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Mottagande, forvaring och beredning av

lakemedel for genterapi

Forandringar sedan foregaende version
Andrat rubrik.

Uppdaterat referens till forfattningar.

Lagt till att information om leverant6r ska aviseras till RGL.

Bakgrund och syfte

Syftet med denna rutin &r att beskriva generella instruktioner for mottagande, forvaring
och beredning av lakemedel for genterapier som bedéms kunna hanteras enligt
skyddsniva 1 eller 2 enligt AFS 2011:2.

Dessa lakemedel har en annan leveransvag an andra lakemedelsprodukter da de oftast
har krav pé frysforvaring ldgre dn “normal” frysforvaring samt sirskilda krav pa
hantering av arbetsmiljoskal.

Beredning av lakemedel for genterapier sker i engangsisolatorer.

FOrutsattningar

For beredning av lakemedel for genterapier galler Lakemedelsverkets foreskrifter
(2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsorjning. Beredning sker med lékemedel som har
godkant marknadsforingstillstand eller licenstillstand utfardad av Lakemedelsverket.
Beredning kan dven omfatta provningslakemedel som anvands inom ramen for kliniska
prévningar.

Riskbedomning

En riskbeddmning av produkten ska goras utifran AFS 2023:13 innan inférande av ny
genterapi. Riskbedémningen sparas pa SharePointytan “Beredningsgrupp for
genterapier”. Liakemedel for klinisk provning (som inte dr marknadsgodkénda) behover

VASTRA

GOTALANDSREGIONEN

Rubrik: Rutin fér mottagande, forvaring och beredning av genterapier i engangsi... Ya
Dokument-ID: SU9790-1368942477-100

Version: 3.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

anmaélas till Arbetsmiljoverket, medan marknadsgodkanda lakemedel inte behtdver
anmaélas till Arbetsmiljoverket. Om produkten grupperas inom samma anvandning som
tidigare blivit anmald inom L-verksamhet (enligt klassificering Arbetsmiljoverket AFS
2023:13) behover ingen ytterligare anmalan goras.

Forberedelser

Utbildning

se stddjande rutin Utbildning beredning av genterapier (vgregion.se)

Lokaler och utrustning

Beredning av lakemedel for genterapi sker i engangsisolator som ger personskydd.
Arbetskammaren har ett negativt lufttryck (-30 Pa) med ett larm som ljuder om
lufttrycket 6kar eller minskar. Engangsisolatorn kan anvéndas i lamplig (klassad eller
oklassad) lokal i anslutning till administrering av genterapi, isolatorn &r oklassad med
avseende pa renrumsklass (men har HEPA-filter for luft in och ut). Ingen sérskild
utrustning avses anvandas forutom engangsisolator. For inslussning och utslussning av
material anvinds engangsisolatorns luftslusskammare (se ”Instruktion 4 Glove
soloVERSO Isolator — stodjande dokument verksamhet likemedel”). Kontroll och
stddning av lokalerna sker enligt respektive verksamhets lokala rutiner.

Utforande

Planering/forberedelser infor beredning

Vid nytt lakemedel eller behandling skall hanteringsinstruktion, satsprotokoll och
etiketter, mottagningsinstruktion och eventuellt andra produktspecifika blanketter tas
fram av beredningsansvarig. Samtliga dokument sparas som stodjande dokument pa
SharePoint Verksamhet Ldkemedel.

Bestallning av likemedel for beredning

Sarskilda avtal som beskriver hur bestallning av lakemedel och leverans gar till
utformas med respektive leverantor. Beskrivning finns for varje specifikt lakemedel
som stodjande dokument pa SharePoint Verksamhet lakemedel.

Bestallning via RGL med direktleverans till VGR

Om avtalat kan bestéllning goras via RGL, i Hamlet, med direktleverans till sjukhuset.
Bestallning i Hamlet kan endast goras av PNL vars namn innehaller ”ATMP”.
Innan forsta bestéllning av ny produkt sa ska aktuellt lakemedel loggas in som definierat

sortiment av Sortimentsradet for att det ska bli bestéllningsbart i Hamlet. I anslutning
till detta begar Sortimentsradet via mail att ansvarig for beredning av ATMP ska bista
med information om bestéllningsférfarande och leverantor.
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En foravisering om kommande bestéllning gors via mail till Sortiment.rgl@apoteket.se.
Ange aktuell vara, varunummer, preliminart leveransdatum, referensnummer (eget
internt Iopnummer) samt leverantor (partihandlare).

Bestéllning i Hamlet kompletteras med mail om vara och varunummer, planerat
leveransdatum, referensnummer samt ordernummer fran Hamlet, till
Sortiment.rgl@apoteket.se med h&nvisning till tidigare foravisering via mail.

For avrop av e-verifikation, i de fall det ar aktuellt, se stodjande rutin “Instruktion e-
verifikation lakemedelsforpackning avancerade terapier”.

Bestdllning av beredning

Bestéllning av beredning gors av klinik genom att fylla i avsedd bestéllningsblankett
som tillhandhalls av verksamhet lakemedel; det lamnas alternativt faxas till
Extemporetillverkning.

Mottagning av leverans

e FOr att sakerstélla lakemedlens kvalitet ska lakemedel vid leverans omedelbart
omhéndertas och placeras i ratt forvaringstemperatur.

e Kontroll och mottagning av leverans dokumenteras pa mottagningsblankett.

e Hantera endast en leverans i taget for att undvika forvaxlingar.

e Vid mottagning och uppackning av produkt ska engangshandskar alltid anvandas for
att undvika kontamination ifall férpackningen blivit skadad vid transport.

o Spillbox ska finnas tillhands vid mottagning.

e Transportforpackning kan tas bort innan forvaring, den kan da sorteras som vanligt
avfall. Vid skadad forpackning ska transportférpackning kasseras som smittférande
avfall.

e Vial ska alltid hanteras i sekundar forpackning.

e E-verifiering gors av medarbetare fran Apoteket AB. Dokumentation om e-
verifieringen (utdrag ur systemet) sparas tillsammans med mottagningsblankett.

e Om avvikelse upptécks placeras leveransen, alternativt delar av den, i karantén. Tillse
att avvikelse hanteras genom kontakt med leverant6r. Efter beslut om hantering av
produkt; folj leverantdrens instruktioner om hantering.

Forvaring

Lakemedel ska forvaras odtkomliga for obehoriga. Lakemedel for genterapier ska dven
forvaras atskilda fran andra varor i sa stor utstrackning som det gar. Forvaring sker
enligt produktspecifikation. Nedan kyl- eller frysskap inom verksamheten anvands for
forvaring. Vid problem med frys- och kyl (fel pa utrustningen) kan andra kylskap/frysar
behdva anvéndas tillfalligt.

Kyl 2-8°C Kylskéap Extemporetillverkning Sahlgrenska/Ostra
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Frys -80°C Frys B45, Fryshotellet Bassangen Sahlgrenska
Frys 04-05, Fryshotellet Gropen Ostra sjukhuset
Frys plats 6 i frysrum Md&lndal, L&nsmansgatan 28

Produkterna forvaras avskilt fran varandra, forpackningar ska vara forslutna i zip-lock
pasar markta med smittrisksymbol. Vid temperaturlarm pa frysen pa Ostra eller
Sahlgrenska skickas meddelande till utsedda kontaktpersoner. Vid temperaturlarm pa
frys i Molndal kontaktas utsedd ansvarig av Vastfastigheter. Reservfrys finns att tillga i
fryshotellet pa Sahlgrenska och Ostra.

Vid temperaturlarm pa kyl skickas meddelande till ansvariga pa Extemporetillverkning
for atgard.

Forkontroll infor beredning

Plocka ihop allt material infor beredning utifran checklista i satsprotokoll och packa i
plastlada som tas med till planerad plats for beredning.

Lakemedel hamtas fran frys/kyl och transporteras till planerad plats for beredning i
gron lada med mirkning “biohazard”

Kontrollera att satsprotokoll och etiketter 6verensstimmer med bestéliningen med
avseende pa réatt:

personuppgifter

dos

antal

volym

bestallare

datum och tid for administrering

administreringssatt

beredningsform

forpackning

Dubbelkontroll av ovanstaende punkter gors av ytterligare en farmaceut som sedan
signerar.

Beredning
Med beredning avses beredning av l&ékemedel for omedelbar utldmning och behandling.

Héng skylt “ongoing work with biological material” pa dorren till rummet vid arbete
(lokalt stodjande dokument)

Kontrollera att sterilt vatten- och ytdesinfektionsmedel (70% etanol) samt spill-kit tas
med till rummet for beredning. Sterilt vatten ar for engangsbruk, ytdesinfektionsmedel
(70% etanol) kan sedan forvaras i engangsisolatorn tills det tar slut alternativt byts ut
efter en manad.

Hantera endast en beredning i taget.

4(7)

Rubrik: Rutin fér mottagande, forvaring och beredning av genterapier i engangsi...

Dokument-ID: SU9790-1368942477-100

Version: 3.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Anvand ett nytt understall samt en vit rock for varje tillfalle.

Den vita rocken ska vara rumsbunden och tas pa i rummet vid beredning.

Slussning av material sker via engangsisolatorns luftslusskammare.

Anvand underhandskar (behdver inte vara sterila) som sedan sléangs i smittférande
avfall.

Anviand absorberande duk i engangsisolatorn vid beredning

Allt material som tas in och ut ur engangsisolatorn torkas av med steril sprit (70%
etanol). Duk som anvands for avtorkning kasseras som smittférande avfall.

Fardig beredning packas i en forslutbar plastpase, marks med smittrisksymbolen och
slussas ut genom luftslusskammaren.

Efter avslutat arbete kasseras engangsisolatorn genom att tomma luften i isolatorn via
dess HEPA-filter. Dérefter viks isolatorn ihop och laggs i kartong som marks med
etikett ”smittforande avfall”. Handtvatt utférs. Regionservice kontaktas for
omhéndertagande av kartong.

Rengoring vid beredning

I undantagsfall om ytterligare beredning planeras inom samma arbetsvecka rengors alla
anvanda arbetsytor samt utrustning i isolatorn med vatten och desinfektionsmedel (70%
etanol) efter beredning. Isolatorn behdver da vara i driftlage hela tiden och far inte
stangas av. Dokumentation av av- och pastangning behéver da goras.

Hantering vid spill
Allt spill ska registreras som avvikelse i MedControl.
Spill i engangsisolator

Lagg absorberande material fran spill-kitet pa spillet och Iat verka i 20 - 30 minuter.
Slang allt anvant material i smittférande avfall.

Engangsisolatorn rengors med vatten, sporocid och desinfektionsmedel (70% etanol).
Lat engangsisolatorn sta pa i 60 minuter och mérk med lapp, “ongoing sanitization”
(lokalt stodjande dokument).

Spill utanfér engangsisolatorn

Ta pa skyddsklader som finns i spill-kitet
Lagg absorberande material fran spill-kitet pa spillet och Iat verka i 20 - 30 minuter.
Rengdr med vatten, sporocid och desinfektionsmedel (70% etanol).
Sléng allt anvant material inklusive skyddskl&der i smittférande avfall.
Spill pa personal

Ta av kontaminerade kl&der och 1&gg i sarskild upplosbar plastsack till tvatt.
Vid spill pa hud/6gon, se sérskild anvisning pa respektive produktrutin.
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Hantering av stickskada

Se rutin — Stick- och skéarskada samt exponering for blod eller blodtillblandade
kroppsvitskor” fran Vardhygien samt rutin for aktuell produkt.

Avfallshantering

Allt material som kommit i kontakt med produkt ska kasseras i sarskilt avsedda karl
enligt regional instruktion for hantering av smittférande- och Lakemedelsavfall i VVastra
Gotalandsregionen;

- Produktforpackningar samt sprutor i Lakemedelsavfall
- Kanyler eller krossat glas i ”Skérande, stickande, smittférande avfall”

- Ovrigt avfall som ”Smittforande avfall”

Slutkontroll och utlamnande

Slutlig kontroll gors av farmaceut (ska vara annan farmaceut an den som utfort
beredning). Kontrollen omfattar en forfattningsméssig och farmakologisk kontroll som
dokumenteras i satsprotokollet (kontroll av dos, patientuppgifter, markning och
hallbarhet). Vid kontrollen gors dven en visuell kontroll av fardig produkt (inga
luftbubblor, partiklar eller missfargning). Efter slutlig kontroll dokumenteras
utlamnande av fardig produkt i satsprotokollet.

Transport

Fardig produkt (i forslutbar plastpase) packas i gron plastlada som forses med méarkning
”smittférande/biologiskt &mne kategori B” samt UN 3373 vid transport till annan
sjukhustomt. Notera om sérskilda forvaringsbetingelser kravs for produkten och packa
vid behov enligt produktspecifik instruktion. Vid behandling pa samma sjukhustomt
levereras fardig produkt direkt till avdelning. Transport till annan sjukhustomt sker med
taxi (personal fran Sjukvardsapoteket medfoljer). Ladan forses med templogg (i de fall
det krévs) for att 6vervaka transporttemperatur.

Kvittering av mottagning pa avdelning

Dokumentation av kvittering gors av mottagande vardpersonal pa satsprotokoll. Namn,
enhet samt datum anges.

Dokumentation och arkivering

All dokumentation sparas i parm markt ATMP pa Extemporetillverkning i 3 ar.
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Relaterad information

Tillampliga lagar, foreskrifter eller externa riktlinjer

LVFS 2012:8
AFS 2023:13

Uppfoljning

Sektionsledare ATMP-centrum ansvarar for att halla detta dokument uppdaterat.
Samtlig personal som arbetar med beredning av genterapier ansvarar for att folja
instruktionerna i detta dokument.

Ansvaret for att denna rutin/instruktion ar k&nd och foljs ar respektive enhetschef inom
sjukvardsapoteket.

Arbetsgrupp

Milad Kouchek, Apotekare, Extemporetillverkning VO Lakemedel
Heidi Ekelund, Sektionsledare ATMP-centrum VO L&kemedel
Sara Backstrom, Operativ samordnare, Beredning Lakemedel
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