Retsinformation
Udskriftsdato: 24. december 2025

VEJ nr 9421 af 23/04/2025 (Gzldende)

Vejledning til bekendtgorelse om kvaliteten af feerdigtilberedninger

Ministerium: Indenrigs- og Sundhedsministeriet Journalnummer: Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Leegemiddelstyrelsen, j.nr. 2024020501



Vejledning til bekendtgerelse om kvaliteten af faerdigtilberedninger

Indhold:

1. Vejledningens formal

2. Rammer og ansvar

3. Kvalitetssikring

4. Organisation og personale
5. Ferdigtilberedning

5.1.  Udarbejdelse af stamdatablad og vurdering af holdbarhed
5.2.  Hygiejneniveauer af lokaler til parenteral faerdigtilberedning
5.2.1.  Lokaler med LAF-/sikkerhedsbank/Isolator pa hygiejneniveau 1
5.2.2. Lokaler med LAF-/sikkerhedsbank/Isolator pa hygiejneniveau 2
5.2.3. Lokaler med LAF-/sikkerhedsbank/Isolator pd hygiejneniveau 3
5.3.  Feardigtilberedning
6. Dokumentation
7. Lokaler og udstyr
7.1. Lokaler til parenteral feerdigtilberedning
7.1.1. Lokaler der anvendes til feerdigtilberedning i hygiejneniveau 1
7.1.2.  Lokaler der anvendes til feerdigtilberedning i hygiejneniveau 2 og 3
7.2.  Sluser til lokaler til parenteral feerdigtilberedning
7.2.1.  Sluser til lokaler, der anvendes til feerdigtilberedning under hygiejneniveau 1
7.2.2.  Sluser til lokaler, der anvendes til feerdigtilberedning under hygiejneniveau 2
7.2.3.  Sluser til lokaler, der anvendes til faerdigtilberedning under hygiejneniveau 3
7.3.  Rengoring af lokaler til parenteral ferdigtilberedning
7.4.  Kuvalificering af lokaler til parenteral ferdigtilberedning
7.5.  Miljemonitorering af lokaler
7.5.1.  Maksimalt tilladte antal partikler/CFU for lokaler, hvor der ferdigtilberedes under
hygiejneniveau 1
7.5.2.  Maksimalt tilladte antal partikler/CFU for lokaler, hvor der ferdigtilberedes under
hygiejneniveau 2
7.5.3.  Maksimalt tilladte antal partikler/CFU for lokaler, hvor der ferdigtilberedes under
hygiejneniveau 3
7.6.  Miljemonitorering af LAF-/sikkerhedsbenk, isolator og personer
7.6.1.  Maksimalt tilladte antal partikler/CFU i1 LAF-/sikkerhedsbanke, isolatorer og
handsker ved ferdigtilberedning under hygiejneniveau 1
7.6.2.  Maksimalt tilladte antal partikler/CFU i1 LAF-/sikkerhedsbanke, isolatorer og
handsker ved ferdigtilberedning under hygiejneniveau 2
7.6.3. Maksimalt tilladte antal partikler/CFU i1 LAF-/sikkerhedsbanke, isolatorer og
handsker ved ferdigtilberedning under hygiejneniveau 3
7.7.  Mediefyldning
7.8.  Bekledning
7.8.1.  Bekladning der skal anvendes ved fardigtilberedning 1 hygiejneniveau 1
7.8.2.  Bekladning der skal anvendes ved fardigtilberedning 1 hygiejneniveau 2
7.8.3.  Bekladning der skal anvendes ved faerdigtilberedning 1 hygiejneniveau 3
7.9.  Udstyr
8. Oplysninger pa ferdigtilberedningen

VEIJ nr 9421 af 23/04/2025 1



0. Kontrol af ferdigtilberedning mv.
10.  Opbevaring og transport
11.  Reklamationer og tilbagekaldelser

1. Vejledningens formal

Denne vejledning uddyber bestemmelserne i bekendtgerelse om kvaliteten af faerdigtilberedninger.

Kravene, der folger af vejledningen, udger minimumskrav.

2. Rammer og ansvar

Det er sygehusapotekeren, der er overordnet ansvarlig for sygehusapotekets aktiviteter med ferdigtilbe-
redning. Det er séledes ogsa sygehusapotekeren, der er ansvarlig for, at faerdigtilberedningerne ikke
kompromitterer legemidlernes kvalitet, sikkerhed og effektivitet. Sygehusapoteket skal have en ansvarlig
person, der er fagligt ansvarlig for feerdigtilberedning og kontrol.

Safremt faerdigtilberedninger udleveres til en sygehusafdeling efter en rekvisition uden angivelse af en
ordination til en navngiven patient, forudsetter det, at sygehusafdelingen — efter de almindelige regler om
ordination af leegemidler — forst administrerer faerdigtilberedningen til en patient, efter feerdigtilberednin-
gen er ordineret til denne patient af en lege.

3. Kvalitetssikring

Sygehusapoteket skal etablere et robust og dokumenteret kvalitetssikringssystem, der periodevis skal
evalueres.

Kvalitetssikringssystemet skal blandt andet indeholde folgende:

— Kovalitetshandbog eller tilsvarende der inkluderer en beskrivelse af sygehusapotekets ansvarsomrader.

— System for hdndtering af @ndringer.

— System til styring af kvalitetsrisici.

— System til handtering af afvigelser.

— Sygehusapoteket skal sikre tilstrekkeligt kompetent personale til at udfere de opgaver, der er defineret
under sygehusapotekets ansvar.

Selvinspektion omfatter en intern gennemgang af sygehusapotekets instruktioner samt sygehusapotekets
overholdelse af disse. Der skal fastlegges en plan for udfersel af selvinspektioner, hvoraf alle aktiviteter
fremgér. Selvinspektioner skal gennemfores pa en uathangig og detaljeret made af kompetente personer.

4. Organisation og personale

Personale der indgér 1 aktiviteter relateret til feerdigtilberedning, skal vare treenede 1 den pagaldende

aktivitet. Relevant treening for udfersel af ferdigtilberedning er blandt andet:

— Traening i god dokumentationspraksis.

— For parenterale feerdigtilberedninger: Traening i aseptisk adfaerd, herunder mediefyld til verificering af
den aseptiske adfaerd.
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Der er to vasentlige roller i forbindelse med feerdigtilberedning:

1) Den ansvarlig person, der udarbejder stamdatablad og tilherende dokumentation forud for udfersel
af feerdigtilberedning. Denne person har samtidig ansvar for, at faerdigtilberedning og kontrol folger
bekendtgerelsen og denne vejledning, samt at sygehusapoteket efterlever egne instrukser og forskrif-
ter. Denne person skal have en naturvidenskabelig, akademisk uddannelse, f.eks. farmaceut eller
lignende.

2) Personale der foretager kontrol af ferdigtilberedningen. Disse personer skal have en relevant naturvi-
denskabelig eller sundhedsvidenskabelig uddannelse, f.eks. farmakonom, bioanalytiker eller lignende,
samt relevant erfaring.

5. Feerdigtilberedning
5.1. Udarbejdelse af stamdatablad og vurdering af holdbarhed

Efter bekendtgerelse om kvaliteten af faerdigtilberedninger skal ferdigtilberedningens stamdatablad som

minimum indeholde folgende oplysninger:

1) Leegemiddel der skal indgé i feerdigtilberedningen.

2) Solvens eller fortyndingsvaske som anvendes til feerdigtilberedningen.

3) Emballagetype som anvendes til feerdigtilberedningen.

4) Risici ved de aseptiske handteringer og eventuelt specielle risici ved den aktuelle parenterale faerdig-
tilberedning.

5) Begrundelse for valg af hygiejneniveau for parenteral ferdigtilberedning pd baggrund af risici identi-
ficeret efter nr. 4.

6) Opbevaringsbetingelser, herunder temperaturforhold, lysforhold m.v.

7) Tildelt holdbarhed, underbygget med data for henholdsvis mikrobiologisk og fysisk-kemisk holdbar-
hed samt logistik- og administrationsbehov.

De enkelte krav til stamdatablad, naevnt ovenfor, for hver ny faerdigtilberedning uddybes i det folgende:

1) Angivelse af legemiddel der anvendes. Form og styrke angives.

2) Angivelse og begrundelse for valg af solvens eller fortyndingsvaske.

3) Beskrivelse af emballagetype faerdigtilberedningen skal opbevares i, f.eks. infusionspose,~medicin-
pumpe, sprajte.

4) Elementer der kan indga i vurderingen af risici ved aseptiske hdndteringer er: antal aseptiske handte-
ringer, kompleksiteten af aseptiske handteringer, varighed af processen, samt vakstegenskaber for
solvens og leegemiddel.

5) Risikoen for mikrobielle kontamineringer under feerdigtilberedningen skal vurderes, og det skal—fast-
leegges, hvilke hygiejneniveau faerdigtilberedningen skal foretages i.

6) Opbevaringsbetingelser, herunder temperaturforhold, lysforhold m.v.

7) Holdbarheden for en ferdigtilberedning skal fastsaettes kortest muligt pd baggrund af en samlet
vurdering af folgende:

a. Logistik og administration. Der skal tages hensyn til levering til sygehusafdelinger, og om ferdig-
tilberedningen skal indgives over lengere tid.

b. Dokumentation for mikrobiologisk holdbarhed. Data for udfert mikrobiologisk holdbarhedsstudie
af hver emballagetype testet ved mediefyld, 1 valgt aseptisk tilberedningsniveau. Dette udferes ini-
tialt. Opbevaringsbetingelser i holdbarhedsperioden, herunder opbevaringstemperatur, skal indgé
i fastsattelse af mikrobiologisk holdbarhed. Der skal dokumenteret redegeres for valg af antal
enheder per emballagetype, der indgar i det initiale mikrobiologiske holdbarhedsstudie.
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c. Dokumentation for fysisk-kemisk holdbarhed. Produktresume (iht. markedsferingsindehavers op-
lysninger) eller oplysninger fra producenten af det pdgeldende legemiddel. Hvis ikke det er
muligt at indhente oplysninger fra producent, kan holdbarhed f.eks. fastsattes pa baggrund af:

1. Publiceret data 1 bl.a. tidsskrifter omhandlende det padgeldende laegemiddel.
il. Sygehusapotekets egne udferte holdbarhedsstudier.

5.2. Hygiejneniveauer af lokaler til parenteral feerdigtilberedning

5.2.1. Lokaler med LAF-/sikkerhedsbznk/Isolator pa hygiejneniveau 1

— Hygiejneniveauet anvendes til ferdigtilberedninger, hvor den aseptiske hindtering ikke udger en oget
risiko for mikrobiel kontaminering (lav risiko)

— Laveste hygiejneniveau uden mikrobiologisk monitorering under ferdigtilberedning.

— Ferdigtilberedningen kan tildeles en holdbarhed pa maksimalt 24 timer

5.2.2. Lokaler med LAF-/sikkerhedsbznk/Isolator pa hygiejneniveau 2

— Hygiejneniveauet anvendes til ferdigtilberedninger, hvor den aseptiske handtering eller selve formule-
ringen ikke udger en eget risiko for mikrobiel kontaminering (lav risiko)

— Mellemste hygiejneniveau med egede krav til monitorering under ferdigtilberedning.

— Ferdigtilberedningen kan tildeles en holdbarhed pd maximalt 31 dage.

5.2.3. Lokaler med LAF-/sikkerhedsbaenk/Isolator pa hygiejneniveau 3

— Hygiejneniveauet anvendes til ferdigtilberedninger, hvor den aseptiske handtering eller selve formule-
ringen kan udgere en risiko for mikrobiologisk kontaminering, herunder total parenteral ern&ring (hoj
risiko).

— Hojeste hygiejneniveau med ogede krav til monitorering under fardigtilberedning

I serlige tilfeelde, hvor det vurderes nedvendigt for patientens behandling, og det ikke er muligt at feerdig-
tilberede 1 hygiejneniveau 3, kan faerdigtilberedning udferes i et lavere hygiejneniveau. Holdbarheden
skal 1 sé fald fastsattes til maksimalt 24 timer. Det @ndrede hygiejneniveau skal dokumenteres, herunder
arsag til og risici for patienten ved tilberedning i lavere niveau.

5.3 Feerdigtilberedning

Fardigtilberedningen skal foretages efter relevant forskrift.

Forud for enhver feerdigtilberedning skal der foretages klargering af omridet, der ferdigtilberedes 1. Dette

indebarer blandt andet kontrol af rengering af lokaler og LAF-/sikkerhedsbank eller isolator og at disse
er frie for materialer fra tidligere faerdigtilberedninger.

Hver ferdigtilberedning skal tildeles et unikt batchnummer.

6. Dokumentation

Sygehusapoteket skal etablere og opretholde et dokumentationssystem. Systemet skal veare baseret pa
instruktioner og forskrifter for faerdigtilberedning.

Alle dokumenter relateret til feerdigtilberedning skal defineres og folges.
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Der skal vaere dokumentation for alle aktiviteter relateret til feerdigtilberedning, heriblandt:

F
p

Instrukser for sygehusapotekets aktiviteter relateret til faerdigtilberedning.

Vurderinger for anvendelse af bekendtgerelsen i forbindelse med den enkelte ferdigtilberedning.
Undersogelser af afvigelser.

Andringskontrol.

Traening og uddannelse.

Valideringsdokumentation.

Miljemonitorering.

Godkendelse af udstyr.

Selvinspektion.

Reklamationer og tilbagekaldelser.

or den enkelte ferdigtilberedning skal der som minimum foreligge folgende dokumentation i sygehusa-
otekets dokumentationssystem:

Stamdata for faerdigtilberedninger.

Dokumentation for faerdigtilberedningers tildelte holdbarhed, som er vurderet ud fra feerdigtilberednin-

gens mikrobiologiske og fysisk-kemiske holdbarhed.

Mediefyldinger.

Forskrifter for faerdigtilberedninger.

Batchjournaler for faerdigtilberedninger.

Batchjournal for den enkelte ferdigtilberedning skal som minimum indeholde information om:

7
7
7

7

7

indgdende materialer

anvendt udstyr

dato/tid for feerdigtilberedningen

opbevaringsbetingelser

dokumentation for udfersel af vaesentlige ferdigtilberedningstrin.

. Lokaler og udstyr
.1. Lokaler til parenteral feerdigtilberedning

.1.1. Lokaler der anvendes til feerdigtilberedning i hygiejneniveau 1
Lokalet, der anvendes til feerdigtilberedning, skal have rengeringsvenlige overflader.
Alle aktiviteter i1 lokalet skal veere tilknyttet faerdigtilberedningen.
Vinduer skal plomberes, og dere skal holdes lukket.

.1.2. Lokaler der anvendes til feerdigtilberedning i hygiejneniveau 2 og 3
Lokalet, der anvendes til feerdigtilberedning, skal have rengeringsvenlige overflader.
Alle aktiviteter i1 lokalet skal veere tilknyttet feerdigtilberedningen.
Vinduer skal plomberes, og dere skal holdes lukket.
Lokalet skal have ventilation med HEPA-filter med relevant trykdifference til omkringliggende loka-
ler.
Handvask og afleb ma ikke vere placeret i lokalet, hvor der feerdigtilberedes.

.2. Sluser til lokaler til parenteral feerdigtilberedning
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7.2.1. Sluser til lokaler, der anvendes til feerdigtilberedning under hygiejneniveau 1

Der galder ingen krav til sluser.

7.2.2. Sluser til lokaler, der anvendes til feerdigtilberedning under hygiejneniveau 2
Ved lokale med isolator eller LAF-/sikkerhedsbank: Personaleomkladning skal foretages 1 sluse mellem
ukontrolleret omrade og lokalet, hvor der faerdigtilberedes. Omklaedning skal foretages iht. afsnit 7.8.2.

Indslusning af varer skal adskilles fysisk eller tidsmaessigt fra personaleindslusning.

7.2.3. Sluser til lokaler, der anvendes til feerdigtilberedning under hygiejneniveau 3
Ved lokale med isolator: Personaleomkledning skal foretages i sluse mellem et ukontrolleret omrdde og

lokalet, hvor der ferdigtilberedes.

Ved lokale med LAF-/sikkerhedsbank: Personaleomkladning skal foretages i sluse mellem ukontrolleret
omrdde og kontrolleret/kvalificeret sluse. Derefter foretages omkladning fra kontrolleret/kvalificeret
sluse til lokale, hvor der feerdigtilberedes.

Omkladning 1 sluser til og fra lokaler, hvor der ferdigtilberedes, skal fysisk eller tidsmessigt separeres
for ind- og udgang. Omkladning skal foretages iht. afsnit 7.8.3.

Indslusning af varer skal adskilles fysisk eller tidsmaessigt fra personaleindslusning.

7.3. Rengoring af lokaler til parenteral faerdigtilberedning
Rengoring og desinfektion af lokaler og LAF-/sikkerhedsbank skal foretages af traenet personale. Fre-
kvensen for rengeringen skal tilpasses aktivitetsniveauet, og al rengering skal dokumenteres.

Rengoring af lokaler skal foretages med passende frekvens.

Rengoring af LAF-/sikkerhedsbank eller isolator skal foretages, sdledes at det sikres, at monitorerings-
krav kan overholdes. Det forventes, at der behandles med sporicidt middel med passende frekvens baseret
pa en risikovurdering.

7.4. Kvalificering af lokaler til parenteral ferdigtilberedning

For at sikre, at lokaler til ferdigtilberedning er velegnede til deres formdl, skal de kvalificeres, sdledes
at det sikres, at der er korrekt trykforskel mellem lokaler og til omkringliggende rum, samt at krav til
miljemonitorering kan overholdes.

Kvalificeringen af lokaler skal omfatte belastning (f.eks. antal personer i lokalet) under ferdigtilberednin-
gen.

7.5. Miljemonitorering af lokaler
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Lokaler, hvor der ferdigtilberedes, skal monitoreres for partikler og mikrobiologisk aktivitet, med folgen-
de krav til grenser og frekvens for partikler og CFU. Det forventes, at hvis der ved miljemonitorering
ses en negativ tendens, vurderes og justeres pd f.eks. ekstra rengering, trening eller frekvens for prove-
tagning, saledes at den mikrobielle sikkerhed ved ferdigtilberedningen opretholdes.

7.5.1. Maksimalt tilladte antal partikler/CFU for lokaler, hvor der faerdigtilberedes under hygiejne-
niveau 1

Partikler/m3 Overflader Luftkim Frekvens
Lokaler i Ingen monitoreringskrav.
hvile
Lokaler i
funktion

7.5.2. Maksimalt tilladte antal partikler/CFU for lokaler, hvor der ferdigtilberedes under hygiejne-
niveau 2

Partikler/m?3 Overflader | Luftkim Frekvens
Lokaler i hvile >0,5 um: 352.000 | 25 CFU/ 100 CFU/m3 | Ved kvalificering og
med LAF-/sikker- plade ifm. @ndringer.
heds-bzenk >5,0 pm: 2.930 Males ved ak-
tiv maling.
Lokaler i hvile med | >0,5 um: 50 CFU/ 200 CFU/m? Ved kvalificering og
Isolator 3.520.000 plade ifm. a&ndringer.
Males ved ak-
>5,0 um: 29.300 tiv maling.
Lokaler i funktion >0,5 um: 25 CFU/ 100 CFU/m? Minimum en gang
med LAF-/sikker- 3.520.000 plade om méaneden.
heds-baenk Males ved ak-
>5,0 pm: 29.300 tiv maling.
Lokaler i funktion >0,5 pm: Ingen 50 CFU/ 200 CFU/m? | Minimum i gang i
med Isolator krav plade kvartalet.
Miles ved ak-
>5,0 pm: Ingen tiv méling.
krav

Sluser til produktionslokaler skal monitoreres baseret pa en risikovurdering.

Behandling af resultater for monitorering af lokaler, hvor der feerdigtilberedes under hygiejneniveau 2:
— Opverskridelser skal behandles i en afvigelsesrapport, og passende korrigerende aktioner skal ivaerkseet-
tes.

VEIJ nr 9421 af 23/04/2025 7



— Ved overskridelser skal ID af fundne kim findes til sleegtsniveau.
— Trends for overskridelser skal vurderes med passende tilherende aktioner.

7.5.3. Maksimalt tilladte antal partikler/CFU for lokaler, hvor der ferdigtilberedes under hygiejne-
niveau 3

Partikler/m? Overflader | Luftkim Frekvens
Lokaler i hvile >0,5 um: 3520 5 CFU/plade | 10 CFU/m? Ved kvalificering og
med LAF-/sikker- >5,0 pm: 29 Mailes ved ak- | ifm. @ndringer.
heds-baenk tiv méling.
Lokaler i hvile med | >0,5 um: 50 CFU/ 200 CFU/m3® | Ved kvalificering og
Isolator 3.520.000 plade Maéles ved ak- | ifm. @endringer.

>5,0 um: 29.300 tiv maling.
Lokaler i funktion >0,5 um: 352.000 | 5 CFU/plade | 10 CFU/m3 Minimum en gang
med LAF-/sikker- >5,0 um: 2930 Males ved ak- | om ugen.
heds-baenk tiv méling.
Lokaler i funktion >0,5 pm: Ingen 50 CFU/ 200 CFU/m?® | Minimum i gang i
med Isolator krav plade Males ved ak- | kvartalet.

>5,0 um: Ingen tiv méling.

krav

Sluser til produktionslokaler skal monitoreres baseret pa en risikovurdering.

Behandling af resultater for monitorering af lokaler, hvor der ferdigtilberedes under hygiejneniveau 3:

— Overskridelser skal behandles i en afvigelsesrapport og passende korrigerende aktioner skal ivaerksat-
tes.

— Ved overskridelser skal ID af fundne kim findes til slagtsniveau.

— Trends for overskridelser skal vurderes med passende tilherende aktioner.

7.6. Miljemonitorering af LAF-/sikkerhedsbzenk, isolator og personer

Det forventes, at hvis der ved miljemonitorering ses en negativ tendens, vurderes og justeres pé f.eks.
ekstra rengering, trening eller frekvens for prevetagning, sdledes at den mikrobielle sikkerhed ved
feerdigtilberedningen opretholdes.

7.6.1. Maksimalt tilladte antal partikler/CFU i LAF-/sikkerhedsbznke, isolatorer og handsker ved
feerdigtilberedning under hygiejneniveau 1

Partikler/m3 | Overflader | Luftkim Frekvens
LAF-/sikkerheds- >0,5 pm: Ingen vaekst. | Ingen vekst | Ved kvalificering og
baenk og Isolator 3520 ifm. service. Samtidig
i hvile >5,0 pm: 29 monitoreres minimum en
gang om maneden.
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LAF-/sikkerheds-
bank og Isolator

Ved behov f.eks.
ifm. overskridelser ved

i funktion monitorering i hvile og
ved mediefyldninger.
Handsker - - - Ved behov f.eks.

ifm. overskridelser ved
monitorering 1 hvile og
ved mediefyldninger.

Behandling af resultater for monitorering af LAF-/sikkerhedsbanke, isolatorer og handsker ved faerdigtil-

beredning under hygiejneniveau 1:

— Opverskridelser ved monitorering af LAF-/sikkerhedsbank og isolator i hvile skal behandles i afvigel-

sesrapport, og passende korrigerende aktioner skal ivaerksattes.
— Ved overskridelser skal ID foretages til artsniveau, hvor det er muligt

— Trends for fundne CFU skal vurderes med passende tilherende aktioner.

7.6.2. Maksimalt tilladte antal partikler/CFU i LAF-/sikkerhedsbznke, isolatorer og handsker ved

feerdigtilberedning under hygiejneniveau 2

hvile

Partikler/m? Overflader | Luftkim Frekvens
LAF-/sikkerheds- >0,5 um: 3520 | Ingen vaekst | Ingen vaekst | Ved kvalificering og
baenk og isolator i >5,0 um: 29 ifm. service. Samtidig

monitoreres partikler mi-
nimum en gang om méne-
den.

LAF-/sikkerheds- - 3 CFU/plade | 3 CFU/m? Overflader: Minimum 1
bzenk og isolator Males ved gang ugentligt per LAF-
i funktion aktiv méling. | bank/isolator.
3CFU/plade | Aktive luftkim: 1 gang
Miles ved dagligt 1 hver bank.
passiv ma- Passiv luftkim: 1 gang
ling ved ned- | dagligt i hver bank.
faldsplader.
Der skal ma-
les aktive
luftkim og/
eller passive
luftkim.
Handsker - 3 CFU/ - Hver person minimum 1
handske set handsker dagligt.

Behandling af resultater for monitorering af LAF-banke, isolatorer og handsker ved fardigtilberedning

under hygiejneniveau 2:
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— Ved overskridelser skal ID foretages til artsniveau, hvor det er muligt.
— Opverskridelser ved monitorering af LAF-baenk og isolator skal behandles i afvigelsesrapport, og

passende korrigerende aktioner skal ivaerksattes.
— Trends for fundne CFU skal vurderes med passende tilherende aktioner.

7.6.3. Maksimalt tilladte antal partikler/CFU i LAF-/sikkerhedsbzanke, isolatorer og handsker ved

feerdigtilberedning under hygiejneniveau 3

i hvile

Partikler/m? Overflader | Luftkim Frekvens
LAF-/sikkerheds- >0,5 pm: 3520 Ingen vekst. | Ingen vaekst | Ved kvalificering og
baenk og Isolator >5,0 um: 29 ifm. service. Samtidig

monitoreres partikler mi-
nimum en gang om mane-
den.

LAF-/sikkerheds-
bank og Isolator

Ingen vaekst.

Ingen vakst.
Males ved

Overflader: Minimum 1
gang dagligt per LAF/sik-

i funktion aktiv méling. | kerheds baenk/isolator.
Ingen vekst. | Aktive luftkim: 1 gang
Males ved dagligt i hver baenk.
passiv ma- Passiv luftkim: 1 gang
ling ved ned- | dagligt i hver baenk.
faldsplader
Der skal ma-
les aktive
luftkim og/
eller passive
luftkim

Handsker og @rmer | -
(forarm)

Ingen vaekst. | - Hver person minimum
1 set handsker dagligt,
samt 1 aftryk pa &rmer

(forarm).

Behandling af resultater for monitorering af LAF-/sikkerhedsbanke, isolatorer og handsker ved faerdigtil-

beredning under hygiejneniveau 3:

— Opverskridelser ved monitorering af LAF-/sikkerhedsbank og isolator skal behandles 1 afvigelsesrap-
port og passende korrigerende aktioner skal ivaerksettes.

— Ved overskridelser pa 1 eller 2 CFU skal ID foretages til slaegtsniveau.

— Ved overskridelser pa 3 CFU og derudover skal ID foretages til artsniveau, hvor det er muligt

— Trends for fundne CFU skal vurderes med passende tilherende aktioner.

7.7. Mediefyldning

Proces for ferdigtilberedning i relevante emballagetyper skal mikrobiologisk kontrolleres ved mediefyld
ud fra betragtninger om varst teenkelige scenarier. Mediefyldning skal gentages minimum &rligt, samt ved
@ndringer og nye processer.
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Personale, der udferer ferdigtilberedning, skal initialt udfere mediefyldning af feerdigtilberedning ud fra
betingelser om varst teenkelige scenarie. Denne mediefyldning skal gentages minimum arligt.

Ved mediefyld skal handsker og overflader monitoreres.

Mediefyld skal dokumenteres i1 protokol og rapport, der skal indeholde redegerelse for valg af antal
mediefyld. Det skal sikres, at det anvendte medie er egnet til mediefyld.

7.8. Beklaedning

7.8.1. Beklaedning der skal anvendes ved faerdigtilberedning i hygiejneniveau 1

— Sygehusapotekstoj, sygehusapotekssko og hirnet og evt. skaegbind.

— Operater, der arbejder i LAF-/sikkerhedsbaenk, skal bare sterile handsker.

— Operatorer, der assisterer i feerdigtilberedning, skal bare handsker, hvis det vurderes nedvendigt.

7.8.2. Beklaedning der skal anvendes ved feerdigtilberedning i hygiejneniveau 2
— Sygehusapotekstoj, sygehusapotekssko og hirnet og evt. skaegbind

Lokaler med isolator:
— I sluse omkleedning til ren dragt/kittel og hdrnet og evt. skaegbind.

Lokaler med LAF-/sikkerhedsbank:

— I 'sluse omklaedning til ren langarmet dragt, harnet og evt. skagbind.

— Operater, der arbejder i LAF-/sikkerhedsbaenk, skal bare sterile handsker.
— Operatorer, der assisterer i1 ferdigtilberedning, skal baere handsker.

7.8.3. Beklaedning der skal anvendes ved ferdigtilberedning i hygiejneniveau 3
— Sygehusapotekstoj og sko.

Lokaler med isolator:
— I sluse omkleedning til ren dragt/kittel og hdrnet og evt. skaegbind.

Lokaler med LAF-/sikkerhedsbank:

— I forste sluse omkladning til ren dragt og hirnet og evt. skeegbind.

— I naeste sluse omkladning til lav-partikel heldragt med hatte og mundbind og sterile handsker.
— Operator, der arbejder i LAF-/sikkerhedsbank, skal bare sterile handsker.

— Operatorer, der assisterer 1 ferdigtilberedning, skal baere handsker.

7.9 Udstyr

Udstyr, der anvendes til ferdigtilberedning, herunder LAF-/sikkerhedsbank, vaegte, kaleskabe, elektro-
nisk produktionssystem, etiketprinter skal kvalificeres og valideres, jf. EU-GMP, bilag 15.

LAF-/sikkerhedsbank eller isolator og ventilationsanlag, som anvendes til faerdigtilberedning, skal vedli-
geholdes med regelmaessig frekvens, baseret pa udstyrets brug.
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Sygehusapoteket skal sikre mod krydskontaminering til beskyttelse af sensitive patientgrupper. Hvis
baenke anvendes til ferdigtilberedning af flere terapeutiske grupper, skal dette baseres pa en risikovurde-
ring. Sarlige forholdsregler skal tages ved penicilliner og cytostatika.

8. Oplysninger pa ferdigtilberedningen

Definitionen pé de oplysninger, der skal fremga af ferdigtilberedningen som angivet i bekendtgerelsen, er

narmere beskrevet i Danske Lagemiddelstandarder.

Indenfor bekendtgerelsens rammer er det muligt at foretage enkeltfremstilling eller seriefremstilling, hvor
ferdigtilberedningen udferes, inden der foreligger en ordination. P& sddanne faerdigtilberedninger er der
ikke krav om, at sygehusapoteket skal sikre, at patientinformation fremgar af batchdokumentation og
markning.

9. Kontrol af feerdigtilberedning mv.

Kontrol af ferdigtilberedningen skal foretages umiddelbart efter udfert feerdigtilberedning. Denne kontrol
skal udferes af en anden person end den, der har udfert ferdigtilberedningen. Kontrol af ferdigtilbered-
ning op mod rekvisitionen, jf. §33, stk. 3, skal udferes inden udlevering til sygehusafdeling og af traenet
medarbejder.

Kontrol af ferdigtilberedning skal ske iht. tjekliste eller instruktion og dokumenteres

10. Opbevaring og transport

Der skal foreligge en vurdering af transportvejen og behovet for dokumentation af opbevaringsbetingel-
serne under transporten.

11. Reklamationer og tilbagekaldelser

Enhver reklamation skal dokumenteres og underseges. Det skal vurderes, om lignende reklamationer er
forekommet tidligere.

Tilbagetrekning af ferdigtilberedninger fra sygehusafdelinger m.v. skal kunne iverksattes straks og til
enhver tid.

Leegemiddelstyrelsen, den 23. april 2025
NiILS FALK BJERREGAARD

/ Jeanne Majland
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