Bioteknologiskt tillverkade lakemedel dar batchnummer inte langre
maste registreras vid ordination i slutenvarden

Framtaget av Stefan Wallén pa uppdrag av vardplatsutskottet, faststallt av den
férvaltningsévergripande lakemedelsgruppen (FOL). Komplement till filen (lista registrera
batchnummer) dar bioteknologiskt tillverkade Iakemedel med krav pa registrering av batchnummer
vid iordningsstéllande/administrering listas.

Bakgrund:

Vid den senaste uppdateringen av socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om
lakemedelshantering i hdlso- och sjukvarden, HSLF-FS 2017:37, tillkom en punkt under 8 kap. 12§

"Vid iordningstallande och administrering eller 6verlamnande av ett lakemedel ska det i
patientjournalen dokumenteras uppgifter om

4. batchnummer, om det ar fraga om ett lakemedel for vaccination eller ett sadant ldkemedel som
innehaller bioteknologiskt framstallda lakemedel.”

Detta ar inte forsvarbart ur ett arbetsmiljoperspektiv for vara sjukskoterskor da det inte genererar
ett mervarde géallande en stor mangd av de bioteknologiskt framstallda preparaten. Darfor
beslutades om avsteg i Region Orebro lan.

Féljande Idikemedel undantas fran kravet om registrering av batchnummer:

e AO7FA Probiotika (ex Precosa)

o AQ9AA Pankreasenzymer (ex Creon)

e A10A Insuliner (ex Abasaglar, Apidra mm.)

e A10BJ GLP-1 analoger (ex Victoza, Trulicity, Ozempic mm.)

e BO1AB Hepariner (ex. Fragmin, Innohep mm.) med undantag BO1AB02 (Atenativ) som ar
plasmabaserad)

e BO01AD02, BO1ADO7, BO1AD11 och BO1AEO6 Alteplas (Actilyse), Reteplas (Rapilysin),
Tenecteplas (Metalyse), och Bivalirudin

e B02BDO01 Koagulationsfaktorer (Confidex)

e BO0O3XA01-03 erytropoetiner (ex Eporatio, NeoRecormon, Aranesp mm.)

e BO5AA01 Albumin (ex Albunorm)

e (C10AX13 och C10AX14 — PCSK9-hammare (Repatha och Praluent)

e HO4AAO01 glukagon

e LO3AA granulocytkolonistimulerande faktorer (G-CSF) (ex Neulasta, Neupogen mm.)

e VO01AA allergener (ex Alutard mm.)

e V03AB14 protamin och VO3AB37 Praxbind

e VOACL Allergener (ex Soluprick mm.)

Man behover heller inte registrera batchnummer for de bioteknologiska lakemedel som man
bestéller fran sjukhusapotekets apotekstillverkning. Dessa kan sparas utifran apoteksleverantérens
(ApoEx) system.



