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Remissvar pa rapporten fran Lakemedelsverket
Restnoteringar av lakemedel - fortsatt utredning

Forvaltningens forslag till beslut
1. Socialndmnden hanvisar till detta tjansteutldtande som svar
pa rubricerad remiss.
2. Omedelbar justering.

Gillis Hammar Veronica Wolgast Karlberg
forvaltningschef avdelningschef

Sammanfattning

Socialndmnden har fatt rapporten “Restnoteringar av likemedel —
fortsatt utredning. Maj 2015. ” fran Likemedelsverket for
remissvar. Likemedelsverket har fatt i uppdrag av regeringen att
fortsitta kartldgga omfattningen av restnoteringar. Uppdraget bestar
av att dels fortsétta kartlagga restnoteringar samt analysera vad de
beror pé, dels analysera hur information om restnoteringar pa ett
mer systematiskt sitt kan goras tillgédnglig. Slutligen ska dven
konsekvenser av eventuella forslag analyseras. Mjliga tekniska
16sningar ska utredas och dven om kopplingar till andra system
krévs.

Forvaltningen har inget att invinda emot de forslag som ges i
rapporten. Forvaltningen anser att det ar angeldget att information
om restnoteringar nér berdrd personal och den enskilda patienten.
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Arendets beredning

Tjénsteutldtandet har utarbetats inom avdelningen for
stadsovergripande sociala fragor. Radet for funktionshinderfragor
har behandla drendet vid sammantradet den 17 mars 2016.
Forvaltningsgruppen har behandlat drendet den 16 mars 2016.

Bakgrund

Socialndmnden har fatt rapporten “Restnoteringar av lakemedel —
fortsatt utredning. Maj 2015. ” fran Lakemedelsverket for
remissvar. Ovriga remissinstanser i Stockholms stad r;
dldrendmnden, stadsledningskontoret samt stadsdelsndmnderna
Enskede-Arsta-Vantor och Ostermalm. Remisstiden striicker sig till
4 mars 2016. Socialfoérvaltningen har fétt anstdnd med att inkomma
med svar till den 23 mars.

Arendet

Likemedelsverket har fatt i uppdrag av regeringen att fortsétta
kartlagga omfattningen av restnoteringar med utgangspunkt fran
den rapport som myndigheten dverldmnat den 18 december 2013
(dnr S2013/2702/FS). Uppdraget bestar av att dels fortsitta
kartldgga restnoteringar samt analysera vad de beror pa, dels
analysera hur information om restnoteringar pa ett mer systematiskt
satt kan goras tillgidnglig. Slutligen ska dven konsekvenser av
eventuella forslag analyseras. Mgjliga tekniska 16sningar ska
utredas och dven om kopplingar till andra system krévs.

Med restnotering avses en ladkemedelsbrist som uppstar om en
innehavare av ett godkdnnande for forsiljning av ett ladkemedel
(MAH, Marketing Authorisation Holder) inte kan leverera ett
lakemedel till en partihandlare/grossist som i sin tur dé inte kan
leverera ldkemedlet vidare vilket kan resultera i en situation dér
lakemedel inte kan tillhandahallas till patienterna.

Lakemedelsverket har genomfort en nationell kartldggning av
restnoteringar som omfattar anmélningar som inkommit till
myndigheten frén och med den 1 januari 2012 till 28 februari 2015.
Antalet anmélda restnoteringar har varierat mellan 54 och 59
restnoteringar drligen. Antalet restnoteringar per ménad varierar
mellan noll anmélda till12 anmailda. Orsaker till uppkommen
restnotering har varit kvalitetsdefekter, brist pd aktiv substans,
andring i produktionsprocess, felbedomning i produktionsplanering,
transportskador samt ovintad stor efterfrdgan. De mest frekventa
restnoteringarna avser antibakteriella medel for systemiskt bruk,
medel mot 6gonsjukdomar, samt vacciner. Lakemedelsverket kan
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konstatera att alla uppkomna restsituationer inte anmadls till
Likemedelsverket.

Enligt gillande lagstiftning, (bestimmelsen i 8 f §
lakemedelslagen), ska den som har fatt ett lakemedel godkadnt minst
tvd méanader i forvag meddela Likemedelsverket om forséljningen
av lakemedlet upphor tillfélligt eller permanent pa den svenska
marknaden. Om det finns sdrskilda skil kan meddelandet ldmnas
senare dn tva méanader i forvdg. Nar det géller ett humanldkemedel
ska det i meddelandet anges orsaken till att forsiljningen upphor.

I rapporten foreslas att denna anmilningsskyldighet till
Likemedelsverket ska tillimpas avseende restnoteringar och att
Likemedelsverket ska ansvara for en samordnad publicering av
restnoteringar. En anmélningsskyldighet {or i férsta hand MAH
skulle ge en god bild av restnoteringarnas omfattning och dven
astadkomma en 6kad transparens gentemot apotek, sjukvérd och
allménhet. For hantering av dessa anmédlningar ser
Likemedelsverket ett behov av en sekretessbrytande bestimmelse
och en sanktionsmdjlighet for de fall underlatenhet att anmaéla en
restnotering kan leda till allvarlig folkhélsorisk.

I rapporten forordas att MAH forser Likemedelsverket med
information om restnoteringar via ett e-formulér och att
Likemedelsverket in sin tur tillhandahéller informationen till
berorda aktorer.

Socialforvaltningens verksamhet for halso- och
sjukvardsinsatser i LSS-verksamheter

Den 1 oktober 2015 tog kommunerna i Stockholms ldn dver
ansvaret for hilso-och sjukvarden upp till och med legitimerad
sjukskdterska, arbetsterapeut och fysioterapeut i bostdder med
sdrskild service samt dagliga verksamheter enligt LSS. I
Stockholms stad har verksamheten for hélso- och sjukvérdsinsatser i
LSS-verksamheter bildats inom socialférvaltningen. Verksamheten
for hélso- och sjukvard och re/habilitering for enskilda med beslut
frén Stockholm stad om bostad med sarskild service eller daglig
verksamhet. I dag levereras dock forskrivna ldkemedel till storst del
mellan apotek och till den enskilde 1 det sdrskilda boendet via
personal 1 boendet. God information och kommunikation mellan
foretag som innehar forsaljningstillstand for ett likemedel (MAH),
Likemedelsverket, apoteken, forskrivare av ldkemedlet, enheten for
hélso-och sjukvéardsinsatser 1 LSS-verksamhet samt
brukaren/patienten och personalen i bostdder med sérskild service
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samt daglig verksamhet enligt LSS dr dnskvird. Det kan sdkerstilla
att den enskilde far réitt medicin pé rétt sétt vid rétt tidpunkt.

Forvaltningens synpunkter och forslag

Forvaltningen instimmer i att det &r angeldget att Lakemedelsverket
far tillgang till uppgifter om att restnoteringar befaras uppsta eller
har uppstétt. Detta for att Likemedelsverket i sin tur snabbt ska
kunna né ut med informationen till patienter och de som bistar
patienter att hdmta ut ldkemedel. Forvaltningen har inget att invinda
mot att Likemedelsverket ska kunna 1dmna ut en heltickande
information om restnoteringar obehindrat av offentlighets- och
sekretesslagen. Forvaltningen har heller inga invindningar mot att
en sanktionsavgift infors for att betona vikten av att alla
lakemedelsforetag uppfyller sin meddelarskyldighet.

Inom kommunal vard och omsorg 4r det en vanligt forekommande
arbetsuppgift for personal att pa olika sitt bista patienter/brukare
med att himta ut ldkemedel pa apotek. For att undvika onddiga
apoteksbesok dr det darfor angeldget att personal snabbt kan fa
information om restnoterade ldkemedel samt vad som kan ersétta
dem.

Brukarperspektiv
En restnotering av ett likemedel kan medfora olika svarigheter for
den enskilde.

e For vissa personer kan det vara kénsligt om rutiner hastigt
andras, till exempel genom att ett ladkemedel de &dr vana att ta
inte finns tillgéngligt eller byts ut till annat utseende.

e Det kan vara svart att inta lakemedel pa olika sétt, det kan
gora att det blir kinsligt om ett likemedel byts ut mot ett
annat.

e Det kan dven vara svért att identifiera vissa biverkningar hos
personer med omfattande funktionsnedsittningar och
kommunikationssvarigheter, det kan medfora svérigheter vid
byte av ett lakemedel.

Att 14 tidig och ingdende information kring restnoteringar och pé s
sdtt kunna forbereda den enskilde samt personal dr darfor angeliget.

Bilagor

1. Restnoteringar av ldkemedel — fortsatt utredning. Maj 2015.
Rapport fran Likemedelsverket.

2. Likemedelsverkets blankett for information.

3. Losningsarkitektur restnoteringar.



