A Apotekarsocieteten

Vi gor Sverige kunnigare om lakemedel

Till Lakemedelsverket
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Stockholm 2025-04-01

Apotekarsocietetens remissvar avseende Svensk |lakemedelsstandard
— kapitlet Forvaring, markning, lagrings- och anvandningstider for
lakemedel

Apotekarsocieteten dr en ideell férening, vars stadgar godkdints av regeringen. Féreningens syfte Gr
att verka f6r en bra utveckling och anvéiindning av Iékemedel och medicinteknik. Medlemmarna
aterfinns inom hela kedjan fran tidig forskning, utveckling, kvalitet, tillverkning och anvéndning och
representerar olika professioner.

Apotekarsocieteten uppskattar mojligheten att Iamna svar pa rubricerad remiss fran
Lakemedelsverket och vill amna féljande synpunkter:

Allmanna synpunkter

Forutsattningar och regelverk skiljer sig mycket mellan iordningstallande pa avdelning och
tillverkning i renrumsklassad miljo enligt GMP. Darfér anser Apotekarsocieteten att kapitlet
Forvaring, markning, lagrings- och anvandningstider for Iakemedel i Svensk ldkemedelsstandard (SLS)
bor omformas till att enbart gélla iordningstéllande pa vardenhet och att motsvarande innehall som
beror tillverkning bor flyttas till aktuella foreskrifter. Detta skulle skapa storre tydlighet och minska
risken for feltolkning och missférstand i sjukvarden.

| texten anges pa flera stéllen att tillverkarens produktinformation alltid har foretrade framfér SLS.
Apotekarsocieteten anser att texten bor kompletteras med en skrivning om att dven annan
vetenskaplig evidens som stédjer langre hallbarhetstid eller anvdndningstid kan utgéra grund efter
utford riskanalys och dialog med farmaceutisk expertis.

Kapitel 2 Anvandningstider for lakemedel i bruten forpackning
Apotekarsocieteten anser att Tabell 1 med definitioner bor ligga forst i dokumentet, helst i ett nytt
inledande kapitel och inte under kapitel 2 "Anvandningstider for lakemedel i bruten férpackning”.

| Tabell 1 vid ”Lagringstid i bruten férpackning” framgar inte varfor administreringstiden ar
exkluderad fran lagringstiden for beredningsformer som kraver lang administreringstid. |
formuleringen som foreslas tolkar vi det som att vid anvandning av injektionsldsning som varit bruten
upp till 24 timmar i kylskap, kan infusionen efter tillsats sedan hanga ytterligare 12 timmar.
Anvéandningstiden blir da totalt 36 timmar.
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| Tabell 1 har begreppet “sterilbank” tillkommit och definierats som ”Utrustning med lamindrt
luftfléde avsett att sdkra aseptiska forhdllanden. Anvinds med validerade metoder enligt GMP under
tillverkning. Bidrar till att upprdtthdlla en ren miljé fér att skydda produkt under tillverkning.” .
Definitionen innebér att en vardavdelning med en sdkerhetsbank, for exempelvis iordningstallande
av antibiotika, inte har en sterilbdnk eftersom arbetet i dessa ska ske enligt GMP, vilket sjukvarden
inte foéljer.

Apotekarsocieteten anser att definitionen bor justeras for att tacka in samtliga typer av
produktskyddande bankar, vilket vi tolkar att intensionen ar. Benamningen "sterilbank” ar
missvisande da bankarna i detta fall anvands for aseptisk extemporetillverkning och till
iordningstéllande pa avdelning, ingen sterilisering.

| Tabell 1 vid “Tidpunkt for brytande” anser Apotekarsocieteten att denna text ytterligare bor
fortydligas, genom att andra punkten andras till exempelvis “Fér anvandningstid 7 dygn eller langre
anges enbart datum”.

| Tabell 1 vid “Tillverkning av lakemedel” anser Apotekarsocieteten att definitionen ytterligare bor
fortydligas for att undvika missforstand.

| sista stycket "Pa vardenheter och motsvarande &r det lampligt att ha en rutin, som innebar att
lakemedelslagret kontrolleras regelbundet varvid gamla lakemedel och lakemedel som ej langre
anvands kasseras” anser Apotekarsocieteten att om SLS fortsatt ska omfatta tillverkning, bor kravet
pa rutin galla oavsett var lagret ligger och darmed bor ”Pa vardenheter och motsvarande” utga. Vi
anser ocksa att texten bor omformuleras till exempelvis “Enheter dar lakemedel forvaras bor ha en
rutin som innebar att lakemedelslagret kontrolleras regelbundet avseende hallbarhet”. Att kassera
kuranta lakemedel som for tillfallet inte langre anvands anser vi inte ar forsvarbart, varken
ekonomiskt eller miljomassigt.

Kapitel 2.1.1 lordningstédllande av likemedel

Texten i detta kapitel &r inte anpassad utifran att galla for iordningstallande pa vardenhet, vilket
Apotekarsocieteten tolkar ar syftet. Pa vardenhet finns inte validerade lokaler och processer
avseende iordningstdllande och vi saknar ett fortydligande av vad som avses med ”av behorig
personal”. Ska inte alla moment ske av behorig personal, men att behérighetskraven kan se olika ut
beroende pa vilken process som avses?

Apotekarsocieteten anser att texten bor omformuleras for att det tydligare ska framga att det som
avses ar en jamforelse mellan iordningstéallande pa vardenhet och tillverkning i renrumsklassad miljo
enligt GMP.

Kapitel 2.1.5 Lagringstid i bruten forpackning och administreringstider

| Tabell 1 anges under "Maximal lagringstid i bruten férpackning” samt som fotnot 4 under tabell 3
att iordningstallda lakemedel ska/bor administreras direkt. Apotekarsocieteten anser inte att denna
skrivning medfor en rimlig arbetsprocess. | dagens sjukvard sker iordningstallande pa vardenhet ofta
av farmaceuter, vilket har 6kat kvaliteten betydligt. For att mojliggora det arbetssattet behdver det
finnas ett visst tidsutrymme mellan iordningsstallande och administrering, for att kunna
iordningstalla sakert och rationellt.

En sjukskoterska ska i princip alltid administrera manga lakemedel vid samma tidpunkt, vilka behover
forberedas. Oavsett vem som iordningstaller ar det darmed inte rimligt att administrera direkt.
Apotekarsocieteten undrar dven éver den maximala administreringstiden for infusioner pa 12
timmar i rumstemperatur som anges i bade tabell 1 och 2. Vilken evidens finns for detta tal, da bade
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Danmark, Norge och Storbritannien tillampar 24 timmar och vissa lakemedelsforpackningar ar
utformade utifran detta?

Apotekarsocieteten anser ocksa att inneborden i den text som star som fotnot 3 under tabell 2
”Lakemedel med ambulatorisk tillférsel med doseringshjalpmedel och utokad lagringstid ska
tillverkas under dessa forhallanden”, for tydlighets skull dven ska finnas med vid tabell 1. Detta for
att fortydliga att denna typ av lakemedelsberedningar inte ska utféras som iordningstéllande pa
avdelning.
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