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Inriktningsbeslut - Investering i nya

tillverkningslokaler for lakemedel
Dnr 00169-2022

Forslag till beslut
Regionstyrelsen beslutar att:

1. Ge regiondirektoren i uppdrag att paborja planering, projektering
och anbudsinfordran byggnation av lokaler for lakemedelstillverk-
ning vid Sunderby sjukhus. Projekteringskostnad inryms i totala pro-
jektbudgeten och beraknas uppga till ungefar en miljon kronor

2. Finansiering sker som helhet fran regionfastigheters investeringsram
for 2022. Finansiering av specialutrustning sker genom omdispone-
ring fran fastigheters ram till utrustningsramen for 2022

3. Slutligt investeringsbeslut fattas av regionstyrelsen efter anbudsin-
fordran.

Yttrande till beslutsforslaget

Sammanfattning

Region Norrbotten ar i behov av nya lokaler for apotekstillverkning av ste-
rila lakemedel. Nuvarande lokaler pa Sunderby sjukhusapotek ar snart ut-
tjanta. Ett langre tillverkningsstopp medfér 6kade patientsakerhetsrisker,
forsamrad vardkvalitet och 6kade kostnader for lakemedelsbehandling i
andra regioner. De gamla tillverkningslokalerna behdver anvandas anda fram
tills de nya lokalerna &r klara. De nya tillverkningslokalerna behéver foljakt-
ligen finnas pa annan plats &n den nuvarande.

Prelimindra berékningar for byggnation av lokaler och inkdp av utrustning
uppskattas till 23 miljoner kronor utifran dagens prislage, varav projektering
utgér ungefar en miljon kronor.

Arendet

Lakemedelsforsorjningen till sjukvarden i Region Norrbotten bedrivs via
avtal med ett upphandlat sjukhusapoteksféretag som uppdragits att bland
annat utfora steril lakemedelstillverkning till regionens patienter i slutenvard
och poliklinisk vard. Lakemedelstillverkningen bedrivs i regionens sjukhus-
apotekslokal pa Sunderby sjukhus. Lokalen hyrs ut till sjukhusapoteksfore-
taget via ett avtal med Regionfastigheter.

Lokaler for steril lakemedelstillverkning
Steril lakemedelstillverkning genomfors i sterila tillverkningsrum, av hog
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renhetsklass, godkénda av Lakemedelsverket. Rummen anvands dels for
steriltillverkning av cellgifter (cytostatika) och dels for 6vriga lakemedel.
Cytostatika-tillverkning kraver sarskild ventilation med hansyn bade till
personal och till lakemedlets sterilitet. Anlaggningen bestar darfor av ett rum
for cytostatika och ett for évriga lakemedel, med tillhérande personalslussar,
materialsluss och ett forberedelserum. Lakemedel som tillverkas i dessa
lokaler har en begransad mikrobiologisk och kemisk hallbarhet vilket gor att
de inte klarar langa transportstrackor éver tid. Sjukvarden kan ocksa behéva
satta in lakemedelsbehandlingar snabbt efter det att I4kare ordinerat. Region-
ens verksamheter har darmed ett stort behov av att fa sterila lakemedel leve-
rerade samma dag som patienten ska fa sin behandling. Sjukhusapoteket
Sunderby sjukhus levererade, under forra aret, 18 000 sterila beredningar till
verksamheter pa lanets alla sjukhus. Det ar dubbelt sa mycket som nar loka-
lerna invigdes for 22 ar sedan.

Behov av nya lokaler

Tillverkningslokalerna planerades utifran 90-talets myndighets- och
kapacitetskrav. | alla regioner, med sa gamla lokaler, har man idag byggt
nytt, alternativt pagar planering for nybyggnation. Lokaler, flaktsystem och
ovriga installationer aldras och klarar i manga fall inte dagens krav fran
Lakemedelsverket, Arbetsmiljoverket samt europeiska
Lakemedelsmyndigheten.

| lokalerna pa Sunderby sjukhus har det under 10-talet varit aterkommande
problem med mikrobiologisk vaxt pa golven till foljd av brister i ventilation-
en och lokalkonstruktionen. Situationen blev akut sommaren 2021, da det
under tre veckors tid uppstod bekymmer med ventilationen. Ett flertal lake-
medelsbehandlingar fick flyttas/skjutas upp da brister i ventilationen med-
forde att lokalerna inte kunde anvandas som planerat. Foranlett av detta ut-
fordes i december en grundlig besiktning av lokalerna. Besiktningsresultatet
visar att det foreligger mycket stor risk att lokalerna inte langre kommer att
vara tjanliga for lakemedelstillverkning efter ar 2024.

Lokalernas ventilationssystem &r idag under mycket stor belastning till foljd
av provisoriska reparationer och hog anvandningsniva. Systemet har snart
inte tillracklig kapacitet for att klara myndighetskraven. Ett haveri pa venti-
lationen kommer att innebara ett produktionsstopp under lang tid da det sak-
nas reservdelar till systemet till f6ljd av dess alder. Aven tillverkningsban-
karna ar foraldrade och kommer inte att kunna repareras vid ett haveri. Vi-
dare uppfyller inte lokalernas ytor, bekladnad och kringutrustning, dagens
myndighetskrav.

Riskerna for langvarigt produktionsstopp okar for varje ar. 1 varsta fall kan
patient komma till skada om inget gérs. Om anldggningen beldggs med pro-
duktionsforbud kommer regionens patienter att behdvas transporteras till
andra regioner for att kunna fa sin lakemedelsbehandling, forutsatt att det i
andra regioner finns kapacitet for detta.

Projektering
En projektering for nya tillverkningslokaler behover paborjas omgaende.

ANSVARIG AVDELNING
Region Norrbotten

ANSVARIG CHEF
Pia Nasvall

DOKUMENT-ID VERSION
ARBGRP583-382524020-1426 0.15
HANDLAGGARE

Anders Bergstrom



Sida 3 (3)

Eftersom produktion av sterila lakemedel maste paga utan avbrott sa behover
de nya lokalerna placeras pa annan plats pa sjukhuset, sa att verksamhet kan
paga parallellt i de gamla apotekslokalerna. De nya lokalerna behover ocksa
vara storre an idag, for att klara myndigheternas krav samt den ¢kade till-
verkningsvolymen. Preliminéra berakningar for byggnation av nya lokaler
samt inkOp av utrusning uppskattas till ungefar 23 miljoner kronor baserat pa
dagens prislage. Av denna summa utgor cirka 7 miljoner kronor kostnader
for nybyggnationen. Aterstéende ungefarlig summa av 16 miljoner kronor
utgor medel for inkop och tjanster kopplat till specialutrustning sasom venti-
lation, tillverkningsbankar med mera. Efter att planering inletts kommer en
mer exakt redovisning av faktiska kostnader att kunna presenteras.

Beslutsforslagets paverkan avseende jamstalldhet
Beslutet bedoms inte ha nagon paverkan pa jamstalldheten mellan kvinnor
och man, flickor och pojkar.

Bilagor:

Protokollsutdrag skickas till:
Halso- och sjukvardsdirektor
Divisionschef Funktion
Divisionschef Lanssjukvard 1
Divisionschef Lanssjukvard 2
Divisionschef Néara
Divisionschef Regionstdd
Divisionschef Psykiatri
Ekonomidirektor
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