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Legemiddelhandteringsforskriften

Forskrift av 3. april 2008 nr. 320 om legemiddelhandtering for virksomheter og
helsepersonell som yter helsehjelp































































































































denne oppgaven. Nar bestillingen gjelder legemidler ordinert til pasient skal det fremga
hvem som er ordinerende lege.

0 Endret ved forskrift 23 nov 2014 nr. 1455 (i kraft 1 jan 2015, tidligere § 9).

8 11. Ikrafttredelse mv.
Forskriften trer i kraft 1. mai 2008.

Fra samme dato oppheves forskrift 18. november 1987 nr. 1153 om
legemiddelforsyningen m.v. i den kommunale helsetjeneste og forskrift 18. desember

2001 nr. 1576 om legemiddelforsyningen mv. ved sykehus og andre helseinstitusjoner.

§ 12. Endringer i andre forskrifter
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Vedlegg 1, Henvisninger til annet lovverk

Det er i rundskrivet vist til andre lover og forskrifter. Nedenfor er det laget en liste over
lovene og forskriftene med en lenke til Lovdata:

Lover:

Lov av 3. juni 1983 nr. 54 (LOV-1983-06-03-54) om tannhelsetjenester
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1983-06-03-54?q=lov+om+tannhelsetijeneste
Lov av 4. desember 1992 nr. 132 (LOV-1992-12-04-132) om legemidler
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1992-12-04-1327qg=legemiddelloven

Lov av 2. juli 1999 nr. 61 (LOV-1999-07-02-61) om spesialisthelsetjenesten
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-617?qg=spesialisthelsetjenesteloven
Lov av 2. juli 1999 nr. 63 (LOV-1999-07-02-63) om pasient- og brukerrettigheter
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-
637g=pasient+og+brukerrettighetsloven

Lov av 2. juli 1999 nr. 64 (LOV-1999-07-02-64) om helsepersonell
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-64?q=helsepersonelloven

Lov av 2. juni 2000 nr. 39 (LOV-2000-06-02-39) om apotek
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-02-39?q=apotekloven

Lov av 24. juni 2011 nr. 30 (LOV-2011-06-24-30) om kommunale helse- og
omsorgstjenester https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2011-06-24-307q=helse-
+og+omsorgstjenesteloven

Forskrifter:

Forskrift av 20. juli 1995 nr. 698 (FOR-1995-07-20-698) om legemidlers kvalitet,
standard m.m. https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1995-07-20-
6987?q=forskrift+om+legemidler

Forskrift av 27. april 1998 nr. 455 (FOR-1998-04-27-455) om rekvirering og
utlevering av legemidler fra apotek https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1998-
04-27-455?qg=forskrift+tom+rekvirering+og+utlevering

Forskrift av 21. desember 2000 nr. 1385 (FOR-2000-12-21-1385) om
pasientjournal https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2000-12-21-
1385?q=forskrift+om+pasientjournal

Forskrift av 20. desember 2002 nr. 1731 (FOR-2002-12-20-1731) om internkontroll
i helse- og omsorgstjenesten https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2002-12-20-
17317?q=internkontrollforskriften

Forskrift av 2. november 2004 (FOR-2004-11-02-1441) om tilvirkning og import av
legemidler https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2004-11-02-
14417?qg=forskrift+om+tilvirking+av+legemidler
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Forskrift av 22. desember 2008 nr. 1623 (FOR-2008-12-22-1623) om
naeringsmiddelhygiene https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2008-12-22-
1623?qg=forskrift+om+n%C3%A6ringsmiddelhygiene

Forskrift av 18. desember 2009 nr. 1839 (FOR-2009-12-18-1839) om legemidler
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-12-18-18397qg=legemiddelforskrift
Forskrift av 6. desember 2011 nr. 1356 (FOR-2011-12-06-1356) om arbeidsplasser
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2011-12-06-
13567qg=arbeidsplassforskriften

Forskrift av 16. desember 2011 nr. 1254 (FOR-2011-12-16-1254) om kommunale
helse- og omsorgstjenester https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2011-12-16-
12547?qg=forskrift+om+kommunale+helse+og

Forskrift av 29. august 2012 nr. 842 om fastlegeordning i kommunene
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2012-08-29-8427?q=fastlegeforskrifen
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7 Vedlegg 2, Hazard Analysis and Critical Control
Point (HACCP)

Det finnes ulike metoder for gjennomfgring av kvalitative risikoanalyser, og forskriften
stiller ikke krav til hvilkken metode virksomheten skal benytte.

Malet med risikovurderingen er a sikre at legemidlenes kvalitet opprettholdes ved
tilberedning slik at de er trygge a bruke, samt sikre at personell og omgivelsene ikke
eksponeres for (ugnsket) virkestoff.

Metoden som velges bgr vaere egnet til bruk i ulike typer virksomheter og kunne benyttes
som beslutningsgrunnlag for & avgjare om en type tilberedning kan finne sted i
virksomheten.

Metoden ma avdekke mulighet farer og gi et bilde av hva som ma gjgres for a redusere
risiko til akseptabelt niva.

HACCP er en av flere metoder som er omtalt som en aktuell metode ved risikovurdering
innen legemiddeltilberedning, i rapporten ICH Harmonised Guidelines Quality Risk
Management Q9: http://www.ich.org/products/quidelines/quality/q9-briefing-pack/briefing-

pack.html

Ytterligere informasjon om HACCP finnes i WHO Technical Report Series, No. 908, 2003,
Annex 7:

WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations - WHO
Technical Report Series, No. 908 - Thirty-seventh Report: Annex 7 Application of Hazard
Analysis and Critical Control Point (HACCP) methodology to pharmaceuticals

Metoden, HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) er basert pa
risikoreduksjon gjennom kontroll og styring av kritiske punkter under en arbeidsoperasjon.
Metoden er produksjonsrettet og veletablert i vurdering av arbeidsoperasjoner bl.a. innen
naeringsmiddelindustrien, med det formal a sikre trygghet for konsument. Metoden er
forskriftsfestet, blant annet, i forskrift av 22. desember 2008 nr. 1623 om
naeringsmiddelhygiene og er praktisk rettet, lett a tilpasses til ulike virksomheter og til ulikt
omfang av tilberedninger. En forutsetning for bruk av HACCP er at hver arbeidsoperasjon
kan settes opp som en arbeidsflyt (prosess).

For risikovurderingen starter, ma fglgende vurderinger gjgres:

1. Hovilke tilberedninger kan ikke utfgres i enheten?
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2. Har enheten ngdvendige basisrutiner/grunnforutsetninger for a tilberede
legemidler? (se nedenfor)
3. Hvordan skal risikovurderingen gjennomfgres tomfang og deltakelse?

HACCP er, som gvrige kvalitative metoder for risikovurdering, bygd opp av
hovedelementene: identifisere, vurdere og kontrollere, og bestar av falgende trinn:

e Gjennomfare en analyse av mulige farer, dvs. & vurdere mulige farer ved
arbeidsoperasjonen som utfares, her: tilberedning.

e Pavise hvor i arbeidsoperasjonen farer kan oppsta, dvs. hvilke trinn eller
punkter i arbeidsflyten som representerer en risiko.

e Fastsette hvilke av de paviste trinn som er avgjerende for produktets kvalitet,
dvs. finne de kritiske kontrollpunktene (KKP). Et kritisk kontrollpunkt (KKP) er et
trinn i arbeidsoperasjonen der en kontroll kan gjennomfares, for & kunne
forebygge eller eliminere en fare eller redusere den til et minimum. Noen
kontroller vil vaere basiskontroller, dvs. at de utfgres fast i hver
arbeidsoperasjon. Andre kontroller vil vaere periodiske, eksempelvis
mikrobiologisk kontroll av arbeidsflate. Noen kontrollpunkter kan det settes en
grenseverdi (krav) til, andre ikke.

e Fastlegge og gjennomfgre effektive rutiner for styring og kontroll med KKP, dvs.
a etablere ngdvendige prosedyrer og rutiner for hvordan man skal overvake og
verifisere at kritiske kontroller faktisk utferes, Ved enhver endring av
arbeidsoperasjonen ma prosessen over gjentas, dvs. vurdere farer, kritiske
kontrollpunkter og styringsrutiner.

Forutsetninger for anvendelse av denne metoden er:

e Fgr HACCP anvendes ma virksomheten operere iht. gjeldende god praksis
samt relevant lovverk, hvilket er grunnforutsetningen for at tilberedning kan
finne sted. (se nedenfor)

e Metoden ma veere forankret i ledelsen.

e Hver arbeidsoperasjon ma kunne settes opp som en arbeidsflyt (prosess).

e HACCP utfares pa hver type arbeidsoperasjon, og for hvert tilberedningssted.

e Risikovurderingens omfang ma veaere tydelig, herunder avgrensning dvs. hva
omfattes og hva omfattes ikke?

e Den enkelte risikovurderings gyldighetsomrade ma veere tydelig avgrenset, dvs.
hvilken type produksjon, i hvilket rom, pa hvilken benk etc.

For HACCP (eller risikovurdering etter annen metode) kan anvendes ma virksomheten
operere i henhold til relevant lovverk og gjeldende god praksis. HACCP forutsetter at en
rekke sakalte basisrutiner eller grunnforutsetninger er pa plass far risikovurdering
gjennomfgares.

45



Virksomheten bar ha prosedyrer pa falgende omrader:

1t Prosedyrer for hygiene og renhold
+ Bade for lokaler, tilberedning og personell
1t Prosedyre for (hver type) tilberedning
+ Avhenger av omfang av tilberedningen
Prosedyre for aseptisk arbeidsteknikk (nar dette er relevant)
Krav til kompetanse (kunnskaper, ferdigheter og holdninger) hos de som skal
tilberede
Prosedyre for skriftlig ordinasjon
Prosedyre for oppleering, inkludert opplaering i legemiddelregning
Prosedyre for kontroll og bruk av utstyr
Beskrivelse av tilberedningsrom/eventuelt tilberedningssted
+ Det bar veere et uforstyrret, egnet sted. Ved daglig tilberedning bgr dette
veere i et eget rom, som for eksempel i et medisinrom.
¥ Dokumentasjon
Pa internkontrollsystemet, dvs. prosedyrer/rutiner
Kontroll av internkontrollsystemet, dvs. revisjon/regelmessige kontroller av at
krav folges
Pa selve tilberedningen (f.eks. mengde vann tilsatt, dobbeltkontroll utfart
etc.)

+H +

H + H+ +H

+ I+

I+

Risikovurderingen etter HACCP skal i utgangspunktet gjennomfgres pr arbeidsoperasjon,
men den kan gjgres overordnet pa tilberedningsprosesser som er de samme for flere
enheter/avdelinger. Det ma gjeres vurderinger lokalt i hver enkelt enhet/avdeling for det
som er forskjellig.

Det vil alltid veere noen kritiske punkter som ikke kan forebygges. Kritisk kontrollpunkt
(KKP) er et trinn der kontroll kan utfgre for & forebygge eller eliminere en (kvalitets)fare
eller redusere den til et minimum.

Det anbefales at det i risikovurderingsprosessen utarbeides en sjekkliste for kritiske
punkter i prosessen. KKP skal kunne kontrolleres.

Nedenfor gis en liste over eksempler pa aktuelle kritiske kontrollpunkter ved tilberedning
(listen er ikke uttammende).

Noen av kontrollene kan veere ngdvendig & gjennomfare ved hver tilberedning
(basiskontroll), mens andre kan veere periodiske kontroller:

handvask

antall uttak fra et glass
utstyrskalibrering
aseptisk arbeidsteknikk
mikrobiologisk kvalitet

H +H+ H+ H+ H
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avfallshandtering

utregninger

flere tilsetninger i samme pose
barnedosering

kontroll av dokumentasjon

H + +H+ +H+ +H

Eksempel pa KPP, tiltak og kontroll

1. Handvask

Handvask er et kritisk punkt for & sikre hygiene og unnga mikrobiologisk forurensning av
produktet.

Som risikoreduserende tiltak utarbeides prosedyrer for handvask og det gjennomfgres
oppleering.

For a kontrollere om prosedyren etterleves, kan en velge ulike mater a kontrollere
Iverifisere pa.

Handvask kan sta pa en sjekkliste som skal gjennomgas ved alle tilberedninger, dvs.
egenkontroll underveis i prosessen. For a kontrollere om prosedyren, inkludert eventuelt
sjekkliste, etterleves, kan det gjennomfares internrevisjoner. (Ved starre
produksjonsenheter vil en giennomfgre mikrobiologiske tester)

2. Fremplukking av legemiddel

Et kritisk punkt i prosessen er fremplukking av legemiddel. Dersom feil legemiddel plukkes
frem og benyttes i tilberedningen, er dette kritisk for pasientbehandlingen.

Som risikoreduserende tiltak innfgres dobbeltkontroll. Det utarbeides prosedyre for
fremplukking og kontroll.

Som kontroll pa at det gjennomfares dobbeltkontroll signerer bade den som tilbereder
legemidlet og den som utfarer kontrollen i pasientens journal. Gjennom signaturen
bekreftes det at prosedyren er fulgt og at riktig legemiddel er benyttet. For a kontrollere
om prosedyren etterleves, gjennomfgres internrevisjoner.

3. Beregning av doser og fortynning

Utregninger og beregning av doser er et kritisk punkt i prosessen. Feil beregnet dose er
kritisk for pasientbehandlingen.

Som risikoreduserende tiltak innfgres dobbeltkontroll pa utregninger og pa at riktig
mengde legemiddel er benyttet. Det kan utarbeides standardiserte blandekort med
oppskrift pa hvordan fortynningen skal gjennomfares.

Som kontroll pa at det gjennomfgres dobbeltkontroll signerer bade den som tilbereder
legemidlet og den som utfarer kontrollen i pasientens journal. Gjennom signaturen
bekreftes det at prosedyren er fulgt og at riktig legemiddel er brukt. For & kontrollere om
prosedyren etterleves, gjennomfgres internrevisjoner.
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Dersom risikovurderingen viser at disse tre trinnene er de mest kritiske i en tilberedning,
kan det lages sjekkliste pa disse kritiske kontrollpunktene:

v" Handvask,

v Dobbeltkontroll av fremplukket legemiddel,
v Dobbeltkontroll av utregning og utblanding.
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Eksempel pa beskrivelse av en overordnet arbeidsprosess:

Utfare
tilberedningen

; 5 Motta Klargjere Plukke frem
[ start | — | bestiling/ — rom/ —| legemidier —
ordinasjon arbeid=flate og utstyr
Kontrollere og Rydde og a Avfalls-
—* | Dokumentere | —* S— = s )
ferdigstille vaske handtering

—F

Hver aktivitet i den overordnete arbeidsprosessen, bar deles i mer detaljerte flytprosesser.
Den enkelte virksomhet ma vurdere hvor detaljert det er ngdvendig a beskrive
arbeidsprosessen for & giennomfgre risikovurderingen.

Eksempel pa utfylt analyseskjema og beskrivelse av arbeidsprosess:

+H +H+ +H H +H

Virksomhet:
Enhet/ Omrade:
Tilberedningstype:
Sjekk av grunnforutsetninger: Avdelingen har de ngdvendige prosedyrene
Spesielle sarbarheter:
tilberedning

Arbeidsprosess for utblanding av legemiddel,

Sykehjem Nord
Avdeling A
Utblanding av morfin i sprayte til bruk i smertepumpe

inkludert kontroller:

Fa kvalifiserte sykepleiere som kan gjennomfare

Kontroller Beregn Gjennomfear Plukk frem
—» mottatt ”| mengde P dobbelt- »| legemidler og
ordinasjon legemiddel kontroll utstyr
W
Gjennomfer Gjennomfar Kontrollere og

2| dobbeltkontroll

\ 4

utblandingen

“| Godkjenne

tilberedningen
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