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Restnoteringar av lakemedel

Ett vaxande problem?




Brist pa viktiga lakemedel uppror

Nar foretagen inte meddelar i god tid att det blir
brist pa ett [akemedel ar det svart for
Lakemedelsverket att agera.

15 Mar 2013, kl 10:58
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https://www.lakemedelsvarlden.se/brist-pa-viktiga-lakemedel-uppror/
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Vad beror restnoteringar pde

Flera samverkande orsaker, bland annat:

Centralisering och uppkop av lakemedelsforetag
Fatal fabriker som producerar for flera foretag
medfor okad sarbarhet

Langa omstallningstider i produktion

Lonsamma marknader gar fore

Foretag koper upp produktportfoljer av varandra

Potentiella nya paverkansfaktorer:
Brexit
Inforande av e-verifikation
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Ar det bara VGR som har
problem med restere

« Sverige, Norden, Europa, Globalt!!

« Sverige en forhallandevis liten marknad jmf Tyskland

"Ekosystem, rubbar man balansen i pd en
marknad kommer det kdinnas pa andra
marknader”




Restnoteringar kan drabba:

« Sjukhusapoteket — som levererar till vardinrattningar

« Vanliga apotek - allt som skrivs pa recept




Vad gor sortimentsrddet vid en
restnoteringe

« Ber aktuellt foretag om ett forvantat datum da varan ater vantas
tillganglig
« Se over forbrukningen, vem bestaller och vilka volymer?
* Undersoker mgjliga ersattningsvaror
v Andra férpackningsstoriekar
v Andra styrkor
v' Andra fabrikat

Om lamplig ersattningsvara finns meddelas Apoteket AB att de ska byta
alla inkomna bestallningar till utsedd ersattare automatiskt

Av patientsakerhetsskal ar inte alla ersattningsvaror lampliga for
automatiska byten, da skrivs hanvisning vilka alternativ som finns i
Hamlet.
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Informationen publiceras ocksd pd
vardgivarwebben

Sjukhusapoteket VGR

[¥) Sjukhusapoteket VGR i= Nyheter fran
Sortimentsradet Ldkemedel

Ett regiongemensamt sjukhusapotek

med uppdrag at sakra och 2019-01-14 Uppdaterat sortiment i
vidareutveckla en gemensam Hamilet

lakemedelsforsérning for sjukvarden

inom Vastra Gétalandsregionen 5019-01-09 Information Meronem

injektions-/infusionsvatska

Sjukhusapoteket ansvarar for
|akemedelsforsdrjningen till sjukhus och
andra sjukvardsinrattningar. Enheten
bestar av sex lokala och en

2018-12-19 Information
Matriumbikarbonat infusionsvaiska

regiongemensam enhet som har ett nara Aldre nyheter & Prenumerera med
RSS
Exempel infoblad:
https://alfresco.vgregion.se/
alfresco/service/var/storage/
node/content/workspace/Sp
acesStore/b8ad8e0f-aeff-
46b0-9ccc-
. . . 43§bb5ec1050/.201°8-10-.
http://www.vgregion.se/sjukhusapoteketvgr e e

ue
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http://www.vgregion.se/sjukhusapoteketvgr
https://alfresco.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/b8ad8e0f-aeff-46b0-9ccc-43abb5ec1c50/2018-10-12%20Information%20Nitropress.pdf?a=false&guest=true

Om ingen tillganglig ersattningsvara
kan hittas

« Kan man ”"lana” fran annan region?

« Kan foretaget sOka dispens for utlandska forpackningar?
« Snarlika produkter inom narliggande ATC-koder?

« Alternativa behandlingsmetoder?

« Extempore-alternativ

* Licensalternativ
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Lakemedelsverket — Restnoteringar pa Webb

| drift sedan 7 februari
2018

Lakemedelverkets
definition

Restnoterat lakemedel -
Ett lakemedel kallas
restnoterat nar det under en
period inte gar att bestélla
fran tillverkaren, det vill sdga
nar innehavaren av
godkannande fér forsaljning
av lakemedlet, inte kan
leverera det.

https://lakemedelsverket.se/OVRIGA-

( LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

HALSO- & SIUKVARD

APOTEK & HANDEL

ALLMANHET

FORETAG
- PRESS OCH NYHETER

Om Lakemedelsverket
Lagar & regler

Arbeta hos oss
Publikationer
Blanketter

Om webbplatsen

Lankar

Lattldst Likemedelsfakia
Webbkarta = 1

Kontakta oss
&5 English

ller substans

Utikad sikning | A-O

Hem /

Restnoteringar - nar lakemedel tillfalligt
tar slut

Nar ett Idkemedel tillfdlligt tar slut har Likemedelsverket och
foretagen olika ansvar i att informera och anmila detta.
Likemedelsverket ansvarar dels for att uppdatera
restnoteringslistan med information och rdd kring anmilda
restnoteringar och dels fir den e-tjénst som féretag anmiler
restnotering i. Fir patienter och férskrivare giller bland annat att
de kan ta hjélp av apotek fir att kontrollera tillgéngligheten pd
lakemedel.

Vad &r en restnotering?

Ett lakemedel kallas restnoterat nar det under en period inte gér att
bestalla fran tillverkaren, det vill siga nar innehavaren av godkénnande
for forsaljning av |8kemedlet, inte kan leverera det.

Det kan finnas flera olika anledningar till att ett foretag tillfalligt inte kan
leverera sitt |akemedel; till exempel problem i tillverkningen, brist p3
aktiv substans eller att efterfrigan pd ldkemedlet blir ovantat hag.

Mar det under en period inte gér att bestélla ett lakemedel frin en
tillverkare sa arbetar man pa flera hall for att hitta en lésning far
patienten.

Sdk hela webbplatsen A

[# restnoteringslista -

Aktuell information och rdd om
kommande, pagdende och avslutade
restnoteringar (Excel-format)

= Restnoteringslista -
Som dppen data (xml-format)

0OBS! Listan innehaller restnoteringar
som anmils frin och med 7 februari.

E Anmdlan av restnotering - e-
tjdnst
OBS! Endast fér foretag!

Handledning for e-tjansten

Licenser

SIDOR/Restnoteringar
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https://lakemedelsverket.se/OVRIGA-SIDOR/Restnoteringar

Utredning Lunds Universitet ”Resursf('jrstérkt

lakemedelsforsorjning infor kris, hojd beredskap

och Kkrig” - uppdrag av Socialstyrelsen, finansiering fran
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap

« “Lakemedelsforsorjningen till Sverige ar en del i ett globalt
handelsflode

« ansvaret for landets lakemedelsforsorjning ar uppdelat pa ett stort
antal privata och offentliga aktorer samt branschorganisationer.

« Det finns idag ingen myndighet eller aktor med ansvar for helhetssyn
och systemsyn over omradet eller dess relaterande IT-system.

« Det stalls heller inga krav pa kontinuitetshantering inom omradet
halso- och sjukvard”.
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Utredning Lund

tva huvudforslag for att forbattra situationen bade |
normallaget och vid kris.

« att en statlig utredning far snabbutreda majligheten att
skapa en fristaende lakemedelsforsorjningsmyndighet.

* en lagandring som ger flera aktorer i forsorjningskedjan
skyldighet att lagerhalla utvalda lakemedel under en
bestamd tid.




Regeringsuppdrag augusti 2019

« Syftet med uppdraget ar att skapa rutiner for en
snabbare insamling av information om lakemedel som ar
restnoterade och underlatta uppdatering och
kommunikation av lagesbilder.

» Detta forutsatter att det finns en arbetsprocess som
mOjliggor ett aktivt deltagande fran de viktigaste
aktorerna och en tydligare ansvarsfordelning.
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Regeringsuppdrag augusti 2019

Lakemedelsverket ska aven utveckla sin
informationsspridning till de som berors — exempelvis
genom att i hogre grad an i dag vagleda halso- och
sjukvarden om eventuella alternativa
behandlingsmojligheter i samband med kritiska eller
potentiellt kritiska bristsituationer.




Regeringsuppdrag augusti 2019

Lakemedelsverket far for uppdragets genomforande
anvanda 1,3 miljoner kronor under 2019. Den forsta
delen av uppdraget, som ror samordning mellan berorda
aktorer, ska redovisas senast den 31 januari 2020.

Den andra delen av uppdraget, som ror vidareutveckling av
informationsgivning, ska redovisas senast den 30 juni
2020.

Regeringen avser att arligen avsatta 2,6 miljoner kronor
for arbetet under 2020-2023
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EU arbete sommaren 2019

De europeiska lakemedelsmyndigheterna har publicerat en
gemensam vagledning for hur lakemedelstillverkare ska
rapportera brist pa lakemedel, sa kallade restsituationer.
Malet ar att sjukvarden ska fa snabbare och battre
tillgang till information for att tidigt kunna agera och
undvika att patienter drabbas.




EU arbete

The first document provides guidance to the
pharmaceutical industry, a key player in addressing
shortages, to facilitate the detection and early notification
to competent authorities. The guidance is based on a
common definition of the term ‘shortages’, which should
enable a more harmonised and timely approach in the
detection and management of issues with the supply of
medicines. A proposed template for shortage notification
by companies is included in the guidance. The guidance
and template will be implemented in a pilot phase,
which is currently planned to start in the last quarter
of 2019. Further information will be provided nearer the
time.
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EU arbete

The second document, addressed to EU national
competent authorities and EMA, lays out principles and
examples of good practices for communication on
shortages to the public, including patients and healthcare
professionals. These groups require timely, accurate and
up-to-date information on availability issues to ensure
continuity of care.

V€Y isrn

v GOTALANDSREGIONEN



Lakemedelsverket:

Vad kan forskrivaren gora?

Nar du forskriver ett lakemedel kan det vara bra att forst
kontrollera att det lakemedel du valjer att forskriva inte ar
restnoterat via Lakemedelsverkets lista over
restnoteringar. Apoteken kan informera om vad de har pa
lager och vilka lakemedel som gar att bestalla. Pa fass.se
kan du soka information om vilka apotek som har ett visst
lakemedel i lager.
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Vad kan patienten gora?

Du kan sjalv ta reda pa om ditt lakemedel ar
restnoterat via Lakemedelsverkets lista over
restnoteringar. Apoteket kan hjalpa dig att se om det
finns nagra likvardiga lakemedel tillgangliga.

Om ditt [akemedel inte ar utbytbart eller om utbytbara
alternativ inte gar att fa tag pa maste du ta kontakt
med sjukvarden for att fa ett nytt recept. Av den
anledningen kan det vara bra att vara ute i god tid nar
du hamtar ut dina lakemedel.
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Regional rutin

- eskalering i samband med kritiska rester

Definition for kritisk restsituation: Restnotering pa ett lakemedel som saknar
ersattningsalternativ och som paverkar ett stort antal verksamheters
vardproduktion eller utgor en stor patientsakerhetrisk

kritisk restsituation ar sallan forekommande, hittills 0-2 ggr/ar

Den regionala rutinen ar faststalld av Ann Soderstrom
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2019-10-03

Vid kritisk restsituation

Handelse Aktivitet Eskaleras till
Konstaterad e Sortimentsradet kommunicerar e Regioncheflakaren halls
och I6pande med berord terapigrupp informerad
kommunicerad och bitradande

kritisk regioncheflakare/Funktionsgrupp

restsituation cheflakare

e Sortimentsradet skickar I6pande
ut statusinfo i definierade
kanaler

e Terapigruppen skickar ut nya
rekommendationer i nyhetsbrev

via LK
Kritisk rest som | ¢ Om restsituationen bedéms e Regionchefldkaren
pakallar behov riskera att utgdra hot om eller och/eller Halso- och
av krisledning paverkan av viktiga skyddsvarden sjukvardsdirektoren

kan regioncheflakaren féresla att
RTIB aktiverar Regional Sarskild
sjukvardsledning enligt “Regional
katastrofmedicinsk
beredskapsplan”. Alternativt kan
RTiB aktivera VGR:s
krisledningsorganisation enligt
”Krishanteringsplan Vastra
Gotalandsregionen.

e RTiB sdkerstaller samtidigt att
kommunikator och
pressmedarbetare involveras.
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