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Likemedelsverkets foreskrifter om maskinell
dosverksamhet;

beslutade den 13 april 2010

Med stod av 10 kap. 5 § likemedelsforordningen (2006:272) och 14 § punkt
7 forordningen (2009:659) om handel med likemedel meddelar Likemedels-
verket foljande foreskrifter om maskinell dosverksambhet.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ 1 dessa foreskrifter finns bestimmelser om maskinell dosdispensering
och Ovriga arbetsmoment som ingar i maskinell dosverksamhet.

2§ Maskinell dosverksambhet far bedrivas efter tillstind av Likemedelsver-
ket pa sjukhusapotek och sjukhus, eller av sjukvardshuvudman.

Ett tillstdnd ska avse viss enhet for maskinell dosverksamhet och gilla tills
vidare.

Maskinell dosverksamhet enligt forsta stycket far bara tillgodose behovet
av dosdispenserade likemedel i slutenvard inom den egna verksamheten.

1 6 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel finns bestimmelser
om tillstdnd till maskinell dosdispensering pa apotek.

3§ Pavarje enhet for maskinell dosverksamhet ska finnas en sakkunnig.

4§ De termer och definitioner som anvinds i likemedelslagen (1992:859)
och lagen (2009:366) om handel med likemedel har samma betydelse i dessa
foreskrifter. Darutover forstas med

Maskinell dos- ett samlingsbegrepp for samtliga arbetsmoment som &r

verksamhet att hdanfora till hantering av likemedel och dokumenta-
tion i samband med hantering av dosrecept samt dosdis-
pensering och expedition av ldkemedel fran enhet for
maskinell dosverksamhet.

Enhet for maskinell enhet pa apotek, sjukhusapotek, sjukhus eller hos sjuk-

dosverksamhet vardshuvudman dér maskinell dosverksamhet bedrivs.

Indragning aterkallande av likemedel fran enhet for maskinell dos-
verksamhet.

Kvalificering dokumenterade atgirder som visar att utrustning upp-

fyller stillda krav.

LVEFS 2010:9
Utkom fréan trycket
den 29 april 2010
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Reklamation pétalande av misstanke om kvalitetsbrister eller fel pa
lakemedel.
Sakkunnig person som ansvarar for att dosverksamheten bedrivs i

overensstimmelse med gillande regelverk.

Validering dokumenterad dtgédrd som visar att en process konse-
kvent ger avsett resultat.

Aterkallelse av enhet for maskinell dosverksamhet verkstillt ater-
kallande av likemedel som levererats till mottagare.

2 kap. Ansokan om tillstand till dosverksamhet

1§ Ansokan om tillstand till maskinell dosverksamhet ska goras pa formu-
lar som faststillts av Likemedelsverket eller pa elektroniskt formuldr som
finns tillgingligt pa Likemedelsverkets webbplats'. Ansokan ska innehélla
de uppgifter och handlingar som anges i 2-7 §§.

Ansokningshandlingarna ska vara avfattade pd svenska eller engelska.
Oversiittning ska vara utford av en auktoriserad translator? eller nigon som
har motsvarande utldndsk behorighet.

2§ Ansokan ska innehalla foljande uppgifter om sokanden.

1. Firma och organisationsnummer, eller, om sdkanden &r en fysisk person,
namn och personnummer.

Postadress, telefonnummer och e-postadress.

Vilken form av verksambhet enligt 1 kap. 2 § sokanden bedriver.
Kontaktperson for dosverksamheten.

Fakturaadress.

noh W

3§ Foljande kontaktuppgifter till dosverksamheten ska anges i ansokan.

1. Namn pé verksamheten, besoksadress, telefonnummer och e-postadress.

2. Besoksadress och telefonnummer till andra lokaler dir delar av verksam-
heten ska bedrivas samt uppgift om vilken del av verksamheten som ska
bedrivas i respektive lokal.

4§ Ansokan ska innehdlla en beskrivning av den dosverksamhet som ska
bedrivas av sokanden.

5§ En bemanningsplan som visar att kraven enligt 4 kap. dr uppfyllda ska
bifogas ansokan.

6 § Ritningar 6ver de lokaler dir dosverksamheten ska bedrivas ska bifogas
ansokan. Sokanden ska visa hur lokalerna ska anpassas och utrustas for den
planerade verksamheten. Om dokumentation ska arkiveras i annan lokal ska
detta anges sérskilt.

7 § Ansokan ska innehélla foljande uppgifter och handlingar om den person
som ska vara sakkunnig for dosverksamheten.

! Se www.lakemedelsverket.se
2 Se forordningen (1985:613) om auktorisation av tolkar och versittare.



1. Namn och personnummer.

2. Kontaktuppgifter sdésom telefonnummer och e-postadress.

2. En bestyrkt kopia av legitimation eller sérskilt forordnande att utéva yrke
som apotekare eller receptarie?.

4. Beskrivning av relevant yrkesverksamhet och i férekommande fall farma-
ceutisk vidareutbildning.

8§ Visentlig fordndring av dosverksamheten ska anmalas till Lékemedels-
verket om mojligt tvd ménader innan fordndringen vidtas. Annan fordndring
av uppgifter som angetts i ans6kan ska anmalas till Likemedelsverket sa snart
det kan ske.

3 kap. Dosdispensering
1§ Maskinell dosdispensering skall bedrivas enligt god tillverkningssed.

2§ Bestimmelser om forordnande av likemedel m.m. for dosdispensering
pé oppenvéardsapotek finns i Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:13)
om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Motsvaran-
de bestimmelser ska i tillampliga delar gélla for maskinell dosdispensering
pa annan enhet for dosverksambhet.

3§ Fore dosdispensering ska en rimlighetsbedomning av férordnandet av
ingdende likemedel goras av farmaceut. Bedomningen ska utga fran det un-
derlag som finns tillgidngligt pa enheten for dosverksamhet. Av underlaget
ska framgd om forordnandet utgors av dosrecept eller av annan ordinations-
handling.

4§ Fasta beredningar av likemedel far dosdispenseras under forutsittning
att lakemedlet av hallbarhetsskil kan forvaras utanfor originalforpackningen
i rumstemperatur under den forbrukningstid dosdispenseringen omfattar, om
lakemedlet dr avsett att sviljas helt och om ldkemedlet i 6vrigt lampar sig for
dosdispensering.

5§ Brytningstillstand for maskinell dosdispensering meddelas av Likeme-
delsverket efter ansokan av den som dmnar dosdispensera eller av innehava-
ren av forsdljningstillstindet. Brytningstillstand beviljas endast om inne-
havaren av forsiljningstillstandet limnar sitt medgivande.

6 § Dosdispensering ska ske i sa nira anslutning till anvindningen att like-
medlets ldngsta forvaringstid utanfor originalforpackningen enligt brytnings-
tillstandet inte 6verskrids.

7§ Tablett far delas infér dosdispensering efter bedomning av farmaceut
och om tekniska forutséttningar finns.

3 Se 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p4 hélso- och sjukvardens
omrade.

LVES 2010:9



LVES 2010:9

8§ For varje likemedel som tas ut ur originalforpackningen ska satsnum-
mer dokumenteras for att sikerstélla sparbarhet.

9§ Dosdispensering ska ske pa ett hygieniskt tillfredsstidllande sitt.

10§ Det ska finnas kontrollsystem for pafyllning av likemedel som séker-
stiller att 1ikemedlet fylls i rétt maskinkassett eller behallare.

11§ Innan pafyllning av likemedel paborjas ska pafyllningsplatsen vara fri
fran annat likemedel och material som inte behovs for arbetsoperationen.

12§ Forpackning for dosdispenserat likemedel ska vara utformad pa sa-
dant sitt att den kan &sittas foreskriven markning.
Mirkning av dosforpackning ska minst omfatta:
— patientens namn och fodelsedata
— datum och tidpunkt for administreringstillfille
— ldkemedlets namn och styrka samt dosering
— datum f6r dispensering
— namn pa enhet som utfort dosdispenseringen
— texten “Forvaras utom syn- och rickhall for barn” om likemedlen inte &r
avsedda att hanteras under overinseende av hilso- och sjukvéardspersonal.

Ar dosdispenserat likemedel forpackat i pase eller plastbubbla eller annan
forpackning som kan avskiljas for respektive administreringstillfille, ska var-
je individuell forpackning vara forsedd med uppgift om administreringstill-
fille och patientuppgifter.

Mirkningen ska paforas pa ett sadant sitt att uppgifterna pa forpackningen
dr lasbara under hela anvédndningstiden.

13§ De forpackningsmaterial som anvinds for dosdispensering ska ge ett
sadant skydd att likemedlens kvalitet inte férsdmras under anvindningstiden.

14 § Dosdispensering ska ske pa ett siakert sitt sd att risken for fel minime-
ras.

15§ Nir dosdispensering for en viss patient slutforts ska dispenserade do-
ser kontrolleras enligt skriftlig instruktion. Réttning av felaktig dispensering
far endast utforas av farmaceut. Om antalet felaktiga dispenseringar Gversti-
ger det hogsta antal som far rittas enligt instruktionen ska samtliga doser for
patienten dispenseras om.

16 § Dosdispenserade likemedel ska fardigstillas enligt 5 kap. Likeme-
delsverkets foreskrifter (LVES 2009:13) om férordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit.

17 § Enheten for dosverksamhet ansvarar for de dosdispenserade likemed-
len tills de natt mottagaren.

18 § Information och radgivning om de dosdispenserade likemedlen ska
ges i enlighet med 22 § likemedelslagen (1992:859) och Likemedelsverkets



foreskrifter (LVES 2009:13) om forordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit. Till de dosdispenserade likemedlen ska dven fogas erfor-
derlig skriftlig patientinformation.

19§ En forteckning 6ver de dosdispenserade likemedlen ska limnas till
patienten for att mojliggora identifiering av 1likemedlen.

4 kap. Personal och organisation

1§ Pa enhet for dosverksamhet ska finnas tillrickligt med personal med
lamplig kompetens for att sikerstilla en god kvalitet och sidkerhet vid bedri-
vandet av verksamheten.

2§ Tillstindsinnehavaren ska till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska
finnas tillgidnglig i den omfattning verksamheten kriver. Den sakkunnige ska
vara legitimerad farmaceut med dokumenterad erfarenhet av dosverksamhet.

3§ Organisation, ansvarsfordelning och arbetsuppgifter for tillstandsinne-
havare, sakkunnig och annan ansvarig person ska finnas beskrivna i en skrift-
lig instruktion. Tillstdndsinnehavare och sakkunnig kan vara samma person.
Det ska finnas en befattningsbeskrivning for tillstdndsinnehavare, sakkunnig
och andra befattningshavare med sirskilt ansvar.

4§ For varje anstilld som deltar i dosverksamheten ska utbildning, kunska-
per och praktisk erfarenhet dokumenteras och uppdateras kontinuerligt. Det
aligger tillstindsinnehavaren att se till att personal som deltar i hantering av
dosrecept, dosdispensering, fardigstéllande och utlimnande av dosdispense-
rade likemedel har erforderlig utbildning.

5 kap. Lokaler m.m.

1§ Lokaler som anvinds vid maskinell dosverksamhet ska till storlek och
utformning vara anpassade till verksamhetens art och omfattning. Den utrust-
ning som anvinds i verksamheten ska vara anpassad for sitt &ndamal.

2§ Lokalerna ska vara utformade och inredda sa att likemedlens kvalitet
bibehalls och en hog sikerhetsniva vid likemedelshanteringen uppnas. Plane-
ring, utformning och anvindning av lokaler och utrustning ska vara énda-
malsenlig och syfta till att minimera riskerna for fel och att underlitta
reng6ring och underhall.

3§ Ilokalerna far inte bedrivas annat arbete som kan medfora forvixling,
kontamination eller fordndring av likemedel som dosdispenseras. Arbetsmo-
ment som sa kriaver ska kunna bedrivas ostort.

4§ For att sikerstilla tillrdckliga hygienférhéllanden ska rumsbunden klidd-
sel anvéndas i lokaler dir dosdispensering utfors.

LVES 2010:9
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5§ Likemedel ska forvaras i enlighet med godkénda forvaringsbetingelser
och forvaras och hanteras pa s sitt att risken for olovlig befattning med like-
medlen undanréjs.

6 § Lokalerna ska vara forsedda med 14s och larm sa att obehorigt tilltride
forsvaras visentligt.

6 kap. Utrustning

1§ Innan utrustning for dosdispensering tas i bruk ska den kvalificeras och
godkinnas for ibruktagande.

2§ Utrustning for dosdispensering ska rengoras, kontrolleras, kalibreras,
underhallas och genomgé service enligt faststillda instruktioner.

3§ Datorutrustning, inklusive programvara, ska hanteras pa ett sikert sitt.

7 kap. Aterkallelse, reklamation, indragning och annat
aterlimnande av likemedel

1§ Enhet for dosverksamhet ska vid behov kunna éterkalla dosdispensera-
de likemedel.

Aterkallelser ska dokumenteras avseende tillviigagingssitt, resultat och
korrigerande atgédrder som vidtagits efter aterkallelsen.

2§ En enhet for dosverksamhet ska ta emot och hantera reklamationer av
lakemedel. Alla reklamationer ska utredas snarast mgjligt. Den som innehar
godkinnandet for forséljning av det reklamerade likemedlet eller dennes om-
bud ska snarast underrittas om alla reklamationer, sdvida inte reklamationen
i fraga uteslutande hinfor sig till enhetens egen hantering av likemedlet.
Handldggningen ska dokumenteras.

3§ En enhet for dosverksamhet ska vidta nodvindiga atgédrder vid indrag-
ning av likemedel. Likemedel som omfattas av en indragning ska tas om
hand pa det sitt som anges vid varje indragning.

4§ Likemedel som aterlamnats till en enhet for dosverksamhet pa grund av
aterkallelse, reklamation, indragning eller annan anledning far inte limnas ut
pa nytt. Sddana likemedel ska tas om hand pa lampligt sitt.

8 kap. Egenkontroll
1§ Den sakkunnige ansvarar for egenkontrollen.

2§ Egenkontroll av dosverksamheten ska innefatta regelbundna egenin-
spektioner, minst en géng per ar. En instruktion ska faststillas for detta.



3§ Processer for dosdispensering ska vara validerade. Efter betydande @nd-
ring av processerna skall ny validering goras.

4§ Protokoll 6ver genomforda egeninspektioner samt de rittelser och fore-
byggande atgirder som vidtagits till f61jd av egeninspektionerna ska upprét-
tas. Berord personal ska informeras om vidtagna atgérder.

5§ Det ska finnas ett system for hantering av brister och avvikande héndel-
ser som uppstar eller riskerar att uppsta i verksamheten. Brister eller avvikan-
de hindelser i verksamheten samt de dtgidrder som vidtas med anledning av
dessa ska fortlopande dokumenteras. Berord personal ska informeras om vid-
tagna atgédrder. En sammanstéllning och analys av funna brister och avvikan-
de hindelser som uppstétt i verksamheten ska goras minst en gang arligen.

6 § Om allvarliga brister eller allvarliga avvikande hindelser uppstar eller
riskerar att uppsta i verksamheten, ska den sakkunnige snarast anméla det till
Likemedelsverket.

9 kap. Egenkontrollprogram

1§ Ett egenkontrollprogram ska vara upprittat nir verksamheten paborjas.
Egenkontrollprogrammet ska vara godkint och faststillt, hallas aktuellt och
revideras enligt en faststilld instruktion. Personalen ska utifran sina arbets-
uppgifter vara fortrogen med innehallet i egenkontrollprogrammet och med
gillande bestimmelser pd omradet.

2§ Egenkontrollprogrammet ska innehalla:

— instruktion som beskriver hur dosverksamheten bedrivs,

— instruktioner som anges i 5 kap. 1 § punkt 1, 2 och 4 i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om foérordnande och utlimnande av likeme-
del och teknisk sprit,

— instruktion som beskriver hur mottagande av bestéllningar och leverans av
fardigstéllda ldkemedel och andra varor ska utforas.

3§ Utover vad som anges i 2 § ska foljande inga i egenkontrollprogram-
met:

1. Personal och organisation

a) En detaljerad skriftlig organisationsplan (organogram).

b) Instruktion for hur den sakkunniges uppgifter ska fullgéras vid dennes
franvaro.

c) Instruktion for introduktion av ny personal.

d) Kompetensutvecklingsplaner f6r personalen.

e) Instruktion for hur personalen fortlopande ska héllas fértrogen med egen-
kontrollprogrammets innehall samt géllande bestimmelser pd omradet.

2. Lokaler och utrustning

a) Instruktion for hur kontroll och uppritthallande av nodvindiga forvarings-
betingelser for likemedel ska sékerstéllas.

b) Instruktion for hur tillrdckliga hygienforhallanden ska uppnas.

¢) Systembeskrivning av IT-stdd som anvinds i verksamheten.

LVES 2010:9
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d) Beskrivning av hur obehorigas tilltrdde till lokaler och utrustning visentli-
gen forsvaras.
e) Instruktion for reng6ring och underhéll av lokaler och utrustning.

3. Forvaring och hantering

a) Instruktion f6r mottagande och kontroll av leveranser.

b) Instruktion for hur narkotika samt sérskilda likemedel som anges i bilaga
8 i Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och ut-
lamnande av ldkemedel och teknisk sprit ska hanteras for att uppfylla de sir-
skilda krav pa sdkerhet som giller for dessa produkter.

¢) Instruktion for forvaring av lakemedel.

4. Inkop
Instruktion for hur det ska sikerstillas att likemedel och narkotika enbart
kops in fran aktorer som har ritt att bedriva sddan handel.

5. Aterkallelse
Instruktion som beskriver atgérder och tillvigagangssitt vid aterkallelse av
dosdispenserade likemedel.

6. Reklamationer och indragningar
a) Instruktion for hur reklamationer av ldkemedel ska hanteras.
b) Instruktion for hur indragningar av likemedel ska hanteras.

7. Returer och kassation
a) Instruktion for hur returnerade likemedel ska hanteras.
b) Instruktion for hur likemedel som inte ska lamnas ut ska hanteras.

8. Bristsituationer och avvikelser

a) Instruktion for hur den sakkunnige ska fa kinnedom om brister och avvi-
kande hindelser som intriffar vid verksamhetens bedrivande.

b) Instruktion for hur brister och avvikande hindelser ska hanteras vid dos-
verksamheten.

¢) Instruktion for hur den sakkunniges skyldighet att anméla allvarliga brister
och avvikande hindelser till Likemedelsverket ska fullgoras.

9. Dokumentation
Instruktion f6r hur dokumentation enligt 10 kap. ska upprittas och arkiveras.

10. Funktionsstorningar i IT-system
Instruktion for hur verksamheten ska bedrivas i situationer da verksamhetens
IT-stod inte fungerar.

10 kap. Dokumentation

1§ Dokumentation ska upprittas som gor det mojligt att folja alla utférda
arbetsmoment i samband med dosverksamhet. Alla uppgifter ska dateras och
signeras.

2§ Uppgifter ska dokumenteras pa ett tydligt, lasbart och bestidndigt sitt.
Dokumentering av uppgifter ska ske i anslutning till den aktivitet uppgifterna
avser.



3§ For att garantera sparbarhet ska all anskaffning av lakemedel dokumen-
teras. Dokumentationen ska innehalla uppgift om ankomstdatum, antal for-
packningar, forpackningsstorlek samt likemedlets namn, form och styrka.
Namn och adress till den som salt likemedlet till verksamheten ska anges.

4§ Alla atgirder som vidtas i samband med reklamationer och indragnin-
gar ska dokumenteras.* Det ska dven uppriittas dokumentation dver likeme-
del som har kasserats, destruerats eller returnerats av andra orsaker.

5§ 116§ Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:11) om Kkontroll av
narkotika finns bestimmelser om forande av anteckningar vid hantering av
narkotika.

6 § Rengoring, kontroll, kalibrering, underhall och service av utrustning for
dosdispensering ska dokumenteras.

7§ Kontroll av forvaringsbetingelser ska dokumenteras.

8§ For verksamheten ska foljande dokumentation hallas tillgénglig for till-

syn:

Egenkontrollprogrammet.

En aktuell planritning 6ver samtliga lokaler.

Forteckning dver personal.

Dokumentation 6ver genomford kvalificering.

Dokumentation 6ver genomford validering.

Kalibreringsintyg eller motsvarande for utrustning och instrument som be-

hovs i verksamheten.

7. Avtal som har ingatts med annan aktor angdende utforande av delar av
verksamheten.

8. Protokoll 6ver inspektioner som Likemedelsverket genomfort av den ma-
skinella dosdispenseringen.

9. Lakemedelsverkets tillstdnd enligt 6 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel samt andra myndighetsbeslut angédende dosverksamheten.

ANk WD~

11 kap. Arkivering

1§ Dosrecept eller motsvarande ordinationshandling ska arkiveras i enlig-
het med bestimmelserna i 7 kap. 1 § i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:13) om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

2§ Dokumentation 6ver utford dosdispensering for viss patient ska bevaras
i minst ett ar.
Dokumentation som avses i 10 kap. 1 och 7 §§ ska bevaras i minst tre ar.
Dokumentation som avses i 10 kap. 3 och 4 §§ ska bevaras i minst fem ar.
Dokumentation som avses i 10 kap. 6 § ska bevaras under hela den tid dos-
dispenseringsmaskinen anvénds och i minst tva ér efter det att maskinen tagits
ur bruk.

4 Se personuppgiftslagen (1998:204) och apoteksdatalagen (2009:367)

LVES 2010:9
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10

Dokumentation dver varje anstillds utbildning ska bevaras i fem ar efter att
anstillningen har upphort.

3§ Dokumentation ska bevaras enligt 2 § dven efter det att verksamheten
vid en enhet f6r dosdispensering har upphért. Likemedelsverket ska informe-

ras om var dokumentationen kommer att forvaras.

4§ Dokumentation som arkiveras ska forvaras i god ordning och skyddas
fran att forkomma eller forstoras.

12 kap. Dispens

1§ Likemedelsverket kan meddela dispens fran bestimmelserna i dessa fo-
reskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 maj 2010.
Likemedelsverket

MATS LARSON
Joakim Brandberg






Elanders Sverige AB, Villingby 2010
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