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Beslut Handlingsplan Riskanalys - Generisk ordination 
i SDV 

I enlighet med RD-beslut 2018-10-18 kommer läkemedel i samband med 
införandet av SDV ordineras generiskt som huvudregel, t.ex. paracetamol och inte 
Alvedon.  

En förenklad riskanalys avseende generisk ordination genomfördes på uppdrag av 
SDV-projektet. Analysteamet bestod av flera olika professioner och en mix av 
SDV-experter och kliniskt verksamhetskunniga.  
 
Styrgruppen för SDV har gemensamt beslutat att Hälso- och sjukvårdsdirektören 
ska fastställa handlingsplanen kopplat till riskanalysen. Inför fastställandet har 
representanter från taktiska gruppen för läkemedelsförsörjningen eller utsedda av 
denna från sina förvaltningar deltagit i en arbetsgrupp tillsammans med regional 
chefläkare och chefsjuksköterska. En handlingsplan inkluderande åtgärder har nu 
tagits fram och taktiska gruppen för läkemedelsförsörjningen har ställt sig bakom 
handlingsplanen. Observera att beslut gällande manuell produkttilldelning och 
verifiering av farmaceut hanteras i separat beslut.  
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Handlingsplan 
Generisk ordination  

 


	I enlighet med RD-beslut 2018-10-18 kommer läkemedel i samband med införandet av SDV ordineras generiskt som huvudregel, t.ex. paracetamol och inte Alvedon.


Instruktioner

				Analysschema för riskanalys
I flikarna nedan finns mallar för analysschema som du kan använda vid en riskanalys. 



				I fliken "Formulär 1 o 2" finns en mall som är lämplig att använda när du dokumenterar med dator. 



				I flikarna "Formulär 1" respektive "Formulär 2" finns mallar som är lämpliga att använda när du dokumenterar med papper och penna. 

Använd "Formulär 1" när analysteamet identifierar och bedömer risker.
För över de risker som analysteamet väljer att analysera vidare till "Formulär 2".
Använd "Formulär 2" när analysteamet analyserar bakomliggande orsaker och föreslår åtgärder.  











Generisk ordination

		 Titel på riskanalys:  



		Analysschema - SDV Generisk ordination				Risk
(Möjlighet att en negativ händelse inträffar)
Vad?				Beslutad åtgärd och ansvar		Planerad tid då åtgärd är genomförd 
(tid ift utrullning av SDV, om inget annat anges)



		ID 		Beskrivning		Risk
ID       		Beskrivning av risk

		1		Läkare ordinerar/förskriver läkemedel efter substans och mängd

						R1		Skillnad mellan depåläkemedel och kortverkande läkemedel uppmärksammas inte vilket kan medföra att felaktig administreringsform väljs. Beroende på läkemedel kan detta få allvarliga konsekvenser för patienten (exempelvis Oxikodon). 		Risk föreligger för förväxling, men bedöms vara lägre i jämförelse med dagens system. 
Workstream läkemedel har designat i syfte att försöka minimera denna risk. 
Inga ytterligare åtgärder planeras i nuläget. 

						R2		Patienten får inte avsett läkemedel (specifikt produktnamn) eftersom generisk substans ordineras. Risk för exempelvis patienter med överkänslighet för en specifik produkt. 		Om patient ska ha specifikt produktnamn finns det möjlighet för förskrivare att ange det i ordinationskommentar. 
Workstream läkemedel tillser att det kommer med i träningsmaterialet. 
Inga ytterligare åtgärder planeras i nuläget. 		4 mån innan

						R3		Risk att ordinerande läkare väljer fel styrka. En ökad risk vid läkemedel som varierar stort avseende styrka (exempelvis tabl. Furosemid).  
		Workstream läkemedel har strukturerat läkemedlen efter styrka per beredningsform. Bedömt som mest säkert i nuläget. 
Workstream läkemedel följer upp i end-to-end test. 		4 mån innan

						R4		Svårt att veta vilka läkemedel som ska ordineras efter det generiska namnet och vilka som ska ordineras efter produktnamn.		Workstream Läkemedel har byggt så att det är möjligt att söka på produktnamn och få upp generiska ordinationsmallar. 
Läkemedelsrådet ansvarar för att ta beslut vilka läkemedel/läkemedelsgrupper som ordineras med produktnamn. Workstream läkemedel kommer att bygga så att det är möjligt att söka på substansnamn för de läkemedel vilka ordineras på produktnamn där det finns ordinationsmallar. OBS! Alla läkemedel har inte ordinationsmallar. 
Workstream läkemedel kommer att bygga ytterligare ordinationsmallar för högriskläkemedel om det saknas. 		

Beslut tas kontinuerligt
Till utrullning


Till utrullning

						R5		Svårt att hitta rätt läkemedel när man inte känner till substansnamnet. Risk?		Se åtgärder ID 1, R4. 

						R6		Risk att nya läkemedel inte hinner läggas in i order- och produktkatalogen i Millenium.		SDV förvaltning kommer att ansvara för underhåll av SDV samt att behövlig dokumentation tas fram.  		När projekt går in i förvaltning

						R7		Det finns olika listor för utbytbarhet. En lista i systemet och en annan i till exempel FASS vilket kan vara okänt för förskrivaren. 
		Läkemedelsrådet ansvarar för att ta beslut gällande läkemedels utbytbarhet då de administreras på vårdenhet.
Utbildning gällande utbythetsbarhetsgrupper anses ej vara prioriterat i nuläget. 
Inga ytterligare åtgärder i nuläget. 

						R8		Vissa enheter kommer gå över från läkemedelsdokumentering på papper till digital läkemedelshantering.
		Input till Träningsteamet i SDV för vidare bedömning och eventuellt genomförande.  		Input ges så snart handlingsplan är beslutad

						R9		Fördröjd eller uteblivet läkemedel på grund av att ordinerat  läkemedel inte finns i lager eller saknar funktionalitet i Millenium för att hantera utbyteslista. 		Inga vidare åtgärder i nuläget; inte möjligt att genomföra med befintlig funktionalitet. 
Potentiellt möjligt att använda pop-upp i enskilda situationer, exv långtidsrester. Workstream Läkemedel har vidare dialog med Område Läkemedel gällande denna hantering. 

						R10		Ej enhetlig information i FASS, till exempel kan varningar kring graviditet och amning vara olika hos olika tillverkare av samma substans. FASS ej anpassat för generisk ordination. Vilken produkts FASS-text ska användas vid ordination? 		Inga vidare åtgärder i nuläget. Utanför Region Skånes påverkan. 
För kännedom kommer FASS information gällande graviditet och amning inom kort tas bort från SIL.  

		1.1		Ordination/förskrivning i ordinationsmallen

						R1		Förskrivaren kan förlita sig för mycket på ordinationsmallarna och därmed missa att göra ev ändringar. Felet kan uppstå dels på grund av felaktigt byggda mallar men också för att ordinatören missar information i samband med felaktigt byggda mallar. 		Ansvarsfrågan är reglerad i lag och det är alltid förskrivarens ansvar. 
Åtgärder redan genomförda i syfte att minimera risk för fel; rapportuttag, intern validering, extern validering och test. Inga vidare åtgärder planeras i nuläget. 
En process för uppföljning av avvikeler vid implementering av SDV behöver tas fram och ansvarig behöver utses.                                                                                                               Arbetsuppgifter som ingår i produkttilldelning och verifiering finns inte reglerad i rådande regelverk. Individens eget ansvar som legitimerad hälso- och sjukvårdspersonal kommer att behöva beaktas och förtydligas i rutiner som rör detta uppdrag. Uppdraget produkttilldelning och verifiering av farmaceut ska ingå i den regionala rutinen för läkemedelsordination och –hantering (se även F36).		



1 månad innan


						R2		Risk för förväxling av läkemedelsform när det gäller exempelvis vätska, lösning och suspension. Det kan få allvarliga konsekvenser när det gäller potenta preparat (exempelvis opioider). 		Inga vidare åtgärder planeras i nuläget; inte möjligt att säkra koppling mellan beredningsform och administreringsväg på substansnivå utan endast på generell nivå.

		1.2		Ordination/förskrivning utan ordinationsmall				 

						R1		Risk att ordinera felaktiga kombinationer av läkemedelsformer/doser då systemet inte varnar. Ofullständiga ordinationer (exempelvis ingen stryka angiven) kan signeras och går då vidare till sjuksköterskans utdelningsvy.		Inga ytterliagre åtgärder planeras i nuläget. 
Ny risk som introduceras med generisk ordination. Barriär: läkare, farmaceut (om manuell produkttilldelning) samt sjuksköterska. Svårt att beöma hur stor risken är innan implementering av SDV. 
En process för uppföljning av avvikeler vid implementering av SDV behöver tas fram och ansvarig behöver utses.		



1 månad innan

						R2		Risk för felaktig ordination när läkemedel ordineras efter volym (till exempel kombinationsläkemedel). Mängd är standard.
Alla volymbenämningar är inte självklara (exempelvis inh, appl, flaska, ampull).		Se åtgärder ID 1:2, R1. 

						R3		Risk för förväxling av läkemedelsform (exempelvis vätska, lösning och suspension). Det kan få allvarliga konsekvenser vid användning av potenta preparat (exempelvis opioider). 		Se åtgärder ID 1:2, R1. 

						R4		Risk för felaktig ordination om ordinationsmall saknas. 

Bakomliggande orsaker till att ordinationsmall saknas: Kapacitetsbrist, ovanligt preparat, nytt preparat, preparat som är svårt att bygga in i en ordinationsmall (ex Pro-Epanitin som ordineras i mgFE istället för mg). 		Workstream läkemedel kommer att bygga ytterligare ordinationsmallar för högriskläkemedel om det saknas. 
I övrigt inga planerade åtgärder i nuläget. 		Till utrullning

		1.3		Muntlig ordination

						R1		 Risk för fel vid muntlig ordination utan ordinationsmall.		Workstream läkemedel träning tar fram informationsmaterial gällande muntlig ordination till verksamhet. Ordination via muntlig ordination ska om möjligt göras via ordinationsmallar.  		4 månader innan

		1.1.1/1.1.2		Signering				 

		2a		Slutenvård/mottagning
Vid ordination tilldelas produkt 				 

		2.1		Order matchar produktautomatik				 

						R1		Manuella förinställda inställningar/kopplingar kan ha gjorts fel. vilket inte syns för läkare/sjuksköterska. Risk att sjuksköterskan inte noterar eventuella felaktigheter i sin vy.

(Exempelvis kan uträkning från mängd till volym vara felaktigt inställt, vilket då ger fel koncentration av läkemedlet i systemet. Ex paracetamol oral lösning 24 mg/ml felaktigt inställt som 2,4 mg/ml. En ordination av 240 mg ska automatiskt räknas ut till 10 ml, men blir istället uträknad till 100 ml. I detta fall hjälper det inte att scanna läkemedel, då en scanning av flytande läkemedel betyder hela flaskan).
		SDV förvaltning kommer att ansvara för underhåll av SDV.  		När projekt går in i förvaltning

				E-Ped

						R1		Direktlänk till E-Ped kommer inte finnas i Millenium. Det kommer att krävas extra moment för att komma åt E-Ped med risk för felhantering och feltolkning av läkemedel. 

Notera! ASIH använder också E-Ped. 
		Vidare analys genomförs när IP har levererats. Planeras levereras i maj 2021.

		2.2		Order matchar inte produkt - manuellt				 								  

						R1		Farmaceuten/sjuksköterskan kan göra felaktig koppling med oklar barriär. 
		Med stor sannolikhet en lägre risk för fel i jämförelse med dagens flöde.

		2.2.1		Meddelande till farmaceut som hanterar order				 

				Manuellt produktval gällande cytostatika omfattas inte av denna riskanalys. 		R1		Farmaceut kan ändra detaljer av misstag, exempelvis frekvensen.
		Workstream läkemedel ansvarar för att ta fram ett workflow samt testa det för manuell produkttilldelning. 
Hälso- och sjukvårdsdirektören ansvarar för att besluta om farmaceutens uppdrag. Underlaget är framtaget i samarbete mellan Workstream Läkemedel och förvaltningarna
Område Läkemedel ansvarar för att uppdatera den regionala läkemedelsrutinen. 

		4 mån 

Ism beslut om handlingsplan

Innan utrullning

						R2		Farmaceuternas arbetslista sorterar fram det mest akuta först, trots detta risk för försening i administrering på grund av få farmaceuter och stor arbetsbörda. 
		Workstream läkemedel har gjort en grov estimering av antalet resurser som krävs för att genomföra arbetet. Beslutat av SRSO att produkttilldelande farmaceuter ska vara anställda i respektive förvaltning. Upp till sjukvårdsförvaltningarna att besluta gällande bemannning. 
Manuell produkttilldelning av cytostatika och PID påverkar beställningsflödet. För andra ordinationer är det möjligt för sjuksköterska att tilldela produkt i smaband med iordningställande. 

						R3		Ökad risk för läkemdelsfel hos de enheter som kommer att övergå från pappersdokumentering till digital läkemedelshantering. 		Redan lyft med ledningen i Träningsteamet i SDV att det kommer att krävas speciella träningsinsatser. Träningsteamet ansvarar för att genomföra insatserna. Vid utrullning är det tänkt att SDV coacher ska stödja utrullningen. Sjukhusförvaltningana ansvarar för att utse SDV coacher. Rekommendation att farmaceuter är SDV coacher. 

		2.2.2		Sjuksköterska hanterar order för det enskilda tillfället				 

						R1		Risk för utebliven administrering när förskrivaren behöver kontaktas för eventuella klargöranden (befintlig risk).
		Risk föreligger för utebliven administrering, men bedöms vara lägre i jämförelse med dagens system. 
Inga ytterligare åtgärder planeras i nuläget. 

						R2		Försening i administrering på grund av extraarbete för sjuksköterska vid manuell tilldelning.
		Risk föreligger för utebliven administrering, men bedöms vara lägre i jämförelse med dagens system. 
Inga ytterligare åtgärder planeras i nuläget. 

						R3		Oklart om och när det är sjuksköterska respektive farmaceut som ska tilldela/koppla i systemet.		Inga ytterligare åtgärder planeras i nuläget. 
Både sjuksköterksa och farmaceut kommer att ha möjlighet att manuellt tilldela produkt. Om sjuksköterska tilldelar produkt, avses endast det enskilda administreringstillfället. 

						R4		Olika sjuksköterskor kan göra olika val av produktnamn till samma patient under samma dygn. Patientsäkerhetsrisker? 

		Denna risk finns även idag. Workflowet för manuell produkttilldelning kommer att testas. I nuläget ingen anledning till ytterligare riskanalys. 

						R5		Sjuksköterskan hoppar över produkttilldelningen vid administrering av läkemedel, exempelvisvid hög arbetsbelastning eller tekniska problem.
		Workstream läkemedel ansvarar tillsammans med WS Analys och raportering för att möjliggöra att ta ut rapporter.
Respektive förvaltning ansvarar för uppföljning. 		Innan utrullning

		2b		Recept
Vid förskrivning väljer förskrivare förpackning inkluderande produktnamn				 						 

						R1		Ökad risk för fel vid ordination av läkemedel i utbytbarhetsgrupper  med stort terapeutiskt intervall ("ofarliga" läkemedel).

Vid förnyat recept idag kan samma produktnamn kopieras men i Millenium kommer flera möjligheter upp vid generiskt val.
Millenium spärrar inte och minns inte alltid med automatik vad som förskrevs sist.

		Svårt i praktien att genomföra dialog med apotek. Inga vidare åtgärder planeras i nuläget. 
Utbildning gällande utbythetsbarhetsgrupper anses ej vara prioriterat i nuläget. Ingen åtgärd. 

						R2		Ökad risk för fel med allvarliga konsekvenser vid ordination av läkemedel i utbytbarhetsgrupper  med snävt terapeutiskt intervall ("farliga" läkemedel).

Vid förnyat recept idag kan samma produktnamn kopieras men i Millenium kommer flera möjligheter upp vid generiskt val.
Millenium spärrar inte och minns inte alltid med automatik vad som förskrevs sist.
		Workstream läkemedel ansvarar för att genomföra test av funktionalitet. 
Läkemedel i olika utbytbarhetsgrupper kommer att komma upp vid sökning på substans. Förskrivaren ansvarar för att välja produkt. Ansvarsfrågan är reglerad i lag och det är alltid förskrivarens ansvar. 
Inga vidare åtgärder i nuläget. 		Innan utrullning

						R3		I Millenium är det skillnad på ordination av recept jämfört med ordination av läkemedel som patienten får på avdelning eller på mottagning.

		Workstream läkemedel har i dagsläget skapat drygt 5600 ordinationsmallar. Workstream läkemedel kommer att bygga ytterligare ordinationsmallar för högriskläkemedel om det saknas. I övrigt inga ytterligare åtgärder. 		Till utrullning

		3		Hitta produktnamn 				 

		3.1		Läkemedelsförråd				 

						R1		Millenium bygger på generisk ordination. Om läkemedelsförråden fortsatt sorteras efter produktnamn finns risk att ta fel läkemedel eller att det inte hittas. 		Beslut i Taktiska gruppen (styrgruppen för RS läkemedelsförsörjning) gällande vilken funktion som ansvarar för vad. Förråden planeras att struktureras om nära inpå implementering av SDV. 

						R2		Alla läkemedelsförråd finns inte upplagda på Marknadsplatsen. Då saknas information/koppling i Millenium om vilka läkemedel dessa förråd har.		Beslut i Taktiska gruppen att endast basläkemedelsförråd som finns i Markanadsplatsen kommer att läsas in i SDV. 
Workstream läkemedel ansvarar för att läsa in basförråden i SDV (ca 6 månader innan implemntering) samt att uppdatera dem i samband med implementering av SDV samt efter. 		Initial uppläsning 6 mån innan senda kontinuerligt

						R3		Fördröjd behandling på grund av att inlagda sortiment i
läkemedelsförråden inte uppdateras rätt eller att uppdateringen sker med lång tidsfördröjning (initialt samt fortsatt kontinuerligt).
Koppling saknas mellan Marknadsplatsen och Millenium.		Åtgärdsförslag inte möjligt att genomföra i praktiken. Masterdatan kommer att finnas i Marknadsplatsen. SDV förvaltning kommer att ansvara för att informationen uppdateras i SDV. I enlighet med beslut i Taktiska gruppen ansvarar Workstream läkemedel tillsammans med förvaltningarna ta fram rutiner för hur underhållet av datan ska ske. 

						R4		Andra förväxlingsrisker än idag när man sorterar läkemedel efter substansnamn (exempelvis Tegretol och Tegretol Retard idag, blir Karbamazepin tabl, Karbamazepin depottablett).		Inga vidare åtgärder i nuläget. Inte möjlighet att identifiera risker innan SDV implementeras. Generisk ordination inte genomfört tidigare i Sverige. 

		3.2		PID-påse				 

				PID-påse ska inte innefattas i aktuell riskanalys

		3.3		Låna från annan avdelning och/eller beställa från marknadsplatsen				 

						R1		Svårare och mer tidskrävande att beställa efter substansnamn på Marknadsplatsen. Risk för att patienten inte får ordinerat läkemedel alternativt fördröjning.
		Inga åtgärder kommer att genomföras. Beställning i Markandsplatsen kommer att ske via produktnamn, INTE generiskt. 

		4		Övrigt				 

				Daglig läkemedelsavstämning (läkemedelslista)				Kommer att arbetas vidare med.

				Patientens läkemedelslista				Kommer att arbetas vidare med.













































































































































































































































































































































































































































