Et patientsikkerhedsperspektiv
pa medicinering i Danmark
2009

-9 G;'GD
@ogﬂ?@)@ 0 -
3@560 U

9 ——

Dansk Selskab for

Patientsikkerhed



Et patientsikkerhedsperspektiv pa
medicinering i Danmark
2009

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
c/o Hvidovre Hospital, Afsnit 023, Kettegard Alle 30, 2650 Hvidovre

tif. 36 32 21 71, fax. 36 32 36 07
selskab.patientsikkerhed@regionh.dk, www.patientsikkerhed.dk



Indhold

1T | o T o FO P PPPRPRRPPRR 5
BAGOIUNG......ooeiiiie et e e et e e e e e e e 6
oY 3 o | USROS 8
L] 0T [ UPPUPUPPPPUPRRT 8
Deltagere i arbejadsSgrUPPEN........oooiiii e 9
Udvikling af laegemidler...........oooorirriicce e 10
] [ 4 F= T P= To =T o 4 1= o | O PPPPUPPPPPP 10
N E N Lo o] A=Y ] 1 o =T U PPURPPRRR 11
EmballageforveksSIiNGer ... e 13
Kgb og distribution af laeegemidler ... 16
Forfalskede lzegemidler og ulovlig import af laegemidler.............ccccooeei 16
Naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler................cce, 18
TilgaNGElIGNEd ... .o e e e e e e e aaaaaas 20
T8 | 1] 41 (U 4 T ] o U 22
Generisk sSUDSHIIULION ......ccoiiii i 23
Generisk OrdiNatioN...........oooi it a e 28
ANAIOG SUDSHIULION ..o 30
Arbejdspladser til medicinhAnNdtering...........coceeeviieeiiiee e 32
MeEdICINEIINGSPIOCESSEN.c.ccciiiieeiiieii ittt ettt e e e e e e e e s e e r e e e eeaaeaeeeeeeas 34
Y Yo o] =T g1 g Yo ] o] foTed =TS Y=Y o P PPPRR 35
RISIKOIGEGEMIAIET ... 40
MediKOtEKNISK UASTYI .....coiiiiieeee e 42
COMPIANCE ... e ————————————————— 42
Hjeelp til medicineringsprocessen - beslutningsstatte/laagemiddelinformation............. 44
Hjeelp til medicineringsprocessen - maskinel dosisdispensering............cccccvvvvevveennnn. 46
Hjeelp til medicineringsprocessen - medicingennemgange og medicinafstemning..... 51

Hjeelp til medicineringsprocessen - elektroniske medicindokumentationssystemer .... 54
Det sammenhaengende medicineringsforlgb

- PEM, Feelles Medicinkort 0g receptServeren..............oouueuueiiuiimmeemmiiniiecaaaaaaaeeae e 60
Hjeelp til medicineringsprocessen - uddannelse og kompetenceudvikling .................. 63
Den Danske Kvalitetsmodel ............oouueiiiiiiiiiiii e 65
Rapportering og leering af utilsigtede haendelser med medicin......................... 68
Rapporteringssystemet for medicineringsfejl ... 68
Indberetningssystemet for bivirkninger.............ccoiiii 70
Nationale og internationale aktgrer inden for sikker medicinering.................... 72
De regulatoriske myndigheder ...... ..o 72
174 RSP 72
INTIMEDSAFE . ... oottt ettt e e et e e et e e et eeeesae e e enseeeenseeeanneeeennes 73
BEUNEIPAS ...t e e et e e 73
Netvaerk for sikker medicinering.........ccccoooiiiiiiii s 73
Bilag 1 Emner i Strategi for medicinomradet 2003 ............c.ccoeeveeiieveeiee e 74
Bilag 2 Liste over peer reviewed artikler publiceret fra Danmark
oM MEdICINENNGSTEJ| ....ouiiiiiii e 76
Bilag 3 Uddrag fra rapport om plejehjemstilsyn 2007 ..............cvviiiiieiiiiiieeeenenn, 79

Bilag 4 Hjeelp til medicineringsprocessen — europeiske forslag............ccc........ 81



Baggrund

En arbejdsgruppe under Dansk Selskab for Patientsikkerhed udarbejdede i 2003 en
rapport om lzegemiddelrelaterede problemer med det formal at tilvejebringe en strategi
for Selskabets initiativer pa medicinomradet'. Arbejdsgruppen listede i alt 15 konkrete
emner, som Selskabet skulle arbejde med. Emnerne er listet i bilag 1.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed har siden 2003 pa forskellige vis arbejdet for at
opfylde strategien:

Selskabet afholdt i 2004 et velbesggt temam@de om compliance? med leege-
midler. Mgdet var med til at saette compliance pa dagsordenen i den offentlige
debat.

Inden for temaet polyfarmaci® har Selskabet arbejdet for styrkelse af patienten
gennem “Patientens bog” og 10 gode rad” og gennem oplysning om problemer
med polyfarmaci ved cases pa hjemmesiden www.sikkerpatient.dk.

Kommunikation mellem sundhedsprofessionelle om medicin er et globalt pro-
blem. Dansk Selskab for Patientsikkerhed har gennem arbejdet med medicinaf-
stemning i Operation Life sggt at fremme bedre kommunikation omkring medicin
i overgange. Selskabet har desuden i samarbejde med Pharmakon gennemfart
en analyse af medicineringsfejl i primeersektoren. Analysen fokuserede i betyde-
ligt omfang pa kommunikation mellem de forskellige aktgrer*.

For at skabe gget viden og debat om, hvordan man bedst beskytter sundheds-
personer mod at bega alvorlige medicineringsfejl, har Dansk Selskab for Pa-
tientsikkerhed arrangeret en workshop om elektronisk beslutningsstatte pa en
international konference® og efterfalgende i samarbejde med Infomatum A/S
gennemfert en udredning af evidensen for at bruge beslutningsstgtte i medicine-
ringsprocessen. Rapporten® har vaeret grundlag for Infomatums videre arbejde
med beslutningsstatte, som Selskabet har fulgt teet og leveret sparring til.

" www.patientsikkerhed.dk. Rapport fra Arbejdsgruppen vedr. laagemiddelrelaterede problemer, Novem-
ber 2003.

2 Ved compliance forstas, at patienten indtager lazagemiddelbehandlingen som ordineret.

3 Ved polyfarmaci forstas, at patienten er i behandling med mange laegemidler. Man taler typisk om poly-
farmaci ved fem eller flere forskellige la2agemidler.

4 Knudsen P, Fonnesbaek L, Hellebek A. Patientsikkerhed i Primeersektoren. Pharmakon og Dansk Sel-
skab for Patientsikkerhed, 2006.

5 IHI/BMJ Conference on Quality and Patient Safety, Copenhagen, 2004.

5 Rabol L, Petersen A, Pedersen BL, Bredesen J, Hellebek A. Beslutningsstotte, Infomatum og Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, 2005.



Medicinomradet var i starten af Dansk Selskab for Patientsikkerheds historie
fokuseret pa problemer med forvekslinger. Selskabet har i samarbejde med
TrygFonden medvirket til at gennemfgre en konkurrence om udvikling af et
lzegemiddeletiket design med hgjt fokus pa sikkerhed. Designet er efterfalgende
implementeret for SAD i samarbejde med Amgros’. Designet har veaeret fremlagt
ved flere internationale mader, og designet deltager i 2009 i den verdensom-
spaendende konkurrence Index Award.

Selskabet har ud over ovennaevnte konkrete tiltag taget initiativ til dannelsen af Net-
veerk for sikker medicinering, som holder mgder om emner inden for medicinering — for
at sikre spredning af gode initiativer og erfaringsudveksling mellem pa den ene side
sundhedsprofessionelle og pa den anden side leverandgrer af laegemidler, laagemid-
delinformation og medicineringsrelateret it.

Yderligere har Dansk Selskab for Patientsikkerhed udviklet cases om medicineringsfejl

pa hjemmesiden www.sikkerpatient.dk til brug i undervisning, og Selskabet har udvik-
let oplysningsmateriale i form af patientinformation og film om lzegemidlet methotrexat.

7 www.amgros.dk og www.e-Types.dk.



Formal

Formalet med neervaerende rapport er at give et indblik i medicineringsproblemer i
2009 til bestyrelsen for Dansk Selskab for Patientsikkerhed, saledes at bestyrelsen pa
det bedst mulige grundlag kan beslutte, hvordan Selskabets strategi pa medicinom-
radet skal vaere i de kommende ar. Rapporten er tillige teenkt som et baggrundspapir
til alle, der arbejder med undervisning, udvikling og forskning i medicineringsfejl og
besleegtede omrader.

Metode

Rapporten er udarbejdet pa baggrund af en maderaekke for personer udpeget af
bestyrelsesmedlemmerne i Dansk Selskab for Patientsikkerhed og en indsamling af
skriftligt materiale. Rapporten er bevidst bred i tilgangen, idet en succesfuld laegemid-
delbehandling af en patient - ud over de rent professionelle delydelser - involverer en
lang reekke andre forhold sasom tilgaengelighed af leegemidler, kompetenceudvikling,
arbejdsmiljg, godt dokumentationssoftware og handtering af bivirkninger og medicine-
ringsfejl.

Opbygningen af rapporten afspejler draftelserne pa mgderne, hvor man for hvert af de
16 omrader drgftede patientsikkerhedsperspektivet, evidensen for omradets pavirkning
pa patientsikkerheden og eksempler.
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Udvikling af leegemidler

Optimale laegemidler er la&egemidler, der
Er effektive mod sygdommen
Har sa fa bivirkninger som muligt
Medfarer sa fa fejl i handteringen som muligt og

Er til den rigtige pris.

| fagsprog kaldes dette "Rationel Farmakoterapi”.

Fejl relateret til patienters og sundhedspersoners omgang med laegemidler er farst nu
ved at vinde indpas som en del af begrebet Rationel Farmakoterapi. Eksempelvis har
bladet "Rationel Farmakoterapi” fra Institut for Rationel Farmakoterapi i 2009 haft en
notits om en bestemt fejltype ved blanding af vacciner®.

Risk management

Det fremgar af den europaeiske lzegemiddelstyrelses (EMEA) guideline fra 2005 om
systemer for sikkerhed ved brug af lz&egemidler®, at man skal gere sig specifikke over-
vejelser om medicineringsfejl. | overensstemmelse hermed er risiko for overdosering et
saerskilt felt i formularen for risk management planer. Der er ikke krav om tilsvarende
procedurer og overvejelser for lzegemidler, som alene er godkendt til det danske mar-
ked gennem den nationale procedure.

Patientsikkerhedsaspektet

For visse laeegemidler er der karakteristiske patientsikkerhedsproblemer. Der kan veere
tale om problemer med administrationsfejl for ls&egemidler, der skal administreres en
atypisk vej (fx intratekalt) eller med et atypisk interval (fx ugentligt). Denne viden indgar
i dag i amerikanske lzerebgger om medicineringsfejl under temaer som hgijrisikolaege-
midler og hgjrisikosituationer.

Laegemiddelindustrien sager typisk at forebygge utilsigtede haendelser af denne ka-
rakter ved at designe label, navn og emballage, sa risiko for fejl er sa lille som muligt.
Desuden beskrives rigtig handtering af leegemidlet i produktresumeet i form af "war-
nings” eller "precautions”, hvis der skgnnes behov. Sundhedspersoner kan trods disse
tiltag opleve at information, pakning og maerkning af lzegemidler ikke i tilstreekkeligt
omfang ger opmaerksom pa risici ved handtering af den professionelle eller patienten.

8 MFR-vaccine - utilsigtede haendelser. Rationel Farmakoterapi, nr. 3, 2009.
9 Guideline on risk management systems for medicinal products for human use, afsnit 4.7. EMEA, 2005.



En oplagt mulighed for at folge effekten af risk minimisation tiltag kan for udvalgte
lzegemidler veere at beskrive en opfglgning mhp. medicineringsfejl i risk management
planen. Dette skal ses i sammenhasng med behov for en optimering af tilbagemeldin-
ger til indehavere af markedsfgringstilladelser omkring medicineringsfejl.

Evidens

Der er ingen faktuel viden om, at konkretisering af risk management planer mht. medi-
cineringsfejl vil age patientsikkerheden, og der er ingen opgerelser af, i hvilkket omfang
ansggere om markedsfagringstilladelser reelt inkluderer overvejelser om medicinerings-
fejl i risk management planer.

Amerikanske opgerelser af medicineringsfejl peger pa, at smertestillende lsegemid-
ler til selvadministration blandt patienter gennem pumper er forbundet med gget
risiko for overdosering'® — hvis personalet styrer doseringen for at hjeelpe patien-
terne. Desuden kan der veere livsfarlige maengder morfinlignende stoffer tilbage i
pumpesystemet, nar den tages af. Pumpen skal derfor fjernes med handsker.

Leegemidlet lonsys, som er et smertestillende laeegemiddel i en pumpe, blev god-
kendt i 2005. Indehaver af markedsfgringstilladelsen har udarbejdet seerlig informa-
tion om disse forhold — og har valgt at falge forekomsten af medicineringsfejl™.

Navneforvekslinger

| 2007 blev guidelinen for navngivning til det europaeiske marked revideret'?. Den nye
guideline beskriver lidt mere eksplicit end den forrige, at EMEAs navnegruppe tager
hensyn til patientsikkerhed ved sin case by case gennemgang af nye navne, men
guidelinen stiller mindre krav til standardisering end den forrige fx mht. dobbeltnavne
og standardiseret betydning af dele af navnet fx slutningen (suffix).

For lzegemidler til det danske marked er der ikke en tilsvarende eksplicit guideline for
godkendelse af laegemiddelnavne gennem den nationale procedure.

0 Safety issues with patient-controlled analgesia Part | - How errors occur http://www.ismp.org/Newslet-
ters/acutecare/articles/20030710.asp.

" Scientific discussion for lonsys http.//www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EFPAR/ionsys/061206en6.pdf.

2. http.//www.emea.europa.eu/pdfs/human/regaffair/032898en.pdf.



Patientsikkerhedsaspektet

Navneforvekslinger af leegemidler forekommer jaevnligt. | Danmark har man eksempel-
vis parrene: Panodil og Plendil, og Cardil og Corodil. Begge disse navnepar har givet
anledning til forvekslinger med patientkonsekvenser flere gange.

| den europaeiske guideline er der efterhanden godkendt sa mange forskellige praefixer
og suffixer, at det bliver vanskeligt for personalet at skelne. Dette medferer forveks-
linger mellem forskellige "typer” af samme indholdsstof. Typisk angiver de forskellige
"qualifiers” forskellige kombinationer af laegemidler og forskellige virkningsvarigheder
og tidspunkter for virkningsstart.

Evidens

Der er viden fra bade USA og Danmark om, at navneforvekslinger i sjeeldne tilfaelde
kan forarsage forleenget indlaeggelse, forvaerret sygdom eller dad. Kombinationsnavne
fylder godt i de senere ars lister over navneforvekslinger'. Der pagar en betydelig
forskningsindsats inden for forveksling af leegemiddelnavne. Denne er resumeret i en
dansk artikel fra 2009'4. Samme artikel viser, at 22% af leegemiddelforvekslingerne pa
et hospital var navneforvekslinger, og en af fire haendelser med alvorlige konsekvenser
for patienten var med sikkerhed forarsaget af én navneforveksling (Plendil-Panodil).

| projektet Apotekets forebyggelse af fejl fra 2005 er ogsa listet eksempler pa udleve-
ringsfejl forarsaget af navneforvekslinger. Der blev set navneforvekslinger som felge
af navne med eller uden suffix/praefix (Centyl m KCI/ Centyl mite m KCI, Efexor/Efexor
Depot) eller ved navne med forskellige suffix (Levemir penfill/Levemir flexpen, Spiro-
cort turbohaler/ Spirocort inhalationsaerosol).

Insulin kan i dag modificeres, sa laegemidlet virker med det samme eller efter kor-
tere eller laengere tid. Ligeledes kan virkningsvarigheden varieres.

De forskellige producenter af insulin har hver deres system for at differentiere mel-
lem disse parametre gennem navngivningen. Udfordringen er, at sundhedsperso-
ner, apoteker og apotekspersonale skal lzere alle systemerne.

% Tips for using USP'’s similar names list. Practitionairs reporting news 31 august 2004 www.usp.org/hqi/
practitionerPrograms/newsletters/practitionerReportingNews/prn1182004-09-10.htm|.

4 Nielsen, RH, Hellebek A Forveksling af laegemidler, Ugeskrift for Laeger 2009.

* Knudsen P, Herborg H, Knudsen M et al Apotekets forebyggelse af fejl, 2005. www.apotekerforeningen.
dk/pdf/forebyggelse/tekniskrapport_col.pdf.



Emballageforvekslinger

Der har ikke veeret eendringer af europaeiske retningslinjer for design af laeegemid-
delemballage i de senere ar. | Danmark er lovgivningen fortsat sadan, at "pakninger
ikke ma give anledning til forvekslinger”®.

I 2005 og 2008 udgav den engelske Patientsikkerhedsstyrelse to pjecer med eksem-
pler pa godt design', og i Danmark gennemfgrte TrygFonden med faglig bistand fra
Dansk Selskab for Patientsikkerhed en konkurrence, som skulle forbedre emballagen
af SADs leegemidler’®.

Patientsikkerhedsaspektet

Forvekslinger mellem laegemiddelemballager giver hyppigt anledning til, at der gives
forkerte laegemidler til patienter pa hospitaler. For lzegemidler, som skal gives i rutine-
situationer, kan stregkoder medvirke til at undga forvekslinger. For lzegemidler, som
skal gives i akutte situationer, er det ngdvendigt at have hgijt fokus pa visuel forskel
mellem laegemidlerne.

Evidens

Der er i 2009 offentliggjort en artikel om emballageforvekslinger og deres konse-
kvenser'. Artiklen viser, at 70% af 115 forvekslinger skyldtes emballageforvekslinger.
Blandt disse var den starste gruppe forvekslinger af insulinpenne (16 rapporter). Fej-
lene skyldes primeert forkert afkodning af farver og labels savel ved infusionsvaesker
(NaCL- NaKglucoseCl) som ved laegemidler (insuliner, adrenalin- atropin, adrenalin- li-
dokain, suxametonium- lidokain). Der var to blandt fire haendelser med alvorlige falger
for patienten, som skyldtes emballageforvekslinger. | projektet Apotekets forebyggelse
af fejl?® er ogsa listet udleveringsfejl forarsaget af emballageforvekslinger.

6 Bekendtgerelse nr 1210 af 7.december 2005 om maerkning mm af laegemidler.

7 www.Npsa.nhs.uk Design for Patient safety http.//www.npsa.nhs.uk/nrls/medication-zone/design-for
patient-safety-medication-topics/.

% www.Amgros.dk Nyt design til SADs lzegemidler.

9 Stud.med. Rie Harboe Nielsen & overlaeage Annemarie Hellebek Medicinforvekslinger Ugeskr Leeger
2009;171(10):811.

20 Knudsen P, Herborg H, Knudsen M et al Apotekets forebyggelse af fejl, 2005. www.apotekerforenin-
gen.dk/pdf/forebyggelse/tekniskrapport_col.pdf.



Der er i savel Danmark som i udlandet viden om, at forvekslinger mellem lzegemidler
pga. ligheder i emballagen har medfart forlaenget indleeggelse, forvaerret sygdom eller
dedsfald?'.

Laegemiddelstyrelsen har i 2006, 2007 og 2008 givet paleeg om aendring af emballage
til adskillige emballager som fglge af rapporterede fejl, og eendringerne er blevet of-
fentliggjorte?2.

Eksempel pé lighed i emballagen mellem tre forskellige leegemidler
Foto Susanne @stergaard, Hvidovre Hospital

Phe
hs ylephrp. |

hydroc hloridg

Stxemgtho.
Riumchlond

Eksempel pa lighed mellem ampuller
Foto Mille Reutemann, Glostrup Hospital

21 Cohen M (Ed). Medication Errors. American Pharmacists Association, Washington, DC, 2nd Edition
2007.

22 Kontrol af maerkning af laegemidler http.//www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.
asp?artikellD=14319.



Laegemidlet Celeston er en injektionsvaeske.

Pa www.medicin.dk star, at ”1 ml indeholder 3 mg betamethason-21-acetat og 3
mg betamethason (som dinatriumphosphat) i sterilt vand”.

Pa pakken er anfgrt de to indholdsstoffer betamethason-21-acetat og betametha-
son (som dinatriumphosphat) - efterfulgt af styrkeangivelsen 3/3 mg.

Doseringen ved truende tidlig fedsel er 12 mg betametason
Hvor mange ml skal man give?

Nar man spgrger 12 farmaceuter om dette, svarer seks personer 12 ml, fire perso-
ner 4 ml og to personer 2 mi%,

23 Personlig meddelelse Annemarie Hellebek.



Kab og distribution af leegemidler

Forfalskede lsegemidler og ulovlig import
af leegemidler

Forfalskede laegemidler er lzzgemidler, som ikke indeholder det aktive leegemiddelstof,
hvor indholdet af det aktive lsegemiddelstof er i en forkert maengde, eller hvor laege-
midlet direkte indeholder skadelige stoffer. | Danmark er faanomenet hidtil kun fundet
gennem ulovlig import af laegemidler via internettet eller fra udlandet.

Patientsikkerhedsperspektivet
Forfalskede laegemidler er et stigende problem og har vaeret en kendt problemstilling
laenge i ulandene og USA%.

Problemet er nu ogsa naet til det europaeiske marked. Indtagelse af forfalskede leege-
midler har resulteret i fejlbehandling, forgiftninger og i visse tilfeelde dgdsfald. Det er
derfor vaesentligt, at sundhedssystemet er opmaerksom pa at spgrge patienter, hvilke
lzegemidler/kosttilskud de har indtaget, og om de er kgbt i udlandet eller via internettet,
hvor forfalskningsrisikoen er seerlig hg;j.

Evidens

Forfalskede laegemidler pa det europaeiske marked er set bade i den legale og den
illegale distributionskaede og i stigende omfang. Det er dog endnu ikke set i den legale
distributionskeede i Danmark.

| USA og i ulandene har man problemer med, at forfalskede lzegemidler kommer ind
pa markedet. Dette medfarer fejlbehandling og i visse tilfeelde forgiftninger?.

Der blev i 2008 foretaget 5000 beslagleeggelser af ulovlige laegemidler i Danmark. Det
er godt 1000 mere end aret for.

Den legale distributionsksede

Der blev i perioden 2001 — 2005 identificeret 27 sager i den legale distributionskaede i
EU, og isaer England har veeret hardt ramt. Pr. marts 2008 har den engelske laegemid-
delstyrelse rapporteret 14 tilfeelde af forfalskede leegemidler i forsyningskaeden. | ni ud
af disse tilfeelde naede lzegemidlerne ud til forbrugerne og skulle tilbagekaldes, mens

produkterne i fem tilfaelde blev stoppet pa grossistniveau. | marts 2009 udsendte de

24 Patent- og Varemaerkestyrelsen. http://ip-bloggen.dkpto.dk/journal_comments.asp?Journalid=1377 og
http.//ip-bloggen.dkpto.dk/journal_comments.asp?Journalid=1405.

% Patent- og Varemaerkestyrelsen. http://ip-bloggen.dkpto.dk/journal_comments.asp?Journalid=1377 og
http.//ip-bloggen.dkpto.dk/journal_comments.asp?Journalid=1405.



engelske myndigheder yderligere en advarsel til patienter og tilbagekaldte falske insu-
linnale (Novofine needles 0,25 mm x 6 mm), da de kunne medfare bivirkninger i form
af smerte, ubehag, infektioner og vanskeligheder med at saette nalen pa pennen.

Forfalskede lzegemidler pa det europaeiske marked har nu naet en sterrelsesorden,
der gar, at der er lovgivningsmaessige initiativer pa vej i EU med henblik pa at styrke
den legale distributionskaede, sa forfalskede lzegemidler lettere kan identificeres, inden
de nar ud til apoteket og sygehusapoteket. Der er bl.a. overvejelser om at indfare krav
om pakningsspecifik stregkode pa visse laegemidler, saledes at der kun kan szelges en
pakning med den samme stregkode. Pakningens identitet skal kunne kontrolleres af
apoteket/sygehusapoteket i forbindelse med ekspeditionen, og overvejelserne gar p.t.
mod en 2 D matrix kode.

Den illegale distributionskaede

Import af forfalskede/ulovlige laegemidler er et stigende problem i EU, og maengden af
beslaglagt medicin er steget kraftigt de sidste ar dels ved EU’s graenser dels ved den
danske graense. Saledes viser tal fra EU en stigning i forfalskninger pa 484 % fra 2005
til 2006, og yderligere 51 % fra 2006 til 2007 svarende til 2.411.710 beslagleeggelser.
Fra midten af oktober 2008 til midten af december 2008 blev der konfiskeret 34 mio.
illegale lzegemiddelenheder ved EU’s greenser. | Danmark er tallene for 2006, 2007 og
2008 henholdsvis 3.038, 4.183 og 5.534 beslaglagte forsendelser.

Ovennaevnte tal er et udtryk for, hvad der beslagleegges, og ikke hvad der reelt kom-
mer ind i EU/Danmark. Dertil kommer den ulovlige produktion af forfalskede laegemid-
ler, der er afslgret inden for EU’s greenser.

Starsteparten af de forfalskede/ulovlige lsegemidler vurderes kgbt via internettet. WHO
estimerer, at i stgrrelsesordenen 50 % af laegemidler kabt via internettet er forfalskede.
En anden organisation EAASM (European Alliance for Access to Safe Medicines)
bestilte forskellige receptpligtige laegemidler pa internetapoteker. Alle blev sendt uden
krav om recept, (hvilket er ulovligt), og 62 % af forsendelserne var falske eller af darlig
kvalitet. 95,6 % af apotekerne arbejdede illegalt, og 86 % af de apoteker, der var
meerket "godkendt apotek”, var falske. | forbindelse med levering af Plavix blev der i
flere tilfeelde leveret bonusmedicin i form af potensfremmende midler, hvilket er seerligt
bekymrende, da patienter med alvorlige hjertelidelser skal observeres seerligt, nar der
indtages andre laegemidler inklusive potensfremmende laegemidler.



| 2006 dgde omkring 200 mennesker i Panama efter, at myndighederne uvidende
distribuerede 260.000 flasker forkglelsesmedicin, som indeholdt den giftige kaler-
vaeske diethylenglycol.

| begyndelsen af 2007 dgde en canadisk kvinde efter indtagelse af forfalskede
angstdaempende midler, som indeholdt aluminium, arsenik og andre metaller. |
2005 dgde 5 patienter i Ontario efter behandling med forfalsket Norvasc (hjerteme-
dicin, som var fyldt med talcum).

I midten af 2007 tilbagekaldte de engelske myndigheder det blodfortyndende laege-
middel Plavix fra markedet efter, at forfalskninger var fundet. Samme ar opdagede
de engelske myndigheder en forfalsket version af Zyprexa (antipsykotisk middel)
samt en batch forfalsket Casodex til behandling af prostatacancer.

|1 2007 oplyste Laegemiddelstyrelsen, at de havde kendskab til, at en mand var
blevet alvorligt syg efter at have indtaget et norsk kosttilskud, som indeholdt det po-
tensfremmende stof Sildefanil.

Ifalge Associated Press den 11. februar 2009 blev 12 personer arresteret i Nigeria
i forbindelse med en sag, hvor 84 bgrn fra 2 maneder til 7 ar er dede efter at have
indtaget forfalsket "My Pikin Baby Teething Mixture”. Mixturen indeholdt kemikalier
normalt anvendt i frysevaeske.

Naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler

Ikke-receptpligtig medicin er konventionel medicin, herunder hgrer handkgbslaegemid-
ler samt staerke vitaminer, mineraler og naturlaegemidler.

Steerke vitaminer og mineraler er laegemidler, hvis aktive indholdsstoffer kun er vita-
miner og mineraler. Indholdet af vitaminer og mineraler er desuden vaesentlig hgjere
end det normale dggnbehov hos voksne mennesker. Staerke vitamin- og mineralpree-
parater godkendes af Laegemiddelstyrelsen. For at blive godkendt skal et praeparat
efterleve en reekke krav til fremstilling, kvalitet, sikkerhed og effekt. Steerke vitamin- og
mineralpraeparater kan kun godkendes til at forebygge og helbrede sakaldte mangeltil-
stande.

Naturlaegemidler godkendes ogsa af Laegemiddelstyrelsen og er beregnet til at be-
handle lettere sygdomme og symptomer. De aktive indholdsstoffer er naturligt fore-



kommende, og koncentrationen er ikke vaesentlig starre, end de forekommer i naturen.
Indlaegsseddel er vedlagt med bl.a. oplysninger om interaktioner. Det skal vaere sand-

synliggjort, at produkterne virker. Der kraeves ikke kliniske fors@g, men virkningen skal
vaere dokumenteret i anerkendt litteratur.

Kosttilskud er et tilskud til den almindelige kost og herer under fgdevareloven og skal
anmeldes til Fadevarestyrelsen. Der er ikke sa strenge krav til indholdsstoffer, med-
mindre det indeholder vitaminer og mineraler. Der er ingen indleegsseddel vedlagt.
Kosttilskud ma ikke give det indtryk, at de forebygger eller helbreder sygdom. Hvis
der pa indpakningen eller i markedsfgringen er anvendt anprisninger, skal disse veere
dokumenteret.

Anvendelse af alternative behandlingsmetoder er stigende i befolkningen. Tal fra be-
folkningsundersagelserne viser i 2005, at 22,5 % af befolkningen anvender alternativ
behandling. Specifikt svarer 15,5%, at de har anvendt naturleegemedicin indenfor de
sidste 14 dage. (Sundheds- og sygelighedsundersagelsen 2005, Statens Institut for
Folkesundhed).

De landsdeekkende patienttilfredshedsundersagelser viser, at kreeftpatienter har et
gnske om sterre abenhed og anvendelse af alternative behandlingsformer®.

Patientsikkerhedsperspektivet

Der kan forekomme interaktioner mellem ikke-receptpligtige laegemidler og receptplig-
tige laegemidler. Eksempelvis vil handkgbsmedicin som paracetamol- og NSAID-pree-
parater gge virkningen af warfarin. Naturlaegemidler med ginseng, perikum og trane-
baer er eksempler, hvor kombination med warfarin bgr undgas. Hvidlgg, der bade fas
som naturlaegemiddel og kosttilskud, har en antikoagulerende effekt dog formodentlig
uden Klinisk relevans.

Sundhedspersoner ma ikke anbefale naturlaegemidler eller kosttilskud, og laegen skal

spgrge patienten om forbrug af naturmedicin og kosttilskud. Imidlertid er indtrykket fra

praksis, at sundhedspersoner ikke nadvendigvis er fagligt opdaterede mht. risikoen for
de interaktioner, der kan veere forbundne med naturleegemidler.

Apoteket har mulighed for at bidrage til at forebygge alvorlige interaktioner ved at ggre
opmeerksom pa risikoen for interaktioner i forbindelse med salg af bl.a. naturlaegemid-
ler og i forbindelse med medicingennemgang?’.

% http://www.patientoplevelser.dk/kraeft/rapport.pdf.

27 Vled medicingennemgang forstas en grundig gennemgang af en patients medicin, herunder om be-
handlingen passer med patientens sygdomme, om der er interaktioner, og om behandlingen er optime-
ret i forhold til patientens @nsker om fx laegemiddelform.



Evidens
Der er ikke evidens for, i hvilket omfang dette problem pavirker patientsikkerheden.

Advarer mod sglvlysrod i naturmedicin

Der er maske en risiko for leverskader ved at bruge naturleegemidler, der indehol-
der sglvlysrod, oplyser Laegemiddelstyrelsen.

Soalvlysrod - eller Cimifuga racemosa - findes fx i Menofem og Remifemin - som er
naturlaegemidler til lindring af hedestigninger og svedeture i forbindelse med kvin-
ders klimakterium.

Laegemiddelstyrelsen opfordrer patienter der har brugt naturlaegemidlerne, til straks
at stoppe med at bruge dem og kontakte deres laege, hvis de far symptomer som
kan tyde pa leverskader: Det kan fx veere traethed, appetitlashed eller gulfarvning
af hud.

Kilde: DR Nyheder 19. juli 2006 14.46 Indland.

Tilgeengelighed

Restordrer pa laegemidler opleves som et problem hos personalet pa bade apoteker
og hospitaler, fordi man ved restordre bliver ngdt til at bruge et andet laagemiddel end
vanligt. Manglende tilgeengelighed, fordi et leegemiddel ikke findes i en bgrneformule-
ring eller ikke findes som mikstur, eller fordi la&egemidlet er trukket ud af markedet, er
0gsa et problem.

Patientsikkerhedsaspektet
Restordrer medfagrer behov for at udfgre substitution, som gger kompleksiteten i lzege-
middelbehandlingen (se nedenfor).

Restordrer pa lzegemidler betyder ogsa, at sundhedspersoners og apotekernes saed-
vanlige arbejdsgange forstyrres. | nogle tilfeelde betyder et leverancesvigt, at der er
behov for at tage kontakt til udstedende leege, som dermed ogsa forstyrres.

Et seerligt problem pa hospitaler er, nar et oplgsningsmiddel er i restordre. Dette bety-
der, at sundhedspersonen, apoteket eller apotekspersonalet skal udregne en oplgs-
ning pa en anden made end vanligt, og det ager risikoen for fejl.

Manglende tilgeengelighed af laegemidler, der er opstaet, fordi laegemidlet udgar af
markedet i Danmark, selvom patienterne har behov for lzegemidlet, ses ind i mellem
og er en kilde til problem blandt isser barnelaeger og deres patienter.



Evidens
Restordrer naevnes som systemarsag i flere opggarelser?®2%3° om patientsikkerhed,

men der findes ingen kvantitative opgarelser.

Der er ingen samlede opggrelser over omfanget af leegemidler/ lsegemiddelformer/
lzegemiddelstyrker, hvor fjernelse af laegemidlet fra markedet har medfart patientsik-
kerhedsmaessige problemer.

Et lzegemiddel mod hjerterytmeforstyrrelse til blanding med 100 ml sterilt vand er i
restordre. Der fas i stedet en anden koncentration (halv koncentration). Regnevej-
ledningen justeres, sa man skal tage dobbelt meengde. F& dage efter er det sterile
vand i restordre. Der fas en anden mangde, 200 ml. Man skal nu justere regnevej-

ledningen igen.

Laegemidlet Eltroxin har hidtil veeret forhandlet med en delekeerv. Producenten har
fiernet delekaerven, og det giver problemer med at dosere til bgrn og til patienter,
hvor man er bekymret for, om de kan handtere medicin, som ikke skal tages hver

dag.

28 Knudsen P, Herborg H, Mortensen AR, Knudsen M, Hellebek A. Preventing medication errors
in community pharmacy: rootcause analysis of transcription errors. Qual Saf Health Care, 2007
Aug; 16(4):285-90.
29 Analyse af receptkorrektioner pa apotek. Laegeforeningen og Danmarks Apotekerforening, 2008.
30 Hellebek A, Klinisk risikostyring i medicinsk center Hvidovre Hospital, 2006.



Substitution

Substitution betyder udskiftning af et lsiegemiddel til et andet laegemiddel med forventet
tilsvarende effekt og nogenlunde samme bivirkninger.

Ved substitution kan valget af et konkret laegemiddel styres af pris og tilgeengelighed.
Substitution medfgrer, at patienter i leengerevarende behandling oplever skift i lsege-
midler.

Generisk substitution

Hvis de to lzegemidler indeholder helt samme virksomme lzegemiddelstof (fast-
lagt af Leegemiddelstyrelsen) er leegemidlerne synonyme, og man taler om
generisk substitution. Generisk substitution foregar i bade primaer- og sekundaer-
sektor, kraever ikke en aendret recept og styres primaert af apoteker.

Analog substitution

Hvis de to lzegemidler indeholder forskelligt aktivt laegemiddelstof, men forventes
at have samme effekt og nogenlunde samme bivirkninger, er leegemidlerne ana-
loge, og man taler om analog substitution og kalder effekten for "klasseeffekt”.
Analog substitution kraever en zndret ordination og styres dermed i ordinations-
gjeblikket af leeger. Leegers valg mellem analoge lsegemidler pavirkes gennem
tilskudssystemet. Eksempelvis fik billige kolesterolseenkende lzegemidler (stati-
ner) i 2007 generelt tilskud, mens dyrere produkter fortsat opretholdt et sakaldt
klausuleret tilskud i primeersektoren. Det samme pagar i 2009 for laegemidler
mod hypertension. Analog substitution udfert pa apoteker i primaersektoren kan
ses som en udvidet form for generisk substitution, hvor apoteket kan vaelge mel-
lem forskellige analoge lsegemidler. Analog substitution udfgrt pa apoteker findes
aktuelt ikke i Danmark.

Generisk ordination

Generisk ordination kan defineres som det, at laegen (eller tandlaegen) skriver
det generiske navn (leegemiddelstoffets navn) pa recepten i stedet for handels-
navnet. Herefter er det op til apoteket at udlevere det billigste laegemiddel inden
for den pageeldende substitutionsgruppe. Generisk ordination er ikke tilladt i
Danmark.



Der er fri prisdannelse pa leegemidler i Danmark. Nar en virksomhed har opnaet en
markedsferingstilladelse til et lseegemiddel, opgiver virksomheden en officiel indkabs-
pris til Leegemiddelstyrelsen. Dette geelder for laegemidler bade til primaersektoren og
sekundeersektoren. Prisen kan herefter i princippet a&endre sig hver anden mandag pa
baggrund af laegemiddelvirksomhedernes anmeldelse af prisaendringer til Laegemid-
delstyrelsen.

For lzegemidler solgt i primaersektoren vil prisen i praksis athaenge af, hvorvidt der er
konkurrence i form af kopimedicin eller parallelimporteret medicin pa det pagaeldende
delmarked. For hospitalsleegemidler fastsaettes prisen pa baggrund af den pris, som
regionernes indkgbsorganisation Amgros kan opna efter offentligt udbud.

Generisk substitution

Vi har i Danmark haft generisk substitution siden 1991, og siden april 2005 er det of-
fentlige medicintilskud blevet beregnet i forhold til den billigste pakning inden for den
enkelte substitutionsgruppe. Der er ingen tvivl om, at vi har et af Europas bedst fun-
gerende generiske markeder med lave priser. Det konkluderes bl.a. i Kommissionens
forelgbige rapport "Sector Inquiry” omhandlende den europaeiske lsegemiddelindu-
stri, ligesom de samme konklusioner genfindes i en starre OECDrapport fra efteraret
20083 .

Priserne pa lazegemidler opdateres hver 14. dag (takstperiode). Der findes ikke doku-
mentation for, hvor hyppigt praeparatskift finder sted som felge af, at det kun er det
billigste preeparat inden for en substitutionsgruppe, der opnar fuldt tilskud. Men erfarin-
ger fra praksis viser, at det skifter fra takstperiode til takstperiode, hvilken variant der
udleveres.

Patientsikkerhedsaspektet

Det naevnes med jeevne mellemrum i den offentlige debat, at substitution er et problem
i forhold til patientsikkerheden. Der foreligger dog ingen samlet opggrelse af konse-
kvenser for patientsikkerheden. Det problem, som hyppigst traeder frem i debatten, er
dobbeltordinationer af to ens leegemidler, med hver sit navn.

Navnet pa billigste variant inden for samme substitutionsgruppe kan variere fra gang
til gang. Det kan skabe forvirring hos patienter, pargrende og sundhedspersonale,
som kan miste overblikket over medicineringen med risiko for dobbeltmedicinering og
forvekslinger, hvis der ikke er tilstreekkelig opmaerksomhed pa, at to laegemidler med
forskelligt navn faktisk er synonyme.

31 OECD Health Policy Studies. Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market, 2008.



Den enkelte lsegemiddelproducent fglger som oftest en bestemt designlinie, idet
pakningerne er med til at understgtte producenternes brand. Produkter fra en produ-
cent kan saledes have tilnaermelsesvis samme udseende bortset fra navnet og evt.
forskellig farvemarkering. Hvis en patient den ene gang far praeparat X i design A og
Praeparat Y i design B — og naeste gang omvendt, er der risiko for forvekslinger, idet
mange identificerer medicinen ud fra pakningens udseende. Problemet er saerligt stort
for svagtseende, der i hgj grad identificerer forskellige tabletter pa pakningens udform-
ning, fx blisterpakning eller beholder hvor tabletterne ligger lgst. Udover pakningen kan
den enkelte tablet ogsa eendre udseende fra gang til gang som fglge af substitution, da
de forskellige producenter fremstiller tabletterne forskelligt med hensyn til farve, facon,
delekaerv og preaegning.

De hjeelpestoffer, der bruges ved tabletfremstillingen, kan variere fra producent til pro-
ducent. For enkelte patienter kan dette give anledning til allergiske problemer, ligesom
nogle patienter kan have en oplevelse af andret virkning eller oplever bivirkninger.
Den behandlende lzege kan i disse tilfeelde ansgge Laegemiddelstyrelsen om forha-
jet tilskud til patienten. Tildeles patienten forhgjet tilskud til et l,egemiddel, beregnes
medicintilskuddet pa baggrund af prisen pa det pagaeldende lzegemiddel, og ikke pa
baggrund af prisen pa det billigste laegemiddel i tilskudsgruppen.

Uoverensstemmelse mellem navn pa evt. medicinskema og pakning kan medfare
risiko for utilsigtede haendelser, nar patienten, pargrende eller sundhedspersonale
manuelt skal dosere medicinen i en doseringsaeske.



En substitutionsgruppe. Aktivt lazagemiddelstof: Simvastation 40 mg 98 stk. eller
/100 stk. tabletter.

Handelsnavn Pris i kr. (uge 8 2009)
Zocor 1246.00
Simvastatin "Alternova” 347.65
Perichol 206.85
Simvastatin "Ratiopharm” 212.00
Simvacop 153.00
Simvastatin "KRKA” 69.55
Simvastatin "Teva” 55.00
Simvastatin "Ranbaxy” 45.30
Simvastatin "Actavis” 29.00
Simvastatin "Sandoz” 27.80

Kilde: Danmarks Apotekerforening



Evidens

Der findes ingen undersagelser som direkte maler pa medicineringsfejl i relation til
substitution. Der er eksempler pa dobbeltordinationer relateret til substitution i projektet
"Patientsikkerhed i primaersektoren” og pa hjiemmesiden www.sikkerpatient.dk. Hold-
ningen blandt patienter, farmaceuter og laeger er primaert undersggt ved interview- og
spgrgeskemaundersggelser.

1. Et dansk studie fra 200032 spurgte 105 patienter fra apoteksbes@g om deres vur-
dering af den geeldende substitutionsordning. | overskriftsform var resultaterne,
at 6 %. af patienterne med substitueret medicin oplevede flere bivirkninger, mens
10 %. mente, at de oplevede en mindre behandlingseffekt. | et enkelt tilfeelde var
der tale om decideret fejlmedicinering. Derudover havde 9 %. kontaktet deres
lzege med henblik pa naermere information om den substituerede medicin, og
5% havde kontaktet apoteket.

2. En undersggelse®® om apotekernes/farmaceuternes opfattelse af substitutions-
ordningen kan sammenfattes til, at ca. halvdelen overordnet set var utilfredse
med substitutionsordningen. Derudover fandt analysen et gget tidsforbrug pr.
faglig medarbejder pa 50 min. dagligt (30 min. til kontrol og 20 min. til ekspeditio-
nen), og 70 %. af apotekerne havde kontaktet de ordinerende laeger med henblik
pa tvivisspargsmal om substitutionspategningerne. Derudover s& apotekerne
0gsa en gget risiko for patienterne, idet patienterne opfattes som forvirrede i
6-10 %. af alle ordinationer. Knap 42 %. af de adspurgte havde oplevet fejludle-
veringer, og 7 %. af apotekerne vurderede i Igbet af en fire ugers periode at have
oplevet enkelte tilfaelde med livstruende situationer, enten fordi patienten var
ophegrt med forbrug, eller fordi patienten havde taget dobbeltdosis. Knap 71 %.
af apotekerne oplevede at mangle et substitutionspraeparat i 5 %. af alle ordina-
tioner, mens 16 %. mente, at dette var tilfeeldet i 6-10 %. af alle ordinationer.

3. Patilsvarende made blev 300 praktiserende laeger spurgt om deres opfattelse
af substitutionsordningen3*. Heraf var 64 %. utilfredse med ordningen, 61 %.
mente, at de mistede kontrollen med deres patienters medicinering, og 56 %.
fandt, at deres troveaerdighed blev pavirket negativt. Set i relation til ressourcefor-
bruget fandt 67 %. af de adspurgte, at der var tale om et gget ressourceforbrug

%2 Andersen MLE, Laursen K, Schaumann M, Rubak SLM, Olesgaard P, Mainz J et al. Hvordan vurderer
patienterne leegemiddelsubstitutionsordningen? Ugeskr. Laeger 2000; 162: 6066-9.

33 Rubak SLM, Andersen MLE, Mainz J, Olesgaard O, Lauersen K, Schaumann M , Lauritzen, T. Hvor-
dan vurderer apotekere og farmaceuter leegemiddelsubstitutionsordningen. Ugeskr. Laeger 2000; 162:
6074-78.

34 Rubak SLM, Andersen MLE, Mainz J, Olesgaard O, Lauritzen, T. Hvordan vurderer praktiserende
laeger leegemiddelsubstitutionsordningen. Ugeskr. Laeger 2000; 162: 6070-74.



svarende til ca. 10 min. dagligt, og 55 %. af de adspurgte laeger havde oplevet
gget kontakt fra hjemmeplejen. Endvidere havde 94 %. af leegerne oplevet pro-
blemer ved 6-10 %. af ordinationerne, og 27 %. havde oplevet fejludleveringer
pa grund af substitutionsordningen ved omkring 5 %. af ordinationerne. Fem %.
af de adspurgte laeger havde inden for de seneste fire uger oplevet en livstru-
ende situation.

. Med baggrund i analysen "Medicingennemgang — Fa styr pa medicinen” er der

pa 22 ud af de 30 apoteker i Arhus Amt i 2004 gennemfart farmaceutsamtaler
med 179 aeldre pa 65 ar eller derover, som fik fire slags medicin eller derover.
Formalet var at beskrive omfanget af utilsigtede haendelser, opstaet pa baggrund
af substitution. Desuden gnskede man at belyse omfanget af laegemiddelre-
laterede problemer hos de interviewede, samt i hvor hgj grad de kunne Igses.
Hos de 179 interviewede fandt man, at kunderne i gennemsnit havde to sub-
stitutioner, og der blev registreret 100 utilsigtede haendelser samt 38 tilfeelde af
utryghed/naerfejl relateret til substitution. Der blev identificeret 255 lzegemiddelre-
laterede problemer, hvoraf 62,8 % blev Igst ved den farmaceutiske intervention.
Resultaterne peger pa, at substitution giver anledning til patientsikkerhedsmaes-
sige problemer. Desuden viser de, at medicingennemgang har en positiv effekt,
idet mange af de laegemiddelrelaterede problemer, der sas i forbindelse med
projektet, kunne lgses.®

. Apotekerne i Sydjylland®® har spurgt 817 tilfaeldigt udvalgte patienter om deres

holdning til og erfaringer med substitution. Undersggelsen viste, at patienterne i
overvejende grad synes, at substitution er i orden, hvis de selv eller samfundet
sparer penge, og myndighederne siger god for det. Der tegnede sig samtidig et
billede af, at generisk substitution var et problem for nogle patienter. 20,7% op-
levede usikkerhed omkring skiftende navn, 13,8% oplevede usikkerhed omkring
medicinpakningens skiftende udseende og 15,8% usikkerhed omkring selve
medicinens udseende. 18,8% havde oplevet sendringer i virkning/bivirkning. Un-
dersggelsen viste statistisk signifikans for felgende udsagn for patienter over 60
ar: @nsker medicin fra samme fabrikant, at medicinen hedder det samme og ser
ens ud fra gang til gang. Er bekymrede for at bega fejl ved medicinering.

Der pagar desuden en stor dansk analyse® af tryghedsaspektet ved substitution. Un-
dersggelsen forventes offentliggjort sidst i 2009.
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Krarup J, Olesen E. Medicingennemgang — Fa styr pa medicinen — med hovedvaegt pa substitutionsproble-
matikken. Februar 2006. Rapport findes pa www.pharmakon.dk.

Temauger for apotekerne i Ribe Senderjyllandskredsen. Afdsekning af kunders holdning til og erfaringer med
substitution. Evalueringsrapport. December 2007.
http://www.pharmakon.dk/data/files/Aps/Forskningsprojekter/Afdaekning_af/Substitution _rapport_endelig.pdf.
www.odense.almenpraksis.dk/generisk/index.php?option=com_content&task=view&id=85&Itemid=75.



Generisk Ordination

Nogle europeeiske lande har frivillige ordninger for generisk ordination, og generisk
ordination har veeret droftet flere gange i Danmark. | 2004 anbefalede Betaenkning
144438 en frivillig forsggsordning for generisk ordination i primaersektoren.

Patientsikkerhedsaspekter

| patientsikkerhedstankegangen vil generisk ordination umiddelbart kunne ses som
en gnskveaerdig forenkling, som vil fremme, at patienterne laerer et og kun et navn for
deres lzegemiddelbehandling — nemlig det generiske navn.

| 2006 udgav Leegemiddelstyrelsen en rapport®, som dog ikke kunne anbefale ind-
forelsen af generisk ordination, bl.a. fordi der ikke er dokumenteret patientsikker-
hedsmaessige fordele herved, ligesom nogle af de ngdvendige forudseetninger er
&ndringer i EU-reguleringen vedrgrende laeegemiddelpakninger. Leegemiddelstyrelsen
bemeerkede, at "samfundet — og patienterne — opnar ingen direkte skonomiske bespa-
relser. De direkte gkonomiske fordele, der er knyttet til brug af billige generika, bliver
allerede opnaet via den geeldende substitutionsordning.”

Laegemiddelstyrelsen beskriver en raekke fordele og ulemper ved generisk ordination,
tabel 1.

Tabel 1.
Fordele og ulemper ved generisk ordination i relation til patientsikkerhed

Fordele Ulemper

Mindske forvirring i dialogen mellem Risiko for fejl pa apoteket pga. samme

patienten og laege/apotek. generiske navne med forskellige indikatio-
ner.

Lettere for patienten at sgge informa- Lange og komplicerede navne giver en

tion (fx pa Internettet). besveerlig dialog mellem patient og sund-
hedspersoner.

Mindre forvirring pa grund af navnefor- | Utryghed hos patienten.
virring hos patienten, hvis tydeligere
generiske navne pa pakninger.

Mindre risiko for fejl- og dobbeltmedici-
nering ved tydeligere generiske navne
pa pakningerne.

Kilde: Laeegemiddelstyrelsen.

% Medicintilskud og rigtig anvendelse af lzzgemidler. Beteenkning nr. 1444. Maj 2004.
% | aegemiddelstyrelsen. Generisk ordination — fordele og ulemper. 22. november 2006.



Et nyt aspekt af generisk ordination er den @gede brug af kombinationspraeparater, som
medfarer, at de generiske navne kan blive meget vanskelige for patienterne at laere.

Evidens

Der er flere mulige forvekslingsproblemer i relation til indholdsstoffer i den internationa-
le litteratur: Metrinidazole - metformin, Amirone - maiodarone, Flavoxate - fluvoxamine,
Fluoxetine - duloxetine, Tiagabine - tizanidine, Ephedrine - epinephrine, Fentanyl -
sufentanil, Hydromorphone - morphine, Vinblastine - vincristine.

Forvekslingsproblemerne med generiske navne skal ses i lyset af, at disse navne
skabes i WHO ud fra gnsket om at have visse familier af navne - saledes har navnene
pa grupper af leegemidler ens endelser. Og netop sterre dele af navnene med ens
bogstavkombinationer er ikke gnskvaerdigt set ud fra en patientsikkerhedssynsvinkel.
Forvekslingsproblematikkerne er sggt imgdegaet ved intermitterende brug af store
bogstaver inde i navnene fx ceFURoxim.

Tacrolimus

Den fgrst markedsfarte laegemiddelform af leegemidlet Tacrolimus doseres to
gange dagligt. Leegemidlet hedder Prograf. En ny variant med forleenget virknings-
varighed doseres normalt 1 gang dagligt. Dette laegemiddel hedder Advograf.
Begge laegemidler indeholder samme aktive stof og kan derfor ordineres ens ved
benyttelse af generisk ordination.

Ordinationen Tacrolimus 2 gange dagligt kan derfor medfere dobbelt dosis, hvis
den nye laeegemiddelform udleveres i stedet for den gamle. Dette er forekommet
flere gange primaert i UK*,

Det skal bemaerkes, at de to lzegemidler kun kan ordineres af laeger med seerligt
kendskab til organtransplantation i Danmark.

40 CHMP Montly report november 2008, p 3/21 "Other information.”



Laegemidler til brug pa et hospital navngivet med de generiske navne
Citat fra et nyhedsbrev fra en risikomanager pa et hospital i Region Syd:

Cefotaxim,
Cefuroxim,
Ceftriaxon

Er det kun mig, der synes, at disse navne er svaere at skelne?

Analog substitution

Analog substitution betyder, at der veelges mellem forskellige laegemidler med forven-
tet samme effekt. Begrebet er neermere beskrevet i det indledende afsnit om substitu-
tion. Analog substitution ma kun foretages ved laegelig ordination.

Patientsikkerhedsaspekter
Bade handelsnavnet og navnene pa de aktive stoffer mellem analoge laegemidler er
forskellige, ligesom styrken kan variere mellem akvipotente*!, analoge laegemidler.

For patienter i behandling med flere la&egemidler er der ligesom ved generisk substi-
tution risiko for dobbeltordinationer. Patienter, pargrende og sundhedspersoner kan
ogsa pa samme made som ved generisk substitution have sveert ved at gennemskue,
hvilket lzegemiddel et nyt analogt lzegemiddel erstatter.

Institut for Rationel Farmakoterapi har bemaerket:
"At skift mellem valgte analoger ikke har ugnskede kliniske konsekvenser for omhyg-
geligt udvalgte patienter.”

"En anden styrke er den omhyggelige selektion af de patienter, der er egnede til
analog substitution i de enkelte tilfeelde. Ingen vil formentlig laengere argumentere for
automatisk og rigid [analog] substitution — der skal altid, som her, ligge en individuel
vurdering til grund for [leegemiddel-]skiftet.”

Evidens
Der er ingen undersggelser, som viser, om patientsikkerheden pavirkes af analog
substitution.

41 Ved aekvipotente forstas laegemidler som er lige effektive.



Syrepumpehzemmere (PPI) er et eksempel pa en gruppe af laegemidler med klas-
seeffekt, hvor analog substitution ikke forventes at give problemer. Akvieffektive
doser er angivet i fx Den nationale rekommandationsliste. Fx 56 stk. eller / *60 stk.
For andre grupper af laegemidler kan analog substitution veere vanskeliggjort af
uforudsigelige individuelle forskelle i virkning og bivirkninger herunder interaktioner
mellem lzegemidler.

Indholdsstof” FfEkvieffektive  Handelshavn Pris i kr.
doser (uge 9, 2009)

Omeprazol 20 mg Losec 855,00
Omeprazol "BMM” 86,10
Omeprazol "Copyfarm” 86,10
Omeprazol "Bluefish” 49,05
Omeprazol "Ratiopharm” 44,15
Omeprazol "Recept’ 44,15

Lansoprazol 30 mg Lansoprazol "Actavis” 179,50

Lansoprazol "Ratiopharm” | 179,50

Lansoprazol "Arrow” 160,80
Lansoprazol "KRKA” 160,55
Lansoprazol "Stada” 118,55
Lansoprazol "Orifarm” 99,50
Lansoprazol "Hexal” 41,40
Lansoprazol "Teva” 40,10
Esomeprazol 20 mg Nexium 638,85

Inexium EuropharmaDK 603,25
Nexium EuropharmaDK 603,25

Inexium Pharmacodane 600,50
Nexium Singad Pharma 561,25
Esopral 537,90
Inexium Paranova 532,85
Pantoprazol 40 mg Pantoloc Singad Pharma *643,80
Pantoloc *626,80
Rabeprazol 20 mg Pariet Eisai 624,85
Pariet Pharmacodane 610,00

Kilde: Danmarks Apotekerforening.



Arbejdspladser til medicinhandtering

Den fysiske arbejdsplads, hvor man ophaelder medicin, er indrettet forskelligt og tilpas-
set de gvrige fysiske rammer. Pa et apotek har man typisk et eller flere rum, og medi-
cinen opbevares i saerlige skuffer eller pa hylder. Et stigende antal apoteker far instal-
leret en robot, som bruges til fremfinding af varer.

Pa en sygehusafdeling har man enten et medicinrum eller et medicinskab. Her foregar
fremtagning af tabletglas og ophaeldning af tabletter i doseringsbaegre samt oplgsning
af leegemidler til injektion.

| l.egepraksis er der sjaeldent egentlige medicinrum, og der ophaeldes kun beskedne
maengder medicin (fx vacciner, blokadebehandling).

| borgerens eget hjem opbevares laegemidlerne typisk i en kasse i et skab, og opheeld-
ningen foregar ved spisebordet eller lignende, med mindre patienten far dosisdispen-
seret medicin.

Pa savel hospitaler som apoteker er medicinrum underkastet kontrol i form af inspek-
tion fra Leegemiddelstyrelsen (apoteker) eller interne medicinskabstilsyn (hospitaler).

Det psykiske arbejdsmiljg omkring medicinhandtering er overordentligt varieret, idet
sundhedspersoner og apotekspersonale, som ordinerer og handterer medicin, oftest
ogsa har andre opgaver fx oplaering af ny medarbejder, medicingennemgange, pas-
ning af vagtforpligtelse, nye patienter, seette varer pa plads, kvalitetskontrol osv.

Patientsikkerhedsperspektivet

Et fysisk og psykisk arbejdsmilja, der er preeget af uro, afbrydelser, manglende orden,
for lidt plads og maske darligt lys, ma logisk set @ge risikoen for fejl. En konference i
200742 foreslog en reekke tiltag til at bedre forholdene omkring medicinordination og
medicinhandtering:

It-systemer, der understatter, at den enkelte ikke afbrydes (fx nursefindersystem
- hvor kald til den enkelte medarbejder kun er om egne patienter) og lydlgse
kaldesystemer (sms og vibration).

'Sparg-mig-bare-person’ let kendelige personer, der kan spgrges af patienter og
pargrende.

"'Sparg-mig-ikke-person’ - det synligggres at personer med koncentrationskrae-
vende opgaver har behov for arbejdsro (fx medarbejder i gul vest doserer medi-
cin).

42 Fra SygehuscampO07 http://www.susweb.dk/sygehuscamp07.



Evidens

Sundhedsstyrelsen har i 2009 udgivet en publikation om arbejdsmiljg og utilsigtede
haendelser*®. Rapporten beskriver eksempler pa, at personalet angiver arbejdsmiljget
i form af stress og forstyrrelser som arsag til fejl. Rapporten "Apotekets forebyggelse
af fejl” fra 2005 naevner uro og afbrydelser som nogle af kernedrsagerne til dispense-
ringsfejl.

Den engelske patientsikkerhedsstyrelse har udgivet en publikation om indretning af
dispenseringsarbejdspladser* - primeert malrettet apoteker - og firmaet Force Techno-
logy og Region Syd har udgivet en publikation om medicinrummet som arbejdsplads*®.
| begge publikationer fokuseres pa ro, plads og en reekke detaljer, som er human
factor relaterede fx farvede bordplader, sa hvide lzegemiddelpakninger bedre kan ses,
skra hylder med god visuel oversigt, hgjt fokus pa organisering af kgleskabsvarer,
vindue i dgren, sa man kan se ud, regler for hvor mange der ma vaere i medicinrum
ad gangen. | en masterafthandling om EPM og klinisk praksis lzegges vaegt pa betyd-
ningen af den fysiske indretning for sikkerheden. Nar EPM skal implementeres, skal
indretning indteenkes. Der skal veere plads til at blande medicin teet ved computeren,
og computere skal ikke afgive for meget varme af hensyn til holdbarhed af medicin.
Scanning af medicinemballage skal kunne gennemfares let.

4 Arbejdsmiljo og utilsigtede haendelser. Sundhedsstyrelsen, 2009.

“ Design for patient safety. A guide to the design of the dispensing environment. NHS. National Patient
Safety Agency. Edition 1. 2007.

4 Optimeret medicinrumsdesign pa Afdeling M3, Fredericia Sygehus, Human Factors Analyse. Force
Technology og Center for Kvalitet, Region Syddanmark, 2008.



Medicineringsprocessen

Medicineringsprocessen er beskrevet generisk for primaer- og sekundaersektor i ne-
denstaende figur.*¢

Patientproblem
Er der indikation for behandling?

Ordination/anbefaling
Valg af behandling og patientens accept heraf

Rekvirering
Recept/medicinskema mv.

Udlevering/dispensering
Laegemidlet udleveres/ggres klar til anvendelse

Administration
Medicingivning, patientens indtagelse

Effektvurdering
Har laegemidlet den forventede effekt?

Opfalgning/revurdering af behandlingen
Skal den fortsaette eller seponeres?

Frit efter: Laegemiddelstyrelsen.

% Brug medicinen bedre. Det basale medicinforleb 2004 (www. Laegemiddelstyrelsen.dk).



Medicineringsprocessen

Sundhedspersoner udfgrer en raekke velafgraensede faglige ydelser omkring medici-
nering.

Laegen ordinerer den medicinske behandling pa baggrund af en viden om patientens
sygdomme og tidligere behandling. Farmaceut, farmakonom, sygeplejerske, social- og
sundhedsassistent eller gvrige ansatte i sociale botilbud (plejeboliger, sociale bosteder
mv.) og hjiemmeplejen kontrollerer og dispenserer ordinationen. Dispenseringen kan
ogsa veere helt eller delvist automatiseret. En del apoteker bruger robotter til varefrem-
finding, og en del dispensering pa savel hospitaler som til borgere i eget hjem foregar
som dosisdispensering (se seerskilt afsnit).

Laege, sygeplejerske, social- og sundhedsassistent, gvrigt personale eller patienten
selv administrerer behandlingen. Laege, sygeplejerske, social- og sundhedsassistent,
gvrigt personale eller patienten selv overvager behandlingen for effekt og bivirkninger.
| alle ovenstaende trin skal ydelserne dokumenteres i et it-system eller pa papir. Ved
patientens overgang mellem afdelinger eller mellem sektorer skal medicinoplysninger
kommunikeres til naeste ansvarlige lzege enten elektronisk eller manuelt.

| Danmark bor mellem 15.000 og 20.000 mennesker med handicap i botilbud — i de
fleste tilfeelde fordi de har en udviklingshaemning eller pga. psykisk sygdom. Botilbud-
dene giver nogle seerlige vilkar for medicineringsprocessen, bl.a. fordi de pageeldende
borgere har szerlige behov for hjeelp ifm. medicinering, og fordi mange botilbud ikke
har tilknyttet autoriseret sundhedspersonale, og medicineringen derfor varetages un-
der delegeret ansvar. Det vil oftest vaere lederen af bostedet, som tager beslutning om,
hvem der kan uddele medicin. Lederen har ogsa ansvar for, at der eksisterer lokale
retningslinjer for, hvordan det geres. Det er vigtigt at understrege, at der pa trods af
forskellige uddannelsesmaessige kompetencer ikke er forskel pa de krav, der stilles

til medarbejdere uden sundhedsfaglig autorisation, som far uddelegeret kompetence
og de krav, der stilles til sundhedsfagligt personale, hverken mht. administration eller
dokumentation af fx bivirkninger.

Medicineringsprocessen er genstand for en betydelig lovmaessig regulering inkl.
bekendtgarelser og vejledninger. Der er desuden et hgjt fokus pa medicineringspro-
cessen i standarderne i Den Danske Kvalitetsmodel*” for bade hospitaler, apoteker og
primeersektor.

47 www.kvalitetsinstitut.dk.



Patientsikkerhedsperspektivet

Det er velkendt, at der hyppigt forekommer fejl i medicineringsprocessen pa hospitaler.
Fejlene forekommer bade i selve ydelserne (fx regnefejl, forkert oplasning af laegemid-
del, fremtagning af forkert laegemiddel, fejlprogrammering af pumpe), i dokumenta-
tionen af ydelserne (fx sveert laesbar handskrift, glemt dokumentation) og i eventuel
kommunikation omkring ydelserne (fx misforstaelse af ordinationen "morfin 5” er det 5
mg eller 5 ml, glemt at meddele en aendring af ordination). Hertil kommer fejl som falge
af, at der ikke ordineres relevant medicin for patientens diagnose, eller at medicinen
ikke justeres til fx pavirket nyrefunktion, graviditet mv.

Der er betydelige udfordringer i forhold til medicineringsprocessen for kommunerne
bade i eeldreplejen og pa det resterende sociale omrade. Udfordringerne omfatter isaer
dispensering, dokumentation og sektorovergange, hvor medicinafstemning sjeeldent
gennemfares, og hvor en opdateret medicinliste ofte mangler i sygeplejeplan og epi-
krise. | kommunerne er der mange aktagrer med forskellig forankring involveret i medi-
cineringsprocessen: Den praktiserende laege ordinerer lszegemidlet, apoteket udleverer
leegemidlet, apotek, personale, pargrende eller patienten selv doserer og personale,
pargrende eller patienten selv administrerer laeagemidlet. Personale, der varetager
administration, kan veere alt fra autoriserede sundhedspersoner til personale uden en
sundhedsfaglig baggrund, der handler pa delegation fra autoriserede sundhedsperso-
ner.

Pa baggrund af en reekke sager i medierne har der de sidste par ar veeret aget fokus
pa medicineringen pa bosteder for mennesker med handicap. Pa trods af den betyde-
lige opmaerksomhed findes der dog ikke noget systematisk, landsdeekkende overblik
over problemer og mulige lgsninger. Forskellige rapporter m.m. indikerer dog, at pa-
tientsikkerhedsproblematikkerne fra andre sektorer formentlig ogsa ger sig geeldende
pa bostederne.*® Der er saledes behov for en indsats for at styrke sikkerheden i hele
medicineringsprocessen, herunder med fejlmedicinering (forkert medicin, under- eller
overmedicinering), behovsmedicinering, dokumentation, dosering samt indberetning af
og opfalgning pa bivirkninger og utilsigtede haendelser.

4 http://www.regionmidtjylland.dk/files/Sundhed/Sundhedsstaben/Center%20for%20Kvalitetsudvikling /
psykiatri/Delrapport_resume_medicinsk %20behandling %20af%20botilbud.pdf
http://www.kk.dk/eDoc/ Socialudvalget/10-09-2008%2016.15.00/Referat/11-09-2008 %20
15.55.42/4027674.PDF
http://www.sst.dk publ/publ2007/eli/ELIhvs/Bosteder/udviklingshaemmede.pdf
http://www.kk.dk/Nyheder/2008/ September/~/media/Files/Nyheder/SOF_Nyheder/Hovedrapport_Bo-
stedsundersoegelse.ashx.



Evidens

Der er i perioden 2003-2009 publiceret adskillige artikler og rapporter om forekomsten

af fejl i medicineringsprocessen pa hospitaler, i overgang mellem primaer sektor og ho-
spital, og om fejl pa apoteker og i recepter. Nationale og internationale opgarelser frem
til 2005 er samlet i en rapport fra Pharmakon*® og den danske videnskabelige litteratur
pa omradet frem til 2009 er samlet i bilag 2 til denne rapport.

Undersagelser af medicinoplysninger i overgange peger samstemmende pa, at der er
ca. 50% fejl og uoverensstemmelser i medicinoplysninger, nar de overfares pa papir.
En af undersggelserne sammenligner effekt mellem farmaceutisk intervention og brug
af PEM mhp. at opna en fuldsteendig medicinliste ved indlaeggelsen og konkluderer, at
ingen af metoderne isoleret giver en fuldsteendig rigtig medicinanamnese. En under-
sggelse af dispenseringsfejl paviser, at dispensering ogsa pa sygehuse er en relativ
sikker delproces med en fejlprocent pa 1/20 patienter eller 2/100 doser®® - om end
processen altsa er en faktor 100 mere usikker end dispensering pa et apotek i primaer-
sektoren (se nedenfor).

Der er i perioden gennemfgrt en analyse af dispenseringsfejl pa apoteker og to starre
analyser af receptfejl. Den seneste analyse af receptkorrektioner pa apotek fra 2008°
viser, at der blev foretaget korrektioner i 0,33 % af alle ordinationer. De kritiske fejl, der
blev fanget, udgjorde 0,007 %. En stor gruppe af receptkorrektionerne (45%) var af sa-
kaldt administrativ art. Det vil for eksempel sige, at laegen har brugt forkortelser, glemt
at angive tilskud eller at medicinen er i restordre. Resten er af klinisk art, fx forkert
angivelse af doseringen eller styrken af laegemidlet eller laegemiddelformen. 2 % af
alle receptkorrektioner kunne rumme en fare for patienten, og ganges resultaterne op,
svarer det til, at syv patienter fra potentielt kan reddes fra hospitalsindleeggelse hver
dag.

Ud over de stgrre publikationer er der udarbejdet flere mindre gennemgange af for-
skellige omrader af medicineringsprocessen. Et eksempel pa en sadan er en paga-
ende analyse af fejl i kemoterapibehandling, som gennemferes af Kraeftens Bekeem-
pelse. Et andet eksempel er en opgarelse af laegemiddelrelaterede problemer pa
plejehjem®

4 Knudsen P, Herborg H, Sendergaard B. Evidensrapport 8 : patientsikkerhed og medicineringsfejl. Phar-
makon, Hillerad, 2005.

%0 Andersen SE, Fejl ved dispensering af laagemidler 2006: 168, 4185.

51 Analyse af receptkorrektioner pa apotek fra 2008, Laegeforeningen og Apotekerforeningen.

%2 Glintborg D, Bonnichsen B. Forebyggelse af leegemiddelrelaterede problemer hos + 65 arige brugere
af antipsykotika pa plejehjem og i hiemmeplejen. Rapport fra Frederiksborg amt. December 2006. Kan
downloades fra Sundhed.dk, RegionH og Medicinfunktionen.



Der blev i 2005 gennemfart en analyse af utilsigtede haendelser (UTH) i hjemmesyge-
plejen. Undersggelsen viste, at ud af de i alt 671 utilsigtede haendelser fandtes de 239
(svarende til 35,6%)% inden for medicineringsprocedurer. 78 af disse specificerede
haendelser skete i forbindelse med medicinindtagelse/injektion. 118 af de specificerede
haendelser kategoriseredes som anden medicineringsfejl, hvilket daekker over faktorer,
som at behandlingen er pabegyndt eller afsluttet for sent, at der er fejl i tidspunktet for
indtagelse af medicin, at der mangler dokumentation for medicingivning eller er sket en
fejlvurdering af borgerens evne til selv at administrere sin medicin. Personalet lagde
saerlig veegt pa flere temaer, som havde betydning for de utilsigtede haendelser: Borge-
rens hjem er personalets arbejdsplads, hvilket giver arbejdsvilkar og problemstillinger,
der adskiller sig fra dem, som personalet ansat i sygehussektoren arbejder under (se
ogsa arbejdsmiljg). Samspillet med sekundaersektoren, hvilket er karakteriseret ved
manglende organisatorisk bindeled mellem sektorerne, hvor masser af kommunikation
gar tabt. Fx manglende faelles sprog i forbindelse med medicinlister. Studiet har dog
nogle metodemeaessige svagheder og bar fglges op af andre studier.

Embedslaegerne gar arlige tilsyn pa plejehjem. Tilsynet i 2007 pegede pa, at medicin-
handteringen i plejeboligenhederne var blevet forbedret i forhold til tidligere, idet alle
14 malepunkter vedrgrende medicinordinationerne var opfyldt i 65% af stikpraverne
mod 36 % i 2006. Endvidere var dokumentationen af medicinordinationerne blevet
bedre, idet 79% af stikprgverne vedrgrende dokumentation af medicinordinationerne
var opfyldt i 2007 mod 71% i 2006. Maerkning af beboernes doseringsaesker og andre
beholdere med ophaeldt medicin var korrekt i 90% af stikprgverne i 2007 mod 84%

af stikpreverne i 2006. | forbindelse med plejehjemstilsynet oplyste flere plejehjem
desuden, at det fortsat er et problem, at beboere kan blive udskrevet fra hospital, uden
at der medsendes fyldestggrende medicinstatus®t. Ved tilsynet i 2008 var niveauet fra
2007 bibeholdt®®.

Problemet med manglende medicinstatus efter udskrivelse bekraeftes af studier med
farmaceutgennemgang af medicinering pa plejehjem (se afsnit om medicingennem-

gang).

Der er i perioden gennemfgrt en tveergaende analyse af problemer med medicinering
pa tveers af primaersektorens®. Undersggelsen viste, at de forskellige aktarer i pri-
maersektoren kun havde et begraenset kendskab til hinandens funktioner, og at dette
medvirkede til fejl.

IS4

3 Plejehjemstilsynene i 2007 viste, at der var fejl i medicineringsprocesserne i 35 % af tilfaeldene (se
bilag).

% http://www.sst.dk/publ/publ2008/Tilsyn/Plejehjem/Plhijtilsyn2007 .pdf.

http://www.sst.dk/publ/Publ2009/EF T/Plejehjem/Plejehjemstilsyn_Aarsrapport2008.pdf.

6 Patientsikkerhed i primaersektoren. Pharmakon og Dansk Selskab for Patientsikkerhed. 2006.
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Center for Kvalitetsudvikling i Region Midtjylland har lavet en landsdeekkende eva-
luering af den medicinske behandling pa botilbud for mennesker med sindslidelse®’.
Evalueringen viste bl.a., at det er en udfordring at f4& omsat Sundhedsstyrelsens gene-
relle vejledning til lokale vejledninger samt at fa disse indarbejdet i det daglige arbejde.
Den viste ogsa problemer vedr. opkvalificering af viden om medicineringsprocessen
blandt personale og beboere, samt at der er store forskelle i botilbuddenes skriftlige
instruktioner pa omradet. Herudover beskriver rapporten, hvordan en paedagogisk til-
gang er generelt helt afggrende ift. problematikkerne omkring medicinering pa botilbud
for mennesker med sindslidelser. Rapporten peger pa en raekke udfordringer ift. den
paedagogiske indsats, bl.a. vedr. samtykke og samarbejdet mellem ordinerende laege
og beboeren.

Udover ovenstaende rapport findes der kun begreenset litteratur pa omradet. En stor
del af litteraturen stammer fra Kgbenhavns Kommune, der gennem de seneste ar

har haft fokus p& at minimere forkert medicinhandtering. Arsrapporten for tilsynet

pa bosteder for psykisk og fysisk udviklingshaemmede i Kabenhavns Kommune for
2007 konkluderer, at medicinhandteringen generelt bliver varetaget tilfredsstillende pa
bostederne i Kgbenhavns Kommune. Rapporten viser dog, at den sundhedsfaglige
dokumentation pa mere end halvdelen af bostederne fgres mere end ét sted. Rappor-
ten bemaerker ogsa problemer ifm. medicinhandtering vedr. manglende ordinations- og
seponeringsdato, den ordinerende lseges navn og behandlingsindikation®®.

En anden undersgagelse i Kabenhavns Kommune bekreefter, at der er behov for en
gget indsats for at sikre korrekt medicinhandtering pa botilbuddene. Undersggelsen vi-
ste bl.a., at 17 % af personalet i botilbuddene hverken har veeret pa kursus, faet anden
formel uddannelse eller er blevet oplaert af en kollega i medicinhandtering. | samme
undersggelse angiver personalet, at de mest udbredte fejlkilder i medicinhandtering
skyldes stressede medarbejdere, for lille bemanding, og at der anvendes for mange
vikarer og nye medarbejdere. 48 % af medarbejdere og ledere angiver, at der i nogen
eller hgj grad er behov for udviklingsinitiativer for at sikre korrekt medicinhandtering®.

Det fremgar af ovenstaende, at stgrstedelen af den eksisterende viden siger noget
om vilkarene for patientsikkerhed men ikke noget om omfanget eller karakteren af de
egentlige medicineringsfejl. Der er derfor stort behov for systematisk viden om patient-
sikkerhedsaspekter i medicineringen pa botilbud for mennesker med psykisk og fysisk
handicap.

57 Evauering af den medicinske behandling pé botilbud for sindslidende http.//www.rm.dk/sundhed/organi-
sation/center+for+kvalitetsuavikling/psykiatri.

% http://www.sst.dk/publ/publ2007/eli/EL Ihvs/Bosteder/udviklingshaemmede. pdf.

% http://www.kk.dk/Nyheder/2008/September/~/media/Files/Nyheder/SOF_Nyheder/Hovedrapport_Bo-
stedsundersoegelse.ashx.



Risikoleegemidler

| alt er det 1-2% af de rapporterede medicineringsfejl, der medfarer skade, men visse
lzegemidler har en hgjere frekvens af skade end andre. Udenlandske lzerebgger og
opgarelser bruger begrebet "high alert medicines and high risk medicines” for sadanne
lzegemidler.

Begreberne er aktuelt under udredning i en arbejdsgruppe under Leegemiddelstyrel-
sens Netveerk for medicineringsfejl.

Patientsikkerhedsperspektivet

Flere epidemiologiske undersagelser af forekomst af medicineringsfejl pa apoteker

og hospitaler i Danmark sager at beskrive risikoen for patienten ved medicineringsfejl.
Der benyttes imidlertid en forskellig klassifikation for risici, ligesom de forskellige fejlty-
per i medicineringsprocessen underopdeles forskelligt. Den manglende feelles klassifi-
kation giver vanskeligheder ved at sammenligne resultater.

Evidens
En undersagelse af 811 ordinationsfejl offentliggjort i 2009 peger pa, at de alvorligste
medicineringsfejl kan relateres til ret fa laegemidler®® — fx insulin, warfarin, morfin.

% Andersen ML , Sondergaard J, Hallas J, Petersen A, Hellebek A, Ordinationsfejl pa sygehuse. Uge-
skrift for Laeger 2009, nr 11.



Kraeftens Bekeempelse analyserer aktuelt 1100 medicineringshaendelser fra DPSD
i forbindelse med kreeftbehandling. Eksempler pa risici er:

Risiko for over- eller undermedicinering pa grund af uklarhed om de enkelte be-
handlingsserier

Risiko for kontraindicerede ordinationer som fx for hgje ordinationer i forhold til
nedsat nyrefunktion, samtidig ordination af flere laegemidler

Manglende forbehandling med vaeske, steroider, kvalmemidler
Forkert tidsmaessig indgift af flere kemoterapeutika

Forkert indstilling af infusionshastighed ved indstilling af pumper
Forkert opblandingsveeske — saltvand eller glukose

Forkert styrke eller veeskemaengde i infusionsbeholdere

Manglende levering af medicin til rette tid - fejl i bestillingssystem, bemandings-
problemer i apoteksenheder mv.

Pa Patientklagenaevnets hjemmeside®! kan man finde talrige eksempler pa medi-
cineringsfejl i alle dele af medicineringsprocessen. Fx indgift af oplgst brusetablet i
centralt venekateter i stedet for i sonde.

| England er man for nylig overgaet til konsekvent brug af sprejtetyper med forskel-
lige studse til laegemidler til indgift i sonde, og til leegemidler til indgift som injektion
eller infusion, som felge af alvorlige fejl med indgift af farlige usterile laegemidler i
vener.

51 www.pkn.dk.



Medikoteknisk udstyr

Medicin gives jaevnligt igennem szerlige pumper. Pumperne kan i nogle tilfaelde veere
koblede til saerligt maleudstyr, som styrer hvor meget, eller hvor hurtigt medicinen
gives.

Patientsikkerhedsperspektivet

Fejl forarsaget af defekt udstyr indberettes til Laegemiddelstyrelsen, men der optreeder
ogsa jeevnligt medicineringsfejl, fordi personalet fejlbetjener udstyr. Disse fejl er som
udgangspunkt forebyggelige. Yderligere er den teknologiske udvikling nu sa langt, at
medicinsk udstyr kan veere med til at forebygge fejl gennem interoperabilitet. Dvs. at
udstyret fx automatisk slukker, hvis blodtryk eller blodsukker er for lavt.

Evidens

| en undersggelse fra 2004 fandt man i H:S®2 42 forskellige fabrikater af pumper, og ud
af 919 pumper havde kun 71% saetbaseret frilgbssikring. Fra juli 2003 — februar 2005
var der i alt 57 utilsigtede haendelser, heraf 40% betjenings- eller programmeringsfejl,
23% ™il- og frakoblingsfejl” og 7% fejl med frilab.

Compliance

Der er i 2008 udgivet en detaljeret artikel om compliance i Ugeskrift for Leeger. Artik-
len er baseret pa en udredning foretaget af Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF) til
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Nedenstaende er citeret fra artiklen:%

"Compliance er et engelsk ord, der kan oversaettes med »fgjelighed« eller »falgagtig-
hed«, og som bruges for at betegne patienternes efterlevelse af laegemiddelordinatio-
ner. Begrebet udgar fra et paternalistisk perspektiv, hvor patienten formodes at falge
lzegens ordinationer. Lav compliance er blevet betragtet som en patientfejl forarsaget
af forglemmelse, forsemmelighed eller ulydighed.

Ved konkordans forstas, at behandler og patient er enige om (leegemiddel)behandlin-
gen — som derfor fglges med hgj compliance.

%2 Bjorn,B., K.Garde, and B.L.Pedersen. 2007. Infusionspumper og patientsikkerhed. Ugeskr Laeger
2007;169(4):315.

63 Ugeskr Laeger 2008;170(22):1912 Overlaege Mats Jacob Hermansson Lindberg, overlaege Stig Ejdrup
Andersen, ledende overlaege Hanne Rolighed Christensen & institutchef Jens Peter Kampmann Institut
for Rationel Farmakoterapi og Bispebjerg Hospital, Klinisk Farmakologisk Enhed Compliance ved
behandling med lsegemidler.



Det er vaesentligt at forholde sig til konkordans omkring lzegemiddelbehandling. Pa-
tienten handler maske ufornuftigt set fra et medicinsk perspektiv, men patienten prio-
riterer maske (bare) anderledes end laegen. Sygeliggerelse, bivirkninger, udgifter og
besvaer med at tage lzegemidlet i forhold til de oplevede eller forventede sundhedsfor-
dele er faktorer, der kan vaegtes forskelligt af patient og laege. En velinformeret patient,
der bevidst fraveelger en ordination, er mere konkordant end en patient, der falger
ordinationen pga. en urealistisk opfattelse af laegemidlets positive virkninger eller en
urealistisk angst for konsekvenserne af ikke at fglge ordinationen.”

Patientsikkerhedsperspektivet

Patienten kan tage for meget eller for lidt af det ordinerede laegemiddel eller bruge det
forkert. | praksis dominerer underanvendelse. Compliance kan med udgangspunkt

i medicinsk fejlteori inddeles i tilsigtet lav compliance og utilsigtet lav compliance.
Tilsigtet lav compliance er udtryk for patientens bevidste beslutning om ikke at tage
lzegemidlet som ordineret. Patienten kan undlade at tage lzegemidlet i en periode for at
»rense kroppen« eller veelge at tage lsegemidlet i en lavere dosis end foreskrevet, fordi
han/hun synes, at det fungerer lige sa godt eller medfgrer faerre bivirkninger.

Evidens
Undersggelser tyder pa, at der er seks manstre for medicinindtagelse ved kronisk
sygdom:

En sjettedel af patienterne falger strikt det ordinerede regime.
En sjettedel tager naesten alle doser, men pa forskellige tidspunkter.
En sjettedel springer indimellem en dggndosis over.

En sjettedel holder drug holidays (undlader at tage medicin i mindst tre dage) 3-4
gange arligt og hyppigere medicineringspauser pa 1-2 dage.

En sjettedel holder drug holidays mindst en gang pr. maned.

En sjettedel tager stort set ikke medicinen, men opretholder et indtryk af hgj
compliance.

Overordnet er der fire grupper af tiltag, der har vist sig at kunne gge patienternes com-
pliance:

Patientskoler og struktureret patientinformation.
Forenklet dosering, doseringshjaelpemidler, dosisdispensering og pamindelser.

Forbedret kommunikation mellem patient og leege, fx ved traening af leegens
kommunikationsevner og delagtiggerelse af patienten i sygdomsbehandlingen.

Reduktion af patienternes udgifter til lsiegemidlet, fx ved generisk substitution el-
ler valg af tilskudsberettigende praeparater.



Det er desuden velkendt, at compliance kan bedres ved at reducere antallet af ordine-
rede laeegemidler og antallet af doseringstidspunkter og ved at minimere de medicinske
konsekvenser af lav compliance ved at veelge praeparater med lang virkningsvarighed
(sakaldte forgiving drugs).

De interventioner, der havde klinisk effekt, var komplekse og meget resursekreevende,
men de farte alligevel ikke til store forbedringer i compliance eller kliniske resultater.
De bestod af kombinationer af flere tiltag, fx @get tiigaengelighed, pamindelser, selvmo-
nitorering, psykologisk stgtte, radgivning, familieterapi, psykoterapi og opfglgende tele-
fonsamtaler. Feelles for de effektive interventioner var hyppigere kontakter til patienten
og saerlig opmaerksomhed pa compliance. Et nyt studie peger i retning af, at telefonop-
kald fra en farmaceut mellem hver ambulant konsultation kan @ge compliance (resulta-
tet var graensesignifikant).

Patient i insulinbehandling misforstar behandlingen og tager dobbelt dosis.%

Hjeelp til medicineringsprocessen
- beslutningsstgtte/leegemiddelinformation

Laegemiddelinformation om specifikke lzegemidler leveres i Danmark primaert af Info-
matum A/S. Infomatum A/S blev dannet i slutningen af 2004 med det formal at forsyne
danske sundhedsfaglige med evidensbaseret information om lsegemidler. Ud over
ejerne - Laegeforeningen og Dansk Laegemiddel Information A/S (DLI) - er Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse repreesenteret i bestyrelsen®.

Infomatums primaere udgivelser er www.medicin.dk (tidligere Laegemiddelkataloget) og
Kittelbogen (tidligere Laegeforeningens Medicinfortegnelse).

Laegemiddelinformationerne i www.medicin.dk er tilgeengelig som bogform, via website og
webservices ligesom www.medicin.dk kan downloades til pda. Dette kan veere en hjeelp til
bl.a. handtering af generisk substitution - ogsa pa plejehjem, bosteder og i hjemmeplejen.

54 L ehmann Andersen M, Sendergaard J, Jesper Hallas, Pedersen A & Hellebek A .Alvorlige medicinordi-
nationsfejl pa sygehuse Ugeskr Laeger 2009;171(11):891.
% www.infomatum.dk.



Som opfelgning pa strategiarbejdet i 2003 udarbejdede Dansk Selskab for Patientsik-
kerhed og DLI i feellesskab en rapport om beslutningsstgatte til laagemiddelordination.®®
Rapporten konkluderer, at jo mere aktiv beslutningsstette desto bedre.®” Efterfalgende
har Infomatum for fondsmidler arbejdet pa at udvikle ordinationsstatte inden for fire
omrader: Graviditet og amning, maxdosering, kryds-CAVE og risikolazegemidler. For sa
vidt angar graviditets- og amningsadvarsler findes disse i dag som tekster pa medicin.
dk og som webservice. Der er indgaet licensaftale med Danske Regioner, som giver
mulighed for at implementere advarslerne i dokumentationssystemerne.

Patientsikkerheden sages forbedret via advarsler om risikoleegemidler og fejimedicine-
ring for visse leegemidler.

Pa basis af Dansk Patientsikkerhedsdatabase har en reekke eksperter for DLI analyse-
ret de mest alvorlige medicineringsfejl. Det har resulteret i en raekke konkrete ad-
varsler, der skal leveres som webservice. Allerede nu kan det faglige indhold ses i de
enkelte praeparatbeskrivelser pa www.medicin.dk Alle lzegemidler forsynes i databasen
med en maksimal dosis. Safremt denne dosis overskrides fx pa dggnbasis, giver web-
servicen en advarsel.

Databasedelen blev feerdig i foraret 2009 og er under test.

Med hensyn til at mindske omfanget af krydsallergi (kryds-CAVE) skal webservicen

i tilfeelde af en CAVE-registrering i en patientjournal give en advarsel, som rummer
information om risici for CAVE over for andre stoffer end det naevnte.

Det faglige grundlag for dette modul er ikke systematisk beskrevet pa forhand, og den
faglige udredning pagar og er betydeligt resursekraevende. Modulet forventes faerdig-
udviklet i 2009, idet det dog skal bemaerkes, at der kraeves et unikt indholdsstof-id for
at ggre systemet sikkert.

Dispenseringsvejledning i form af blandevejledninger for laegemidler, som kraever op-
lasning og fortynding, leveres ikke af Infomatum men af Amgros A/S gennem en seerlig
hjemmeside, som sundhedspersonerne skal opsgge separat.

Oplysninger om farmakokinetiske interaktioner leveres af Leegemiddelstyrelsen via
hjemmesiden "Interaktionsdatabasen.”® Hjemmesiden har veeret udsat for en offentlig
diskussion i 2008, idet den ikke er fuldsteendig. Den indeholder ikke farmakodynami-
ske interaktioner, og den inkluderer ikke interaktioner for nye lzegemidler, som kun er
naevnt i laagemidlets SPC. Interaktionsdatabasen bruges kun i begraenset omfang, idet
lzegerne ikke kender databasen.

% Beslutningsstotte til elektronisk medicinordination. Dansk Selskab for Patientsikkerhed og Dansk Lee-
gemiddel Information A/S 2005. www.patientsikkerhed.dk.

67 Ved aktiv beslutningsstotte forstas beslutningsstette, som kommre af sig selv i systemet. Ved passiv
beslutningsstatte forstas information, som man selv skal soege frem.

% www.dkma.dk.



Vurderinger af udvalgte nye laegemidlers virkning, bivirkninger og pris kan findes pa
Institut for rationel Farmakoterapis hjemmesider www.irf.dk, der er malrettet sund-
hedspersoner og www.medicinmedfornuft.dk, der er malrettet borgere. Herudover
findes oplysninger om laegemidler med fokus pa borgerne pa forskellige hjemmesider
fx www.indlaegsseddel.dk. Regnealgoritmer findes i flere lokale systemer men er ikke
udviklet for hele landet.

Evidens
Det fremgar af litteraturgennemgangen, at aktiv beslutningsstgtte virker.®

Beslutningsstgtten fra Infomatum, Amgros og Interaktionsdatabasen er i dag passiv
beslutningsstgtte, idet man selv skal ops@ge informationen. Fra nogle elektroniske
medicineringssystemer kan man na informationen fra Infomatum ved et "hgjreklik”. Fra
andre systemer og for blandevejledningen skal man abne en ny browser.

Der er ikke udfart eller planlagt sammenlignende danske undersggelser, som doku-
menterer effekt af beslutningsstatteelementerne til dansk EPM.

Ud over det danske projekt i Infomatum pagar et europeeisk projekt om beslutnings-
stotte Patient Safety through Intelligent Procedures (PSIP),”® hvor Region Hovedsta-
den deltager.

Hjeelp til medicineringsprocessen
- maskinel dosisdispensering

Maskinel dosisdispensering kan foretages i form af multidose og unitdose.

Dosisdispensering i form af multidose i primeersektoren

Maskinel dosisdispensering i primaersektoren blev indfgrt i Danmark i 2001. Siden da
er antallet af borgere, der far maskinelt dosispakket medicin leveret fra apotekerne,
steget stot til 41.022 (dec. 2008).

Ved maskinel multidose dosisdispensering pakkes den enkelte patients lzegemidler
til hvert enkelt doseringstidspunkt. Hver dosispakke er forsynet med patientens navn,
cpr.nr., leegemiddelindhold, seerlige forhold - fx synkes hele eller tages til mad - samt
indtagelsestidspunkt og dato. Patienten tilbydes kopi af indlezegssedlerne til de laege-
midler, der findes i dosisbeholderen.

% Ved aktiv beslutningsstette forstas beslutningsstotte, som kommer af sig selv i systemet. Ved passiv
beslutningsstotte forstas information, som man selv skal sege frem.
70 http://www.regionh.dk/topmenu/omRegionH/denAdministrativeRegion/Koncern+IT/PSIP/



Apoteket udfeerdiger pa baggrund af ordinerende laeges recepter et doseringskort,
som bruges som grundlag for den maskinelle dosispakning. Medicinen bliver pakket,
som anfart pa recepten. Det er derfor vigtigt, at dosis og tidspunktet for indtagelse er
angivet pa recepten. Herved kan patienten fa rette dosis pa rette tidspunkt. Der ma
hgjst udleveres dosispakkede lsegemidler til 14 dage ad gangen.

En recept pa et laegemiddel, som skal dosisdispenseres, skal have pategningen
"dosisdispensering”. Der skal desuden angives en tidsperiode pa hgjst to ar, hvori der
labende skal dosisdispenseres. Laegemiddelstyrelsen afgar hvilke tabletter og kapsler,
der er egnet til at blive dosispakket.

Maskinel dosisdispensering er velegnet til stabilt medicinerede patienter. Tilfgjelser,
dosisaendringer og seponeringer sker ved, at laegen udfeerdiger recepter med aendrin-
gen. Pakning af ny medicin tager nogle dage. Deadlines og arbejdsgange for handte-
ring af akutte og ikke-akutte aendringer aftales lokalt.

Maskinel dosisdispensering involverer flere faggrupper, der hver er organiseret i egen
organisation. Det kraever samarbejde og Igbende informationer savel internt i organi-
sationen som mellem de forskellige organisationer.

Sundhedsstyrelsen har beskrevet, hvorledes man skal forholde sig, nar patienter, som
far dosisdispenseret medicin, indlaegges pa sygehus: "Nar en patient, der for indlseg-
gelsen fik dosisdispenseret medicin, udskrives fra et sygehus med fortsat dosisdis-
penseret medicin, skal personalet pa sygehuset sikre, at den pageeldendes egen laege
og saedvanlige apotek er orienteret om dette. Det skal ogsa sikres, at patienten kan
medicineres korrekt, indtil apoteket kan levere dosispakket medicin. Ved eventuelle
endringer i den dosispakkede medicin i forbindelse med udskrivelse skal patientens
saedvanlige apotek have en recept med aendringerne.”

Dosisdispensering i form af unitdose i sekundeersektoren

Ved unitdose dosisdispensering leveres lsegemidlerne til patienten pakket individuelt.
Dvs. hvert laegemiddel i pose for sig. Alle laegemiddelposerne samles med en ring,
som viser patientdata, dosis og administrationstidspunkt. Pa stuen kontrollerer sund-
hedspersonen stregkoden med en PDA for at sikre, at der er et match med patientens
stregkode pa armbandet og medicinen.

Patientsikkerhedsperspektivet

Sikkerheden i selve dispenseringen ved maskinel multi- eller unitdose dosisdispense-
ring er meget stagrre end ved manuel dosisdispensering pga. automatiseringen. Der er
desuden mulighed for bedre compliance, hvis medicinen indtages som foreskrevet pa
dosispakningen.



Maskinel dosisdispensering i sig selv Igser dog ikke alle problemer. Alle involverede
parter (leege, apotek, kommune) samt patienten, pargrende eller det sundhedsper-
sonale, der administrerer medicinen, skal kende til procedurerne for handtering af
dosispakket medicin. Ved indlaeggelse pa sygehus skal der gives besked til udleve-
ringsapoteket om, at leveringen af dosispakket medicin skal saettes i bero. Og der skal
gives besked/sendes nye recepter til apoteket, praktiserende laege og kommunen om
ny medicin efter udskrivning.

Den relativt lange leveringstid, nar der foretages medicinandringer, og ny dosispakket
medicin skal leveres, giver patientsikkerhedsmaessige problemer. | dag kan der ga op
til syv dage, far ny dosispakket medicin kan leveres, hvilket betyder, at den praktise-
rende laege eller sygehuslaegen ma ordinere den nye medicin midlertidigt i traditionelle
pakninger, mens man venter pa nye dosispakninger. Sygehusene giver som oftest kun
medicin med til to dage, hvilket vil sige, at den praktiserende lezege sa ma ordinere fra
andendagen, og frem til de nye dosispakker kommer. En kortere leveringstid vil derfor
ogsa kunne forbedre patientsikkerheden, fordi patienten kan fa sin nye opdaterede
medicin med det samme.

En kortere leveringstid er desuden forbundet med stgrre udbredelse af dosisdispense-
ring, idet erfaringerne fra kommunerne er, at dosisdispenseret medicin er mest udbredt
de steder, hvor apotekerne kan levere ny medicin fra dag til dag.

En mulighed for at brug af doseringskort som "recept” vil give bedre overblik for ordine-
rende laege. Samtidig tages der i ordinationsgjeblikket stilling til indtagelsestidspunkt.
Doseringskort dannet med udgangspunkt i det Feelles Medicinkort (FMK) vil give starre
sikkerhed for, at det er det rigtige, der ordineres og dermed dosispakkes.

Ikke alle lazgemidler er egnede til dosispakning. Ofte vil der skulle administreres anden
medicin ved siden af det dosispakkede. Fx p.n. medicin, gjendraber og cremer. En-
strengede systemer er vigtige for at have overblik over den samlede medicinering.

Evidens

Da teknologien maskinel dosisdispensering er forholdsvis ny, og da der hverken findes
danske eller internationale systematisk udfgrte undersggelser af konsekvenserne af
maskinelt dosisdispenserede laegemidler, er der gennemfart en medicinsk teknologi
vurdering (MTV), som kan dokumentere erfaringer og praktiske anvendelser af tekno-
logien™.

7 Sorensen et al. Maskinel dosisdispensering i primaersektoren: Elementer af en medicinsk teknologivur-
dering. Sammenfattende rapport. 2005.
http://www.apotekerforeningen.dk/pdf/dosispak/Dosisdispensering_rapport.pdf.



Undersggelsen bestod af en litteraturundersagelse, en spgrgeundersggelse og en
registerundersggelse.

En systematisk gennemgang af national og international litteratur om savel maskinel
som manuel dosisdispensering viste, at sikkerheden ved selve medicinhandteringen
kan gges ved indfarelse af dosisdispenseringssystemer. Forekomsten af doseringsfejl
var hyppigere ved manuel dosisdispensering end ved maskinel dosisdispensering.
Litteraturen om dosisdispenserings indflydelse pa patienters compliance viste, at do-
sisdispensering havde positiv indflydelse pa brugernes compliancegrad, hvis den blev
kombineret med andre tiltag (patientuddannelse, medicingennemgang, reduktion af
daglige doseringer mv.)

MTV- rapporten pegede pa, at der var erfaring for:

At dosisdispensering kan give forgget overblik over medicinering, starre sikker-
hed og bedre kontrol med ordinationer.

At patienter med kognitiv, mental, psykisk og fysisk svaekkelse ses i litteraturen
som potentielle brugere af dosisdispenseret medicin, hvorimod alder og boform
ikke udger en indikation for dosisdispensering i sig selv.

At sikkerheden ved dosisdispensering kan kompromitteres, hvis der er uoverens-
stemmelse mellem doseringskort og medicinjournal og dermed, at medicingen-
nemgang i forbindelse med opstart kan give et overblik over patientens samlede
leegemiddelbehandling og sikre, at ikke optimale laegemiddelordinationer ikke
leber videre i manedsvis.

| et projekt fra tre kommuner i det tidligere Frederiksborg Amt fandt man en raekke
eksempler pa, at dosisdispensering havde negative konsekvenser for patientsikkerhe-
den. Mange patienter fik dagligt dosisdispenseret medicin, som ikke bar veere stabil
medicinering. Fx benzodiazepiner/sovemedicin og/eller antipsykotika anvendt mod
adfeerdsforstyrrelser eller psykotiske symptomer som falge af delir eller demens. Her
bliver konsekvensen af dosisdispensering desveaerre ofte, at ovennasvnte lzegemidler

72 | eegemiddelrelaterede problemer hos +65 arige brugere af antipsykotika pa plejehjem eller i hiemme-
plejen. Rapport. Frederiksborg amt december 2006.



dispenseres gennem to ar uden fornyet stillingtagen og saledes bliver til stabil medici-
nering. | bade ovennaevnte undersggelse og i MTV-rapporten om maskinel dosisdis-
pensering i primaersektoren angiver plejepersonalet, at de oplever store risici for fejl,
nar borgeren far bade dosisdispenseret- og ikke dosisdispenseret medicin (dobbelt
bogholderi). Alle de involverede sundhedspersoner (laege, apotek, plejepersonale)
oplever ordningen som besvaerlig og ressourcekraevende ved iseer opstart og medicin-
andringer.

Det star klart, at den lokale organisering omkring maskinel dosisdispensering er af
afgerende betydning for, i hvor hgj grad dens anvendelse bliver succesfuld.

Det sammenfattende indtryk fra undersggelserne er, at maskinel dosisdispensering i
primaersektoren er en teknologi med gode, potentielle muligheder for at forbedre medi-
cineringen for specielt svage, aldre borgere, men at teknologien samtidig indeholder
potentielle risici. Med de gaeldende regler for leveringstid er det dog en forudseetning,
at de pageeldende borgere i malgruppen er stabilt medicinerede.

| Region Midtjylland har der pa Arhus Universitetshospital kart et pilotprojekt med en
dosisdispenseringsrobot. | begyndelsen dispenserede og pakkede robotten ikke-pa-
tientspecifik standardmedicin som smertestillende midler. Robotten blev tilsluttet den
elektroniske patientjournal 1. oktober 2007, og den har siden dispenseret og pakket
patientspecifik medicin til 30 senge pa Infektionsafdelingen. Projektet er nu under
evaluering og hospitalsledelsen skal beslutte, hvorledes dosisdispensering skal imple-
menteres til alle 450 senge pa Skejby Hospital.

Erfaringerne med denne form for dosisdispensering er indtil nu meget positive.” Afde-
lingen, som har faet leveret og dispenseret medicin pa denne made i godt et ar, har i
en midtvejsevaluering konkluderet, at det er uteenkeligt at vende tilbage til det gamle,
manuelle system.

7 Personlig meddelelse Ulla Hoegh, Lif.



Hjeelp til medicineringsprocessen
- medicingennemgange og medicinafstemning

Ifelge Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination og handtering af lseegemidler har
den behandlende lzege ved ordination af savel receptpligtig medicin som handkabs-
medicin "ansvar for vurdering af indikation, kontraindikationer og risiko for bivirkninger
samt for at tage stilling til mulige interaktioner med den gvrige medicin, som patienten
far.”74

Folgende begreber er knyttet til kontrol af medicindokumentation:

Medicinaftemning

Medicinafstemning omfatter en struktureret procedure, hvor patientens medicinliste
sammenlignes med lzegens ordinationer i forbindelse med indlaeggelser, udskrivelser
og overflytninger.

| Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination og handtering af laegemidler star der i
forbindelse med indlaeggelse/udskrivning: "Er der under indlzeggelsen foretaget en-
dringer i medicineringen, skal der udarbejdes en liste over patientens aktuelle medicin
ved udskrivelsen. Patienten skal medgives en kopi af medicinlisten med angivelse af
lzegemidlernes betegnelse, indikation, leegemiddelform, styrke, dosis, doseringshyp-
pighed og eventuelt administrationsmade. Nar hjemmeplejen varetager medicingivnin-
gen, eller patienten bor i plejebolig, skal der sendes en kopi af medicinlisten hertil. Ved
udskrivelse skal egen lzege hurtigst muligt informeres om aendringer i medicineringen
under indleeggelsen, saledes at den nadvendige opfalgende behandling kan ivaerksaet-
tes. Medicineringen skal fremga af epikrisen, eventuelt ved en kopi af medicinlisten.
Gennemfgres der aendringer i medicineringen ved ambulant behandling, skal egen
laege ligeledes informeres tids nok til at opfelgende behandling kan iveerkseettes.”

Medicingennemgang

En medicingennemgang udfert af et apotek i primeersektoren er en gennemgang af
patientens medicinering med det formal at bidrage til at forebygge, identificere og lase
lzegemiddelrelaterede problemer samt at bidrage til en mere rationel farmakoterapi.
Adskillige bade danske og internationale projekter om medicingennemgang har doku-
menteret positive effekter.”>76.77

7 http://www.sst.dk/publ/PUBL2006/KOT/MEDICINHAANDTERING/VEJL_ORDINATION_HAANDTE-
RING _ LAEGEMIDLER.PDF.

75 Sendergaard B, Herborg H, Frokjeer B. Evidensrapport 3: opfalgning pa resultater af laegemiddelterapi

- farmaceutisk omsorg og farmaceutsamtaler. Pharmakon, Hillerad, 2004.

Knudsen P og Rossing C Temarapport. Tvaergdaende analyse om medicingennemgang i Danmark.

Pharmakon, 2008.

77 Herborg H; Jorgensen, T Lund, J ; Frekjeer, B ; Tomsen, T ; Fonnesbaek, L ; Jarlov, S. Forebyggelse af
leegemiddel-relaterede problemer gennem Apotekets Aldre Service Pharmakon, 2002.
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Medicingennemgange udfares af laeger eller farmaceuter. En medicingennemgang
udfgrt af et apotek i primaersektoren bestar af en samtale mellem farmaceut og borger
eller borgerens medicinansvarlige kontaktperson. Samtalen har til formal at afdeekke
borgerens brug af medicin, den aktuelle medicin. Herudfra foreslar farmaceuten
endringer/justeringer til borgerens laege. Farmaceuten er ikke behandler, og det er
leegen, der traeffer det endelige valg af behandling og beslutter, om de foreslaede aen-
dringer skal iveerksaettes.

Patient specifik klinisk farmaci

Pa hospitaler bruges begrebet "patient specifik klinisk farmaci”, som indeholder gen-
nemgang af patientens medicinering med det formal at optimere praeparatvalg og
dosering samt hindre eller formindske interaktioner og bivirkninger for fx nyindlagte
patienter, for patienter med hgj forekomst af medicineringsproblemer eller ved indlaeg-
gelse og udskrivelse af patienter.”®

Patientsikkerhedsperspektivet

Anvendelsen af laegemidler er stigende i Danmark. Dette skyldes blandt andet, at en
raekke sygdomme behandles mere intensivt, og at der er mere fokus pa forebyggelse.
Endvidere har det betydning, at der bliver stadig flere aeldre, som er en gruppe, der
som felge af kroniske sygdomme anvender flere lsegemidler. Med det @gede forbrug af
lzegemidler hos den enkelte patient udskrevet af forskellige laeger er det vanskeligt at
bevare overblikket over, savel hvilke laegemidler patienten far, som hvorfor patienten
far behandlingen.

Pa trods af Sundhedsstyrelsens vejledning for samarbejde og kommunikation om
medicin mellem sektorer falges retningslinjerne ikke altid, hvilket udger et stort patient-
sikkerhedsmaessigt problem i medicineringsprocessen. For at sikre et feelles overblik
over patientens samlede medicinforbrug findes der to former for procedurer, som med
fordel kan iveerksaettes: medicinafstemning og medicingennemgange.

Hverken medicinafstemning eller medicingennemgange gennemfares regelmaessigt
og systematisk i sundhedsvaesenet i dag. Med det Faelles Medicinkort vil praktise-
rende leege, sygehus og hjemmesygepleje kunne fa et overblik over, hvilke laegemidler
patienten far, hvorved risikoen for fejlmedicinering vil blive mindsket. Problemet med
overblik over hvorfor patienten far behandlingen, og om den fortsat er relevant, kan
restere ogsa efter implementering af det Faelles Medicinkort. Ydelser som medicinaf-
stemning og medicingennemgange er derfor fortsat relevante for at forebygge fejime-
dicinering.

7 Sygehusapotekernes og Amgros Forsknings-og udviklingsenhed, Klinisk farmaci anno 2008 pa de
danske sygehusapoteker april 2009.



Evidens

Risikoen for lzegemiddelrelaterede indlaeggelser bliver stgrre med stigende alder og
gget antal lzegemidler. Der er dokumentation for, at 6-14% af alle indlaeggelser er lze-
gemiddelrelaterede. Heraf er op mod 80% alvorlige, og 2-3% af indlaeggelserne ender
dadeligt

En undersggelse fra Sundhedsstyrelsen viser, at der i mange tilfaelde er uoverens-
stemmelser mellem medicinoplysninger fra plejehjem og fra egen laege.™

En tveergdende analyse® fandt samarbejdsmodeller omkring medicingennemgang,
som kunne identificere laegemiddelrelaterede problemer. Samarbejdsparterne vari-
erede fra undersggelse til undersggelse og omfattede apotek/hjemmepleje/plejehjem /
praktiserende laege/sundhedscenter.

Der blev i gennemsnit identificeret 1-2 problemer pr. patient. Apotekernes interventio-
ner/radgivning rettede sig hyppigst mod sygdom og behandling samt laegemidlets virk-
ning og bivirkninger. Farmaceutiske forslag til interventioner blev accepteret af lsegen i
mellem 16,5% og 89% af tilfeeldene.

32%-69% af patienterne forbedrede deres viden om medicinen, og 16%-27% af pa-
tienterne fglte starre tryghed ved brugen af medicinen eller medicingennemgangen.

En rapport fra 2009 beskriver brug af patientspecifik klinisk farmaci pa hospitaler.
Rapporten beskriver ikke konkrete data, der viser effekt pa patientsikkerheden, men
refererer til medicinafstemningsprojekter.8' Her har isaer Horsens Sygehus kunnet vise
effekt af patientspecifik klinisk farmaci i form af 0,7 forslag til ordinationsaendringer pr
patient, som efterfglgende blev effektueret af laegerne i 50% af tilfaeldene.®?

7% Sundhedsstyrelsen og Embedslaegevaesenet. Plejehjemsbeboeres medicinering — en sammenligning
af plejehjemmenes og de praktiserende laegers medicinlister, April 2004.

8 Knudsen P og Rossing C Temarapport. Tveergaende analyse om medicingennemgang i Danmark.
Pharmakon, 2008.

81 Sygehusapotekernes og Amgros Forsknings-og uadviklingsenhed, Klinisk farmaci anno 2008 pa de
danske sygehusapoteker, april 2009.

82 http://www.patientsikkerhed.dk/uploads/media/netvaerk_for_sikker_medicinering_031208.pdf.



Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi sk@nner, at medicinafstemning kun i begraenset
omfang er implementeret i Danmark,®® og dette bekreeftes i en rapport om implemen-
tering af medicinafstemning pa to hospitaler.?* | forbindelse med embedslaegernes ple-
jehjemstilsyn oplyser flere plejehjem, at det fortsat er et problem, at beboere kan blive
udskrevet fra hospitalet, uden at der medsendes fyldestggrende medicinstatus.®

Hjeelp til medicineringsprocessen
- elektroniske medicindokumentationssystemer

Medicindokumentation foregar i dag langt overvejende elektronisk i alle dele af sund-
hedsvaesnet i Danmark. Dokumentationen omfatter dokumentation af ordination,
dispensering og administration. | savel sekundaer- som primaersektoren foregar doku-
mentationerne i forskellige systemer pa forskellige sygehuse, laegepraksis, kommuner
0g apoteker.

Apotekets systemer bruges i forbindelse med ekspedition af recepter, herunder substi-
tution, pris-/tilskudsberegning, udformning af etiketter, kontrol, radgivning mv.

| forbindelse med receptekspeditionen er der kontakt til centrale it-systemer (Recept-
server, CTR), hvor der hentes oplysninger, som er afggrende for, om receptekspeditio-
nen og korrekt tilskudsberegning kan finde sted.

| forbindelse med receptekspedition indberettes oplysninger om ekspeditionen til Den
elektroniske medicinprofil (PEM), afregning sker med tilskudsgivende instanser (syge-
sikring, kommune og Danmark), statistik- og omseetningstal sendes til Laegemiddelsty-
relsen.

Apoteket afgiver ordrer elektronisk til grossisterne - ligesom doseringskort, der danner
grundlag for maskinel dosisdispensering, overfares elektronisk mellem udleverings-
apotek og pakkeapotek.

| kommunerne er man fuldt ud digitaliseret pa aeldreomradet herunder i hjemmesyge-
plejen og i plejeboligenheder. Kommunerne har her et feelles elektronisk omsorgsjour-
nalsystem (pa tvaers af enheder), hvori den sundhedsfaglige dokumentation foretages.
Her findes ogséa medicinskemaer/-moduler, som enhederne er forpligtet til at opdatere i
henhold til journalpligten og dokumentationskravene i forbindelse med medicinhandte-
ring.

83 Operation Life, www.operationlife.dk.

84 Balle H, Pasgaard H, Skak T, Bjern Ch, Renholt F, Hellebek A. Medicinafstemning RegionH, 2009.
www.operationlife.dk.

85 http://www.sst.dk/publ/publ2008/Tilsyn/Plejehjem/Plhjtilsyn2007.pdf.



Med hjemmesygeplejens adgang til den Personlige Elektroniske Medicinprofil (PEM)

i 2006 blev det farste store skridt taget pa vej mod starre sikkerhed og bedre kvalitet i

medicineringen. Det altovervejende formal er at reducere omfanget af fejlmedicinering
pa baggrund af forkerte eller ufuldstaendige oplysninger om borgernes medicin. Samti-
dig vil nogen af de eksisterende arbejdsgange i hjemmesygeplejen kunne forenkles.

Hjemmesygeplejens adgang til PEM betyder:
Veaesentlige oplysninger om medicin samles et sted

Medicindata hentes automatisk ind i hjemmesygeplejens elektroniske omsorgs-
jourmal (EOJ)

Mulighed for elektronisk bestilling af recepter og receptfornyelse hos laegen
Udleveret medicin fra apoteket fremgar
AEndringer varsles automatisk

Oplysninger fra borgerens personlige medicinskab kan ses.

Parallelt med udviklingen af det Feelles Medicinkort udvikler EOJ-leverandgrerne en
snitflade til det Faelles Medicinkort, som genererer hjemmesygeplejens medicinkort
savel i det feelles medicinkort som en opdatering af hjemmesygeplejens medicinkort i
det lokale EOJ-system. Pa denne made kan hjemmesygeplejen fa én indgang til medi-
cinoplysninger, som altid er opdateret, nar laegen har afstemt en borgers medicinkort.
Hjemmesygeplejens medicinkort giver mulighed for, at alle kommuner kan foretage
medicingenbestilling og receptfornyelse fra det lokale elektroniske omsorgssystem.

Pa hospitalerne dokumenteres ordination, dispensering og administration typisk i det
samme system pa det enkelte hospital. Ofte er der dog alligevel undtagelser for fx
intensivafdelinger, barneafdelinger, ambulatorier og lign. Ikke alle hospitalssystemer
kan kommunikere med primaersektoren, ikke alle systemer giver mulighed for let at fa
historisk overblik over ordinationer, og ikke alle systemer kan bruges til ordination af
leegemidler, hvor dosis skal justeres hyppigt fx insulin og warfarin.



Patientsikkerhedsperspektivet

De fleste sygehuse har indfgrt eller er ved at indfgre elektroniske patientmedicinmo-
duler (EPM). EPM har vist sig vanskelig at implementere, idet der opstar uoverens-
stemmelser mellem pa den ene side de teoretiske beslutningsprocesser, der ligger til
grund for systemudviklingen og pa den anden side den kliniske virkelighed. Personalet
oplever derfor behov for at "skaere hjgrner” i EPM, og dette medfarer risiko for fejl

Kommunernes sociale tilbud, hvor der handteres medicin, er ikke omfattet af EOJ-
systemerne, og deres digitaliseringsgrad er meget svingende fra tilbud til tilbud. De
sociale tilbud far saledes ikke samme udbytte af PEM’en og Feelles Medicinkort som
hjemmesygeplejen og plejeboligenhederne. For den kommunale aldrepleje er udfor-
dringen at fa implementeret en lettilgeengelig adgang til PEM’en/Fzelles Medicinkort,
ligesom det er centralt, at laegerne fader medicinoplysningerne ind og vedligeholder
dem, saledes at kommunerne kan agere pa baggrund af retvisende information om
patientens medicinering.
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Evidens

Der er udarbejdet en ph.d. og et masterprojekt om elektroniske medicinmodulers®#’,
Der findes desuden to analyser udarbejdet af Region Hovedstaden® og Region Syd-
danmark. Analyserne beskriver dels generelle forhold omkring fejimedicinering, dels
de problemer, som opstar, nar dokumentationssystemerne ikke virker. Endelig opridser
en rapport om medicinafstemning problemerne med at dokumentere medicin i sektor-
skiftet.®

Rapporterne beskriver, at der er implementeringsproblemer, problemer med tradlgse
netveerk og hardware og systemer, der ikke passer til de kliniske arbejdsgange.
Masterprojektet beskriver, hvordan det gar, nar sundhedspersoner ikke bruger syste-
merne, som det er teenkt, at de skal bruges. Det kan for eksempel handle om:

86

87

88

89

At stregkodescanneren ikke bliver brugt til at identificere medicinglas eller pa-
tientens ID-armband

At sygeplejerskerne bruger et feelles log-in i hele vagten, og der i veerste fald er
log-in skrevet op pa tavilen

At lzeger og sygeplejersker undlader at logge af, og lader skaermen sta aben for
at spare log-in tid

At sygeplejersker dispenserer og administrerer medicinen samtidigt, det vil sige,
at de haelder medicinen op og samtidigt kvitterer for, at den er givet

At sygeplejersker fgrst administrerer medicinen i EPM kl. 14, nar de alligevel
skriver rapport, selv om den er bade dispenseret og administreret tidligere i vag-
ten.

Mahbeck. H Elektronisk medicinering i klinisk praksis (ph.d.), 2008.

Isaksen D, Svensmark G. Nar EPM mader klinisk praksis - klinikernes anvendelse af et elektronisk
medicinmodul i et socioteknisk perspektiv 2008. Masterprojekt - master of Information Technology med
specialisering i sundhedsinformatik. Aalborg Universitet.

Region Hovedstadens Enhed for Patientsikkerhed Ultilsigtede haendelser med EPM, 2009.

Balle H, Pasgaard H, Skak T, Bjgrn CR@nholt F, Hellebek A Medicinafstemning, Region H, 2009, www.
operationlife.dk.



Citater fra klinisk personale:

Hos de ambulante patienter er der ingen elektronisk medicinregistrering af van-
lig medicin og gjendraber, der skal gives i forbindelse med behandling/operation.
Dette er der ikke taenkt pa i udviklingen af systemet, og det ville nok vaere ganske
tidskreevende.

Alle operationspatienter far en del gjendraber fgr, under og lige efter operationen.
Disse bliver ikke dokumenteret i Cosmic, men pa en papirsygeplejejournal. El-

lers ville vi aldrig blive feerdige med at dokumentere drypningerne i venterummet.
Men hvis man kunne scanne patientens ID og en stregkode pa draberne, ville det
maske ikke tage laengere tid end at skrive pa papir. Men det er ikke muligt lige nu.
Det er nu sjeeldent, vi laver fejl i den forbindelse, og hvis det sker, sa er det normalt
uden risiko for patienten. (f.eks en bedevende drabe i det forkerte gje).

Vi har en fast delegeret ordination af diamox tabl. til patienter, som er i risiko for at
fa forhgjet tryk i ojet efter kataraktoperation. Laegen giver mundtlig ordination, og vi
dokumenterer i medicinmodulet i Cosmic. Laegen dikterer sin ordination i
operationsnotatet, men skriver ikke i medicinmodulet.

Kilde: Isaksen D, Svensmark G. Nar EPM meader klinisk praksis - klinikernes anvendelse af et elektronisk
medicinmodul i et socioteknisk perspektiv 2008. Masterprojekt - master of Information Technology med
specialisering i sundhedsinformatik. Aalborg Universitet.



Det sammenhangende medicineringsforlgb
- PEM, Feelles Medicinkort og receptserveren

Kompleksiteten i medicineringsprocessen pa tvaers af institutioner og sektorer er be-
skrevet af Den Digitale Taskforce® i nedenstaende figur:
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Den digitale taskforces beskrivelse af sektorskiftet medferte sammen med aget op-
maerksomhed pa medicineringsfejl i sektorskiftet et @get fokus pa omradet og etable-
ring af den personlige elektroniske medicinprofil.

Den personlige elektroniske medicinprofil er en hjemmeside under www.sundhed.dk,
hvor leeger og "leegens medhjeaelp i primaersektoren” kan fa adgang til at se, hvilke re-
cepter der er udskrevet til patienter, de har i behandling. Hiemmesygeplejerske social-
og sundhedsassistenter, plejehjemsassistenter og farmaceut i primaersektoren har
ogsa adgang til PEM under visse betingelser. PEM har fungeret siden 2006.

"Receptserveren” er en server, hvor laegen kan aflevere elektroniske recepter inden
for givne standarder. Recepterne kan adresseres til et bestemt apotek. Uadresserede
recepter kan hentes ned af ethvert apotek. FMK - det Feelles elektroniske Medicinkort
er en funktionalitet under udvikling. | det Feelles Medicinkort kan laegen se den aktuelle
behandling. Ikke blot recepten men ordinationen med eventuelle dosiseendringer. FMK
forudsaetter, at enhver lzege som andrer en medicinsk behandling, opdaterer FMK.

% Projekt digital forvaltning - meidicineringsprojektet. Devoteam, Fischer & Lorenz, november 2003.
http://modernisering.dk/fileadmin/user_upload/documents/Udsyn/Danske_rapporter/Medicinering_bi-
lag1_ITarkitektur.pdf.



Patientsikkerhedsperspektivet

Idet patienter i dag plejes og behandles af flere forskellige aktgrer samtidig, stilles der
store krav til mulighed for kommunikation og adgang til opdateret viden om medicine-
ring. Samtidig kan patienten have gnske om begraenset adgang for andre til patientens
medicinoplysninger.

PEM har ikke veeret den succes, man habede. Servicen har ikke vundet indpas pa
sygehuse pga. vanskeligheder med at fa adgange, langsommelighed i serveren og
manglende hardware. Det har heller ikke veeret muligt at fa adgang for leegens med-
hjeelp pa sygehuse. Ligesom primaersektorens apoteker har skullet indhente samtykke.
Apoteket kan have behov for at sla op i PEM, hvor det ikke umiddelbart er muligt at
indhente samtykke, nar pargrende afhenter medicin, ved forsendelseskunder, ved
beboere pa plejehjem etc. Det er en barriere i apotekets arbejde, at der skal indhentes
samtykke for at kunne fa adgang til PEM. Apoteket har i forvejen adgang til ordina-
tioner pa receptserveren og via receptekspeditionssystemet oplysninger om alt det,
medicinbrugeren har kabt pa det pageeldende apotek, men PEM giver det komplette
billede: Kgb pa andre apoteker, indberetning fra sygehuse, bemeaerkninger fra hjemme-
plejen mv. PEM kan bidrage med historik og give apoteket svar pa mange spgrgsmal,
hvor det ellers ville vaere ngdvendigt at kontakte medicinbrugerens lzege for at fa tvivl
afklaret.

Forhold omkring adgang til PEM for kliniske farmaceuter har veeret genstand for
spargsmal i Folketinget i februar 2009,°' hvor ministeren svarede, at der ikke aktuelt er
planer om at udvide personkredsen, som har mulighed for at fa adgang til PEM.

En ny rapport fra Pharmakon konkluderer, at der er behov for et feelles datagrundlag
omkring medicinering. Dette vil give en kommunikationsplatform, som skal understeot-
tes af etableringen af samarbejdsmodeller mellem primaer- og sekundeersektoren for at
opna en styrket model for implementering og fastholdelse af de rigtige laegemiddelbe-
handlinger for patienterne.®?

Receptserveren med faelles viden om receptmedicin samlet et sted er et godt patient-
sikkerhedsinitiativ. Der har imidlertid vist sig to st@rre problemer med serveren:

1. Tilgeengelighed. Haj hyppighed af manglende tilgeengelighed medfarer usikre
alternativigsninger.

2. Mange valgmuligheder, hvis uaktuelle ordinationer ikke ugyldiggares, men bliver
liggende pa serveren.

51 http://www.folketinget.dk/doc.aspx?/Samling/20081/almdel/SUU/spm/388/svar/endeligt/20090427/in-
dex.htm.

%2 Rossing C, Sendergaard B, Herborg H. Medicineringsforlab ved Sektorovergange - Hvad ved vi?.
Pharmakon, Hillerad 2009.



Det Feelles Medicinkort har et betydeligt potentiale for at reducere medicineringsfejl

i overgange mellem forskellige behandlingsansvarlige (eget hjem, praksis, sygehus,
kommune, speciallzege, apoteket). Dette potentiale er afhaengigt af, at adgangen til
medicinoplysningerne af brugerne opleves som sikker, hurtig, entydig og umiddelbar
veerdiskabene. Hvis brugerne kan fa den fgrnaevnte oplevelse af Feelles Medicinkort,
er der basis for en bred og hurtig udbredelse til mange behandlere og til mange pa-
tienter.

Der er lagt op til, at adgangsforholdene til FMK (Faelles Medicinkort), som forventes
at blive udrullet i 2010, skal vaere de samme som for PEM, hvilket giver tilsvarende
problemstillinger for apoteket.

En kvinde, der gradvis skal ages i Cozar, far en recept pa 50 mg Cozar. Jeg kan
ikke forsta, at hendes blodtryk ikke falder, idet jeg nu har gget hende til 100 mg
Cozar. Men pa apoteket har hun hver gang faet udleveret 50 mg Cozar, fordi det al-
drig blev slettet fra receptserveren. | mit medicinkort star der kun 100 mg Cozar, sa
jeg ved ikke, at hun far udleveret 50 mg hver gang, og kvinden svarer blot bekraef-
tende pa, at hun tager Cozar.

En zeldre kvinde, der er mangearig overforbruger af Halcion, bliver holdt i stram
snor, nar hun skal have Halcion. Hun beder om fornyelse pa Halcion 0,25 mg for
tid. Dette afviser jeg og siger, at den farst kan fornyes til den aftalte tid. Det forstar
hun ikke, for hun fik for 30 dage siden (da vi sidst talte om det samme) udleveret
30 stk. Halcion a 0,125 mg. Ved samtale med apotekeren har hun uden nyordina-
tion fra min side faet udleveret Halcion fra en gammel recept, der abenbart aldrig
blev indlgst i 20067



Hjeelp til medicineringsprocessen
- uddannelse og kompetenceudvikling

Der er mange aktgrer involveret i medicineringsprocessen med en varierende uddan-
nelsesmaessig baggrund. Dermed spaender niveauet i relation til viden om medici-
neringsprocessen fra hgjtuddannede til personale pa fx bosteder uden uddannelse.
Sundhedsstyrelsens rapport om arbejdsmiljg og utilsigtede haendelser 2009 inddrager
uddannelsesniveau som en faktor med betydning for medicineringsfejl.

| forbindelse med udvidelsen af patientsikkerhedsordningen til primaersektoren forven-
tes det, at kommunernes ledere og medarbejdere, der er omfattet af rapporterings-
pligten om utilsigtede haendelser, gennemgar relevante kursusforlgb for at @ge deres
viden om patientsikkerhed, og om hvordan man kan arbejde med fejl og utilsigtede
haendelser i et lzerende perspektiv. Kursusforlgbene vil saledes bidrage til en aget
kompetenceudvikling omkring patientsikkerhed, herunder medicineringsfejl.

Da personalet pa det kommunale socialomrade (fx sociale botilbud) ogsa omfattes af
rapporteringspligten, nar de udfgrer sundhedsfaglig virksomhed som fx medicinhand-
tering, bar denne gruppe saledes ogsa gennemga en sadan form for kompetenceud-
vikling.

Sygeplejerskeuddannelsen og patientsikkerhed

Viden om patientsikkerhed er en del af sygeplejestudiet®® og integreres dels lgbende

i de enkelte moduler fra uddannelsesstart, dels specifikt i farmakologi. Der er krav om
selvsteendig ageren og ledelse ud fra regelsaet om patientsikkerhed samt sikring af
sammenhangende patientforlgb og patientsikkerhed pa tvaers af sektorer og institutio-
ner.

| forbindelse med administration af medicingivning, parenteral ernaering, intravengs

veeske og blodtransfusioner indgar klinisk og teoretisk undervisning om farmakologi-
ske, juridiske, administrative, paedagogiske og etiske aspekter.

% Bekendtgarelse om uddannelse til professionsbachelor i sygepleje 2008.



Social- og sundhedsuddannelserne og patientsikkerhed

| uddannelsen til social- og sundhedshjeelper indgar der ikke undervisning i farma-
kologi. Social- og sundhedshjeelperen opleeres pa arbejdsstedet til at medvirke ved
medicinhandtering.%

Gennem social- og sundhedsassistentuddannelsen opnar eleven viden om farmako-
logi og en forstaelse af patientsikkerhed.® Kompetenceudvikling af den enkelte med-
arbejder/grupper er en ledelsesopgave, der skal sikre stadig kvalitet i forebyggelse af
utilsigtede haendelser.

Farmaceuter, farmakonomer og patientsikkerhed

Apotekerne havde i 2004 og 2005 pa sektorplan fokus pa patientsikkerhed. | den
forbindelse fandt uddannelse om patientsikkerhed sted internt pa de enkelte apoteker
ligesom der lgbende udbydes efter- og videreuddannelse med relation til patientsikker-
hed.

| farmaceutuddannelsen introduceres patientsikkerhed sammen med lsegemiddel-
relaterede problemer og utilsigtede haendelser i den obligatoriske studieenhed sam-
fundsfarmaci. | forbindelse med studieophold pa apotek (seks maneder) tilegnes viden
om patientsikkerhed i relation til apotekspraksis, og der afholdes en faelles dag med
medicingennemgang og lzegemiddelrelaterede problemer samt tre forelsesninger om
patientsikkerhed i primaersektor, i sekundaersektor og ved sektorovergange. | faget
Kvalitetssikret lzegemiddelbehandling, som er et valgfrit kursus pa kandidatuddan-
nelsen, indgar patientsikkerhed og gennemfarelse af kernearsagsanalyse, utilsigtede
haendelser, sektorovergange mv.

| farmakonomuddannelsen indgar patientsikkerhed i faget klinisk farmaci pa individ- og
systemniveau. Patientsikkerhed saettes i relation til apotekets opgaver herunder fejl-
medicinering, leegemiddelrelaterede problemer og utilsigtede haendelser.

Laeger og patientsikkerhed

Patientsikkerhed indgar eksplicit i et ugekursus i socialmedicin ved Kgbenhavns
Universitet med en forelaesning og integration i holdundervisning. | ugekursus i klinisk
farmakologi ved Kgbenhavns Universitet er der en forelaesning om medicineringsfejl,
og sikker medicinering indgar integreret i kursets holdundervisning. Begge kurser lig-
ger pa 9. semester. Der har i 2008 veeret stillet en opgave direkte i medicineringsfejl
ved afsluttende eksamen i kirurgi.

% Jf. Vejledning om ordination og handtering af laegemidler (sundhedsstyrelsen 2006).

% Jf. BEK nr 163 af 07/03/2008 Kompetencemal nr. 13: selvstaendigt og i samarbejde med andre vare-
tage sygeplejemaessige opgaver vedrarende medicinindgift og administration samt observere virknin-
gen af den igangsatte behandling med henblik pa at yde en kvalificeret sundheds-og sygepleje.



Patientsikkerhed indgar ogsa i den almindelige kliniske undervisning, men det fremgar
ikke eksplicit af studieplaner.

Det er uvist, hvordan undervisning i medicineringsfejl varetages ved de gvrige danske
universiteter.

Postgraduat indgar kurser i patientsikkerhed eksplicit i den laegelige videreuddannelse
pa alle niveauer.

|96

Den Danske Kvalitetsmode

Sygehuse
Sygehusene i Danmark starter akkreditering efter Den Danske Kvalitetsmodel (DDKM)
i 2010.

Medicineringsprocessen pa sygehusene understgttes af i alt seks standarder i DDKM
omfattende:

Standard om ordination

Standard om dispensering

Standard om administration

Standard om medicinafstemning
Standard om opbevaring af laegemidler

Standard om laegemidler i akutte situationer

Alle standarder har som eksplicit formal at forebygge utilsigtede haendelser pa omra-
det. | de tre forste standarder indgar en indikator, som laegger op til overvagning ved
hjeelp af utilsigtede haendelser.

Der findes desuden en standard om utilsigtede haendelser inden for kvalitets- og risi-

kostyring. Standarden angiver retningslinje for registrering, analyse og opfalgning pa
utilsigtede haendelser generelt.

% www.ikas.dk.



Apotek

De fgrste 30 apoteker starter akkreditering efter Den Danske Kvalitetsmodel i 2009.
Over 100 apoteker har tilmeldt sig DDKM. Det forventes, at alle apoteker er akkredite-
ret i lgbet af de kommende fire ar.

Medicineringsprocessen pa apoteket understattes af flere standarder i DDKM, der
geelder for apotekerne. Her kan naevnes:

Standard om recepthandtering skal sikre at risikoen for at overse ordinationsfejl
minimeres

Standard for dosispakket medicin sikrer, at risikoen for fejl opstaet i forbindelse
med udarbejdelse og ajourfgring af doseringskort minimeres

Standard for om radgivning om lzegemidler og for egenomsorg bidrager til kor-
rekt, sikker og rationel anvendelse af laegemidler og bidrager til at identificere,
lese og forebygge laegemiddelrelaterede problemer

Der findes desuden en standard om utilsigtede haendelser inden for kvalitets- og risi-
kostyring. Standarden angiver retningslinje for registrering, analyse og opfglgning pa
lzegemiddelrelaterede utilsigtede heendelser.

Det kommunale omrade

Pa det kommunale omrade er det frivilligt at arbejde med Den Danske Kvalitetsmodel.
Frivilligheden bestar bade i den enkelte kommunes deltagelse i udviklingen af standar-
der, hvilke standarder den enkelte kommune eventuelt gnsker at indfgre i egen orga-
nisation samt pa hvilke omrader, distrikter og enheder modellen gnskes indfgrt. Frivil-
ligheden geelder ogsa deltagelse i kursusaktiviteter afholdt af IKAS samt, om arbejdet
efter Den Danske Kvalitetsmodel sigter mod en egentlig akkreditering.

Medicineringsprocessen pa det kommunale omrade understgttes af falgende fire stan-
darder pa medicinomradet:

Dokumentation for modtagelse af laegemiddelordination
Leegemiddeldispensering
Leegemiddeladministration

Transport og opbevaring af laegemidler

| standarderne for dispensering og administration indgar en indikator, som laegger op til
overvagning ved hjeelp af utilsigtede heendelser. Ud over medicinstandarderne findes
en standard, som beskriver overvagning og analyse af utilsigtede haendelser.



Patientsikkerhedsperspektivet
Den Danske Kvalitetsmodel understgtter sikkerhed i medicinering gennem standarder-
ne pa medicinomradet. Der er udviklet indikatorer, som tager udgangspunkt i overvag-
ning gennem UTH-systemet og audits.

Tendensen i patientsikkerhedsarbejdet er at sgge at udvikle indikatorer, som har
robuste "harde endpoints” og som kan fglges gennem automatisk datafangst. Dette er
endnu ikke feerdigudviklet pa medicinomradet i Danmark.



Rapportering og laering af utilsigtede
haendelser med medicin

Rapporteringssystemet for medicineringsfejl

Danmark har siden 2004 haft obligatorisk rapportering af utilsigtede haendelser (UTH)
herunder medicineringsfejl. Rapporterne samles i Dansk Patientsikkerhedsdatabase
(DPSD), der drives af Sundhedsstyrelsen. Allerede to ar efter rapporteringssystemets
indfgrelse overgik antallet af rapporter om medicineringsfejl antallet af bivirkningsind-
rapporteringer.

Rapporterne skrives af sundhedspersoner i fritekst inden for tre felter: Hvad skete
der? Hvad var konsekvensen? Og forslag til forebyggelse. Alle rapporter far et unikt
sagsnummer. Rapporterne kan rapporteres med navn inden for det enkelte hospital og
den enkelte region, men anonymiseres mht. rapportgr inden haendelsen kan abnes og
lzeses i Sundhedsstyrelsen.

Rapporterne indeholder kan og alder pa patient samt dato og typisk tidspunkt for haen-
delsen.

Haendelserne kategoriseres efter, hvor i medicineringsprocessen de er sket af hospita-
lernes risikomanagere. | H:S har der vaeret tradition for ogsa at ATC-kode (5. niveau),
og dette har veeret muligt i op mod 90% af medicineringsfejlene.

Ud over rapporteringssystemet kan der ligge viden om medicineringsfejl i Patientklage-
naevnet og Patientforsikringen. Disse data integreres i dag ikke i DPSD.

Laegemiddelstyrelsen har direkte adgang til databasen og kan treekke informationer ud selv.
Laegemiddelstyrelsen vurderer haendelserne for, om der skal foretages regulatoriske
tiltag. Ved forvekslinger skrives til indehaver af markedsfgringstilladelsen. Sundheds-
styrelsen udveelger ogsa visse alvorlige handelser, herunder medicineringsfejl, til
publikation i et elektronisk nyhedsbrev. Der udarbejdes statistikker en gang om aret.
ATC koder og lignende indgar ikke i statistikkerne.

Sundhedsstyrelsen har to gange lavet stgrre analyser af de rapporterede medici-
neringsfejl. | 2005 udkom den farste rapport om medicineringsfejl, og i 2007 udkom
rapporten "Risikolaegemidler”. Begge rapporter fokuserer pa, hvad sundhedspersoner
selv kan ggre mht. arbejdsgange. | begge rapporter er der en lang reekke eksempler
pa medicineringsfejl med navngivne laegemidler.



Laegemiddelstyrelsen har som tidligere naevnt givet palaeg om aendring af emballage i
flere tilfeelde og har desuden lagt et afsnit om medicineringsfejl pa hjemmesiden.

Pa lokalt plan laves i mange tilfaelde opslag af forskellig karakter for at huske perso-
nalet pa bestemte problemer. Fx lister over kendte forvekslinger eller reminder om, at
koncentreret kalium skal fortyndes.

Pa lokalt plan gennemfares yderligere sakaldte kernearsagsanalyser ved enkeltsta-
ende meget alvorlige medicineringsfejl og aggregerede kernearsagsanalyser ved grup-
per af alvorlige medicineringsfejl. | disse analyser vendes "hver en sten”, og involveret
personale deltager sammen med relevante eksperter og en risikomanager.

Eksempler pa temaer i kernearsagsanalyser er regnefejl af dosis medfgrende overdo-
sis, fejlprogrammering af pumpe pga. misforstaet blande- og indgiftsvejledning, for-
veksling af to leegemidler, oversete kendte bivirkninger, som burde have medfart ophar
eller justering af behandling, patienten misforstar behandlingsregimet. Resumeer af
analyserne sendes med sagsnummer til Sundhedsstyrelsen.

RegionH har endvidere i de seneste ar haft et fast udvalg, som sagsbehandler proble-
mer med navne, emballager og maerkning.

Patientsikkerhedsperspektivet

Rapporteringssystemet fungerer med lokal leering, men tilgodeser endnu ikke lzege-
middelindustriens behov for oplysninger om problemer med handtering af laegemidler.
At oplysninger kommer retur til ls'egemiddelindustrien sker sa vidt vides kun i meget
begraenset omfang. Det kan skyldes, at sagerne er darligt belyste. Det kan ogsa skyl-
des, at lzegemidlet er darligt identificeret. Hvem skal man fx sende en haendelse, der
vedrgrer amlodipin, til, nar der er flre generisk ens laegemidler pa markedet.

Det er uafklaret, om myndighederne selv kan identificere laegemidlet bedre eller, om
de kan/skal s@ge sager yderligere belyst gennem henvendelse til hospitalerne. Det er
ogsa uafklaret, om lzegemiddelindustrien med fordel kan fa adgang til dele af kernear-
sagsanalyser.

Der findes i MEDRA databasen et komplet klassifikationssystem for medicineringsfejl.
Dette system bruges sa vidt vides ikke af myndighederne til klassifikation af medicine-
ringsfejl hverken i Danmark eller i andre lande. Ved global brug af dette system ville
medicineringsfejl kunne klassificeres sammen med bivirkninger. Et globalt generisk
klassifikationssystem for utilsigtede haendelser er udviklet inden for de seneste ar af
WHO. Klassifikationen er ikke den samme som MEDRA.



Indberetningssystemet for bivirkninger

Rapporteringssystemet for bivirkninger er veletableret i Danmark. Mistanke om bivirk-
ninger rapporteres direkte til Leegemiddelstyrelsen af laeger og patienter. Laegemiddel-
styrelsen sender rapporteringerne om bivirkningerne videre til indehaver af markedsfe-
ringstilladelse mhp. sagsbehandling. Leegemiddelindustrien indsender "Periodic safety
update reports” til Laegemiddelstyrelsen med fastlagte intervaller.

Et nyt forslag til direktiv fra EU laegger op til, at definitionen for bivirkning (adverse
reaction) skal udvides til ogsa at omfatte skade som fglge af ikke intenderet overdose-
ring eller fejlagtig brug. Direktivet skal behandles og vedtages i Europaparlamentet og
Ministerradet, inden det kan implementeres i dansk lovgivning.

| det ovennaevnte forslag til EU-direktiv lzegges der op til, at periodiske sikkerhedsop-
dateringer ikke leengere skal udarbejdes og indsendes slavisk for alle lzegemidler men
ud fra risikoprofilen af det konkrete lsegemiddel.

Patientsikkerhedsperspektivet

| patientsikkerhedsperspektivet handler bivirkningsproblematikken primaert om, hvor-
vidt nye bivirkninger opdages som bivirkninger — eller afskrives som mindre sandsyn-
lige — og om, hvorvidt kendte bivirkninger handteres adaekvat i klinikken og i laagemid-
delindustrien.

Til belysning af problemet nedsatte ministeren for sundhed og forebyggelse i foraret
2008 en arbejdsgruppe bestaende af alle interessenter pa omradet, som skulle vurde-
re og komme med forslag til, hvorledes indberetningssystemet for bivirkninger kunne
forbedres. Som falge heraf afholdt Laegeforeningen og Laegemiddelstyrelsen i septem-
ber 2008 en konference, hvor alle faser af en bivirkningssagsbehandling blev fremlagt
(erkendelse af bivirkning, indberetning, modtagelse af indberetning i Laegemiddelsty-
relsen, tilbagemelding og videre sagsbehandling inkl. samarbejde med medicinalin-
dustrien og internationale organisationer). Forud for konferencen udarbejdede Dansk
Selskab for Patientsikkerhed en rapport om hele bivirkningsomradet set i patientsikker-
hedsperspektiv. Pa baggrund af indlaeg og draftelser pa konferencen udarbejdede pa-
neldeltagerne fra konferencen yderligere en rapport, der beskrev barrierer for effektiv
indsamling og udnyttelse af viden om bivirkninger. Rapporten indeholder en raekke
forslag til forbedring og effektivisering af hele bivirkningsomradet. Herefter udarbej-
dede Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse "Handlingsplan med indsatsomrader og
konkrete initiativer til forbedring af systemet til bivirkningsindberetninger”.



Bivirkningsomradet er blevet sammenlignet med UTH-rapporteringssystemet. En vae-
sentlig forskel pa de to systemer er, at bivirkningssystemet langt overvejende fungerer
som énvejskommunikation. Leegemiddelproducenterne inddrages i Laegemiddelsty-
relsens sagsbehandling, men der bliver ikke systematisk taget leering af de erkendte
og indberettede bivirkninger hos brugerne — dvs. patienter og sundhedsprofessionelle.
Dette i modseetning til UTH-systemet, hvor tilbagemelding og leering lokalt er baerende
elementer og afggrende for UTH-systemets udbredelse og den opbakning, som det
har opnaet hos klinikerne.

Evidens

Der har i de seneste ar veeret tre stgrre sager i offentligheden om bivirkninger: Leti-
gen, Omniscan og Vioxx. Omniscan sagen er aktuelt under udredning i Ministeriet For
Sundhed og Forebyggelse.

Der er ikke udarbejdet starre redegearelser beskrivende effekten pa patientsikkerheden
af bivirkningshandtering i Danmark. Der er ingen opggarelser over omfanget af off-label
ordination (ordination udenfor godkendt indikation) og effekten af off-label ordination
pa patientsikkerhed.

| hospitalernes diagnosesystemer findes enkelte koder for bivirkninger. Et mellemstort
hospital med 800 senge havde i 2008 ca. 40 indlaeggelser forarsaget af dysreguleret
warfarin behandling. Alle disse burde veere indrapporteret som bivirkninger. Det er ikke
sket for en eneste af dem.*”

En patient i behandling med et nyere biologisk laegemiddel indlaegges med hoved-
pine. Ingen teenker p3, at lzegemidlet har som kendt bivirkning, at det maskerer
infektioner. Patienten havde en viral meningitis, som blev sent diagnosticeret og
behandlet. En efterfalgende analyse pa hospitalet afdeekkede behov for at udvikle
og udlevere et patientkort, som patienterne skal beere, og som informerer om be-
handlingen. Ingen havde overvejet at anmelde forlgbet som bivirkning.

9 Arsrapport medicineringsfejl, Hvidovre Hospital, 2007.



Nationale og internationale aktgrer inden
for sikker medicinering

De regulatoriske myndigheder

Leegemiddelstyrelsen

Den danske laegemiddelstyrelse godkender og overvager laegemidler til det danske
marked. Styrelsen har i 2008 etableret et netveaerk for organisationer, som arbejder
med patientsikkerhed, og netveaerket har en arbejdsgruppe, som arbejder med risikolze-
gemidler.®®

EMEA
Den europeiske lzegemiddelstyrelse (EMEA) godkender laegemidler til det europaeiske
marked.

Der er aktuelt intet kontor i EMEA, som beskaeftiger sig samlet med patientsikkerhed.
Dansk Selskab for Patientsikkerhed har i 2008 holdt oplaeg for staben i EMEA om
medicineringsfejl.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed er repraesenteret i EMEAs navnegruppe (NRG) og
har i dette regi medvirket ved planleegning og gennemfarelse af en europaeisk work-
shop om insulin-navngivning for industri, myndigheder og patientforeninger i 2007.

WHO

WHO etablerede i 2006 et samlet initiativ for @get patientsikkerhed. Initiativet rum-
mer flere elementer inden for medicineringsfejl om hgijrisikoleegemidler (handtering af
koncentrerede elektrolytter, om handtering af vincristin for at undga forkert administra-
tionsvej) og om mere sikre overgange af behandlingsansvar.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed er repraesenteret i arbejdet omkring WHO, dels
gennem Beth Lilja, som sidder i Advisory Board for kampagnen, dels gennem en
patientambassadgar, dels gennem International Network of Medication Safety Practice
Centres.

% www.dkma.dk.



INTMEDSAFE

En gruppe af organisationer etablerede i 2006 International Network of Medication
Safety Practice Centres. Netvaerket bestar af uafheengige organisationer, som driver
rapporteringssystemer om medicineringsfejl og/eller formidler viden og laering om me-
dicineringsfejl.*®

Dansk Selskab for Patientsikkerhed er med i International Network of Medication Sa-
fety Practice Centres og deltager i organisationens arlige mgder samt i udveksling af
oplysninger i organisationen. Selskabet arrangerer organisationens mgde 2009.

EUNetPaS

EUNetPaS er et europzeisk netveerk etableret i 2008 for paraplyorganisationer, der
arbejder med patientsikkerhed.'® Netveerket er et projekt under EU-kommissionen.
Netveerket arbejder inden for medicinering med forslag til Iasninger pa medicinerings-
problemer og pa indikatorer inden for medicinering.

Netveerket er fremkommet med syv forslag til Iasninger pa medicineringsproblematik-
ker. Ingen af disse synes anvendelige i starre malestok i Danmark, men kan bruges
som inspiration til lokalt patientsikkerhedsarbejde (bilag 3).

Netveerk for sikker medicinering

Dansk Selskab for Patientsikkerhed driver netvaerk for sikker medicinering.'®' Netvaer-
ket afholder to-fire arlige mader om aktuelle emner pa medicinomradet. Fzelles for
mgderne er at de forsgger at belyse emnet fra mange vinkler. Der har hidtil veeret holdt
mg@der om design, risikoleegemidler, Faelles Medicinkort og dosisdispensering.

% www.intmedsafe.net (se Salamanca declaration).
100 http://90plan.ovh.net/~extranetn/.
91 www. patientsikkerhed.dk.



Bilag 1
Emner i Strategi for medicinomradet 2003

Compliance

1.

Patienter i korttidsbehandling skal modtage savel mundtlig som en kort og klar
skriftlig information om behandlingen, som er mere omfattende end de oplysnin-
ger, som i dag anferes pa navneetiketten ved udleveringen og kortere og mere
patientrettet end indlaegssedlen.

Patienter i langtidsbehandling bgr kunne tilbydes en samtale om medicin herun-
der concordance, i primeersektoren.

Polyfarmaci — dosisdispensering

3. Hos en ldre polyfarmacipatient, som ikke selv er i stand til at varetage behand-

lingen, og som regnes som stabilt medicineret ved udskrivelsen fra sygehus, bar
ordineres dosisdispensering ved receptskrivningen med henblik pa den fortsatte
behandling efter udskrivelsen.

Kommunikation

4. Det skal veere muligt at udveksle oplysninger om interventioner mellem leege,

apotek, hjemmesygepleje m.v. i elektronisk form. Den kommende personlige
elektroniske medicinprofil anses af arbejdsgruppen for et vaesentligt element i
at skabe bedre sammenheeng i patientforlgb og sikre korrekt og ens viden hos
relevante parter i forhold til patienters medicinanvendelse. Dansk Selskab for
Patientsikkerhed bgr inddrages i videreudvikling af medicinprofilen. Det bor i
tilknytning hertil vurderes, om balancen mellem patientsikkerhed og krav om
samtykke er hensigtsmeessig.

Der bgr arbejdes for at forbedre samarbejdet mellem sundhedspersoner pa
lzegemiddelomradet, idet nytteveerdien af PEM afhaenger af de enkelte sund-
hedspersoners vilje og evne til at se det som en faelles opgave at opfange og
afhjeelpe de helbredsproblemer, som patienter angiveligt far som felge af deres
lzegemiddelbehandling. Epikrisen ber i hgjere grad end i dag indeholde oplys-
ninger om lzegemidler, herunder plan for seponering/revurdering. Evt. kan man
udarbejde standardiserede felter for medicin i de elektroniske epikriser.

Patienter skal ved udskrivelsen fra sygehus tilbydes en medicinsamtale og have
udleveret en medicinoversigt. | denne bar gives anbefaling om, hvornar der atter
skal ske en gennemgang af medicinoversigten hos egen laeage med henblik pa
stillingtagen til, om behandlingen skal fortsaette uaendret.

. Der bar udvikles en standard for let forstaelig kortfattet skriftlig information og

igangsaettes udarbejdelse af tekster for relevante preaeparater i centralt regi, fx en
kommende faelles laegemiddelinformation.



Beslutningsstatte

8.

It-baserede ordinationssystemer til brug for behandlende lzeger bgr forsynes
med relevant beslutningsstette i form af databaser (fx interaktionsdatabasen)
med advarsler begrundet i patientsikkerhed.

Handtering og analyse af medicineringsfejl

9.

10.

1.

12.

13.

14.

Utilsigtede haendelser, som involverer flere sektorer, bar analyseres i samarbej-
de med de involverede parter.

Ved godkendelse og genregistrering af laegemidler bgr der ske en vurdering af
risiko for forvekslinger grundet navn, pakning og maerkning.

Der bar igangsaettes et forskningsprojekt af forskellige faktorers betydning (ex.
design af pakninger, navne, arbejdsmiljg m.v.) for forebyggelse af forvekslingsri-
siko.

Bade i industrien og pa sygehusene bgar etikettering savel manuel som ved brug
af medicinmodulet i EPJ fglge ensartede nationale standarder mht. forkortelser,
brug af farvemaerkning, skrift m.v.

Rapporter om forvekslinger indtruffet pa savel sygehuse som pa apoteker og
hjemme hos patienten bgr indga som en seerskilt datagruppe i det kommende
rapporteringssystem for utilsigtede haendelser og indga i bivirkningsovervagnin-
gen.

For alvorlige og potentielt alvorlige rapporterede forvekslinger bgr der kunne
ivaerksaettes foranstaltninger over for producenten i retning af paleeg om at aen-
dre navn og/eller emballage.
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Bilag 3
Uddrag fra rapport om plejehjemstilsyn 2007

Sikker medicinering pa plejehjem og bo-institutioner

Status

De arlige uanmeldte plejehjemstilsyn, som foretages af Sundhedsstyrelsens Enhed for
Tilsyn, viser, at der er problemer med beboernes medicinering pa plejehjem. Saledes
fandt man i 2007, at:

Der var fejl i medicinhandtering og instrukser. Seerligt var der manglende over-
ensstemmelse mellem ordinationen pa etiketten pa medicinglasset og ordina-
tionen pa medicinskemaet, uden at den korrekte dosis var dokumenteret i de
sygeplejefaglige optegnelser. Der var fx fejl i 17 % af de skriftlige instrukser, der
beskriver hantering af dosisdispenseret medicin.

Der var fejl og mangler pa medicinomradet i 35 % (i 2006 var der fejl og mangler
i 60 %).

Der var alvorlige fejl og mangler i mindre end 1 % af tilsynene (i 2006 var det 3
%).

| 9 % af stikpraverne var der ikke overensstemmelse mellem antal af tabletter i
doseringsaesker og antal tabletter angivet pa medicinskemaet (i 2006 var det 8
%).

I 10-12 % af stikpr@verne var doseringsaeske eller anden beholder med ophaeldt
medicin ikke maerket med beboeridentifikation efter forskriften (i 2006 var det
15%).

| 2 % var der fortsat depot for faelles medicin, hvilket ikke er i overensstem-
melse med reglerne (i 2006 var det 34 %).

| 18 % af stikprgverne var den opheeldte pn. medicin, der er doseret i ordinere-
de doser, ikke maerket med beboernes navn, personnummer, praeparatets navn,
styrke og dosis samt dato for ophzeldning.

Ud over de fejl der blev registreret ved de 14 malepunkter, som tilsynet deekker,
fandtes ogsa fejl, som drejede sig om manglende eller forsinket iveerksaettelse af
ordineret behandling.



Opsummering

Fejl og mangler er saledes fundet overvejende inden for transskription og dokumenta-
tion, dispensering samt ordination og administration og udover tilsynets malepunkter
ogsa compliance (jfr. ogsa tabletopteelling, dosisdispensering, og pn. medicin).

Ordination
Procestrinet ordination omfatter laegens valg af praeparat, dosis og dispense-
ringsform samt notater om dette i journalen.

Transskription og dokumentation

Procestrinet transskription og dokumentation omfatter al overfersel af informa-
tion fra journal til medicinskema (papir eller elektronisk), fra medicinskema til
medicinskema og fra medicinskema til udskrivningskort.

Dispensering
Procestrinet dispensering omfatter opmaling, ophaeldning og tilberedning af
medicin.

Administration
Procestrinet administration omfatter uddeling og indtagelse/indgift af medicin.

Compliance
Patientens evne eller vilje til at falge en given ordination.



Bilag 4
Hjeelp til medicineringsprocessen
— europeaeiske forslag

Administrationsfejl 1

This good practice reduces the risk of confusion: patients receiving wrong medication
or dose; or possible intake by wrong patient. The right patient gets the right medication
at the right time.

The healthcare professional preparing the medication is also administering it.
Medications are administered per dose directly at the patient’s bed.

Mobile carts are used to bring a laptop and a box with the prescribed medications (in
original packing) to the patients’ rooms.

The implementation of reference times for medication administration was a require-
ment. The physicians decided about the reference times per ward.

An evaluation is done quarterly (per dose, per day): do patients get their medication at
the right time and do they take them?

Administrationsfejl 2

This good practice reduces the risk of confusion: patients receiving wrong medication
or dose; or possible intake by wrong patient. The right patient gets the right medication
at the right time.

The same nurse, using a mobile cart, is responsible for the preparation, checking “right
patient, right medicine,” the administration, the supervision of the administration and
then the documentation of the medication.

This is done directly on location (in patient’s room, or directly in front of the door) the
medications are taken out of the original packaging and put into the medicine cups.
It is immediately administered and the documentation of the step follows very soon
afterwards.

Each administered medicine is signed off by the nurse, and then put into the journal
with the date, time, and name of the acting person.

Definite administration times have been set: in the morning, at noon, at dinnertime and
at night. When these times are not kept, this results in a medication error entry.



Sovemedicin
This good practice aims at reducing the risks due to unnecessary treatment by sleep-
ing pills.

A team consisting of representatives from the unit and the pharmacist has designed a
small plastic “leaflet” (the “sleep card”).

On the “sleep card”, different tips are given on measures that can be taken to help the
patient sleep better, what sleeping medication is appropriate for older people and what
options there are to medication, including avoiding medication.

This “sleep card” is carried around by healthcare professionals.

Dispenseringsfejl

This good practice aims at avoiding difficulties experienced during the dosing of medi-

cine in wards. There is potentially a lot of disruptions, usually due to the location where
dosing takes place and to the circulation in the ward. Disruptions are very stressful and
increase the risk of medication errors.

Errors are not a reflection of the nurse’s qualifications, but of the environment and
working conditions. The solution is then not to change the behaviour of the person
dosing, but to create more awareness of the need to be undisturbed.

To minimize the noise level and the disturbance for the staff when dosing medicine, it
is suggested to implement the use of a (yellow) Safety Vest with “Do Not Disturb” writ-
ten on the back in the ward.

The nurse doing the dosing is wearing a safety vest with “Do Not Disturb” on the back.

Medicinafstemning 1

A pharmacist, nurses and a physician in an acute care ward work together in a team
about medication reconciliation of medicine at the admission and the discharge. The
team members look at the medication with different perspectives. They learn from
each other and experience where the errors occur.

A pharmacist visits the ward every day. The pharmacist goes through medical records
by admission and medical records at discharge.

Audit of some medical records is performed each month. Then every month the result
of the audit is given during a meeting to the physicians and the nurses.



New nurses and physicians are offered information and education every month about
medication reconciliation. It takes place one month after they started at the hospital.
Teaching is done by a nurse who is a specialist in medical record and by a pharmacist.

Medicinafstemning 2

This good practice aims at reducing the risks linked to the fact that discharged patients
have limited knowledge on what medication they were taking, why they were taking it
and at what time they should take it.

The doctor writes a discharge medication list for the patient, in accordance with the pa-
tient’s medical record that clearly states the indication and at which time the medicine
should be taken.

By discharge the health professional orally goes through the discharge medication list
with the patient. To be sure that this was followed through, a tick box secure that the
patient really got the information.

This list precise what medication they are taking, why they are taking it and at what
time they should take it.

The patient should be remembered to show this list when visiting a health professional
after discharge from the hospital.

The discharge medication list should clearly highlight the issuing date.

Medicinafstemning 3
Written discharge information including a Discharge Medication Report is mandatory
when a patient is discharged from the hospital.

This information is structured, written for the patient, given to the patient and a copy is
sent with the patient’s consent to the General Practitioner, community pharmacists or
other healthcare professional of the choice of the patient on the day of discharge.

This information contains a Medication Report, a summary of relevant medication
changes actively performed during the hospital stay (what and why).

The Medication Report is the result of the reconciliation process between healthcare
professionals.






