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Forord

| rapporten redovisar E-halsomyndigheten regeringsuppdraget ”Uppdrag om étgarder
for att underlatta hanteringen av produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering” i
syfte att sékerstélla patientsakerheten vid en eventuell krissituation foér maskinell
dosdispensering. Rapporten innehaller i enlighet med uppdraget analys Gver atgarder
E-halsomyndigheten kan vidta vid en eventuell flytt av dospatienter och
mojligheterna att underlatta en dvergang fran dosdispenserade lakemedel till
expediering av helférpackningar vid produktionsavbrott. Rapporten belyser &ven
eventuella atgarder som kan vidtas av annan aktor.

Slutbetinkandet av nya apoteksmarknadsutredningen, Oversyn av maskinell dos,
extempore, provningsldkemedel m.m.” (SOU 2018:53) beaktas i arbetet av detta
uppdrag.

Rapporten &r framtagen av Camilla Hallstrém enhetschef for verksamhetsutveckling
som ocksa varit foredragande, Ulrika Conwaliemark projektledare, Ann-Sofie
Gustafsson farmaceutisk utredare, Petra Griekspoor Berglund utredare, Marianne

Nordling senior farmaceutisk utredare och Malin Erliden jurist. Beslut om denna
rapport har fattats av generaldirektdr Janna Valik.

Janna Valik

Generaldirektor
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Sammanfattning

E-hédlsomyndigheten har haft i uppdrag att i dialog med regioner, dosaktérer och
systemleverantorer se dver atgarder som myndigheten kan vidta for att underlatta
produktionsavbrott i samband med maskinell dosdispensering. | uppdraget angavs
tva alternativ for E-halsomyndigheten att analysera djupare, men dven att inkludera
atgarder som kan vidtas av andra aktérer for att minimera patientsakerhetsrisker. |
slutbetankandet Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m.
(SOU 2018:53) har fragor kring kontinuitetsplanering for maskinellt
dosdispenserade lakemedel analyserats och den hér utredningen delar
slutbeténkandets uppfattning.

Hur ett produktionsavbrott hanteras beror pa avbrottets orsak och omfattning. Idag
har ingen myndighet eller aktor ett nationellt 6vergripande ansvar for att sakerstélla
kontinuitet avseende produktion av dosdispenserade lakemedel. E-h&lsomyndigheten
ser att ansvarsprincipen bor tillampas vid handelse av en Kkrissituation. Den som har
ansvar for en verksamhet under normala férhallanden ocksa ska ha det under en
krissituation.

E-halsomyndigheten bistar med en tjanst som anvands for planerade byten av
dosaktor for dospatienter efter regionernas genomférda upphandlingar. Sammantaget
beddmer myndigheten att denna I6sning dven kan anvandas for ett snabbt byte av
dosaktor vid ett produktionsavbrott. For att dosaktdrshyte ska vara aktuellt anser
dosaktorerna att avbrottet forvantas paga en langre tid.

E-halsomyndigheten har analyserat mojligheten for en 6vergang till expediering av
helforpackning. Denna typ av omvandling &r férenad med omfattande
patientsékerhetsrisker, vilket gor att bade E-halsomyndigheten och
Lakemedelsverket anser att andra alternativ &r att foredra.

Ett alternativ som har framkommit under utredningen &r att varden rekvirerar
helférpackningar och dispenserar lakemedlen i dosetter. E-hdlsomyndigheten
rekommenderar att regionerna och kommunerna arbetar vidare med forslaget
avseende rekvirering av helférpackning vid ett produktionsavbrott. Detta alternativ
lampar sig vid produktionsavbrott som beraknas paga under en kortare period eller
som inledande alternativ vid l&ngre avbrott dér det kan bli aktuellt att byta
dosleverantor.

E-hélsomyndigheten ser att det finns flera omraden som borde kunna fortydligas i
upphandlingar och avtal mellan regioner och dosaktérer for att underlétta kontinuitet
vid produktionsavbrott.
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1. Inledning

Lakemedelsforsorjningen till dospatienter vad galler kontinuitet och beredskap
behdver genomlysas och stérkas for att kunna hantera och beméta eventuella
storningar vid en krissituation. Dospatienter har endast Iakemedel for en kortare
tidsperiod hemma, vilket gor det extra sarbart vid eventuella produktionsavbrott.

E-halsomyndigheten forvaltar och ansvarar bland annat for de register och it-tjanster
som kravs for att dppenvardsapotek och regioner ska kunna hantera patienter som
har behov av maskinellt dosdispenserade lakemedel. Maskinell dosdispensering av
lakemedel ar en tjanst som dosaktor tillhandahaller regionen, och regleras i avtal
efter genomférd upphandling. Regionernas upphandling kan resultera i ett byte av
dosaktor. E-halsomyndigheten bistar da med en it-losning som anvénds for att byta
dosaktor for patienterna.

1.1 Uppdraget

Denna rapport beskriver regeringsuppdraget som E-halsomyndigheten har genomfort
i dialog med berorda intressenter. | uppdraget ingar i korthet att E-hdlsomyndigheten
ska se 6ver mojliga atgarder som myndigheten kan vidta for att underlatta
hanteringen av produktionsavbrott och andra stérningar i samband med maskinell
dosdispensering. E-halsomyndigheten forvaltar det nationella registret Sortiments-
och leveransinformation for dos (SOL) och ska se 6ver mojliga atgarder for att
anpassa och utveckla registret for att en annan dosaktor snabbt ska kunna éverta
dosproduktionen vid produktionsavbrott.

| uppdraget ska E-halsomyndigheten &ven analysera maéjligheten att Gverga fran
dosdispensering till expediering av helférpackning. Vidare bér myndigheten aven
belysa eventuella atgérder/alternativ som andra aktorer kan vidta for att minimera
patientsdkerhetsrisker vid ett produktionsavbrott i den maskinella dosdispenseringen.
Atgarderna/alternativen ska inkludera for- och nackdelar och beskriva vilka
konsekvenser de ger. E-hdlsomyndigheten ska redogdra for lampliga atgarder och
vidta de atgarder som bedoms genomférbara inom ramen for myndighetens
nuvarande uppdrag och befogenheter. | uppdraget ska E-hélsomyndigheten
genomfdra dialog med regionerna, dosaktdrerna och berdrda systemleverantdrer och
synpunkter ska inhamtas fran kommuner och andra aktorer. For beskrivning av
uppdraget i sin helhet, se bilaga 1.

1.2 Omfattning och avgransningar

E-halsomyndigheten ska inom uppdraget redogdra for lampliga atgarder som
beddéms genomfdrbara och omfattas av myndighetens nuvarande uppdrag och
befogenheter. Atgarder utanfor detta hanteras inte i uppdraget.

Privatfinansierad dos (som inte ar upphandlad av regionerna) hanteras inte i denna
utredning.
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1.3 Samrad

For uppdraget har E-hdlsomyndigheten samverkat med Grupp for nationell
dossamverkan. Dialog med dosaktorernas systemleverantorer pagar kontinuerligt
inom myndighetens uppdrag.

| fragestallningar kring uppdraget har dven Lakemedelsverket, Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) och Apoteksforeningen kontaktats.

1.4 Begrepp

Dosapotek: Oppenvardsapotek som fatt tillstand for, och bedriver maskinell
dosdispensering.

Dosdispensering: Fardigstallande av ldakemedel for enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens originalférpackning. Dosdispensering kan ske manuellt
eller maskinellt.

Dosett: En forvaringsbehallare som forvarar och organiserar en veckas forbrukning
av lakemedel. Det &r ett hjalpmedel for att komma ihag vilka tabletter som ska tas
vid vilken tidpunkt, och om dagens tabletter blivit ihagkomna.

Dosmottagare: Leveransstalle till vilket dosdispenserade lakemedel distribueras for
avhamtning av dospatienter eller deras ombud.

Dospatient: Patient som anvander dosdispenserade lakemedel

Dospase: Liten plastpase som innehaller de dosdispenserade lakemedel som ska tas
vid varje enskilt tillfalle. Varje pase ar markt med patientens namn, personnummer,
datum och tid nar lakemedlen ska tas, samt vilka tabletter pasen innehaller.

Dosrecept: Recept som anvands vid forskrivning av lakemedel till patient som far
dosdispenserade lakemedel. Begreppet forekommer i lagen (1996:1156) om
receptregister. All elektronisk forskrivning lagras hos E-hdlsomyndigheten i
Receptdepa human och darfor finns inga séarskilda dosrecept. I lagen (2018:1212) om
nationell lakemedelslista, som ersétter receptregisterlagen, kommer dosrecept
ersattas av begreppet “recept till patient med dosdispenserade lakemedel”. |
rapporten forekommer begreppet dosrecept som en forenklad beskrivning.

Dostjanst: Upphandlad tjanst for tillhandahallande av dosdispenserade lakemedel.

Dosunderlag: Underlag for de samlade recepten en dospatient har lagrade i
Receptdepa human.

Expeditionsapotek: | rapporten avses Gppenvardsapotek som en person kan besoka
for att fa sitt recept expedierat.

Grupp for nationell dossamverkan: Forum for samverkan kring nationella
dosfragor. Inera ar sammankallande. Bestar av utsedda representanter fran regioner,
kommuner, dosaktorerna Apoteket AB, Apotekstjanst Sverige AB och Svensk Dos
AB, Inera samt E-hélsomyndigheten.
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Nationella lakemedelslistan: Nationella lakemedelslistan (NLL) kommer ersétta
Receptdepa human (RDH) fran 1 maj 2021 da ny lagstiftning trader i kraft. | denna
rapport kommer begreppet RDH genomgaende anvandas, men ska forstas som NLL
vid forandringar som avses efter 1 maj 2021.

Nationellt medicinskt informationssystem: Bendmns som NMI, omfattas av
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:7) om tillampning av lagen om
medicintekniska produkter pa nationella medicinska informationssystem.

Receptdepa human: Benamns som RDH. E-halsomyndighetens nationella register
for lagring av e-recept till manniska.

Sortiments- och leveransinformation for dos: Bendmns som SOL.
E-hdlsomyndighetens nationella databas for lagring av sortiments- och
leveransinformation for dospatienter.

Oppenvéardsapotek: Inrattning for detaljhandel med lakemedel som bedrivs med
tillstand enligt 2 kap. 1 § i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
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2. Bakgrund

De regelverk och forutsattningar som galler for maskinell dosdispensering gor
dosverksamheten och dosmarknaden komplex. Det finns ett behov av att kunna
hantera stérningar inom detta omrade och kontinuitetsplaneringen behover
forstarkas. Det finns flera mojliga orsaker till ett oavsiktligt produktionsavbrott for
maskinell dosdispensering. Oavsett orsak till avbrott paverkas ett stort antal patienter
som behover stod i sin lakemedelshantering.

I sluthetankandet Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m.
(SOU 2018:53) har fragor kring kontinuitetsplanering for maskinellt
dosdispenserade lakemedel analyserats. Aven i delbetankande av Utredningen om
halso- och sjukvardens beredskap (SOU 2020:23) belyses fragan kring patienter som
far dosdispenserade lakemedel.

Idag har ingen aktor ett utpekat ansvar att tillhandahalla dosdispensering. Det finns
heller ingen myndighet som har ett 6vergripande ansvar avseende
kontinuitetsplanering for maskinellt dosdispenserade lakemedel. Ett langre
produktionsavbrott hos en dosaktor innebér att de patienter som hanteras hos aktuell
dosaktor inte kan fa sina lakemedel dosdispenserade och levererade i tid.

2.1 Dosmarknaden

Regionerna upphandlar dostjansten i enlighet med lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling (LOU). Kopare pa dosmarknaden ar regionerna och Kriminalvarden.
Séljarna av tjansten ar de apoteksaktorer som har apotek med sarskilt tillstand for att
bedriva maskinell dosdispensering, sa kallade dosapotek.

Det finns idag tre dosaktorer pa den svenska dosmarknaden; Apoteket AB,
Apotekstjanst Sverige AB och Svensk Dos AB. Tillsammans producerar de
dosdispenserade lakemedel till ca 240 000 dospatienter®. I nulaget har respektive
aktor en anlaggning for produktion av dospasar. Pa dosmarknaden finns tva
systemleverantorer. Oppenvérdsapotek som ska bedriva maskinell dosdispensering
ansoker om tillstand av Lakemedelsverket. Dosaktoren behover ha tre olika tillstand
fran Lakemedelsverket for sin verksamhet; 0ppenvardsapotekstillstand, tillstand for
att bedriva maskinell dosdispensering samt tillstand att hantera narkotika.

Regionerna finansierar dostjansten for de patienter som forskrivaren bedomt ska fa
sina ldkemedel dosdispenserade. Anvandare av den maskinella dosdispenseringen &r
bland annat regioners och den kommunala omsorgens vardtagare.

En upphandling I6per vanligen med en avtalslangd pa tre till fyra ar varpa ny
upphandling sker. Upphandling sker antingen enskilt eller i olika kluster av regioner
som kan variera mellan varje upphandlingstillfalle. Lakemedelssortimentet for
respektive region kan skilja sig at och vara kravstyrt via upphandling.

! Antalet dospatienter uttaget fran SOL 2020-10-12
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2.2 Dosdispenserade lakemedel och helférpackning

Dosdispenserade ldkemedel ska bidra till en andamalsenlig lakemedelsbehandling
och 6kad patientsakerhet for patienter som har svart att sjalva hantera sina
lakemedel. Beslutet om vem som far tillgang till dosdispenserade lakemedel fattas av
forskrivare, som i samrad med patienten kommer fram till om det ar lampligt.
Forskrivare inhdmtar ocksa patientens samtycke till den behandling av
personuppgifter som dispenseringen medfor.

En forskrivare som forskriver ett lakemedel till en dospatient valjer om det ska
dosdispenseras eller expedieras som helférpackning (originalférpackning). Det ér
inte alla lakemedel som kan eller far dosdispenseras. Dessa tillhandahalls da som
helforpackning. | Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell
dosverksamhet beskrivs forutsattningarna for nar lakemedel far dosdispenseras.

En dospatient kan fa sitt Iakemedel dosdispenserat och/eller i helférpackning for att
técka upp sitt behov av lakemedel (figur 1). Dosdispenserat lakemedel kan endast
expedieras pa ett dosapotek. Recept pa helférpackning kan expedieras pa dosapotek,
men aven pa andra 6ppenvardsapotek, har kallat expeditionsapotek.

Ibland finns det, pa grund av exempelvis en restsituation eller en férandring av
regelverk, ett behov av att omvandla ett recept till patient med dosdispenserade
lakemedel till ett recept pa helférpackning. Farmaceuten behover da ta kontakt med
ansvarig forskrivare for att fa géra omvandlingen, se 8 kap. 15 § Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande och utldmnande av Idkemedel och
teknisk sprit. En dospatient har ofta flera olika lakemedel, som kan vara foérskrivna
av flera forskrivare, vilket komplicerar forfarandet. For att en dospatients samtliga
forskrivningar ska omvandlas kan det krévas att farmaceuten tar kontakt med flera
olika forskrivare.

2.2.1 Maskinell dosdispensering

Maskinell dosdispensering innebér att tabletter och kapslar tas ur
originalforpackningar for att ompaketeras maskinellt till sa kallade dospasar. De
lakemedel som dospatienten ska ta vid ett tillfalle &r férpackade i en och samma
dospase, som produceras och levereras i en dosrulle for tva veckors forbrukning.
Denna tidsperiod &r idag inte reglerad i nagon forfattning utan har valts da vissa
lakemedel har en kortare hallbarhetstid utanfor sin originalforpackning. For en del
patienter kan det vara aktuellt med en kortare tidperiod, exempelvis om det
forekommer manga ordinationsandringar eller missbruksproblem.

Dospasarna levereras fran dosaktéren till avtalat utlamningsstalle, sa kallad
dosmottagare. Utlamningsstélle kan vara antingen ett expeditionsapotek, sérskilt
boende, hemsjukvard eller annat avtalat avhamtningsstalle. Dar kan leveransen
hamtas av patient eller distribueras via ombud till patient (figur 1). Om det &ven
finns behov av lakemedel i helférpackning kan en bestéllning goras av vardgivare
for samleverans till aktuell dosmottagare. Dosaktorerna ansvarar da for
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expedieringen av helférpackningen tillsammans med dosdispenserade ldkemedel.
Forskrivning av lakemedel till dospatienter gors i webbapplikationen Pascal, som
forvaltas av Inera AB. Pascal anvands for att registrera dospatient samt forskriva och
bestalla lakemedel och handelsvaror till patienter som far sina lakemedel
dosdispenserade. Patienterna betalar inte for tjansten dosdispensering utan den
finansieras av respektive region.

Forskrivning Bestillning Produktion/ Leverans
_ Expediering
' A
e ™ ’ Y
D0§rulle med Dosapotek \
dosdispenserade -
Iskemedel, bestélls HIEHmE
™ dosrulle med
. avvarden dosdispenserade L il
lakemedel everans ti
' dosmottagare
Férskrivning = Helférpackning Expediering
dosdispenserade bestills av varden helférpackning
lakemedel samt \
. J

helférpackningar

Expeditionsapotek
Expediering av
helfarpackning

Figur 1. Forskrivning, bestallning, expediering och distribution till dospatient. Dosmottagare kan vara
ett expeditionsapotek, sarskilt boende, hemsjukvard eller annat avtalat avhamtningsstalle.

= Uthamtning pa
apotek

N /

2.3 Register for dosdispensering hos E-hdlsomyndigheten

E-halsomyndigheten forvaltar det nationella registret Receptdepa human (RDH), dar
samtliga elektroniska recept for manniska lagras. E-h&lsomyndigheten forvaltar
ocksa registret for Sortiments- och leveransinformation for dos (SOL), som
innehaller uppgifter om bland annat sortiment, stopptider och leveransadresser for
dospatienter. Uppgifterna i SOL &r tillsammans med uppgifterna i RDH en
forutsattning for att dosaktdrerna ska kunna producera och leverera lakemedel till
dospatienter. Utdver dessa register behovs vissa stodregister for att kvalitetssakra
informationen pa receptet.

I SOL finns information om vilket sortiment som kan forskrivas for dosdispensering
inom respektive region. Forskrivaren far vid forskrivning tillgang till
sortimentsinformationen fran SOL via Pascal. Sortimentet kan skilja mellan
regionerna, beroende pa vilket sortiment som har upphandlats. Dosaktérerna
ansvarar for att uppdatera sortimentsinformationen.

Leveransinformationen i SOL anvénds for att dosdispenserade lakemedel ska kunna
distribueras till ratt dosmottagare. SOL innehaller uppgifter om patienternas
boendeform, adresser och aktuell dosmottagare. Aven uppgifter om
produktionsinformation, sa som stopptider och forsta dosdag finns i SOL. En
stopptid &r den tidpunkt da eventuella forandringar senast maste skickas in for att
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dosakttren ska hinna kontrollera och godkanna dosunderlaget innan produktion ska
ske. Forsta dosdag &r dosrullens forsta dag, da patienten ska borja anvanda den nya

omgangen av dosdispenserade lakemedel. SOL innehaller dven tjanster att formedla
bestallningar pa helforpackningar fran varden till dosaktoren.

2.3.1 Tillamplig reglering

E-halsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor i registren RDH och SOL. RDH regleras av
lagen om receptregister. SOL regleras inte av nagon sarskild registerlag utan
personuppgiftsbehandlingen regleras av EU:s dataskyddsforordning. En begédran om
utlamnande av uppgifter ur RDH eller SOL beddms utifran tryckfrihetsforordningens
(1949:05) bestammelser om allmanna handlingar och tillampliga
sekretesshestammelser i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Bade RDH och SOL ingar som komponenter i NMI-klassade produkter som vardera
ar registrerade som Nationellt Medicinskt Informationssystem (NMI) och foljer
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11 och LVFS 2014:7) avseende
riskhantering och patientsakerhet.

2.3.2 Flytt av vardtagare

I samband med genomfdrd upphandling av dostjénsten kan det bli aktuellt med byte
av dosleverantor. Detta sker genom flytt av regionens avtalade dospatienter fran den
nuvarande dosaktdren till den nya dosaktoren. Detta brukar bendmnas dosmigrering.

For tidigare dosmigreringar har arbetsinsatsen varit omfattande och krévt noggranna
forberedelser och tester for E-halsomyndigheten, berdrda dosaktérer och deras
systemleverantorer. For att genomfdra en dosmigrering anvands SOL-tjansten Flytt
av vardtagare samt RDH-tjansten Uppdatera dostillhérighet.

Den tidigare versionen av SOL-tjansten Flytt av vardtagare kravde att dosaktoren
kompletterade en stor del av vardtagarinformationen. | den nya versionen av
SOL-tjansten Flytt av vardtagare, som tillhandahalls sedan 2017, inkluderas numera
all nédvandig vardtagarinformation, bortsett fran dosmottagarnamnet. Informationen
om dosmottagarnamn far inte visas annat an for den aktor dosmottagaren tillhér. Den
informationen anses som en uppgift om dosaktorens affars- och driftsférhallanden
for vilken sekretess géller hos E-hdlsomyndigheten enligt 25 kap 17 b §
offentlighets- och sekretesslagen.

Det kravs tva olika anrop for att flytta en dospatient. Detta innebar ett anrop per
patient (med tillhgrande information) i SOL, déar dosakttren anger patientens
personnummer for att flytta Over patienten till det egna dosapoteket. Dosaktéren
behdver &ven gora ett anrop per patient till RDH-tjansten Uppdatera dostillhérighet
for att all information ska vara omstélld och flytt genomférd.

Patienter som har pagéaende, ohanterade bestéllningar kan inte flyttas med tjansten
Flytt av vardtagare. Vid en planerad dosmigrering lagger Inera, enligt
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Overenskommelse i migreringsplanen, in en spdrr i Pascal ett visst antal dagar innan
flytten for att avliamnande aktor ska hinna hantera redan lagda bestallningar och pa

sa satt se till att det inte finns nagra ohanterade bestallningar nar flytten genomfors.
Efter genomfdérd dosmigrering havs spéarren.

Inera lagger dven in en sparr i Pascal som hindrar att nya dospatienter registreras pa
den avlamnande dosaktoren ett visst antal dagar innan planerad migrering. Detta for
att sakerstalla att inga patienter riskerar att bli kvar hos avlamnande aktor, da
eventuella nya patienter inte finns med pa patientunderlaget for flytt som tagits fram.

2.4 Ansvar vid en krissituation for dosdispensering

Det finns idag inte nagon myndighet eller aktdr som har ett vergripande ansvar for
den totala lakemedelsforsorjningen vid krissituationer eller for att sékerstalla
kontinuitet avseende produktion av dosdispenserade lakemedel. Verksamheten inom
maskinell dosdispensering ar idag sarbar da det endast finns en produktions-
anlaggning per aktor. Det finns darfor ett stort behov av en val etablerad
krisberedskap vid ett eventuellt produktionsavbrott for att garantera
patientsakerheten.

Alla intressenter pa dosmarknaden har ett eget ansvar att gora uppféljning,
egenkontroll samt identifiera eventuella brister och ta fram en handlingsplan for
korrigering i sina respektive verksamheter i enlighet med ansvarsprincipen.
Ansvarsprincipen ar en av de tre grundprinciperna for krisberedskap i Sverige.
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap? beskriver krisberedskapen och
ansvarsprincipen vad galler att eget ansvar fortgar vid krissituationer. Det beskrivs
aven att aktorer ska samverka for en god beredskapshantering vid kris.

| slutbetankandet Oversyn av maskinell dos, extempore, provningsliakemedel m.m.
(SOU 2018:53) beskrivs mer utforligt hur man ser pa ansvaret for
lakemedelsforsoérjningen idag. Beddmningen &r att maskinell dosdispensering bor
hanteras inom ramen fér den 6vriga lakemedelsférsérjningen och kringliggande
ansvar som finns tilldelade i respektive lagrum. Regionerna ansvarar for
forsorjningen inom sina respektive geografiska omraden och myndigheter har ansvar
inom sina respektive uppdrag for lakemedelsférsérjningens kontinuitet.

Inom sitt uppdrag ansvarar E-hdlsomyndigheten for att myndighetens tjanster ar
tillgéngliga och tillforlitliga och arbetar kontinuerligt med forbéattringar i samverkan
med berdrda intressenter. E-hdlsomyndigheten blev i mars 2020 bevakningsansvarig
myndighet, vilket innebdr ett utkat ansvar att planera for att kunna hantera
samhallsviktig verksamhet vid kriser och under hojd beredskap.

2 Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, Om krisberedskap, https://www.msb.se/sv/amnesomraden/krisheredskap--civilt-forsvar/om-
krisberedskap/, hamtad 12 oktober 2020.
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3. Genomforande

E-halsomyndigheten har analyserat kontinuitetsfragor rérande maskinell
dosdispensering genom internt arbete och méten med externa intressenter. Pa grund
av radande pandemi har méten i huvudsak genomforts digitalt. Som underlag till
uppdraget har genomgang av slutbetankandet Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel m.m (SOU (2018:53) samt remissvar kopplade till utredningen
genomforts. En projektledare har ansvarat for att halla ihop uppdraget.

E-halsomyndigheten har genomfort en intern riskanalys enligt NMI:s regelverk,
genom att analysera maskinell dosdispensering med patientsakerheten i fokus.
Riskanalysen gav vagledning for uppdragets genomférande och identifierade
fragestallningar att analysera vidare i samverkansarbetet for uppdraget. Myndigheten
har vidare analyserat mojliga atgarder som andra aktorer (framst dosaktorer, regioner
och systemleverantdrer) kan utféra for att sdkra kontinuiteten vid héndelse av
produktionsavbrott.

Under utredningen har arbetsmdten samt kontinuerliga avstamningar och dialoger
kring olika amnen/fragor genomforts med Grupp for nationell dossamverkan.
Material som tidigare tagits fram i arbetsgrupper fran Grupp for nationell
dossamverkan, har ater belysts utifran detta uppdrag och mojliga atgarder vid ett
produktionsavbrott har analyserats. Utdver samverkan i Grupp for nationell
dossamverkan har aven enskilda digitala moten genomfarts med representanter fran
samtliga dosaktorer dar respektive behov, synpunkter och forutsattningar som berér
uppdraget har diskuterats. Inom E-hdlsomyndighetens befintliga uppdrag sker en
kontinuerlig dialog med dosaktorernas systemleverantorer.

Myndigheten har haft dialog med Lakemedelsverket angaende omvandling av
dosdispenserade lakemedel till helférpackning. Myndigheten har dven haft dialog
med Sveriges kommuner och regioner, angaende alternativa atgarder som
framkommit under utredningens gang, samt avstamning med Apoteksforeningen.
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4. Resultat

4.1 Komplexiteten med att definiera en kris

I nuléget finns flera oklarheter i hanteringen av produktionsavbrott vid maskinell
dosdispensering. Beroende pa orsaken till produktionsavbrottet och dess omfattning
kan det leda till behov av olika I6sningar. Problematiken kring detta har diskuterats i
arbetsmoten med Grupp for nationell dossamverkan, och féljande framkom:

e Produktionsanlaggning kan slas ut av exempelvis brand eller annan handelse
som innebdr att fortsatt produktion inte kan ske i lokalen.

e Paverkan pa vardgivares/dosaktorers it-system.
e Distributionskedjan (transporter) paverkas och genererar en krissituation.
e Paverkan pa E-halsomyndighetens tjanster.

Punkterna ovan utvecklas i resonemang nedan som lyfts i arbetsméten med Grupp
for nationell dossamverkan.

Om det uppstar en krissituation dar en produktionsanlaggning slas ut kan det
medfdra att lager blir forstorda eller att produktionen inte gar att fullflja da
exempelvis maskinerna ar ur funktion eller lokalerna inte ar tillgangliga.
Produktionen skulle kunna flyttas dver till en annan dosaktor som har en fungerande
produktionsanlaggning. Den Gvertagande aktoren behover da ha en kapacitet, saval
bemanning som maskiner, for att kunna producera dosdispenserade lakemedel till ett
storre antal patienter dn i normalfallet. Hansyn maste tas till hur snabbt ett
overtagande kan ske, samt hur lang tid 6vertagandet beraknas fortga.

Ett it-system kan vara otillgangligt pa systemleverantorsniva och da skulle
produktion kunna ske hos en annan dosaktor som har en annan systemleverantor.
Teoretiskt skulle produktionen kunna flyttas dver till en dosaktor som har ett
fungerande it-system. Precis som beskrivits ovan behover hénsyn tas till kapacitet
och hur lang tid 6vertagandet ska galla.

Om distributionen paverkas kan det innebéara att de producerade dosdispenserade
lakemedlen inte kan distribueras till de ordinarie utlamningsstéllena. Det behdver
finnas en utarbetad handlingsplan vid denna typ av handelse for att bibehalla en
obruten distributionskedja.

Atkomst till produktionsunderlag i RDH &r en férutsattning for att dosaktéren ska
kunna bedriva sin dagliga verksamhet. Om E-halsomyndighetens tjanster paverkas
och ingen aktor har atkomst till RDH eller SOL blir konsekvensen att dosaktoren
inte far tillgang till dosunderlag och annan nédvandig information for produktion av
dosdispenserade lakemedel. E-halsomyndigheten har redundanta miljoer och
backuper for att sékerstalla tillganglighet och tillforlitlighet till myndighetens
tjanster.
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| Grupp for nationell dossamverkan har det framkommit ett 6nskemal om att det ska
finnas ett dvergripande samordnat nationellt ansvar i samband med Krissituation. Det
framfordes att det ar otydligt for de involverade vem som idag ansvarar for vad.

4.2 Atgarder som involverar E-hdlsomyndigheten

4.2.1 Flytt av dospatienter till annan dosaktor vid en krissituation

De tjanster som finns hos E-halsomyndigheten for flytt av dospatienter fran en aktor
till en annan i samband med en planerad dosmigrering kan anvéandas dven vid en
krissituation.

Dosaktorerna ser dock inte en snabb och oplanerad flytt av dospatienter som en
16sning vid kortare kriser. Om krisen forvantas vara lost inom ett par dagar anger
dosaktérerna att de kan hantera detta med en egen intern krisplan. Vid avbrott som
forvantas paga under ett par veckors tid kan rekvirering av helforpackning vara en
alternativ 16sning (se avsnitt 4.3.1 Rekvirering av helforpackning).

Forst nar krisen forvantas paga i mer an 1-2 manader anser dosaktorerna att det kan
vara rimligt att utfora en flytt av dospatienter till en annan dosaktdr. Dosaktorerna
anser aven att den Gvertagande parten behover fa behalla de Gverflyttade patienterna
under en langre period (minst 6 manader) for att det ska anses relevant att ta 6ver
produktionen. Ett dosapoteks produktionskapacitet &r normalt dimensionerat for det
antal patienter som dosaktdren har tecknat avtal fér. Ett Overtagande av en storre
volym dospatienter skapar ett okat behov av bemanning, produktionstimmar och
eventuellt d&ven en utokad maskinpark. Aven lésningar for fakturering, transporter
och dosmottagare behover vara pa plats vid en flytt mellan tva dosaktorer.

En annan aspekt att ta hansyn till vid ett 6vertagande ar hur sortimentet hanteras.
Dosaktorerna har, som tidigare namnts, produktsortiment som bland annat beror pa
vad som &r upphandlat av den region aktoren har avtal med. Dosaktorerna foreslar
att den dosaktor som tar dver produktionen far producera utifran sitt befintliga
sortiment, utan att hansyn behdver tas till den ordinarie regionens upphandlade
sortiment.

4.2.1.1 Utveckling av SOL-tjansten: Flytt av vardtagare

Idag kravs det att dosaktoren gor tva anrop per dospatient for att flytten av en
dospatient fran en aktor till en annan ska vara helt genomford. For att ytterligare
underlatta en oplanerad och snabb flytt har E-hdlsomyndigheten undersokt
mojligheten att utveckla SOL-tjansten Flytt av vardtagare. Nar tjansten Uppdatera
dostillhérighet i RDH anvénds, sétts idag den flyttade dospatientens dosunderlag om
till status ”Ej godként”. Detta innebér att farmaceuter hos den mottagande
dosaktoren maste gora en farmaceutisk kontroll och godkéanna ett mycket stort antal
dosunderlag innan produktion av dospasar kan genomforas.
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En utveckling av SOL-tjansten Flytt av vardtagare ar planerad att genomforas under
ar 2021. Utvecklingen innebar att tjansten dven uppdaterar dospatientens
dostillhérighet och gor att befintlig status for dosunderlaget féljer med vid en
dosmigrering. Denna utveckling skulle innebéra att det racker med ett anrop for att
flytta patienten. Utvecklingen skulle dven gora att den mottagande dosaktdéren enbart
behdver godkéanna de dosunderlag som har status ”Ej godké&nt™ av annan orsak &n
just att patienten flyttats fran en dosaktor till en annan. I utvecklingen av tjansten kan
en markor skapas, for att indikera att dosunderlaget inte har kontrollerats sedan
dosmigreringen. Detta ar tankt som en hjalp for dosaktoren, som da vet vilka
dosunderlag som inte kontrollerats och godkénts i den egna organisationen sedan
migreringen.

4.2.1.2 Forenklat alternativ dar produktion hanteras av annan dosaktor

E-hdlsomyndigheten undersokte ett forenklat alternativ till att flytta dospatients
produktion till annan dosaktor i handelse av produktionsavbrott. Detta alternativ
skulle innebara att E-hdlsomyndigheten tillfalligt stdnger av en validering av
dostillhdrighet och en annan dosaktor kan darmed producera fran dosunderlaget utan
att ha dospatienten knuten till sig i databasen. Detta forslag avfardades efter dialog
med dosaktorerna och deras systemleverantorer. Skélet som angavs var att systemen
kraver att vissa patientuppgifter finns med och att dessa uppgifter hamtas in i
systemet forst nér patienten flyttats Over i databasen. Det presenterade forslaget
skulle dérmed inte kunna anvéndas utan att patienten trots allt flyttats helt med
kompletta patientuppgifter.

4.2.2 Omvandling till expediering av helforpackning

I dialog med Grupp for nationell dossamverkan har det framforts en énskan om en
automatiserad 16sning for att kunna omvandla recept till patient med
dosdispenserade lakemedel till recept pa helforpackning. Detta for att receptet dven
ska kunna expedieras pa ett expeditionsapotek. E-halsomyndigheten har undersokt
mojligheten att utveckla en teknisk 16sning for en automatiserad omvandling.
E-hédlsomyndigheten ser inga tekniska hinder mot att utveckla en automatiserad
I6sning och &r i grunden positiv till sadan utveckling. Daremot finns det andra
aspekter att ta hansyn till och beakta vid utredning och analys av detta alternativ.
Recept till patient med dosdispenserade lakemedel och recept pa helforpackning
innehaller olika informationsmangder, som inte ar direkt 6versattningsbara. Det ar
flera olika uppgifter att ta hansyn till exempelvis férpackningsstorlek, volymer,
period lékemedlet ska racka. En automatiserad 16sning hos E-hdlsomyndigheten
skulle krdva en omfattande it-utveckling. Det finns flera identifierade
patientsdkerhetsrisker (som hanteras i avsnittet 4.2.2.2 i rapporten). En omvandling
utan att involvera forskrivare kréaver dessutom en dndring av géllande foreskrifter.
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4.2.2.1 Tillamplig reglering for omvandling till expediering av helférpackning

E-halsomyndigheten har inhamtat synpunkter fran Lakemedelsverket avseende
forutsattningarna for att omvandla recept for patient med dosdispenserade lakemedel
till recept pa helférpackning. Lakemedelsverket har redogjort for de rattsliga
forutsattningar som maste beaktas vid en sadan tilltankt omvandling till
helférpackning. Nedan foljer Lakemedelsverkets bedémning:

“Av 4 kap. 3 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande
och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit framgar bland annat att det vid
forskrivning av recept till patient med dosdispenserade ldkemedel ska framga av
receptet om lakemedlet ska dosdispenseras. En uppgift om att ett lakemedel ska
dosdispenseras raknas som en receptuppgift. Lékemedelsverket finner inte att
andring av ett recept fran dosdispenserat lakemedel till helforpackning ar att anse
som en administrativ atgard, utan detta ar en andring av en receptuppgift.

Som huvudregel ar det endast den forskrivare som utfardat receptet som har ratt att
andra receptuppgifterna. | 8 kap. 15 8 HSLF-FS 2019:32 anges dock att det &ar
mojligt for expedierande farmaceut att i vissa angivna fall géra &ndringar i ett
recept utan forskrivarens samtycke. Andring av recept fran dosrecept till
helférpackningsrecept ar inte ett sadant fall som anges i paragrafen, varfor det inte
ar mojligt for en farmaceut pa ett (dos)apotek att omvandla ett dosrecept till ett
helférpackningsrecept utan forskrivarens medgivande. Det finns heller inte nagot
utrymme i foreskrifterna for ndgon annan, exempelvis E-halsomyndigheten eller
dosaktoren/tillstandshavaren, att gora andringar i ett recept utan forskrivarens
samtycke. For att det ska vara mojligt att genomféra en teknisk 16sning for
omvandling av dosrecept till helférpackningsrecept maste det i sa fall alltsa ske en
forandring av Lakemedelsverket foreskrifter.

Enligt 10 kap. 3 8 HLSF-FS 2019:32 kan Lakemedelsverket i enskilda fall om det
foreligger sarskilda skal meddela undantag (dispens) fran bestammelserna i dessa
foreskrifter. I denna bestammelse finns inte ndgon begransning kring vilka
bestammelser som Lakemedelsverket kan meddela undantag fran och det torde
darfor inte vara uteslutet att utnyttja dispensmojligheten for att tillata omvandling av
dosrecept till helférpackningsrecept utan att forskrivaren dessforinnan samtyckt till
detta. Som anges i paragrafen maste det dock alltid vara tal om enskilda fall och det
ska i dessa enskilda fall dessutom foreligga sarskilda skél. Lakemedelsverket har
ocksa framfort att verket inte kan uttala sig om hur verket skulle stélla sig till en
sadan dispensansokan utan att ha mer detaljerad information, och att det ar
tveksamt om en sadan dispens skulle beviljas med tanke pa de stora
patientsakerhetsriskerna. Det ar ocksa mojligt att det stora antalet dospatienter, och
darmed &aven det stora antalet dispenser, som det sannolikt skulle bli tal om i en
dylik krissituation innebar att just dispensbeslut inte &r en i realiteten genomférbar
eller tillrackligt snabb atgard for att l6sa den uppkomna situationen.

Lakemedelsverket tittade aven pa om det fanns nagon laglig mojlighet att infora
nagon form av krisklausul i foreskrifterna eller att det infors en sarskild mojlighet
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till avvikande hantering av dosrecept i en Krissituation, exempelvis att
E-halsomyndigheten under vissa villkor och omsténdigheter ges en mojlighet att
andra ett dosrecept till ett helférpackningsrecept. Léakemedelsverket kunde dock
konstatera att verket inte har nagot uttryckligt bemyndigande att meddela
foreskrifter for krissituationer, varfor det sannolikt inte finns utrymme for verket att i
foreskrifterna infora ndgon form av krisklausul. Det kan &ven tillaggas att detta i s&
fall skulle vara en helt ny méjlighet for en myndighet att pa egen hand andra i en
forskrivares recept utan dennes samtycke, vilket medfor att fragan maste behandlas
med storsta omsorg och forsiktighet innan nagot eventuellt stallningstagande kan
tas.

Sammanfattningsvis, for att det ska vara mojligt for nagon att, utan forskrivarens
samtycke, andra ett recept fran dosrecept till helférpackningsrecept krévs saledes
antingen att receptforeskrifterna andras, och en sddan majlighet infors, eller att
ansotkan om dispens gors och beviljas. Som framgar ovan ar det dock tveksamt om
nagon av dessa vagar i praktiken ar framkomliga. ”

4.2.2.2 Risker vid omvandling till helférpackning

E-hédlsomyndigheten har under arbetet med uppdraget identifierat flera
patientsékerhetsrisker med att gora en automatisk omvandling av recept fran patient
med dosdispenserade lakemedel till recept pa helférpackning, utan nagon foregaende
kontakt med ansvarig forskrivare. Aven Lakemedelsverket har betonat att de ser
flera patientsakerhetsrisker med en sadan automatisk omvandling.

Det ar viktigt att ingen information till patienten eller den som ska administrera
lakemedlet till patienten gar forlorad vid en eventuell omvandling av recept till
patient med dosdispenserade lakemedel till recept pa helforpackning. Pa dospasen
finns bland annat information till patienten om tidpunkt for intaget, vilket fungerar
som ett stod for patientens lakemedelsintag.

Det ar svart att bedoma om berord patient kan hantera tillgangen till ett storre antal
tabletter och flera olika ldkemedelsforpackningar samtidigt. Det kan exempelvis rora
sig om en kognitiv begransning eller risk for missbruk, vilket gor att det ar en svar
uppgift for apotekspersonalen att avgora om patienterna kan hantera helférpackning
eller inte. Varken den berdrda dosaktoren eller farmaceuten pa det apotek som
expedierar ett omvandlat dosrecept har tillgang till mer information om patientens
situation och eventuella formaga att hantera helférpackning an det som anges pa
receptet. Det &r endast forskrivaren som har kdnnedom om patientens behov och som
darmed kan goéra en patientsaker bedémning. Forskrivaren har ett ansvar for
patientens l&dkemedelsbehandling och sin forskrivning. Om &ndringar gors utan att
forskrivaren informeras undergravs forskrivarens mojlighet att ta detta ansvar.

Nar patienten atergar till dosdispenserade lakemedel finns det en risk for felaktig
lakemedelsanvandning, exempelvis dubbelmedicinering eller utebliven
medicinering. Patienten kan av misstag ta dubbelt pa grund av samtidig tillgang till
uthdmtade lakemedel i helférpackning eller helt missa att ta sina lakemedel.
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4.3 Atgarder som involverar andra intressenter

| dialog med Grupp for nationell dossamverkan har det diskuterats méjliga atgarder
som andra aktérer an E-halsomyndigheten kan vidta for att bibehalla kontinuitet och
minimera patientsékerhetsrisker vid ett eventuellt produktionsavbrott.

4.3.1 Rekvirering av helférpackning

| dialog med Grupp for nationell dossamverkan framkom ytterligare ett alternativ vid
produktionsavbrott. Alternativet innebér att vard- och omsorgsgivare kan rekvirera
aktuella lakemedel i helférpackning och manuellt dispensera laékemedel i dosetter.
Den dosaktor som drabbas av produktionsavbrott tillhandahaller information om
vilka lakemedel som behdver rekvireras och i vilka volymer. Detta forutsatter att den
drabbade dosaktoren har atkomst till sitt it-system vid radande kris. Denna hantering
skulle jamfort med expediering av helférpackning till enskilda patienter innebéra
mindre svinn, och mindre risk att éverblivna lakemedel finns kvar hos patienten.
Overblivna lakemedel i helférpackning hos patienten skulle kunna leda till risk for
felaktig lakemedelsanvandning (exempelvis dubbelmedicinering eller utebliven
medicinering) da produktionen av dosdispenserade lakemedel aterupptas.

Norra sjukvardsregionen har i samarbete med regionens upphandlade dosaktor tagit
fram ett mojligt scenario for rekvirering av helforpackning, samt checklistor vid
héndelse av langre produktionsavbrott hos dosakttren. Forfarandet beskriver hur
manuell dispensering av lakemedel i dosett av vard- och omsorgsgivare kan ske vid
en krissituation, samt vilka atgarder som &r viktiga att tanka pa och vilka hinder som
finns idag. Dosaktdren forvantas lagga alla dosdispenserade forskrivningar som
vilande under ett produktionsavbrott. Forskrivningar for dospatienter finns samlade i
Pascal, och under ett produktionsavbrott ska nyinsattningar, férlangningar och
forskrivningsandringar goras i Pascal for att underlatta dosettdelning och atergang
till ordinarie produktion.

4.3.1.1 Rattsliga forutsattningar for rekvirering av helférpackning

Alternativet att rekvirera helférpackning vid produktionsavbrott hos en dosaktér har
lyfts med Sveriges Kommuner och Regioner for att beddma de rattsliga
forutsattningarna. Nedan foljer den juridiska beddmningen:

“Sammantaget bedémer SKR att det finns goda mdjligheter att i samrdd utnyttja
rekvisitionsmajligheten i 12 kap 4 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) for att
kunna erbjuda dospatienter lakemedel om det skulle bli problem med att fa fram
dosforpackade lakemedel vid ett produktionsavbrott. Om regionerna och
kommunerna kan organisera detta som hemsjukvard till exempel delegation, sa ar
SKR:s beddmning att det finns lagstod for hanteringen samtidigt som
patientsékerheten tillgodoses.

Om ett lakemedel ska fa rekvireras till patient via lakemedelsforrad maste patienten
ha hemsjukvard. Hemsjukvard definieras enligt Socialstyrelsens termbank och i
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halso- och sjukvdrdslagen som: “hiilso- och sjukvard nar den ges i patientens bostad
eller motsvarande och dar ansvaret for de medicinska atgarderna ar
sammanhdngande over tiden””. Om man kan anse att dospatienter omfattas inom
definitionen for hemsjukvard, finns det lagstod for dospatienterna att erhalla sina
lakemedel via rekvirering fran regioner och kommuners lakemedelsforrad. Enligt
anmarkningen till definitionen ska atgarder/insatser ha foregatts av vard- och
omsorgsplanering. Hemsjukvard ges i saval ordinart som sarskilt boende samt i
daglig verksamhet och dagverksamhet. Ett hemsjukvardsbesok &r enligt definitionen
ett besok inom hemsjukvard som innebar personligt méte mellan patient och halso-
och sjukvardspersonal. Patienternas behov behéver bedémas, vilket skulle kunna
vara saval fysiska som digitala besok. Det finns inget i definitionen som direkt
hindrar att ett hemvardsbesok sker digitalt i patientens bostad. Personal behéver
tillgangliggoras for att rekvirera och hantera rekvirerade lakemedel samt manuellt
fvlla dosetter till dospatienterna.”

4.3.2 Ovriga atgarder

Regionerna avtalar vilken dosaktdr som ska leverera dosdispenserade laékemedel till
patienterna i berdrd region. Vid dialog i Grupp for nationell dossamverkan har det
diskuterats om det vid upphandling skulle kunna avtalas vilken dosaktdr som ska ta
Over dosdispenseringen om den ordinarie dosaktdren drabbas av ett oavsiktligt
produktionsavbrott.

Antal dagar mellan produktionsdag och forsta dosdag hanteras redan idag i avtalen
mellan dosaktdr och region. Dosaktérerna och regionerna anser att det bor vara minst
4-5 dagar for att inte patientsakerheten ska dventyras vid ett produktionsavbrott.

Dosaktorerna avtalar med transportdrer géallande hur de dosdipenserade ldakemedlen
ska levereras till avtalad dosmottagare. | dialog med dosaktérerna framkom det att
dessa avtal inte tacker in vem som ska ta dver distributionen av lakemedel vid en
eventuell kris. | transportavtalet som dosaktoren upprattar med transportdren anser
dosaktéren att det bér anges vem som ska distribuera lakemedlen vid en eventuell
kris. Vid diskussion &r dosakttrerna eniga om att den transportér som har avtal med
den dverlamnande aktéren ska fortsatta distribuera lakemedel till dosmottagarna i
regionen. Transportdren hdamtar de producerade dosrullarna hos den dvertagande
dosaktdren for att sedan leverera enligt ordinarie schema.

Utifran diskussioner med de tre dosaktérerna framkom det att det &r svart att i forvag
avgora exakt vad som kravs for ett dvertagande nar det géller bemanning,
lagerhallning samt maskinkapacitet. Begreppet dverkapacitet har diskuterats och
aktorerna bedomer inte att detta ar relevant, da det bara ger en 6gonblicksbild.
Dosaktdrerna anser att det &r upp till dem sjélva att 6ka kapaciteten vid en eventuell
kris, genom att utéka bemanning, lagerhallning och maskinkapacitet efter behov.
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5. Rekommendationer och slutsatser

Fragan om att uppratthalla produktionen av maskinell dosdispensering ar
komplicerad med flera aspekter att ta hansyn till. Ar 2018 kom slutbetankandet
Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m. (SOU 2018:53).
Det &r en mycket noggrann genomlysning av dosmarknaden och den hér utredningen
har ingen avvikande uppfattning utifran det som framkom i slutbetankandet.

Utover gemensam dialog inom Grupp for nationell dossamverkan har
E-halsomyndigheten dven haft enskilda samtal med berérda for att fanga upp
synpunkter. Vissa fragor har varit svara att lyfta i grupp da delar av informationen
kan betraktas som uppgifter om dosaktorens affars- och driftsforhallanden for vilken
sekretess géller. Myndigheten ser framat ett behov av att komplettera med andra
samverkansformer kring dosfragor an Grupp for nationell dossamverkan.

5.1 Flytt av dospatienter vid produktionsavbrott

Att flytta dospatient fran en dosaktor till en annan ar tekniskt genomforbart med
E-hédlsomyndighetens SOL-tjanst Flytt av vardtagare. For att underlatta flytt av en
dospatient fran en dosaktor till en annan sker fortfarande utveckling av tjansten.
Kopplat till utvecklingen planeras det dven for en simulerad flytt (dosmigrering)
under ar 2021 for att testa och sakerstalla att tjansterna fungerar som planerat och att
inga problem uppstar. Den nya tjansten innebar att behovet av E-halsomyndighetens
deltagande vid en planerad migrering minskar avsevart.

E-hélsomyndigheten anser att en teknisk 1dsning som majliggor ett snabbt byte av
dosaktor vid en krissituation redan finns pa plats. En flytt begransas i dagslaget
snarare av mojligheten for dosaktérerna att snabbt kunna hantera bemanning,
maskinkapacitet, ldkemedelsvolymer, distribuering och fakturering. Dosaktérerna
anser inte att det &r onskvart att ett byte genomfors om det géller en kortare period.

Om flytt av dospatient ska vara ett alternativ vid langre produktionsavbrott behdver
det beskrivas i avtal mellan region och dosaktor och troligtvis ocksa i avtal mellan
dosaktorerna. En branschdverenskommelse skulle férmodligen underlétta for
regioner och dosaktdrer nar de arbetar fram en tydlig plan for hantering av
produktionsavbrott som hanterar avtal, ansvar och kommunikation.
E-halsomyndigheten ser att det finns behov att avtala om vilken dosakttr som ska ta
Over dosdispenseringen om den ordinarie dosaktéren drabbas av ett oavsiktligt
produktionsavbrott. Detta for att klargéra innan en eventuell kris vem som ska
ersdtta ordinarie dosaktor. Ansvaret i alla led behdver sékerstallas i hela processen
for maskinell dosdispensering av lakemedel.

5.2 Omvandling till expediering av helférpackning

E-hdlsomyndigheten ser inga tekniska hinder mot att utveckla en teknisk
automatiserad l6sning for omvandling till expediering av helforpackning. Om en
teknisk automatiserad I6sning ska tas fram kravs att Lakemedelsverkets foreskrifter
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andras sa att det infors en maojlighet for nagon annan an forskrivaren att, utan
forskrivarens samtycke, andra recept till patient med dosdispenserade lakemedel till
recept pa helférpackning.

E-hédlsomyndigheten och Lakemedelsverket har samsyn i att det finns stora
patientsakerhetsrisker med en automatiserad omvandling till recept pa
helférpackning. Alternativet rekommenderas inte som en 16sning for att hantera
produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering.

E-halsomyndighetens prelimindr kostnadsberékning for den tekniska utvecklingen
uppskattas till 7-9 miljoner kronor. Det har inte genomforts nagon
kostnadsberékning for 6vriga bertrda aktorer.

Om en omvandling av recept pa dosdispenserade lakemedel till recept pa
helférpackning ska goras, behdver forskrivaren hantera detta. Forskrivaren ar den
som kan bedoma patientens formaga att hantera en helforpackning, vilka mangder
som ska expedieras samt ta stéllning till patientens samlade l&ékemedelsbehandling.
Regionerna kan involvera primarvarden for att tillsammans med dem utvardera
majligheterna att arbeta fram en plan i hdndelse av ett produktionsavbrott. Hur
manga dospatienter en forskrivare ansvarar for ser olika ut beroende pa eventuellt
ansvar for sérskilda boenden. Forskrivarens roll i samband med ett
produktionsavbrott behdver beskrivas. Patientsékerhetsriskerna (se avsnitt 4.2.2.2
Risker vid omvandling till helférpackning) for en automatiserad omvandling och
omvandling av forskrivare &r 6verensstimmande bortsett fran inkludering av
forskrivarens bedémning for enskild patient. Patienter med dosdispenserade
lakemedel behover fa stod i sin lakemedelshantering. Overgang till hela
forpackningar innebar 6kad arbetsinsats for personal pa sérskilda boenden och i
hemtjanst, sa som att dela patientens lakemedel manuellt i dosetter. Vid manuell
hantering 6kar ocksa risken for felmedicinering.

5.3 Rekvirering av helférpackning

E-hdlsomyndigheten rekommenderar att regionerna och kommunerna arbetar vidare
med forslaget avseende rekvirering av helfdérpackning vid ett produktionsavbrott.
Varje region med tillhérande kommuner behdver se éver om detta alternativ ar
genomfdrbart i deras organisation samt fortydliga hur arbetet med att rekvirera
lakemedel och fylla dosetter ska ga till. Hanteringen ar resurskravande avseende
lokaler och behorig personal for att rekvirera och dela lakemedel manuellt i dosett.
Regionerna behdver riskbedoma for att sakerstélla patientsakerheten.

Fordelarna med detta alternativ framfér omvandling av recept till patient med
dosdispenserade lakemedel till recept pa helforpackning ar att patienternas behov att
fa sina lakemedel forpackade i doser kan uppréatthallas. Forskrivarens ansvar och
beslut kring patientens lakemedelshantering kvarstar. Vid atergang till maskinell
dosdispensering har patienten inte kvarvarande lakemedel i olika férpackningar som
kan leda till felaktig lakemedelshantering. E-hdlsomyndigheten beddmer att detta
alternativ lampar sig vid produktionsavbrott som beréknas paga under en kortare
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period eller som inledande alternativ vid langre avbrott dar det kan bli aktuellt att
byta dosleverantdr. Norra sjukvardsregionen har gjort ett arbete kring detta scenario
som borde kunna anvandas som ett gott exempel och vara vagledande for 6vriga
regioner i deras fortsatta arbete.

5.4 Ovriga atgarder

Det har framkommit 6nskemal om ett nationellt 6vergripande ansvar i samband med
krissituation da ansvarsfordelningen anses otydlig. Regioner och dosaktorer ar enligt
patientsakerhetslagen (2010:659) ansvariga for att sakerstalla att god vard
uppratthalls. Aven om regionerna i avtal éverlamnar sjukvardsuppgifter till
upphandlad dosaktor kvarstar deras ansvar att hantera patientsakerhetsrisker. Det
innebar att involverade verksamheter inom vard och apotek ska planera for
krishantering och kontinuitet for att minska sarbarheten.

Idag finns det tre dosaktdrer pa marknaden som vardera har en
produktionsanlaggning. Detta gor att produktionen ar kanslig om anlaggningen av
nagon anledning skulle slas ut. Eventuella behov av 6verkapacitet vid
normalproduktion behdver hanteras i upphandlingarna. Om behovet av flera
produktionsanlaggningar ska prioriteras behover det sakerligen foregas av en
noggrann utredning av effekterna och kostnaderna.

| Grupp for nationell dossamverkan framfordes att dosaktorer har interna
krisprocesser och har kapacitet for att hantera kortare perioder av kriser.
E-hélsomyndigheten anser att regionerna och dosaktérerna behover tydliggora
definitionen av kortare period i avtalen for att klargtra nér det finns ett behov att
initiera alla involverade intressenter.

Sammanfattningsvis anser E-halsomyndigheten att det finns flera oklarheter som
borde kunna fortydligas i upphandlingar och avtal mellan regioner och dosaktorer.
E-hédlsomyndigheten anser att fragan kring ansvarsfordelning behéver utredas vidare
och att utgangspunkten bor vara den sa kallade ansvarsprincipen, som bygger pa att
den som har ansvar for en verksamhet under normala forhallanden ocksa ska ha det
under en krissituation. E-halsomyndigheten gor ddrmed samma beddémning som gors
i slutbetdnkandet (SOU 2018:53), det vill séga att kontinuitetsplaneringen for
maskinell dosdispensering bor hanteras som en del av den dvriga
lakemedelsforsorjningen inom ramen for myndigheternas och regionernas ansvar for
lakemedelsforsérjningen. Som ett led i detta ser E-halsomyndigheten att regioner och
dosakttrer gemensamt behdver se dver och tydliggora hanteringen vid
produktionsavbrott utifran respektive ansvarsomrade.

| samband med en kris deltar E-halsomyndigheten i krishanteringen utifran
myndighetens ansvar. Aven Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och Inspektionen for
vard och omsorg (IVO) ar viktiga parter att involvera beroende pa krisens
omfattning.
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Bilaga 1

Uppdrag om atgarder for att underlatta hanteringen av
produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering

Regeringsbeslut 1:6
Regeringen : |

2019-12-11
$2019/05188/FS (delvis)

Socialdepartementet | i E-hélsomyndigheten
Sankt Eriksgatan 117
113 43 Stockholm

Uppdrag om atgarder for att underlatta hanteringen av
produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering

Regeringens beslut

Regetingen ger E-hilsomyndigheten i uppdrag att se 6ver vilka atgarder
myndigheten kan vidta f6r att underlitta hanteringen av produktionsavbrott
och andra stdrningar i samband med maskinell dosdispensering. E-hilso-
myndigheten ska bl.a. 6verviga dtgirder som mojliggor for en annan dos-
aktor att snabbt 6verta dosproduktionen for de patienter som berors av ett
produktionsavbrott hos en aktdr, sdsom exempelvis utveckling och anpass-
ning av det nationella registret Sortiments- och leveransinformation (SOL-
registret). E-hilsomyndigheten ska ocksi analysera hur en 6verging till
expediering av helférpackningar skulle kunna underlittas. E-hdlsomyndig-
heten bor dven belysa vilka dtgarder som enligt myndighetens bedémning
kan vidtas av andra aktorer (framst dosaktorer, regioner och systemleveran-
torer) sa att eventuella patientsikerhetsrisker, t.ex. pa grund av uteblivna
dosleveranser, minimeras. For- och nackdelar och konsekvenser av olika
alternativ ska belysas. E-hilsomyndigheten ska redogéra for limpliga atgiar-
der i en rapport och inom ramen for uppdraget vidta sidana atgirder som
bedéms kunna genomforas inom ramen f6r myndighetens nuvarande

uppdtrag och befogenheter.

E-hilsomyndigheten ska genomf6ra uppdraget i en néra dialog med
regionerna, dosaktorerna och berérda systemleverantorer. Synpunkter
ska ocksd inhamtas frin kommuner och andra berérda aktérer.

Uppdraget ska redovisas i en rapport till Regeringskansliet (Socialdeparte-
mentet) senast den 31 oktober 2020. Rapporten ska innehilla en redogorelse
for de analyser och bedémningar som gjotts, tidsplan och genomférande av

Telefonvéxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-723 11 91 Bestksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se E-post: s.regi @ ingsk iet.se
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de dtgirder som E-hilsomyndigheten sjilv kan vidta samt kostnader och
andra konsekvenser av dessa dtgirder. Redovisningen ska hinvisa till det
diarienummer som detta beslut har.

Arendet

Maskinell dosdispensering av likemedel till patienter i den 6ppna varden
upphandlas i nulaget av regionerna. Regionerna ansvarar for att en god och
siker vard uppritthalls dven nir regionen genom avtal 6verlimnar vissa
sjukvirdsuppgifter till en annan utférare och har ocksé det yttersta ansvaret
for att patientsikerhetsrisker hanteras. Det finns dven en skyldighet for
regionen att minska sarbarheten i sin verksamhet och ha en god férméga att
hantera krissituationer. Aktorer som bedtiver maskinell dosdispensering
omfattas av patientsikerhetslagens (2010:659) krav pa att bedtiva en god
vird och bl.a. organisera verksamheten sa att patientsikerhet och en god
vardkvalitet tillgodoses.

Nya apoteksmarknadsutredningen hade bl.a. i uppdrag att analysera
kontinuitetsfragor kopplade till maskinell dosdispenseting. Den delen av
utredningens uppdrag redovisas i slutbetinkandet Oversyn av maskinell dos,
extempore, provningslikemedel m.m. (SOU 2018:53). Utredningen bed6m-
de bla. att den tjinst for byte av dosleverant6r som E-hilsomyndigheten
hade lanserat i shutet av 2017 skulle underlitta Gverflyttning av patienter fran
en dosaktor till en annan. E-hilsomyndigheten har dock framhallit att tjanst-
en ir avsedd for planerade byten av dosaktorer. I betankandet framforde
utredningen vidare att all teknisk utveckling som underlittar en 6vergang
fran dosdispenserade likemedel till helforpackningar minskar sirbarheten
och ir angeligen. Utredningen 6vervigde att foresla ett uppdrag till E-hilso-
myndigheten att ta fram en funktion f6r en omvandling frin dosforskrivning
till helférpackningar. Utredningen avstod dock fran att limna ett sadant for-
slag och konstaterade att det fanns potentiella patientsikerhetsrisker med en
sadan funktion och att det skulle vara forenat med stora kostnader att ta
fram en sidan funktionalitet enbart for krissituationer. Utredningen menade
att det fanns andra alternativa sitt att omvandla recept som kunde vara mer
indamilsenliga i en krissituation.

E-hilsomyndigheten forvaltar det nationella registret Sortiments- och
leveransinformation (SOL) som innehéller information om dosapotekens
dispenserbara sortiment, leveransadresser till patienter, produktionsinforma-
tion och bestallningar. SOL ir ett komplement till receptdepin och inne-
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hiller den information som behévs for att tillhandahalla dostjansten utéver
receptinformationen.

Produktionsstorningar vid maskinell dosdispensering kan fi allvatliga konse-
kvenser om de inte kan avhjilpas snabbt. Vid ett storre produktionsavbrott
paverkas ett stort antal patienter, varav ménga ir dldre med ett stort vérd-
behov. Vird- och omsorgsverksamheter dr ofta anpassade till att patienterna
far maskinell dosdispensering och det kan vara mycket resurskrivande att
6vergi till en manuell hantering. Maskinell dosdispensering innebir ocksi att
patienterna endast har likemedel for en kortate tidsperiod hemma. Regering-
en bedomer att det finns ett behov av insatser for att minimera negativa kon-
sekvenser och uppritthalla patientsikerheten vid avbrott och st6rningar i
maskinell dosverksamhet.

Kontinuitetsaspekterna behéver mot denna bakgrund tillmatas stor vikt vid

upphandling av dostjinster. Nya apoteksmarknadsutredningen bedémde att
det finns ett utrymme for regionerna att utveckla de krav som stills vid upp-
handlingarna.

E-hilsomyndigheten har genom sitt ansvar for receptregistret och SOL-
registret en central roll. Regeringen anser att det bor undersokas vilka
atgarder som kan vidtas fran myndighetens sida for att undetlitta han-
teringen vid eventuella produktionsavbrott. Myndigheten bor darfor fa i
uppdrag att géra en 6versyn av tinkbara dtgirder och bedéma for- och
nackdelar och konsekvenser av olika alternativ samt vidta sidana dtgarder
som bed6ms kunna genomféras inom ramen fér myndighetens nuvarande
uppdrag och befogenheter. E-hilsomyndigheten bor sirskilt Gverviga
atgarder som underlittar 6verflyttningar mellan dosaktérer och 6verging till
expediering av likemedel i helforpackning.

P4 regeringens vignar
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