LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til hgringsparter pa den vedlagte hgringsliste

Horing over udkast til bekendtgerelse om kvaliteten af fardigtilberedninger
og tilhgrende vejledning

Med henblik pa offentlig hgring fremsendes vedlagt et udkast til bekendtgerelse
om kvaliteten af feerdigtilberedninger, et udkast til en vejledning til bekendtggrelse
om kvaliteten af faerdigtilberedninger og endelig et udkast til 22ndring af Danske
Leegemiddelstandarder.

Den foreslaede bekendtgarelse om feerdigtilberedning har sammen med den fore-
slaede vejledning til formal at fastseette nye, opdaterede rammer for faerdigtilbered-
ning pa offentlig sygehusapoteker.

Efter de gaeldende regler for feerdigtilberedning kan der alene feerdigtilberedes lae-
gemidler til en navngiven patient, og feerdigtilberedningen skal indgives indenfor 24
timer. Feerdigtilberedninger skal hertil foretages efter reglerne om fremstilling af lee-
gemidler, GMP, i det omfang andet ikke falger af den geeldende bekendtggrelse
om feerdigtilberedning af leegemidler pa sygehusapoteker.

Med forslaget til en ny bekendtgerelse om faerdigtilberedning og en tilhgrende vej-
ledning vil sygehusapotekerne som noget nyt kunne seriefremstille enkeltenheder
efter rekvisition fra en sygehusafdeling, jf. bekendtgerelse om recepter og dosisdi-
spensering af la&egemidler. Saddanne feerdigtilberedninger vil pa efterfalgende tids-
punkt kunne tildeles til en specifik patient af sygehusafdelingen efter en leeges ordi-
nation.

Forslaget vil samtidig medfgre, at holdbarheden for visse faerdigtilberedninger vil
kunne fastsaettes til mere end 24 timer pa sygehusapotekerens ansvar, hvis en
lzengere holdbarhed kan dokumenteres af sygehusapoteket. Med forslaget vil der i
denne forbindelse blive fastsat en reekke forskellige krav til faerdigtilberedning af
parenterale laegemidler afhaengigt af risikoen for mikrobiel kontaminering.

Det foreslas samtidig, at fremtidig faerdigtilberedning ikke vil skulle efterleve GMP
eller kravene i bekendtgarelse om fremstilling og indfarsel af laegemidler og mel-
lemprodukter. | stedet foreslas det, at der fastsaettes en raekke nye parallelle be-
stemmelser om blandt andet kvalitetssikring, dokumentation, foretagelse af feerdig-
tilberedning og personale, der specifikt er malrettet faerdigtilberedningsaktiviteter
pa sygehusapoteker.

| forleengelse heraf foreslas det at foretage en reekke konsekvensaendringer i Dan-

ske Leegemiddelstandarder for at preecisere, at faerdigtilberedning ikke udger magi-
strel fremstilling. De foreslaede andringer til bilag 4 i Danske Laegemiddelstandar-

der er markeret med aendringsmarkeringer for at tydeliggare, hvor i bilaget, der fo-

reslas aendringer.
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Anmodning om bemarkninger

Leegemiddelstyrelsen skal anmode om at modtage bemaerkninger til udkastene se-
nest den 4. april 2025. Bemeerkninger bedes fremsendt til KOFjur@dkma.dk med
kopi til MICR@dkma.dk, MWL @dkma.dk og KRFR@dkma.dk.

Eventuelle spargsmal til udkastene kan rettes til chefkonsulent Maiken Christensen
pa tif.: 2049 4461 eller pa mail: MICR@dkma.dk.

Der vedleegges en fortegnelse over hgrte organisationer m.v.

Med venlig hilsen

Maiken Christensen
Chefkonsulent
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