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Ministerkommittén vilken i sin sammansattning ar begransad till féretradarna for de stater som &r parter i
konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé (ETS nr 50),1

Med tanke pa att Europaradets mal ar att uppna en storre enhet mellan dess medlemmar och att detta mal
bland annat kan genomforas genom gemensamma atgarder pa folkhalsoomradet, inklusive antagandet av
gemensamma regler;

Med hansyn till den standardinstélining som genomforts enligt konventionen om utarbetande av en europeisk
farmakopé och dess protokoll (ETS nr 134), som stravar efter att framja framsteg pa alla mojliga satt, bade
pa det sociala omradet och det relaterade folkhalsoomradet genom harmonisering av kraven pa lakemedel
som ar av stor betydelse for Europas folk;

Med de kapitel och monografier i den europeiska farmakopén i atanke, vilka innehéller generella och
specifika krav pa lakemedel, sarskilt om standarder och metoder for kontroll av kemisk, farmaceutisk och
mikrobiologisk kvalitet av aktiva substanser och hjalpamnen, om doseringsformer och behallare;

Med betoning av behovet att nar det behdvs kunna tillampa nationell och europeisk lagstiftning i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG frdn den 6 november 2001 om upprattandet av
gemenskapsregler for humanlakemedel, andrat av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG fran
den 31 mars 2004, och nar det ar mojligt relevanta internationella standarder sdsom de som utvecklats av
Varldshélsoorganisationen och lakemedelsinspektionskonventionen och lakemedelsindustrins
inspektionssamarbete (PIC/S);

Med tanke pa bestammelserna i ministerkommitténs resolution CM/ResAP(2011)1 rérande kvalitets- och
sakerhetskrav for lakemedel som ar beredda péa apotek for patienters speciella behov, sarskilt omfattande, i
avsnitt 9 bland annat, en uppséttning rekommendationer for relevanta myndigheter att upprétta nya regler
eller att revidera befintliga regler pd omradet for iordningstallande och relaterade aktiviteter och yrka pa
behovet av att genomféra dem;

Med tanke pa att lakemedelshanteringsfel, inklusive de som inbegriper iordningstallande av ett lakemedel till
en doseringsform som é&r fardig att anvandas eller administreras till en patient, och kvalitetsfel som
forknippas med olampligt iordningstallande har allvarliga konsekvenser foér patientsékerheten, i all synnerhet
nar det galler parenteral administrering;

Med hansyn till att tillréckligt detaljerad praktisk information inte alltid &r tillganglig vid iordningstéallande av ett
lakemedel till en doseringsform som é&r fardig att anvandas eller administreras, for att sékerstélla att det
uppfyller kraven for godkdnnande for férsédlining och den information som godkants av
lakemedelsmyndigheterna;

Med betoning av att patientsakerheten ska ligga i centrum for varden och dartill htrande institutioner och att
halso- och sjukvardspersonal ska stodjas av lamplig handledning for att undvika risk for héalsoskador som
orsakas av olampligt iordningstéllande inom halsovardsinrattningar i Europa;

Med hansyn till att iordningstéllande av lakemedel inom halsovardsinrattningar inte &r harmoniserad overallt i
Europa och faller under de nationella befogenheterna i de stater som &r parter i konventionen om
utarbetande av en europeisk farmakopé;

! Berérda stater: Osterrike, Belgien, Bosnien and Hercegovina, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland,
Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Montenegro, Nederlanderna, Norge,
Polen, Portugal, Rumanien, Serbien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Schweiz, “tidigare jugoslaviska republiken Makedonien”,
Turkiet, Ukraina and Storbritannien.
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Med tanke pd att halsovardsinstitutets beslut om var iordningstallandet ska aga rum ska baseras pa en
bedémning av den risk som det medfér vilket skulle leda tillamplig uppféljning inklusive nédvandigt stod till
personal i halsovarden;

Med betoning av att en forutsattning for sékert iordningstéllande &r en Ilamplig utbildning av
halsovardspersonal som apotekare och sjukskoterskor i enlighet med nationell yrkesreglering eller exempel
pa aseptiska arbetsmetoder;

Med hansyn till att utvecklingen och efterlevnaden av standarder for kvalitet och sékerhet hos de lakemedel
som kraver iordningstéllande fére anvandning eller administration till en patient, forutom relevanta
farmakopékrav, ar noédvandiga foér att sakerstélla tillrécklig patientsdkerhet i Europa och farmakoterapins
effektivitet;

Med sikte pa att forebygga halsoskador hos patienter som orsakas av felaktigt iordningstallande och att ge
de ansvariga nationella myndigheterna modeller for att stédja vardhantering och berérd halsovardspersonal
for att planera och genomféra en konstitution, rekommenderas att regeringarna i de stater som ar parter i
konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé anpassar sina regler i enlighet med de
bestammelser som anges i denna resolution inklusive dess bilaga avseende:

- ansvar;
- minimikrav (standarder) for iordningstallande;
- hantering av risker som uppstar vid iordningstallandet.

Bilaga till Resolution CM/Res(2016)2

1. Tillampningsomrade

Denna resolution omfattar endast humanlakemedel. Den ska styra halsovardsinstitutets beslut om var
iordningstallandet ska @ga rum: pa ett apotek eller i det kliniska omradet. Detta beslut ska baseras pa
riskbedémning (se avsnitt 4 och 5) och stodja personalen pa héalsovardsinrattningarna, som apotekare,
sjukskoterskor etc., i deras planerande och genomférande av iordningstallandet.

Denna resolution galler iordningstéllandet av lakemedel for parenteral administrering som ges till patienter pa
den givna halsovardsinrattningen.

Dess bestammelser ska ocksa tillampas om lakemedel for parenteral administrering som har tillhandahallits
av ett apotek inte ar fardiga att administrera (RTA) och ytterligare hantering kravs pa det kliniska omradet,
och i samhallsmiljer till exempel i institutionell vard som hem for dldreomsorg. Bestammelserna ar inte
framst inriktade pa metoder for iordningstallande pa apotek och ska pa intet satt ersatta speciella krav pa
dessa.

Utanfor tillampningsomradet for denna resolution ar:

- lordningstallande av lakemedel avsedda for distribuering till en annan halsovardsinrattning;
- Administrering av ett iordningstallt lakemedel till en patient;
- lordningstéllande av radioaktiva lakemedel.

2. Definitioner

Spadningsmedel for iordningstallande eller for infusion: ett losningsmedel som &r lampligt for
iordningstallande av ett lakemedel, som vatten fér injektion eller natriumklorid 0,9 % for injektion.

Lakemedelsfel: alla handelser som kan foérebyggas och kan orsaka eller leda till olampligt 1akemedelsbruk
eller patientskada medan lakemedlet star under kontroll av halsovardspersonal, patient eller konsument.
Sadana handelser kan relateras till professionell praxis, halsovardsprodukter, procedurer och system,
inklusive forskrivning; orderdverforing; produktmarkning, férpackning och nomenklatur; sammansattning;
dispensering; distribuering; administrering; utbildning och évervakning av patienter: och anvandning.

Aseptisk hantering: ett forfarande med slutna system for att gora sterila lakemedel redo att administreras.
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Aseptisk icke-berdringsteknik (ANTT): ett forfarande dar utbvaren (operatdren) undviker att réra vid
nyckelelement i en utrustningsdel sdsom spetsen av en nal eller insidan pa ett sterilt forband.

Parenteral handbok (syn.: Guide till injektionslakemedel): ett dokument eller en databas som férklarar hur
man hanterar lakemedel som administreras parenteralt. Fransett annan mer terapirelaterad information
behandlar handboken iordningstallande av lakemedel inklusive uppldsning, utspadning i infusionspasar eller
sprutpumpar, (in)kompabilitet med andra lAkemedel och biverkningar.

Slutet system for sterila lakemedel: ett forfarande dér ett sterilt [lAkemedel bereds genom att 6verfora sterila
utgangsmaterial eller losningar till en forsteriliserad forseglad behallare, antingen direkt eller genom att
anvanda en steril 6verféringsanordning och utan att utsitta Isningen for den yttre miljon (sdsom intravendsa
infusionshjalpmedel: hjalpmedel for cytotoxiska medicinska produkter).

"Ready to administer” (RTA): ett overlamnande av lakemedlet i den erforderliga koncentrationen och
volymen, i den slutliga behdllaren (spruta, infusionspase eller elastomeranordning), och fardig for
administrering till patienten.

Oppet system for sterila lakemedel: ett forfarande déar ett sterilt lakemedel bereds och lésningen utsétts for
den yttre miljon.

"Ready to use” (RTU): ett éverlamnande av lakemedlet i den erforderliga koncentrationen i en behallare. Den
erforderliga volymen o&verfors till en slutlig administreringsanordning (spruta, infusionspase eller
elastomeranordning) fér administrering till patienten.

lordningstallande: manipulering fér att mojliggéra anvandningen eller administreringen av ett lakemedel for
produkter med férsédljningsgodkdannande som utfardats av en behérig lakemedelsmyndighet,
iordningstallandet genomférs i enlighet med anvisningarna som ges i sammanfattningen av produktrésumen
(SmPC) eller bipacksedeln.

Kliniska omraden: omraden i halsovardsinratiningar dar patienterna far behandling, sdsom avdelningar,
ambulatoriska vardinrattningar och operationssalar.

3. Ansvar
3.1 Myndigheter

De nationella myndigheterna ska i samarbete med alla relevanta parter som de relevanta professionella
organisationerna, utveckla sarskild lagstiftning och véagledning om iordningstéllande. En nationell parenteral
handbok som utvecklas i samarbete med relevant yrkespersonal rekommenderas.

3.2 Halsovardsinrattningar
3.2.1 Forvaltningen

Det ar ledningens ansvar att se till att system finns pa plats for sakert iordningstallande. Detta ansvar
inbegriper tillhandahallande av nodvandiga resurser som kravs for séakert iordningstéllande av parenterala
doseringsformer, till exempel personal, lokaler, utrustning och kontraktsarbete.

Ledningen for halsovardsinrattningen ska besluta och dokumentera vilka lakemedel som ska iordningstallas
pa apotek och vilka lakemedel som sakert kan iordningstéllas i kliniska omraden baserat pa en
riskbeddémning (se avsnitten 3.3 och 5).

Om minimikraven for iordningstallandet i kliniska omraden inte uppfylls (se avsnitten 4 och 5), ska ledningen
for sjukvardsinrattningarna se till att parenterala lakemedel iordningstélls ordentligt pa annat hall och ar
tillgangliga i sddana fall, t.ex. genom beredning pa ett apotek eller genom inkdp som RTA-produkter.

Den kvarstdende risken med de valda riskreduceringsmetoderna ska vara godtagbar for
halsovardsinrattningen. Om risken forblir h6g kan halsovardsinrattningen anse det lampligt att fora upp det
specifika objektet pa sin organisations riskregister och ledningen for halsovardsinrattningen ska sakerstélla
att parenterala lakemedel iordningstélls p& korrekt vis pa annat hall och ar tillgangliga i sadana fall, t.ex..
genom beredning pa ett apotek eller genom inkdp som RTA-lakemedel.
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Det ar ledningen for halsovardsinrattningens ansvar att se till att en riskdversyn av iordningstallandet
regelbundet foretas och att évervaga resultatet av varje dversyn inom ramen fér sin egen organisation.

Ledningen for halsovardsinrattningen ska godkanna den parenterala handboken.
3.2.2 Utsedd person

Den utsedda personen ska ha ett tydligt mandat och direkt tillgang till ledningen for halsovardsinrattningen.
En utsedd person ska utses i varje sjukvardsinrattning for att ansvara for iordningstallandets kvalitet
(procedur), helt eller som en del av andra funktioner. | praktiken kan ett iordningstéllande team skapas som
koordineras av den utsedda personen. Den utsedda personens ansvar innefattar godkannande av beslutet
om vilka produkter som &r lampliga for iordningstallande i specifika kliniska omraden.

Den utsedda personen ska utveckla ett kvalitetshanteringssystem for iordningstallande, vilket inbegriper
forberedelse av dokumentation och sékerstéllelse av utbildning av personal som &r involverad i
iordningstallandet.

Nar iordningstallandet ager rum i kliniska omraden ska den utsedda personen godkanna standardrutiner och
se till att den personal som ar involverad i iordningstallandet ar lampligt utbildad.

Den utsedda personen ska helst vara apotekare men om det inte ar fallet ska personen ha lamplig utbildning
och ha tillrécklig erfarenhet for att utféra denna roll.

Den parenterala handboken utarbetas till exempel av sjukhusapotekaren i samarbete med det medicinska
teamet och det icke-medicinska teamet (som apotekare, lakare, sjukskoterskor, apotekstekniker) och &r
relevant for tillampningsomradet for denna resolution i forhallande till iordningstallande av lakemedel for
parenteral administrering. Den ska finnas tillganglig pa apoteket och i Kkliniska omraden inom
halsovardsinrattningen.

Handboken ska innehalla féljande information: rdd om iordningstallande for lakemedel, inklusive atminstone
lAmpliga spadningsvatskor och koncentrationer, administreringsvdg, administreringshastighet och
administreringstid, kompatibilitet, inkompatibilitet med andra lakemedel, vanliga spéadningsvatskor,
forpackningar och maximal och minimal fysikalisk-kemisk stabilitet hos de aktiva farmaceutiska
innehallsamnena efter spadning. Den bipacksedel som godkants av tillsynsmyndigheten kan inga i den
parenterala handboken.

De primara informationskallorna om iordningstéllande av lakemedel i den parenterala handboken &r godkand
etikett och bipacksedel; i praktiken kan det finnas behov av ytterligare eller mer detaljerad information om
iordningstallande utéver den som ges av markningstext, bipacksedel och SmPC.

3.2.3 Personal i kliniska omraden

Kvalifikationerna och kompetensen (kontinuerlig utbildning, fortsatt kompetens, regelbunden utbildning) hos
all personal som ar involverad i iordningstéllandet ska dokumenteras for att uppfylla de krav som ar angivna i
kvalitetshanteringssystemet. Kunskap och fardighet i berékning, hygien och mikrobiologi, och utbildning i
aseptiska hanteringstekniker ar sarskilt viktiga.

3.3 Riskbeddmning

En riskbedémning for iordningstallande av varje lakemedel ska utféras i halsovardsinrattningen som tar
hansyn till de mest relevanta riskfaktorerna (se avsnitt 4 och 5). Prospektiv and retrospektiv riskanalys och
kvalitetsgranskning &ar nagra anvandbara metoder som kan ge divergerande asikter om risker pa sjukhus.
Eftersom dessa metoder kan ha sina systematiska fel ger en kombinerad anvandning chefer en mer
komplett och balanserad bild av riskerna.

Efter den riskbeddmning som diskuterats ovan ska en rangordning av lakemedel, rangordnade efter riskerna
med deras iordningstallanden upprattas for den specifika halsovardsinrattningen. Baserat pa denna
rangordning ska styrelsen for halsovardsinrattningen besluta och dokumentera vilka lakemedel som ska
iordningstéllas p& ett apotek och vilka lakemedel som sékert kan iordningstéllas i kliniska omraden. Denna
rangordning ska regelbundet granskas och riskerna bedoémas pa nytt (se avsnitt 5). Nar iordningstallandet
ager rum i kliniska omraden ska den utsedda personen godkanna standardrutiner och se till att personal som
ar involverad i iordningstallandet ar lampligt utbildad.

Chefen for det kliniska omradet och den utsedda personen ska overvaka riskbedémningen, underteckna
bade bedémningen (se anm.: “Checklista for identifiering, bedémning och riskminskning som orsakas
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av iordningstallande av lakemedel i kliniska omraden; forkortat “Checklista”) och vidarebefordra
bedomningen till ledningen for halsovardsinrattningen for beslut.

3.4 Kvalitetsgranskning

Regelbunden kvalitetsgranskning, helst internrevision, av all verksamhet som &r férknippad med parenterala
lakemedel i halsovardsinrattningar kravs (foreslas arligen) som ett medel att forbattra forfarandet for
iordningstallande (se avsnitt 5).

Utbildning av personal i att genomféra kvalitetsgranskning (egenkontroll) ékar deras medvetenhet och
forstaelse med hansyn till den paverkan aktiviteter som involverar lakemedel for parenteral administrering
kan ha pa patientsakerheten.

4. Minimikrav (standarder) for iordningstéllande

Kvalitetssystemet i de kliniska omradena maste omfatta iordningstallande. Sarskild uppmarksamhet ska ges
for att sakerstélla att foljande fragor behandlas fullstandigt i ett dokument som ar tillgangligt for den berérda
personalen:

- ett Overgripande forfarande for iordningstéllande som tacker allmé&nna aspekter som aseptisk
hantering, hygien, alla speciella krav p& kladsel; policy om oberoende kontroll, krav pa omedelbar
anvandning etc.;

detaljerade anvisningar for sakert iordningstallande av varje lakemedel t.ex. den bipacksedel som
godkants av tillsynsmyndigheten (parenteral handbok, se avsnitt 3.2);

- forfaranden for markning av varje iordningstallt lakemedel, om det lamnar handerna pa den person
som har iordningstéllt det, for att sékerstéalla att receptet, produkten (aktiv farmaceutisk substans, dosering,
administreringstid for det iordningstéllda lakemedlet) och patientens identitet (férnamn och efternamn)
informationsmatchning och forfarandet vid iordningstéllande ar sparbart (identitet pa den person som har
iordningstallt det);

- ett system for att dokumentera individuella iordningstéllanden, inklusive berakningar som utforts, dar
relevant;

- en forteckning Over lakemedel (generiskt namn och handelsnamn, i férekommande fall, styrka,
behallare, dosering), som kan iordningstallts i det kliniska omradet enligt dessa minimikrav;

- dokumenterat bevis pa personalens kompetens att iordningstalla lakemedel (kvalifikationsdokument
for varje person som &r involverad i iordningstéllandet, godkand av ledningen foér det specifika kliniska
omradet).

Om ovannamnda krav inte uppfylls i ett specifikt kliniskt omrade ska inte iordningstallandet dga rum dar (se
punkt 3.2).

| allmanhet ska iordningstéllande av lakemedel som ar farliga eller utgér en sékerhetsrisk, t.ex. cytotoxika,
vissa biologiska amnen (i synnerhet monoklonala antikroppar) eller lakemedel som kraver speciell
uppmarksamhet vid iordningstallandet (filtrering av lésningar som innehaller miceller, produkter med
langsam upplésning, vissa monoklonala antikroppar som ar brackliga etc.), &ga rum i ett miljckontrollerat
omrade pa ett apotek eller under fullt ansvar av en apotekare. Detta kan ocksa gélla for andra produkter t.ex.
vissa biologiska produkter och genterapiprodukter beroende pa vilken riskniva de utgor for utforarna.

Lakemedel ska iordningstallas i kliniska omraden helst sa nara som majligt den tid nar de ska administreras
eller anvéandas.

lordningstéllda produkter ska hanteras och férvaras i enlighet med SmPC, annars enbart om det ar berattigat
och da utanfor tillverkarens ansvar. Lakemedel som iordningstélls i kliniska omraden ska lagras enligt kraven
i SmPC. Annars ska lagringsgranserna endast anges om stabilitetsundersokningar &r tillgangliga.

5. Hantering av risken for iordningstallande i kliniska omraden

For att minimera de risker vilka lakemedel som iordningstallts i kliniska omraden utgor for patienter, ska
foljande atgarder vidtas i enlighet med riskhanteringsprinciperna:



- riskidentifiering;
- riskbeddmning;
- riskhantering;

- riskacceptans;
- riskdversyn.

5.1 Riskidentifiering

Foljande situationer ska betraktas som komplexa och darfor som riskfyllda: Risker férknippade med
komplexa forfaranden for iordningstéllande listas nedan och behandlas i checklistan (se anm.). Detta ar inte
en uttdmmande lista och varje iordningstallande ska bedémas individuellt.

5.1.1. Produktrelaterade risker och sddana som &r relaterade till forfaranden for iordningstallande
5.1.1.1 Mikrobiologisk kontaminering

- Komplex metod for iordningstallande: ju mer komplex metoden for iordningstallande &r, desto mer
mottaglig ar lakemedlet fér mikrobiologisk tillvaxt.

- Forfarande om 6ppet system: om lakemedlet inte administreras omedelbart efter iordningstéllandet i
kliniska omraden, som det helst borde, 6kas risken for mikrobiologisk tillvéxt.

5.1.1.2 Felaktig sammansattning

- Anvandning av koncentrat: dar ytterligare utspadning (efter iordningstallandet) kravs fore
anvandning, som med koncentrerade elektrolyter, &r risken storre for felaktig sammansattning.

- Komplex berakning: ju mer komplex berdkningen ar, desto stérre ar risken for felaktig
sammanséttning;

- alla berdkningar med mer an ett steg fér beredning;

- alla berdkningar med mer an ett steg att bereda for administrering;

- dosenhetskonvertering kravs;

- komplexa fraktioner eller decimaler involverade;

- behov av att ta hansyn till pulvervolymen;

- lakemedlet ar ett pulver som kréver uppldsning som en del av iordningstallandet.

- dar ett torrt pulver maste iordningstéllas med en spadningsvatska, finns det risk for att pulvret
inte 16ses upp helt innan produkten administreras, vilket kan leda till felaktig sammanséattning
och risk for partikelkontamination.

Vid delning av innehdllet i en injektionsflaska eller flera injektionsflaskor: dar anvandning av en del av en
injektionsflaska eller ampull krévs eller anvandning av mer &n en injektionsflaska eller ampull krévs okar
risken for felaktig sammanséttning eftersom matningar av volymer kravs.
5.1.2 Risker for personalen som utfor irodningstéllandet (se avsnitt 4)

5.1.3. Risker relaterade till den farmakologiska effekten

Vissa lakemedel for parenteral administrering utgér en signifikant risk fér héalsoskada hos patienten om de
inte anvands som avsett. Risken for patienten beror pa lakemedlets farmakologiska effekt.

5.2. Riskbedémning

Checklistan kan anvéandas (se anm.) for att identifiera vilka risker som ar relevanta. Detta forfarande kan
mojliggora en rangordning av produkter i de som innebar hogre risk (dar iordningstallande i kliniska omraden
ska undvikas om inte riskreducerande atgarder inférs — se nedan). Produkter med lagre risk kan beredas
sakert i kliniska omraden men minimikraven som fastslagits i avsnitt 4 ska uppfyllas.

Vissa risker ar tillrackligt stora for att foreskriva att produkten inte kan iordningstéllas i det kliniska omradet
utan maste tillhandahallas i RTA-form t.ex. cytotoxiska lakemedel.

Alternativa riskbedomningsmetoder tillats sé lange som de tillampar samma strikta kriterier.
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Liknande lakemedel kan bedémas gruppvis for att minska arbetsbelastningen. Detta beror pa lakemedlet och
ocksa pa situationen i det specifika kliniska omradet.

5.3. Riskhantering

Oavsett resultaten av riskbeddmningen ska syftet vara att minska de risker som &r forknippade med
forfarandet for iordningstéllande i alla forekommande fall. Foreslagna riskreduceringsmetoder som ska
provas for att minimera riskerna med iordningstallande av parenterala lakemedel &r:

- tilhandahall parenterala RTA- eller RTU-produkter — detta kommer att minimera risker med
iordningstallande av alla slag och férenkla administreringen. Dessa produkter kan antingen vara beredda pa
ett apotek eller anskaffade i denna form. Det har ar den idealiska riskhanteringssituationen;

- forenkla och rationalisera utbudet av produkter och presentationer av parenterala lakemedel. Minska
koncentrations- och styrkeutbudet pa hogriskprodukter, dar det ar mojligt, for att minska risken for urvalsfel;

- tillhandahall de mest lampliga storlekarna pa doseringsflaskan/ampullen med den lampligaste
koncentrationen. Riskerna med mikrobiologisk kontamination & mindre med flaskor &n med ampuller
eftersom produkten finns i ett slutet system. Flaskor ska anvandas i stéllet for ampuller om de finns
tillgangliga for att minska risken for mikrobiologisk kontamination. Genom att anvéanda den lampligaste
storleken pa behallaren och den ratta koncentrationen minskar behovet av partiella uttag som kraver matning
av volymen. Darigenom minskar komplexiteten i forfarandet och risken for felaktig sammanséattning;

- om iordningstéllandet sker som 6ppet system ska man ¢vervaga om det ar mdjligt att anvanda en
anordning som medfor att iordningstallandet sker i ett slutet system;

- anvand dubbelkontrollsystem — en oberoende andra kontroll frAn en annan person och/eller
anvandningen av doskontrollprogrammet i ‘Smarta’ infusionspumpar och sprutpumpar minskar risken for
berakningsfel och felaktig sammanséattning;

- tillhandahall dosberakningsverktyg — till exempel doseringsscheman for ett antal kroppsvikter som
eliminerar behovet av dosberékningar. Detta kommer att minska risken for berékningsfel och felaktig
sammanséttning;

- ge ytterligare vagledning om hur man forskriver, iordningstaller och administrerar de produkter som
har beddémts som parenterala hogrisklakemedel. Detta kommer att minska alla slags risker;

- tillhandahall skyddsutrustning i det kliniska omradet. Detta minskar risken for mikrobiologisk
kontamination i produkten och i vissa fall risker fér den personal som utfér konstitutionen. Som ett minimum
rekommenderas ett separat utrymme for iordningstallande i kliniska omraden;

- Overvag tillhandahallandet av forifyllda ordinationer eller etiketter — detta kommer att bidra till att
sakerstalla att informationen pa ordinationer om iordningstallande och administration av lakemedel som
innebar en hogre risk ar tydlig;

- tillhandahall lokalt godkénda protokoll som klargér godkand olicensierad och off-label-anvandning av
parenterala lakemedel;

- anvandning av en infusionsdvervakningsblankett eller checklista — detta kommer att bidra till att
sakerstélla att infusioner Gvervakas under hela administrationen och minska riskerna for patienter. Om
maijligt inkludera blanketten eller checklistan i patientjournalen vid intravendsa infusioner som utgor en hogre
risk eller i kliniska omraden som inte ofta utfér iordningstallande;

- uppmuntra en 6ppen och vanlig miljo bland de yrkespersoner som ar involverade, dar en brist pa
fortroende accepteras som ett skél att soka hjalp och erhalla stod.

Alla ovanstdende riskreduceringsmetoder ska Gvervagas for vart och ett av de specifika stegen for
iordningstallande och de som é&r tillampliga och praktiska ska genomforas | varje enskilt fall.

5.4. Riskacceptans
Sedan alla risker har identifierats for ett specifikt forfarande for iordningstallande och alla riskreduktioner (se

E i checklistan nedan) har Overvagts och genomforts dar det ar mojligt i varje enskilt fall, aterstar en
"kvarstaende risk” for iordningstallandet. Lakemedel som ska iordningstallas ska rangordnas enligt
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sin kvarstdende risk med de valda riskreduceringsmetoderna pa plats. De med en hogre kvarstaende risk
ska inte iordningstéllas i kliniska omraden och alternativ ska sokas t.ex. tillhandahallande av en RTA-produkt
eller genom beredning pa ett apotek (se avsnitt 3.2).

5.5. Riskéversyn

Alla aterstaende risker ska ses over regelbundet (forslagsvis atminstone en gang arligen ) for att uppdatera
halsovardsinrattningens uppgifter om den lampligaste platsen dar den specifika iordningstéllandet ska aga
rum. Ytterligare riskreduceringsmetoder kan ha blivit méjliga sedan den foregdende riskoversynen. Till
exempel kan lakemedelsindustrin ha godkant en RTA-formulering. Alternativt kan halsovardsinrattningen ha
blivit medveten om riskreduceringsatgarder pa plats i andra inrattningar som ocksa skulle kunna genomféras
pa den egna.

Anm.: Checklista for identifiering, beddmning och reducering av de risker som iordningstéllande av
lakemedel utgor i kliniska omraden

Produkt: Kliniskt omrade: Beddmning slutford av: Datum:

| I. Risker | Bedémning

Produktrelaterade risker

A |Mikrobiologisk kontamination

Al |Ariordningstallandet komplext? Ja[] Nej[]
- Mer an fem aseptiska icke-beréringsmanipuleringar involverade i férfarandet;
- lordningstallandet inkluderar en komplex teknik sasom: spruta-till-spruta
Overforing, filtrering.

A2 | Ar produkten kanslig foér mikrobiell tillvaxt? t.ex. propofol Ja[ | Nej[ |
A3 | Medfor iordningstéllandet ett férfarande med ett 6ppet system? Ja[ | Nej[ |
A4 | Ska lakemedlet lagras dvs. inte anvandas omedelbart? Ja[ | Nej[ |
B |Felaktig sammansattning

Bl |Medfor iordningstéllandet anvandning av ett koncentrerat |1akemedel? t.ex. Ja[] Nej[]

langsam bolusinjektion rekommenderas inte.

B2 |Medfor iordningstéllandet en komplex berakning? Ja[] Nej []
- Alla berakningar med mer an ett steg for beredning (t.ex. tvastegs- eller
flerstegsspadning);

- Alla berékningar med mer &n ett steg for att bereda for administration (t.ex.
mg/kg/timme (exkluderar viktbaserade berékningar dar berdkningen &r en del
av forskrivningssteget);

- Omvandling av dosenhet krévs (t.ex. mg till mmol eller % till mg);

- Komplexa fraktioner eller decimaler involverade

mg/timme eller mg/dag tillférsel via sprutpumpar t. ex. i palliativ vard

- Behovet av att ta hansyn till pulvervolym.

B3 | Ar doseringsformen for lakemedlet som ska iordningstallas ett pulver, Ja[] Nej[]
lyofilisat, suspension eller emulsion?
B4 | Medfor iordningstéllandet anvandning av en del av injektionsflaska eller Ja[] Nej[ ]

ampull, eller anvandning av mer an en injektionsflaska eller ampull?
t.ex.: 5 ml kravs fran en 10 ml injektionsflaska eller fyra ganger 5 ml
ampuller kravs foér en enda dos.

C |Risker for personalen

C1 |Ar produkten cytotoxisk? Ja[ ] Nej[]

t. ex. overgripande forfarande for iordningstéallande som tacker allmanna
aspekter som aseptisk hantering, hygien, speciella krav pa kladsel; policy
om oberoende kontroll, krav pa omedelbar anvandning;

- dokumenterat bevis pa personalens kompetens att iordningstalla lakemedel
(kvalifikationsdokument for varje person som &r involverad i iordningstéllandet,
godkant av forvaltningen for det specifika kliniska omradet).

C2 |Ar produkten riskfylld pa nagot annat satt? t.ex. biologiska lakemedel. Jal[ | Nej[ |

D |Risker relaterade till lakemedlets farmakologiska aktivitet

D1 |Medfor lakemedlet en specifik terapeutisk eller farmakologisk risk? [Ja[] Nej[ |




t.ex. insulin, opiater.
E |Eventuella andrarisker som inte registrerats ovan
E1l |Forfarandet for iordningstéllande ar langre an vanligt. Ja Nej[ ]
E2 |Ostabil aktiv farmaceutisk substans som kraver speciella forsiktighetsatgarder |Ja[ ] Nej [
under iordningstallandet eller hanteringen av lakemedlet (t.ex. monoklonala
antikroppar).
E3 Ja| | Nej[ |
Il. Riskreduceringsmetoder som fér ndrvarande anvands
a |Finns RTA- eller RTU-produkt tillganglig i det kliniska omradet? Ja Nej
b |Anvands enklast méjliga utbud av koncentrationer/styrkor/formuleringar av Ja[ ] Nej[]
parenteralt administrerade lakemedel?
¢ |Anvands mest lampliga storlek pa injektionsflaska/ampull och koncentration? Ja Nej
d |Anvands en anordning for att konvertera ett 6ppet system till ett slutet system? Ja[ ] Nej[]
e |Oberoende sekundarkontroll av en annan person och/eller anvandning av Ja[] Nej[]
programvara for doskontroll pa plats?
f |Finns dosberdkningsverktyg tillgangliga? t.ex. doseringsscheman for olika Ja[ ] Nej[]
kroppsvikter
g | Ytterligare vagledning tillganglig for parenterala lakemedel med hogre risk? Ja[ ] Nej[]
h | Skyddsutrustning tillganglig? T.ex. en isolator Ja[ ] Nej[]
i |Fortryckta etiketter tillgangliga? Ja[ ] Nej[ ]
j |Lokalt godkanda protokoll tillgéangliga for off-label eller olicensierad Ja[ ] Nej[]
anvandning av produkten?
k | Anvands infusionsévervakningsblankett eller checklista? Jal | Nej[ |
I [Ar alla krav i handboken uppfyllda (SmPC, bipacksedel)? JA[ INej[ ]
I. Produkten lampar sig for iordningstallande i kliniskt omrade: JA/NEJ

Motivering av beslutet:

Anvandning av checklistan riskbedémning

1.

Alla risker som ar forknippade med iordningstéllande av ett visst lakemedel (eller grupp av liknande
produkter) i ett visst kliniskt omrade ska identifieras genom att klicka "ja” om de géller.

P& grundval av de identifierade riskerna och de riskreduceringsmetoder som finns pa plats, dvs. den
kvarstdende risken, ska chefen for det kliniska omradde som &r involverat och den utsedda personen
komma 6verens om huruvida produkten ar lamplig for iordningstallande i det sarskilda kliniska omradet
och skalet till detta beslut. Detta ska registreras pa checklistan (se avsnitt 5.4. avsnittet om
riskacceptans).

En apotekare ska fylla i steg I-1ll och ska underteckna “beddmning avslutad av” och fora in datum i falten
hogst upp pa checklistan.

Checklistan ska undertecknas av bade chefen for det kliniska omradet och den utsedda person som
Overvakar beddomningen.

Ett datum nar riskbedémningen ska ses over (forslagsvis atminstone en gang arligen) ska laggas till den
avslutade checklistan (se avsnitt 5.2, avsnittet for riskdversyn).

Den avslutade riskbedémningslistan ska arkiveras i det kliniska omradet.

Ersatta avslutade bedomningschecklistor ska vara tydligt markta som sadana, men behdllas for
kvalitetsgranskningsandamal.




