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Region Halland

Regionens revisorer 2025-04-10
Till Regionstyrelsen

Regionfullméktiges presidium fér kAnnedom

Revisionsrapport Granskning av hantering av lakemedel - tillgang och beredskap

Regionens revisorer har vid sitt sammantréade 2025-04-10 behandlat och godkant bifogad
revisionsrapport Granskning av hantering av Iakemedel — tillgdng och beredskap.

Granskningens syfte ar att beddma om regionstyrelsen har sakerstéllt att &ndamalsenliga
atgarder vidtagits for att sakerstélla en god tillgang till lAkemedel och att det finns tillrackligt
beredskap. Vi har i var granskning bitratts av sakkunniga fran PwC.

Utifran genomférd granskning &r var samlade bedémning att regionstyrelsen, inte helt
sakerstéllt att &ndamalsenliga atgarder vidtagits for att sakerstalla en god tillgang till
lakemedel. Beredskapsatgérderna ar inte fullt ut tillrackliga.

Efter genomfdrd granskning lamnas féljande rekommendationer till regionstyrelsen:

e Sakerstall att det finns ett tydligt och formellt beslut/uppdrag till Lakemedel Halland
som tydliggdr deras roll och ansvar att sdkerstalla en god tillgang och beredskap for
lakemedel.

o Tillse att det finns en regiongemensam rutin fér beredskapslagring.

o Sakerstall att det sker en tillracklig uppféljning fran regionstyrelsen.

Yttrande samt redogorelse om vilka atgarder regionstyrelsen avser att vidta med anledning
av resultatet i granskningen dnskas senast 2025-08-10.

For regionens revisorer

\
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Sammanfattning

PwC har pa uppdrag av de fértroendevalda revisorerna i Region Halland genomfért en
granskning av tillgang och beredskap av lakemedel. Granskningens syfte har varit att
beddéma om regionstyrelsen har sakerstallt att &ndamalsenliga atgarder vidtagits for att
sakerstalla en god tillgang till IAkemedel och att det finns tillracklig beredskap.

Utifran genomférd granskning ar var samlade bedémning att regionstyrelsen, inte helt
sakerstallt att &ndamalsenliga atgarder vidtagits for att sékerstalla en god tillgang till
lakemedel. Beredskapsatgarderna ar inte fullt ut tillrackliga.

Nedan ses beddmning for varje revisionsfraga. For fullstandiga bedomningar se
respektive revisionsfraga i rapporten eller det avslutande avsnittet “Sammanfattande
beddémningar utifran revisionsfragor”.

Revisionsfragor Bedomning

1. Ar organisation och Ja
ansvar for arbetet med

lakemedel

andamalsenligt och

tydligt?

2. Finns det mal och Delvis
styrdokument inom
omradet?

3. Finns en Delvis
andamalsenlig och

effektiv beredskap for

bristsituationer?

4. Méats och rapporteras Delvis
tillgang och avvikelser

pa ett tillforlitligt och

andamalsenligt satt?

5. Foljer ansvarig namnd upp Nej
arbetet i tillracklig grad?

@ O OO0 @

Rekommendationer

Efter genomférd granskning lamnas féljande rekommendationer till regionstyrelsen:

e Sakerstall att det finns ett tydligt och formellt beslut/uppdrag till LAkemedel Halland
som tydliggor deras roll och ansvar att sakerstalla en god tillgang och beredskap for
lakemedel.

e Tillse att det finns en regiongemensam rutin for beredskapslagring.

e Sakerstall att det sker en tillracklig uppféljning fran regionstyrelsen.
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Inledning

Bakgrund
Regeringen och Sveriges kommuner och regioner (SKR) har ingatt en

oOverenskommelse om férsérjningsberedskap for Idakemedel och de medicintekniska
produkter som ar nédvandiga for att administrera lakemedlen for 2024. Det statliga
bidraget till regionerna omfattar 100 miljoner kronor. Medlen far aven anvandas 2025 for
andamalet.

Overenskommelsen ar en fortsattning av regionernas arbete med att férbattra
forsorjningsberedskapen for lakemedel som pabdrjats i och med de tva tidigare
tillaggsoverenskommelserna till 5verenskommelsen om civilt férsvar.

Overenskommelsen om férsérjningsberedskap fér 2024 bibehaller malsattningen fran
tidigare ars tillaggsdverenskommelser om forsérjningsberedskap, att regionerna
sakerstaller tillgang till ett utdkat sortiment av prioriterade lakemedel inom slutenvarden
for vard som inte kan ansta for minst en manads forbrukning. Avsikten ar att Iakemedlen
ska omsattningslagras i nara anslutning till dar vard bedrivs. Utgangspunkten ar den
lista 6ver lakemedel som behdvs for vard som inte kan anstd samt medicintekniska
produkter som ar ndédvandiga for att administrera lakemedlen som Socialstyrelsen
presenterade i maj 2023 (S 2022/04550). Listan ar ett stod for regionernas prioritering.

| Region Hallands uppféljningsrapport 1 2024 framgar att Overenskommelsen om civilt
férsvar och forsérjningsberedskap bibehaller malsattningen fran tidigare ar om att
regionerna ska sakerstalla tillgang till ett utdkat sortiment av prioriterade lakemedel inom
slutenvarden for vard som inte kan ansta for minst en manads forbrukning.

I mal och budget 2025 framgar Mal: En organisation med robust verksamhet och tryggat
samhallsuppdrag. Region Halland ska fortsatta arbeta systematiskt med
kontinuitetshantering. Det handlar om att uppratthalla en férmaga att fortsatta leverera
varor och tjanster i en acceptabel omfattning, trots mer eller mindre allvarliga stérningar.
Det behdvs en forbattrad lagerhallning och uthallighet av sjukvardsprodukter och
lakemedel.

Syfte och revisionsfragor
Granskningens syfte ar att beddma om regionstyrelsen har sékerstallt att

andamalsenliga atgarder vidtagits for att sakerstalla en god tillgang till Iakemedel och att
det finns tillréckligt beredskap.

Granskningen ska besvara féljande revisionsfragor:

1. Ar organisation och ansvar for arbetet med lakemedelsforsérjning &ndamalsenligt
och tydligt?

2. Finns det mal och styrdokument inom omradet?

3. Finns en d&ndamalsenlig och effektiv beredskap for bristsituationer?
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4. Mats och rapporteras tillgang och avvikelser pa ett tillforlitligt och &ndamalsenligt
satt?
5. Foljer ansvarig namnd upp arbetet i tillracklig grad?

Revisionskriterier
e Halso- och sjukvardslagen (2017:30) 5 kap.

e Patientsakerhetslagen (2010:659)

e Kommunallagen (2017:725) 6 kap. 6 §

e Forordning (2006:637) om kommuners och regioners atgarder infér och vid
extraordindra handelser i fredstid och hojd beredskap

e Overenskommelse forsérjningsberedskap for lakemedel 2024

Avgransning

Revisionsobjekt ar regionstyrelsen. Enligt reglemente for regionstyrelsen och
driftn@mnder i Region Halland ar Regionstyrelsen ansvarar for det hallandska halso- och
sjukvardssystemets funktion och utévar ledning éver den samlade halso- och
sjukvardsverksamhet som Region Halland bedriver.

Metod
Granskningen har genomférts genom intervjuer och dokumentgranskning. Funktioner

som intervjuats ar:

Sakerhetschef, sdkerhetsavdelningen

Beredskapsstrateg inom forsdrjningsberedskap, sékerhetsavdelningen
Processledare Samordnad robust férsérjning

Verksamhetschef Lakemedel Halland

Strateg lakemedelsforsorjning

Cheflakare psykiatrin

Chefsoverlakare och medicinskt ledningsansvarig vuxenpsykiatrisk heldygnsvard
Controller psykiatrin

Granskningen har kvalitetssakrats i enlighet med PwC:s rutin fér kvalitetssakring av
revisionsrapporter.

De intervjuade har beretts mdjlighet att sakgranska rapporten.



Granskningsresultat

Inledande iakttagelser
Lékemedelsverkets féreskrifter lGkemedelsférsérjning (LVFS 2012:8)

Lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus regleras av Lakemedelsverkets
foreskrifter om sjukhusens lakemedelsforsorjning (LVFS 2012:8). Enligt LVFS 2012:8
innefattar lakemedelsférsérjning, distribution, férvaring och expedition. Aven
beredningar med cytostatika och sterila lakemedel fran beredningsenheten samt
farmaceutiska tjanster sasom lakemedelsservice kan sagas inga i
lakemedelsforsorjningen. Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter ska vardgivaren
organisera forsorjningen bade till och inom sjukhuset, foreskriften beskriver inte hur
forsorjningen ska organiseras. Det star huvudmannen fritt att skéta forsérjningen med
egna resurser eller upphandla delar av eller hela uppdraget. Forsoérjningen till
vardinrattningar utanfor sjukhuset far inte utféras av vardgivaren, for sadan férsorjning
kravs avtal med apoteksaktér som har detaljhandelstillstand.

Overenskommelser om férsérjningsberedskap ldkemedel

Regeringen och SKR har kommit éverens om att starka férsérjningsberedskapen for
lakemedel och medicintekniska produkter som behdvs fér att administrera dessa
lakemedel under 2024, med mojlighet att anvanda medlen dven under 2025. Denna
Overenskommelse bygger pa den tidigare dverenskommelsen om civilt férsvar samt
tillaggsdverenskommelsen forsérjningsberedskap Iakemedel 2022 (TOK 2022) samt
tillaggséverenskommelsen forsérjningsberedskap lakemedel 2023 (TOK 2023). TOK
2022 syftade till att sakerstalla en férsérjningsberedskap for lakemedel for minst en
manads forbrukning av lakemedel for intensivvard, prehospital vard' och akut tandvard,
men omfattade inte primarvard, Folktandvard eller kommunala férrad. Socialstyrelsen
har specificerat vilka lakemedel som ingar. TOK 2023 utvidgade arbetet med en ny lista
(S2022/04550) fran Socialstyrelsen, som ger ytterligare underlag for att analysera och
sakerstalla ndédvandig lagerhallning for beredskapsbehov inom slutenvarden for vard
som inte kan ansta fér minst en manads forbrukning. Utgangspunkterna ar att
lakemedlen ska lagras i narheten av vard dar de behdvs, och darmed kunna omsattas.

'Prehospital vard ar ett samlingsnamn for den vard som patienten forst méter vid sjukdoms- eller
olycksfall.
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Styrning
Revisionsfréga 1: Ar organisation och ansvar fér arbetet med ldkemedelsférsérjning
dndamaélsenligt och tydligt?

lakttagelser
Organisation och ansvar for lGkemedelsférsérining

Enligt intervjuer driver Region Halland viss lakemedelsforsdrjning i egen regi.
Verksamheten inklusive sjukhusapoteksfunktionen finns organiserad under Lakemedel
Halland, Lednings- och verksamhetsstdd, Hallands sjukhus. Region Halland har nyligen
upphandlat Apoteket AB som leverantdr av lakemedelsforsérjning, med ett avtal som
stracker sig fran 1 september 2025 till 31 augusti 2029, med méjlighet till férlangning.

Enligt forfragningsunderlag RS241650 Lakemedelsférsorjning bestar Lakemedel
Halland av Lakemedelsenheten och Lakemedelsproduktion. Lakemedelsenheten
bedriver verksamhet vid de bada akutsjukhusen i Halland, men stéttar aven bestallande
verksamheter i hela Region Halland. Verksamheten ar bemannad med farmaceuter som
ansvarar for den dagliga operativa verksamheten. Ladkemedelsenheten ansvarar
dessutom for upphandling av lakemedel, regionala rutiner fér Iakemedelshantering,
klinikorienterad farmaci?, sortimentsarbete, kvalitetsuppf6ljning och forvaltning av avtal
inom avtalsomradet. Vidare ansvar de for skotsel av gemensamhetsforrad och
lakemedelsautomater vid de bada akutsjukhusen och vatskeforrad vid de tre sjukhusen.
Lakemedelsenheten skoter aven kontakten med den interna logistikfunktionen inom
Regionservice.

Enligt intervjuer finns Lakemedelsproduktionen lokaliserad vid Hallands sjukhus
Varberg. Verksamheten ansvarar dels for produktion av slutenvardsdos?®, dels for
tillverkning av cytostatikaberedningar men aven viss annan steril extempore?*. |
anslutning till Lakemedelsproduktion har Lakemedel Halland byggt upp ett
omsattningslager for lakemedel som inte kan ansta enligt Socialstyrelsens
lakemedelslista kopplat till TOK 2022 och TOK 2023. Fér att bygga upp
omsattningslagret har Region Halland tagit del av statsbidrag, vilket beskrivs i ansékan
om utvecklingsmedel - Hélso- och sjukvardens arbete med civilt férsvar. Statsbidrag har
anvants till ink&p av lakemedel, inredning, kylskap, sakerhetsskap och brandsakrade
skap for forvaring av brandfarliga vatskor, samt komplettering av pallstallage for
infusionsvatskor. Vidare beskrivs att regionen har upphandiat ett IT-baserat
lager/logistikstdd. Implementeringen beskrivs i intervjuer ha blivit férsenat, i och med
inforandet av Cosmic. Det intervjuade uppskattar att det kommer att starta
implementeringen av lager/logistikstdd under senare delen av 2025. | dagslaget kravs
en manuell hantering for att se vad som finns i lager pa respektive avdelning. Nar

2 Patientnara kliniskt farmaceutiskt arbete

3 Slutenvardsdos innebar en maskinell dosdispensering dar tabletter och kapslar packas for en
enskild patient, oftast for ett dygn i taget.

4 Extemporelakemedel ar lakemedel som tillverkas pa bestalining om godkénda lakemedel inte
kan anvandas.
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systemet ar implementerat ska bestallningspunkter och lagersaldo finnas digitalt. Det
skapar enligt de intervjuade en annan méjlighet till dversikt av tillgangen av lakemedel.

Omsattningslager kan enligt féreskrift LVFS 2012:8 inte nyttjas av enheter utanfor
sjukhusomradet sasom vardcentraler, Folktandvarden och delar av
ambulansverksamheten. For dessa verksamheter har en beredskap upphandlats via
Apoteket AB for Iakemedel som finns definierade i Socialstyrelsens forteckning.

Logistikfunktionen "Logistikservice”, inom foérvaltningen Regionservice (RGS), ingar som
en del i lakemedelsférsorjningsorganisation, dels utifran att Logistikservice utfor
transporter av lakemedel inom regionen dels utifran att de ansvarar for pafylinad och
uttransport av vatskevagnar® vid sjukhusens vatskeforrad. Vidare framkommer det i
intervjuer att logistikservice hanterar flodet av medicinsk gas pa flaska.

Vid Regionkontoret finns ocksa en lakemedelsverksamhet som inbegriper
Lakemedelskommittén samt farmaceuter med ansvar for dels dvergripande strategiska
fragor, dels forsorjningsfragor kopplad till vardvalsverksamhet och privata vardgivare.

Verksamheternas ansvar

Verksamhetschef eller motsvarande har det dvergripande ansvaret for
lakemedelshanteringen vid vardenheten. Pa varje enhet ska en lakemedelsansvarig
sjukskoterska utses enligt rutinen Bilaga 3. Ldkemedel - ansvarsférdelning
ldkemedelsansvarig sjukskéterska (Godkand: 2023-07-26). Av rutinen framgar att
lakemedelsansvarig sjukskoterska bland annat ar ansvarig for bestallning, kontrollerar
leveranser, restnoteringar och ser till att lakemedelsforrad haller god ordning.

Enligt intervjuer har vardavdelningarna vid Hallands sjukhus anslutit sig till tjansten for
lakemedelsservice (tillhor IAkemedelsenheten). Det innebar att lakemedelsservice
faststaller ett bassortiment och bestallningspunkter, bestaller Iakemedel och fyller pa
lakemedel i lakemedelsforrad. Lakemedelsservice har ocksa mojlighet att flytta
lakemedel mellan de enheter som ar anslutna till tjansten foér att sakerstalla att det finns
en god tillgang pa lakemedel mellan avdelningarna.

Lékemedelshanteringen utan anslutning till IGkemedelsservice

Psykiatrin har inte anslutit sig till lakemedelsservice, men har slutenvardsdos for
inneliggande patienter som levereras fran lakemedelsproduktion till verksamheterna. For
ovriga lakemedel sker bestallning och uppackning av lakemedel av sarskilt utsedda
sjukskoterskor i verksamheten. Det finns ett litet Iakemedelslager pa avdelningarna med
vid-behovs mediciner och lakemedel som ordineras ofta och som inte kan vanta till
dosdelning om dosen andras eller lakemedel satts in. Medicinsk ledningsansvarig lakare
vid slutenvardsavdelningarna ar med och beslutar vilket lakemedelssortiment som ska
finnas pa avdelningen, men de kan ocksa samarbeta och ta hjalp av andra kliniker nar
det galler speciella lakemedel. Till exempel kan de konsultera anestesiavdelningen for

5 infusions- och spolvatskor
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att bestdmma vilka lakemedel som bor finnas tillgangliga vid situationer som hjartstopp
eller anafylaktisk chock®. De intervjuade beskriver att det dven finns mojlighet att hamta
lakemedel via lakemedelsautomater, aven kallade "medimater”, som ar tillgangliga pa
sjukhusen i Halmstad och Varberg.

Bedbmning

Ar organisation och ansvar fér arbetet med ldkemedelsférsérining &ndamélsenligt och
tydligt?

Ja.

Vi bedémer att organisation och ansvar for lakemedelsforsorjningen ar andamalsenligt
och tydligt. Det sker en reglering av ansvar via Lakemedelsverkets foreskrifter om
sjukhusens lakemedelsforsorjning (LVS 2012:8).

Ansvarsomradena och rollerna ar tydligt definierade mellan Lakemedel Halland,
leverantor, ovriga verksamheter sdsom vardavdelningar och stddjande enheter.

Den nyligen genomférda upphandlingen av lakemedelsforsorjning kommer sékerstalla
en beredskap for lakemedel aven utanfor sjukhusomradet.

Regionen har via medel kopplat till tillaggséverenskommelsen férsérjningsberedskap
lakemedel byggt upp ett omsattningslager, och upphandlat ett IT-baserade
lager/logistiksystem. Vi bedomer att regionens nya upphandlade IT-baserade
lager/logistiksystem skapar forutsattningar for battre intern kontroll.

Mal och styrdokument
Revisionsfraga 2: Finns det mal och styrdokument inom omréadet?

lakttagelser
Mal och budget 2025

Regionfullmaktige har i Mal och budget fér 2025 med ekonomisk plan fér 2026-2029
beslutat om fokusomradet “En organisation med utvecklings-och motstandskraft’. Inom
detta fokusomrade finns delmalet "En organisation med robust verksamhet och tryggat
samhallsuppdrag”. | samband med delmal beskrivs att Region Halland ska fortsatta
arbeta systematiskt med kontinuitetshantering. Det handlar om att uppratthalla en
férmaga att fortsatta leverera varor och tjanster i en acceptabel omfattning, trots mer
eller mindre allvarliga storningar. Det behdvs en forbattrad lagerhallning och uthallighet
av sjukvardsprodukter och lakemedel.

Beslut om férsériningsberedskap och beredskap for ldkemedel

Regionstyrelsens arbetsutskott fattade vid sammantradet 2022-11-29 §401 beslut om
Forsorjningsberedskap - behov av styrning (Beslut enligt delegation) RS220170:

®Anafylaxi ar en akut, svar, snabbt insattande systemisk 6verkanslighetsreaktion fran flera
organsystem och ar potentiellt livshotande
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o tillstyrka féreslagen inriktning om en materiell grunduthallighet om minst en manad
avseende forsorjning av medicintekniska produkter’ och personlig skyddsutrustning®
pa kort sikt

e uppdra at regionkontoret att leda och samordna regionens arbete for att pa sikt
kunna forverkliga en ytterligare forstarkt materiell och medicinsk
redundans/uthallighet om tre manader

| beslutet framgar det att Covid-19-pandemin under 2020 skapade en mycket pressad
situation globalt. Det har paverkat tillgangen pa produkter fran global till lokal niva och
har sarskilt visat pa sarbarheten i halso- och sjukvardens férsorjning. Beslutet som
fattades av regionstyrelsens arbetsutskott avser medicintekniska produkter och
skyddsutrustning. Vi har efterfragat om det finns nagot motsvarande beslut for
lakemedel, eller nagot beslut kring ansvarsfordelning for beredskap av lakemedel. Enligt
intervjuer har det inte fattats nagot motsvarande beslut fér Iakemedel.

Med anledning av beslutet i regionstyrelsens arbetsutskott och regionkontorets roll i att
leda och samordna detta arbete, utarbetades ett uppdragsdirektiv benamnt "Samordnad
robust forsorjning." Detta direktiv férankrades i regionledningsgruppen och godkandes
av bitradande regiondirektor i oktober 2023. Malet med uppdraget ar att etablera en
regiondvergripande lednings- och styrningsfunktion som ska koordinera och samordna
utvecklingsinitiativinom karnverksamheten.

Lakemedel Halland har via regionkontorets sakerhetsavdelning fatt i uppdrag att
ansvara for innehallet i tillaggsdverenskommelserna avseende férsérjningsberedskap
for lakemedel och att genomféra omstallningen. Under granskningen har vi fatt tillgang
till en presentation med titeln "Tillaggsdverenskommelse om férsérjningsberedskap for
lakemedel," daterad juni 2022. Presentationen identifierar olika intressenter och forklarar
Lakemedelsenhetens uppdrag. Vi har ocksa tagit del av en presentation fran november
2022, som behandlades under ett samordningsmote for att klargora stodet for Hallands
sjukhus i genomférandet av atgarderna i tillaggsdverenskommelsen.

Beddémning
Revisionsfraga 2: Finns det mal och styrdokument inom omradet?

Delvis.
Vi bedomer att det via Mal och budget fér 2025 med ekonomisk plan fér 2026-2029 finns

mal kring kontinuitetshantering som omfattar lakemedel.

Vi beddmer dock att det saknas ett formellt beslut som tydliggér Lakemedel Hallands roll
med att sakra tillgang och beredskap av lakemedel pa motsvarande satt som finns for
medicintekniska produkter.

7 Enligt Iakemedelsverket ar det &r produkter med ett angivet medicinskt syfte, men som inte &r lakemedel.
Det kan vara kompresser, kontaktlinsprodukter, sprutor, medicinsk programvara, appar, graviditetstester,
sjalvtester for olika sjukdomar, rullstolar och pumpar for I1akemedelstillférsel.

8 Enligt Folkhdlsomyndigheten &r personlig skyddsutrustning sasom skyddshandskar, skyddskldder och
andningsskydd utgdr primar barriar for den som hanterar smittférande material samt forhindrar att smitta
féljer med ut fran det kontrollerade omradet.
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Beredskap for bristsituationer
Revisionsfraga 3: Finns en &ndamalsenlig och effektiv beredskap for bristsituationer?

lakttagelser

Enligt lag (2006:544) om kommuners och regioners atgarder infor och vid extraordinara
handelser i fredstid och héjd beredskap samt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad om katastrofmedicinsk beredskap (SOSFS 2013:22), ska risk- och sarbarhetsanalys
genomforas och rapporteras till Myndighetens for samhallsskydd och beredskap,
Socialstyrelsen samt Lansstyrelsen. Detta ska ske senast den 31 oktober, det férsta aret
i mandatperioden. Risk- och sarbarhetsanalysen ligger till grund for den kris- och
katastrofmedicinska planen.

| regionens arsredovisning fran ar 2022 beskrivs att erfarenheter frdn pandemin och det
férandrade sakerhetslaget skapar behov av ett férstarkt civilférsvar och gor det tydligt att
storre regionala lager av bland annat skyddsutrustning, lakemedel och
forbrukningsmaterial behdver sékras i hela landet.

Regionstyrelsen fattade vid sammantradet 2023-10-11 §158 beslut om Region Hallands
risk-och sarbarhetsanalys, RSA 2023-2026. Enligt protokollet har RSA fér 2023-2026
fokus pa identifiering och prioritering av regionens samhallsviktiga verksamhet. |
protokollet beskrivs att forvaltningarnas identifiering och prioritering av sin verksamhet
utgor ett viktigt underlag i det fortsatta robusthetshdjande arbetet, sdsom
kontinuitetshantering, lagerhallning, arbete med den robusta sjukhusbyggnaden samt
krigsplanering. Risk-och sarbarhetsanalysen innehaller kanslig information som ar
skyddsvard, och ar saledes skyddad enligt Offentlighets- och sekretesslag (2009:400)
18 kap.13§. Det ar med hanvisning till offentlighets- och sekretesslagen som vi, inom
ramen for granskningen, inte har tagit del av RSA:n. Enligt intervjuer med
regionkontorets sakerhetsavdelning innehaller RSA ingen information om tillgang och
beredskap av lakemedel. Fran intervjuer beskrivs att innehallet i RSA kan komma att
férandras infor ndsta revidering for att bli mer detaljerad.

Regionens Kris och katastrofmedicinsk plan fér Region Halland, (Faststalld av
Regionstyrelsen, 2022-06-13) saknar beskrivning av tillgadng och beredskap av
lakemedel. Enligt intervjuer kommer det att ske en revidering av kris-och
katastrofmedicinsk beredskapsplan till nasta mandatperiod.

Vid intervju understryks att det finns behov av en storre tydlighet i saval RSA som Kris
och katastrofmedicinsk plan, sarskilt i relation till lakemedel. Det framgar fran en intervju
att férvaltning av katastrofférrad inte hanteras av lakemedelsenheten utan av andra
kliniker. Det framgar inte av intervjun vem som har fattat det beslutet.
Lakemedelsenhetens kontroll och bevakning av dessa férrad beskrivs vid intervju vara
begransad.

Lakemedelsenheten har tagit fram en rutin for beredskapslagring lédkemedel. Syftet med
rutinen ar att beskriva hur Lakemedel Halland arbetar for att uppfylla krav pa
beredskapslagring av lakemedel. Av utkastet till rutinen framgar att det saknas en rutin
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angaende beredskapslagring inom Region Halland. Fér narvarande ar rutinen
fortfarande i utkastform da lakemedelsenheten inte beslutat om dess publicering.
Avsikten med rutinen ar att den ska bli ett styrande dokument fér Lakemedel Halland.

Ett omsattningslager for sjukhusens behov finns inrattat vid ett av sjukhusen i Halland.
Enligt intervjuer ska lakemedel i forsta hand lagras i anslutning till dar det omsatts, vilket
innebar att lakemedel i storsta man finns pa avdelningar eller mottagningar. De
lakemedel som finns pa omsattningslagret ar lakemedel som anvands mer sallan, eller
dar en specifik avdelning inte har plats att lagra lakemedel under en manad. En
omsattning av omsattningslagret sker for att sakerstalla att Iakemedel inte nar
utgangsdatum, eller vid bristsituationer.

Bedbémning
Revisionsfraga 3: Finns en d&ndamalsenlig och effektiv beredskap for bristsituationer?

Delvis.
Vi bedomer att det finns en beslutad risk-och sarbarhetsanalys daterad 2023, men som

inte beskriver lakemedel, utan som belyser formagor. Granskningen indikerar risk for att
bristsituationer av lakemedel inte behandlas i analysen. Vi bedomer att inte heller
kris-och katastrofmedicinsk beredskapsplan behandlar omraden foér lakemedel, tillgang
och beredskap. Granskningen indikerar att bada dokumenten kommer att uppdateras
under nasta mandatperiod.

Vi beddmer att Lakemedelsenheten bygger upp ett omsattningslager, och sakerstaller
en tillgang till utvalda lakemedel for minst en manad enligt TOK 2022 och TOK 2023,
men att det pa regiondvergripande niva saknas en rutin for beredskapslagring.

Tillgang och avvikelser
Revisionsfraga 4: Méts och rapporteras tillgang och avvikelser pa ett tillférlitligt och
dndamalsenligt satt?

lakttagelser

Intervjuer indikerar att det under de senaste aren endast varit ett fatal avvikelser kopplat
till Apoteket AB:s Iakemedelsleveranser. Dessa har framst handlat om férsenade
leveranser till vardinrattningar inom regionen, vilket kan leda till temporara
bristsituationer. Enligt intervjuerna ar avvikelser som ror krossade eller skadade ordrar
sallsynta. Vid de tillfallen d& avvikelser intraffat, har Apoteket tydligt informerat
lakemedelsenheten om férseningarna. | vissa fall har bedomningar gjorts for att avgora
om lakemedel behodver skickas med budbil, eller om omdisponering av lakemedel
mellan avdelningar genom lakemedelsservice varit mojligt. Dessa atgarder har bidragit
till att undvika allvarliga konsekvenser fér patientsakerheten.

Enligt Region Hallands arsredovisning 2023 har Ladkemedelskommittén Halland och
Lakemedelsenheten vid Hallands sjukhus fortsatt stédja varden i att hantera de
situationer som uppstar vid restnoteringar av lakemedel genom att ge
rekommendationer om hantering eller ge forslag pa behandlingsalternativ. Grunderna till
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restnoteringar ligger pa internationell eller nationell niva och regionen deltar darfor i
nationell samverkan samt samverkar med andra regioner. Enligt intervjuer har
restnoteringar av lakemedel varit en aterkommande utmaning i regionen. Istallet for att
registrera restnoteringar i regionens avvikelsehanteringssystemet Platina, hanterar en
sarskild forsérjningsgrupp inom lakemedelsenheten restnoteringar via en plattform pa
Teams. Férsoérjningsgruppen uppdaterar kontinuerligt en "restlista" och av intervjuer
framgar att en specifik person kan utses som huvudansvarig for att samordna
hanteringen av restnoteringar. Gruppen bevakar aven om det finns licensalternativ och
regleringar for ordinationer. | de fall dar Iakemedlet inte finns tillgangligt i Sverige bistar
lakemedelsenheten med stdd vid ansdkan om licens fér produkter som inte ar godkanda
for forsaljning i Sverige. Regionen har valt att sprida lagerhaliningen fér att uppna
naturlig omsattning pa avdelningar och kliniker och for att minska risken for brist, och de
deltar i nationella samarbeten for rattvis férdelning av lakemedel mellan regioner. Vidare
framgar att lakemedelsenheten har veckovisa avstamningar inom forsorjningsgruppen
for att folja upp restnoteringar och bristsituationer. Enligt intervjun framhalls att, trots
lakemedelsenhetens dvervakning, kan kommunikationen med lakemedelstillverkare
vara utmanande pa grund av begransningar i méjligheten att komma i kontakt med dem.

Vid intervju framhalls att regionen, genom projektet 'Effektiv Lakemedelslogistik i
Sjukvarden' (ELiS) som pabdrjades 2024, arbetar med att inféra ett nytt
lagerhallningssystem. Detta system forvantas integreras med vardens journalsystem for
en mer sammanhangande och effektiv Iakemedelsférsoérjning. Projektet syftar till att
modernisera |lakemedelshanteringen med hjalp av lagerautomater och digitalt stéd vilket
minskar kostnader och 6kar sakerheten, sarskilt inom narkotikahantering.
Lakemedelsenheten ansvarar for att 6vervaka majoriteten av avdelningsférraden genom
farmaceuter inom lakemedelsservice genom fysiska besdk och manuella metoder. Det
nya systemet kommer att digitalisera och automatisera dessa processer, vilket frigor tid
och resurser. Det kommer aven att integreras med ekonomisystem och varuregister for
att sakerstalla korrekt och tillforlitlig data for rapportering av lager och avvikelser.

Psykiatrins arbete med lakemedel féljer de regionalt faststallda rutinerna, inklusive
bestallning, ansvarsfordelning och forvaring av lakemedel. Enligt uppgifter har
bristsituationer inom psykiatrin hanterats genom att information om restnoteringar ges
regionalt eller via lakemedelsenheten. Det har noterats att restnoteringar har dkat i
omfattning de senaste aren, vilket paverkar tillgangen pa vissa lakemedel. Enstaka
avvikelser kopplade till brist pa lakemedel har rapporterats.

Bedbémning

Méts och rapporteras tillgang och avvikelser pa ett tillférlitligt och &ndamalsenligt sétt?

Delvis.
Vi beddmer att Region Halland har etablerat system och processer for att hantera

avvikelser och bristsituationer, men vi bedémer att det finns utrymme for férbattringar i
styrningen och samordningen av dessa insatser. Avsaknaden av en centraliserad och
strukturerad hantering av restnoteringar, som fér narvarande hanteras genom en
plattform pa Teams, kan paverka den dvergripande kontrolimiljon. Det saknas en
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enhetlig dokumentation och analys av dessa situationer, vilket vi bedomer som ett
hinder for en effektiv avvikelsehantering.

Trots att tydlig information tillhandahalls om férsenade leveranser och felaktiga
lakemedelsleveranser, och atgarder vidtas for att minimera paverkan pa
vardverksamheten, anser vi att avvikelsehanteringen inte ar tillrackligt integrerad i
regionens formella system.

Vi noterar dock att Region Halland har inlett projektet 'Effektiv Lakemedelslogistik i
Sjukvarden' (ELiS), vilket vi ser som ett positivt steg mot att férbattra integrationen
mellan lager- och journalsystem och effektivisera lakemedelsférsérjningen. Detta initiativ
har potential att starka dversikten och hanteringen av lakemedelslager och avvikelser.

Uppfdljning
Revisionsfraga 5: Féljer ansvarig nédmnd upp arbetet i tillracklig grad?

lakttagelser

Uppfdljning till regionstyrelsen

Vi har gatt igenom regionstyrelsens protokoll och granskat den uppféljning som
behandlats av styrelsen fran 2022 till och med mars 2025. Vi identifierar féljande
arenden gallande hantering av lakemedel:

e Februari 2023, §13 - Regionstyrelsen har godkant en strategisk inriktning for att
starka sakerhetsarbetet inom regionen, vilket inkluderar en ékad robusthet i kritiska
forsorjningssystem som lakemedel.

e April 2023, §55 - Regionstyrelsen far en introduktion till IAkemedelsomradet av
regionkontorets lakemedelsstrategiska funktion, vilket inkluderar aktuella utmaningar
som restnoteringar och framtida férsérjningsfragor.

e Oktober 2023, §158 - Regionstyrelsen beslutar att faststalla risk och
sarberhetsanalys (RSA) 2023-2026.

e Februari 2024, §20 - Regionstyrelsen har informerats om en éverenskommelse
mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner om forsdrjningsberedskap for
lakemedel.

e Maj 2024, §62 - Regionstyrelsen har informerats om aktuella fragor inom
lakemedelsomradet sasom valfardsbrottslighet kopplat till lakemedel, restsituationer
for lakemedel, EU:s kommande lakemedelslagstiftning samt regionens kommunala
lakemedelsforrad.

e September 2024, §118 - Regionstyrelsen har beslutat att anta foérslaget till
hemstallan om andring av lag (2009:366) om handel med lakemedel som syftar ill
att forbattra regionens formaga att hantera lakemedelsforsoérjning.

Uppféljning pé tidnstepersonsniva

Enligt intervjuer sker en uppféljning av férsérjningsberedskap och beredskap for
lakemedel pa tjanstemannaniva. Processledare for uppdraget Samordnad robust
forsorjning tillsammans med beredskapsstrateg fran sakerhetsavdelningen har
regelbundna avstadmningar med regionledningsgruppens ledningsutskott for att férankra
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arbetet med lakemedel och sjukvardsprodukter. Vidare beskrivs att det sker en
regelbunden aterrapportering till regionstyrelsens arbetsutskott (RSAU).
Regionkontorets sékerhetsavdelning har en central roll i denna process genom att
aterkommande presentera nuldgesrapporter och framsteg i arbetet med att etablera en
robust férsérjning av medicintekniska produkter och Iakemedel. Enligt intervjuer
presenteras dessa nulagesrapporter direkt till regionstyrelsens arbetsutskott och
innehaller statusuppdatering och eventuella utmaningar. Dessa nuldgesanalyser
omfattas av sekretess enligt 18 kap.13§. Vi har inom ramen fér granskningen tagit del
av utdrag fran presentationen som regionens sakerhetschef holl for RSAU i november
2024. Utdraget innehaller en 6versikt och en nuldgesbeddémning av malen for
lakemedelsberedskap, samt beskriver de nasta steg i det fortsatta arbetet.

Ovrig uppféljning

Arsredovisningen fér 2022 visar att regionens Iakemedelsorganisation har 6kat sina
insatser for att stodja varden vid lakemedelsbrist genom att samla in och presentera
information samt ge rekommendationer fér hantering och alternativa behandlingar.
Problematiken anses ha internationella eller nationella rétter, och regionen ar darfor
engagerad i nationell samverkan for att hantera dessa utmaningar. Prognosen antyder
att situationen kan foérsamras ytterligare innan en forbattring sker.

Av regionens arsredovisning for 2023 framgar att lagerhaliningen av lakemedel, specifikt
de som ingar i Socialstyrelsens lista dver prioriterade substanser, har utdkats. Detta
arbete syftar till att uppna en manads uthallighet vid lakemedelsbrister. En kartlaggning
har inletts for att effektivisera kommunikationen kring rest- och bristsituationer till
forskrivare.

Vidare framgar det att Lakemedelskommittén Halland och Lakemedelsenheten vid
Hallands sjukhus fortsatt stodjer varden genom att ge rekommendationer vid
lakemedelsbrister och féresla alternativa behandlingsméjligheter. Regionen deltar i
nationell och interregional samverkan for att hantera dessa utmaningar.
Arsredovisningen fér 2023 betonar dven vikten av férsérjningsberedskap, med krav pa
investeringar i lagerhallning och IT-system for att sakerstalla tillgang till kritiska
produkter.

Regionens Uppfoljningsrapport 2 2024 bekraftar att regionen bibehaller malsattningen
att sakerstalla tillgang till ett utokat sortiment av prioriterade Iakemedel inom
slutenvarden for att hantera vard som inte kan ansta under minst en manads
férbrukning.

Bedbémning

Féljer ansvarig ndmnd upp arbetet i tillrécklig grad?

Nej.

Vi beddmer att regionstyrelsen tar del av en uppféljning kring statsbidrag,
Overenskommelser, restnoteringar och aktuella fragor kring 6kad sakerhet och
information kring lakemedelsforsorjning. Var beddomning ar att det inte sker en

e
pwc



regelbunden information och rapportering kring lakemedelsforsorjningen eller arbetet
med att sdkerstélla en beredskap for Iakemedel enligt dverenskommelserna.

Granskningen indikerar att det sker en viss uppféljning till regionstyrelsens arbetsutskott
via Processledare for Uppdraget Samordnad robust férsoérjning tillsammans med
beredskapsstrateg fran sakerhetsavdelningen. Till stor del finns uppféljning och analys
pa tjanstepersonsniva.
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Samlad bedomning

PwC har pa uppdrag av de fértroendevalda revisorerna i Region Halland genomfért en
granskning av tillgang och beredskap av lakemedel. Granskningens syfte har varit att
beddéma om regionstyrelsen har sakerstallt att &ndamalsenliga atgarder vidtagits for att
sakerstalla en god tillgang till IAkemedel och att det finns tillracklig beredskap.

Utifran genomférd granskning ar var samlade bedémning att regionstyrelsen, inte helt
sakerstallt att &ndamalsenliga atgarder vidtagits for att sékerstalla en god tillgang till
lakemedel. Beredskapsatgarderna ar inte fullt ut tillrackliga.

Rekommendationer
Efter genomférd granskning lamnas foljande rekommendationer till regionstyrelsen:

o Sakerstall att det finns ett tydligt och formellt beslut/uppdrag till Lakemedel Halland
som tydliggor deras roll och ansvar att sakerstalla en god tillgang och beredskap for
lakemedel.

e Tillse att det finns en regiongemensam rutin fér beredskapslagring.

e Sakerstall att det sker en tillracklig uppfoljning fran regionstyrelsen.



pwc

Sammanfattande bedomningar utifran revisionsfragor

Revisionsfraga

Bedomning

1. Ar organisation och
ansvar for arbetet med
lakemedelsforsorjning
andamalsenligt och tydligt?

2. Finns det mal och
styrdokument inom
omradet?

3. Finns en andamalsenlig
och effektiv beredskap for
bristsituationer?

Ja

Organisation och ansvar for
lakemedelsforsoérjningen ar
andamalsenligt och tydligt.
Reglering av ansvar sker via
Lakemedelsverkets foreskrifter
om sjukhusens
lakemedelsforsorjning (LVS
2012:8).

Ansvarsomradena och rollerna
ar tydligt definierade inom
Region Halland.

Delvis

Det finns via Mal och budget
for 2025 mal kring
kontinuitetshantering som
omfattar lakemedel.

Det saknas dock ett formellt
beslut som tydliggor
Lakemedel Hallands roll med
att sakra tillgang och
beredskap av lakemedel pa
motsvarande satt som finns for
medicintekniska produkter.

Delvis

Det finns en beslutad risk-och
sarbarhetsanalys daterad
2023, men som inte beskriver
lakemedel, utan som belyser
formagor. Granskningen
indikerar risk for att
bristsituationer av lakemedel
inte behandlas i analysen. Vi
beddmer att inte heller kris-och
katastrofmedicinsk
beredskapsplan behandlar
omraden for lakemedel,
tillgang och beredskap.

Vi bedomer att

Lakemedelsenheten bygger
upp ett omsattningslager, och
sakerstaller en tillgang till



4. Mats och rapporteras
tillgang och avvikelser pa

ett tillforlitligt och

andamalsenligt satt?

5. Fdljer ansvarig namnd
upp arbetet i tillracklig

grad?
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utvalda lakemedel fér minst en
ménad enligt TOK 2022 och
TOK 2023, men att det pa
regiondvergripande niva
saknas en rutin for
beredskapslagring.

Delvis

Region Halland har etablerat
system och processer for att
hantera avvikelser och
bristsituationer, men vi
beddmer att det finns utrymme
for forbattringar i styrningen
och samordningen av dessa
insatser.

Vi noterar dock att Region
Halland har inlett projektet
'Effektiv Lakemedelslogistik i
Sjukvarden' (ELiS), vilket vi ser
som ett positivt steg mot att
forbattra integrationen mellan
lager- och journalsystem och
effektivisera
lakemedelsférsorjningen.
Detta initiativ har potential att
starka dversikten och
hanteringen av
lakemedelslager och
avvikelser.

Nej

Regionstyrelsen tar del av en
uppfdljning kring statsbidrag,
overenskommelser,
restnoteringar och aktuella
fragor kring 6kad sakerhet och
information kring
lakemedelsférsorjning. Var
beddmning ar att det inte sker
en regelbunden information
och rapportering kring
lakemedelsforsorjningen eller
arbetet med att sakerstalla en
beredskap for Iakemedel enligt
Overenskommelserna.
Granskningen indikerar att det
sker en viss uppfoljning till



regionstyrelsens arbetsutskott.
Till stor del finns uppféljning
och analys pa
tjanstepersonsniva.

2025-04-08
Marie Lindblad Louise Tornhagen
Uppdragsledare Projektledare

Denna rapport har upprattats av Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB (org nr 556029-6740) (PwC) pa uppdrag
av Region Halland enligt de villkor och under de forutsattningar som framgar av projektplan fran den 18
december 2024. PwC ansvarar inte utan sarskilt atagande, gentemot annan som tar del av och férlitar sig pa hela

eller delar av denna rapport.
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