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Mottagare: Liakemedelsverket
Dnr: 3.1.1-2020-023502

Remissyttrande férslag till nya
foreskrifter (HSLF-FS 2020:xx) om on-
linetillverkning och hantering av
substitutionsvéatskor
(dialysforeskriften)

Sammanfattning av forslaget

Region Norrbotten har mottagit en remiss fran Likemedelsverket. I remissen
foreslas att alla foreskrifter och publikationer som rér tillverkning och
hantering av vétskor for dialys av blod via hemofiltration samlas i en
gemensam foreskrift (HSLFS-FS 2020-xx). I samband med detta forindras
regelverket pé ett antal punkter och fler detaljer foreslas kring ansvar och
organisation for hantering och kvalitetssikring. Syftet 4r att sikerstilla att de
patienter som far dialysbehandling, med sé kallad on-linetillverkning av
dialysvitskor, fér tillgang till sikra och effektiva substitutionsvitskor. On-
linedialys &r en effektivare och mer skonsam dialysform #n vanlig dialys.
Vérdgivare som i sin dialysverksamhet bedriver online-tillverkning av
substitutionsvétskor berdrs av remissforslagen. Regelverk och tillsyn kring
vanlig hemodialys omfattas av Inspektionen for vard och omsorg och ingar
ddrmed inte i forslaget att samla alla foreskrifter och publikationer p ett
stille.

[ remissen foreslas fortydliganden inom omradena Ansékan och anmilningar
av visentliga fordndringar, Krav pé sakkunnig och andra nyckelpersoner,

Arkiveringskrav, Provtagning och Krav pa vatten for tillredning.

Synpunkter fran Region Norrbotten

Region Norrbotten ser positivt pa att den rittsliga statusen av regelverket
fortydligas genom denna foreskrift gdllande on-linetillverkning och hante-
ring av substitutionsvitskor. Ett fungerande regelverk for hemodialys och
hemodialysvitskor behover dock sikerstillas. D4 detta inte regleras i denna
foreskrift foreslar regionen samverkan mellan myndigheter som ansvarar for
de olika dialysformerna.

Foreskriften foreslas vara gillande fran 2020-12-01. Regionen forutsit-ter att
datumet flyttats fram da svarstiden for remissen forlingts.

Nedan foljer Regionen Norrbotten synpunkter pa remissforslagen i detalj.
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1 kap Tillimpningsomrade, definitioner

Driftsansvarig for personal: Anvéndningen av begreppet “Driftsansvarig for
personal” &r densamma som i Svensk Likemedelsstandard (SLS). Dialys-
verksamheterna i regionen har ofta en uppdelning dér en drifts-ansvarig
sjukskoterska ansvarar for den dagliga driften, medan en en-hetschef 4r den
som dr formellt ansvarig for personalen. Sa ldnge det fortfarande finns frihet
att beskriva ansvarsomradet till tva olika perso-ner innebdr inte skrivningen
ndgot bekymmer.

Underhdll: Avhjilpande underhall det vill séiga reparationer eller and-ringar
som inte dr planerade och forebyggande, det vill siga planerat, underhall.

Regionen 6nskar att denna mening kan fortydligas till en mer lattforstaelig
mening t ex genom att anvidnda SLS nuvarande beskrivning av *Underhall”
enligt nedan:

Med underhall avses:

e dels avhjilpande underhall dvs reparationer eller dndringar som inte
ir planerade;

e dels forebyggande det vill siga planerat underhall.

Hemodiafiltration och Hemofiltration. I definitionen anvénds begreppen
“Njurutbytesbehandling™ vilket inte dr nigot vedertaget begrepp i dialys-
Sverige. | internationell literatur 4r dock renal replacement therapy vederta-
get.

2 kap Ansikan om tillstand for on-linetillverkning av substitutions-viits-
kor

3§ Region Norrbotten 6nskar att man behéller en blankett fér anmilan av vi-
sentlig fordndring, s att det tydligt framgar vilka uppgifter som ska skickas
med.

3 kap Kvalitetssystem, organisation och personal

2§ Region Norrbotten anser att det dr bra att formulera sig allmént dvs ange
“regelbundna inspektioner™ istillet for att styra frekvensen exakt. Efter flera
ar i Norrbotten med stabil ansvarig personal pa véra dialys-enheter ser Reg-
ionen inte att det tillfér nagot extra for kvaliteten att styra det till minst arli-
gen” som Vi vet att nagra andra regioner anser att det bor sta. Det kan even-
tuellt vara bra att formulera nagot i véigledningen vad regelbundet anses
vara, men att man ldmnar till verksamheterna att genom en riskanalys be-
doma lamplig frekvens for egeninspektionerna.
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Regionen anser att det &r bra att utbildningskrav for sakkunnig person har
fortydligats samt att forslag till ansvarsfordelning for samtliga nyck-elperso-
ner finns i vagledningen s& som tidigare, och inte regleras strikt direkt i fore-
skriften. Regionen foreslar dock att dven sakkunnig persons ansvarsomrade
finns beskriven i vigledningen i detalj.

6§ Region Norrbotten anser inte att sakkunnig person har det yttersta ansva-
ret for att kvalitetskraven pa substitutionsvétska tillverkad on-line uppfylls.
Regionen anser att det 4r ett delat ansvar utifran den faststillda ansvarsfor-
delning som giller for samtliga nyckelpersoner.

4 kap Lokaler och utrustning

9§ Kvalificering och validering. Regionen foreslér att indra i viigledningen
sé att de personer som godkédnner kvalificering och validering motsvarar f5-
reskriften.

10§ Regionen &r positiva till fortydligandet av provtagningsfrekvens vid va-
lidering, men &r tveksamma till att mikrobiologisk provtagning samt en-
dotoxin vid samtliga tappstillen dr nddvéndigt att géra i ett svep redan i vali-
deringsfasen (och dven i de fall sjilva tappstillena ej 4r foridndrade) for att
sikerstilla kvaliteten pa vattenreningsanldggningen. Eller menar Likeme-
delsverket att det &r hér riskanalysen for tid mellan prov-tagningarna kan
ske? Det vill séiga att prover pa tappstillen kan tas se-nare under ret som en
del i valideringsfasen infor faststillandet en rutindriftplan?

Regionen foreslér att sista meningen, om var provuttag ska goras, stryks.
Olika dialysmaskiner har olika beskaffenhet och ddrmed olika principer for
hur provuttag ska ske.

5 kap Tillverkning

1§ I bilaga 2 onskar regionen att dven natrium ska f& +/- 5% i nog-grannhet
da det foreslagna striktare kravet pa +/- 2,5% medfor merarbete utan patient-
nytta. Regionen ser inte nagon patientsikerhetsrisk med att godkénna ett vi-
dare intervall.

I bilaga 1 stdr det angivet att provtagningen ska roteras sa att maskinerna
provtas jamnt utspritt 6ver manaden. Regionen anser inte att forslaget inne-
bir ndgon kvalitetshojning. Daremot blir dialysavdelningarnas och mikrobi-
ologiska laboratoriets arbetssitt mindre effektivt och det uppstér en negativ
miljopaverkan med fler transporter till laboratoriet fran ldnsdelssjukhusen.
Regionen rekommenderar darmed att kravet pa att fordela provtagningarna
Over minaden stryks.

4 § Inkopsspecifikation ska finnas for dialyskoncentrat.
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Regionen 6nskar ett fortydligande om vad som avses med en “inkdps-speci-
fikation™?

9§ Kravspecifikationer bilaga 2 for Substitutionsvitska, kemisk kvalitet:
Bikarbonatvirdet ér ofta ej méjligt att uppné inom de angivna grinserna +/-
5%. Regionen foreslér att kravet pa bikarbonat helt stryks ur fore-skriften da
forslaget saknar medicinsk relevans si linge dvriga parametrar och provtag-
ningar pa patienten foljs.

6 kap Kontroller

1§ Ett beslut avseende utglesning av provtagning anser regionen bor vara
godként och dokumenterat av driftsansvarig for personal samt driftsansvarig
for medicinsk teknik. I forslaget framgar endast att sakkunnig och medi-
cinskt ansvarig godkénner.

I viigledningen framgar att ”Vid utglesning av kontrollfrekvens bor &t-
minstone halten av natriumjoner, kaliumjoner, kloridjoner samt bikarbonat
bestimmas” Regionen onskar ett fortydligande hidr med avseende pa vilka
vitskor som denna rekommendation avser.

§12 Kravspecifikationer bilaga 2, se nedan. Regionen anser att de analysme-
toder, som i forslaget hinvisas till ur Europafarmakopén, bor specificeras
och fortydligas enligt nedan, forslagsvis i vigledningen:

Vatten for tillredning: Ska analyseras enligt Ph.Eur. monografi 1167, Hae-
modialysis solutions, concentrated, water for diluting.

Substitutionsvitska: Ska analyseras enligt Ph.Eur. monografi 0861, Haemo-
filtration and Haemodiafiltration, solutions for.

Bilaga 2. Vatten for tillredning. Regionen foreslar ait Likemedelsverket en-
bart skriver ”200 CFU/mI” om det 4r vad som menas med texten i bilagan.
Skrivningen ”<102” kan missuppfattas.

7 kap Dokumentation

2§ Regionen 6nskar att sista meningen stryks: ”Fér redovisande doku-
mentation ska sidnummer anges”. Detta d& denna redovisning inte tillfor na-
gon for kvalitetsforbittring. Det framgar redan i dokumentationen vilka artal
och datum som exempelvos loggar for temperaturmétning och stid géller
for. Regionen anser att det 4r tillrdckligt med formuleringarna som foregar
den sista meningen.

§13 punkt 1. Att utdka arkiveringstiden frén tre till fem &r ser regionen inte
som kvalitetshdjande i sig. Kravet pa utokad arkiveringstid kan vara av
vérde om det &r sa att Likemedelsverket har tinkt glesa ut frekvensen pa in-
spektioner av dialysanldggningar. Att tillstindet &r giltigt i fem &r har inte
nagon betydelse for arkiveringstidens lingd. Om kravet pa fem ar kvarstar,
onskar Regionen att Likemedelsverket tar bort kravet om bemanningslistor
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da det inte leder till nagon kvalitetshdjning att arkivera listorna under lingre
tid &n idag. Spérbarheten i tillverkningen finns &nd4 kvar i tillverknings-
dokumentationen och sa linge signeringslistor finns kvar, bor det vara till-
rackligt. Bemanningslistor i form av dags-scheman ser regionen inte nagon
anledning att spara, men det kanske inte #r dessa listor som avses hér?

Beslutet &r fattat i enlighet med punkt 8.18 i regionstyrelsens delegationsord-
ning beslutad 191210, 7 kap 5-8 §§ KL

Anneli Granberg

Verksamhetsdirektor

Region Norrbotten
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