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Inspektionsrapport
Klinikker der handterer Diacetylmorphin

KABS Rusmiddelbehandling Hvidovre Kommune, Hvidovrevej 80 D, 1. sal,
2610 Radovre

Modtager, handterer og opbevarer det pa liste A opfarte stof
diacetylmorphin.

19-02-2025
Aslihan ligdy
261953

102959

Bekendtggrelse nr. 2446 af 12. december 2021 om euforiserende stoffer

Vejledning nr. 9279 af 11. juli 2011 om behandlingssteder for stofmisbrugeres bestilling m.v. af
diacetylmorphin, samt om virksomheders indfersel og udlevering heraf

1. Indledning

Anledningen til inspektionen er Laegemiddelstyrelsens forpligtelse til at fare tilsyn pa omradet efter § 29 i
bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

Klinikken er sidst inspiceret den 21. juni 2022 af Kristine Frederiksen og Aslihan ligdy (sagsnr. 2022053641).

Der var sendt invitation til Tilsyn og Radgivning, Embedslaege i Styrelsen for Patientsikkerhed til deltagelse i

inspektionen.

AEndringer siden sidste inspektion omfatter falgende:

e Den 1. november 2022 er der tiltradt ny ansvarlig leder i klinikken
e Klinikkens sikkerhedsforanstaltninger er blevet udskiftet/opdateret
e Skift af virksomhedsnavn af leverandar - fra Inphena til Afyx Therapeutics

Klinikken har pt. 24 borgere i behandling med laegeordineret diacetylmorphin.
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2. Kort beskrivelse af inspektionen

Inspicerede omrader
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Der blev foretaget en stikprgvevis gennemgang af klinikkens kvalitetsstyrings- og dokumentationssystem
samt en besigtigelse af sikringsboks og sikringsrum, hvor diacetylmorphin opbevares. Desuden blev der set

pa regnskaber med tilgang og udlevering af diacetylmorphin
Deltagere i inspektionen:

Dennis Kanonen, ansvarlig leder af klinikken
Sidsel Sejr, udviklingssygeplejerske

Endvidere deltog afdelingsleege, Ole Therkelsen fra Tilsyn og Radgivning, STPS.

3. Inspicerede omrader og observationer

JA

NEJ

Kvalitetssikrings system:
Der er en kvalitetshandbog pa adressen med geeldende procedurer/instruktioner for
handtering af diacetylmorphin.

Klinikken anvender fortsat det elektroniske system "KLABS”, hvor alle instrukser
vedrgrende handtering af diacetylmorphin fremgar. Det blev oplyst, at enkelte
instrukser ogsa forefindes i papirudgave for personalet i blandingsrummet.

Der er udarbejdet organisationsplan som fastleegger ansvar for bestillinger,
regnskab, optaelling mv.

Bemaerkning: Organisationsplan dateret 12-09-2023 blev fremvist. Denne beskriver
opdelingen af ansvar for regnskab, destruktion mv. (jf. vilkar pa tilladelsen)

Der er udarbejdet en bestillingsseddel med patrykte/pastemplede oplysninger om
den ordinerende lzege samt ngdvendige oplysninger om de bestilte laegemidler

Bestillingsseddel udarbejdet af Afyx LogForm SOP-29.1 blev set.

Personale:
Der er en af Patientsikkerhedsstyrelsen godkendt behandlingsansvarlig leege.

Der foreligger dokumentation for godkendelse af laege, Merete Engberg Skamling
dateret den 31.januar 2024.

Stillingsbeskrivelse for Merete Engberg Skamling kunne ikke fremvises. Klinikken
skal have stillingsbeskrivelser, som fastlaegger ansvaret for bestillinger, regnskab
mv. af diacetylmorphin (afvigelse 1).

Der er en af Laegemiddelstyrelsen godkendt administrator/leder for klinikken, med
ansvar for efterlevelse af geeldende bekendtgarelse.
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Der er stillingsbeskrivelse for ansvarlig administrator/leder og ansvar for omradet er | [X ]
preeciseret

Stillingsbeskrivelse for Dennis Kanonen dateret den 23-08-2023 blev gennemgaet.

Opbevaring/lager:
Der er sikret restriktiv adgang til laegemidler indeholdende diacetylmorphin. jf. X ]
geeldende krav

Restriktiv adgang er sikret ved personlig adgangsbrik, samt personlig kode.

Leegemidler indeholdende diacetylmorphin opbevares i sikringsskab godkendt i X ]
klasse EN 1143-1 eller tilsvarende med tidslas.

Der er etableret tidslas pa 5 min. for abning af Howeni Eurosafe sikringsskab.

Den aktuelle lagerbeholdning blev optalt og sammenholdt med regnskabsbilaget, der
var fuld overensstemmelse.

Der foretages temperaturmaling som noteres dagligt i skema, bade for
stuetemperatur og keleskab.

Der foreligger dokumentation fra autoriseret firma, for udfarelse af arligt X L]
serviceeftersyn pa sikringsskab

Seneste eftersyn er foretaget af Howeni den 13-06-2024. Det blev oplyst af ansvarlig
leder, at Howeni kvitterer pa meerkat i sikringsskabet, dvs. at der ikke foreligger
anden dokumentation for udfert eftersyn.

Der foreligger dokumentation fra autoriseret firma, for udfarelse af arligt X L]
serviceeftersyn, pa automatisk indbrudsalarm pa geeldende sikringsniveau.
(Afheengig af lokalets brugsmgnster sikringsniveau 60-S el. 60-C)

Der er udfart serviceeftersyn af klinikkens alarmsystemer (AlA) den 14. august 2024
af firmaet, Lyngby Lase & Alarm. Tilhgrende servicerapport blev set gennemgaet.
Denne er noget overordnet med fagspecifikke termer og praeciserer ikke, hvad
eftersynet egentlig omfatter.

Det blev spurgt ind til om Laegemiddelstyrelsen evt. har nogle specifikke krav il
hvordan dokumentation for eftersyn ber veere udarbejdet. Inspektgren bemaerkede
hertil, at dette evt. kunne praeciseres yderligere ved neeste opdatering af vores VEJ.
nr. 9279 under afsnit 2.3.

Der er installeret TV-overvagning i omradet omkring sikringsskabet. X L]

Der er ligeledes udfart serviceeftersyn af firmaet, Lyngby Lase & Alarm den 14.
august 2024. Servicerapport for TVO eftersynet blev set. Det fremgar at tilkaldetryk
er testet. Derudover er der ved eftersynet ikke identificeret fejl.
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Dokumentation og regnskab med Diacetylmorphin:

Der fares regnskab med laegemidler indeholdende diacetylmorphin, pa en sadan X ]
made, at tilgang, afgang, og lagerbeholdning tydeligt fremgar og kan dokumenteres.

Klinikken farer regnskab elektronisk i systemet, KLABS. Manedligt regnskabsfgring,
blev fremvist i papirform, samt en hurtig preesentation af hvorledes systemet er
opbygget og anvendes ved elektronisk registrering.

Der er dokumentation for modtagekontrol. X ]

Klinikken udfgrer modtagekontrol iht. geeldende instruks, og er endvidere meget
opmaerksomme pa, at processen forlgber efter praksis. | den forbindelse oplyser
ansvarlig leder, at de har oplevet tilfaelde hvor ‘chauffgren’ fra Loomis ikke har bedt
om fremvisning af ID-kort pa den ansatte som skulle modtage forsendelsen. Dette
har klinikken bemaerket overfor grossisten, Afyx.

Der er dokumentation for daglig regnskab pa bade patient- og klinikniveau X L]

Der foretages dagligt opteelling af beholdning i sikringsskabet (klinikniveau), tabletter
taget fra til udlevering, heetteglas taget fra til udlevering/dosering vejes far og efter
rekonstituering af diacetylmorphin (patientniveau), evt. spild registreres ogsa i et
fysisk skema, som efterfglgende bliver overfart til det elektroniske system.

Der er dokumentation for, at udtaget masngde til behandling mindst 1 gang manedlig
sammenholdes med tallene i det af Leegemiddelstyrelsen kreevede regnskab pa X ]
patientniveau. Eventuelle afvigelser skal pategnes af den ansvarlige leder.

Der er dokumentation for kvartalsvis indberetning til Leegemiddelstyrelsen. ] ]

Indberetning af kvartalsregnskab blev ikke set ved denne inspektion.

Spild, svind og destruktion:
Der er en skriftlig instruks for destruktion af leegemidler indeholdende X ]
diacetylmorphin

Instruks vedr. handtering af diacetylmorphin blev fremvist.

Der er dokumentation for destruktion af lzzegemidler indeholdende diacetylmorphin X ]

Der er foretaget destruktion hhv. den 10. maj 2024 (sagsnr. 2024040756) og 10.
september 2024 (sagsnr.2024083503). Dokumentation for gennemfart destruktion
blev set.

Det blev bemaerket til destruktionen foretaget den 10. maj 2024 (sagsnr.
2024040756), at klinikken grundet udlgb af diaphin tabletter har mattet destruere
1.148 styk tabletter (209,6 gram i base). Klinikken oplyste, at dette skyldtes
modtagelse af tabletter fra grossisten med kort udlgb (< 4 maneder).
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Der er en skriftlig instruks for evt. spild, som skelner mellem rent og urent spild. X ]

Geeldende Instruks for handtering af diacetylmorphin spild blev fremvist elektronisk.
Instruksen har defineret rent og urent spild.

Der er en skriftlig instruks for handtering af evt. svind. X ]

Der er i instruksen anfgrt en acceptgreense for svind pa 3%.
Ved evt. opstaet svind over acceptgraensen skal der oprettes en afvigelse og
ansvarlig leder skal orienteres.

Manedlig regnskabsoversigt blev set. Det fremgar, af klinikkens registrering af 'spild’
som udgangspunkt overholder acceptgreensen, og ligger meget stabilt.

Der er ngje regnskab med - og fyldestggrende dokumentation for, evt. spild/svind X ]

Det fremgar af ’Instruks for handtering af diacetylmorphin version 2.3’, hvorledes der
skal foretages opteelling, destruktion m.m. Dokumentation for regnskab opbevares
elektronisk i min. 5 ar.

4. Opsummering af afvigelser:

1. Der forela ikke stillingsbeskrivelse for behandlingsansvarlig leege (Vilkar jf. tilladelsen, samt VEJ. nr.
9279, pkt. 2.2).

Emner/aftaler som blev drgftet og kraever opfglgning:

1. Klinikken gnsker klarhed vedragrende holdbarhed af diaphin tabletter, som er taget ud af blisterpakning.
Klinikkens nuvaerende praksis for holdbarhed er 12 timer efter tabletten er udtaget til udlevering.
Denne praksis er baseret pa modtaget dokument, 'Inphenas Stability Statement’ (vedhzeftet).

LMS vil gerne fglge op pa dette.

2. Ny praksis fra Afyx ved levering/transport Loomis: Der fglger ikke laengere temperaturloggere med i
leveringskassen, og strimmel med temperaturmalinger udskrives ikke laengere ved modtagelse.
Er dette okay? Inspektgren drofter dette med kollegaer internt.

3. Grossisten har umiddelbart udmeldt, at bestilling fremadrettet kun kan foretages 1 gang pr. kvartal.
Dog er der ikke modtaget naermere informationer herom fra Afyx. Klinikken giver udtryk for at dette
kan give dem udfordringer ift. at de bliver ngdsaget til at bestille sterre maengder for at undga
forsyningsproblemer. Laegemiddelstyrelsen henstiller til at klinikken og grossisten far dreftet dette
indbyrdes, saledes at praksis pa omradet er klart defineret for begge parter.

5. Konklusion

Klinikkens handtering af diacetylmorphin fandtes at overholde gaeldende bekendtggrelse og vejledning pa
tilfredsstillende vis, dog med enkelte afvigelse angivet ovenfor.

Opfalgning pa inspektionsrapportens afvigelse, skal fremsendes til Leegemiddelstyrelsen inden den 7. april
2025 via mail ahi@dkma.dk eller via sikker e-post til dkma@dkma.dk (husk venligst at anfere mit navn og
mail).
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Klinikken kan inden 5 arbejdsdage fra dags dato fremsende bemaerkninger til rapporten i tilfaelde af vaesentlige
faktuelle eller meningsforstyrrende fejl. Modtager Laegemiddelstyrelsen ikke inden fristen bemaerkninger,
betragter vi denne inspektionsrapport som endelig.
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