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Restnoteringar av lakemedel

Remiss fran Socialdepartementet
Remisstid den 15 april 2016

Borgarradsberedningen foreslér att kommunstyrelsen beslutar foljande.
1. Som svar pa remissen ’Restnoteringar av likemedel” hidnvisas till vad som
sdgs 1 stadens promemoria.
2. Paragrafen justeras omedelbart.

Foredragande borgarradet Asa Lindhagen anfor foljande.
Arendet

Likemedelsverket har genomfort en kartlaggning av restnoteringar utifran den
information som finns i de restnoteringsanmélningar som kommit in till verket. Med
restnotering avses en likemedelsbrist som uppstar om en innehavare av ett
godkdnnande for forséljning av ett likemedel inte kan leverera ett likemedel till en
partihandlare/grossist som i sin tur da inte kan leverera ldkemedlet vidare vilket kan
resultera i en situation dér lakemedel inte kan tillhandahallas till patienterna.
Kartldggningen visar att antalet anmélda restnoteringar varierat mellan 54 och 59
restnoteringar per ar under perioden 1 januari 2012-28 februari 2015. De mest
frekventa restnoteringarna avser antibakteriella medel for systemiskt bruk, medel mot
ogonsjukdomar samt vacciner. Likemedelsverket konstaterar att inte alla uppkomna
restsituationer anméls till verket.

Likemedelverket foreslar en anmélningsskyldighet och en samordnad publicering
av restnoteringar. Verket anser att fokus i hanteringen av restsituationer for
ldkemedel bor vara att ta in information, bearbeta denna information samt att
tillgéngliggora informationen pé ett systematiskt sétt sé att de som berdrs kan vidta
nodvindiga atgérder.

Beredning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret, socialnimnden, #ldrenimnden,
Enskede-Arsta-Vantors stadsdelsndmnd och Ostermalms stadsdelsnidmnd.

Stadsledningskontoret vilkomnar Lakemedelsverkets rapport och ambitionen att
forbattra informationen om restnoteringar. Kontoret ser dock svarigheter i att limna
konkreta synpunkter pa innehallet i rapporten da den inte direkt berér kommunala
omsorgsverksamheter.



Socialndmnden instimmer 1 att det dr angeldget att Likemedelsverket far tillging
till uppgifter om att restnoteringar befaras uppsta eller har uppstatt. Detta for att
Liakemedelsverket i sin tur snabbt ska kunna na ut med informationen till patienter
och de som bistér patienter att hdimta ut likemedel.

Aldrenimnden 13mnar remissen utan eget stillningstagande.

Enskede-Arsta-Vantors stadsdelsnimnd 1imnar remissen utan eget
stdllningstagande.

Ostermalms stadsdelsniimnd stiller sig positiv till Likemedelsverkets rapport,
men efterfrdgar ett stérre fokus mot malgruppen dldre som star for en stor andel av
den totala lakemedelskonsumtionen.

Mina synpunkter

Tillgang till lakemedel dr centralt for att sdkerstilla enskilda personers hélsa och
vialmaende. Att foreskrivna lakemedel inte gar att hdmta ut kan orsaka stor oro hos
berdrda personer. | forlingningen kan restnoteringar medfora att nodvéandiga
mediciner inte gér att hdmta ut, vilket kan resultera i 6kad ohélsa och i vérsta fall fara
for personers liv. Jag vilkomnar dérfor Lakemedelsverkets forslag om att infora en
skyldighet for lakemedelsforetag att anmaéla restnoteringar, samt att dessa
anmalningar ska sammanstéllas och goras tillgingliga for berdrda parter.

De forslag som ldmnas av Likemedelsverket berdr inte Stockholms stads
verksamhet pd annat sétt dn att manga av stadens medarbetare i sitt yrke méoter
personer som har lakemedel foreskrivet. Manga av stadens medarbetare har ocksa i
sina arbetsuppgifter att ge stdd i medicingivandet. For dessa medarbetare ar det
saklart viktigt att ha uppdaterad information rérande om det finns risk for att
lakemedel som foreskrivits brukarna inte kan hédmtas ut. Genom foreslagna
forandringar kan saddan information litt inhdmtas, vilket kommer underlétta
medarbetarnas arbete liksom bidra till 6kad trygghet bland brukarna.

Jag foreslar att borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar
foljande.

1. Som svar pé remissen “Restnoteringar av likemedel” hinvisas till vad som

sédgs 1 stadens promemoria.

2. Paragrafen justeras omedelbart.

Stockholm den 30 mars 2016
ASA LINDHAGEN
Bilaga

Remissen

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarrddets forslag.



Remissammanstallning
Arendet

Likemedelsverket har genomfort en kartliggning av restnoteringar utifrén den
information som finns i de restnoteringsanmélningar som kommit in till verket. Med
restnotering avses en ldkemedelsbrist som uppstar om en innehavare av ett
godkdnnande for forséljning av ett likemedel inte kan leverera ett likemedel till en
partihandlare/grossist som i sin tur da inte kan leverera ldkemedlet vidare vilket kan
resultera i en situation dér likemedel inte kan tillhandahallas till patienterna.

Kartlaggningen omfattar anmélningar som inkommit under perioden 1 januari
2012-28 februari 2015. Under tidsperioden har antalet anmélda restnoteringar
varierat mellan 54 och 59 restnoteringar arligen. Bland de faktorer som foretagen
uppgivit som orsak till restnotering ndmns kvalitetsdefekter, brist pa aktiv substans,
andring i produktionsprocess, felbedomning i produktionsplanering, transportskador
samt ovéntad stor efterfragan. De mest frekventa restnoteringarna avser
antibakteriella medel for systemiskt bruk, medel mot 6gonsjukdomar samt vacciner.
Lakemedelsverket konstaterar att inte alla uppkomna restsituationer anmals till
verket.

Likemedelverket foreslar en anmélningsskyldighet och en samordnad publicering
av restnoteringar. Verket anser att fokus i hanteringen av restsituationer for
lakemedel bor vara att ta in information, bearbeta denna information samt att
tillgéngliggora informationen pé ett systematiskt sétt sé att de som berdrs kan vidta
nodvandiga atgirder.

Enligt lakemedelslagen ska den som har fatt ett 1ikemedel godkédnt minst tva
ménader i forvig meddela Likemedelsverket om forséljningen av likemedlet upphor
tillfalligt eller permanent pa den svenska marknaden. Om det finns sérskilda skél kan
meddelandet ldmnas senare dn tva manader i1 forvag. Nar det géller ett
humanlidkemedel ska det i meddelandet anges orsaken till att forséljningen upphor.
Lakemedelsverket foreslar att denna anmélningsskyldighet ska tillimpas avseende
restnoteringar och att Lakemedelsverket ska ansvara for en samordnad publicering av
restnoteringar.

En anmilningsskyldighet for i forsta hand innehavare av ett godkédnnande for
forséljning av ett lakemedel skulle enligt Lakemedelsverket ge en god bild av
restnoteringarnas omfattning och dven dstadkomma en 6kad transparens gentemot
apotek, sjukvérd och allménhet. For hantering av dessa anmélningar ser
Likemedelsverket ett behov av en sekretessbrytande bestimmelse och en
sanktionsmojlighet for de fall underlatenhet att anméla en restnotering kan leda till
allvarlig folkhélsorisk.

Beredning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret, socialnimnden, dldrendmnden,
Enskede-Arsta-Vantors stadsdelsnimnd och Ostermalms stadsdelsnamnd.

Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjinsteutlatande daterat den 3 februari 2016 har i huvudsak



foljande lydelse.

Stadsledningskontoret vilkomnar Lékemedelsverkets rapport och ambitionen att forbéttra
informationen om restnoteringar. D lakemedelsbrist skulle kunna paverka patientsékerheten
ar det angeldget att anmélningshanteringen av restnoteringar &r vilfungerande. Stadens
omsorgsverksamheter skulle i férlangningen kunna paverkas om likemedelsprodukter
restnoteras. Stadsledningskontoret ser dock svarigheter i att 1imna konkreta synpunkter pa
innehallet i rapporten da den inte direkt berdr kommunala omsorgsverksamheter, utan
fokuserar pa hur information om restnoteringar pé ett mer sytematiskt sétt kan géras
tillgénglig for sjukvérd och grossister.

Socialndmnden

Socialniimnden beslutade vid sitt sammantrdde den 22 mars 2016 att hinvisa till
forvaltningens tjansteutlatande som svar pé remissen, och att omedelbart justera
paragrafen.

Socialforvaltningens tjansteutlatande daterat den 25 februari 2016 har i huvudsak
foljande lydelse.

Forvaltningen instimmer i att det &r angelédget att Likemedelsverket far tillgang till uppgifter
om att restnoteringar befaras uppsta eller har uppstatt. Detta for att Likemedelsverket i sin
tur snabbt ska kunna na ut med informationen till patienter och de som bistér patienter att
hiamta ut ldkemedel. Forvaltningen har inget att invinda mot att L dkemedelsverket ska kunna
lamna ut en heltdckande 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 ldkemedelsforetag uppfyller sin meddelarskyldighet.

Inom kommunal vard och omsorg &r det en vanligt forekommande arbetsuppgift for
personal att pa olika sétt bistd patienter/brukare med att himta ut lakemedel pa apotek. For
att undvika onddiga apoteksbesok ar 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.

For vissa personer kan det vara kansligt om rutiner hastigt dndras, till exempel genom att
ett lakemedel de dr vana att ta inte finns tillgingligt eller byts ut till annat utseende.

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

Det kan dven vara svért att identifiera vissa biverkningar hos personer med omfattande
funktionsnedséttningar och kommunikationssvarigheter, det kan medfora svarigheter vid
byte av ett likemedel.

Att fa tidig och ingaende information kring restnoteringar och pa sa sitt kunna forbereda
den enskilde samt personal &r darfor angeldget.

Socialférvaltningens verksamhet for hiilso- och sjukvardsinsatser i LSS-verksamheter
Den 1 oktober 2015 tog kommunerna i Stockholms ldn 6ver ansvaret for hélso-och
sjukvarden upp till och med legitimerad sjukskoterska, arbetsterapeut och fysioterapeut i
bostdder med sirskild service samt dagliga verksamheter enligt LSS. I Stockholms stad har
verksamheten for hilso- och sjukvérdsinsatser i LSS-verksamheter bildats inom
socialforvaltningen. Verksamheten for hélso- och sjukvard och re/habilitering for enskilda
med beslut fran Stockholm stad om bostad med sérskild service eller daglig verksambhet. 1



dag levereras dock forskrivna likemedel till storst del mellan apotek och till den enskilde i
det sérskilda boendet via personal i boendet. God information och kommunikation mellan
foretag som innehar forséljningstillstdnd for ett 1ikemedel (MAH), Likemedelsverket,
apoteken, forskrivare av lakemedlet, enheten for hélso-och sjukvardsinsatser i LSS-
verksamhet samt brukaren/patienten och personalen i bostdder med sérskild service samt
daglig verksamhet enligt LSS &r 6nskvérd. Det kan sikerstilla att den enskilde far rétt
medicin pa rétt sitt vid ritt tidpunkt.

Aldrenimnden

Aldrenimnden beslutade vid sitt sammantride den 23 februari 2016 att godkénna
forvaltningens tjansteutldtande och att 6verldmna det som sitt svar pa remissen.

Aldreforvaltningens tjinsteutlitande daterat den 26 januari 2016 har i huvudsak
foljande lydelse.

Aldrefrvaltning ser svarigheter att limna synpunkter pa innehallet i rapporten som inte
hanterar problematiken med restnoteringar utifrn en individniva, utan fokuserar pa hur
information om restnoteringar pa ett mer sytematiskt sitt kan goras tillganglig for
myndigheter, distributdrer mm.

Aldreomsorgens verksamheter kan paverkas om ett flertal produkter restnoteras. I
forlangningen dr detta mycket viktigt da restnoteringar kan paverka patientsékerheten.
Forslagen i rapporten verkar vl genomtinkta och dldreforvaltningen har inga egna forslag
eller synpunkter. Aldreforvaltningen foreslar dirfor att dldrenimnden &verldmnar yttrandet
utan eget stillningstagande.

Enskede-Arsta-Vantors stadsdelsnimnd

Enskede-Arsta-Vantors stadsdelsnimnd beslutade vid sitt ssmmantride den 25
februari 2016 att 6verlimna forvaltningens tjdnsteutlatande som svar pa remissen.

Enskede-Arsta-Vantors stadsdelsforvaltnings tjinsteutlatande daterat den 21
januari 2016 har i huvudsak foljande lydelse.

Forvaltningen ser svarigheter att limna synpunkter pé innehallet i rapporten dé& den inte
direkt ber6r dldreomsorgens verksamhet. Forvaltningen foreslar dérfor att stadsdelsndmnden
Overldmnar yttrandet utan eget stillningstagande.

Ostermalms stadsdelsnimnd

Ostermalms stadsdelsnimnd beslutade vid sitt ssammantréide den 10 mars 2016 att
besvara remissen med forvaltningens tjansteutlatande och att omedelbart justera
paragrafen.

Ostermalms stadsdelsforvaltnings tjinsteutlatande daterat den 15 februari 2016
har i huvudsak foljande lydelse.

Forvaltningen stéller sig positiv till Lakemedelsverkets rapport. Forslagen rérande
anméalningsskyldighet och samordnad publicering av restnoteringar ger sannolikt en
forbattrad bild av omfattningen och underlattar for apoteken i deras hantering. Det kan leda



till snabbare handlaggning av restnoterade lakemedel och dédrmed bidra till en minskad risk
for att patientsékerheten hotas.

Inom dldreomsorgens sérskilda boendeformer bor manga skora och svért sjuka dldre som
ofta har omfattande hélso- och sjukvardsinsatser och hog likemedelsanvandning.
Forvaltningen vill sérskilt lyfta fram att de sérskilda boendena ar sérbara vid restnoteringar
som leder till likemedelsbrist.

Anledningen &r att de sirskilda boendena, till skillnad fran akut- och slutenvarden, endast
har tillgéng till den enskildes forskrivna ldkemedel samt ett mindre akut- och buffertforrad.
Niér ett lakemedel &r restnoterat sé ar sjukskoterskorna, som ansvar for
lakemedelshanteringen, helt beroende av apotekens mdjligheter att ta fram ett likvérdigt
lakemedel alternativt kontakta forskrivaren for ett annat lakemedel. Om Apotekets
handléggningstid fordrdjs kan det fa allvarliga konsekvenser for patientsikerheten for de
mest sjuka dldre.

Ofta kan en restsituation hanteras genom byte till ett likvardigt ldkemedel. Som
forvaltningen erfar finns det ibland svarigheter att hitta [dmpligt ersittningspreparat som &r
anpassat for dldre. Ett exempel ar nér ett likemedel i tablettform ersitts med munhalespray.
Detta kan forsvara behandlingen av en demenssjuk person som inte kan hantera sprayen och
inte dr van vid det nya administrationsséttet. Forvaltningen anser att detta borde beaktas i
hogre grad.

I rapporten uppmirksammas stora konsekvenser for den forebyggande barnhélsovarden
om en restnotering av vaccin uppstar. Forvaltningen anser likval att en restnotering av vaccin
mot exempelvis den &rliga influensan kan innebéra stora konsekvenser for den &dldre
befolkningen, sérskilt for de mest skora dldre. Forvaltningen efterfradgar i sammanhanget ett
storre fokus mot malgruppen dldre som star for en stor andel av den totala
lakemedelskonsumtionen.



