chefapotekare, ApoEx AB samt Regionservice (bendmnt Landstingsservice i
figuren nedan).

Chefapotekare

Lakemedelssektionen

Landstings-
service

ApoEx AB

A
A

Chefapotekaren har enligt intervju i uppdrag att sakerstalla foljsamhet till regelverket med ansvar for
kvalitet och sdakerhet samt upphandling och avtalsuppfoljning.

Lakemedelssektionen ar en verksamhet med organisatorisk placering inom Regionstab Samordning
hélso- och sjukvard som ar en del av Regionstaben. Sektionens medarbetare har sina arbetsplatser vid
de tre sjukhusen samt pa landstingets kansli. Lakemedelssektionens inriktningsmal ar att driva en
verksamhet med fokus pa en rationell ldkemedelsférskrivning, patientsikerhet och
kompetensutveckling. Forvaltningarna och regionledningen skall uppfatta Likemedelssektionen som
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ett mycket vardefullt kunskapsstod i lakemedelsfragor (Lakemedelsektion — uppdragshandling, 2010-
08-10).

Enligt regionens hemsida har Regionservice i uppdrag att utfora och utveckla servicetjanster for Region
Kalmar lans alla verksamheter, bland annat innefattande varuforsorjning av ldkemedel.

ApoEx &r ett LOU-upphandlat sjukhusapotek med lokaler utanfér Kalmars sjukhusomrade. ApoEx
ansvarar for rekvisitionshantering samt tillverkning av cytostatika och radiofarmaka. Ansvaret for
rekvisitionshantering omfattar e-handel, information om leveranser samt jourberedskap. ApoEx
lokaler finns utanfor sjukhusomradet i Kalmar och har utrymme for viss lagerhallning. Tillverkning av
cytostatika och radiofarmaka sker i regionens lokaler. Anvandning av cytostatika dokumenteras i
Landstingets ordinationssystem Cytodos (Sjukhusapoteksfunktionen LT Kalmar 2018-09).

Region Kalmar lan ansvarar sjdlva for lakemedelstransporter, ldakemedelsservice,
lakemedelsautomater, vatskevagnshantering, kvalitetsuppfoljning av  lakemedelshantering,
sakkunniguppdrag/kvalitetsansvar (radiofarmaka/dialys/gas), e-handelssupport samt tillhandahaller
chefapotekare med oOvergripande ansvar for kvalitets- sdkerhetsansvar samt upphandling och
avtalsuppfoljning (Sjukhusapoteksfunktionen LT Kalmar 2018-09).

Kopplingen mellan sjukhusapoteksfunktionen och regionens 6vergripande organisation sakerstalls
genom att det finns utsedda lakemedelsansvariga i varje vardande foérvaltning.

Verksamhetsorganisation | Region Kalmar lén

Regional

utvecklingsnamnd Regionstyrelse

Regiondirektér Regionstab
. L - Halso- och
Regional utvecklings- Psykiatri- . . Primarvards- o . T . o =
= . . " Regionservice - ; M-fBrvaltning sjukvards- Folktandvarden Kalmar lanstrafik
forvaltningen forvaltningen forvalni

Kollektivtrafikndmnd

Vasterviks Oskarshamns Lanssjukhuset Diagnostiskt

Bildning sjukhus sjukhus i Kalmar centrum

Figur 1 Region Kalmar ldns verksamhetsorganisation?

! https://regionkalmar.se/globalassets/dokument/detta-gor-region-kalmar-lan/fakta-om-region-kalmar-
lan/verksamhetsorganisation regkalmarlan2.pdf
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Utifran intervjuerna framkommer det att merparten av de intervjuade anser att organisation och
ansvarsfordelning for ldakemedelsforsérjning och distribution ar tydlig och valfungerande. De
intervjuade anger att det finns en tydlig ansvarsférdelning for vem som gér vad samt etablerade och
tydliga informationskanaler med tydliga kontaktpersoner och mottagare.

| granskningen framkommer det att en av de intervjuade saknar en formaliserad samordningsgrupp
for vaccin i samband med informationsspridning och genomférande av beslutade férandringar. En
samordningsgrupp for vaccin anges kunna bidra till smidigare implementering samt minskad sarbarhet
till foljd av en liten organisation. Den intervjuade anger vidare att ett beslut om att starta en grupp for
formaliserad samordning for vaccin redan har beslutats i sjukvardsledningen under 2018, men att
gruppen ej har startats upp till foljd av tidsbrist. Helseplan har eftersokt men inte tagit del av
beslutsunderlaget.

3.2.2. Bedomningar och rekommendationer: Organisation och ansvarsférdelning

Vi bedomer att Region Kalmar lan organiserar lakemedelsforsérjningen till och inom sjukhus och
primarvard pa ett sddant satt att den bedrivs rationellt och behovet av sékra och effektiva lakemedel

tryggas.

Vi bedémer att Region Kalmar |an har en organisation och ansvarsférdelning for lakemedelsforsorjning
och distribution som ar tillfredsstallande.

Vi bedémer att det saknas ett beslutande forum fér samordning av vaccin.
Utifran genomférda bedémningar ger vi féljande rekommendationer.

Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ser till att skapa forutsattningar for en samordning for
hantering av vaccin.

3.3. Tillracklig tillgang hos vardande verksamheter

| detta avsnitt redovisas revisionsfrdga 3: Har de vardande enheterna i regionen en tillrdcklig tillgdng
till likemedel for att kunna genomféra sin verksamhet?

3.3.1. lakttagelser: Tillrdcklig tillgang hos vardande verksamheter

| intervju framkommer det att regionen enligt den risk- och sarbarhetsanalys som antas i oktober 2019
ska ha tillgang till Idkemedel vid normal férbrukning motsvarande:

- Baslakemedel: Minst 1-2 manader
- Primérvard och folktandvard: Minst en manad
- HSF och psykiatriférvaltningen: Minst tva veckor

Med normal férbrukning avses forbrukning i forhallande till nuvarande prioritering och férbrukning.
Ovan angivna tidsspann avser minimum, varpa tillgangen pa vissa ldkemedel kan vara betydligt
langre. | samband med en stérre kris kan det dartill komma att bli aktuellt med prioriteringar mellan
olika patientgrupper vilket kan medféra att Region Kalmar lan i ett sadant lage kan ha en &n langre
tillgang pa lakemedel till prioriterade patientgrupper.
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| intervjuer anges att de forrad som Lakemedekssektionen verksamhet ansvarar for har ett riktmarke
motsvarande minst tva veckors lokalt lager for de lakemedel som vanligtvis nyttjas pa enheten.

| intervjuer med ansvariga for de vardande enheterna framkommer det att deras bedémning ar att de
som minst skulle klara sig 1-3 veckor givet vad de sjalva har i lokala lager med nuvarande prioritering
och forbrukning. | dessa uppskattningar har hdansyn endast tagits till lokalt tillgangliga lager och inte
eventuella regionala eller nationella lager. Vidare anger de intervjuade att de for vissa lakemedel
sannolikt skulle klara sig betydligt langre an ovan angivna uppskattningar givet normal
forbrukningstakt och lokalt tillgdngliga lagernivaer.

Utifran intervjuer med ansvariga for vardande enheter har det vidare framkommit att de anser sig ha
tillracklig tillgdng till lakemedel for att kunna genomféra sin verksamhet under normala
omstandigheter.

De undantag som lyfts &r de fall nar lakemedel restnoteras varpa enskilda lakemedel, forpackningar
eller doser inte finns tillgangliga i tillracklig omfattning. Dessa restnoteringar kan skapa utmaningar
och problem for de vardande enheterna. | det korta perspektivet tvingas de vardande enheterna att
leta och lana av varandra internt och/eller erbjuda lakemedelssubstitut i den man detta ar majligt och
finns att tillga. | det medellanga och langa perspektivet kan de vardande enheterna tvingas prioritera
mellan patienter och/eller skjuta pa alternativt tvingas stdlla in planerade behandlingar och
operationer. Utifran intervjuerna framkommer det att restnoteringar kan resultera i stora problem och
utmaningar for de vardande enheterna om inte fullvardiga substitut finns tillgangliga.

Utifran intervjuerna har det framkommit att dessa restnoteringar inte ar en féljd av problem eller
utmaningar inom Region Kalmar Ian. Restnoteringar ar en konsekvens av bristande tillgang pa nationell
eller global niva och uppstar exempelvis pa grund av produktions- eller distributionssvarigheter hos
det eller de foretag som tillverkar lakemedlet. Detta medfor att nar ett lakemedel restnoteras ar det
inte bara Region Kalmar lan som berdrs. Granskningen har inte kunna pavisa nagot fall dar lakemedel
inte har funnits tillgangligt till foljd av problem med ursprung inom Region Kalmar lan.

Utifran intervjuerna framkommer det att flertalet av de intervjuade med ansvar for de vardande
enheterna anser att Likemedelskommittén och Liakemedelssektionen gor ett bra jobb givet de
forutsattningar som finns i samband med restnoteringar. Flertalet av de intervjuade anser att de far
tydlig och adekvat information om vad som saknas och varfér ldkemedel saknas i samband med
restnoteringar. Uppfattningen ar dven att information om nar problemet férvantas vara atgardat samt
forslag pa mojliga alternativ och l6sningar ges nar denna information finns tillganglig — exempelvis i
form av lakemedelssubstitut och hur dessa bestalls. En respondent med ansvar for de vardande
enheterna anser att detta stdd kan och bor vidareutvecklas och vara dn mer omfattande.
Respondenten anser sig inte fa tillrackligt stéd i samband med att lakemedel restnoteras.

3.3.2. Bedémningar och rekommendationer: Tillrdcklig tillgang hos vardande verksamheter

Vi bedomer att de vardande enheterna i normalfallet har en tillracklig tillgang pa lakemedel for att
kunna genomfora sin verksamhet.

Vi bedomer att den paverkan som restnoteringar medfér for de vardande enheterna ar negativ och
sarskilt allvarlig nar fullvardiga lakemedelssubstitut inte finns att tillga. | de fall dar fullvardiga substitut
inte finns att tillga bedomer vi att de vardande enheterna i regionen inte har tillracklig tillgang till
lakemedel for att kunna genomféra delar av sin verksamhet. Vi bedomer att nar ldkemedel ar
restnoterade och inte finns att tillgd beror det pa faktorer som ligger utanfor Region Kalmars lans
direkta kontroll.

Vi bedomer att Lakemedelskommittén och Lakemedelssektionen i samband med restnoteringar
forsoker stodja de vardande enheterna pa basta satt i den man det ar mojligt givet tillganglig
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information och forutsattningar. Vi bedomer att om mdjlighet finns att utveckla och uttka detta
arbete skulle det medfora stort mervarde for de vardande enheterna.

Utifran genomférda bedémningar ger vi féljande rekommendationer.

Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ger i uppdrag till Likemedelssektionen att se éver
mojligheten att minska Region Kalmar lans sarbarhet till féljd av framtida restnoteringar. Framforallt
avseende lakemedel som beddms kritiska for klinisk verksamhet. Detta genom att jobba mer
preventivt och proaktivt, exempelvis genom att i) se 6ver och vid behov upphandla mdjliga
lakemedelssubstitut, ii) sdkerstélla sakerhetslager internt eller externt, iii) fordjupa och tidigareldgga
dialogen med leverantorer och underleverantorer, iv) att i an hogre grad arbeta med analys
uppfdéljning av historiska problem och mdjligga risker med syfte av att utarbeta handlingsplaner for
framtiden.

3.4. Patientsakerhet

| detta avsnitt redovisas revisionsfraga 4: Modjliggér regionens ldkemedelsférsérining en hdg
patientséikerhet?

3.4.1. lakttagelser: Patientsdkerhet

| intervjuer med ansvariga for de vardande enheterna framférs det att en hog tillganglighet till
lakemedel pa de vardande enheterna ar vad som borgar for en patientsdker lakemedelsférsorjning. |
intervju framkommer det att regionen enligt den risk- och sarbarhetsanalys som antas i oktober 2019
ska ha tillgang till Iskemedel vid normal forbrukning motsvarande:

- Baslakemedel: Minst 1-2 manader
- Primérvard och folktandvard: Minst en manad
- HSF och psykiatriférvaltningen: Minst tva veckor

| intervjuer med ansvariga for de vardande enheterna framfors det att Iakemedelsforsorjningen i
normalfallet mojliggor en god tillgang pa lakemedel vilket mojliggdr en hog patientsdkerhet.

De undantag som lyfts ar de fall nar lakemedel restnoteras varpa enskilda lakemedel, férpackningar
eller doser inte finns tillgangliga i tillrdcklig omfattning. | det korta perspektivet tvingas de vardande
enheterna att leta och ldna av varandra internt och/eller erbjuda ldakemedelssubstitut i den man detta
ar mojligt och finns att tillgd. | det medellanga och langa perspektivet kan de vardande enheterna
tvingas prioritera mellan patienter och/eller skjuta pa alternativt tvingas stdlla in planerade
behandlingar och operationer. Utifran intervjuerna framkommer det att restnoteringar kan resultera i
stora problem och utmaningar for de vardande enheterna om inte fullvardiga substitut finns
tillgangliga. Nar fullvardiga substitut inte finns att tillga anser flera av de intervjuade med ansvar for
de vardande enheterna att regionens ldkemedelsforsorjning inte borgar fér en hég patientsdkerhet.

Utifran intervjuerna har det framkommit att dessa restnoteringar inte ar en foljd av problem eller
utmaningar inom Region Kalmar lan. Restnoteringar ar en konsekvens av bristande tillgang pa nationell
eller global niva och uppstar exempelvis pa grund av produktions- eller distributionssvarigheter hos
det eller de foretag som tillverkar lakemedlet. Detta medfor att nar ett lakemedel restnoteras ar det
inte bara Region Kalmar lan som berors. Granskningen har inte kunna pavisa nagot fall dar lakemedel
inte har funnits tillgangligt till foljd av problem med ursprung inom Region Kalmar lan.

| intervju har det framkommit att regionens IT-system och digitala verktyg inte mojliggdr kontroll av
hur mycket vaccin som finns kvar i kylskapen vid en given tidpunkt. Enligt information ska det vara
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moijligt att se vad som har bestallts och nar en bestéllning ar gjord men inte hur mycket vaccin som
finns kvar. Under senare ars begransade tillgang pa vaccin har detta medfort att personal pa de
vardande enheterna i samband med brist ombetts att rakna antalet forpackningar och sammanstilla
denna information i forberedda Excel-ark. Enligt information resulterade detta i odnskade
fordrojningar samt enbart flackvis information till f6ljd av att vissa svar inkom direkt medan andra svar
drojde ett par dagar. Den intervjuade framfor att detaljerade 6verblicksbilder med st6d av regionens
IT-system och digitala verktyg hade underlattat arbetet i samband med den begransade tillgangen pa
vaccin. Enligt information har ansvarig for smittskydd pratat med teknikavdelningen som meddelat att
det bor vara tekniskt mojligt att fa fram detaljerade 6verblicksbilder fér mangden kvarvarande vaccin.

| granskningen framkommer det att de ansvariga for Lakemedelssektionen inte kdanner till att brister i
lakemedelsforsorjningen resulterat i nagot fall av avvikelse med risk fér vardskada under senare ar.
Vidare framkommer att de inte kanner till att brister i lakemedelsforsorjningen resulterat i nagot IVO-
arende eller ndgon Lex Maria-anmaélan under senare ar. Vidare framkommer att de avvikelser som
skett under senare ar avseende ldkemedelsforsorjning framst handlat om att leveranser inte anlant pa
utsatt tid, exempelvis till f6ljd av sndstorm och andra extraordinédra handelser, men att de lagernivaer
som har funnits tillgdngliga har varit tillrdckliga for att sdkerstalla en tillrdcklig tillgadng pa lakemedel till
dess att den forsenade leveransen anlant. Dessa extraordindra avvikelser anges vara ovanliga.

3.4.2. Bedéomningar och rekommendationer: Patientsakerhet

Vi bedomer att de vardande enheterna i normalfallet har en tillracklig tillgang till I1akemedel for att
kunna genomfoéra sin verksamhet vilket borgar for en hog patientsdkerhet.

Vi bedomer att en teknisk 16sning for att askadliggora detaljerade overblicksbilder for mangden vaccin
som finns kvar i lager ar onskvart for att sakerstalla en hog patientsdkerhet. Vi bedomer att manuella
forfaranden ofta medfor okade risker till foljd av den manskliga faktorn samt o6nskade ledtider.

Vi bedomer att den paverkan som restnoteringar medfor for de vardande enheterna ar negativ och
sarskilt allvarlig nar fullvardiga lakemedelssubstitut inte finns att tillga. | de fall dar fullvardiga substitut
inte finns att tillgd bedomer vi att de vardande enheterna i regionen inte har tillracklig tillgang till
lakemedel for att kunna genomfdra delar av sin verksamhet — nagot som inte borgar for en hog
patientsdkerhet. Vi bedémer att nar lakemedel ar restnoterade och inte finns att tillga beror det pa
faktorer som ligger utanfér Region Kalmars lans direkta kontroll.

Utifran genomférda bedémningar ger vi féljande rekommendationer.

Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ger i uppdrag till berérd forvaltning att se 6ver alternativ for
att askadliggora detaljerade digitala dverblicksbilder avseende den mangd vaccin som finns kvar i lager.

Vi rekommenderar att Regionstyrelsen enligt tidigare foreslagen rekommendation ger i uppdrag till
Lakemedelssektionen att se 6éver mojligheten att minska regionens sarbarhet till féljd av framtida
restnoteringar. Detta framforallt avseende lakemedel som beddms kritiska for klinisk verksamhet.

3.5. Uppdrag och direktiv fran fullmaktige

| detta avsnitt redovisas revisionsfrdga 5: Féljer regionen de uppdrag och direktiv som ges fran
fullmdéktige ndr det gdller Iikemedelsférsérjning?
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3.5.1. lakttagelser: Uppdrag och direktiv fran fullmdktige

Utifran regionplanen och andra dokument som har gjorts oss tillgdngliga i denna granskning har inga
uppdrag eller direktiv fran fullmaktige identifierats som specifikt ror lakemedelsforsérjning. De
uppdrag och direktiv som ges fran fullmaktige ar generellt sett mer évergripande varpa de sedan bryts
ner, konkretiseras och fortydligas i respektive berdrd verksamhetsplan.

Utifran intervjuerna framkommer det att flertalet av de intervjuade anser att om fullmaktige skulle ge
ett uppdrag eller direktiv som specifikt ror ldkemedelsforsérjning skulle detta efterlevas likt 6vriga
uppdrag och direktiv fran fullmaktige. Granskningen har inte kunna pavisa nagot fall av att uppdrag
och direktiv som ges fran fullmaktige inte efterlevs.

3.5.2. Bedémningar och rekommendationer: Uppdrag och direktiv fran fullméaktige

Vi bedomer att fullmaktige inte har gett nagot uppdrag eller direktiv som specifikt ror
|lakemedelsforsorjning under senare ar.

Vi bedomer att fullmaktige inte nodvandigtvis behdver ge uppdrag eller direktiv som specifikt ror
likemedelsférsorjning. Overgripande uppdrag och direktiv som bryts ned och fértydligas i berord
verksamhetsplan kan vara ett minst lika kraftfullt och &ndamalsenligt tillvdgagangssatt.

Utifran genomférda bedémningar ger vi féljande rekommendationer.

Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ser 6ver behovet av att formulera uppdrag eller direktiv som
specifikt ror lakemedelsforsorjning vilka sedan Regionstyrelsen foreslar till fullméaktige att besluta om.

3.6. Mal for lakemedelsforsorjningen

| detta avsnitt redovisas revisionsfraga 6: Uppfyller regionen de eventuella madal som finns for
ldkemedelsforsérjningen?

3.6.1. lakttagelser: Mal for likemedelsférsorjningen

| Regionplanen anges att Region Kalmar lans overgripande mal bland annat ar att uppna ”Sveriges
basta kvalitet, tillganglighet och sdkerhet” samt att vara "en av Sveriges basta arbetsplatser”. Dessa
overgripande mal har sedan brutits ned i aktiviteter och atgdrder i ett styrkort for
Lakemedelssektionen for ar 2019. Enligt intervju ar den nedbrutna aktiviteten att ”uttka
|lakemedelsservicen pa Lanssjukhuset i Kalmar” den enda nedbrutna malsattning som specifikt ror
|lakemedelsforsorjning. Vidare berattar respondenterna att Likemedelssektionen gradvis Gvertagit
ansvaret for fler och fler lakemedelsforrad under senare ar - vilket &r i linje med malsattningen - samt
att det i dagslaget enbart ar tva avdelningar inom Lanssjukhuset i Kalmar som Likemedelssektionen
annu inte ansvarar for. Primart syfte med att 6verta ansvaret for lakemedelsservice anges vara 6kad
kontroll, kostnadseffektivitet samt att sdkerstalla att kompetenser anvands pa basta mojliga satt.

| intervju med ansvariga for de vardande enheterna framkom det att vissa vardande enheter har egna
lokala mal om att minska antalet akutleveranser i syfte att minska enhetens kostnader. | intervju
framkommer det att det inte finns ndgon motsvarande central malsattning inom regionen.

lintervju anges att lakemedelssektionen verksamheten har ett riktmarke for de forrad som de ansvarar
for motsvarande minst tva veckors lokalt lager for de lakemedel som vanligtvis nyttjas pa enheten. En
motsvarande malsattning har inte kunnat identifieras i Likemedelssektionens styrkort for 2019. De
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ansvariga for Likemedelssektionen anser sig inte ha behov av denna malsattning i styrkortet eftersom
det ingar i lakemedelsektionens rutiner.

| granskningen framkommer det att det pa nationell niva fors diskussioner om att sakerstalla
tillgangligheten pa basldkemedel motsvarande lagernivaer om 1-2 manaders normalférbrukning. De
intervjuade framfor att inget beslut har fattats i frdgan pa nationell niva samt vikten av att invanta
nationella beslut i syfte att inte rikta regionens resurser och fokus at fel hall.

| Regionplan 2019 beskrivs att Region Kalmar Ian samverkar med Region Jonkopings 1an och Region
Ostergotland for att sikra god och jamlik vard fér invanarna i Sydostra sjukvardsregionen. Samarbetet
fokuserar bland annat pa likemedel och i dokumentet Overenskommelse om samverkan och vérd i
Sydéstra sjukvdrdsregionen samt vard vid universitetssjukhuset i Linképing framgar det att det under
2019 planeras ett samarbete kring framtida malbilder for lakemedelsférsorjning.

3.6.2. Bedémningar och slutsatser: Mal for Iikemedelsforsérjningen

Vi beddmer att Region Kalmar lan uppfyller det mal som finns fér regionens lakemedelsforsorjning
avseende att "utoka lakemedelsservicen pa Lanssjukhuset i Kalmar”.

Vi bedémer att det i dagslaget finns forhallandevis fa specifika mal for regionens
lakemedelsforsorjning samt att tydliga och valgenomtankta malsattningar kan bidra till att skapa en
dndamalsenlig verksamhet.

Vi bed6émer att vissa vardande enheter har egna mal avseende att minska antalet akutleveranser,
samt att motsvarande malsattning inte finns pa central niva inom regionen. Vi bedémer att antalet
akut- och expressleveranser utgér en god indikator fér att mata och uppmarksamma eventuella
avvikelser och darmed uppmarksamma eventuella fel och brister i lakemedelsforsérjningen. Vi
beddmer att uppféljning av orsak till respektive antal akut- och expressleveranser kan bidra med
information och kunskap om hur en mer valfungerande och dndamalsenlig lakemedelsférsorjning kan
uppnas med ett okat fokus pa proaktiva och preventiva atgarder.

Vi bedomer att det ar att foredra att Region Kalmar lan invantar nationella beslut med syfte att inte
rikta regionens resurser at fel hall.

Utifran genomférda bedémningar ger vi féljande rekommendationer.

Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ger i uppdrag till Likemedelssektionen att se éver behovet av
fler malsattningar som specifikt ror regionens lakemedelsforsoérjning samt att Lakemedelssektionen
vid eventuellt beslut inkluderar dessa malsattningar i verksamhetens styrkort. Exempel pa eventuella
malsattningar innefattar uppféljning av orsak till respektive antal akut- och expressleveranser samt
eventuella malsattningar rérande minimala lagernivaer for vissa lakemedel.

3.7. Nationella regleringar, riktlinjer och rekommendationer

| detta avsnitt redovisas revisionsfraga 7: Féljer regionen nationella regleringar, riktlinjer och
rekommendationer inom ldkemedelsforsérjning?
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3.7.1. lakttagelser: Nationella regleringar, riktlinjer och rekommendationer

Det viktigaste dokumentet for att sakerstalla huruvida regionen foljer nationella regleringar, riktlinjer
och rekommendationen inom lakemedelsforsorjning utgors av Lakemedelsverkets inspektioner.

Lakemedelsverkets senaste inspektion av sjukhusens ldkemedelsférsorjning inom Region Kalmar lan
genomfordes ar 2014. Inspektionen var rutinmassig och utfordes som en granskning i enlighet med
Lag om handel med ldkemedel (2009:366) 5 kap. och Ldkemedelsverkets foreskrifter om sjukhusens
Idkemedelsforsérjning samt évriga géllande regelverk (LVFS 2012:8).

Helseplan har tagit del av Likemedelsverkets inspektionsrapport och i rapporten avhandlas omradena:
i) Anmélan om lakemedelsforsérjningen, ii) Sjukhusapotekets organisation, iii) Bestallning, iv)
Distribution, v) Férvaring och hantering, vi) Atgarder i sasmband med utldmnande, vii) Dokumentation,
samt viii) Avvikelsehantering och anmalan om allvarliga brister. Under inspektionen noterades sju
avvikelser, varav ingen var kritisk eller storre. Plan for hur avvikelserna skulle hanteras skickades enligt
overenskommelse till Likemedelsverket den 2014-06-09. Lakemedelsverket bedémde de planerade
atgarderna som godtagbara. Beslut fattades om att uppféljning kommer att goéras vid nésta
inspektionstillfalle. Enligt intervju kommer Likemedelsverkets nasta inspektion att genomforas senare
iar.

Ingen information har framkommit under intervjuer och dokumentgranskning som indikerar att Region
Kalmar 1an inte har foljt nationella regleringar, riktlinjer och rekommendationen avseende
lakemedelsforsorjning sedan Lakemedelverkets senaste inspektion ar 2014.

3.7.2. Bedomning och rekommendationer: Nationella regleringar, riktlinjer och
rekommendationer

Vi bedomer att Region Kalmar lan, baserat pa den information som gjorts oss tillganglig, foljer
nationella regleringar, riktlinjer och rekommendationer inom lakemedelsférsorjning.

3.8. Lakemedelsforsorjning vid kriser

| detta avsnitt redovisas revisionsfraga 8: Hur sdkerstdller regionen en dndamalsenlig och patientsciker
ldkemedelsforsérjning vid kriser sGsom pandemier, distributionsstérningar och andra extraordindra
hdndelser?

3.8.1. lakttagelser: Likemedelsférsoérjning vid kriser

Region Kalmar lan ar alagda att folja lag (2006:544) om kommuners och landstings atgarder infér och
vid extraordindra handelser i fredstid och hojd beredskap, vilket bland annat innefattar att:

e Kommuner och landsting skall minska sarbarheten i sin verksamhet och ha en god férmaga
att hantera krissituationer i fred (1 kap 18).

e Kommuner och landsting skall analysera vilka extraordindra handelser i fredstid som kan
intraffa i kommunen respektive landstinget och hur dessa hindelser kan paverka den egna
verksamheten. Resultatet av arbetet skall varderas och sammanstéllas i en risk- och
sarbarhetsanalys. Kommuner och landsting skall vidare, med beaktande av risk- och
sarbarhetsanalysen, for varje ny mandatperiod faststdlla en plan for hur de skall hantera
extraordindra hindelser (2 kap 1 §).

e | kommuner och landsting ska det finnas en namnd for att fullgéra uppgifter under
extraordindra handelser i fredstid (krisledningsnamnd) (2 kap 2 §).
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| intervjuer framkommer att Region Kalmar lan uppfyller samtliga ovan ndmnda lagkrav. | granskningen
framkommer det att regionen har ett antal dokument som syftar till att sakerstéalla att regionen har en
dndamalsenlig och patientsdker lakemedelsforsorjning vid kriser, omfattande en epidemiplan och en
pandemiplan. Vidare anges att en vaccinationsplan dr under arbete men att planen annu inte ar
slutférd. | intervju framfors att det finns reservrutiner for varje steg i lakemedelsforsérjningen kopplat
till eventuella distributionsstérningar. Sjukhusapoteksfunktionen uppger i sitt dokument om
lakemedelsforsorjning och hojd beredskap att chefapotekaren ar den som har ansvar for sakerhet och
kvalitet och dven for upphandling och avtalsuppféljning. | samband med en kris som bedéms som en
extraordindr hindelse kan ordféranden i krisledningsndmnden sammankalla namnden som da har ratt
att dverta hela eller delar av verksamheten, inklusive ansvaret fér regionens ldkemedelsférsérjning?.
Enligt intervju finns det en instruktion for krisledningsndmnden samt en plan for sarskild
sjukvardsledning vid sarskild eller extraordindr hiandelse som i detalj beskriver tillvagagangssattet for
ett eventuellt 6vertagande.

Utifran intervjuerna framkommer det att tillrdckligt stora lager utgor en viktig komponent pa kort och
medellang sikt for att sakerstélla en andamalsenlig och patientsaker lakemedelsforsérjning vid kriser.
| intervju framkommer det att regionen enligt den risk- och sarbarhetsanalys som antas i oktober 2019
ska ha tillgang till Iikemedel vid normal férbrukning motsvarande:

- Baslakemedel: Minst 1-2 manader
- Primarvard och folktandvard: Minst en manad
- HSF och psykiatriférvaltningen: Minst tva veckor

Med normal férbrukning avses forbrukning i forhallande till nuvarande prioritering och férbrukning.
Ovan angivna tidsspann avser minimum, varpa tillgdngen pa vissa lakemedel kan vara betydligt langre.
| samband med en storre kris kan det dartill komma att bli aktuellt med prioriteringar mellan olika
patientgrupper vilket kan medféra att Region Kalmar lan i ett sddant ldge kan ha en &n langre tillgéng
pa lakemedel till prioriterade patientgrupper.

Pa nationell niva pagar ett antal initiativinom omradet, bland annat innefattande Regeringskansliets
utredning av Hélso- och sjukvardens beredskap och formaga infor och vid allvarliga handelser i fredstid
och hojd beredskap (Dir. 2018:77). Uppdraget ska redovisas senast den 2020-12-31 och innefattar att
se over hélso- och sjukvardens beredskap infor och vid allvarliga handelser i fredstid och hojd
beredskap. Utredaren ska ocksa lamna forslag pa hur halso- och sjukvardens formaga att hantera
sadana handelser bor utvecklas pa lang sikt.

3.8.2. Bedomning och rekommendationer: Likemedelsférsorjning vid kriser

Vi bedomer att Region Kalmar lan har goda forutsattningar att uppratthalla en dndamalsenlig och
patientsdker ldkemedelsforsorjning vid kriser sasom pandemier, distributionsstorningar och andra
extraordindra handelser till foljd av den beredskap som finns.

3.9. Tillgang till lakemedel vid kriser

I detta avsnitt redovisas revisionsfraga 9: Hur ldnge kan regionen ha tillgéng till Iikemedel vid kriser
sasom distributionsstérningar och andra extraordindra hédndelser?

2 https://www.regionkalmar.se/politik-och-paverkan/den-politiska-organisationen/regionstyrelse/
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3.9.1. lakttagelser: Tillgang till Iikemedel vid kriser

| intervju framkommer det att regionen enligt den risk- och sarbarhetsanalys som antas i oktober 2019
ska ha tillgang till Iskemedel vid normal férbrukning motsvarande:

- Basldkemedel: Minst 1-2 manader
- Primarvard och folktandvard: Minst en manad
- HSF och psykiatriférvaltningen: Minst tva veckor

Med normal férbrukning avses forbrukning i forhallande till nuvarande prioritering och férbrukning.
Ovan angivna tidsspann avser minimum, varpa tillgangen pa vissa lakemedel kan vara betydligt langre.
| samband med en storre kris kan det dartill komma att bli aktuellt med prioriteringar mellan olika
patientgrupper vilket kan medfora att Region Kalmar lan i ett sddant lage kan ha en &n langre tillgdng
pa lakemedel till prioriterade patientgrupper.

Det ar Folkhdlsomyndigheten som ansvarar for att samordna pandemiberedskapen pa nationell niva
och ge stod till planeringen pa regional och lokal niva dar det operativa arbetet bedrivs.® | dokumentet
Smittskyddsldékemedel i beredskapslager anges vilka ldkemedel Folkhdlsomyndigheten har i
beredskapslager eller har forsorjningsuppdrag for. | dokumentet anges bland annat ansvarsférdelning
samt hur smittskyddsldkemedel kan rekvireras och distribueras.*

| intervju framfors att arbete pagar pa nationell niva med att ta fram ett nationellt lager i Stockholm
for de barnvaccin som ingar i nationella barnvaccinationsprogrammet. Lagret planeras innehalla
vacciner som ingar i nationella barnvaccinationsprogrammet motsvarande 3 manaders forbrukning.
Lagret ar planerat att tas i bruk i september 2019.

| den Nationella risk- och férmdgebedémningen 2016 (diarienummer: 2015-1464) har Myndigheten for
samhallsskydd och beredskap bedomt att det behdver tas fram en nationell grund fér den uthallighet
i lakemedelsférsorjning som samhallsviktiga verksamheter ska beakta i sin beredskapsplanering. |
intervju framkommer det att det pa nationell niva fors diskussioner om att sakerstalla tillgdnglighet av
basldkemedel motsvarande lagernivaer om 1-2 manaders normalférbrukning. De intervjuade framfor
att inget beslut har fattats i fragan pa nationell niva samt vikten av att invdanta nationella beslut i syfte
att inte rikta regionens resurser och fokus at fel hall. Vidare anger ansvariga for hallbarhet och sikerhet
att de noga féljer och ar involverade i det arbete som pagar pa nationell niva, samt att Region Kalmar
lan star redo att anpassa sig nar val nationella malsattningar fér lakemedelsforsorjning och
lagerhallning har beslutats.

3.9.2. Bedémning och rekommendationer: Tillgang till Iikemedel vid kriser

Vi bedomer att Region Kalmar lans tillgang till Iakemedel vid kriser sasom distributionsstérningar och
andra extraordindra handelser beskrivs i risk- och sarbarhetsanalysen.

Vi bedomer att det ar fordelaktigt att regionen noga féljer och ar involverad i det arbete som pagar pa
nationell niva rorande lakemedelstillgang vid kriser.

Vi bedémer att det ar fordelaktigt att regionen invantar nationella beslut angaende lagernivaer for
baslakemedel for att sdkerstalla att regionens insatser och resurser inte riktas fel.

3 https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/krisberedskap/pandemiberedskap/
4 https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/s/smittskyddslakemedel-i-

beredskapslager/
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3.10. Regelbundna utvarderingar

| detta avsnitt redovisas revisionsfrdga 10: Sker det regelbundna utvdrderingar av den valda
organisationen och processerna?

3.10.1. Bedomning och rekommendationer: Tillgang till Iikemedel vid kriser

Lakemedelsverket genomférde ar 2014 en inspektion av sjukhusens ldkemedelsférsorjning inom
Region Kalmar Lan. Enligt intervju sker detta vart femte ar. Inspektionen var rutinmaéssig och utfordes
som en granskning i enlighet med Lag om handel med ldkemedel (2009:366) 5 kap. och
Ldkemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens ldkemedelsférsérjning samt Ovriga
gdllande regelverk. Helseplan har tagit del av Lakemedelsverkets inspektionsrapport och i rapporten
avhandlas omradena: i) Anmalan om lakemedelsforsérjningen, ii) Sjukhusapotekets organisation, iii)
Bestallning, iv) Distribution, v) Férvaring och hantering, vi) Atgéarder i samband med utlimnande, vii)
Dokumentation, samt viii) Avvikelsehantering och anmalan om allvarliga brister.

Utifran dokumentgranskningen framkommer det att Region Kalmar lan har slutit ett avtal med ApoEx
AB rorande lakemedelsforsoérjning omfattande ldakemedelsleveranser samt tillverkning av cytostatika
och radiofarmaka till Region Kalmar lans vardinrattningar. Avtalet galler fran och med 2016-05-01 och
som langst till och med 2022-04-30 med mojlighet att avbryta tidigare. Enligt intervju sker regelbundna
uppfoljningar av apoteksleverantéren dels genom styrgruppsmoten tva ganger per ar, dels vid
forvaltningsmoten varje manad. Helseplan har tagit del av motesanteckningarna for de tva senaste
styrgruppsmotena samt de fem senaste forvaltningsmétena.

3.10.2. Bedomning och rekommendationer: Regelbundna utvarderingar

Vi bedomer att det sker regelbundna utvarderingar av den valda organisationen och processerna
genom Lakemedelsverkets inspektion och den egna uppféljningen av apoteksleverantoren.
Lakemedelsverkets inspektion sker med en frekvens av vart femte ar. Uppféljning av
apoteksleverantoren sker dels genom halvarsvisa styrgruppsmoten, dels vid manatliga
forvaltningsmoten.

Vi bedémer att den tidsperiod om fem ar som hinner passera mellan Likemedelsverkets inspektioner
ar relativt lang i forhallande till méjlig utveckling och férandring av vald organisation och processer
under tidsperioden. Vi beddmer det Onskvart att regelbundna utvdarderingar av den valda
organisationen och processerna sker med en 6kad frekvens och/eller i samband med storre
forandringar av processer och vald organisation.

Utifran genomférda bedémningar ger vi féljande rekommendationer.

Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ger i uppdrag till Regiondirektéren att se éver behovet av mer
frekvent forekommande utvarderingar av den valda organisationen och processerna och/eller
utvarderingar i samband med storre férandringar av processer och vald organisation.
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Bilaga 1 — Revisionskriterier

Revisionskriterierna i detta uppdrag utgérs av nedanstaende lagar och foreskrifter (inklusive kort
sammanfattning av innehall):

=  Kommunallagen (2017:725): Namnderna ska var och en inom sitt omrade se till att
verksamheten bedrivs i enlighet med de mal och riktlinjer som fullmaktige har bestamt samt
de bestammelser i lag eller annan forfattning som galler for verksamheten (6 kap 68§).

= Hélso- och sjukvardslagen (2017:30): Landstinget ska planera sin halso- och sjukvard med
utgangspunkt i behovet av vard hos dem som omfattas av landstingets ansvar for halso- och
sjukvard. Landstinget ska vid planeringen beakta den halso- och sjukvard som erbjuds av andra
vardgivare.

=  Lag (2006:544) om kommuners och landstings atgarder infor och vid extraordinara handelser

i fredstid och hojd beredskap: Kommuner och landsting skall minska sarbarheten i sin
verksamhet och ha en god férmaga att hantera krissituationer i fred (1 kap 18).

= Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering
av lakemedel i halso- och sjukvarden: Vardgivaren skall ge skriftliga direktiv och sdkerstélla att
kvalitetssystemen innehaller rutiner for ldkemedelshanteringen.

= Patientsdkerhetslagen (2010:659): Halso- och sjukvardspersonalen ska utféra sitt arbete i
Overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig

och omsorgsfull hilso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.

= Smittskyddslagen (2004:168): Samhallets smittskydd skall tillgodose befolkningens behov av
skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar.

=  MSBSF 2015:4 foreskrifter och allmdnna rad om landstings risk-och sarbarhetsanalyser.
= Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens ldkemedelsférsorjning.

= Qvriga regler, policys, riktlinjer och motsvarande fér likemedelsférsorjning i Regionen.
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Bilaga 2 — Intervjuforteckning

Johan Rosenqvist

Halso- och sjukvardsdirektor

Niklas Foghner

Primarvardsdirektor

Florence Eddyson Hagg

Psykiatridirektor

Charlotta Brunner

Cheflakare, Psykiatriforvaltningen

Ingeborg Eriksson

Regiondirektor

Lars Mattsson

Ekonomidirektor

Magnus Persson

Utvecklingsdirektor

Lise-Lott Hinsegard Heiding

Tandvardschef

Jette Lehrmann Madsen

Samhallsodontolog, Folktandvardens kansli

Anders Henriksson

Ordférande, Regionstyrelsen

Ellen Vinge

Ordférande, Likemedelskommittén

Lisa Labbé Sandelin

Smittskyddslakare

Magnus Lagerlund

Verksamhetschef, Onkologiska kliniken och stralningsfysik

Mats Ringblom

Avdelningschef, Diabetes- och endokrinmottagningen samt
Reumatologmottagningen

Gunhild Nordesjo Haglund

Cheflakare, Lanssjukhuset i Kalmar

Henning Ronold

Verksamhetschef, Infektionskliniken

Jesper Zetterstrom

Chef, Upphandlingsenheten

Sofie Hoglander

Upphandlare med ansvar for upphandling av lakemedel

Johanna Schelin

Chef, Hallbarhet och sékerhet

Iréne Pettersson Holm

Handldggare RSA (Risk- och sarbarhetsanalys)

Mathias Landerdahl

Lakemedelschef, Likemedelssektionen

Mari-Mall Winner

Chefapotekare, Lakemedelssektionen
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