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forskrivare och apoteksleverantor

Hantering av licenslakemedel for
cytostatika beredningar i Skanes digitala
vardsystem (SDV)

1 Bakgrund

Licenslakemedel for cytostatikaberedningar ordineras idag pa
generisk niva, vilket innebdr att apoteksleverantdren ansvarar for att
hantera licensansokningar och expediera tillgingligt
licenslikemedel. Det har i Likemedelsradet tidigare beslutats att
licenslikemedel i SDV rent generellt ska ordineras pa
produktnamnsniva, vilket innebér att forskrivaren vid ordination

specificerar det specifika licenslikemedlet.

Efter granskning av aktuella lagar och forfattningar har den regionala
likemedelsenheten konstaterat att det inte finns nagot krav att
hantera licenslikemedel pa produktnamnsniva for de

cytostatikaberedningar som bereds av extern apoteksleverantor.

Hanteringen av licensansokningar sker enligt en etablerad process

som apoteksleverantéren ansvarar for:

1. Licensmotivering: Forskrivaren skapar en licensmotivering i
KLAS
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2.

Kontroll och ansokan: Apoteksleverantdren kontrollerar
lakemedlets tillganglighet och att motiveringen ar komplett
innan ansokan skickas till Lakemedelsverket.

Handlaggning och beslut: Likemedelsverket handligger
ansOkan, och beslut om beviljad licens meddelas
apoteksleverantoren, som direfter ansvarar for expedieringen

av lakemedlet.

Denna process dr parallell med ordinationssystemen och sikerstéller

att licensldkemedel kan hanteras och expedieras effektivt och

korrekt.

2 Fragestallning

Beslut om undantagi SDV for att mojliggora hantering av

licensldkemedel for cytostatikaberedningar pa generisk niva, for de

cytostatikaberedningar som bereds av extern apoteksleverantor.

3 Konsekvenser

3.1 Hantering pa produktnamnsniva

I samband med restnoteringar kan apoteksleverantoren, under
overgangsperioder, lagerhalla bade godkinda likemedel och
licenspreparat. Forskrivaren vet inte vilket fabrikat av
lakemedlet apoteksleverantoren har tillgangligt.

Risk for fordrojning vid restnotering av godkint likemedel,
vilket kriaver manuellt arbete for att ligga in licenslikemedlet i
systemet innan man kan skapa en ny ordination.
Fordrojningar kan innebira utebliven behandling, forsenad
behandling, samt 6kad arbetsborda for likare.

Risker for patientsikerheten om ordination dndras nira

behandlingstidpunkten.
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3.2 Hantering pa generisk niva

Forskrivaren far inte information om vilken licensvara som anvands,
eftersom produktnamnet inte specificeras vid ordination.
Informationen om den valda produkten framgar forst vid leveransen

pa etiketten.

4 Forslag till beslut

Att ordinationer av cytostatikaberedningar i SDV sker pa generisk
niva aven for licenslikemedel for de cytostatikaberedningar som

bereds av extern apoteksleverantor.

4.1 Motivering

Hantering pa generisk niva minskar risken for fordréjningar i
behandling och arbetsbordan for forskrivare. Det framjar
patientsikerheten genom att sikerstélla snabb och flexibel tillgdng

till tillgdngliga ldkemedel.

Apoteksleverantoren far endast expediera det licenslikemedel som de
har fatt tillstdnd av Lakemedelsverket att silja till verksamheten.
Detta produktnamn har verksamheten sjidlva valt ut och motiverat (i

KLAS) att de vill anvédnda som ersidttningspreparat.
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