Stockholm 2016-12-03

Till Lakemedelsverket

Barnldkarforeningens delforening for endokrinologi och diabetes har blivit medvetna om ett
problem med att fordldrar till barn med diabetes vill anvédnda sig av egenhéindigt utformade
modifieringar av tekniska hjalpmedel for glukosmonitorering och insulintillforsel. Detta ar en
for oss ny situation som leder till flera fragor dér vi behdver fa rad av er som myndighet med
tillsynsansvar for detta omrade om hur vi som legitimerade yrkesutdvare skall hantera
situationen.

Bakgrunden ir att bade vara patienter och vi sitter stora férhoppningar till att alltmer
forfinade tekniska hjdlpmedel for Gvervakning av glykemisk kontroll och mer eller mindre
automatiserad insulintillforsel styrd utifran glukosnivaer inom en snar framtid
forhoppningsvis kommer att ge barn och ungdomar med diabetes betydlig béttre metabol
hélsa och forbattrad livssituation. Utover medicinskteknisk forskning behdvs, for att detta
skall bli anvéndbart i framtiden, ett tryggt och sikert inférande av ny teknik i vardens
verklighet.

Det vi ser som ett nytillkommet och 6kande problem é&r att vi i vart arbete moter familjer som
sjdlva kopplar ihop olika tekniksystem for glukosmonitorering med mobiltelefonsystem for
Overforing av data t.ex. i systemet “Nightscout”. Den senaste utvecklingen av detta ér att
familjer vint sig till sjukviarden med en 6nskan om att i 4dldre versioner av insulinpumpar
forskrivna da dessa pumpar har en mjukvara som tekniskt kan modifieras till att styras av en
annan programvara in den av tillverkaren avsedda. Denna programvara importerar
glukosnivaer fran en kontinuerlig glukosmaétare och alternerar insulintillférseln utifran en
mjukvara framtagen av ett informellt nidtverk av programmerare (t.ex. nitverket “openAPS”).
Byggrad och programvara for dessa system finns for den tekniskt kunnige att himta pa
internet. P4 samma hemsidor ges praktiska rad om vilka hjdlpmedel, sdsom t.ex.
insulinpumpar, som behovs for att bygga ihop systemet.

Vi stéller darfor dessa angeldgna fragor som behover utredas och besvaras.
1. Vem ér ansvarig om det d& blir ndgot fel med barnets insulinbehandling?

2. Hur skall vi som forskrivare forhilla oss till dessa familjers 6nskan att fa likemedel (for
barnet livsnddvandigt insulin) och hjdlpmedel férskrivna om vi antar att dessa kan komma att
anvéndas t.ex. utifran glukosdata overforda via ”Nightscout” eller med hjélp av
egenprogrammerade insulinpumpar enligt “openAPS” eller motsvarande?

Vi vill pé detta sett vicka fragan och ser fram emot att fa rdd och stéd fran er hur vi skall
kunna hantera dessa situationer pa ett tryggt och sékert sétt.

For Barnlakarforeningens delférening for endokrinologi och diabetes
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