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Klorhexidinsprit 5 mg/ml -6vergang till
biocidklassad produkt.

Inledning

Desinfektionsmedel definieras av Lakemedelsverket och Kemikalieinspektionen
som produkter som dodar bakterier och andra mikroorganismer. Beroende pa
tillverkarens angivna anvindningsomride kan desinfektionsmedel klassas som
antingen lakemedel, medicinteknisk produkt (MTP), biocid eller kosmetisk
produkt.

Enligt Lakemedelslagen ska en produkt som marknadsférs for anvindning pa
patient infOr operation, vara godkdnd som ldkemedel innan den far séljas 1
Sverige. Mot bakgrund av tolkningspraxis av Likemedelslagen, anvénder hilso-
och sjukvarden i landet uteslutande likemedelsklassad klorhexidinsprit 5 mg/ml.

Bakgrund

Klorhexidinsprit (klorhexidinglukonat i kombination med 70 % etanol) anvénds
for desinfektion i situationer dér en kvardrojande effekt ar onskvird. Den
vanligast forekommande koncentrationen &r 5 mg/ml. Typiska
anvindningsomraden dr huddesinfektion pa patient infor olika typer av ingrepp,
samt desinfektion av injektionsportar och kopplingar pa katetrar.

Endast en tillverkare har registrerat sin klorhexidinsprit 5 mg/ml som likemedel i
Sverige och sedan sommaren 2023 har den varit restnoterad med begransade
leveranser. Situationen illustrerar den sérbarhet det innebér att landets hilso- och
sjukvard dr beroende av en och samma leverantdr for denna kritiska produkt.
Patientsdkerheten har trots detta kunnat uppritthéllas genom att biocidklassad
klorhexidinsprit 5 mg/ml har anvénts som erséttning. Innehall och
infektionsforebyggande effekt motsvarar originalprodukten, men eftersom
tillverkarna anger (allmén) huddesinfektion som anvéndningsomréde faller
ersittningsprodukterna inte under ldkemedelslagen.

Syfte

Bristsituationen tillsammans med det faktum att det nu finns leverantorer av
biocidklassad klorhexidinsprit 5 mg/ml, har legat till grund for en utredning utford
av Smittskydd Vardhygien. Syftet har varit att utrona om det finns juridiska eller
praktiska hinder for att permanent anvénda biocidklassad produkt pa samma satt
som den ldkemedelsklassade, inom hélso- och sjukvérden i Region Jonkdpings
lan. Det 6vergripande syftet med en sddan fordndring &r att sékra tillgangen och
minska beroendet av en enskild leverantor.
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Resultat

Lakemedelsverket

Kontakt har tagits med Lakemedelsverket som forklarat att de utdvar tillsyn dver
marknadsforingen av lakemedelsklassade desinfektionsmedel. Hilso- och
sjukvardens anvdndning av olika desinfektionsmedel (oavsett klassning) ligger
déremot utanfor myndighetens ansvarsomrade och intresse. Enkelt uttryckt s&
lagger sig Likemedelsverket inte i om vardgivaren anvénder biocidklassad
klorhexidinsprit for preoperativ huddesinfektion.

Socialstyrelsen

Aven Socialstyrelsen har tillfrigats och svarat att anvindande av klorhexidinsprit
for preoperativ huddesinfektion inte regleras i ndgon av myndighetens
foreskrifter. Socialstyrelsen kan darfor inte uttala sig om huruvida biocidklassad
produkt kan anvéndas eller ¢j. Daremot framhélls vardgivarens ansvar for att det
finns processer och rutiner for att sdkra verksamhetens kvalitet, dar hygienkrav ar
en av flera aspekter.

Kvalitetsaspekter

Lakemedelsklassad klorhexidinsprit tillverkas enligt ”Good manufacturing
pratice” (GMP) under kontrollerade former i renrum och ar sterilfiltrerad. Sprit
som inte sterilfiltreras eller blandas med osterilt vatten, kan innehdlla livskraftiga
bakteriesporer. Vid 6vergéng till biocidklassad produkt behdver det darfor
sdkerstillas att den &r sterilfiltrerad och tillverkad under kontrollerade former.
Detta gors genom kravstillan vid upphandling.

Omvarld
Som exempel stir sjukvarden i Norge béttre rustad for leveransproblem, genom
att bade biocid- respektive lakemedelsklassad klorhexidinsprit 5 mg/ml anvénds.

Logistik

En Overgang innebir att bestéllnings- och leveranskedjan flyttas fran
Sjukhusapoteket till Materialforsorjning. Darmed kan dven vérdcentraler,
kvinnohilsovard och liknande verksamheter utanfor sjukhusen bestélla via
Raindance istdllet for Apoteket AB/ Webabest. Materialforsorjning kommer
behova hantera en 6kad volym brandfarlig vitska, vilket kan bli en utmaning.
Budskapet fran Materialforsorjning dr dock att det ar mojligt. Samtidigt frigdrs
motsvarande ytor for Sjukhusapoteket.

Beslut

Smittskydd Vérdhygiens bedomning &r att biocidklassad klorhexidinsprit 5 mg/ml
kan ersétta den ldkemedelsklassade, utan negativ paverkan pé patientsikerheten.
Biocidklassad klorhexidinsprit kommer inkluderas 1 upphandlingen av
kemisktekniska produkter som annonseras i november 2023 och relevanta krav pé
produktens kvalitet och renhet kommer stéllas.
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Smittskydd Vardhygien ansvarar for att tillsammans med Sjukhusapoteket och
Ink&p, informera de verksamheter som berors av fordndringen i samband med att
avtal trader 1 kraft (maj 2024).

Referenser
Likemedelsverket -personlig kommunikation

Socialstyrelsen -personlig kommunikation

Sykehusinnkjop (Norwegian Hospital Procurement Trust) -personlig
kommunikation

www.kemi.se/lagar-och-regler/lagstiftningar-inom-kemikalieomradet/regler-for-
bekampningsmedel/biocider/vanliga-typer-av-biocidprodukter/desinfektionsmedel

www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/kopa-anvanda-och-
hantera/vad-ar-ett-lakemedel/lakemedel-eller-inte-lakemedel

www.vardhandboken.se

Malin Bengnér Galler fran 2024-05-01
Andreas Lagermo Version 1.0
Dokument ID 289390


http://www.kemi.se/lagar-och-regler/lagstiftningar-inom-kemikalieomradet/regler-for-bekampningsmedel/biocider/vanliga-typer-av-biocidprodukter/desinfektionsmedel
http://www.kemi.se/lagar-och-regler/lagstiftningar-inom-kemikalieomradet/regler-for-bekampningsmedel/biocider/vanliga-typer-av-biocidprodukter/desinfektionsmedel
http://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/kopa-anvanda-och-hantera/vad-ar-ett-lakemedel/lakemedel-eller-inte-lakemedel
http://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/kopa-anvanda-och-hantera/vad-ar-ett-lakemedel/lakemedel-eller-inte-lakemedel
http://www.vardhandboken.se/

	Klorhexidinsprit 5 mg/ml -övergång till biocidklassad produkt.
	BMStart
	Inledning
	Bakgrund
	Syfte

	BMPageNum
	BMLogoType
	BMISOLogga
	BMKapitel
	Resultat
	Läkemedelsverket
	Socialstyrelsen
	Kvalitetsaspekter
	Omvärld
	Logistik

	Beslut

	BMPageNum
	BMLogoType
	BMISOLogga
	BMKapitel
	Referenser


