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Principarende

Liakemedelsbrist

Arendet

Under 2018 tog patientndmndens forvaltning emot tre anméalningar frin
patienter med cancersjukdomar vilka fatt férdr6jd behandling pa grund av
brist pd cytostatika. Arendena gillde Karolinska Universitetssjukhuset och
onkologmottagningen pa Danderyds sjukhus vilken organisatoriskt tillhor
Karolinska Universitetssjukhuset.

Utredning

I det yttrande som forvaltningen begérde i det ena drendet och som inkom
den 6 februari 2019 skriver patientomradeschefen att det ar en véldigt
olycklig och oacceptabel situation som ménga vid sévil sjukhuset som
tillverkaren har jobbat hért for att 16sa. Man forstér att detta paverkar
patienterna och dven personalen som kénner sig hart stressade och
frustrerade Gver att inte kunna leverera ratt och bra vard till patienterna i
tid. Laget har blivit battre under de senaste veckorna och det framgér att
forhoppningen ar att tillverkaren har atgérdat problemen.

Problematiken med lakemedelsbrist har aven beskrivits i debattartikeln
Brist pd ldkemedel ett problem pd iva, publicerad i Dagens medicin
2018-12-03.

Regelverk

I Sverige finns tva stora kanaler for att tillhandahélla lakemedel till
individer som i slutdndan konsumerar ldkemedlen: 6ppenvardsapoteken
och regionerna. Regionerna kdper in lakemedel till den slutna varden, alltsi
frimst den vard som bedrivs pa sjukhus. Regionerna ansvarar for att
tillgodose sitt eget behov av lakemedel och gor det i huvudsak genom
upphandling for egen del eller gemensamt med andra regioner.
Oppenvérdsapoteken koper in likemedel for att tillgodose behovet av
lakemedel utanfor den slutna varden, det vill séga till individer som fér
lakemedel utskrivna pa recept.

Det finns, utover forordningar och foreskrifter, flera lagar som har
betydelse for fradgan om ldkemedelsforsorjning och tillgang till likemedel:
e Halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL,
e Lagen (2009:366) om handel med likemedel,
e Lakemedelslagen (2015:315),
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e Lagen (2006:544) om kommuners och landstings atgarder infor och
vid extraordindra héndelser i fredstid och h6jd beredskap och
e Lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.

Av HSL framgar att hélso- och sjukvarden ska bedrivas sa att den uppfyller
kraven pa en god vard (5 kap. 1 §). I god vard innefattas dven tillging till de
lakemedel som behdvs. Regionen ska planera sin hilso- och sjukvard

utifrdn behovet av vard bland dem som omfattas av regionens ansvar for
hélso- och sjukvard (2 kap. 1 §).

Vérdgivaren ska anmala till Likemedelsverket hur lakemedelsforsorjning
till och inom sjukhus ska vara organiserad. Aven visentliga forandringar av
organisationen ska anmalas. Dessutom ska vardgivaren snarast anmila om
det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister i lakemedels-

forsorjningen till eller inom sjukhus (5 kap. lagen om handel med
lakemedel).

Forvaltningens synpunkter

Forvaltningen finner det allvarligt att situationer med akut likemedelsbrist
uppstir inom regionen. Arendet bér dirfor hanteras som principirende.
Forvaltningen begar hilso- och sjukvardsnamndens syn pa hur regionen
ska sakerstilla lakemedelsforsorjningen sa att patienter far sina lakemedel i
tid.

Konsekvenser for patientsdkerhet
De foreslagna atgiarderna forvintas bidra till att forbattra patientsidkerheten
genom att patienter i ratt tid far de lakemedel som de behdover.

Konsekvenser for jamstdlld och jamlik vard
De foreslagna atgiarderna forvintas inte medfora nagra konsekvenser for
jamstalld och jamlik vard.

Miljokonsekvenser
De foreslagna atgarderna forviantas inte medfora nagra miljokonsekvenser.

Patientnamndens forvaltning Telefon: 08-690 67 00 E-post: registrator.pan@sll.se
Box 17535, 118 91 Stockholm Fax: 08-690 67 18 www.patientnamndenstockholm.se
Hornsgatan 15



__JJ& Patientndmndens férvaltning

STOCKHOLMS LANS LANDSTING
3(3)

TIANSTEUTLATANDE
2019-03-25 PaN A1903-00043

Forslag till beslut

Patientnamnden foreslas besluta foljande.

- Arendets tjinsteutldtande 6versinds till hilso- och sjukvardsnamnden
och patientnamnden begar skriftlig aterforing avseende genomforda
och planerade forbattringsétgirder och effekterna av dessa senast den
19 juni 2019

- Patientnamndens forvaltning 6versdnder for kinnedom #rendets
tjansteutldtande till styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset

- Patientnamndens forvaltning 6versdnder for kinnedom drendets
tjansteutlatande till anmaélarna.
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SUAAAN D V3GV
Steinunn Asgeirsdottir
Forvaltningschef
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2019-06-27 PaN A1903-00043
Foérvaltningsjurist Johan Karlsson HSN 2019-1046
Aterforing
Liakemedelsbrist
Arendet

Patientnizmnden behandlade vid sammantréide den 11 april 2019 ett
principarende rérande lakemedelsbrist.

Forvaltningen konstaterade att det &r allvarligt att ldkemedelsbrist uppstar
inom regionen.

Namnden beslot att begéra skriftlig terforing i drendet frin hilso- och
sjukvardsndmnden senast den 19 juni 2019.

Aterforing

Halso- och sjukvérdsndmnden beslutade att till patientnimnden 6verlimna
hélso- och sjukvardsdirektorens tjansteutlatande som hilso- och
sjukvardsndmndens yttrande.

Av dterforingen framgar sammanfattningsvis att det under 2018 gjordes
stora forandringar avseende cellgiftsberedningar till sjukhusen. Dels togs
nya lokaler i bruk p& Karolinska Universitetssjukhuset i och med flytten till
nya sjukhuslokaler, dels anpassades IT-stodet for att ordinera cellgifter s&
att elektroniska bestéllningar kunde ske och slutligen startades en ny
apoteksverksamhet upp i september 2018 som resultat av en fornyad
upphandling under 2017.

Halso- och sjukvérdsforvaltningens forbattringsatgarder har varit att,
under den period da ldkemedelsleveranserna var som mest anstringda,
inrdtta en “task-force”-grupp som regelbundet traffades for att
kontinuerligt dtgdrda och forbattra logistiken. Gruppen bestod av
ledningspersonal inom Region Stockholm, Karolinska sjukhuset och
apoteksleverantoren ApoEx. Grupperingen finns vilande men kan snabbt
ateruppta sitt arbete om fornyade problem uppstér. De problem som
identifierades i samband med den férnyade upphandlingen och bytet av
leverantor har gjort att framtida upphandlingsprocesser ska ses 6ver.
Fortsatt arbete med att 6ka IT-sdkerheten i bestallningssystemet pagar och
identifierade risker ska tillforas projektet Framtidens
Vardinformationsmiljo.
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Gillande restnoteringarna for lakemedlen redogors for att ett nationellt
samarbete mellan regionerna snabbt inleddes for att se till att de patienter
som hade storst behov fick behandling i forsta hand och anstrangningar
gjordes for att bestélla ldkemedel fran andra lander. Det sker en
kontinuerlig dialog med ansvariga myndigheter via Sveriges kommuner och
landsting (SKL). I det nationella arbetet deltar foretradare fran regionen
tillsammans med SKL i dialogen med foretradare for lakemedelsindustrin
och med myndigheterna framfor allt Likemedelsverket. Fragan ar viktig
nationellt och det finns en stor vilja att gemensamt forbattra situationen.
Regionen har dven en webbaserad information kring restsituation
(www.janusinfo.se) som ger stod till virden om mdjliga alternativa
behandlingar vid en bristsituation.

Forvaltningens synpunkter

Forvaltningen finner att de dtgdrder som redovisats i aterforingen ar
tillrackliga for att minska riskerna for, och konsekvenserna av, storningar i
lakemedelsforsorjningen.

Som framgick av patientndmndens forvaltnings tjdnsteutlatande ska
vardgivare snarast anmala till Likemedelsverket om det uppstar eller
riskerar att uppsta allvarliga brister i lakemedelsforsorjningen till eller
inom sjukhus (5 kap. 3 § lagen [2009:366] om handel med ldkemedel).
Denna anmalningsskyldighet berdrdes inte i hélso- och sjukvardsnamndens
yttrande. Patientnamndens forvaltning utgar fran att sddana anmaélningar
har skett i de intriffade fallen av lakemedelsbrist samt att det finns rutiner
som sakerstiller att s& sker dven framgent.

Konsekvenser for patientsdkerhet
De foreslagna atgarderna forvantas bidra till att forbattra patientsakerheten
genom en O0kad leveranssiakerhet.

Konsekvenser for jamstdlld och jamlik vard
De foreslagna atgarderna forviantas inte medfora nagra konsekvenser for
jamstélld och jamlik vard.

Miljokonsekvenser
De foreslagna dtgiarderna forvantas inte medfora nagra miljokonsekvenser.
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Forslag till beslut
Patientndmndens forvaltning foreslar att patientnamnden beslutar
foljande.

- Halso- och sjukvardsndmndens yttrande godtas och drendet avslutas
med tjansteutlatande till hilso- och sjukvirdsnimnden

~ Arendets tjinsteutltande och den inkomna aterforingen skickas till
styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset for kinnedom

~ Arendets tjinsteutlitande och den inkomna aterforingen skickas till
Lakemedelsverket for kdinnedom.

{ —
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Steinunn Asgeirsdottir

Forvaltningschef
Bilaga
Bilaga1  Haélso- och sjukvardsndmndens yttrande 2019-05-29, HSN
2019-1046
Patientnamndens forvaltning Telefon: 08-690 67 00 E-post: registrator.pan@sll.se
Box 17535, 118 91 Stockholm Fax: 08-690 67 18 www.patientnamndenstockholm.se
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§ 120

Yttrande over patientnamndsirende giallande

liikkemedelsbrist

HSN 2019-1046

Arendebeskrivning

Patientndmnden har inkommit med en begaran till halso- och
sjukvardensndmnden om en skriftlig aterforing avseende hélso- och
sjukvardensndamnden genomforda och planerade forbattringsatgarder for
att sdkra tillgdngen pa liakemedel och effekter av dessa atgarder for att
forhindra att en lakemedelsbrist uppstar.

Bakgrunden till patientnimndens drende ar att patientnimndens
forvaltning under 2018 mottog tre anmaélningar fran patienter med
cancersjukdom som fatt fordréjd behandling pa grund av brist pa
cytostatika pa sjukhuset. D4 patientndmnden finner att en situation med
akut lakemedelsbrist inom Region Stockholm ar mycket allvarlig sa onskar
patientnamnden att hilso- och sjukvardsnamndens ska inkomma med sin
syn pa hur likemedelsforsorjningen i regionen kan sakerstallas.

Beslutsunderlag
Hilso- och sjukvardsdirektorens tjansteutlatande
Patientnamndensarende gillande lakemedelsbrist PaN A1903-0043

Yrkanden
Ordforanden Anna Starbrink (L) yrkar bifall till forvaltningens forslag.

Beslut
Halso- och sjukvardsnamnden beslutar

att till patientndmnden 6verlamna hilso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutlatande som namndens yttrande

att omedelbart justera beslutet.

Sarskilt uttalande
Jonas Lindberg (V) lamnar for V-ledamoterna ett sarskilt uttalande
(bilaga).

Expedieras till
Patientnamnden

Akten

Ordférande Justerare Exp. datum Sign.
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HALSO OCH SJUKVARDSNAMNDEN 2019-06-17

o\/énsterpartiet Arende 15
HSN 2019-1046

Yttrande over patienthamndsarende gallande lakemedelsbrist

Det ir allvarligt att det intrdffar storningar i ldkemedelsforsorjningen. Tiotusentals
medborgare kan inte lingre himta ut forskriven medicin med risk for allvarliga hilsoeftekter
som foljd. Hundratals preparat dr restnoterade. Det kan fa oerhdrda konsekvenser nér det till
exempel blir akut ldkemedelsbrist av viktiga cellgiftslakemedel.

Enligt regelverket ska ansvarigt 1dkemedelsbolag anméla detta till Likemedelsverket som i sin
tur ska informera véarden. Vid det aktuella tillfdllet, som bland annat tas upp i
patientndmndens drende, sa kom informationen frén ldkemedelsforetaget mycket sent, och det
tog tid innan omfattningen av bristsituationen klargjordes. Ansvaret vilar tungt pa
lakemedelsforetaget.

Restnoteringar dr ett vixande problem i vart land. Antalet restsituationer okar for varje ar.
2018 var antalet restnoteringar 6ver 700. I yttrandet hdvdas att problemet beror pé storningar i
sjdlva tillverkningen eller att det bara finns smé lager i1 Sverige.

Vinsterpartiet vill dock understryka sambandet med apoteksavregleringen ar 2009. Samtidigt
med det beslutet forsvann den lagstadgade skyldigheten som det statliga apoteket tidigare
hade haft for att ansvara for landets lakemedelsforsorjning. Totalforsvaret gav fore ar 2009
det statliga apoteket uppdraget att ha resurser for att ”stirka samhéllets forméga att forebygga
och hantera svara pafrestningar i samhallet”. Nagot sddant krav finns inte langre.
Marknadsliberalismen, och dess avregleringshysteri, bér ett stort ansvar for den allvarliga
situation som uppstatt.


http://www.vansterpartiet.se/

JJ& Region Stockholm
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Hélso- och sjukvrdsférvaltningen 2019-05-29
Lékemedelsenhet

Gerd Lérfars

Hilso- och
sjukvardsndmnden

Yttrande over patientnhamndsarende gallande
lakemedelsbrist

Arendebeskrivning

Patientnamnden har inkommit med en begaran till hilso- och
sjukvardensndmnden om en skriftlig dterforing avseende hilso- och
sjukvardensndmnden genomforda och planerade forbattringsatgarder for
att sakra tillgdngen pa liakemedel och effekter av dessa atgirder for att
forhindra att en lakemedelsbrist uppstar.

Bakgrunden till patientnamndens drende ar att patientnimndens
forvaltning under 2018 mottog tre anméilningar fran patienter med
cancersjukdom som fatt fordrojd behandling pa grund av brist pa
cytostatika pa sjukhuset. D patientndmnden finner att en situation med
akut lakemedelsbrist inom Region Stockholm ar mycket allvarlig sa 6nskar
patientndmnden att hilso- och sjukvardsndmndens ska inkomma med sin
syn pa hur likemedelsforsorjningen i regionen kan siakerstallas

Beslutsunderlag
Hailso- och sjukvardsdirektorens tjansteutlatande
Patientnamndensirende géllande lakemedelsbrist PaN A1903-0043

Forslag till beslut
Hilso- och sjukvardsnamnden beslutar

att till patientndmnden 6verlimna hilso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutldtande som nidmndens yttrande

att omedelbart justera beslutet.

Forvaltningens yttrande

Bakgrund

Under 2018 gjordes stora forandringar avseende cellgiftsberedningar till

sjukhusen. Dels togs nya lokaler i bruk pa Karolinska Universitetssjukhuset
i och med flytten till nya sjukhuslokaler pa Karolinska Solna, dels
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anpassades IT-stodet for att ordinera cellgifter sa att elektroniska
bestillning kunde ske och slutligen s startade en ny apoteksverksamhet
upp i september 2018 som resultat av en fornyad upphandling under 2017.
Att genomfora dessa tre forandringar samtidigt var utmanade men den
bedomning som da gjordes var att det var mer riskabelt och
svargenomforbart att avsta eller skjuta upp dessa nodvéandiga forandringar.

Samtidigt med dessa stérningar i likemedelsforsorjningen sa intréaffade en
akut lakemedelsbrist av ett viktigt cellgiftslakemedel. Enligt det regelverk
som finns nir en lakemedelsbrist uppstéar sa ska ansvarigt
lakemedelsbolaget anmala detta till vir myndighet Likemedelsverket (LV),
som i sin tur ska informera varden. Vid detta tillfalle sa kom informationen
fran ldkemedelsforetaget mycket sent, och det tog tid innan omfattningen
av bristsituationen klargjordes.

Likemedelsbrister dr en komplex och global fraga och mycket viktig
eftersom det direkt paverkar varden och patienterna. Restnoteringar ar ett
allt storre problem och enligt LV sa okar antalet restsituationer for varje ar.
Foregaende ar (2018) var antalet restnoteringar 6ver 700. Alla
restsituationer ar givetvis inte allvarliga men kan ge upphov till oro och
stora problem for patienterna och problem i virden som till exempel
svarigheter att bedriva dagkirurgi, vilket forekom sommaren 2018. Orsaken
till att restnoteringar uppkommer kan bero pé en rad olika faktorer men
ofta beror det pa storningar i sjalva tillverkningen eller att det bara finns
sma lager i Sverige som inte klarar en snabb 6kning av efterfragan.
Problemet med restnoteringar ar mycket aktuellt och arbetet for att
minimera riskerna med detta maste ske 1 samverkan med varden,
myndigheter och foretradare for lakemedelsindustrin.

Hélso- och sjukvédrdsférvaltningens férbéttringsdtgdrder och uppfélining

Scdker lakemedelsforsorjning

Under den period da lakemedelsleveranserna var som mest anstrangda
inrdttades en "task-force” grupp som regelbundet traffades for att
kontinuerligt atgarda och forbattra logistiken. Gruppen bestod av
ledningspersonal inom Region Stockholm, Karolinska sjukhuset och
apoteksleverantoren ApoEx. Sedan den 11 januari 2019 har
leveranssakerheten varit hog och den f6ljs kontinuerligt av leverantoren. De
problem som identifierades i samband med den fornyade upphandlingen
och byte av leverantor har gjort att framtida upphandlingsprocesser ska ses
over.

Tidigare task-force gruppering finns vilande men kan snabbt ateruppta sitt
arbete om fornyade problem uppstar. Under varen 2019 uppstod ényo en
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bristsituation av storre omfattning och da aterupptog denna arbetsgrupp
snabbt sitt arbete igen med mycket gott resultat.

Fortsatt arbete med att 6ka IT-sdkerheten i bestéllningssystemet pagar. Dar
finns utmaningar vid 6vergangen till kommande Framtidens
Vardinformationsmiljé (FVM) men riskerna har identifierats och ska
tillforas FVM-projektet.

Restnoteringar ldkemedel

Den restsituation som uppstod och som foranledde anmalningarna till
patientnamnden var av allvarlig art. Ett nationellt samarbete mellan
regionerna inleddes snabbt for att se till att de patienter som hade storst
behov i forsta hand fick behandling. Samtidigt gjordes dven stora
anstrangningar for att bestilla likemedel fran andra lander. Eftersom
restnoteringar ar ett &terkommande problem sa pagar en kontinuerlig
dialog med vara ansvariga myndigheter via Sveriges kommuner och
landsting (SKL). I det nationella arbetet deltar foretradare fran regionen
tillsammans med SKL i dialogen med foretradare for lidkemedelsindustrin
och med myndigheterna framfor allt Likemedelsverket. Fragan ar viktig
nationellt och det finns en stor vilja att gemensamt férbattra situationen.
Nationellt pagar aven ett arbete kring beredskap och lagerhantering
framfor allt inom vaccin-omradet.

Regionalt pagar arbetet med att hantera restnoteringar i den av halso- och
sjukvardsndmndens beslutade 1ikemedelsstrategi och i forvaltningens
verksamhetsplaner. Dessutom har regionen en regional webb-baserad
information kring restsituation (www.janusinfo.se) som ger stod till varden
om mojliga alternativa behandlingar vid en bristsituation.

Ekonomiska konsekvenser

Forslaget till beslut innebéar atgarder for att risken for oférutsedda
kostnader pa grund av stérningar av lakemedelsleveranser eller
restsituationer minskar.

Konsekvenser for patientsdkerhet
Forslaget till beslut forviantas ha positiva konsekvenser vad géller
patientsidkerheten genom en okad leveranssiakerhet.

Konsekvenser for jamlik och jamstdalld vard
Forslaget till beslut forviantas fa oférandrade konsekvenser for jamlik och
jamstalld vard

Miljokonsekvenser
Forslaget till beslut har oforandrade konsekvenser for miljon.
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Administrativa konsekvenser

Forslaget innebar att det administrativa arbetet kommer att oka i
situationer med risk for leveransstorningar eller allvarlig restsituation.
Bedomningen ar att dessa tillfalliga insatser kommer att kunna hanteras
inom befintliga resurser.

Bjorn Eriksson
Hailso- och sjukvardsdirektor

Magnus Thyberg
Avdelningschef

Beslutet ska skickas till
Patientnamnden

Godkand av Bjorn Eriksson, 2019-05-29
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1:e vice ordférande Region Stockholm
Halso- och sjukvardsforvaltningen
2019 -04- 26
Hélso- och sjukvdrdsndmnden
Dnr
Registrator
Patientnimndsirende gillande likemedelsbrist
Patientndmnden behandlade vid sitt sammantréade den 11 april 2019 ett
principdrende géllande brist pa likemedel. Forvaltningens tjansteutlitande
bifogas.
Forvaltningen konstaterade att det &r allvarligt att likemedelsbrist uppstar
inom regionen. Patientndmndens beslut att begéra skriftlig terforing frin
hilso- och sjukvérdsndmnden avseende genomférda och planerade forbitt-
ringsdtgarder framgar av bifogat protokollsutdrag.
Vinligen ange drendets diarienummer vid kontakt med patientndmndens
forvaltning.
Med vanlig hilsning
M /J—M/M o/
Lars Harms-Ringdahl
1:e vice ordforande
Bilagor
Kopia av protokollsutdrag
Kopia av forvaltningens tjansteutldtande
Patientndmnden Telefon 08-690 67 00 E-post registrator.pan@sll.se
Box 17535, 118 91 Stockholm Fax 08-690 67 18 www.patientnamndenstockholm.se
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Arendebeskrivning

Patientndmndens forvaltning har under 2018 tagit emot tre anmélningar frin patienter
med cancersjukdomar och som fétt fordrgjd behandling pa grund av brist pa cytostatika
pé sjukhuset. Regelverket stadgar bland annat att tillgéng till de likemedel som behdvs
ingér i begreppet god vard och att vardgivare snarast ska anméla till Likemedelsverket
om det uppstér eller riskerar att uppsta allvarliga brister i likemedelsforsérjningen till
eller inom sjukhus. Patientndmnden begér hélso- och sjukvirdsnimndens syn pé hur
lakemedelsforsorjningen inom regionen ska sikerstillas.

Yrkande
1:e vice ordforande Lars Harms-Ringdahl (MP) yrkar bifall till forvaltningens forslag.

Beslut
Patientnimnden beslutar

- Arendets tjénsteutltande Gversinds till hélso- och sjukvardsndmnden och
patientndmnden begir skriftlig aterforing avseende genomforda och planerade
forbattringsétgérder och effekterna av dessa senast den 19 juni 2019

- Patientndimndens forvaltning versénder for kinnedom drendets tjéinsteutlatande
till styrelsen f6r Karolinska Universitetssjukhuset

- Patientnimndens forvaltning verséinder for kéinnedom drendets tjansteutlatande
till anmélarna.
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Principarende
Likemedelsbrist
Arendet

Under 2018 tog patientnimndens forvaltning emot tre anmélningar frén
patienter med cancersjukdomar vilka fatt fordréjd behandling pé grund av
brist pa cytostatika. Arendena géllde Karolinska Universitetssjukhuset och
onkologmottagningen pa Danderyds sjukhus vilken organisatoriskt tillhor
Karolinska Universitetssjukhuset.

Utredning

I det yttrande som forvaltningen begérde i det ena drendet och som inkom
den 6 februari 2019 skriver patientomradeschefen att det &r en vildigt
olycKklig och oacceptabel situation som manga vid séviil sjukhuset som
tillverkaren har jobbat hirt for att 16sa. Man forstar att detta paverkar
patienterna och &ven personalen som kénner sig hart stressade och
frustrerade 6ver att inte kunna leverera rétt och bra vard till patienterna i
tid. Liget har blivit bittre under de senaste veckorna och det framgar att
forhoppningen #r att tillverkaren har atgirdat problemen.

Problematiken med likemedelsbrist har dven beskrivits i debattartikeln
Brist pa likemedel ett problem pd iva, publicerad i Dagens medicin
2018-12-03.

Regelverk
I Sverige finns tvA stora kanaler for att tillhandahélla likemedel till

individer som i slutdindan konsumerar likemedlen: 6ppenvardsapoteken
och regionerna. Regionerna koper in likemedel till den slutna vérden, alltsé
framst den vard som bedrivs pa sjukhus. Regionerna ansvarar for att
tillgodose sitt eget behov av likemedel och gor det i huvudsak genom
upphandling for egen del eller gemensamt med andra regioner.
Oppenvardsapoteken kdper in ldkemedel for att tillgodose behovet av
likemedel utanfor den slutna varden, det vill siga till individer som far
likemedel utskrivna pé recept.

Det finns, utdver forordningar och foreskrifter, flera lagar som har
betydelse for frigan om likemedelsfors6rjning och tillgang till lakemedel:
e Hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL,
¢ Lagen (2009:366) om handel med likemedel,
e Likemedelslagen (2015:315),
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* Lagen (2006:544) om kommuners och landstings &tgérder infor och
vid extraordinéira héindelser i fredstid och hdjd beredskap och
e Lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

Av HSL framgar att hélso- och sjukvarden ska bedrivas si att den uppfyller
kraven pé en god vérd (5 kap. 1 §). I god vard innefattas dven tillgang till de
lékemedel som behGvs. Regionen ska planera sin hilso- och sjukvérd
utifrdn behovet av vard bland dem som omfattas av regionens ansvar for
hilso- och sjukvard (2 kap. 1 §).

Vérdgivaren ska anmaéla till Likemedelsverket hur lakemedelsforsorjning
till och inom sjukhus ska vara organiserad. Aven visentliga forandringar av
organisationen ska anmilas. Dessutom ska vardgivaren snarast anmila om
det uppstar eller riskerar att uppstd allvarliga brister i likemedels-
forsérjningen till eller inom sjukhus (5 kap. lagen om handel med
lakemedel).

Forvaltningens synpunkter

Forvaltningen finner det allvarligt att situationer med akut likemedelsbrist
uppstér inom regionen. Arendet bor d4rfér hanteras som principérende.
Férvaltningen begér hélso- och sjukvrdsnémndens syn p4 hur regionen
ska sikerstilla likemedelsf6rs6rjningen si att patienter fir sina likemedel i
tid.

Konsekvenser for patientscikerhet
De foreslagna &tgérderna forvéntas bidra tll att forbattra patientsékerheten
genom att patienter i ritt tid fir de likemedel som de behéver.

Konsekvenser for jamstalld och jamlik vard
De foreslagna &tgérderna forvintas inte medfora nigra konsekvenser for
jamstilld och jamlik vard.

Miljokonsekvenser
De féreslagna &tgarderna forvintas inte medfora ndgra miljékonsekvenser.
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Forslag till beslut

Patientnimnden foreslas besluta foljande.

~ Arendets tjinsteutlitande dversinds till hilso- och sjukvirdsnimnden
och patientndmnden begar skriftlig aterforing avseende genomférda
och planerade forbéttringsatgarder och effekterna av dessa senast den
19 juni 2019 '

~ Patientnidmndens férvaltning 6versinder for kinnedom drendets
fjansteutlatande till styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset

- Patientndmndens forvaltning 6versander for kinnedom arendets

tjansteutldtande till anméilarna.
[

-Steinunn Asgeirsd6ttir
Forvaltningschef
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