Valkomnal!
ePed-dagen 13 november T

Vax med oss

X % 1 ‘:L ve ePed &r ett verktyg for att |dra av
& n}!!’ "c. : ' '\ ot - varandra, samla information och
1& 4 | visa p& goda initiativ. Malet &r
% en levande informationsportal
: ', : om barnlakemedel.

Central redaktionen, Barnldkemedelsgruppen Astrid Lindgrens Barnsjukhus

eped@sll.se
08-517 75575



Presentatör
Presentationsanteckningar
Hur har vi tänkt och hur kan vi tänka vid framtagande av en instruktion. 
13.30-14:00

mailto:eped@sll.se

Agenda el@
10:00 Introduktion och presentationsrunda "
Best Practice - forandringar i barnlakemedelsinstruktionerna

Rester

Diskussion for att na konsensus - Hur ska vi arbeta vidare efter inventering av barnlakemedel (indikation
och dos) och standardkoncentrationer

12:00-13:00 LUNCH

Datum for nasta ePed-dag. 9/4 2019

Olika stationer (sprutpumpar/ARM, rimlighetskontrol, vatsketerapi, patientinformation)
14:30-15:00 Fika

Inera

Lokala erfarenheter, Linkoping

Ovriga fragor

16:00 Dagen avslutas
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LV har kartlagt varfor och hur problemet med rester ska kunna
paverkas. Det som bla diskuteras ar en "NOD" for att samla och
sprida information. Har ar ePed-samarbetet en viktig aktor.

Departementet planerar ett projekt for att kartlagga och foresla
finansiering av dyra lakemedel, fran klinisk provning,
godkannande och prioriteringsbeslut. Har kommer ePed vara
betydelsefullt for barare av information for lika vard!

Ytterligare projekt ar pa vant tills vi har en beslutsfattande
regering!!!




Tillgang till lakemedel utanfér formanen

1. Kliniska provningar
2. Licenslakemedel

a. mMOojliggor for individer
3. Compassionate use

a. mojliggor for grupper av patienter
b. foretaget tillhandahaller LM utan kostnad

Oklart patienters tillgang till lakemedel i 6vergangen mellan de olika
faserna klinisk prévning, godkannande och prioriteringsbeslut

Ingar till viss del i Toivo Heinsoo Lakemedelsutredning om finansiering
och prissattning

Det maste blir tydligare hur finansiering ska l6sas om LM inte
subventioneras !!!




Likemedelsfakta Webbplats

S6k hela webbplatsen @

f/) LAKEMEDELSVERKET ~wesers B 1

SWEDISH MEDICAL PRODUGTS AGENGY Kontakta oss
- JOUIE N utskad sékning | A-O

Relaterad information

Hem / Halso- & sjukvfird / Behandlingsrekommendationer / Humanlékemedel /

- HALSO- & SJUKVARD

Barn och ldkemedel

Behandlingsrekommendationer

Humanlakemedel
Veterinarldkemedel

Biosimilar

Sakerhetsovervakning av
humanlakemedel

Forskrivning
Homeopatiska lakemedel
Inspektion sjukvard
Kliniska prévningar
Kosmetiska produkter
Lakemedelsmonografier

Medicinteknisk
sakerhetsinformation

Medicintekniska produkter

Nationellt produktregister for
lakemedel - NPL

Nationellt substansregister for
lakemedel (NSL)

Nyheter frén EMA
Produktomraden
Radioaktivt lakemedel
Rapportera biverkningar

Restnoteringar - nar lakemedel
tillfalligt tar slut

Siukhusundantaa

Intravends vatskebehandling till barn

Har finner du behandlingsrekommendationen om intravends
vatskebehandling till barn och tillhrande material. Tryckt
version: 2018:(29)2.

Tyvdrr har det blivit flera mindre tryckfel i den tryckta
versionen av tidskriften Information frdn Likemedelsverket.
Detta ar korrigerat i de elektroniska versionerna. Vi
rekommenderar darfor att enbart anvianda de uppdaterade
behandlingsrekommendationerna som finns pa
Likemedelsverkets webbplats.

[Z Beha ndlingsrekommendation

Referens: Intravends vatskebehandling till barn -

behandlingsrekommendation: Information fran Lakemedelsverket 2018;

(29)2:25-46.

Bakgrundsdokumentation

Ange referens till bakgrundsmanus: Efternamn, Férnamn. Titel.
Information frén Lakemedelsverket 2018;(29)2:sida-sida.

Tryckt version:

E] Information frén Likemedelsverket 2018:(29)2.

o S& héar refererar du till vara
behandlingsrekommendationer

o Likemedelsverkets tidskrift

o Presentation och sammanfattning i
PowerPoint-format.

Illustrationer som egna dokument,
for utskrift:

o Figur 3 behandling av hyperton
dehydrering

o Bilaga 1 Flodesschema intravenods
underhélisbehandling

o Bilaga 2 Flodesschema
dehydrering for barn dldre @n en
manad

VI AR EN DEL AV
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Sakrare iordningstallande och
administrering av lakemedel for barn
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Bakgund C\()

® Attiordningstalla lakemedel pa ett sdkert och korrekt
satt for att ge barn avsedd lakemedelsbehandling utgor
en viktig del av lakemedelshanteringen

® Barn ar speciellt utsatta for felaktig
lakemedelshantering da handlingsbarriarer i form av
lampliga forpackningar saknas.

® Dessutom sker 6ver 50% av ordinationerna utan
godkant stod i produktmonografierna, s.k. off-label.

* |dag saknas ocksa till stor del riktlinjer for Iakemedel
som behover iordningstallas

® Det ar vanligt att samma lakemedel iordningstalls pa
flera olika satt pa en och samma avdelning

10 K




Genomforandeplan C\()

® FOr den del som leds av Lakarforbundet ar avsikten att
bilda en arbetsgrupp med farmaceuter och
sjukskoterskor fran de sjukhus som i dag har
iordningstallande farmaceuter.

® Arbetet utgar sedan fran Lakemedelsgruppen vid
Astrid Lindgrens Barnsjukhus

® Arbetsgruppen genomfor, utifran Lakemedelsverkets
kunskapsunderlag om sakrare [akemedelshantering
till barn samt befintliga beredningar i ePed, en
fordjupad inventering och riskkategorisering med hjalp
av verktyg fran den resolution som publicerats av
den Europeiska farmakopén (CM/ Res(2916).

11 Best Practice - lordningstallande K


Presentatör
Presentationsanteckningar
Gör så här för att ändra text eller ta bort text i sidfoten: välj menyfliken Infoga och klicka sedan på knappen Sidhuvud/sidfot


Syfte C\()

® Fordjupad inventering och riskkategorisering av
iordningstallande av lakemedel inom slutenvard till
barn (0 - 18 ar) for att skapa, utvardera och sprida ett
utbildningsmaterial for praktiserande sjukskoterskor
och farmaceuter.

12 K



Resolution CM/Res(2016)2 63@

Om goda rutiner for iordningstallande inom halsovardsinrattningar

1. Tillampningsomrade

® Jordningstallande inom halsovardsinrattningar

2. Definitioner

® lordningstallande: manipulering for att mojliggdra anvandningen eller administreringen av ett lakemedel

3. Ansvar

®  Gdllande myndigheter: De nationella myndigheterna ska i samarbete med alla relevanta parter som de relevanta
professionella organisationerna, utveckla sarskild lagstiftning och véglednin? om iordningstallande. En nationell
parenteral handbok som utvecklas i samarbete med relevant yrkespersonal rekommenderas. (ex ePed)

4.  Minimikrav for iordningstallande

® ett Overgripande forfarande for iordningstallande (i BP-projektet)

detaljerade anvisningar for sakert iordningstallande av varje lakemedel (ePed)

forfaranden for markning...sparbart och identitet pa den person som har iordningstallt det (Journalsystem/ARM)
ett system for att dokumentera individuella iordningstallanden (fournalsystem/ARM)

en forteckning dver lakemedel som kan iordningstallts i det kliniska omradet (ePed)

dokumenterat bevis pa personalens kompetens att iordningstalla lakemedel (delvis i BP-projektet)

5. Hantering av risken for iordningstallande i kliniska omraden
Riskidentifiering (i BP-projektet)

Riskbedomning (i BP-projektet)

Riskhantering (i BP-projektet)

Riskacceptans (gors lokalt)

Riskoversyn (gors lokalt)

14 K
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Resolution CM/Res(2016)
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PROJEKTIL - projektmodell

1. Initieringsfas (klart)
2. Etableringsfas (klart)

3. Genomforandefas (pagar)
® Risk-klassificering av 100 ePedID (klart)
* Inventering av NITHA/LexMaria (pagar)

® Inspelning av inventeringsfilmer och dokumentation av
iordningstallande (pagar)

® Delphi process (under 2018)

® Skapa utbildningsmaterial (under 2018)

4. Awvveckling (6verlamnas till ePed-redaktionen slutet 2018)
5. Nyttorealisering

16 K




Nyttorealisering/Effektmal

Att materialet blir inforlivat

och ar lampligt i lokala
utbildningsinsatser

Att materialet har en
plattform som kan
uppdateras med ny
information

ePed instruktionerna
innehaller kopplingar till
materialet med
riskanalyser

Langsiktigt: Att framtagna
riskskattningar anvands
och kan visa paverkan pa
allvarliga handelser

Enkat till
utbildningsansvariga och
barnsjukskoéter-skor pa
barnsjukhus

Antal nya/uppdaterade
material

Antal ePed instruktioner
som ar kopplade till
materialet och har
riskanalyser

Folja upp
hogrisklakemedels
férekomst i avvikelser

Redovisas
I6pande
Alla
barnsjukhus
2020

Minst tva nya
eller férnyade
moment per ar

Alla ePed
instruktioner
2020

Gynnsam
utveckling 6ver
tid

Effektmal Matmetod

TR ERTERYERIGETET O B Via web-lasare
materialet uppnar

ePed
redaktionen
ePed
redaktionen

ePed
redaktionen

ePed
redaktionen

Lokal
avvikelse-
hanterare

17



Delprojekt 1. Riskskattning, exempel

Risk assessment

ePedID
Product

Clinical Area

Hospital (type of unit)

Assesment by

1417
Vancomycin iv inf 5 mg/mL

Prediluted from the pharmacy
Karolinska (Ward),
Sahlgrenska (Ward)

Best Practice project

1417
Vancomycin iv inf 5 mg/mL

Reconstiution at the ward
Akademiska (Neo), Falun (Ward),
Link6éping (Neo), Lund (PICU)

Best Practice project

A Risk microbiological contamination

B Risk incorrect composition

C Risks for the staff

D Risks related to the pharmacological activity

E Any other risks not recorded above

Low
Low
Low/Medium
Low (when monitored)

Low

Medium
Medium
Medium

Low (when monitored)

Low

Risk reducing strategies:

Ready To Use (RTU) product.
Simplest range of concentrations.
Most appropriate vials. Dose-
Checking Software and calculating
tools and local protocols (ePed),

Validated closed-system reconstitution
or non-validated closed-system
reconstitution with recommendation of
protective clothing and forced
ventilation. Simplest range of
concentrations. Most appropriate vials.
Dose-Checking Software and
calculating tools and local protocols
(ePed), Do not store the stock solution
after dissolution.

Suitable for reconstitution in clinical area:

No, use RTU

Yes

Justification for the decision:

Use RTU due to previous adverse

Due to, a few orders of vancomycin it is

drug events caused by 10 fold dilution not possible to store RTU. No storage
errors when not performing a two step of stock-solution (50 mg/mL) is allowed

dilution procedure.

and proper use of closed systems is
necessary.




Delprojekt 1. Koppling till LexMaria och
NITHA

® Ca 350 LexMaria sedan 2010 med information om barn och
lakemedel ses over for att validera genomford riskskattning.

® NITHA (nationellt IT-stod for handelseanalys) ar kopplat till
ePed

e Atgarder som foreslas inkluderas i arbetet i BestPractice och
ePed. T . —

19



Delprojekt 2. Inventeringsfilmer visar
pa olika riskreducerande atgarder

A. Ventilerat slutet system B. Tryckklontrollerat slutet C. Ventilerat slutet system

med forcerad ventilation och system.
2(f)ull skyddskladsel

https://vimeo.com/album/5040389



https://vimeo.com/album/5040389

Delprojekt 3. Delphi for “Best Practice

Bakgrund

Delphi Best Practice

30 experter
2 steg, 20 fragor

Sjukskoterskor

Expertgrupp far besvara ett antal fragor
Utifran svaren omarbetas fragorna
Malet ar att na konsensus

n

via Nationella lakemedelsstrategin

Uppsala
Falun Neo
Falun Barn
LKPG
Skéane

VGR
ALB

Umea

Sveriges Farmaceutférbund
Lakarforbundet
Vardférbundet

Svensk sjukskéterskeforrening

Lakemedelsverket
Lakemedelsverket, SLS
VVardhandboken

Apotekarsocieteten

SKL

IVO

Region Orebro
Arbetsmiljoverket
Uppsala universitet
Inera

Karolinska institutet
Region J6nkdping
Socialstyrelsen

LIF

21




Delprojekt 3. Delphi for "Best Practice”

Exempel fran Delphin

STEG 2: Delphi-process gillande iordningstallande av lakemedel till barn 2018

Overgripande frigor om projektet - definitioner och referenser

* : svensk definition av iordningstillande

ordningstillande ir definierar enligt Socialstyrelsens farfattning HELF-FS 2017:37 som "Fardigstillande av

Anser du att iordningstillande enligt Socialstyrelsens férfattning HELF-FS 2017:37 &r en lamplig definition?

Ja ) Mg

et g

() Ja, med mindre Sndring/tilligg B
(7} mej, Bnskar stirre dndring/tillazg

Ange dnskad dndring och/eller kommentar hir:

=i

22




Delprojekt 3. Delphi for “Best Practice”

Exempel fran Delphin

™ 12 Hur riskbedémningen ska presenteras

DlLUEL

http://eped.se/risk/vancomycin.html

23


http://eped.se/risk/vancomycin.html

Delprojekt 4. Paketering

Hur kommer det att se ut?

* NPL-id (19860613000136)

ﬁeiﬁggﬁg Vankomycin Mylan 500 mg

« ePed-id (1417)
/ ePed

« BP-id Riskskattning (20181001001)
Intravendst vankomycin, 2-stegsspadning fran pulver

Vankomycin 5 mg/ml intravends infusion




[} [}
E D Q M rl S ks ka tt n I ng a Det finns ingen kand farmakologisk eller klinisk grund fér 6kad risk
E Det finns en ndgot Skadrisk

II Detfinns en mattligt 6kad risk

m Det finns en patagligt 6kad risk

- Riskidentifiering ‘
Arbetsmiljo / Mikrobiologi / lordningstallande / Farmakologi / Ovrigt )
* Riskbedomning/klassificering ’
Okad risk? Ingen kand / Nagot / Mattligt / Patagligt )
- Riskhantering ’
Forslag pa BestPractice. )
» Riskacceptans/oversyn \
Bedomning sker lokalt )




BARMLAKEMEDELSINSTRUKTION - 1417.8 - 3101 (3}

Vanl-mmycln intravends inf 5 ngmL
(ex Extempore)

Bir av sikerhetsskal bestillas firdigspadd fran apoteket.

RISK-SKATTNING

Arbetsmilja I = Mikrobiclogi 1= Inrdningstéllande.—Farmalcnlngi n= l:'_'l'.lrigtl
Far firslag pa riskreducerande atgarder, se: http://eped se/riskivancomycin.bhtml

INSTRUKTIONEM GALLER FOR

Alt. 1: Extemporeberedd Vankomycin 5 mg/mL
Alt. 2 - 4: Spadning fran 500 mg efler 1 D00 mg &l 5 mgimL

TVA-STEGSSPADMING Alt, 2

Steg 1 Vankonvycin Sterilt Vatten
500 mg +
1at 10 mL
Sieg 2 Stamidsning NaCl % mgimL alt Glukos 50
50 mgémL +  mgimL
2 mL 18 mL

TVA-STEGSSPADNING Alt. 3

Steg 1 Vankomycin Sterilt Vatten
500 mg +
18t 10 mL
Steg 2 Stamidening NaCl 9 mgimL altt Glukos 50
50 mgfmL +  mgimb
10 mL B0 mL

Beredningsinsiruktion:

n

n

Stamidening
50 migimL
10 mL

INF
5 mg/mL
H0mL

Stamidsning
50 mgiml
10 mL

INF
5 mg/mL
100 mL

Infusionspéearfaskor | plast &r dvertylida. Overfylinadevolymen skiljer sig mellan olika
tillverkare och frpackningar, Koncentrationan | en 100 mL-pdee biir ca 4,2 - 5 mgimL.

ePed bladen

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Dt &r viktigt att i6lja serumkoncentration (dalvarde) och njurfunktion under
pégdends behandiing, se Ovrig information,
Systemisk bakteriell infektion

Myfdda (gestationsdlder mindre dn 33 veckork 10 - 15 mgikg x 2
MNyfodda (gestationsdlder fran 33 veckork: 10 - 15 mgikg x 3

Bam 1 mdn - 18 4. 15 - 20 mgikg x 3, max 2 gidygn
Kontinuerlig infusion (intensiwand)
Bam 1 mén - 18 4r. 20 - 40 (- 80) mg/kgidygn

Endokardit
Bam 1 mén - 18 & 15 mgkg = 4, max 2 gidygn
Behandingstid 4 - & veckor.

Profylan infdr kirurgi hos betalaktam-allergiska patienter

Bam 1 mén - 18 4r, 15 mg/kg, max 1 gidos, 60 - 120 min innan oparaticnestan.
Kan upprepas var §.e Gill 12:e timme under operation.
Avsluta behandling 24 tim efier operation.

Bamonkologiska patienter

Bam 1 mén - 18 &r. 20 (- 30) mgfkg x 3
ECMO

Laddningsdes: 20 mgikg

Kontnuerlig infusion

Myfadda: 20 (- B0) mo/kgidygn
Bam 1 man- 18 &r: 40 - 45 (- B0) mg/kg/dygn

Justera doz om dialys (CRRT) stanas/avelutas

Misstankt shuntinfektion (empirisk behandling)
Bam 1 man - 18 ar: 15 mgikg x 3, max 2 gidygn

http://eped.se/risk/vancomycin.html



http://eped.se/risk/vancomycin.html

Forslag till riskhantering

BestPracticelD 20181012001_000007
Intravends vankomycin, tvastegsspiidning frian pulver

Kategori: e. Specifika ePedID
Huwmdprocess: el. Riskskattning

Process: JO1XAOL

Start: lordningsstillande birjar
Slut: Tordningsstillande slutar
Risk/Riskhantering

1I Mikrobiologi: Tvastegsspiduing ékar risk fér kontamination

= Overvig om lampliga material. instruktioner och kunskap finns pi plats. Alternativt bestills med fordel som fardigberedd extemporeprodulct.

- Tordningstillande: Tvastegsspiidning ékar risk for art forviixla stamlésning med slutproduke

o Tva-stegsspadning med dokumenterade avvikelser dir man forvixlat stamlésningen med firdigspédd losning efter forvaring. Rekommendation dr
darfor att inte spara stamldsningen efter forsta uftag.

o Alternativt, bestill med férdel som firdigberedd extemporeprodukt.

11 Arbetsmilja:

Antibiotika. Miste anviinda slutet system. handskar, underlige och luer-lock

Alternativt, om ej slutet system anvinds utsug samt skyddsrock med muddar, vnderligg. luer-lock, handskar

11 Farmakologi: Smalt terapeutiskt intervall

o Limpligt att monitorera dalvirden for korrekt dosering

- Ovrigt: -

o Ingen kind 6vrig dkad risk

Riskacceptans
Riskacceptans sker lokalt, for mer information se www. eped.se/best-practice




Video/Bild
Tvastegsspidning av vancomycin

& 20181012001 Intravends
vankomycin, tvastegsspadning fran

1417 _Vankomycin 5.

Bakgrund

Kopplade BestPracticeID

Kopplade ePedID
1417 Vankomycin mtravends inf 5 mg/mL (ex Extempore)
4672 Vankomycin mtravends inf 10 mg/ml

Referenser

Aktuell version

Uppdaterad: 2018-11-08

Manusforfattare: Per Nvdert. Karolinska Universitetssjukhuset (2018-02-01)
Faktagranskare: Projektgrupp Best Practice 2017/18published_site’ (2018-02-08)

Historik

Version Datum Central redaktion kommentar
000007 2018-11-08

000006 2018-11-08

000005 2018-11-08




%ﬁﬁﬁaﬁﬁ - NPL-id (19860613000136)
e = Vankomycin Mylan 500 mg

+ ePed-id (1417)
Vankomycin 5 mg/ml intravenos infusion

« BP-id Riskskattning
Intravendst vankomycin, 2-stegsspadning fran pulver

* BP-id Handbok riskhantering
6 Desinfektion och rengoring av arbetsyta

— —




Handbok kopplat till riskskattning

BestPracticeID 20181024001_000007

Hantering av glasampull

Kategori- 1. Iordningstillande

Hwmdprocess: 13. Genomfarande

Process:

Start: Hel ampull

Slut: Vitska uttagen 1 spruta med borttagen kanyl
Risk/Riskhantering

Tordningstillande: Lasningen blir kvar i ampull-huvud
= Fa ner vitska fran ampull-huvud

Mikrobiologi: Kontaminerad losning av nedfallande glassplitter
o Sprita (scrub-the-hub) halsen pa ampullen

Tordningstillande: Glas-splitter dras upp och administreras
= Uppdrag av vitska ska ske med kanyl med partikelfilter

Tordningstiillande: Filterkanyl kan inte hanteras korrekt
o Nal med partikelfilter miste tas bort innan vitskan i sprutan fors vidare (glassplitter kan annars folja med) tink dirfor pd dead-space i ndsta steg.

Riskacceptans
Riskacceptans sker lokalt, for mer information se www eped. se/best-practice




Video/Bild
Bryta ampull

7 ‘ 20181024001 Hantering av
I glasampull
-

from ePed

~ 10of 3 Brytampull med ampu...

Bakgrund

Referenser
Zacher, AN, et al. Drug contamination from opening glass ampules. Anesthesiology, 1991, 75(5), 893-5. link

Alztuell version

Uppdaterad: 2018-11-01

Manusforfattare: Per Nydert. Karolinska Universitetssjukhuset (2018-01-18)
Faktagranskare: BestPractice 2017/2018 (2018-01-18)




Delprojekt 4. Kompletterande
utbildningsmaterial

¢ Utbildningsmaterial
® Pagaende samarbete med foretaget GRADE

® Enklare utbildning for iordningstallande
sjukskoterskor och farmaceuter

® Skapa intresse for fragan

32


Presentatör
Presentationsanteckningar
(berättelser, för att ge intresse i frågan, vilka risker finns)


Delprojekt 4. Skapa material

® Materialet overlamnas till styrgrupp och bestallare i
slutet av december 2018

e Overlamnas for fortsatt forvaltning till centrala ePed
redaktionen.

® Fragor till er:
® Pa vilken niva ska riskskattningen godkannas upp?

33



Framtid

® | tolkningen av HSLF-FS 2017:37 (Sverige)

* "Det ar skillnad pa lakemedel och lakemedel”

® 9kap

® 1 8 Jordningstéllande och administrering eller éverlamnande av lakemedel far delegeras inom
halso- och sjukvarden med undantag for ambulanssjukvarden.

e 78 Avvardgivarens rutiner for ordination och hantering av ldkemedel ska det framgd i vilka
situationer och under vilka férutsattningar som det ar forenligt med en god och saker vard att
delegera iordningstallande och administrering eller dverlamnande av lakemedel i
verksamheten.

® 88 Avvardgivarens rutiner for ordination och hantering av ldkemedel ska det &ven framga
vilken kompetens och kunskap som kravs for den som genom delegering far i uppgift att
iordningstalla och administrera eller éverlamna lakemedel.

e USP 797 (USA)

® Vaxa ihop beredning och iordningstallande i samma
regelverk? Se skillnader beroende pa:

® Rum, kompetens, riskreducerande atgarder,
dokumentationskrav, dubbelkontroll etc.
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Tack!

* www.eped.se/best-practice
® barnlakemedel@sll.se
® 08-517 77575
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Rester
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Rester - Globalt

EAHP Academy seminar, Warsaw 2018
Europa: Samma problem, olika férutsattningar
Parallell import kan paverka lag kostnadslander
Okad risk for avvikelser/lakemedels fel
Skifte av kostnader fran lakemedelsforetagen till varden
Arbetsborda
Prioritering
Viten
Inte alltid 6nskvard effekt
Ex Nederlanderna, Tyskland
Lager
Ex Finland - 9 manaders lager pa varje sjukhus
Forsorjningskedjan
Modulering (e x Schweiz)
"Roda listan”/bevakningslista
Riskbeddmning av prcosses

Healthcare Failure Effect Analysis (HFMEA)
Utvardering av resthanteringsprocess vid framtagande av alternativ
Identifiera risken (allvarlighetsgrad, frekvens)
Prioritering av interventioner
Tidskravande



Presentatör
Presentationsanteckningar


HFMEA europeisk studie, ej publicerad än. Från Serbien.
Modell för att göra en riskbedömning
Tidskrävande 
 (flödesdiagram, ”failure mode”)

Tyskland (köper läkemedel för respektive sjukhus inte nationellt dvs ökad konkurrens)






Rester - Nationellt

Lakemedelsverket

Alla foretag ska rapportera rester till Lakemedelsverket

Lakemedelsverket ger rad nm huta (fr 2 canariskt

utbyte, licens)
Fler steg behovs

Inga viten till foretagen

Behandlings-

alternativ
som ej ar
Godkénda, lakemedel
mafrc'!)(rrézds- - Vad det finns
produkt- wgaf till
alternativ o
Vad far

pr:(jilllj(l?ter p at I e n te n %i-nglﬁtmlin"sa
det finns att 1 ~ ka fordelas
soka licens I Sta I I et’? rattvist ver

for landet

Vilka som d som
ska _passar fo‘!.'
prioriteras just den har
patienten



Presentatör
Presentationsanteckningar
Rapport voa hemsida
förväntas pågå mer än 3 veckor, eller om patientsäkerhetsrisk vid brist även om mindre än 3 veckor)
Ingen medicinsk rekommendation



Rester - Nationellt

Workshop inom NLS (myndigheter, landsting,
partihandel, profession)

ePed
ePed forum
Nationell roda listan for barn?



Presentatör
Presentationsanteckningar
Rapport voa hemsida
förväntas pågå mer än 3 veckor, eller om patientsäkerhetsrisk vid brist även om mindre än 3 veckor)
Ingen medicinsk rekommendation



Rester - Nationellt

aPyd [ Hrardaty & Do pbaia sd

KOLL Ne@

Tidigare vetskap om rest Battre nationell koll och styrning Bittre allmdn kunskap
* MAH anmaéla tidigare * Inrétta nationell « Battre allman kunskap om
« Sanktionsavgift/vite om MAH  férsériningssamordnare/styrningsorgan parter, roller, ansvar, etc hos|
inte anmaler sa tidigt de har  (NOD) som allménheten men
mojlighet * Bedomer lagets allvarlighet aven hos parterna sjélva
*  MAH/ombud som inte * Har mgjlighet att se nationens * Nyttja befintliga
har kontor i SE maste vara gemensamma lagersaldo informationsytor t.ex. TV i
béattre med pa banan * Beslutar om hur verktygen bast vantsal
» Central aktor (NOD) anvands i rddande lage
signalspana (Tidig info hjalperinte  *  Dirigerar omférdelning inom riket
patienten men den centrala * Ansvarar for dialog o samverkan
planeringen kan bli bttre) «  Ansvarar for att hela svaret pa

resilienslésning ges

* Losning kommuniceras som 6ppen data
som integreras i vardens IT-st6d

+ Dirigerar atergang till normallage

» Forvaltar diverse listningar av Im (t.ex.
lagerreglerade, exportreglerade)

* Jobbar aven i vardagen, inte bara for
kris o krig (kortare startstracka)

« Faststéll gemensamma definitioner, regler
och arbetssatt

Workshop inom Nationella Lakemedelsstrategin: Restnoterade lakemedel - nasta steg, 14 september 2018



Presentatör
Presentationsanteckningar
Rapport voa hemsida
förväntas pågå mer än 3 veckor, eller om patientsäkerhetsrisk vid brist även om mindre än 3 veckor)
Ingen medicinsk rekommendation



Arbetsflode ePed -
Hur ska vi na konsensus?
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Arbetsflode ePed

iy [rigrerdam b [adenbnered
Diriteas i Bamsdigrpdn

Arbetsprocess framtagen for BIVA projektet (jamforelse mellan BIVA Skane och BIVA SLL)
Anvands generellt inom centrala ePed redaktionen

Har Skane
och SLL
olika slut-
koncentra
tion?

G olika
Skane doser
olika dos jamfort

samt med

Har SLL och
Skane olika
dos och

Har
Skane
och SLL

Finns

annan varandra lokala

indikation men inte
med andra

Jjamf 3'1 enheter?
me

andra
enheter?

finns det
goda
referenser
for de tva
doserings-
principerna?

olika
doser?

referenser,
PM?

Exempel (Ja)
SLL 10 mg/mL
Lund 20 mg/mL

Exempel (Ja)

Sjd A: 1 mg /'
Nej, sammaind.:

Ja: Ga vidare Ga vidare b Nej: Ga vidare

= Nej: G& vidare

Nej: Tar inte med

- Nej: Ga vidare uppgifter
3

Numera: Fortydliga
begransad evidens

Ja: Nytt ePed-id vid
- behov av ny Nej: Inget tillagg Ja: Skriv som ny Ja: Fortydliga att dos
koncentration. behovs indikation aller
Ga vidare | intensivvard/nyfodda Ja: Ange som alt. 1
(anger alltid nyfodda -l o%h alt2 | Ja: Légg till lokal lank

om dos finns) pé ePed blad



Presentatör
Presentationsanteckningar
Exempel: Paracetamol, Alprostadil

Finns ”Neo-dos” anges detta alltid.
Saknas referenser men klinisk användbart anges det ändå som alternativ.

Tydlig med varför Skåne, så här vi gjorde.
Modellen togs fram mellan BIVA Skåne och SLL, då det i fanns så mkt ePed om BIVA preparat. Sen var tanken att andra fick haka på när instruktionerna var publicerade.
Exempel Paracetamol oralt 24 mg/mL och rektalt

Eusaprim – 2 olika blad (konc eller färdigspädd)



Arbetsflode ePed — @ED
Hur ska vi na konsensus?

STEG 1: INVENTERINGSFAS

Vi vill veta nar vara instruktioner skiljer sig fran er praxis (slutkoncentration, dos,
spadning)

STEG 2: ATT NA KONSENSUS
Dos
Ex paracetamol, initialt diskussion mellan Skane och SLL
Vilka ska involveras vid konsensusdiskussioner?
Skane och VGR &r de vi har arbetar mest med (lakare med avsatt tid for detta)
Slutkoncentrationer
Ex dopamin

Viktigt att tanka pa vilka andra lokala j usterlnﬁar som behdver goras till foljd av detta
(pumpprotokoll, riktlinjer, ordinationsmallar)

Upplever ni att det ar ett problem nar ni valjer in?
Hur kan vi stotta er i valet av slutkoncentrationer?
Funderar ni pa att byta slutkoncentration, kontakta oss
Spadning, arbetsmiljo, hallbarhet

RaeagearpehR@: Bite; .sll.sjunet.org/eped/3428.pdf
Paracetamol PR: http!//eped.sll.sjunet.org/eped/4607.pdf



Presentatör
Presentationsanteckningar
 Mailkonversation. Beslut. VGR har tittat på det i efterhand
OK på detta sätt (VGR o Skåne initilat)? Fler sjukhus?


Slutkoncentrationer
Lokalt beslut om att SLL anpassar slutkoncentrationer för dopamin utifrån VGR.

http://eped.sll.sjunet.org/eped/3428.pdf
http://eped.sll.sjunet.org/eped/4607.pdf

Stationer

Sprutpumpar/ARM 70
Rimlighetskontrol
Vatsketerapi

Best practice
Patientinformation
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