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Sammantrade med:

Hélso- och sjukvardsnamnd

Sammantradet sker digitalt, endast ordférande, ansvarig tjansteperson och
namndsekreterare traffas fysiskt.

Sammantradesdatum: 2020-12-09
Tid: kl. 09:00-16:00
Plats: Digitalt och konferensrum Eken, Eklundavagen 1

Eventuella gruppmoéten med teknik ordnas av respektive parti.

Meddela forhinder snarast majligt till namndsekreterare
Maria Bostrém, maria.bostrom2@regionorebrolan.se
019-602 72 52.

Du som ar ersattare meddelar om du kommer att delta.

Ledamoéter kallas Ersattare underrattas
Karin Sundin (S), ordférande Ulla Kalander-Karlsson (S)
Ewa Sundkvist (KD), vice ordférande Azra Prepic (S)

Sebastian Cehlin (M), 2:e vice ordférande Jeanette Rasko (S)

Peter Bjork (S) Erica Gidlof (KD)

Gunnel Kask (S) Xerxes Akerfeldt (C)
Kerstin Bergstrom Persson (S) Maria Lénnberg (M)
Vakant (S) Carl AIm (M)

Carina Dahl (S) Anna Nordqvist (M)
Charlotte Edberger (C) Habib Brini (SD)

Ulrika Bjorklund (M)
Willhelm Sundman (L)
Monika Aune (MP)
Gunilla Fredriksson (SD)
Elin Jensen (SD)

Anneli Mylly (V)

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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Protokollsjustering

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att jamte ordforanden justera dagens protokoll utse Sebastian Cehlin (M) med Elin
Jensen (SD) som ersattare.

Protokollet ska vara justerat senast den 23 december 2020.

Anmalan av fragor

Godkannande av omfordelade medel i investeringsbudgeten 2020 om 10
miljoner kronor till byggprojekt Cyklotronanlaggning, radiokemienhet och
PET-CT (MT 2615), Universitetssjukhuset Orebro

Diarienummer: 16RS4596 Foredragande: Ellinor Sundqvist, Jonas
Claesson

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att godkénna att servicenimnden omfordelar 10 miljoner kronor i
kapitalinvesteringsbudgeten for 2020 fran rad “Campus etapp 3” till rad
“Cyklotronanlaggning, radiokemienhet och PET-CT (MT 2615)”.

Sammanfattning

Projektet att skapa en cyklotronanldggning, radiokemienhet och PET-CT bedrivs i flera
delprojekt dir detta PM avser delprojekt byggnation. Detta dr mycket tekniskt komplicerat
da byggnation av en stralskyddad anldggning med tillhérande radiokemienhet ska anslutas
till befintligt O-hus pa Universitetssjukhuset Orebro i killarplan. I nira anslutning till
nuvarande PET-CT i O-husets kulvertplan finns det lokaler som &r lampliga att anpassa for
ytterligare en PET-CT. Att bygga upp en cyklotron och radiokemienhet innebér en helt ny
verksamhet dér de regulatoriska kraven frén Likemedelsverket och
Stralsdkerhetsmyndigheten dr hoga.

Bakgrunden till projektet &r att det idag bedrivs PET-CT-undersokningar i kdllarplanet i O-
huset p& Universitetssjukhuset Orebro. Vid en PET-CT-undersékning anviinds isotoper som
tillverkas i en cyklotron. D& det idag inte finns ndgon cyklotronanléggning i nira anslutning
k&ps isotoper fran ett foretag i Finland och flygs till Orebro. Den hir typen av undersokning
okar inom Region Orebro lén.

Delprojekt byggnation dr upphandlad i entreprenadformen partnering, vilket innebér att
entreprendr, konsult och verksamhet tillsammans har tagit fram bygghandlingar. Dérefter
har en kalkyl utforts och projektet har gjort ett flertal kostnadsneddragningar dir det varit
mdjligt genom att bland annat minska ytan.

Da projektorganisationen ser att kalkylen for byggnationen efter ett antal neddragningar
anda overskrider beslutad budget med 10 miljoner kronor ska dessa medel omfordelas fran
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projekt "Campus etapp 3” i kapitalinvesteringsbudgeten for 2020 dér projektbudgeten
underskridit beslutade medel.

For att Servicendmnden ska kunna gdra en sdidan omfordelning i investeringsbudgeten méste
dven Hélso- och sjukvardsndmnden godkinna detta beslut.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hiélso- och sjukvéardsnimnd 2020-12-09, Godkédnnande av
omfordelade medel i investeringsbudgeten 2020 till byggprojekt Cyklotronanldaggning,
radiokemienhet och PET-CT (MT 2615)

e ForedragningsPM servicendmnd 2020-11-10 Begéran att fi starta byggnation (BP3),
Cyklotronanliggning, radiokemienhet och PET-CT p4a Universitetssjukhuset i Orebro

e BP3 Cyklotronanldggning radiokemienhet och PET-CT

Besvarande av motion fran Jihad Menhem (V) och Jessica Carlqvist (V) om

att varden ska bli battre pa att ta hand om patienter med ME-CFS
Diarienummer: 20RS2733 Foéredragande: Ted Rylander

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvardsndmnden foreslar regionfullméktige besluta

att avsla motionen.

Sammanfattning

En motion har inkommit till Region Orebro 1in 13 mars 2020 frin Jihad Menhem (V) och
Jessica Carlqvist (V) om att varden ska bli battre pa att ta hand om patienter med ME-CFS.
Myalgisk Encefalomyelit eller Chronic Fatigue Syndrome kallas ocksa kroniskt
trotthetssyndrom eller post-viral trotthet, Motionen ldmnades Gver till hdlso- och
sjukvardsndmnden for beredning. Forslag till beslut dr att motionen avslas.

I forslaget till svar framgar att Radet for medicinsk kunskapsstyrning (RMK) arbetar med
fragan regionalt vilket inkluderar savil rekommendationer som fortbildning. De
vetenskapliga underlagen och erfarenheterna fran varden &r inte tillrdckliga for att arbeta
fram generella nationella rekommendationer. Det saknas ocksa en samsyn inom varden
kring diagnostisering och behandling. Diagnosen kan stédllas inom priméarvarden och under
utredningen kan distriktsldkaren, for att utesluta andra diagnoser, himta stod i
specialistvarden. Vid behov kan ocksa remiss skickas till ndgon av de privata
utomlanskliniker som utreder ME och detta gors via vardslussen. I dagsldget finns inte
utredningskompetensen i de egna leden.

Region Orebro lin #r alltsd i fird med att se 6ver vardkedjan for diagnosen ME inom i savil
primér- som specialistvird. En allmén kompetenshdjning for att 6ka kvaliteten i berdrd
vardkedja blir en f6ljd av detta. Det innebér dock inte att utomlénsvéard som patienten sjilv
har sokt kan erséttas av regionen och inte heller att neuro- och rehabmedicinska
mottagningen av nddvandighet blir vigen in till specialistvard.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hélso- och sjukvardsnimnden 2020-12-09, Motion om att varden ska
bli béttre pa att ta hand om patienter med ME-CFS

e Svar pa motion om att varden ska bli battre pa att ta hand om patienter med ME-CFS

e Motion fran Jihad Menhem och Jessica Carlqvist (V) om att varden ska bli béttre pa att
ta hand om patienter med ME/CFS
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5. Svar pa Likemedelsverkets remiss om justering av avgifter for
oppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens lakemedelsforsorjning och

maskinell dosverksamhet
Diarienummer: 20RS10293 Foredragande: Katrin Bostrom

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att godkinna redovisat forslag till svar som Region Orebro lins svar till Likemedelsverket.

Sammanfattning

Region Orebro lin har pa remiss fatt Likemedelsverkets framstillan om hdjning av avgifter
for 6ppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens likemedelsforsorjning och maskinell
dosverksamhet for att myndigheten ska ha kostnadstickning for den kontroll och tillsyn som
bedrivs inom dessa omraden.

Liakemedelsverket anser vidare att fragan om vilka ska ha rétt att bedriva maskinell
dosdispensering bor regleras pa annat sétt dn i Likemedelsverkets foreskrifter.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hiélso- och sjukvérdsndmnd 2020-12-09, Svar pa remiss om justerade
avgifter for 6ppenvardsapotek mm

e Svar pa remiss om justerade avgifter for oppenvéardsapotek mm

e Remiss - Likemedelsverket framstéllan om justering av avgifter for Oppenvardsapotek,
partihandel, sjukhusens ldkemedelsforsorjning och maskinell dosverksamhet

6. Svar pa revisionsrapport avseende granskning av Regionalt cancercentrum
(RCC)

Diarienummer: 20RS10766 Foredragande: Katrin Bostrom

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att godkinna forslaget till svar som Region Orebro léns svar pa revisorernas rapport
avseende granskning av Regionalt cancercentrum.

Sammanfattning

PwC har pa uppdrag av de fortroendevalda revisorerna i de i Region Mellansverige (tidigare
Uppsala Orebro sjukvardsregion) ingdende regionerna genomfort en granskning av
sjukvardsregionens RCC. Granskningen syftar till att beddma om regionerna genom
Samverkansnimnden for Region Mellansverige utdvar en tillricklig styrning, uppfoljning
och kontroll 6ver RCC sa att malen kring cancervarden uppnas.

Av granskningens sex revisionsfragor sa bedoms tva vara uppfyllda, tre delvis uppfyllda och
en ¢j uppfylld.

Regionen delar i stort revisorernas beskrivning men vill tydliggora att eftersom de lokala

cancerrdd inte finns i linjeorganisationen sa har de inte formell makt att se till
cancerplanen genomfors utan cancerrdden har rollen att verka for”.
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Beslutsunderlag
e ForedragningsPM hiélso- och sjukvérdsndmnd 2020-12-09, Svar pa revisionsrapport
avseende granskning av RCC

* Yttrande Sver revisionsrapport avseende granskning av Regionala Cancercentrum
(RCC) i Uppsala Orebro sjukvardsregion

e Revisionsrapport - Granskning av Regionalt cancercentrum (RCC) Uppsala-Orebro
sjukvardsregion

7. Tilldelningsbeslut MT 2020-0007 for upphandling av utrustning fér

positronemissionstomografi i kombination med datortomografi (PET/CT)
Diarienummer: 19RS10011 Féredragande: Roland Eriksson

Forslag till beslut
Halso- och sjukvéardsndmnden beslutar

att tilldela xx, organisationsnummer xx som leverantor av utrustning for
positronemissionstomografi i kombination med datortomografi pa rontgenkliniken,
Universitetssjukhuset Orebro, samt

att paragrafen forklaras omedelbart justerad.

Sammanfattning
Denna upphandling avser utrustning for positronemissionstomografi i kombination med
datortomografi till Rontgenkliniken, Hélso- och sjukvardsforvaltningen.

Upphandlingen omfattar d&ven option pé ytterligare en utrustning, option pé serviceavtal
under utrustningens tekniska livsldngd samt teknisk utbildningsoption.

xx anbud ldmnades som uppfyller samtliga obligatoriska krav.

Upphandlingen annonserades 2020-09-29.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM Haélso- och sjukvardsndmnden den 2020-12-09, tilldelningsbeslut MT
2020-0007

e Individuell rapport MT 2020-0007
e Tilldelningsbeslut MT 2020-0007

8. Tilldelningsbeslut MT 2017-0147/1A for upphandling av cyklotron inklusive

hot cells till avdelningen for sjukhusfysik
Diarienummer: 20RS8846 Foéredragande: Stina Hellstrandh, Johnny
Kallin

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvardsndmnden beslutar

att tilldela xx, organisationsnummer xx som leverantdr av cyklotron inklusive hot cells till
avdelningen for sjukhusfysik, samt

att paragrafen forklaras omedelbart justerad.
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Sammanfattning
Denna upphandling avser en cyklotron inklusive hot cells samt dvervakningssystem for
leverans till avdelningen for sjukhusfysik.

Upphandlingen omfattar &ven option pé hot cell, option pa teknisk utbildning, option pa
stralskyddsinriktad utbildning samt option pa serviceavtal.

Upphandlingen annonserades 2020-03-05 som en 6ppen upphandling. En anbudsgivare
inkom med ett anbud. Anbudet uppfyllde inte samtliga obligatoriska krav. Upphandlingen
overgick darfor till forhandlat forfarande utan foregdende annonsering med ovanstaende
anbudsgivare.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM Halso- och sjukvardsndmnden den 2020-12-09, tilldelningsbeslut MT
2017-0147/1A for upphandling av cyklotron inklusive hot cells

e Individuell rapport MT 2017-0147/1A

e Tilldelningsbeslut MT 2017-0147/1A

9. Tilldelningsbeslut for upphandling av lakemedel pa rekvisition 2020

Diarienummer: 20RS8391 Foredragande: Jonas Claesson

Forslag till beslut
Hailso-och sjukvérdsndmnden beslutar

att anta X som leverantdrer for ldkemedel pa rekvisition, samt

att paragrafen forklaras omedelbart justerad.

Sammanfattning
Region Orebro lén har i samverkan med Region Sérmland och Region Virmland genomfort
en upphandling av ldkemedel pa rekvisition.

Inkopsviérdet berdknas for hela avtalsperioden till cirka 102 miljoner kronor fér Region
Orebro l4n.

Avtalstiden for upphandlingskontraktet ar 2021-04-01 — 2022-03-31, med ensidig option for
region att besluta om forléingning med sammanlagt 36 manader.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hélso- och sjukvardsndmnd 2020-12-09, Liakemedel pa rekvisition
2020

10. Anmalnings- och meddelandearenden
Diarienummer: 20RS9

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvardsndmnden beslutar

att godkénna redovisningen.
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Sammanfattning
Anmélningsdrenden:

1. Hélso- och sjukvardsdirektoren har fattat tilldelningsbeslut for upphandling av
transportkuvossystem, 18RS9944.

2. Halso- och sjukvardsdirektoren har fattat tilldelningsbeslut for upphandling av
o6gonundersokningsbord, 19RS3870.

3. Hilso- och sjukvérdsdirektéren har undertecknat personuppgiftsbitradesavtal mellan
Hélso- och sjukvardsforvaltningen inom Region Orebro lin och Medsharp AB, 20RS10184.

4. Hilso- och sjukvardsdirektoren har undertecknat personuppgiftsbitradesavtal mellan
Hilso- och sjukvardsforvaltningen inom Region Orebro lin och Philips AB gillande Philips
CareOrchestrator, 20RS7408.

5. Hélso- och sjukvardsdirektéren har undertecknat avtal om angiografiutrustning biplan
mellan Hilso- och sjukvardsforvaltningen inom Region Orebro lin och Siemens Healthcare

AB, 19RS10016.

6. Hilso- och sjukvérdsdirektoren har fattat initieringsbeslut om upphandlingsuppdrag for
flodescytometer, 20RS638.

7. Tillférordnad omradeschef narsjukvard Véster har fattat beslut om 6ppning av atta
covidvardplatser pa kliniken for medicin och geriatrik , 20RS527.

8. Omradeschefen for medicin och rehabilitering har beslutat om tillfallig staingning av
vardplatser pad medicinkliniken, frén 14 till 12 véardplatser, 20RS576.

9. Hélso- och sjukvardsdirektoren har beslutat om dédsbon for avskrivning, 20RS11318-
20RS11322.

10. Hélso- och sjukvardsdirektoren har beslutat om initiering av upphandling for
forlossningsverksamheten med tillhérande verksamheter i Karlskoga, 20RS1775.

11. Hélso- och sjukvardsdirektoren har beslutat om dédsbon for avskrivning, 20RS11323,
20RS11533-20RS11538.

12. Hilso- och sjukvardsdirektoren har beslutat om samarbetsavtal mellan Region Virmland
och Region Orebro lin om ambulanshelikopterverksamhet, 20RS11623.

13. Hélso- och sjukvérdsdirektdren har beslutat om skuldsanering for avskrivning,
20RS11718-20RS11719.

14. Hélso- och sjukvardsdirektoren har beslutat om skuldsanering for paskrift till
kronofogden.

15. Omradeschefen for medicin och rehabilitering har beslutat om tillfallig stingning av
vardplatser pa medicinkliniken, 20RS576.
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16. Omradeschefen for opererande och onkologi har beslutat om tillféllig stingning av
vardplatser pa avd 38 urologiska kliniken, fran 16 platser till 14 platser.

Meddelandedrenden:

1. Protokoll fran beredning for somatisk specialistvard och hogspecialiserad vard 2020-10-
15.

2. Patientndmnden har 6verldmnat rapport ”Synpunkter och klagoméal som avser smirta”.

3. Protokollsutdrag beredning for narsjukvéard 2020-10-14, §21 Svar pa motion om att inleda
ett forsok med en digital 1177-mottagning.

4. Protokollsutdrag beredning for psykiatri, hjdlpmedel och habilitering 2020-10-16, §22
Svar pa motion om att avskaffa de oréttvisa avgifterna for hjalpmedel.

5. Protokollsutdrag beredning for psykiatri, hjalpmedel och habilitering 2020-10-16, §23
Svar pa medborgarforslag om CPAP.

6. Protokoll fran beredning for psykiatri, hjailpmedel och habilitering 2020-10-16.
7. Protokoll fran beredning for nirsjukvard 2020-10-14.

8. Patientndmnden har 6verldmnat halvarsanalys ”Noll koll och alldeles ensam” -
klagomalsdrenden inkomna mellan 1 januari och 30 juni 2020.

9. Protokollsutdrag beredning for somatisk specialistvard och hogspecialiserad vard 2020-
11-24, §29 Inspel till hédlso- och sjukvardsndamndens budget.

10. Protokollsutdrag beredning for nérsjukvard 2020-11-25, §29 Inspel till hélso- och
sjukvardsndmndens budget.

11. Protokollsutdrag beredning for psykiatri, habilitering och hjdlpmedel 2020-12-01, §31
Inspel till hélso- och sjukvardsndmndens budget.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hélso- och sjukvérdsndmnd 2020-12-09, Anmélnings- och

meddelandeédrenden

Protokoll beredning specialistvard 2020-10-15

Rapport Smaérta Patientnimnden

Protokollsutdrag §21 Svar pa motion

Protokollsutdrag §22 Svar pa motion

Protokollsutdrag §23 Svar pa medborgarforslag

Protokoll BPH 2020-10-16

Protokoll BNV 2020-10-14

Halvéarsanalys Patientndmnden

§29 BSH Inspel fran beredning for somatisk specialistvard och hégspecialiserad vard till

hélso- och sjukvardsndmndens verksamhetsplan med budget 2021

§29 BNV Inspel till hilso- och sjukvardsndmndens verksamhetsplan med budget 2021

e Protokollsutdrag §31 BPH Inspel till hdlso- och sjukvardsndmndens verksamhetsplan
2021, frén beredning for psykiatri, habilitering och hjélpmedel
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11. Extra sammantrade halso- och sjukvardsnamnd
Diarienummer: 20RS6926

Forslag till beslut
Haélso- och sjukvardsndmnden beslutar

att kalla till extra sammantridde den 14 januari 2021, klockan 13.30-15.30.

Sammanfattning
Hailso- och sjukvardsndmnden kallar till extra sammantride den 14 januari 2021 for
behandling av:

Svar pa IVO:s tillsyn av Region Orebro lins ansvar nir det giller
medicinsk vard och behandling av dldre personer med missténkt eller
konstaterad covid-19 som bor pa sérskilt boende, 20RS6010,

Svar pa ledamotsinitiativ géllande IVO:s granskning av vard av dldre pa sarskilt boende,
20RS12653.

Beslutsunderlag
e ForedragningsPM hiélso- och sjukvérdsndmnd 2020-12-09, Extra sammantrade

12. Anmalan av ledamotsinitiativ gdllande IVO:s granskning av vard av aldre pa

sarskilt boende
Diarienummer: 20RS12653

Forslag till beslut
Halso- och sjukvéardsndmnden beslutar

att ta anmdlan till protokollet, samt

att aterkomma med forslag till svar vid ndmndens sammantrade den 22 januari 2021.

Sammanfattning

Anmils att ett ledamotsinitiativ har kommit in till Region Orebro ldn den 26 november 2020
frén Sebastian Cehlin (M), Wilhelm Sundman (L) och Monika Aune (MP) géllande IVO:s
granskning av vard av éldre pa sérskilt boende.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hiélso- och sjukvardsndmnd 2020-12-09, Ledamotsinitiativ géllande
IVO:s granskning av vard av dldre pa sérskilt boende

e Ledamotsinitiativ géllande IVO:s granskning av vard av éldre péa sirskilt boende

13. Beredningséarende: Hélso- och sjukvardsnamndens verksamhetsplan med

budget 2021

Diarienummer: 20RS11565 Foredragande: Gustav Ekback/Jonas
Claesson

Ordforande fran beredning for nirsjukvard, beredning for somatisk specialistvard och
hogspecialiserad vard samt beredning for psykiatri, hjalpmedel och habilitering presenterar
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respektive berednings inspel till hilso- och sjukvardsndmndens verksamhetsplan med
budget 2021.

Beslutsunderlag

e Inspel frin beredning for somatisk specialistvard och hogspecialiserad vard till hélso-
och sjukvardsndmndens verksamhetsplan med budget 2021

e Inspel fran beredning for nirsjukvérd till hédlso- och sjukvardsndmndens
verksamhetsplan med budget 2021

e Inspel fran beredning for psykiatri, habilitering och hjélpmedel till hilso- och
sjukvardsndmndens verksamhetsplan med budget

14. Information

1. Forberedelser for vaccination mot covid-19 - Inger Nordin Olsson
2. Vardplatssituation och tillgénglighet — Gustav Ekback
3. Forskning om covid-19 - Mats G Karlsson

4. Basplattan, ett hdlsofrimjande och forebyggande arbete - Ylva Nilsagard, Kerstin
Angergéard

5. IVO:s tillsyn av regionens ansvar nér det géller medicinsk vard och behandling av dldre
personer med misstinkt eller konstaterad covid -19 som bor pa sirskilt boende - Lena

Adolfsson, Bjorn Strandell

6. Ekonomisk rapportering inklusive rapport fran arbetet med handlingsplanen — Christer
Lundqvist/Peter Hansson

7. Hilso- och sjukvérdsdirektéren informerar - Jonas Claesson

15. Besvarande av anmalda fragor

16. Presentationer och informationsmaterial
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Halso- och sjukvardsndmnden

Godkannande av omfordelade medel i
investeringsbudgeten 2020 om 10 miljoner kronor till
byggprojekt Cyklotronanlaggning, radiokemienhet och
PET-CT (MT 2615), Universitetssjukhuset Orebro

Forslag till beslut
Hiélso- och sjukvardsndmnden beslutar

att godkénna att servicenimnden omfordelar 10 miljoner kronor i
kapitalinvesteringsbudgeten for 2020 fran rad “Campus etapp 3 till rad
“Cyklotronanlidggning, radiokemienhet och PET-CT (MT 2615)”.

Sammanfattning

Projektet att skapa en cyklotronanlidggning, radiokemienhet och PET-CT
bedrivs i flera delprojekt dar detta PM avser delprojekt byggnation. Detta ar
mycket tekniskt komplicerat dd byggnation av en stralskyddad anldggning med
tillhérande radiokemienhet ska anslutas till befintligt O-hus pé
Universitetssjukhuset Orebro i killarplan. I nira anslutning till nuvarande PET-
CT 1 O-husets kulvertplan finns det lokaler som ar ldmpliga att anpassa for
ytterligare en PET-CT. Att bygga upp en cyklotron och radiokemienhet innebar
en helt ny verksamhet dir de regulatoriska kraven fran Likemedelsverket och
Strélsékerhetsmyndigheten &dr hoga.

Bakgrunden till projektet &r att det idag bedrivs PET-CT-undersdkningar i
killarplanet i O-huset p& Universitetssjukhuset Orebro. Vid en PET-CT-
undersdkning anvénds isotoper som tillverkas i en cyklotron. Da det idag inte
finns nagon cyklotronanldggning i ndra anslutning kdps isotoper fran ett foretag
i Finland och flygs till Orebro. Den hir typen av undersékning 6kar inom
Region Orebro lin.
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Delprojekt byggnation dr upphandlad i entreprenadformen partnering, vilket
innebdr att entreprendr, konsult och verksambhet tillsammans har tagit fram
bygghandlingar. Ddrefter har en kalkyl utforts och projektet har gjort ett flertal
kostnadsneddragningar dar det varit mgjligt genom att bland annat minska ytan.

Da projektorganisationen ser att kalkylen for byggnationen efter ett antal
neddragningar d4ndd overskrider beslutad budget med 10 miljoner kronor ska
dessa medel omfordelas fran projekt "Campus etapp 3 i
kapitalinvesteringsbudgeten for 2020 dar projektbudgeten underskridit
beslutade medel.

For att Servicendmnden ska kunna gora en sddan omfordelning i
investeringsbudgeten maste dven Hélso- och sjukvardsndmnden godkénna detta
beslut.

Beredning

Servicendmnden har vid sitt sammantrédde 2020-11-10 behandlat drendet och tagit
beslut om att omférdela medel under villkor att Hilso- och sjukvardsndamnden
godkinner omfordelningen.

Beslut att starta planering (BP1) Lokal for cyklotron (MT 2615) pd
Universitetssjukhuset Orebro, Servicenimnden 2019-10-23 § 63.

Beslut att starta teknisk projektering (BP2), Lokal f6r cyklotron (MT 2615) pé
Universitetssjukhuset Orebro, Servicendmnden 2020-02-26 § 15.

Bedomning

Omfordelningen av medel dr nédvéndig for att inte stoppa projektet att bygga upp en
cyklotronanldggning med tillhérande radiokemienhet och PET-CT pa
Universitetssjukhuset Orebro. Om detta beslut inte tas kan heller inte tilldelningen av
upphandlad leverantor av cyklotronanldggningen genomforas.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven

Beslutet att omfordela medel sa att byggnation av anldggningen kan starta
innebdr positiva konsekvenser for jamstilldheten da patienter inom Region
Orebro lin kan f4 en jamlik vérd. Projektet innebir negativa konsekvenser for
miljon i form av 6kade energikostnader for cyklotronanldggningen. Positiva
konsekvenser for miljon dr att isotoper inte ldngre behdver transporteras med
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flyg frén Finland till Sverige, samt att patienter inte behover resa for att fa vard
i de fall Region Orebro lins kapacitet p4 PET-CT-undersdkningar inte 4r
tillrdcklig. Beslutet bedoms inte innebéra nagra konsekvenser ur
barnperspektivet.

Ekonomiska konsekvenser
Projektet dr kostnadsberéknat till 105,1 miljoner kronor.

I budget 2020 med utblick 2021 till och med 2023 finns investeringsmedel om
95,1 miljoner kronor for byggnationen beslutade vilka kommer nyttjas inom
detta projekt.

Resterande finansiering sker genom att omfordela medel om 10 miljoner kronor
i kapitalinvesteringsbudgeten 2020 fran rad ”Campus etapp 3” till rad "HS
Cyclotron, Radiokemienhet och PET-CT (MT 2615)”.

Projektet Campus etapp 3 kommer enligt genomforandebeslut (BP3) i
Servicendmnden 2020-09-29 nyttja 263 miljoner kronor av beslutade 349,5
miljoner kronor. Utrymme finns ddrmed att omfordela medel.

Omfordelningen ska genom beslut godkdnnas av Hélso- och sjukvérdsndmnden
for att vara giltig.

Servicenimnden omfdrdelar medel med stdd i Region Orebro lins
verksamhetsplan med budget 2020 s.49: “Servicendmnden ansvarar for
beslutsprocess for fastighetsinvesteringar samt har rdtt att 6verfora
investeringsmedel mellan beslutade investeringsobjekt om utrymme finns i
andra objekt. Om en sddan justering av investeringsbudgeten leder till 6kade
driftkostnader ska justeringen forst godkdnnas av berérd namnd”.

Inom projektet har olika mojligheter att minska yta, byggnadssétt och kostnader
utretts. Kalkylen om 105,1 miljoner kronor ar framtagen efter att mdjliga
neddragningar i projektet dr gjorda.

Projektet kommer efter avslutat byggprojekt innebéra en hyreshdjning for
Universitetssjukhuset Orebro som ska ticka finansiella kostnader och
driftkostnader vilket &r godként av Hélso- och sjukvérdsforvaltningens
forvaltningschef.

Preliminér hyresberékning visar pa en totalhyra for hela projektet, inklusive
PET-CT, cyklotronanldggning och radiokemienhet pé cirka 7,5 miljoner
kronor/dr.
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Uppfoljning

Genomforda investeringar redovisas i arsrapporten.

Beslutsunderlag

ForedragningsPM Hélso- och sjukvardsndmnden 20201209 Godkénnande av
omfordelade medel i investeringsbudgeten 2020 till byggprojekt Cyklotronanldggning,
radiokemienhet och PET-CT (MT 2615).

ForedragningsPM Servicendmnden 2020-11-10 Begéran att fa starta byggnation (BP3)
Cyklotronanldggning, radiokemienhet och PET-CT (MT2615).

BP3 Begiran att fa starta byggnation (BP3), Cyklotronanldggning, radiokemienhet och
PET-CT (MT2615)

Jonas Claesson

Forvaltningschef, Halso- och sjukvardsforvaltningen

Skickas till:
Ellinor Sundqvist, Regionservice fastigheter
Strategisk samordning, Hélso- och sjukvardsforvaltningen
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Organ

Servicenamnden

Begaran att fa starta byggnation (BP3),
Cyklotronanlaggning, radiokemienhet och PET-CT pa
Universitetssjukhuset i Orebro

Forslag till beslut
Servicendmnden beslutar

att godkdnna begéran att fa starta byggnation (BP3), cyklotronanlaggning,
radiokemienhet och PET-CT pa Universitetssjukhuset i Orebro

att teckna avtal med upphandlad entreprenor sé kallat fas 2, for byggprojektet

Att omfordela medel om 10 miljoner kronor i kapitalinvesteringsbudgeten 2020 fran
rad ”Campus etapp 3” till rad ”HS Cyclotron, Radiokemienhet och PET-CT (MT
2615)”

Beslutet fattas under forutséttning att Hélso- och sjukvardsndmnden godkénner
omforingen av medel vid sitt sammantride 9 december 2020.

Sammanfattning

Projektet att skapa en cyklotronanldggning, radiokemienhet och PET-CT bedrivs i
flera delprojekt dar detta PM avser delprojekt byggnation. Detta dr mycket tekniskt
komplicerat da byggnation av den strélskyddade anldggningen ska anslutas till
befintligt O-hus i kéllarplan. I néra anslutning till nuvarande PET-CT i O-husets
kulvertplan finns det lokaler som &r 1dmpliga att anpassa for ytterligare en PET-CT.
Sjdlva cyklotronen med tillhdrande radiokemienhet skulle da behdva placeras i en
tillbyggnad i kéllarplan i anslutning till O-huset. Att bygga upp en cyklotron och
radiokemienhet innebér en helt ny verksamhet déar de regulatoriska kraven fran
Likemedelsverket och Stralsdkerhetsmyndigheten dr hoga.
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Bakgrunden till projektet &r att det idag bedrivs PET-CT-undersokningar i kéllarplanet
i O-huset p& Universitetssjukhuset Orebro. Vid en PET-CT-undersdkning anvinds
isotoper som tillverkas i en cyklotron. D& det idag inte finns ndgon
cyklotronanlédggning i nira anslutning kdps isotoper fran ett foretag i Finland och flygs
till Orebro. Den hir typen av undersdkning 6kar inom Region Orebro lin.

Delprojekt byggnation ar upphandlad i entreprenadformen partnering, vilket innebar
att entreprendr, konsult och verksamhet tillsammans har tagit fram bygghandlingar.
Nasta steg ar att teckna avtal for att genomfora entreprenaden enligt framtagna
handlingar, sa kallat fas 2-avtal.

Da projektorganisationen ser att kalkylen for byggnationen efter ett antal
neddragningar dnda overskrider beslutad budget med 10 miljoner kronor ska dessa
medel omfordelas fran projektet ”Campus etapp 3” dar projektbudgeten underskridit
beslutade medel. Hélso- och sjukvardsndgmnden ska godkénna omforingen vid sitt
sammantride 9 december 2020.

Beredning

Beslut att starta planering (BP1) Lokal for cyklotron (MT 2615) pa
Universitetssjukhuset Orebro, Servicenimnden 2019-10-23 § 63.

Beslut att starta teknisk projektering (BP2), Lokal for cyklotron (MT 2615) pa
Universitetssjukhuset Orebro, Servicenimnden 2020-02-26 § 15.

Bedomning

Genom att investera i en cyklotronanldggning med tillhérande radiokemienhet
kan Region Orebro lin bli sjilvforsorjande pa radioaktiva likemedel for PET-
CT-diagnostik. Den sdrbarhet som finns med att vara beroende av externa
leverantérer kommer att elimineras och samtidigt kommer mdjlighet att
anvinda radioaktiva likemedel med kort halveringstid vilket inte &r mojligt 1
Orebro idag pga. avsaknad av cyklotron.

Det finns dven ekonomiska incitament for investeringen under forutséttning att
den medicinska utvecklingen fortsétter att gd mot dkat antal undersokningar
med PET-CT-teknik.

Investering 1 en cyklotronanldggning med tillhdrande radiokemienhet moter
regionens mal om jamlik, framtidsinriktad, hogkvalitativ, konkurrenskraftig
och hogspecialiserad vard.
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Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven

Beslutet innebir positiva konsekvenser for jamstélldheten dd patienter inom
Region Orebro lin kan fé en jimlik vérd. Projektet innebér negativa
konsekvenser for miljon i form av 6kade energikostnader for
cyklotronanldggningen. Positiva konsekvenser for miljon &r att isotoper inte
langre behdver transporteras med flyg fran Finland till Sverige, samt att
patienter inte behdver resa for att fa vard i de fall Region Orebro lins kapacitet
pa PET-CT-undersokningar inte &r tillrdcklig. Beslutet bedoms inte innebéra
nagra konsekvenser ur barnperspektivet.

Ekonomiska konsekvenser

Projektet dr kostnadsberdknat till 105,1 miljoner kronor.

I budget 2020 med utblick 2021 till och med 2023 finns investeringsmedel om
95,1 miljoner kronor for byggnationen beslutade vilka kommer nyttjas inom
detta projekt.

Resterande finansiering sker genom att omfordela medel om 10 miljoner kronor
i kapitalinvesteringsbudgeten 2020 fran rad ” Campus etapp 3” till rad "HS
Cyclotron, Radiokemienhet och PET-CT (MT 2615)”.

Projektet Campus etapp 3 kommer enligt prognos ha en slutbudget pa 263
miljoner kronor med beslutad budget pa 349 miljoner kronor. Utrymme finns
ddrmed att omfordela medel.

Servicenimnden omfordelar medel med stdd i Region Orebro lins
verksamhetsplan med budget 2020 s.49: “Servicendmnden ansvarar for
beslutsprocess for fastighetsinvesteringar samt har rdtt att 6verfora
investeringsmedel mellan beslutade investeringsobjekt om utrymme finns i
andra objekt. Om en sadan justering av investeringsbudgeten leder till 6kade
driftkostnader ska justeringen forst godkdnnas av berérd ndmnd.”

Ytan i delprojekt byggnation i cyklotronprojektet har utokats sedan den forsta
kalkylen upprittades. Detta pa grund av tekniska skil som har framkommit 1
projektets senare skeden. Inom projektet har olika mojligheter att minska yta,
byggnadssitt och kostnader utretts. Kalkylen om 105,1 miljoner kronor &r
framtagen efter att mojliga neddragningar i projektet ar gjorda.

Projektet kommer efter avslutat byggprojekt innebédra en hyreshjning for
Universitetssjukhuset Orebro som ska tdcka finansiella kostnader och
driftkostnader vilket &r godként av Hélso- och sjukvérdsdirektoren.
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Uppfoljning

Genomforda investeringar redovisas 1 arsrapporten.

Beslutsunderlag

ForedragningsPM, Servicenimnden 2020-11-10, Beslut att starta byggnation
(BP3) Cyklotronanldggning, Radiokemienhet och PET-CT pa
Universitetssjukhuset Orebro,.

Bilaga: Begdran att fé starta byggnation (BP3) Cyklotronanldggning,
Radiokemienhet och PET-CT pa Universitetssjukhuset Orebro.

Mehmed Hasanbegovic
Forvaltningschef

Skickas till:

Hiélso- och sjukvardsforvaltningen, Strategisk samordning
Ellinor Sundqyvist, fastighetsforvaltare Regionservice fastigheter
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Projekt Omrade/verksamhet/enhet

Lokal fér cyklotronanléggning, radiokemienhet och PET- Halso- och sjukvardsférvaltningen
CT (MT2615), Universitetssjukhuset Orebro

Upprattad av Datum
Caroline Hagstrém, Olof Schniirer, Ellinor Sundqvist 2020-09-11
1 Grundldggande information

Projektet innefattar att bygga och installera en cyklotronanldggning med tillhérande
radiokemienhet och tvd PET-CT laboratorium samt att organisera verksamheten for
kommande produktion. Anléggningens syfte &r att producera ldkemedel i form av radioaktiva
1sotoper och med hjélp av dessa diagnostisera patienter.

Projektet har genomgatt teknisk projektering och systemhandlingar &r framtagna. I delprojekt
byggnation ingdr att bygga en stralskyddad anldggning under mark mellan O-huset och E-
huset. I kéllarplan intill cyklotronanldggningen ska rum for ytterligare en PET-CT tillskapas
med patient- och personalutrymmen. I sista steget ska den befintliga PET-CTn bytas ut d&
dess tekniska livslangd é&r slut. Till delprojekt byggnation hor ocksé en ny patientingdng med
en ny hiss fran O-husets bottenvaning ner i kéllarplan for att kunna samutnyttja ingdng och
reception fran rontgen.

1.1 Idébeskrivning

Projektet innefattar att bygga och installera en cyklotronanléggning med tillhérande
radiokemienhet och tva PET-CT laboratorium samt att organisera verksamheten for
kommande produktion. Anldggningens syfte &r att producera lakemedel i form av radioaktiva
isotoper och med hjélp av dessa diagnostisera patienter. Projektet drivs i ett flertal delprojekt.
I delprojekt byggnation ingar att bygga en stralskyddad anldggning under mark mellan O-
huset och E-huset. I kéllarplan intill cyklotronanldggningen ska rum for ytterligare en PET-
CT tillskapas med patient- och personalutrymmen. I sista steget ska den befintliga PET-CTn
bytas ut d& dess tekniska livslangd &r slut. Till delprojekt byggnation hor ocksé en ny
patientingéng med en ny hiss fran O-husets bottenvaning ner i kéllarplan for att kunna
samutnyttja ingdng och reception frén rontgen.

1.2 Syfte

Genom att investera i en cyklotronanldggning med tillhdrande radiokemienhet kan Region
Orebro lén bli sjalvforsorjande pa radioaktiva likemedel for PET/CT-diagnostik. Den
sérbarhet som finns med att vara beroende av externa leverantdrer kommer att elimineras och
samtidigt kommer mdojlighet att anvénda radioaktiva likemedel med kort halveringstid och
dédrmed nya diagnostiska metoder att ske, vilket inte #r mojligt idag. Det finns dven
ekonomiska incitament for investeringen under forutséttning att den medicinska utvecklingen
gér mot okat antal undersokningar med PET/CT-teknik.

Investering i en cyklotronanldggning med tillhdrande radiokemienhet moter regionens méal om
framtidsinriktad, hogkvalitativ, konkurrenskraftig och hogspecialiserad vard.

Delprojekt byggnation #r mycket tekniskt komplicerat da byggnation av stralskyddad
anldggningen ska dockas an till befintligt O-hus i kéllarplan. Den tekniska projekteringen
kommer ske i entreprenadformen partnering, dér entreprenér, konsult och verksamhet
tillsammans tar fram bygghandlingar och genomfor projektet. Upphandling av entreprenér 4r i
sitt slutskede.
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Projekt Omrade/verksamhet/enhet

Lokal for cyklotronanlaggning, radiokemienhet och PET- Halso- och sjukvardsférvaltningen
CT (MT2615), Universitetssjukhuset Orebro

Uppréttad av Datum
Caroline Hagstrom, Olof Schnirer, Ellinor Sundqvist 2020-09-11

1.3 Bakgrund

Rontgenkliniken pd USO bedriver sedan 2003 diagnostik med PET/CT -kamera. En PET/CT-
kamera dr en form av rontgenutrustning dér skiktrontgenbilder, som avspeglar patientens
anatomi, kombineras med funktionsbilder 6ver hur ett radioaktivt 1akemedel tas upp av
kroppen. Radioaktiva likemedel for PET/CT-diagnostik tillverkas i cyklotron- och
radiokemianldggningar. Cyklotronen producerar radioaktiva isotoper som kemiskt mérks till
lézkemedelsmolekyler i radiokemilaboratorium.

De isotoper som anvinds vid diagnostiken har korta halveringstider (2-110 minuter). Idag
kops de radioaktiva likemedlen (isotop sammankopplad med en bararmolekyl) in frén ett
foretag i Finland (MAP Medical Technologies OY). Transporttiden gor att det inte &r mdojligt
att kdpa radioaktiva likemedel som bygger pa en isotop med for kort halveringstid. Dérfor
kops i dagsléget endast radioaktiva likemedel med '8F som bas, d& '8F har en halveringstid
p& 110 minuter. Sedan 2010 har antalet utférda PET/CT-undersékningar i Region Orebro lén
okat med omkring 20 procent per ar, med undantag for det senaste aret d& 6kningen stannade
av. Prognosen #r énd4 att utvecklingstakten kommer att hélla i sig, bdde nér det géller
kostnaden for isotoper och antal undersékningar, samt att det i framtiden kommer att stéllas
krav pa ny typ av PET/CT-diagnostik. En forutsittning for att kunna méta det dkade behovet
av undersdkningar behovs utokning av ytterligare en PET/CT-kamera. Verksamheten har
darfor dskat for utokning med ytterligare en PET/CT-kamera 2020, samt utbyte av befintlig
PET/CT-kamera 2021. Samverkansnamnden i Uppsala-Orebro sjukvérdsregion skrev under
2017 till Region Orebro lidn och patalade behovet av ytterligare en PET/CT-kamera pa
Universitetssjukhuset. Hosten 2018 kom en uppdaterad och kompletterad rapport avseende
behov och tillginglighet till 2025, ddr man patalar att PET/CT undersokningar fortsétter att
oka och att ddrmed behovet av flera PET/CT kameror. I Uppsala-Orebro regionen finns frén
och med mars 2019 fem PET/CT kameror och en sjitte bor tillkomma i Orebro.

For att mota den forvintade efterfragan pd PET/CT-undersokningar och for att sékerstélla
nuvarande och framtida behov av radioaktiva likemedel for PET/CT-diagnostik har medel
beviljats fér inkdp av en cyklotronanldggning med tillhdrande radiokemienhet. Inkdp av dessa
innebér en byggkostnad, vilken beslutades for en forsta projekteringsfas i december 2018.

I néra anslutning till nuvarande PET/CT i O-husets kulvertplan finns det lokaler som &r
lampliga att anpassa for ytterligare en PET/CT. Sjélva cyklotronen med tillhérande
radiokemienhet skulle d& behdva placeras i en tillbyggnad i kéllarplan i anslutning till O-
huset. Att bygga upp en cyklotron och radiokemienhet innebér en helt ny verksamhet dér de
regulatoriska kraven fran Likemedelsverket och Stralsékerhetsmyndigheten 4r hoga. Enligt
Likemedelsverkets forfattning LVFS 2004:7 maste exempelvis en cyklotron- och
radiokemienhet ha en eller flera sakkunnig/a som &r ansvarig/a for tillverkningsprocedurer,
kvalitetskontroll och de firdiga ldkemedelsprodukterna. Fran och med augusti 2019 4r en
radiokemist anstédlld inom regionen f6r att jobba med detta.

For att fa bedriva verksamhet med cyklotron krévs flera olika tillstdnd frén
Stralsdkerhetsmyndigheten samt bland annat att man har en stralskyddsexpert som uppfyller
specifika kompetenskrav.
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Upprattad av Datum
Caroline Hagstrém, Olof Schnurer, Ellinor Sundqgvist 2020-09-11

Olika placeringar for cyklotronanldggningen har utretts och den placering som anses
lampligast &r intill befintlig PET-CT-anldggning i O-husets kéllarvéning.

1.4 Verksamhetsplan

Projektet finns investeringsmassigt beslutat i Regionfullméktiges verksamhetsplan med
budget 2020 med utblick till 2021 och 2022, dnr 19RS8154 2019-11-18—19 §173.

2 Projektidgare och finansiering
Projektégare #r Peter Rask — tidigare omradeschef Kéarl Thorax och Diagnostik.

Projektet &r kostnadsberzknat till 105,1 miljoner kronor.

I budget 2020 med utblick 2021 till och med 2023 finns investeringsmedel om 95,1 miljoner
kronor for byggnationen beslutade vilka kommer nyttjas inom detta projekt.

Resterande finansiering sker genom att omférdela medel om 10 miljoner kronor 1
kapitalinvesteringsbudgeten 2020 fran rad ”Campus etapp 3” till rad "HS Cyclotron,
Radiokemienhet och PET-CT (MT 2615)”. Omf6rdelningen ska godkénnas av Hélso- och
sjukvardsndmnden.

Ytan i projektet har utékats sedan den forsta kalkylen uppréttades. Detta pé grund av tekniska
skl som har framkommit i projektets senare skeden. Inom projektet har olika mdjligheter att
minska yta, byggnadssitt och kostnader utretts. Kalkylen om 105,1 miljoner kronor 4r
framtagen efter att mojliga neddragningar i projektet &r gjorda.

Projektet kommer efter avslutat byggprojekt innebéra en hyreshdjning for
Universitetssjukhuset Orebro som ska ticka finansiella kostnader och driftkostnader.

3 Tidplan

Teknisk projektering, bygglovshantering och framtagning av bygghandlingar har skett under
2020. Efter beslut i kvartal 3 2020 kan byggnation av s&vil lokaler for cyklotronanldggning
och PET-CT nr 2 starta. Dérefter sker installation av cyklotron inkl. radiokemienheten, PET-
CT nr 2 och till sist installeras den &terinvesterade PET-CTn i befintliga lokaler. Mélet &r att
kunna ha hela anldggningen i drift 2023.

4 Genomfdrandeplan och avgransningar

Delprojekt byggnation innebér att ta lokaler i ansprak i O-husets kéllarvaning. Detta géller
framforallt stora forradsytor som behover tillskapas i andra delar av sjukhuset. Detta géller
forrad for bland annat Medicinsk teknik, mobler och katastrofforrad. Delvis &r dessa forrad
redan utrymda och fragan om mdobelforradets placering utreds fortfarande. Delprojekt
byggnation innebir ocksa att installera en ny hiss fran bottenvéningen ner i kéllarplan. Detta
kommer innebira en del byggnation &ven pa bottenvaningen. Den yta som ska tillskapas
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Caroline Hagstrém, Olof Schnrer, Ellinor Sundqvist 2020-09-11

under mark utanfor O-huset kommer gréivas rakt 6ver raddningsvégen till B-huset och O-
huset. Rdddningsvigen behdver under byggtiden dras om for att inte forhindra
rdddningstjénstens framfart vid brand.

5 Resurser

I delprojekt byggnation kommer interna resurser i form av byggprojektledare, lokalplanerare,
projektledare el, projektledare VVS, fastighetsforvaltare, representanter fran Strategisk
samordning, Medicinsk teknik, IT, brand- och sikerhetssamordnare samt frén avdelning for
sjukhusfysik, rontgenkliniken och Likemedelscentrum. Dértill tillkommer externa resurser i
form av konsulter, bland andra inom konstruktion, el och VVS samt upphandlad entreprendr.

6 Resultat och nytta

Resultatet av projektet &r att bli sjdlvforsorjande av isotoper samt att kunna bedriva klinisk
forskning inom omradet. Nyttan for Regionens invanare r att fler fir méjlighet till mer precis
diagnostik och ddrmed korrekt och effektiv behandling.

7 Mal och delmal
Projektet har foljande projektmal:

Projektmal 1: Region Orebro lin ska ha en tillverkningsanldggning med cyklotron- och
radiokemi klar for produktion av '8F FDG ar 2023.

Fullt uppnétt frdn och med: 2023-10-24

Projektmal 2: Anldggningen ska dven kunna producera andra isotoper och radioaktiva
lakemedel som efterfriagas kliniskt men ocksa vara forberedd for klinisk forskning och en
eventuell forsdljning av ldkemedel till andra regioner.

Fullt uppnétt fran och med: 2024-12-22
Projektmal 3: Den slutliga investeringen ska rymmas inom beviljad budgetram.
Fullt uppnétt frdn och med: 2023-12-22

Till detta hor dven delprojektmal i mer detaljerad form i projektplanen.

8 Kostnader
Projektet &r kostnadsber#knat till 105,1 miljoner kronor.

I budget 2020 med utblick 2021 till och med 2023 finns investeringsmedel om 95,1 miljoner
kronor fér byggnationen beslutade vilka kommer nyttjas inom detta projekt.

Resterande finansiering sker genom att omférdela medel om 10 miljoner kronor 1
kapitalinvesteringsbudgeten 2020 fran rad "Campus etapp 3 till rad "HS Cyclotron,
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Radiokemienhet och PET-CT (MT 2615)”. Omf6rdelningen ska godkénnas av Hélso- och
sjukvérdsndmnden.

Projektet kommer efter avslutat byggprojekt innebéra en hyreshdjning for
Universitetssjukhuset Orebro som ska ticka finansiella kostnader och driftkostnader.

Darutover tillkommer kostnader for utrustning, byggnadsansluten utrustning och den
upphandlade medicintekniska utrustningen enligt separata beslut.

9 Konsekvenser vid nej

Hélso- och sjukvardsforvaltningen har tidigare beslutat att starta detta projekt och beviljade
medel finns for att handla cyklotronanldggningen inkl. radiokemienhet. Géllande den
byggnadsinvestering som krévs sa finns det investeringsmedel beslutade for 2020 med utblick
2021 och 2022.

Konsekvensen av att projektet skulle stoppas #r att Region Orebro ldn inte kan vara
sjélvforsérjande pa isotoper for PET-CT diagnostik. Man kan ddrmed inte kunna erbjuda
patienter i Region Orebro l4n en jamlik nationell vard.
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Organ

Halso- och sjukvardsndmnden

Besvarande av motion fran Jihad Menhem (V) och
Jessica Carlqvist (V) om att varden ska bli battre pa att ta
hand om patienter med ME-CFS

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvardsndmnden foreslar regionfullméktige besluta

att avslad motionen.

Sammanfattning

En motion har inkommit till Region Orebro 1in 13 mars 2020 frin Jihad Menhem (V)
och Jessica Carlqvist (V) om att varden ska bli béttre pé att ta hand om patienter med
ME-CFS. Myalgisk Encefalomyelit eller Chronic Fatigue Syndrome kallas ocksa
kroniskt trétthetssyndrom eller post-viral trotthet, Motionen lamnades dver till hélso-
och sjukvérdsndmnden for beredning. Forslag till beslut &r att motionen avslas.

I forslaget till svar framgar att Radet for medicinsk kunskapsstyrning (RMK) arbetar
med fragan regionalt vilket inkluderar savél rekommendationer som fortbildning. De
vetenskapliga underlagen och erfarenheterna fran varden ar inte tillrdckliga for att
arbeta fram generella nationella rekommendationer. Det saknas ocksa en samsyn inom
varden kring diagnostisering och behandling. Diagnosen kan stéllas inom
primérvérden och under utredningen kan distriktsldkaren, for att utesluta andra
diagnoser, himta stod i specialistvarden. Vid behov kan ocksé remiss skickas till
nagon av de privata utomlénskliniker som utreder ME och detta gors via véardslussen. I
dagsléget finns inte utredningskompetensen i de egna leden.

Region Orebro lin ir alltsa i fird med att se dver vardkedjan for diagnosen ME inom i
savil primér- som specialistvard. En allmin kompetenshojning for att 6ka kvaliteten i
berdrd vérdkedja blir en foljd av detta. Det innebar dock inte att utomlansvard som
patienten sjdlv har sokt kan ersdttas av regionen och inte heller att neuro- och
rehabmedicinska mottagningen av nodvindighet blir vigen in till specialistvard.

Postadress
Region Orebro 1an

Box 1613, 701 16 Orebro
www.regionorebrolan.se 27 (213) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet far inga konsekvenser for de aktuella perspektiven jamfort med nuldget.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet far inga ekonomiska konsekvenser.

Beslutsunderlag

ForedragningsPM hélso- och sjukvéardsndmnden 2020-12-09
Svar pd motionen

Motionen

Jonas Claesson
Hiélso- och sjukvérdsdirektor

Skickas till:
Regionstyrelsen

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 28 (213) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Datum Beteckning

2020-12-09 Dnr: 20RS2733

Jihad Menhem, Jessica Carlqvist (V)

Svar pa motion fran Jihad Menhem (V) och Jessica
Carlqvist (V) om att varden ska bli battre pa att ta hand
om patienter med ME/CFS

Jihad Menhem (V) och Jessica Carlqvist (V) har i en motion till Region Orebro lin
den 13 mars 2020 lyft frigan om att varden ska bli battre pé att ta hand om patienter
med ME/CFS. Motiondrerna patalar att den psykiska ohélsan i Sverige okar och att en
jamlik sjukvard forutsétter att alla patienter far bli behandlade av specialister som
moter just deras behov.

Regionfullmiktige foreslas i motionen besluta

- att Region Orebro lin ser dver hanteringen vid utredningen av diagnosen
ME/CFS, sa att dessa patienter varken betalar eller ombesdrjer resa till och
fran utredning

- att Region Orebro lin vilkomnar dessa patienter till neurologiska
mottagningen pa USO, eftersom det #r en neurologisk sjukdom och behdver
hanteras dar kompetensen dr som bdst inom omradet

- att kompetensen sprids kring sjukdomen inom Regionen for att férhindra
felhantering av denna patientgrupp, som i vérsta scenariot kan bidra till en
forsdmrad sjukdomsbild

Hiilso- och sjukvirdsnimnden framfor med anledning av motionen féljande:
Myalgisk Encefalomyelit (ME), dven kallat Chronic Fatigue Syndrome (CFS), det vill
sdga kroniskt trotthetssyndrom eller post-viral trotthet, dr funktionsnedséttande och
kan drabba bade barn och vuxna. Det finns ingen behandling som helt tar bort
symtomen, men det finns sétt att lindra flera av besvéren.

Maénga studier har genomforts men orsaken till ME é&r fortfarande okind. De
vetenskapliga underlagen och erfarenheterna fran varden ér inte tillrackliga for att
arbeta fram generella nationella rekommendationer. Det saknas en samsyn inom
véarden kring diagnostisering och behandling. Det finns d4 inte heller grundldggande
forutsattningar for att arbeta fram ett stod for sjukskrivning for diagnosen.

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 29 (213) E-post: regionen@regionorebrolan.se



Inget specifikt test kan anvindas for att stdlla diagnosen. Tillvigagdngssittet blir att
forst utesluta andra diagnoser och dérefter indirekt komma fram till trolig, misstankt
eller osannolik ME-diagnos genom att vardpersonal bekréftar och dokumenterar
befintliga funktionsnedsattningar och aktivitetsbegrinsningar. For att 6ka
funktionsnivé och minska lidande behovs ofta fysioterapeutisk och symptomlindrande
behandling. I de allra flesta fall &r det av stor vikt att inte behandla med
beroendeframkallande 1dkemedel som kan ge upphov till langvariga besvér. Interna
forslag pa rekommenderad behandling finns tillgéingliga for primérvérden och
utredningsforslag dr under framarbetande.

Diagnosen kan alltsé stdllas inom primérvérden och under utredningen kan
distriktslédkaren, for att utesluta andra diagnoser, himta stod i specialistvarden. Vid
behov kan ocksa remiss skickas till ndgon av de privata utomlanskliniker som utreder
ME och detta gors via vérdslussen. Om patienter 6nskar kan de soka vérd enligt fritt
vardval men star da sjdlva for resan till vardgivaren.

Det finns ett pdgaende arbete med rutiner och kompetensutveckling for att
standardisera omhéndertagandet av personer med diagnosen, alternativt de som soker
vérd for symtombilden. Detta for att sékerstdlla en likvardig vard och undvika risker
for forvéarrade symtomkomplex. Trots att denna sjukdom inte 4r ny &r kunskapen om
diagnosen fortfarande bristande inom béde primér- och specialistvard. Detta medfor
en osdkerhet kring hur patienterna ska tas omhand, utredas, behandlas och foljas upp.
Avsaknaden av vetenskapligt underlag och samstimmighet bland sakkunniga far dock
inte hindra utformandet av en fungerande vardkedja.

Rédet for medicinsk kunskapsstyrning (RMK) arbetar med fragan, vilket inkluderar
rekommendationer, kompetensutveckling och kunskapsfordjupning baserat pa i
synnerhet rapporter, dversyner och kartliggningar fran Socialstyrelsen och Statens
beredning for medicinsk och social utvérdering (SBU). En aktuell enkat till
distriktsldkarna visar en varierande bild men ocksa att manga ser behov av
kompletterande specialistutredningar. Region Orebro lins Hilsoval har inplanerat att
pa en Distriktsldkardag 2020 g igenom kunskapsliget och informera om mojligheter
att remittera. Detta har pa grund av coronapandemin skjutits fram till januari 2021.

Region Orebro lén dr i fird med att se dver vardkedjan for diagnosen ME inom i s&vél
primér- som specialistvard. En allmin kompetenshdjning for att 6ka kvaliteten i
berdrd vardkedja blir en foljd av detta. Det innebar dock inte att utomlansvard som
patienten sjilv har sokt kan erséttas av regionen och inte heller att neuro- och
rehabmedicinska mottagningen av nddvandighet blir vagen in till specialistvard.

Hilso- och sjukvardsndmnden foreslar regionstyrelsen foresla regionfullmaktige
besluta

att avsla motionen.
Karin Sundin

Ordforande Jonas Claesson
Halso- och sjukvardsndmnden Halso- och sjukvardsdirektor
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Ankom
Regionkansliet

2020 -03- 1 3

Vénsterpartiet One 0RS T35~

Motion till regionfullmiktige — Region Orebro Lin

Varden maste bli bittre pa att ta hand om patienter med ME/CFS

Myalgisk Encefalomyelit och kroniskt trétthetssyndrom (ME/CFS) &r en svar kronisk
funktionsnedsittande neuroimmun sjukdom som drabbar bdde mén, kvinnor och barn. Omkring
0,4% av befolkningen beréknas vara drabbade av sjukdomen, vilket i Sverige blir 36 000
personer. Insjuknandet #r ofta plétsligt, ofta i samband med infektion, men progressivt
insjuknande férekommer ocksé. Férre dn 6% tillfrisknar.

Patienterna har ofta storningar p& autonoma nerv-, neuroendokrina- och immunologiska-
systemet. ME/CFS-patienter blir sémre efter mental eller fysisk aktivitet och har en
aterhdmtningsperiod pa runt 1-3 dagar, eller ldngre. Symtomen varierar ofta dels pa en kort
tidsskala som kan réra sig om timmar och dagar. Samt dver en langre tidsskala som handlar om
ar.

ME/CFS finns i bade epidemisk och endemisk form. Svarighetsgraden kan variera mycket fran
individ till individ.

Sjukdomen tillhér gruppen neurologiska sjukdomar. Trots ME/CFS &r en vanlig sjukdom é&r
medvetenheten inom véarden begrénsad. Likasa sker inte mycket forskning kring ett botemedel.

En tidig diagnos dr mycket viktigt for att forhindra att sjukdomen blir svarartad, eftersom det
annars 4r risk att patient och ldkare hanterar sjukdomen fel.

Patienterna lider av kognitiva svarigheter, mental dimma, vark, sémnstorningar och
temperaturregleringsstorningar. Det mest utmérkande &r att symtomkomplexet (speciellt malaise,
utmattning, virk och mental dimma) 6kar efter mental eller fysisk anstrdngning och det tar flera
dagar att aterhdmta sig. De virst drabbade patienterna &r sangbundna och klarar inte st& upp.

Exempel pa vanliga symtom &r kognitiva svérigheter, mental dimma, vérk, sdmnstorningar,
temperaturregleringsstérningar, malaise, frekvent urinering, utmattning, trétthet,
sjukdomskénsla, huvudviark, vark i muskler och leder, minnes- och koncentrationssvarigheter,
kénslighet for temperaturforandringar, frusenhet, of6rmaga att bearbeta information, feberkénsla,
sémnproblem, influensaliknande symtom, dimsyn, 6verkénslighet emot ljud, 6verkénslighet
emot ljus, overkénslighet emot berdring (allodyni) och 6ronsusningar. Det &r vanligt med
Overkénslighet emot alkohol, medicin och fédodmnen.

I var region saknas kompetens kring ME/CFS vilket kan bli forddande. Forskningen lyfter
sarskilt fram, hur viktigt det &r, att denna patientgrupp far rdtt behandling i tidigt skede for att
inte felbehandlas och ddrmed bli sémre i sin sjukdom. Media har pé senare tid, vittnat om att det
finns en stor suicidrisk f6r denna grupp, och det &r av stor vikt att vi som region ser over
mojligheterna att samla kunskap kring denna patientgrupp.

I de fall man misstdnker ME/CFS 1 vér region, skriver man en remiss till Brageékliniken i
Stockholm. Och eftersom vi saknar en specialist inom omrédet, far patienten helt ombesérja
resan dit, bade ekonomiskt och praktiskt. I praktiRei kan det innebéra, att en anhorig eller van far
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ta ledigt frin jobbet, for att kora patienten. For en utredning krévs 4 tréffar. Det dr en oerhord
pafrestning att ta sig dit och innebiér till och med en forsémring av sjukdomen efter detta.
Dessutom drabbar det den enskilde patienten ekonomiskt eftersom detta ar personer som oftast
har en lang sjukdomshistoria, och kanske till och med &r utforsékrade frén forsakringskassan,
eftersom det d4ven dér rdder kompensbrist inom omrédet.

Trots att ME/CFS #r klassad som en neurologisk sjukdom sedan 1950-talet, s hénvisas véra
patienter till vardcentralerna

Med anledning av detta foreslar vi att regionfullméiktige beslutar:

att Region Orebro lén ser dver hanteringen vid utredning av diagnosen ME/CFS, s att dessa
patienter varken betalar eller ombesdrjer resa till och frén utredning.

att Region Orebro lin vilkomnar dessa patienter till neurologiska mottagningen pa USO,
eftersom det 4r en neurologisk sjukdom och behover hanteras dér kompetensen &r som bést inom

omradet.

att kompetensen sprids kring sjukdomen inom Regionen for att forhindra felhantering av denna
patientgrupp, som i virsta scenariot kan bidra till en forsamrad sjukdomsbild.

For Vinsterpartiet i Region Orebro lin

,«’/] N ()0/\ = \ -
[/ - ()
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Jessica Carlgvist Jihad Menhem
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Organ

Halso och sjukvardsnamnden

Svar pa Lakemedelsverkets remiss om justering av
avgifter for 6ppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
lakemedelsforsorjning och maskinell dosverksamhet

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att  godkinna redovisat forslag till svar som Region Orebro lins svar till
Liakemedelsverket.

Sammanfattning

Region Orebro lin har pa remiss fatt Likemedelsverkets framstillan om hdjning av
avgifter for 6ppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens likemedelsforsdrjning och
maskinell dosverksamhet for att myndigheten ska ha kostnadstéickning for den kontroll
och tillsyn som bedrivs inom dessa omraden.

Lakemedelsverket anser vidare att frigan om vilka ska ha rétt att bedriva maskinell
dosdispensering bor regleras pa annat sitt dn i Likemedelsverkets foreskrifter.

Arendebeskrivning

Region Orebro lén har pa remiss fatt Likemedelsverkets framstéllan om hdjning av
avgifter for 6ppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens ldkemedelsforsorjning och
maskinell dosverksamhet for att myndigheten ska ha kostnadstickning for den kontroll
och tillsyn som bedrivs inom dessa omraden.

Lakemedelsverket onskar att avgifterna i forordning (2009:658) om arsavgift och érlig
tillaggsavgift vid detaljhandel med ldkemedel till konsument och férordning
(2009:659) om handel med likemedel hojs.

Liakemedelsverket anser vidare att frigan om vilka ska ha ritt att bedriva maskinell
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dosdispensering bor regleras pa annat satt dn i Likemedelsverkets foreskrifter.
Eftersom Likemedelsverket inte har mojlighet att ta ut avgifter for tillsynen av
maskinell dosverksamhet som bedrivs vid sjukhus sa ar den delen av myndighetens
tillsyn ofinansierad.

Liakemedelsverket kommer att dndra tolkningen av vilka objekt som ska betala avgifter
for sjukhusens ldkemedelsforsorjning sé att varje sjukhus ska betala en avgift och inte
bara varje vardgivare, vilka i sin verksamhet kan ha ett obegrénsat antal sjukhus.

Den tillsyn som Lékemedelsverket gor nir det giller sjukhusens ldkemedelsforsorjning
bestar av tre omraden: information och végledning, hantering av anmélningar och
falttillsyn.

Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet bedoms inte ha konsekvenser for miljo-, barn- och jimstélldhetsperspektiven.

Ekonomiska konsekvenser
Liakemedelsverket forslag till hojningar av avgifter 6kar de totala kostnader for
lakemedel/lakemedelshantering i hélso- och sjukvarden.

Uppfoljning

Uppfoljning av regionens lakemedelskostnader gors med regelbundenhet.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM till hilso- och sjukvardsndmnden den 9 december 2020.

Svar pa remiss.

Lakemedelsverkets remissunderlag.

Jonas Claesson
Haélso- och sjukvardsdirektor

Skickas till:
Likemedelsverket
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Regeringskansliet, Socialdepartementet

103 33 Stockholm

Svar pa Lakemedelsverkets remiss om justering av
avgifter for 6ppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
lakemedelsforsorjning och maskinell dosverksamhet

Region Orebro lin har pa remiss fatt Likemedelsverkets framstillan om justering av

avgifter. Regionen ldmnar synpunkter pé de delar som berdr regionens verksambhet.

Sidan 1, Tabell 2 om arsavgifter
Arsavgifter dr missvisande for sjukhusapoteksfunktionens del d det inte framgér att
grunden for arsavgiften kommer att tolkas pa nytt sitt. Avgiften kommer att tas ut per

sjukhus istéllet for per vardgivare.

Avsnitt 3.2. Foreslagen avgiftsfordndring — sjukhusens likemedelsforsorjning

I avsnittet star:” Lakemedelsverket foreslar att arsavgiften for sjukhusens
lakemedelsforsorjning hojs fran 10 000 kronor per sjukhus till 15 000 kronor for
verksamhet som inte inkluderar extemporetillverkning och fran 15 500 kronor per
sjukhus till 30 000 kronor for verksamhet som inkluderar extemporetillverkning.
Beskrivningen ér felaktig da dagens avgift avser en vardgivare och inte ett sjukhus.

Region Orebro lén ser ett behov av att det definieras vad som avses med “ett
sjukhus”. Réttspsykiatrin, som har slutenvardsplatser, ar lokaliserad utanfor
”sjukhusomradet”. Raknas detta som ett eget sjukhus eller ingér det i sjukhuset pa
orten? Definitionen for begreppet vérdgivare ar tydligt.

De nya forslaget innebér inte heller mera réttvisa, da antal sjukhus kan vara det
samma i storre och mindre regioner. Dock blir detta beroende pa hur “’sjukhus”
definieras.
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Information om hur férdndringar avseende anméilan om sjukhusens ldkemedels-
forsorjning saknas. Det behover fortydligas om varje anméilan ska kompletteras.

For Region Orebro lin
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Centrala diarjet

Socialdepartementet

Remiss av Lakemedelsverkets framstallan om justering av
avgifter for 6ppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
lakemedelsférsorjning och maskinell dosverksamhet

Remissinstanser

Apotekarsocieteten

Apoteket AB

Apotekstjanst AB
E-hilsomyndigheten
Ekonomistyrningsverket
Folkhilsomyndigheten

Foreningen for Generiska likemedel och Biosimilarer, FGL
Foretagarna

Fotvaltingstitten 1 Uppsala
KKommerskollegium
Konkutrensverket
Likemedelsindusttiféreningen, LIF

Likemedelsdistributorsféreningen

Telefonvéaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besdksadress: Fredsgatan 8

Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se
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Lakemedelshandlarna
Otiola

Region Blekinge
Region Dalarna
Region Gotland
Region Givlebotg
Region Halland
Region Jimtland Hirjedalen
Region Jonkopings lin
Region Kalmar lin
Region Kronoberg
Region Norrbotten
Region Skane

Region Stockholm
Region Sérmland
Region Uppsala
Region Virmland
Region Visterbotten
Region Visternortland
Region Vistmanland

Region Orebro lin
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Region Ostergétland

Socialstyrelsen

Statens beredning f6r medicinsk och social utvitdeting, SBU
Swedish Medtech

Svensk Dos AB

Svenskt Narngsliv

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Oberoende Apoteksaktorers Forening, SOAF
Sveriges Kommuner och Regioner, SKR

Tandvards- och likemedelsforménsvetket, TLV
Tamro

Vinnova

Vistra Gotalandsregionen

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast

den 7 januati 2021. Svaren bor limnas i bearbetningsbar form

(t.ex. Wordformat) per e-post till s.remissvar@regeringskansliet.se
och med kopia till s.fs@regeringskansliet.se. Ange diatfienummer
S2020/01067 och remissinstansens namn i amnesraden p4
e-postmeddelandet. Remissinstansens namn ska dven anges i
dokumentnamnet.

Torkel Nyrhan

Departementsrad
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Verksamhetsomrade Tillsyn Datum: 2020-09-10 Dnr 2.2.3-2020-076545
Anna Beckman Gyllenstrand

Regeringen
Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Justering av avgifter 6ppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
likemedelsforsorjning och maskinell dosverksamhet

Likemedelsverket onskar att avgifterna i forordning (2009:658) om arsavgift och arlig
tillaggsavgift vid detaljhandel med ldkemedel till konsument och férordning
(2009:659) om handel med likemedel hojs.

Det har gétt mer 4n tio ar sedan apoteksmarknaden omreglerades och anséknings- och
arsavgifter beslutades respektive justerades. Dé avgifterna tillkom innan marknaden
hade utvecklats och tillsynen anpassats har Lakemedelsverket inte kostnadstickning
for den tillsyn som bedrivs av de omraden som omfattas av férordningarna enligt ovan.
Dartill tillkommer en allmén kostnadsutveckling samt behov av att framdver arbeta
med att féréindra bland annat IT-stdd.

Den aktuella framstillan ersétter den version som Likemedelsverket lamnade till
Socialdepartementet 27 februari 2020 (Lakemedelsverkets dnr 2.2.3-2020-011729).

Lakemedelsverket anser fortsatt att fragan om vilken slags aktdrer som ska ha rétt att
bedriva maskinell dosdispensering och darmed erldgga avgifter till myndigheten bor
regleras pa annan normniva &n i1 Lédkemedelsverkets foreskrifter. Likemedelsverket
finner dock att frdgan kan hanteras i ett annat sammanhang &n i samband med
framstéllan om justering av befintliga avgifter.

Se vidare bilaga 1.

Beslut om denna framstillan har fattats av stillforetridande generaldirektoren Joakim
Brandberg efter foredragning av direktoéren Lena Bjork. I den slutliga handldggningen
har ocksa ldkemedelsinspektdren Anna Beckman Gyllenstrand, enhetscheferna Annika
Babra och Virve Reiman-Suijkerbuijk, controllern Erica Jonsson samt ekonomichefen
Fredrik Jansson deltagit.

Joakim Brandberg

Lena Bjork
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Bilaga 1 - Underlag till férslag till avgiftsforandring
forordning (2009:658) om arsavgift och arlig
tillaggsavgift vid detaljhandel med lakemedel till
konsument samt férordning (2009:659) om handel med
lakemedel

Sammanfattning

Lakemedelsverket ser ett behov av att se éver de avgifter som partihandlare, sjukhus,
Oppenvardsapotek och 6ppenvardsapotek med maskinell dosverksamhet betalar till
myndigheten for att myndigheten ska ha kostnadstédckning for den kontroll och tillsyn
som bedrivs inom dessa omraden.

Forslag pa andrade avgifter

Likemedelsverket foreslar att ansokningsavgifter och arsavgifter ska dndras enligt
foljande:

Tabell 1: Ansokningsavgifter

Tillsynsomrade Dagens avgiftsniva Foreslagen avgiftsniva
Partihandel med ldkemedel | 40 000 60 000

Maskinell dosverksamhet | 25 000 80 000

vid 6ppenvérdsapotek

Tabell 2: Arsavgifter

Tillsynsomrade Dagens avgiftsniva Foreslagen avgiftsniva
Oppenvérdsapotek 11 500 18 000
Partihandel med lédkemedel | 13 500 30 000
Sjukhusens 10 000 15000
lakemedelsforsorjning, utan

extempore

Sjukhusens 15 500 30 000
lakemedelsforsorjning, med

extempore

Maskinell dosverksamhet 17 000 80 000
vid Oppenvardsapotek
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Ovrigt att beakta

Avgifterna baseras pa vilka som enligt lag har ritt att bedriva maskinell
dosverksamhet. Idag géller det bara dosverksambheter i form av dppenvardsapotek som
dven bedriver maskinell dosverksamhet. D& Lékemedelsverket inte har mojlighet att ta
ut avgifter for tillsynen av maskinell dosverksamhet som bedrivs vid sjukhus star
denna del av myndighetens tillsyn ofinansierad.

Lakemedelsverket kommer att dndra tolkningen av vilka objekt som ska betala avgifter
for sjukhusens likemedelsforsérjning sé att varje sjukhus ska betala en avgift och inte
bara varje vardgivare, vilka 1 sin verksamhet kan ha ett obegrinsat antal sjukhus.

Inledning

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden 2009 beslutade regeringen om
ansoknings- och arsavgifter for 6ppenvardsapotek, partihandel med ldkemedel,
maskinell dosverksamhet och sjukhusens ldkemedelsforsorjning. Avgifterna har inte
dndrats sedan dess.

For att fa en jamforelse 1 finansieringen av tillsynen har Lakemedelsverket efterfragat
uppgifter fran myndigheterna i Norge, Finland, Danmark och Island om hur deras
tillsyn av motsvarande objekt bedrivs samt hur tillsynen finansieras. Av de uppgifter
myndigheten fick framgick att tillsynen finansieras pa helt andra sétt i
systermyndigheterna, vilket innebér att det ar svart att gora jamforelser. Exempelvis
bekostas tillsynen i Finland genom att objektet betalar en avgift f6r varje tillsynsinsats
som myndigheten genom{or av objektet. Som exempel kan ndmnas att en inspektion
av ett apotek kostar 4 000 euro medan en partihandlare debiteras 6 000 euro for forsta
dagen och 3 000 euro for varje pafoljande dag. Lakemedelsverket ser inte att denna typ
av finansiering passar svenska forhéllanden da nyttan av tillsynen &ven kommer av
myndighetens arbete med information, viagledning och annan radgivning till aktérerna,
samt att branschen som helhet gynnas av tillsynen @ven om alla enskilda objekt inte
inspekteras. En stor del av tillsynsarbetet vid Lakemedelsverket bestar ocksa i att
granska och bedéma anmélningar om fordndringar och anmélningar om brister eller
avvikelser vilka dr en effekt av att manga av Lakemedelsverkets tillsynsobjekt sjédlva
forvéntas ha en aktiv egenkontroll av sin verksamhet. I Norge betalas tillsynen for de
flesta objekt genom statliga anslag till myndigheten som sedan férdelas inom
myndigheten.

For samtliga tillsynsomraden har det tillkommit ett nytt regelverk som paverkar alla
dessa verksamheter i form av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU om
andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel vad géller att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in i den
lagliga forsorjningskedjan, vilket framfor allt genom Kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 om komplettering av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG genom faststdllande av ndrmare bestdmmelser om de
sdkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar fér humanldkemedel bade paverkat
aktorerna och tillsynen av aktorerna.
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1. Oppenvardsapotek
1.1. Bakgrund - 6ppenvardsapotek

Apoteksmarknaden har genomgétt stora fordndringar sedan omregleringen 2009 da
nuvarande nivéer pé avgifterna beslutades. Innan omregleringen drev Apoteket AB
alla apotek i Sverige vilket var 924 stycken. Idag finns ca 1 465 apotek fordelade pa 83
aktorer.

Sedan 2015 bedriver en majoritet av apotekskedjorna distanshandel genom e-handel.
Omsittningen for apotekens e-handel har 6kat stadigt sedan dess och utgjorde 2018 ca
7 % av apotekens forséljning. Utéver apotekskedjorna bedriver ett 10-tal enskilda
apoteksaktorer e-handel med lakemedel.

De forsta arens uppbyggnadsfas efter omregleringen och en samtidigt vdxande
apoteksmarknad innebar utmaningar i att dimensionera tillsynen. Apotekens
arsavgifter genererade fram till 2016 ett 6verskott. Sedan 2016 har Lakemedelsverket
en bemanning som genererar ett planerat minusresultat kopplat till inkomna arsavgifter
frén apotek.

1.1.1. Tillsynen idag — 6ppenvardsapotek

Den tillsyn som Lakemedelsverket utévar syftar till att frimja den svenska folk- och
djurhdlsan genom att se till att apoteken lever upp till de krav som stélls pa
verksamheten. Tillsynen utgérs av inspektioner och administrativa tillsynsdrenden som
initieras av Lékemedelsverket samt hantering och bedomning av inkomna anmélningar
om visentliga férandringar och brister samt fragor. I tillsynsarbetet ingér dven
normativt arbete samt information och véagledning till apoteksaktdrerna.

1.1.1.1. Inspektioner och administrativ tilisyn

Lakemedelsverkets tillsyn bedrivs bade genom filttillsyn (inspektioner pa plats) och
administrativt (skriftlig kommunikation med tillstindshavaren). Inspektionerna utfors
av certifierade inspektorer utifran ett riskbaserat urval. Antalet inspektioner som
Likemedelsverket har genomfort har de senaste aren legat kring ca 80 stycken per ar.
Lékemedelsverket har under aren noterat att inspektioner har effekt pa apotekens
foljsambhet till regelverket vilket medfor att inspektioner dven fortsittningsvis r ett
viktigt verktyg i tillsynen. Resurser behdver dérfor avsittas for att skapa utrymme att
genomfora inspektioner i tillrdcklig omfattning. Som komplement till fullskaliga
inspektioner genomfor Lakemedelsverket projekt med temainspektioner som innebér
kortare inspektioner med fokus pa en begrénsad del av apotekets verksamhet som
Lakemedelsverket sett ett sdrskilt behov av att belysa. Egenkontroll och radgivning &r
exempel pa teman som har genomforts. Ett storre antal inspektioner kan darigenom
béde identifiera omrédden som kréver riktade tillsynsinsatser och behov av mer
allménna informationsinsatser. Att dessa inspektioner inte &r lika resurskrdvande som
fullskaliga inspektioner innebér dessutom att fler apotek kan bestkas med samma
resursméngd.

Ett vixande omrade &r distanshandel som forekommer pé alltfler apotek och framfor
allt i 6kande omfattning vid ett mindre antal stora distansapotek. Att sdkerstilla att
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lakemedlets kvalitet bibehalls till dess att det ndr kund medfor ytterligare utmaningar.
Aktoren ansvarar for lakemedlets distribution utanfor apotekets lokaler fram till
patienten. Distributionen varierar fran att ett apotek levererar vissa lakemedel i
ndaromradet till stora distansapotek dér distributionen kan stracka sig dver hela Sverige,
via hemleverans eller leverans till avhdmtningsstille.

I den administrativa tillsynen ingér bade uppf6ljande kommunikation efter
inspektioner och tillsynsarenden som initierats i andra fall &n efter en inspektion.
Lakemedelsverket agerar exempelvis pé signaler och omsténdigheter som
framkommer i de inkommande anmélningar som tillsténdshavarna &r dlagda att géra
avseende forandringar och allvarliga avvikande héndelser i verksamheten samt pa
signaler fran allméanheten, vdrden och andra aktorer. Myndigheten bedriver #ven egen
omvirldsbevakning som kan resultera i tillsynsinsatser.

Vid behov kan Lékemedelsverket fatta beslut om foreldggande eller forbud som kan
kombineras med vite. Ytterst kan myndigheten dven besluta om att aterkalla ett
tillstdnd att bedriva ett visst 6ppenvardsapotek.

1.1.1.2. Hantering av anmalningar

Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel ska 6ppenvardsapotek bedriva
egenkontroll av sin verksamhet. Detta har till foljd att 6ppenvardsapoteken sjédlva
forviantas kontrollera sin verksamhet och meddela myndigheten bland annat
foréandringar de genomfor samt om det uppstar eller riskerar att uppsta brister eller
avvikelser i1 verksamheten. Dérav f6ljer att en stor del av Lakemedelsverkets tillsyn &r
administrativ, bland annat i form av granskning och bedémning av de anmélningar
som apoteksaktorerna utifran krav i lagen om handel med likemedel skickar in till
myndigheten. Det totala antalet anmélningsérenden &r relativt oférandrat sedan flera ar
tillbaka, men dnda en omfattande verksamhet och dven resurskrdavande del av tillsynen.
Myndigheten arbetar 16pande med att effektivisera den administrativa hanteringen av
dessa drenden for att frigora tid for egeninitierad, riskbaserad tillsyn.

1.1.1.3. Normativt arbete och information

Myndigheten arbetar 16pande med normativt arbete. Ett exempel dr Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnade och utlimnande av ldkemedel och
teknisk sprit som har genomgatt ett flertal andringar sedan den stora revidering som
gjordes i samband med omregleringen av apoteksmarknaden 2009. Eftersom dessa
foreskrifter har sa stor paverkan inom hélso- och sjukvarden dr arbetet med att revidera
komplext och kréver mycket personella resurser. Ut6ver att hélla géllande foreskrifter
och végledningar till dessa aktuella utifrdn omvirldsforandringar och behov av
fortydliganden, innebér lagdndringar som blivit resultatet av den sa kallade
Apoteksmarknadsutredningen (SOU 2017:15) och prop. 2017/18:157 Kvalitet och
sikerhet p& apoteksmarknaden omfattande normativt arbete. En stor del av
Likemedelsverkets tillsynsarbete omfattar dven att utbilda och informera.
Myndigheten anordnar bland annat informationsdagar for lakemedelsansvariga pa
apotek samt tillhandahéaller information pa www.lakemedelsverket.se och i1 nyhetsbrev
till apoteken.
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1.2. Foreslagen avgiftsforandring — 6ppenvardsapotek

Lakemedelsverket foreslar att arsavgifien for den som innehar tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek hojs fran 11 500 kr per tillstand till 18 000 kr per tillstand. Ddremot
foreslds ingen hojning av ansdkningsavgiften for att fa tillstdnd att bedriva
Oppenvardsapotek.

1.2.1: Motivering — 6ppenvardsapotek

Lakemedelsverket bedomer att myndigheten behdver ha motsvarande resurser som
avsitts idag for att kunna bedriva adekvat tillsyn samt mojlighet att genomfora
framtida utveckling bland annat i form av digitala system for att kunna fortsitta arbetet
med att utveckla tillsynen.

Sedan omregleringen har Likemedelsverket successivt byggt upp och utvecklat
tillsynen 6ver 6ppenvardsapoteken till den tillsyn som idag bedrivs. Det har kravts tid
for myndigheten att hitta niva och former for att tillsynen ska bli adekvat utifrdn den
marknad som har utvecklats.

Inkommande &renden hanteras och bedéms l6pande. Inflodet av anmélningsdrenden
fran apoteken har varit relativt konstant de senaste aren. Ldkemedelsverket arbetar
kontinuerligt bade med digitalisering och andra metoder for att effektivisera
hanteringen av dessa drenden, vilket dven berdknas frigora resurser som kan anvéndas
till andra former att tillsyn, bland annat inspektioner.

Som ndmnts ovan har Lakemedelsverket alltid haft och kommer sannolikt alltid ha
behov av att arbeta 16pande med normativt arbete. For 6ppenvérdsapoteken finns flera
foreskrifter och vigledningar som behgver héllas aktuella. Sérskilt Likemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlimnande av ldkemedel och
teknisk sprit (den sé kallade receptf6reskriften) dr ofta foremal for uppdateringar da
den inrymmer ménga olika delar med allt fran forskrivning till expedition pa apotek.
Ett betydande proaktivt arbete utfors ocksa for att hélla information pa webbplats och i
végledningar aktuell.

Som ett viktigt led i tillsynen arbetar Likemedelsverket med information, bland annat
genom dterkommande informationsdagar for lakemedelsansvariga, vilket ger mojlighet
att na ut till en stor grupp av de ldkemedelsansvariga.

Den egeninitierade tillsynen (administrativ tillsyn och inspektioner) dr den del av
tillsynen som Liakemedelsverket har stérst mojlighet att paverka och prioritera upp
eller ned. Detta &r samtidigt den verksamhet ddr myndigheten ser storst effekter i
tillsynen. Som exempel kan ndmnas dér Likemedelsverket via inspektioner har kunnat
upptécka apoteksaktorer som inte bedomts lampliga att bedriva apoteksverksamhet och
dérfor fattat beslut att aterkalla tillstanden. Enligt Lakemedelsverkets erfarenhet dr
inspektioner oftast det mest effektiva séttet att fa en bild av en verksamhets
regelefterlevnad och inspektioner kan sillan fullt ut erséittas med endast administrativ
tillsyn.

Apotek inspekteras inte med nadgon angiven regelbundenhet. Lakemedelsverket
prioriterar att inspektera de apotek som bedoms ha hogst risk att inte leva upp till
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