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Forord

Till regeringens samverkansgrupp Halsa och Life Science har man knutit arbetsgruppen Krishantering
och resiliens. Syftet med arbetsgruppen ar att konkret arbeta for att se dver hur svensk vard och
omsorg kan forbattra sin kapacitet att hantera kommande kriser baserat pa de erfarenheter
hanteringen av pandemin givit. Fran hosten 2020 har gruppen arbetat med fyra olika omraden, dar ett
av dessa ar fragan kring materialanskaffning och vilka lardomar vi kan dra av det arbete som bedrivits
under 2020 i samband med att Covid-19 utvecklades till en pandemi.

For att skapa en sa god bild som maijligt av vad som hande och hur olika organisationer och personer
hanterade fragan kring materialanskaffning, med fokus pa personlig skyddsutrustning och
medicinteknik, har vi arbetat tillsammans med en referensgrupp som inkluderat upphandlare fran
olika regioner, anmaélda organ, konsulter som stottat materialanskaffning for regionerna samt
leverantérer av medicintekniska produkter. Gruppen har haft ett flertal digitala méten dar man
konstaterat att man haft en stor samsyn kring hur situationen sett ut och utvecklats, och dven inom
vilka omraden man kan se ett behov att vidta atgarder for att skapa en storre resiliens i relation till
materialforsorjningen for vard och omsorg i Sverige.

Denna rapport sammanfattar de omraden som referensgruppen identifierat som de viktigaste och
inkluderar vissa slutsatser och rekommendationer.

Vi hoppas att rapporten ska kunna utgéra en grund for att ta arbetet vidare. Det ar som vi nu lagt
bakom oss har varit utmanande pa manga olika satt, dar organisationer och personer arbetat
fokuserat och intensivt for att |6sa de problem som uppstod. De erfarenheter vi gemensamt fatt har
visat att vi har en kapacitet att dstadkomma mycket dven i svara situationer. Det har ocksa blivit
uppenbart att vi hade kunnat vara battre forberedda infor den kris vi gick in i. Vara forslag och
rekommendationer &r viktiga steg i ratt riktning. Lat oss borja den vandringen tillsammans.

Stockholm maj 2021

Anna Lefevre Skjo6ldebrand
Sammankallande arbetsgruppen Krishantering och resiliens



Inledning

Under varen 2020 utvecklades Covid-19 till en pandemi, vilken kom att ge stora effekter pa svensk
vard och omsorg. Det blev tidigt tydligt att det i flera situationer uppstod brist pa vissa typer av
personlig skyddsutrustning och medicinteknik nar hela varlden plotsligt efterfragade samma
produkter. Med bakgrund i de erfarenheter som bade regioner och leverantorer haft vill vi i denna
rapport delge nagra viktiga iakttagelser och dven rekommendationer rérande hur man kan minska
risken att svensk vard och omsorg ska hamna i liknande bristsituationer som de vi motte under 2020.

Vi ser att det krdvs ett antal atgarder for att starka krisberedskapen och resiliensen vid framtida
kriser eller andra extraordindra handelser. De flesta atgarderna ligger inom den regionala eller
kommunala kompetensen. Statens ansvar och atagande &r i dagslaget oftast begransat. De atgarder
vi foreslar innebar i flera fall att investeringar gors. Vi anser att dessa investeringskostnader inte fullt
ut ska baras av regioner och kommuner, utan delas med staten.

De omraden vi har identifierat och lyfter i denna rapport omfattar:

e Samordning av inkdp pa nationell, regional och kommunal niva
e Lagerhallning — omsattningslager samt beredskapslager

e Behov av systemstdd for regioner och kommuner

e  Omstallning av produktion

e Anviandning av produkter vilka ej uppfyller regelverkskrav

Pandemin nar Sverige

| slutet av 2019 nas vi i Sverige av nyheten att ett nytt, okdnt virus boérjat sprida sig i Wuhan i Kina. Till
en borjan behandlas det som en lokal/regional smitta och Sverige med 6vriga varlden skickar
material for att bista i arbetet att forhindra smittspridningen pa plats i Kina. Under manaderna som
foljer sprids smittan, som far namnet covid-19, vidare och utvecklas under varen 2020 till en
pandemi. Det far stora konsekvenser nar smittan paverkar livet for manniskor éver hela varlden.

Redan tidigt 2020 ser vi en 6kad efterfragan internationellt pa medicinteknik. Samtidigt stdngs manga
produktionsenheter ner i Kina, vilket paverkar féretag och vardorganisationer i hela varlden. Effekten
blir starten for den bristsituation som kommer att farga hela varen. Nedstangningarna drabbar dven
logistikkedjor varlden 6ver. Stangda fabriker och hamnar i bade Asien och andra delar av varlden
leder till I&nga leveranstider. Aven flygtrafiken paverkas.

Inom EU infor flera lander exportforbud, granskontroller och resestopp, vilket forsvarar tillgangen pa
bade arbetskraft och material ytterligare.

Samordning av inkdp och fordelning av befintligt material pa nationell, regional och
kommunal niva

Situationen som uppstod i Sverige under varen 2020 beskrivs som kaotisk av saval regioner som
leverantorer. En tydlig plan fér hur staten, regionerna och kommunerna skulle samverka kring
materialférsorjningen saknades. Till en borjan uppfattade flertalet regioner att ansvaret (enligt
ansvarsprincipen) lag pa regionniva, men sedan gavs Socialstyrelsen (SoS) tillsammans med
Folkhdlsomyndigheten (FHM) och Arbetsmiljoverket (AV) samt Myndigheten for samhallsskydd och
beredskap (MSB) den 17/3 2020 ett regeringsuppdrag som i praktiken flyttade ansvaret till



myndigheterna. Det 6vergripande uppdraget var att pa nationell niva sdkra tillgangen till
skyddsutrustning och férdela skyddsutrustning och annat material till f6ljd av spridningen av covid-
19. En del av uppdraget avsag inventering av behov av och tillgang till skyddsutrustning och
sjukvardsmaterial med koppling till covid-19-vard, och en annan del bestod i att “genomféra eller,
om mojligt, samordna inkodp av skyddsutrustning och annat sjukvardsmaterial” utifran de tidigare
identifierade behoven.

SoS fick ett liknande uppdrag avseende medicinteknisk utrustning den 26/3 2020, dock med
skillnaden att tillgangen skulle sakras “om det behovs”, samt att detta uppdrag skulle genomféras
tillsammans med Folkhdlsomyndigheten, Férsvarets materielverk, Myndigheten fér samhallsskydd
och beredskap och Upphandlingsmyndigheten. Det férefaller inte ha varit tydligt for alla regioner
huruvida de tva uppdragen SoS fick var tankta att ersatta deras eget inkdpsansvar eller komplettera
detta.

Totalt sett kan man anta att den oklarhet som radde kring ansvarsfragan ledde till att manga svenska
bestallningar lades sent i forhallande till bestéllningar fran 6vriga Europa och varlden, vilket
forvarrade materialbristen i svensk vard och omsorg.

Flera leverantdrer upplevde i samband med att besluten kom, svarigheter att veta vilken myndighet
de skulle vdnda sig till med de volymer som de kunde erbjuda den svenska marknaden. Detta da en
del regioner hanvisade leverantérerna till den funktionsbrevldada som SoS upprattat for andamalet.
Detta skedde da de, mot bakgrund av SoS:s uppdrag, ansag sig vara forhindrade att sjalva gora inkop.
Nar denna funktionsbrevlada anvandes fick leverantorerna dock i mycket liten utstrackning respons. |
sammanhanget kan konstateras att SoS i sin ordinarie verksamhet varken fungerar som inkdpscentral
at regionerna eller regelmassigt koper skyddsutrustning och/eller medicinteknisk utrustning for eget
eller andras bruk. SoS saknade darmed bade erfarenhet av produkterna i fraga och kontakter med
leverantorerna pa den aktuella marknaden. Ett par veckor senare fortydligade SoS dock att det
uppdrag de hade endast var ett komplement till regionernas inkdp for det fall regionerna
misslyckades med att sakra tillgang till medicinteknisk utrustning. Det blev forst da tydligt for
leverantorerna att regionerna hade det primara ansvaret for inkdp av produkterna.

Avsaknaden av samordning avseende behov av och tillgang till skyddsutrustning och medicintekniska
produkter regionerna emellan ledde till en situation dar regionerna konkurrerade med varandra om
tillgangligt material. | brist pa samordning forsokte regionerna utifran basta formaga sorja for de
egna invanarnas behov, nar det stod klart att ansvaret for inkdp 1ag hos dem. Detta ledde i sin tur till
att leverantérerna fick prioritera vilka regioner de skulle leverera tillgangliga volymer till. Detta
innebar att leverantdrerna fick manga bestallningar fran bade befintliga kunder och nya kunder.
Bestallningarna tillsammans var vasentligt storre an den leveranskapacitet som féretagen hade. For
att hantera situationen angav vissa leverantorer att de i mojligaste man forsokte prioritera
bestéllningar fran avtalskunder, vilket inte nédvandigtvis motsvarade de regioner dar de faktiska
behoven var storst. Andra forsokte prioritera utifran vilka regioner de uppfattade hade det storsta
behovet, det vill sdga de regioner dar det fanns flest covid-patienter inlagda pa vardavdelning eller i
intensivvarden. De volymer som kunde erbjudas motsvarade dock i manga fall inte det verkliga
behovet. | manga fall baserades da leveranserna pa foregaende arsférbrukning och vad man fatt
tillgang till inom foretaget, det vill sdga vilka volymer som allokerats for den svenska marknaden. De
foretag som ar multinationella har i vissa fall haft féretagsinterna riktlinjer om prioritering av volymer
till de lander/regioner som har haft flest covid-patienter; initialt Sydeuropa och i ett senare skede
bland annat Sverige.

| vissa fall forefaller det dven ha varit otydligheter kring vilka enheter/personer inom en enskild
region som har haft ansvar/ritt att géra bestéllningar i en kris. Exempelvis gjorde enskilda sjukhus
bestallningar for sitt eget behov, vilket i nagon mening ledde till intern konkurrens dven inom



regioner da inkdpsfunktionen rundats. Sammantaget har bristen pa samordning och prioritering av
bestallningar lett till en suboptimering av materialférsérjningen nationellt, bade avseende vilket
material som fanns tillgéngligt att képa pa marknaden under krisen och kapaciteten att omférdela
sadant som fanns i lager sedan tidigare.

En annan iakttagelse var att initialt gjordes prioriteringar av leveranser i stor utstrackning for att
mota behoven inom sjukvarden. Det innebar att regionerna i stérre utstrackning an kommunerna fick
tillgang till de volymer produkter som fanns tillgangliga for den svenska marknaden. Har efterfragade
flera leverantorer information kring vilken roll den kommunala omsorgen hade i omhandertagandet
av covidsmittade omsorgstagare. De initiala beskeden var att covidsmittade patienter hanterades
inom sjukvarden. Det blev senare uppenbart att sa inte var fallet, utan att en mangd covidsmittade
personer daven fanns inom kommunernas omsorgsverksamhet. Nar det blev tydligt att vard av
covidsmittade dven var en del i den kommunala omsorgen gjordes omprioriteringar vad avser
produkter. Denna omprioritering kom dock sent, bland annat pa grund av bristen pa information till
foretagen.

De kommuner som hade upparbetade kontakter och samarbeten med regionerna fick tillgang till
skyddsutrustning i hogre grad dn de kommuner som saknade dessa. Dessutom var regionerna
generellt battre pa att kdpa in godkdnd utrustning n kommunerna — bade tack vare upparbetade
leverantorskontakter och kompetens och erfarenhet i upphandlingsorganisationerna.

En framgangsfaktor i materialforsdrjningen har varit om man haft en val etablerad relation till, och
lyckats uppratthalla en tat dialog med, avtalsleverantdérerna for att lattare och snabbare kunna
utbyta information om vardens behovsprognoser och tillgangligheten till olika produkter pa
marknaden. Vissa regioner har ocks3, i ett relativt tidigt skede, kunnat fa information om potentiella
bristomraden genom en god och nara kontakt med sina avtalade leverantorer.

I maj 2020 initierade Swedish Medtech digitala méten mellan regioner och leverantérer. Motena
fokuserade fran borjan pa skyddsutrustning och viss medicinteknik, syftet var att 6ka
informationsutbytet mellan regioner och leverantorer. Métena holls pa veckobasis och ett resultat
var att man gemensamt utvecklade en sexstegsprocess for att underldtta materialférsérjningen for
regionerna (se bilaga 1). Andra fragor som diskuterades i gruppen var ldgesuppdateringar (nationellt
och internationellt), fragor kring vaccination och materialférsorjning kopplat till den samt
aterupptagandet av elektiv vard i mer normal omfattning.

| de fall dar bristsituationer uppstod har det dven visat sig anvandbart att ha en god kunskap inom
regionens egen organisation om ersattningsprodukter och produkters utbytbarhet. Vissa av de
regioner som fortfarande har materialkonsulenter anser att dessa var till stor nytta i krisen, da
inkdpsfunktionen snabbt kunnat fa stéd med kravspecifikationer och bedémningar av for regionen
okidnda produkter. Aven kompetens inom det medicintekniska regelverket var till nytta under de
forhallanden som radde.

Ytterligare en omstadndighet som sannolikt har paverkat materialbristens omfattning ar det faktum
att erforderligt myndighetsbeslut for att mojliggéra en luftbro mellan Kina och Sverige inte fattades
nar det stod klart att de ordinarie logistikkedjorna inte langre gick att forlita sig pa. Vi sag att ett antal
lander snabbt upprattade flygforbindelser till produktionslander for att hdamta produkter till den egna
marknaden. Var bild ar att fordroéjningen av beslut inom omradet innebar ytterligare pafrestningar i
ett mycket kritiskt skede av materialférsorjningskrisen nar snabbhet var avgérande for att kunna
forsakra sig om volymer.

Under mars, april och maj 2020 fick RISE uppdraget av enskilda regioner att genomféra testning av
icke-CE-markt skyddsutrustning da det helt saknades CE-markta produkter pd marknaden. Aven i



detta fall saknades samordning trots att flera regioner sannolikt hade likartade, eller identiska,
behov. Denna testverksamhet var tidsédande och ibland upptacktes brister i utrustning efter att den
tagits i bruk. RISE har fortsatt att utvardera materiel for att ge vagledning till regioner och kommuner
om vad dessa ska gora med delar av de lager av skyddsutrustning som byggts upp under pandemin.
Det har rapporterats om flera fall dar produkter till stora varden har behovt destrueras da materialet
inte varit anvandbart.

Slutsatser

e Det behover vara tydligt vilket ansvar som avilar respektive offentlig aktor (stat, region, kommun)
i en krissituation innan denna uppstar — organisationen maste vara satt, inévad och redo att tas i
bruk.

e Eventuella tillfalliga uppdrag till statliga myndigheter med anledning av kris behéver vara klart
och tydligt formulerade vad galler omfattning och avgransning mot andra aktorers ordinarie
ansvar och befogenheter. Uppdrag till myndigheter maste baseras pa inom vilka omraden de har
kompetens.

e Utifran nu gallande ordning med kommunalt sjalvstyre och ansvarsprincipen kravs en
samordningsfunktion for regioner och kommuner som kan sammanstalla och prioritera behov
samt foresla en fordelning av resurser utifran detta. Det dr oklart om SKR kan axla detta ansvar
da deras kompetenser inte innefattar det som till exempel en pandemi kraver.

e Det ar av stor vikt att man - saval inom staten som inom enskilda regioner och kommuner - har
en plan for hur man ska agera och samverka vid en kris.

e Det hade underlattat for leverantorerna om de hade haft en eller ett fatal motparter att
kommunicera med — forutsatt att dessa motparter var kompetenta och hade tydliga mandat.

e Dialogen mellan bestallare och leverantérer behéver byggas upp och underhallas under normala
forhallanden for att kunna fungera dven i extraordinara situationer. Resurser for att fora en
strukturerad och kontinuerlig dialog under hela avtalstiden behover finnas bade hos bestéllarna
och hos leverantorerna.

e Det ar av stor vikt att i sa stor utstrackning som majligt anvdnda de ordinarie kanalerna for
kommunikation med marknaden &dven i en kris. Detta trots att inkdpen som sadana ar
undantagna upphandlingslagstiftningens krav pa annonsering.

Rekommendationer/forslag

o MSB eller annan lamplig statlig myndighet far ett stdende uppdrag att i krissituationer samordna
behov inom regionerna.

e Den kompetens som MSB da ska anvanda sig av maste i stor utstrackning komma fran regioner,
foretag och relevanta myndigheter. Diskussioner har forts kring ndgon form av
"kri(g)splaceringsorganisation” likt den Sverige hade fram till varnpliktens avskaffande. | det har
fallet skulle dock kompetenserna som inventerats och placerats, inriktas pa logistik,
inkép/upphandling, regelverk, produkter och sjukvard/omsorg. Exempel pa kompetenser som
kan komma att behovas ar lakare, sjukskoterskor, underskoterskor medicintekniska ingenjorer,
materialkonsulenter, logistikexperter (bade fran foretag och regioner/kommuner), upphandlare



samt kompetenser fran foretagen kring relevanta produkter pd marknaden (egna och andras).
Lagerhallning — omséattningslager samt beredskapslager

N&r pandemin nadde Sverige i borjan av 2020 uppstod det snabbt en bristsituation inom vissa
produktkategorier.

Vi kan se att en del av de regioner som valt att ha lager och/eller distribution i egen regi hade béattre
forutsattningar att hantera krisen da de hade direkt tillgang till lagersaldon och darmed pa ett relativt
tidigt stadium kunnat férutse brister och kontakta leverantorer. De som inte hade egna lager har i
vissa fall varit tvungna att bygga upp sadana lager, samt logistikkedjor kopplade till dessa, under
pagaende krissituation. Det har inneburit att man tvingats ta resurser for detta fran andra
arbetsuppgifter som ocksa var viktiga for materialforsérjningen. Detta innebar att organisationen
pressades hart i en redan svar situation. Tidigare exempel har visat att det dven under normala
omstandigheter har funnits en sarbarhet inom regioner; till exempel vid byte av
tredjepartslogistikleverantor. En annan framgangsfaktor med koppling till lager, logistik och
distribution ar lagersaldona vilka utgor grunden for identifiering och registrering av produkter. En
korrekt information om var produkter befinner sig vid varje givet tillfille ger ett battre underlag for
kommunikation med leverantérerna om de aktuella och framtida behoven.

Det blev tidigt uppenbart att de produkter som fanns i de statliga beredskapslagren i liten
utstrackning motsvarade covid-patienternas behov, dels da de var avsedda for andra typer av
patientgrupper, dels da medicinteknikomradet utvecklats sedan dessa beredskapsprodukter
tillverkades och lades i lager. Vi kunde ocksa se att ordinarie lagerhallning for att férse vard och
omsorg i regionerna med material skiljde sig at runt om i landet.

Nar vi ser tillbaka pa 2020 ar det uppenbart att det har saknats lager av relevant medicinteknik under
pandemin. Detta aktualiserar fragestallningarna kring vilken typ av lager som borde finnas. Denna
fraga ser vi dgs naturligt av vard och omsorg och dr komplex da olika typer av kriser genererar olika
typer av behov. Det &r en viktig del av krisplaneringen att sdkerstalla en sa god kunskap som mgjligt
kring vilka produkter som ar relevanta i olika sammanhang samt hur de kan lagerhallas. |
diskussionerna som forts i regionmdtena har de flesta varit eniga om att viss krisplanering och vissa
analyser behover starta pa statlig niva. Vid sa kallade ”off-grid”-kriser da alla samhallets funktioner
stors eller slas ut kravs autonoma system pa olika nivaer som kan trada in och I6sa behoven. Dessa
byggs bast upp enligt en nationell modell.

En annan orsak till bristsituationen kan dven forklaras med hur forhallandet mellan avtal och
leveranser ser ut idag, dar en vunnen upphandling och ett undertecknat avtal inte innebar en
garanterad bestallningsvolym. Det innebar i praktiken att vissa foretag kan ha tecknat
upphandlingskontrakt dar det sedan inte laggs nagra bestallningar alls, eller i valdigt liten
utstrackning. Det innebar att dessa foretag generellt har anpassat sin leveranskapacitet till de
verkliga volymer som avropas. | dessa fall ar det mycket svart att i en krissituation snabbt stalla om
och borja leverera stora volymer. For att hantera denna brist kravs tydliga ataganden fran bagge
parter for att 6ka kapaciteten och minska sarbarheten i en kris.

| sammanhanget ar det vart att notera att det i EU:s nya medicintekniska forordning foreskrivs
anvandning av UDI (Unique Device Identification), vilket kommer mojliggra battre sammanstallning
av information om lagersaldon pa ett anvandbart satt. Detta verktyg kan i framtiden skapa en
tydligare bild av behov av och tillgang till produkter om méarkningen anvands pa ett andamalsenligt
satt i vard och omsorg.



Slutsatser

= Storre lager hos sjukvardshuvudmannen hade kunnat férdroja bristsituationen nagot, om an inte
avvérja den da behovet var alltfor stort och forbrukningstakten for hog.

=  Enl6sning som bor etableras ar omsattningslager for medicinteknisk utrustning och
forbrukningsartiklar. Dessa lager ska innehalla upphandlade produkter for personalen ska vara
utbildad pa dessa. Det 6kar ocksa sannolikheten for att produkterna &r tekniskt relevanta och CE-
markta enligt gallande regelverk.

=  En tillracklig respit innan akut brist uppstod hade kunnat ge tidsmassigt utrymme for nationell
samordning - forutsatt att en organisation for syftet utsetts och att denna haft tillgang till
relevant och tillracklig kompetens

= Beredskapslager ar inte lampliga for produktomraden inom vilka det sker snabb teknikutveckling
och for produkter dar det finns ett behov av individanpassning.

= Vilken lager- och logistiklosning som har valts kan paverka majligheterna att allokera resurser
effektivt i en kris/extraordinar hindelse. Inkép och logistik till samhallsviktig verksamhet bor inga
som en del i den risk- och sarbarhetsanalys (RoS-analys) som ska goras enligt 2 kap 1 § i lagen om
kommuners och regioners atgarder infér och vid extraordinara hindelser i fredstid och hojd
beredskap (LEH).

= Tillgang till korrekt information om lagersaldon &r avgérande i kriser som medfér
materialférsorjningsproblem. Anvandning av UDI ger férutsattningar for att underlatta
sammanstallning av sadan information samt 6ka dess precision.

e FoOretagen behdver utdka sina riskanalyser till att innefatta hur olika storningar i
forsorjningskedjan kan paverka leveransférmagan i bade i kris- och normallage. Denna analys
behover utgora grund for en mer effektiv riskmitigering och darmed battre forutsattningar att
kunna sakerstélla en sa god leveranskapacitet som majligt.

Rekommendationer/forslag

= Behov av att klargéra vad hélso- och sjukvardshuvudmaéannens ansvar innefattar avseende
lagerhallning eftersom detta idag uppfattas olika.

= De produkter som bedoms vara kritiska/strategiska for att kunna bedriva halso- och sjukvard i ett
normalldge bor lagerhallas i omsattningslager (forst in — forst ut).

=  Omsattningslagren maste byggas upp efter verksamheternas behov. Ett riktmarke kan vara tre
manaders normalférbrukning.

= Beredskapslager bor framst upprattas for lagerhallning av produkter med lag grad av
teknikutveckling och litet behov av individanpassning eller utbildning av anvandarna.

= Den praktiska anvandningen av UDI, for att maojliggora elektronisk sparbarhet i hela kedjan fran
medicinteknisk tillverkare till patient, bér darfor underlattas och paskyndas genom att E-
halsomyndigheten ges ett uppdrag pa omradet.



Systemstod som fungerar vid kriser

Grunden for en effektiv hantering av en verksamhet, oavsett om det ar i kommunal eller regional regi
eller om det ror ett privat foretag, ar att man har implementerat val fungerande systemstod. Det
handlar om att processer och rutiner ar satta vilka ger goda forutsattningar for att hantera
verksamheten under ordinarie férutsattningar och i kristider, dd man kan tvingas géra avsteg fran
processen. Det ar viktigt att medarbetarna ar val fortrogna med processerna och arbetar utifran
dessa. | manga fall finns det bra verktyg for att underlatta arbetet i form av IT-stod. | andra
situationer finns endast analoga system, vilket kan fungera beroende pa vilken typ av process som
ska stodjas, men som ofta innebar stort merarbete. Det ar uppenbart att det saknats olika typer av
systemstod for inkdpsverksamheten i den krissituation man hamnade i under pandemin. Det &r ocksa
uppenbart att det kravs en tydlig kartlaggning av hur processerna ser ut och med detta som grund,
en plan for hur man sdkerstaller att relevanta och val fungerande system finns tillgangliga.

Slutsatser

= Det saknades i delar ett adekvat systemstod for regioner och kommuner i processerna att
hantera materialanskaffningen pa basta satt.

= Den interna bestdllarkompetensen ar en viktig faktor ur ett sarbarhetsperspektiv — sarskilt om
regionen anvander sig av en mellanhand och bér inkluderas i en risk- och sarbarhetsanalys( RoS-
analys).

= Kris- och beredskapssamordnare skulle i hogre grad kunna involveras i inkdpsverksamheten och
vice versa.

= Krisorganisationer och rutiner bor testas i dvningar med relevanta intervaller.
Rekommendationer/forslag

= Regioner och kommuner bor genomféra en genomlysning av de processer man har som grund
for materialanskaffningen. Baserat pa genomlysningen maste det sikerstallas att
verksamheterna har tillgang till relevanta och vl fungerande systemstdd dven i krissituationer.

Omstallning av produktion

| samband med att det blev uppenbart att det férelag stora problem i leveranskedjorna initierades

flera projekt som syftade till att moéjliggdra omstalining av produktion av relevanta produkter sa att
svenska tillverkare skulle kunna forse den svenska marknaden med produkter som det var brist pa.
Det handlade om bade skyddsprodukter och medicintekniska produkter.

Det finns andra rapporter som beskrivit hur detta fungerat och vilka utmaningar man sett. Det som
dock var uppenbart i manga fall var att aven om man mojliggjorde for produktion av en viss typ av
produkt i Sverige var det fortfarande stora utmaningar i att fa tillgang till ramaterial och nédvandiga
komponenter. Detta samtidigt som tillverkning av denna typ av produkter har hogt stallda krav vad
avser kvalitetssystem och forstaelse for regelverkens krav. | de fall man pa ett framgangsrikt satt
lyckats stdlla om produktion har det i de flesta fall handlat om féretag som redan har produktion av
denna typ av produkter och dar man flyttat produktion fran andra lander till Sverige alternativt
utdkat produktomfanget.



En annan problematik vi sag nar vi sammanfattar omstallningsinitiativet ar att flera medicintekniska
foretag som stillde om eller flyttade hem sin tillverkning rapporterade valdigt fa bestallningar fran
svenska kunder, produkterna saldes istallet till andra lander.

Ett omrade som ndmnts som en majlighet dr 3D-printing. Det ar mojligt att denna teknologi kan vara
en lGsning i vissa situationer om det anvands pa ratt satt. Det ar da viktigt att det finns tydliga
riktlinjer fér ndr och hur det kan anvandas. Har saknas det dock kunskap idag och omradet kommer
sannolikt att utvecklas under de kommande aren.

Rekommendationer/forslag

e Stat och regioner kan inte forlita sig pa att en omstallning |6ser bristsituationer under en kris nar
det handlar om medicintekniska produkter.

e For att skapa en storre resiliens i systemen maste eventuellt omraden dar man ser ett behov av
tillverkning av produkter i Sverige analyseras noggrant och det maste finnas en kommersiellt
hallbar grund for foretag att valja Sverige som produktionsland.

Anvandning av produkter vilka ej uppfyller regelverkskrav

Under pandemin har fragan kring dteranvandning av medicintekniska engangsprodukter diskuterats
som en del i en kommande krisberedskap. | det sammanhanget ar det viktigt att tydliggora vilka delar
av verksamheten som bygger resiliens bade i ordinarie verksamhet och i en krissituation och vad man
accepterar i en krissituation som kanske inte skulle anses acceptabelt i ordinarie verksamhet.

| ett lage dar verksamheterna stélls infor en svar bristsituation trots goda forberedelser, kan man
tvingas gora prioriteringar och fatta svara beslut som aldrig skulle vara acceptabla under normala
omstandigheter. Det ar viktigt att inte lata hantering i en kris styra hur varden fungerar under
normala forhallanden.

Aven i en krissituation gors situationsanpassade avvagningar mellan nytta och risk. Vid till exempel
en pandemi, ar en viktig del av arbetet att stoppa smittspridningen. Att da anvanda
engangsprodukter som reprocessats efter att de anvants pa en potentiellt smittad patient kan utgora
en Okad risk for smittspridning. Med detta som bakgrund maste reprocessing av engangsprodukter
vara nagot man i det langsta undviker.

Under den pagaende coronapandemin har en ny form av ateranvandning dykt upp. Under varen
2020 rapporterades det om vardpersonal som pa eget bevag eller vardgivarens uppmaning rengjorde
delar av sin personliga skyddsutrustning (PPE) for att fa den att récka till i situationer av akut 6kat
behov som i vissa stunder inte kunde I6sas av inkdpen som gjordes. Det kan ses som okomplicerat att
desinficera ett engangsvisir mellan patientmoéten nar inga nya visir star att finna. Men efter en sadan
till synes enkel hantering inkom rapporter om allergiska reaktioner hos anvandare av det
desinficeringsmedel man anviant. Aven om det hir fallet inte handlade om en medicinteknisk produkt
belyser detta att ateranvandning alltid innebar en dndring som medfor nya risker som maste beaktas.

Det uppstod dven situationer under pandemin dar det fanns produkter tillgangliga vilka hade ett sista
anvandningsdatum som passerats. Dessa produkter destruerades i stor utstrackning. | vissa fall
anvandes istdllet produkter som man inte hade tidigare erfarenhet av och som saknade CE-markning
eller svensk bruksanvisning.

| krissituationer kan dven anvandningstider for vissa produkter utokas och dverstiga den maximala tid
som tillverkaren anger. | dessa fall ska detta dokumenteras och det ska vara tydligt att
sjukvardshuvudman i och med detta tagit 6ver det medicinska ansvaret samt ansvaret for produkten.



Detsamma kan galla anvandning av produkter som inte uppfyller de normala miljokraven, men
situationens allvar gér att man dnda koper in och anvander dem.

Rekommendationer/forslag

e Svensk vard och omsorg bor i storre utstrackning se 6ver maojligheten att upphandla produkter
avsedda for ateranvandning nar sa ar relevant.

e Det ar nodvandigt att regioner och kommuner i sina styrdokument tydliggor i vilka situationer
man anser att det skulle kunna finnas tvingande skal for att franga best practice och, som
konsekvens av det, ateranvanda personlig skyddsutrustning eller medicintekniska
engangsprodukter. Det ska dven finnas ett tydligt dokumentationskrav i dessa situationer vilket
inkluderar en riskanalys.



Bilaga 1

6-stegsprocess for leveranser under pandemin

| borjan av maj 2020 bjod Swedish Medtech in till dialog med ett antal regioner inom
Ledningsnatverket for regionernas Upphandling (LfU) och medlemsforetag for att gemensamt férsoka
finna l6sningar pa materialférsorjningen. Resultatet blev en 6-stegsprocess for hur kommunikation
mellan upphandlande myndighet och leverantor kan mojliggora leveranser av produkter som varden
har stort behov av under coronapandemin.

Processen tydliggdr hur avgdrande kommunikationen mellan avtalsparterna ar for att hantera de
utmaningar som Covid-19 for med sig. Syftet ar aven att sékerstélla att de vanliga och valkanda
kommunikationsvagarna mellan de relevanta parterna bibehalls, detta for att bevara en struktur av
trygghet i all osakerhet.

Steg 1: Prognoser av behov

Alla regioner tar fram prognoser for sina behov, pa vecko- eller manadsbasis, for 2020.
Behoven som anges behover spegla vad som kréavs for att tillhandahalla nodvandig vard,
inte volymer man dnskar.

Steg 2: Leveransplan
Regionerna kommunicerar prognoserna med respektive avtalad leverantér och man tar
gemensamt fram en leveransplan.

Om leveransplanen inte kan hallas (gallande volym och/eller leveransdag) ar det viktigt
att leverantéren kommunicerar det till regionen. Pa motsvarande satt ar det viktigt att
regionen informerar om man ser dndrade behov.

Steg 3: Behov kan inte levereras — finns likvardig produkt?

3a) Om leverantoren inte kan leverera den volym av avtalad produkt som regionen har
behov av, efterfragar upphandlande myndighet en alternativ likvardig produkt av
samma leverantor.

3b) Om avtalad leverantor inte har en alternativ produkt tillganglig men har kdinnedom
om likvardig produkt hos annan leverantor, informerar man regionen om det.

Om leverantéren har kannedom om produkt som inte ar kompatibel meddelar man
dven regionen det.

Steg 4: Anbudsgivare i tidigare upphandling
Om inga lampliga produkter finns tillgdngliga i steg 1-3, tar regionen kontakt med
tidigare anbudsgivare av aktuell produkt.

Steg 5: RFl om kritiska behov
Om ovan kontakter inte gett resultat, annonseras en RFl av regionen for att synliggora
behov och fa kontakt med relevanta leverantorer.

Steg 6: Samverkansgruppen for omférdelning
Om marknaden inte kan tillgodose regionens behov, viander sig regionen till
samverkansgruppen inom SKR for eventuell férdelning regionerna emellan.



Bilaga 2.

Deltagare i referensgruppen

Referensgruppen har inkluderat deltagare vilka pa olika satt aktivt arbetat med materialanskaffning
under pandemin. Referensgruppen har medverkat med information och dven med forslag till
slutsatser och atgarder. Deltagande i referensgruppen innebar inte att man star bakom alla slutsatser
och rekommendationer i rapporten.
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