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Konsekvensutredning gallande forslag till nya foreskrifter
om on-linetillverkning och hantering av
substitutionsvatskor (dialysforeskrifter)

1. Problemet och vad som ska uppnas

Bestammelser angaende tillverkning och hantering av hemodialysvatskor och
hemofiltrationsvatskor inom sjukvarden av dialysvatskor finns idag i Svensk
lakemedelsstandard® i kapitlet *Tillverkning och hantering av hemodialysvétskor och
hemofiltrationsvatskor inom sjukvarden™ (SLS). Enligt 1 § 4 Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:15) om tillampning av lakemedelslagen (2015:315) pa vissa varor ska
lakemedelslagen tillampas pa fardigberedda dialysvatskor och andra beredningar eller &mnen
som i samband med dialys eller annan extrakorporal behandling av manniska for att paverka
sammansattningen av blodet. Substitutionsvétskor omfattas av 1 § 4 LVFS 2011:15 och
tillverkning av substitutionsviatskor pa dialysenheter utgor pa den grunden tillverkning enligt
lakemedelslagen. Sadan tillverkning pa dialysenhet kallas on-linetillverkning.

SLS har tidigare satts i kraft genom foreskrifter av Socialstyrelsen och darefter
Lakemedelsverket. SLS 2007 tradde salunda i kraft genom Lakemedelsverkets kungorelse i
LVFS 2006:18. Numera foreskrivs endast om ikrafttradande av Europafarmakopén.?

Anvisningarna om on-linetillverkning av hemofiltrationsvétskor finns i dagslaget pa
Lakemedelsverkets hemsida (www.lakemedelsverket.se) under Start/Publikationer/Svensk
lakemedelsstandard.® SLS rattsliga status kan sagas vara oklar. Lakemedelsverkets ambition
nu &r att omarbeta anvisningarna om on-linetillverkning av hemofiltrationsvatskor till
foreskrifter. Foreskrifterna syftar till att gora det tydligare vilka regler som galler vid on-
linetillverkning av hemofiltrationsvétskor.

2. Alternativa Iésningar

Ett alternativ till de nu foreslagna foreskrifterna ar att Iata anvisningarna om on-
linetillverkning av hemofiltrationsvatskor vara kvar i SLS. Det skulle dock betyda att den
otydlighet som finns gallande SLS réttsliga status kvarstar. Ett annat alternativ skulle vara att
dra in den del av SLS som ror on-linetillverkning av hemofiltrationsvatskor. Det skulle
emellertid innebéra att det inte finns nagra tydliga regler om vad som galler for sadan
tillverkning. Mot bakgrund av det bedémer Lakemedelsverket att omarbetning av SLS till
foreskrifter ar det mest lampliga alternativet.

3. De som berors av regleringen

De som ber6rs av regleringen ar de vardgivare som i sin verksamhet som avseende
dialysbehandling bedriver on-linetillverkning av substitutionsvatskor
(hemofiltrationsvatskor).

! Se bilaga 1, Svensk lakemedelsstandard 2020.0 Tillverkning och hantering av hemodialysvatskor och
hemofiltrationsvatskor inom sjukvarden, www.lakemedelsverket.se/globalassets/lanklistor/publikationer/svensk-
lakemedelsstandard/tillverkning-och-hantering-av-hemodialysvatskor-och-hemofiltrationsvatskor-inom-
sjukvarden.pdf

2 Se t.ex. Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:26) om utgava 10.0 av Europafarmakopén.

3 Se https://lakemedelsverket.se/overgripande/Publikationer/Bocker-och-broschyrer/Svensk-lakemedelsstandard-
SLS/
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4. Bemyndiganden

Lékemedelsverket meddelar de foreslagna foreskrifterna med stéd av bemyndiganden i 9 kap.
2 8,781och 11 § lakemedelsférordningen (2015:458).

5. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

De krav som foreslas i foreskrifterna Gverensstammer till storsta delen med de krav som idag
stalls i SLS. Vissa skillnader, som framgar nedan, finns emellertid i de foreslagna
foreskrifterna i forhallande till SLS.

Lakemedelstillverkning

Det finns olika typer av dialysbehandlingar. | SLS regleras idag tillverkning och hantering av
saval hemodialysvatskor som hemofiltrationsvatskor. 1 SLS regleras alltsa idag aven
hemodialys. De foreslagna foreskrifterna ror dock endast on-linetillverkning och hantering av
hemofiltrationsvatskor (substitutionsvéatskor). | och med att det endast ar vid behandling med
hemofiltration och hemodiafiltration som substitutionsvétska tillférs patientens blod och
paverkar blodsammansattningen pa sa vis som avses i 1 8 4 LVFS 2011:15, &r det endast
sadana vatskor som Lakemedelsverket har bemyndigande att féreskriva kring.

Da Lakemedelsverkets bemyndiganden i lakemedelsforordningen (2015:458) omfattar
lakemedel och varor eller varugrupper som i fraga om egenskaper eller anvandning star
lakemedel néra, har Lakemedelsverket endast mojlighet att meddela foreskrifter avseende on-
linetillverkning av hemofiltrationsvétskor (substitutionsvétskor) och inte avseende
hemodialysvatskor. Anledningen &r att hemodialys och hemodialysvétskor inte paverkar
sammansattningen av blodet pa det satt som avses i 1 § 4 LVFS 2011:15. Hemodialys och
anvandning av hemodialysvatskor vid behandling av patienter utgor vard som Inspektionen
for vard och omsorg som bedriver tillsyn 6ver enligt regelverket for vard.

I SLS namns idag aven till viss del atgarder som kan ses som del av behandling av patienter
och vard i samband med dialysbehandlingar. | och med att Lakemedelsverket inte har
bemyndigande att utfarda foreskrifter om vard och behandling, har de delarna fran SLS inte
tagits med i de nu foreslagna foreskrifterna. Det handlar t.ex. om provtagning av patienter vid
klinisk misstanke om bakteriemi eller endotoxinemi som &r relaterad till dialysbehandlingen.

Definitioner

I de foreslagna foreskrifterna har det inforts definitioner som inte finns med i SLS. Tilldggen
gors for att fortydliga vad som avses i foreskrifterna, men innebéar inget nytt i sak. I de nya
foreskrifterna anvands begreppet substitutionsvatskor istallet for hemofiltrationsvatskor, men
det innebér ingen &ndring i sak. Det infors darfor en definition av begreppet
substitutionsvatskor. Vidare har en del begrepp som definieras i SLS formulerats om i
foreskrifterna. Andringarna av lydelsen av definitionerna innebér ingen andring i sak, utan har
gjorts for att fortydliga vad som avses.

Ansokan och anmalningar av vasentliga forandringar

I dagens SLS finns inga anvisningar om ansékan om tillstand for att fa bedriva on-
linetillverkning av hemofiltrationsvétskor (substitutionsvatskor). Men det finns ett
ansokningsformular pa Lakemedelsverkets hemsida. Lakemedelslagen och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av
lakemedel tillampas idag vid ansokan om tillstand att fa bedriva on-linetillverkning av
hemofiltrationsvétskor (substitutionsvatskor). For att gora det tydligt vad som géller for just
ansOkan om tillstand att bedriva on-linetillverkning av substitutionsvatskor, forslas nu
bestammelser som reglerar bl.a. vilka uppgifter som ska anges i ansokan.
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Det foreslas dven en bestammelse om att vasentliga andringar ska anmalas till
Lékemedelsverket. Syftet med bestammelsen om anmélan av vésentliga andringar ar att
Lakemedelsverket i god tid ska fa kannedom om férandringar i verksamheten som kan
paverka tillstandet for att kunna ta stallning till om en planerad forandring ar godtagbar eller
inte. Aven idag framgar det av SLS att vasentliga forandringar ska anmalas till
Lakemedelsverket. | de foreslagna foreskrifterna anges att sadana vasentliga forandringar ska
anmalas till Lakemedelsverket senast tva manader innan forandringen sker eller om
forandringen inte kan forutses ska anmalan goras sa snart det kan ske. Detta ar en skillnad mot
det krav som idag finns i SLS dar det inte anges nagon tid som andringsansdkan senast ska
skickas in. Lakemedelsverket bedomer inte att det innebar nagra storre konsekvenser for
tillstdndshavarna annat &n att de eventuellt kan behéva andra sina interna rutiner.

Krav pa sakkunnig

Idag tillampas krav pa sakkunnig person som finns i 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av ldkemedel. | de nu foreslagna
foreskrifterna justeras kraven avseende utbildning och yrkeserfarenhet for sakkunnig person
for on-linetillverkning av substitutionsvatskor. De krav som forslas har anpassats till den typ
av verksamhet som on-linetillverkning av substitutionsvatskor innefattar.

Utbildningskrav
Vad galler de foreslagna kraven pa utbildning foreslas inte veterinarmedicin vara ett godkant
vetenskapsomrade. Foreskrifterna tillampas namligen inte pa veterinarmedicinsk verksamhet.

Aven krav pé vilka teoretiska &mnen som ska ingd i utbildningen foreslas anpassas till de
behov som finns inom dialysverksamhet. Féljande utbildningskrav som finns med i LVFS
2004:7 foreslas inte finnas med i de nu foreslagna féreskrifterna:

e l&dkemedelskemi och/eller lakemedelsanalys,

o fysikalisk kemi och/eller tillampad fysik.

Att kraven pa kunskaper i lakemedelskemi och/eller lakemedelsanalys inte foreslas som krav
for sakkunnig person for verksamhet som omfattar on-linetillverkning av substitutionsvétskor,
beror pa att inga farmaceutiskt aktiva ingredienser ingar i substitutionsvatska. De analyser
som behdver utforas av den fardigberedda substitutionsvatskan ar kontroll av jonhalter och
mikrobiologisk belastning. For detta krévs inte kunskaper i lakemedelskemi och/eller
lakemedelsanalys.

Det foreslas inte heller krav pa kunskaper i fysikalisk kemi och/eller tillampad fysik for
sakkunnig person enligt dessa foreskrifter. Lakemedelsverket gor bedomningen att detta inte
ar relevant vid on-linetillverkning av substitutionsvatska i och med att sadan tillverkning
varken innebar formulering eller syntes vid framstallning av vétskan.

| forhallande till kraven i 7 § LVFS 2004:7 foreslas ett tillagg i de nya foreskrifterna rérande
utbildningskrav i fysiologi. Fysiologi ger forstaelse for kroppens funktioner vilket ar relevant
for att forsta substitutionsvatskans paverkan i kroppen. Lakemedelsverket bedémer att de
foreslagna teoretiska utbildningskraven for denna begransade verksamhet ar mer relevanta da
tillverkningen i huvudsak bestar av blandning av vatten for tillredning och CE-markt
dialyskoncentrat som forbrukas i samband med dialysbehandling.

Lakemedelsverket foreslar att det ska stéllas krav pa att utbildningen ska omfatta minst tre ars
heltidsstudier och innefatta de teoretiska kraven. Lakemedelsverket bedomer att tre ars
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heltidsstudier pa universitet eller hdgskola inom nagot av vetenskapsomradena farmaci,
medicin, kemi, teknologi eller naturvetenskap. De studierna ska inkludera minst fem veckors
heltidsstudier vardera av féljande &mnen:

- allmén och/eller oorganisk kemi,

- organisk kemi,

- biokemi,

- analytisk kemi,

- fysiologi,

- mikrobiologi,

- farmakologi, och

- galenisk farmaci.
Lékemedelsverket gor beddmningen att dessa utbildningskrav ger forutsattningar for att
erhalla kunskaper som kravs for en sakkunnig person inom denna begrénsade verksamhet.

Krav pa yrkeserfarenhet

Krav pa yrkeserfarenheten i LVFS 2004:7 &r tva ars yrkeserfarenhet. | de nu foreslagna
foreskrifterna foreslas ett krav pa ett ars yrkeserfarenhet av dialysverksamhet och att
erfarenheten ska inhamtas fran den del av verksamheten som omfattar tillverkning och arbete
med kvalitetssékring. Som blivande sakkunnig person inom en dialysverksamhet skulle
personen under ett ar kunna utbildas inom sakkunnigs ansvarsomrade, t.ex. genom deltagande
I egeninspektioner, deltagande vid kvalitetsmoten, tekniska utbildningar, utbildning i god
tillverkningssed, provtagnings- och kontrollprogram samt framtagande av instruktioner.
Utbildningen kan ske genom att personen deltar eller gar parallellt for att inhdamta den
kunskap som Kkravs.

Nyckelpersoner

I dagens SLS finns det krav pa att det ska finnas en kvalitetsansvarig person for vissa
uppgifter. Kvalitetsansvarig kan, men behéver inte vara, samma person som sakkunnig
person. | praktiken ar ofta kvalitetsansvarig och sakkunnig samma person. | och med att det
vid lakemedelstillverkning kravs sakkunnig person och detta kan vara samma person som
kvalitetsansvarig, bedomer Lakemedelsverket att det &r mest &ndamalsenligt att inte stalla
krav pa att det utifran perspektivet for on-linetillverkning av substitutionsvatskor ska finnas
en kvalitetsansvarig.

I 3 kap. 9 § i de foreslagna foreskrifterna framgar det dock att saval nyckelpersoner som andra
personer med sarskilda uppdrag eller arbetsuppgifter ska ges sadana befogenheter att de kan
fullgora sina dtaganden pa ett korrekt satt. Sakkunnig person kan alltsa delegera vissa
arbetsuppgifter till andra personer aven om sakkunnig person fortfarande har ansvaret. En
sadan person kan ha en roll som idag benamns kvalitetsansvarig i SLS dven om rollen
kvalitetsansvarig inte finns uttryckligen i de nu foreslagna foreskrifterna.

Arkiveringskrav
Av dagens SLS framgar att dokumentation av tillverkning och kontroll inklusive radata samt
utgangna instruktioner ska arkiveras i minst tre ar.

I de nu foreslagna foreskrifterna har Lakemedelsverket preciserat och tydliggjort vilken
dokumentation som ska bevaras. Tillstand fér on-linetillverkning av substitutionsvatskor
galler i fem ar. Under den tiden ett tillstand &r giltigt inspekteras verksamheten av
Lakemedelsverket. | de nu foreslagna foreskrifterna foreslas att valideringsdokumentation och
redovisande dokumentation avseende utrustning for tillverkning av substitutionsvatska ska
bevaras under utrustningens livslangd och i ytterligare fem ar. For 6vrig dokumentation
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foreslas att den ska bevaras i fem ar. Utokningen till fem ar istéllet for tre ar gors for att fa en
korrelation mellan giltigheten av tillstandet och bevarandetiden i och med att ett syfte med
arkiveringen &r att dokumentationen ska hallas tillganglig for tillsyn.

Provtagningsfrekvens under validering

Lakemedelsverket har i samband med arbetet med foreskrifterna gjort en éversyn av de krav
pa provtagningsfrekvenser vid validering som stalls i SLS. | den dversynen har verket gjort

bedémningen att beslut om provtagningsfrekvenser for vissa prover ska vara baserade pa en
riskanalys. Nedan framgar de frekvenser som foreslas i foreskrifterna och som skiljer sig at

fran kraven i dagens SLS.

Ingangsvatten
Enligt SLS ska provtagning av ingangsvatten vid validering utféras avseende mikrobiell och

kemisk kontroll, men det framgar inte med vilket intervall. | de nu aktuella foreskrifterna
foreslar Lakemedelsverket att sadan provtagning ska gdras minst tva separata ganger under
valideringen. Tiden mellan provtagningarna foreslas baseras pa en riskanalys och finnas
beskrivet i valideringsplanen. Andringen i férhallande till SLS gors for att det ska bli tydligt
vilka krav som stalls.

Vatten for tillredning

Av SLS framgar att mikrobiell kontroll samt kontroll av endotoxiner av vatten for tillredning
ska goras efter avhardning, efter kolfilter, efter partikelfilter (férbehandlingssteg) och efter
omvénd osmos samt vid tappstéllen. Lakemedelsverket bedomer att mikrobiell kontroll samt
kontroll av endotoxiner som utfors efter att samtliga reningssteg i forbehandlingen ar
genomforda, efter omvéand osmos samt vid samtliga tappstéllen, ger tillracklig kunskap for att
kunna beddma systemets prestanda. De foreslagna foreskrifterna staller darfor endast dessa
krav. Lakemedelsverket foreslar att sddan provtagning ska goras minst tva separata ganger.
Tiden mellan provtagningarna foreslas baseras pa en riskanalys och vara dokumenterad och
godkénd i valideringsplanen. Lékemedelsverkets beddmning ar att provtagning vid alla
provtagningsstallen som finns angivet i SLS inte anses vara nddvandiga. Denna bedémning
gors mot bakgrund av att det ar forst efter att samtliga reningssteg i forbehandlingen &r
utforda som det gar att bedoma den slutliga kvaliteten pa vattnet som fors in i sista
reningssteget med omvand osmos. Under forbehandlingen kontrolleras klorhalt efter kolfilter,
hardhet efter avhardningsfiltret och partikelfiltren hanteras och byts enligt tillverkarens
anvisningar.

Av SLS framgar att kemisk kontroll ska utféras men frekvensen finns inte angiven. | de nu
aktuella foreskrifterna foreslar Lakemedelsverket att sddan provtagning ska géras minst tva
separata ganger under valideringen. Prover ska tas vid tappstéalle efter omvéand osmos och pa
returslingans sista tappstélle. Lakemedelsverket bedomer att denna provtagning ger
information om kvaliteten pa vattnet som gar ut i distributionsslingan och om det har
paverkats under distributionstiden. Tiden mellan provtagningarna foreslas baseras pa en
riskanalys och vara dokumenterad och godkénd i valideringsplanen. Andringen i forhallande
till SLS gors for att det ska bli tydligt vilka krav som stalls. Av SLS framgar att restméangder
av kemiska desinfektionsmedel i vatten for tillredning ska analyseras efter desinfektion. | de
foreslagna foreskrifterna fortydligas att detta géller vid anvandning av kemisk desinfektion
samt att om metoden for kontroll av restmangder kommer att utforas i rutindrift ska metoden
utvarderas under valideringen. Forslaget pa krav att metoden ska utvérderas under
valideringen &r nytt och foreslas mot bakgrund av att metoden ska vara godkand och kunna
anvandas vid behov i samband med driftagande av utrustningen.
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Vad galler konduktivitet framgar det av SLS att den ska avlasas dagligen. Lakemedelsverket
foreslar att det ska finnas beskrivet i valideringsplanen under hur lang tidsperiod daglig
avlasning ska ske, och att denna tidsperiod ska vara baserad pa en av verksamheten utford
riskanalys. Andringen i forhallande till SLS gors for att det ska bli tydligt vilka krav som
stélls.

Substitutionsvétska

For mikrobiell kontroll, kontroll av endotoxiner och kemisk kontroll anges det i SLS endast
att sadana kontroller ska utforas. For mikrobiell kontroll har det angetts att det ska utforas en
gang per vecka. Lakemedelsverket foreslar att mikrobiell kontroll, kontroll av endotoxiner
och kemisk kontroll under valideringen ska goras minst tva separata ganger under
valideringen. Prov ska tas ur alla dialysmaskiner. Tiden mellan provtagningarna foreslas
baseras pa en riskanalys och vara dokumenterad och godkand i valideringsplanen.

Vad galler konduktivitet i substitutionsvatska vid validering foreslas i foreskrifterna att
konduktiviteten ska avlasas pa dialysmaskinen vid varje anvandningstillfalle. Tidsperioden
for hur lange avlasningen ska goras under valideringen foreslas baseras pa en riskanalys och
vara dokumenterad och godkand i valideringsplanen. | SLS har det inte framgatt att
konduktiviteten ska avlasas vid validering. Andringen i forhallande till SLS gors for att det
ska bli tydligt vilka krav som stalls.

Provtagningsfrekvens under rutindrift

Lékemedelsverket har gjort en dversyn av den provtagningsfrekvens vid rutindrift som anges i
SLS. Nedan framgar de frekvenser som foreslas i foreskrifterna och som skiljer sig at fran
kraven i dagens SLS.

Vatten for tillredning

Avseende vatten for tillredning foreslas att provtagning vid rutindrift for kemisk kontroll ska
ske minst tva ganger per ar. Detta ar en minskning i forhallande till det krav pa provtagning
sex ganger per ar som idag stélls i SLS. Lakemedelsverket bedomer att frekvensen kan éndras
i och med att eventuella forandringar i konduktiviteten i vatten for tillredning upptécks vid
tillverkningen eftersom vattenreningsanlaggningen har konduktivitetsmatning on-line med
larm och avstangningsfunktioner vid héjd konduktivitet. Manuella dagliga kontroller av
konduktiviteten utférs och dokumenteras ocksa.

Vad géller kontroll av endotoxiner foreslas att provtagning ska ske en gang i manaden och att
man ska rotera provtagningsstallen samt inkludera minst 30 % av antalet tappstéllen vid varje
provtagning. ldag staller SLS krav pa sadan provtagning tva ganger per ar (se tabell 1). Av
punkt 9.3.7 i SLS framgar emellertid att provtagning for kontroll av endotoxin och
resultatbedémning ska ske i samma utstrackning och pa samma satt som for mikrobiologisk
kontroll. I och med att mikrobiologisk kontroll av vatten for tillredning vid rutindrift ska
goras en gang per manad foreslas detsamma galla for kontroll av endotoxiner.

Vad galler provtagning for kemisk kontroll foreslar Lakemedelsverket i de nu aktuella
foreskrifterna att provtagning ska ske vid sista tappstallet. I SLS anges att den kemiska
kontrollen ska goras efter omviand osmos alternativt vid tappstallen. Andringen foreslas for att
vattnet for tillredning, ndr det kommer till det sista tappstallet, har passerat hela systemet. Det
bedoms darfor mer andamalsenligt att utféra provtagningen vid sista mojliga
provtagningspunkt.
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I tabell for provtagningsfrekvens vid rutindrift i de foreslagna foreskrifterna bilaga 1 anges det
att vid matning av restmangder och konduktivitet av vatten for tillredning far provtagning inte
glesas ut.

Substitutionsvétska

I SLS anges att provtagning av kemisk kontroll vad géller ssmmansattning av
substitutionsvitska ska goras en gang per manad. | de nu foreslagna foreskrifterna anges att
om det finns flera dialysmaskiner ska provtagning roteras sa att maskiner provas jamnt spritt
over aret. Vid varje provtagning ska minst 30 % av dialysmaskinerna inkluderas. Detta ar en
andring jamfort med kravet i SLS. Léakemedelsverket beddmer att i och med att provtagningen
syftar till att upptacka eventuella avvikelser i substitutionsvatskans jonhalt sa ar de nu
forslagna kraven tillrackliga. Bedémningen gors mot bakgrund av att &ndringar i jonhalten
aven upptéackts genom matning av konduktiviteten av substitutionsvatskan, vilken méts vid
varje anvandningstillfalle.

| tabell for provtagningsfrekvens vid rutindrift i de féreslagna foreskrifterna i bilaga 1 anges
det att for métning av restmangder och konduktivitet av substitutionsvitska far provtagning
inte glesas ut.

Kravspecifikationer
Utifran de kravspecifikationer som idag stalls i SLS gor Lakemedelsverket bedomningen att
vissa justeringar ska goras.

Ingangsvatten
I SLS fanns inga krav i tabellen med kravspecifikationer rérande ingangsvatten, utan krav pa

ingangsvatten fanns endast med i punkt 7.3.1. Lakemedelsverket foreslar ur tydlighetsaspekt
att krav pa ingangsvatten aven bor framga i kravspecifikationen i bilaga 2 till féreskrifterna.

Vatten for tillredning

Vad galler vatten for tillredning har det i de foreslagna foreskrifterna tydliggjorts vilken
monografi som vattnet ska analyseras enligt och uppfylla kraven i jamfért med hur det
formulerades i SLS.

| SLS stalls det krav pa tillatna halter av mogel- och jastsvampar i vatten for tillredning. | den
tillampliga monografin i Europafarmakopén for vatten for tillredning framgar att halter av
mogel- och jastsvampar ar inkluderat i den totala tillatna halten av viabla mikroorgaismer.
Mot bakgrund av det anser Ldkemedelsverket att det inte bor stéllas ett separat krav for
maogel- och jastsvampar. Det nya kravet ar i linje med de krav som stalls for andra
farmaceutiska vattenkvaliteter.

| tabell 2 Kravspecifikationer i SLS anges att analysen permanganatférbrukning som ska
goras vid kontroll av kemisk kvalitet kan ersattas av analysen oxiderbara substanser. | den
monografi som vattnet for tillredning ska analyseras enligt ska analysen oxiderbara substanser
utforas. Analysen permaganatforbrukning ska inte utféras enligt monografin. Mot bakgrund
av det stélls krav pa analysen oxiderbara substanser i de foreslagna foreskrifterna.

Ovriga andringar

Forutom de andringar som namnts ovan har sprakliga justeringar och fortydliganden i
forhallande till kraven i dagens SLS gjorts i de nu foreslagna foreskrifterna. Det kan t.ex.
handla om fortydliganden avseende vilka system som avses i en bestdimmelse eller vilken typ
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av dokumentation som kravs. Dessa andringar innebér ingen andring i sak mot de krav som
stélls idag. Dock kan vissa krav ha skrivits ut mer detaljerat och/eller tydligt.

6. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Lakemedelslagen ska enligt 1 § 4 LVFS 2011:15 tillampas pa fardigberedda dialysvétskor och
andra beredningar eller @mnen som i samband med dialys eller annan extrakorporal
behandling av manniska for att pAverka sammanséattningen av blodet. Lakemedelslagen och
tillampningsomradet for lagen &r till stora delar genomforanden av EU-rétt.* Bestimmelserna
i LVFS 2011:15 om pa vilka varor lakemedelslagen ska tillampas &r dock nationella. Mot
bakgrund av det bedomer Lakemedelsverket att de foreslagna foreskrifterna &ar forenliga med
EU-lagstiftningen da de ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nédvandiga att
genomfora for att sakerstalla folkhalsan. Foreskrifterna foreslas for att sakerstalla att de
patienter som behandlas med dialysbehandling genom on-linetillverkning av dialysvatskor far
tillgang till sékra och effektiva substitutionsvatskor. Forslaget kan mot bakgrund av det inte
anses vara for langtgaende och bedéms vara proportionerliga med hansyn till de intressen som
ska skyddas.

7. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser
De nya bestammelserna foreslas trada i kraft den 1 december 2020.

8. Effekter for foretag

Lakemedelsverket bedomer inte att de foreslagna foreskrifterna och foreskriftsandringarna
kommer att fa nagra effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor, utéver de som framgar av avsnitt 5 ovan.

9. Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag

Lakemedelsverket gor beddmningen att de foreslagna foreskrifterna vad géaller de skillnader
som infors i forhallande till vad som idag &r reglerat i SLS, kan medfora foljande kostnader
och konsekvenser for de berdrda parterna, dvs. tillstandshavarna.

Kostnader fér uppdatering och implementering av styrande dokument och instruktioner

Det finns idag 70 dialysverksamheter som innehar tillstand att bedriva on-linetillverkning av
substitutionsvétskor. De skillnader som nu foreslas i forhallande till de krav som idag stalls i
SLS bedéms inte i sig innebara ckande kostnader for tillstandshavarna. Daremot innebér de
andrade kraven att tillstandshavarna kan behova andra sina befintliga styrande dokument och
instruktioner och sedan implementera dem i verksamheten. Lakemedelsverket uppskattar att
tidsatgangen ar ca fem arbetsdagar och att d&ndringarna typiskt sett kommer att géras av
kvalitetsansvariga sjukskoterskor eller nér det galler tekniska delar, av medicintekniker.
Lakemedelsverket har uppskattat den beraknade timlénen till 250 kronor. Det skulle innebéra
en kostnad om upp till 20 000 kronor. Till detta belopp kommer kostnader for sociala avgifter.

Berord personal vid de verksamheter som bedriver on-linetillverkning av substitutionsvatska,
behdver inldsningstid for att ta del av instruktionerna och den person som &r ansvarig for
implementeringen av nya instruktioner behover tid for att folja upp att personalen har tagit del
av tillampliga instruktioner. Beroende pa hur tillstandshavarnas personalgrupper ar

4 Lakemedelslagen genomfor bl.a. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprattande av gemenskapsregler for veterinarmedicinska lakemedel samt Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanlédkemedel.
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sammansatta avseende antal anstéllda, yrkeskategorier och roller/funktioner, kan kostnaden
for detta variera.

Kostnader for utokade krav for bevarande av dokumentation

| foreskrifterna foreslas att tillstindshavarna ska bevara dokumentation i fem ar.
Lakemedelsverkets bedomning &r att merparten av den har lagringen idag sker elektroniskt.
Andringen innebér alltsé ett 6kat behov av digitalt lagringsutrymme. Lakemedelsverket
bedomer att detta kan komma att innebéra kostnadsékningar for tillstandshavarna men
myndigheten kan inte uppskatta denna kostnad. Beroende pa val av I6sning och anlitad
leverantor kan dessa kostnader variera.

Minskade kostnader

| foreskrifterna foreslas minskade krav avseende provtagningsfrekvens bade vid validering
och vid rutindrift. Lakemedelsverket bedomer att de minskade kraven innebér minskade
kostnader pa grund av minskat antal provtagningar och férre analyser av prover. Beroende pa
val av l6sning for provtagning och analys av prover, kan de sparade kostnaderna variera.

10. Andra kostnader och forandringar for foretag

De foreslagna foreskrifterna bor inte leda till andra kostnader &n de som angetts ovan.
Lakemedelsverket bedomer att foretagen inte behdver vidta nagra ytterligare forandringar av
verksamheten dn de som redogjorts for ovan.

11. Konkurrensférhallanden for foretag

Foretags konkurrensforhallanden paverkas inte av de foreslagna foreskrifterna i och med att
samma krav kommer att galla for samtliga aktorer. Eftersom det ror sig om ett rent nationellt
omrade paverkas inte heller de svenska aktérernas konkurrenskraft pa den inre marknaden
eller i Gvrigt internationellt.

12. Om sarskild hansyn behover tas till sma féretag

Lakemedelsverket bedomer att det inte ar mojligt att ta sarskild hansyn till sma foretag
eftersom kraven infors for att sakerstalla tillgang till sékra och effektiva lakemedel for
patienter. | 6vrigt bedomer Lakemedelsverket att de foreslagna bestdmmelserna inte kommer
att ha sadan paverkan pa foretagsverksamhet att sarskild hansyn behover tas till sma foretag.

13. Effekter for kommuner, landsting eller regioner eller
forandringar av kommunala befogenheter och
skyldigheter

Forslagen till foreskrifter och foreskriftsandringar bedéms inte medféra sadana effekter och
forandringar som anges i 8 8§ forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning.

14. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och pa e-postadressen
registrator@lakemedelsverket.se

Therese Isgren Réttsenheten
Anita Jarvinen-Wirell Inspektion av industri och sjukvard
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15. Bilagor

1. Forslag till foreskrifter om on-linetillverkning och hantering av substitutionsvétskor
(dialysforeskrifter)

2. Forslag till vagledning till foreskrifter om on-linetillverkning och hantering av
substitutionsvatskor

3. Forslag till foreskrifter om andring av Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna
rad (LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av lakemedel
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