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Laesevejledning

Miljegodkendelsen er opbygget i to dele.

1. del indeholder vilkar, samt oplysninger om retsbeskyttelse m.m.

2. del indeholder den miljetekniske redegarelse, der beskriver det grundlag, hvorpa miljegodkendelsen

gives. Der redegares for virksomhedens indretning og drift, og for den miljebelastning virksomheden
giver anledning til. Det er ogsd i dette afsnit begrundelsen for de fastsatte vilkar fremgar.
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Miljegodkendelse

Godkendelsen bygger pé oplysningerne i miljeansagningen samt pa de forudsatninger, der er anfort
i afsnit 2: miljetekniske redegerelse, og meddeles pé folgende seerlige vilkar:

Vilkarene er fastsat i henhold til miljebeskyttelsesloven' og godkendelsesbekendtgorelsen®.
Miljegodkendelsen gives i henhold til § 33 i miljebeskyttelsesloven. Listevirksomhed, ma ikke
anlagges eller pabegyndes, for der er meddelt godkendelse heraf.

Godkendelsen bortfalder, hvis den ikke har varet udnyttet i 3 pa hinanden felgende &r.
Godkendelsen bortflader, hvis den ikke er udnyttet inden for 2 ar fra godkendelses dato.

1. Vilkar

Generelt

M1. Indretning og drift skal veere i overensstemmelse med det, der er beskrevet i ansggningen med
mindre andet fremgér af den miljetekniske redegerelse eller af vilkérene.

M2. De ansvarlige for virksomhedens drift skal vaere bekendt med godkendelsen og dens vilkér. En

kopi af godkendelsen skal til enhver tid veere tilgengelig for de personer, der har ansvaret for
virksomhedens indretning og drift.

Stoj

M3. Virksomhedens bidrag til stejniveauet uden for eget areal ma ikke overstige folgende vardier:

Tidsrum Mandag-fredag Alle dage ' Alle dage Alle dage
dB(A) kl. 7-18 (8 timer) kl. 18-22 (1 time) kl. 22-7 (3 time) | kl. 22-7
Lordag Lordag | Maksimal
kl. 7-14 (7 timer) kl.14-18 (4 timer) veerdi
Omrade
(Figur 1) Sen-og helligdag
. | k. 7-18 (8 timer) _ _
Etageboliger 45 40 55
i kommuneplanomride 50 ‘
2.811, 2.830 og 2.D3
Kirkegard 50 50 50
i kommuneplanomrade _

2.822

! Lov nr. 879 af 26. juni 2010 af lov om miljebeskyttelse, med senere andringer
2 Bekendtgorelse nr. 1640 af 13. december 2006 om godkendelse af listevirksomhed, med senere zndringer af 21/12
2011



Stajbidraget (bortset fra maksimalvardien) méles som det aekvivalente, konstante, korrigerede stgjniveau i dB(A) (re.

20 pPa). Tallene i parenteserne angiver midlingstiden inden for den pagaeldende periode. Maksimalvaerdien er en
gjebliksveerdi af stgjen malt med tidsvegtning FAST.

Luftforurening

M4. Alle afkast skal vare fort mindst 1 meter over tag og vere opadrettet.

MS5. Luftafkast skal vaere forsynet med filtre som angivet i nedestaende tabel. Absolutfilter skal
minimum vare klasse H13 efter DS/EN 1822.

| Afdeling | Bygning | Anleg | Filter Afkast nir. :
' Steril basisproduktion | 35 : 35VEOL/| HEPA i koblingsrum 5 -—-; NUE
" Galenisk basisproduktion U-GAL | HEPA L5VEXA ' 2 M
| Kvalitetskontrol XIX2 | HEPA 1o\ p ) L I
| Serviceafdelin | 44 | 44VEOI | HEPA | )
. ol HAs 1 ng\omk
| Cytostatika afdeling | 44VE02 | HEPA 3 _,\ \—
44VE03 Bl \S
~ o5

M6. Luften fra alle sikkerhedsbanke, LAF-banke, stinkskabe og punktudsugninger skal filtreres
med absolutfilter inden udledning til omgivelserne.

M7. Kontrolregler og acceptkriterier for absolutfiltre:

Alle absolutfiltre skal kontrolleres for lakage senest 10 arbejdsdage efter montering og
reparation.

Kontrol af absolutfiltre foretages pa forlangende og altid, nér filteret har vearet afmonteret
eller pd anden méde justeret eller repareret, dog mindst 1 gang om &ret.

Kontrol af absolutfiltre skal udferes som en totalleekagetest efter afsnit B.6.4 i ISO 14644-3
samt de af Miljestyrelsen til enhver tid gaeldende anbefalede tilfajelser og preeciseringer hertil,
jf. bilag til 5. supplement til luftvejledningen’.

Efter dette ber der anvendes en polydispers testaerosol navnt i afsnit C.6.4 1 ISO 14644-3,
f.eks. Emmery oli 3004.

MB8. Acceptkriteriet er 0,05 %. Lakagetesten skal udferes af et akkrediteret firma en certificeret
person eller, af et firma eller en person som tilsynsmyndigheden kan acceptere.
Lekagen beregnes pa baggrund af middelkoncentrationer for og enkeltmalinger efter filteret:

3 Vejledning fra Miljastyrelsen nr. 2, 2001 Luftvejledningen
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C
Leekage = — """ .100%, hvor
Sor filter

C yfier e = Kocentrationi hvert punkt efter filter ug /1
C tor piner = Middelkoncentration for filter ug /1

Absolutfiltret er i orden, hvis doseringskravet er opfyldt og leekagen i hvert malepunkt er
mindre end eller lig med 0,05 %. Hvis acceptkriteriet ikke er opfyldt, skal absolutfilteret
udskiftes og kontrolleres inden for indenfor 2 uger.

M9O. Tilsynsmyndigheden skal underrettes hurtigst muligt, hvis acceptkriteriet overskrides.

M10. Der skal vere installeret online overvagningsalarm af filterfunktionen over alle filtre.
Anlagget skal vere tilsluttet en alarmanordning, der reagerer med et lys- eller lydsignal, hvis
der sker ®ndring af trykket, der overskrider det fastsatte toleranceniveau fra
filterleveranderen. Hvis der har varet alarm eller, hvis der er konstateret andre fejl i anlegget,
skal anlegget afbrydes og mé forst settes i drift igen, nr korrekt filterfunktion er reetableret.

Lugt
M11.Driften ma ikke give anledning til lugtgener uden for virksomhedens areal®. Virksomhedens

bidrag til lugtstofkoncentrationen, ma ikke overskride en lugtimmissionskoncentration pé
10 Cg LE/m’ i erhvervsomrade 5 Cg LE/m’ i boligomréde og centeromrade’.

Affald - beskyttelse af jord, grundvand og overfladevand

M12. Farligt affald og kemikalier skal opbevares i teet emballage og std overdaekket pa fast, teet
bund uden mulighed for afleb til kloak, jord, vandleb eller grundvand. Opbevaringspladsen
skal indrettes, s& der kan opsamles spild, der svarer til rumindholdet af den sterste beholder.

M13. Farligt affald, skal opbevares i egnede lukkede beholdere, der er tette og markeret, sd det
tydeligt fremgar hvad de indeholder.

M14.Brugte absolutfiltre skal bortskaffes som farligt affald.

* Vejledning fra Miljestyrelsen nr. 4 af 1985 om begransning af lugtgener fra virksomheder
> Cg betegner det maksimale lugtimmissionskoncentrationsbidrag, der ikke méa overskrides. Immissionen skal midles
over 1 minut.



M15. Affald fra produktion skal bortskaffes regelmeassigt, sa der ikke ophobes storre mengder
affald pa virksomheden. Der mé& max. oplagres affaldsmangder, svarende til den maksimale
arlige produktion af de forskellige affaldsfraktioner.

M16. Affald skal s& vidt muligt bortskaffes til genanvendelse.

M17.Mindre spild af miljeskadelige produkter eller kemikalier, skal straks opsamles sammen med
eventuelt forurenet jord og opbevares og bortskaffes som farligt affald.

Ved sterre spild af miljefarlige stoffer, som virksomheden ikke kan handtere, skal der gives
alarm pa telefonnummer 112. Kommunen skal altid underrettes hurtigst muligt ved spild af
miljoskadelige produkter eller kemikalier.

M18. Efter et uheld, som har medfert spild af forurenende stoffer, skal virksomheden udarbejde en
rapport, som beskriver forlabet samt hvad virksomheden vil gere for at forhindre at uheldet
sker igen.

Tilsyn og kontrol

M19. Som dokumentation for, at godkendelsens vilkér overholdes, kan virksomheden hgjest 1 gang
arligt blive pélagt at udfere falgende:

e Malinger eller beregninger af stgj, lavfrekvent stej og vibrationer. Undersegelsen skal
udferes af en person eller et firma, der er godkendt af Miljestyrelsen til at udfore
miljemaling af ekstern stgj.

¢ Bestemmelse af stofudledning til luften. Luftemissionsmélinger skal udferes af et firma,
der er akkrediteret til det.

e Bestemmelse af lugtterskelkoncentrationen i omgivelserne. Malinger skal udferes af et
firma, der er akkrediteret til det.

Inden mélinger og beregninger foretages, skal undersegelsesprogrammet godkendes af
kommunen. Med mindre andet aftales med kommunen, skal malinger og beregninger udfores
efter retningslinjerne i Miljostyrelsens vejledninger og metodebeskrivelser.

M20. Hvis mélinger eller beregninger sandsynligger, at godkendelsens vilkar overskrides, skal
virksomheden indsende projekt og tidsplan for gennemforelse af athjelpende foranstaltninger
til kommunens godkendelse.



Egenkontrol

M21. Virksomheden skal fore driftsjournal med angivelse af:
e Dokumentation for kontrol af absolutfiltre og filtercertifikat, skal indferes i en
filterjournal. I Journalen skal der angives tidspunkt for og karakteren af vedligehold af
filtre. Tidspunkt for udskiftning, beskrivelse af fejl 1 filtre, samt resultat af lekagetest.

e Registrering af handelser der har udlest alarmfunktion og angivelse af korrigerende
handling.

e Beskrivelse af driftsforstyrrelser samt reparationsarbejder og vasentlige aktiviteter, som

kan have betydning for det omgivende milja.

M22. Driftsjournaler og registreringer skal opbevares pa virksomheden i mindst 5 ar og skal kunne
forevises eller fremsendes til tilsynsmyndigheden pé forlangende.

Virksomhedens ophor

M23. Virksomheden skal i forbindelse med opher traeffe de nodvendige foranstaltninger for at
undga forureningsfare og for at bringe stedet tilbage i en tilfredsstillende tilstand.

Senest en méned efier, at der er truffet beslutning om virksomhedens opher, skal
tilsynsmyndigheden modtage en tidsplan for nedlukning og afvikling af anlag, samt rydning
af arealet og bortskaffelse af affald, herunder farligt affald.

Hvis ikke andet aftales med tilsynsmyndigheden, skal nedlukning, afvikling af anleeg samt
aflevering af affald vare afsluttet senest 3 méneder efter virksomhedens opher.

/ndringer pa virksomheden

M24. Enhver drifts- eller bygningsmeessig endring skal anmeldes til kommunen inden
gennemforelsen. Kommunen vurderer, om de aktuelle planer for @ndring/udvidelse kan ske
inden for rammerne af denne godkendelse.

Tilsynsmyndigheden skal orienteres om @ndringer i virksomhedens ledelse.
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Andre miljeregler

I gvrigt henvises til en reekke andre miljeregler, som virksomheden er omfattet af eksempelvis:

Miljgbeskyttelseslovens bestemmelser, herunder f.eks. pligten til at afvarge og forebygge folger af
uheld eller driftsforstyrrelser, der medferer vasentlig forurening, samt pligten til at informere
kommunen herom. Affaldsbekendtgerelsen® og Odense Kommunes regulativ for erhvervsaffald.

Retsbeskyttelse

Miljegodkendelsen er omfattet af en retsbeskyttelsesperiode pa 8 ar fra modtagelsen eller ved
paklage 8 &r fra endelig afgorelse’. Efter de 8 &r er godkendelsen fortsat geldende, men herefter kan
kommunen tage de enkelte vilkér op til revurdering.

I seerlige tilfalde kan godkendelsens vilkar tages op til revurdering tidligere®.

Lov om forurenet jord
Virksomheden er omfattet af lov om forurenet jord’. Alle forureninger af jord, der er sket p&
virksomheden efter 1. januar 2001, skal betales af forureneren.

Forureneren er "Den, der i erthvervsmeassigt eller offentligt gjemed, driver eller drev den
virksomhed eller anvender eller anvendte det anleeg, hvorfra forureningen hidrerer. Forureningen
eller en del heraf skal vare sket i den pagaldende driftsperiode” (§ 41, stk. 3 i Lov om forurenet
jord). Dette betyder, at alle nye jordforureninger pa virksomheden er omfattet af et objektivt ansvar
og at tilsynsmyndigheden derfor kan meddele selskabet pdbud om at fjerne forureningen, uanset
hvordan forureningen er sket.

® Bekendtgorelse nr. 1415 af 12/12 om affald

7if §41ai Miljabeskyttelsesloven

8jf. §§ 41a og 41d i Miljebeskyttelsesloven

° LBK nr. 1427 af 4. december 2009 J ordforureningsloven

11



2. Miljoteknisk Redegorelse

2.1 Ansgger og ejerforhold

Sygehusapotek Fyn
J.B. Winslgws Vegj 13
5000 Odense C

TIf.: 23 63 17 00
CVR-nr.: 29 76 67 97

Sygehusapotek Fyn ejes af Odense Universitet Hospital, Region Syddanmark.
Kontaktperson:

Produktionschef Jess Brink

Tif.: 23 63 17 00

Sygehusapotek Fyns ledelse bestér af sygehusapoteker, sekretariatschef samt en chef for hver af de
tre afdelinger iflg. organisationsplanen.

( Sygehusapoteker ]

e
| |

[ Produktions atdeilngen } ( Kilnis ik Far maciafdeiing E i Kvalitetsatdelingen

Eksp. og medicinservice, | _

e

{  Hosioains
o - ™Y # ™,

1 Servimpraﬂuiﬁm 2 Eﬁm ngg;ﬁiﬁ:;wk% e [ Rvafftebﬁhm }
- Cytostatikaproduktion = | HEKLA =~ = [ Atdeing J

ot

y

L.
 Produktionsteknik == | Lager Emmm bl & _}
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Virksomhedens relationer til miljebeskyttelseslovens §§ 34 og 40a

Af miljebeskyttelseslovens § 34, stk. 3 fremgar det indirekte, at der i forbindelse med
miljegodkendelsen af en virksomhed skal foreligge oplysninger om virksomhedens ejerforhold,
bestyrelse og daglige ledelse, s miljgmyndighederne kan vurdere, om nogle af disse personer er
omfattet af lovens § 40a, der omhandler kriterier for tilbagekaldelse af meddelt godkendelse,
nagtelse af godkendelse og fastsattelse af sarlige vilkar om sikkerhedsstillelse.

Det erilovens § 40 b stk. 1 anfort, at Miljeministeren opretter et miljgansvarlighedsregister over de
personer og selskaber m.v., der er omfattet af § 40a.

Da ingen 1 virksomhedens ledelse er anfart 1 dette register, kan der meddeles godkendelse uden
serlige vilkér om sikkerhedsstillelse.

2.2 Lovgrundlag

Der meddeles godkendelse til Sygehusapotek Fyn. Miljegodkendelsen meddeles i henhold til
kapitel 5, § 33 i miljobeskyttelsesloven og i henhold til godkendelsesbekendtgarelsen.

D 202: Virksomheder, der ved fysiske processer, og hvor fremstillingen kan give anledning til
vasentlig forurening, fremstiller leegemidler.

Odense Kommune er godkendende og tilsynsforende myndighed. Virksomheden er omfattet af
bekendtgerelse om brugerbetaling'’. Dette medforer, at virksomheden skal betale brugerbetaling til
kommunen pr. forbrugt time til tilsyn og godkendelse.

12012 er brugerbetalingen fastsat til 295,22 kr. pr. time.

2.3 Sagsakter

20/08 2012: Modtagelse af ansggning om miljegodkendelse
04/09 2012: Anmodning om supplerende oplysninger

07/09 2012: Modtaget supplerende oplysninger

18/09 2012: Mede hos Sygehusapotek Fyn

24/09 2012: Modtaget supplerende oplysninger

05/10 2012: Miljegodkendelse sendes i herring

22/10 2012: Miljegodkendelse meddeles og annonceres

Et udkast til miljegodkendelse har vaeret sendt i hering. Sygehusapotek Fyn havde folgende
kommentarer: Vi er blevet opmarksomme p4 at der ikke er installeret elektronisk
overvigningsalarm over filter fra kvalitetskontrol, afkast nr. 1 bygning 35.

10 Bekendtgerelse nr. 463 af 21. maj 2007 om brugerbetaling for godkendelse og tilsyn efter miljgbeskyttelsesloven
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2.4 Indretning og drift

2.4.1 Produktion

Sygehusapotek Fyn under Odense Universitet Hospital, ansgger om miljegodkendelse af:
e Basisproduktion, lager, ekspedition, kontollaboratorium samt administration, beliggende i

bygning 35.
¢ Blandestation for cytostatika og antibiotika/penicilin samt lager, beliggende i bygning 44.

Bygning 35 er opfoert i 1963 med udvidelser og ombygninger i 1970, 1976 og 2009.
Bygning 44 er opfort i 2003.

Apotekets to bygninger er beliggende pa felgende matrikel numre:

] laaq
° lafy
J lce

Sygehusapotek Fyn har ca. 180 medarbejdere og et samlet etagemeter areal pa ca. 8.000 m? fordelt
pa de to bygninger (bilag 1).

Sygehusapotek Fyn varetager medicinservice, vaskeservice samt produktion og indkeb af
leegemidler til distribution pa de fynske sygehuse.

Apoteket producerer ogsé til salg til andre sygehuse i Danmark, bl.a. i et samarbejde med de ovrige
sygehusapoteker i Danmark.

Sygehusapotek Fyn deltager aktivt i udvikling af sikkerhed og kvalitet i medicineringen i form af
Klinisk farmaci, som er et koncept for optimal brug af l&gemidler.

Sygehusapotek Fyn har hidtil haft to separate miljegodkendelser, en geldende for bygning 35,
95MILB-0026 fra 11. februar 1997 og en geeldende for bygning 44, MIL2002-0223 fra 25. oktober
2003.

I forbindelse med ombygning af produktionsomrédet i bygning 35 i 2009 samt alderen pa
godkendelsen geldende for bygning 44 anseges om en ny samlet miljogodkendelse.

14



2.4.2 Beliggenhed

Oversigtsplan med angivelse af Sygehusapotek Fyns placering se bilag 1.

I henhold til kommuneplanen for Odense Kommune (2000-2012) er Sygehusapotek Fyn beliggende
i omrade udlagt til offentlige serviceformal, omrade 2.S11, i dette tilfelde sygehus med dertil
knyttede funktioner samt plejehjem.

Omradet hvor Sygehusapotek Fyn er placeret, er omfattet af byplanvedtaegt nr. 43, hvorefter
omradet udlegges til offentlige formal, naeermere bestemt sygehusformal, herunder tjenesteboliger.

Mod nord steder omréadet op til omrade 2.S22 kirkegérd, mod @st omraderne 2.D3 etageboliger og
2.830 skole, mod syd 2.F11 dyrskueplads og mod vest omrédderne 2.G1 kolonihaver og 2.F10
friarealer.

/ P G

r') -~ 23

-
e -

2
%

N

F.igur 1 Oversigt over Kommuneplanplanramme

Virksomheden ligger i indvindingsopland, i omrdde med serlige drikkevandsinteresser. Narmeste
boring er placeret ca. 200m fra virksomheden boring DGU nr: 145.678 pa Eksercermarken.
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2.4.3 Driftstid/ansatte

Sygehusapotek Fyns daglige driftstid er:

K1. 05:30 — 08:00
Kl. 07:00 — 16:00
Kl. 15:00 — 17:00
Kl. 16:00 — 08:00

Rengaring

Normal arbejdstid

Rengoring

Vagtproduktion, hvis der er behov for leverancer til OUH.

Der er normalt ikke drift ud over vagtproduktion pa lerdage samt sen- og helligdage. Der kan
forekomme overarbejde ud over den nevnte drifistid.

2.4.4 Til- og frakerselsforhold

Vedr. til- og frakerselsforhold for levering af radvarer har Sygehusapotek Fyn en varemodtagelse
med titherende laesserampe placeret i bygning 35 samt lager med tilherende varemodtagelse 1
bygning 44 (bilag 2).

Qvrige til- og frakerselsforhold samt personaleparkering fremgar ligeledes af tegninger af OUHs

omréade.

2.4.5 Bygninger og indretning

Apotekets tre produktionsfunktioner er placeret saledes:

Basisproduktionen, som bestar af to afsnit, steril og galenisk, i bygning 35 kaelderen.
Cytostatikefunktionen, 1 bygning 44 1. sal.

Servicefunktionen i bygning 44 stueetagen.

For tegninger over Sygehusapotek Fyns indretning se bilag.

2.5 Beskrivelse af virksomhedens produktion

Produktionsafdelingen pa Sygehusapotek Fyn ligger i de tre funktioner; basis, service og
cytostatika. Derudover har Sygehusapotek Fyn egen kvalitetsafdeling med kontrolfunktion.

16



2.5.1 Basisproduktion

Her varetages en specialiseret produktion af legemidler til brug pa OUH og landets gvrige
sygehuse.

Basisproduktionen producerer folgende produktkategorier:

. Terminalsteriliserede l&gemidler. Disse omfatter primert infusions- og injektionsvaesker.
Produkterne produceres hovedsageligt til lager pa en fuldautomatisk fyldelinie, og omfatter
her legemidler til vaesketerapi. Men ogsa en fleksibel halvautomatisk linie forefindes,
hvilket blandt andet afstedkommer produktion af legemidler til specialiseret
smertebehandling,.

° Ikke-sterile l&gemidler. Disse legemidler er typisk orale vesker, cremer, salver eller
suppositorier. En raekke produkter produceres til lager, men der produceres ogsa pa
bestilling til enkeltpatienter.

Hurtig levering og en fleksibel produktion er det primere fokusomrade, seerligt med henblik
pé legemidler til bern.

. ”Klar til brug” leegemidler. Basisproduktionen har aget fokus pé at levere klar til brug”
legemidler, og har indfert en automatiseret koblingsrobot, som sikrer apotekets mulighed
for at kunne levere antibiotika i lukkede systemer. Foruden at bidrage positivt til
patientsikkerheden, forventes det stigende omfang af “klar til brug” leegemidler at frigive
ressourcer pa de kliniske afdelinger.

2.5.2 Serviceproduktion

Serviceproduktionen pa Sygehusapotek Fyn producerer patientspecifik medicin og standard
medicin.

Der fremstilles:

diverse dropblandinger
antibiotikablandinger
penicillinblandinger
smertekassetter

parenteral ernzringer
blandinger til kliniske forseg.

Disse produkter leveres hovedsageligt til OUH, men ogsa til landets ovrige sygehuse.
I enkelte tilfelde leveres ogsa til privatapoteker.

Legemidlerne produceres under sarlige krav til renhed og hygiejne, idet de anvendes til intravengs
indgivelse. Leegemidlerne fremstilles i mangder malrettet til den enkelte patient og anvendes straks,
eller indenfor en kort periode efter produktion. Lagemidierne gennemgér derfor ikke en
sterilisering efter produktionen og det er derfor nedvendigt med meget rene forhold under
fremstillingen.

De fleste produkter fremstilles efter bestilling til den enkelte patient, men enkelte produkter
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produceres ogsé i maengder malrettet til en bestemt brugergruppe. Dette kan eksempelvis veere
produkter til smertebehandling fer, under og efter operation eller emaringspraparater til for tidlig
fadte born.

2.5.3 Cytostatikaproduktionen

Her fremstilles brugsfaerdige kemokure til kraeftpatienter pA OUH, Odense Universitetshospital,
Svendborg Sygehus sdvel ambulante, som indlagte.

En kemokur, er cytostatika opblandet i en egnet infusionsveaske malrettet til den enkelte patient.
Der produceres i gennemsnit ca. 100 kure dagligt.

2.5.4 Kvalitetskontrol

Kvalitetskontrolfunktionen varetager kvalitetskontrol indenfor apotekets egenproduktion, dvs.
ravarer, emballager, mellemprodukter og fardigvarer.

Funktionen er opdelt i 3 funktionsomréader:

° ravaremodtagelse
° kemisk laboratorium
o mikrobiologiske laboratorium

Her udferes kemiske og mikrobiologiske analyser og papirkontrol pd varerne, inden de frigives.

Funktionen er udstyret med analyseapparatur til bestemmelse af leegemiddelstoffer og andre
indholdsstoffer samt urenheder i form af partikler, mikroorganismer og toxiner i l&egemidlerne.

Herudover varetager funktionen hygiejnemalinger i apotekets produktionslokaler samt
stabilitetsundersagelser af de feerdige leegemidler.

Til de kemiske og mikrobiologiske analyser er kvalitetskontrollens &rlige forbrug af kemikalier:

' Navn Mzengde = Opbevaring

' Sodium acetate trihydrat 1250 ¢g Vejerum

' 1,5-Diphenylcarbazide '10g | Kaleskab
Potassium dichromate { 250 g | Giftskab

| Ethanol LiChrosolv '4x1L | Brandfri |
Phenolphthalein 125g | Vejerum '

| Ammonium acetat 1 500 g | Koleskab

| Nitrobenzen | 100 ml | Giftskab
Svovlsyre 95-97 % | 1L | Brandfri

' Chloroform 1250ml | Giftskab

' NaCl celle vindue til IR ' NA | Kemisk lab
Chloramine T trihydrat | 250 g ' Giftskab

- Potassium bromide til IR | 100 g Ekssikator
Ammoniakoplesning 32 % 1L | Giftskab
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Kaliumchlorid p.a. Merck 500 g Vejerum

| Methanol | 16 x2,5L | Brandfii
2-propranolol 1L ' Brandftri

' Toluen |1L ' Brandfri

' Kaliumhydroxid perler | 500 g ' Kemisk lab
Vand p.a. |SL Kopirum
Urasil min. 99,0% 'Sg Kemisk lab
Diethyl ether 1 100ml | Keleskab
Sodium tetraborate decahydrate 1500 g | Giftskab
Dimethylformamid (N,N-Dimethylfarmamid) 1L ' Brandfri

' Acetone 1L | Brandfri

' Natrium hydroxid solution 0,1 N TitriPur |4L | Kemisk lab

' Saltsyre 0,1 N TitriPur 4L Kemisk lab

| Saltsyre, 2 M 1L Kemisk lab

: Brom ex. Ren 250 ml Giftskab

' Sodium nitroprusside dihydrate 25g Giftskab

. Starch Solution 2 % 500 ml Kaleskab

' Natrium hydroxid pellets 500 g Kemisk lab

' Potassium dihydrogen phosphate 1250 g Vejerum

' 1-Octansulfonsyre natriumsalt 3x25¢g Vejerum
4-Hydroxybenzoesyre 250 g Kemisk lab
Bromophenol blue indikator 5¢g Vejerum

' Sodium metaperiodate S0g ' Kemisk lab
Natriumhydroxid 1 N 1L ' Kemisk lab
Peroxide test NA . Koleskab
Hexan (N-Hexan) 2x1L Giftskab

Forbruget er baseret pé indkebte kemikalier i 2011.

2.5.5 Salg af medicin

Oversigt over Sygehusapotek Fyns salg af medicin i 2011 fordelt pd ATC koder.

A Fordgjelsesorganer og stofskifte 1.173.821,46
B Blod og bloddannende organer _ 1.851.829,65
C Cardiovaskulare system ' 1.075.444,75
D Dermatologiske midler 410.668,43
' G Urogenitalsystem og kenshormoner __ 1.447.934,89
. H Systemiske hormonpraparater, excl. kenshormoner _ 1.360.404,89
' ] Midler mod infektionssygdomme til systemisk brug 791.336,45
' L Antineoplastiske og immunomodulerende midler 1.872.931,00
M Musculo-skeletal system _ 565.146,21
' N Nervesystemet 2.214.329,52

P Antiparasitaere midler, insekticider og repellanter 17.215,00



Q , 0,00 |

' R Respirationssystemet | 297.117,16

' S Sanseorganer | 118.110,26

| V Diverse 724.757,46

| Z Ressourcer 0,00 |
A | 207,14

' Total 13.921.254,27 |

Tallene angiver apotekets total salg mélt i DDD (daglige dagn doser), til interne og eksterne kunder
(f.eks. private apoteker, andre sygehusapoteker m.m.).

ATC gruppe A og B omfatter diverse basisblandinger pa vandig form indeholdende mineraler,
sukkerstoffer og lignede, der i miljomaessig henseende kan betragtes som ufarlige. Basisblandinger
leveres 1 infusionsposer.

Terapeutisk gruppen J omfatter antimikrobielle midler, der bruges til bekaempelse af infektion. Det
virker ved at vaere selektivt toksiske pa mikroorganisme uden at have vasentlig virkningen pa hvert
vertsorganismens celler.

Terapeutisk gruppe L omfatter ca. 40 forskellige koncentrerede cytostatica produkter, dvs. sterke
cellegifte. Disse stoffer levers i hatteglas og i nogle fa tilfelde ampuller.

2.6 Energiforbrug

Apotekets samlede energiforbrugi2011:

El 1.440.000 KWh

Varme 2.050.000 KWh (31.924 m?)
Kol 650.000 KWh

Naturgas 1.870.000 KWh (170.000 Nm”)
I alt: 6.010.000 KWh

Sygehusapotek Fyn foretager labende forbedringer med henblik pa reduktion af energiforbrug.

2.7 valg af teknologi

Sygehusapotekets arbejdsoperationer bestér primert 1 handtering og blanding af industrielt
fremstillede ravarer. Der foregar saledes ikke egentlige fremstillingsprocesser.

Fremstilling af leegemidler sker pa grundlag af godkendte recepter, hvor apoteket er lovmaessigt
forpligtet til at udferer en teet kvalitetskontrol af de fremstillede produkter, hvor forbruget af de
enkelte stoffer klart kan dokumenters.

De omrader hvor dette primaert er aktuelt er kvalitetskontrol laboratorium og rengeringsfunktion.

Kvalitetskontrol er begraenset af lovgivningen, da alle praver og analyser er specificeret i European
Pharmacopoeia 7.0.
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Uden for dette omrade benytter vi den regionale funktion vedrerende kemisk arbejdsmilje 1 Region
Syddanmark.

Konsulentfunktionen for Farlige Stoffer (KFS) er gratis at benytte for de enkelte afdelinger. KFS er
organisatorisk placeret under Afdelingen for Sikkerhed og Arbejdsmilje pa Odense
Universitetshospital.

Konsulentfunktionen for Farlige Stoffer radgiver sygehuse og diverse institutioner i hele Region

Syddanmark omkring:

e Udarbejdelse og implementering af arbejdspladsbrugsanvisninger, som beskriver et
stofs/produkts farlighed, hvilke forholdsregler der skal tages, og meget mere.

e Arbejdspladsbrugsanvisningerne ligger i databasen RETOX (Toxido), som der er elektronisk
adgang til pd www.retox.dk.

e Indkaebsaftaler. Opstilling af krav (i forbindelse med arbejdsmiljo og miljg) og vurdering af
indkomne tilbud i forbindelse med indkebsaftaler mht. vaeernemidler, kemikalier, rengerings- og
desinfektionsmidler, produkter til personlige pleje mm.

e Affald og hvordan det bortskaffes korrekt.

e Vamemidler. F.eks. handskeguiden.dk indeholder oplysninger om medicinske engangshandsker
og beskyttelseshandsker til engangsbrug.

e Kemisk arbejdsmilje, herunder substitution, gravide, uheld/udredning,
spildevandsudledningsaftaler, ovrigt. F.eks. sikkerhed mht. blanding af medicin for at undgé
kontaktallergi og/eller andre gener med sarlige regler for gravide.

e Farligt gods, herunder sikkerhedsraddgivning i forbindelse med modtagelse, forsendelse og

transport af farligt gods. Sikkerhedsradgivningen varetager Konsulentfunktionen for Farlige
Stoffer som et supplement.

2.8 Forurening og forureningsbegransende foranstaltninger

Der er efter virksomhedens vurdering minimale risici for det omgivende milje i forbindelse med
spild, filternedbrud etc.

Produktion er patient specifik, det vil sige der er tale om enkeltstyk produktion, s& ved evt. uheld
med aktivt medicin, som f.eks. et knust hetteglas, vil der vare tale om meget begreensede mangder.

Produktion, blanding eller kobling af indkebte praeparater, foregér i sikkerhedsbanke eller under
LAF moduler hvor vi har renheds klasse A iht. EU GMP, svarende til klasse 5 iht. ISO 14644-1.

Samtidigt er de pageldende produktionslokaler hvor der handteres aktivt medicin beskyttet med

differentryks barriere, adgang til de pageldende produktionslokale kan kun ske gennem person-

/varesluse hvor trykket er 15-20Pa hgjere end i produktionslokalet.

Udsugningen fra disse lokaler er alle beskyttet af HEPA filtre, enten direkte i udsugningen eller i
sikkerhedsbanken.

Se folgende PI diagrammer og leveranderbeskrivelse.

Udsugningen fra koblingsrummet sker gennem et loftsarmatur samt to armaturer placeret i veeggen
der samlet er beskyttet med et HEPA H14 filter.
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Udsugning Filterboks med HEPA H14 filter

I den galeniske produktion arbejdes der i stinkskabe hvorigennem der er udsugning med afkast
gennem filterboks placeret pé tag.

Produktionen i vores service og cytostatika funktion foregér i sikkerhedsbanke af typen "THOLTEN
MAXI SAFE 2010 1.8”. Afkast fra disse sker gennem HEPA filtre.

Maxi Safe 2010 er forsynet med tre HEPA filtre H14 efter EN 1822, der sikrer 99,995% rensning. To
filtre i toppen, og et filter under bordpladen, der sikrer en minimal risiko for kontaminering, samt
forleenger levetiden for bade hovedfilter og afkastfilter.

Tre filter systemet betyder en dobbelt filtrering af luften og sikrer ekstra beskyttelse, hvor det er
nodvendigt. Kombinationen af brud p4 filter samtidigt med uheld under produktion der medfarer
spild er minimal.

Personale der arbejder med de pagaldende typer af medicin, penicillin, antibiotika og cytostatika
har alle modtaget traening og instruktion vedrerende uheld og spild. Sygehusapotek Fyn har
folgende procedurer BAS-INS-0130: Spild af antibiotika, CYT-INS-0006: Spild af cytostatika og
andre leegemidler og SER-INS-0039: Forholdsregler ved spild af rdvarer og produkter i SER.
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2.9 Luftforurening

Afkastluft fra basis produktionen og kvalitetskontrol laboratoriet ledes ud over tag pd bygning 35.
Udsugning fra lokalerne afkastes med filtrering af F7 filtrer, udsugning der er tilsluttet stinkskabe,
vejeboks og HPLC kabinet sker via udsugningsanlag der er bestykket med HEPA filtrer.

Fra Service- og cytostatikaproduktionen er afkast over tag pa bygning 44. Der er der tre afkast, to
med udsugning fra lokalerne med filtrering af F7 filtrer og et afkast som er tilsluttet sikkerheds LAF
banke, dette er bestykket med HEPA filtrer.

Risikoen for spild fra Service- og cytostatikaproduktionen er meget begranset da al tilberedning
foregér i lukkede systemer, overforslen af veesker mellem infusionsposer til terstof/vaskebeholdere
ske via overfaringskanyler

Generelt udledes der ikke luft fra apotekets produktion og kvalitetskontrol med lugtindhold der vil
kunne give lugtgener i omgivelserne. Ventilationsanlag til produktion har til formal at beskytte
produkter og dermed patienterne. Anleeggene er dimensioneret saledes at de opfylder felles EU
krav til fremstilling af medicin.

Bilag 8: Bygning 35 afkast tagplan

Bilag 9: PI diagram 35VEOQ1 ventilation basisproduktion

Bilag 10: PI diagram 35VEO3 ventilation basisproduktion/kvalitetskontrol
Bilag 11: PI diagram udsugning fra galenisk produktion og kvalitetskontrol

Bilag 12: Bygning 44 afkast tagplan

Bilag 13: PI diagram 44VEO1 ventilation serviceproduktion
Bilag 14: PI diagram 44VEQ2 ventilation cytostatikaproduktion
Bilag 15: PI diagram udsugning cytostatika.

Bygning 35

Udsugningsanlaeg:

e XIl, stinkskab/HPLC/vejeboks i kontrol laboratorium
e U-GAL, Stinkskabe i galenisk produktion

e UX, pakkebord varelager

e U7, udsugning fra lagerrum/skabe

Ventilationsanlaeg:

e 35VEOQ], steril basisproduktion

e 35VEOQ2, kontor- og lageromrader

35VEO03, galenisk basisproduktion og kontrol laboratorium
35VEO0S, kontor- og lageromréader

35VEO07, ikke i drift

35VEQ8, basisproduktion, lager/klargering - eexflet
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Bygning 44

Udsugningsanlag:

e 44VEO03,

Og folgende afkast fra ventilationsanlaeg:
e 44VEO01, Serviceproduktion

e 44VEQ2, Cytostatikaproduktion.

Alle afkast er fort over 1 meter over tagniveau.

Afdeling

Steril
basisproduktion

Galenisk
basisproduktion

' Kvalitetskontrol

Serviceafdeling

Cytostatika
afdeling

Bygn |
ing

35

44

Rumudsugning __
Anleg | Filter | Afkast
| nr.
| 35VE01 | F7 5
| 35VE03 F7 7
44VEOL = F7 1
| 44VE02 F7 2
44VE03

Procesudsugning _
Anlzg Filter Afkast
. . nr
35VEO1 HEPA i 5
Koblings-
ram
U-GAL | r7'“3r',-x-xe%- 2
f i
X1-X2 HEPA+ N | 1
| Aktivieat /|
a4vEOL | | 1
HEPA filtre |
44VE02 | i 3
44VEQ3 | sikkerheds-
| banke

12,13 |

12,14,

15

Der udfores arligt serviceeftersyn af LAF/sikkerhedsbanke af typen Holten Maxi Safe 2010 og
ovrige ventilationsanlaeg.

2.10 Stoj

Stejbelastningen kommer primeert fra ventilations- og keleanlag der er placeret pa taget. Selve
produktionen giver ikke anledning til stj.

Herudover er der kersel i forbindelse med modtagelse af vare og lager i bygning 35 og 44.

11 Der stilles vilkér om at dette F7 filter udskiftes til HEPA filter jf. afsnit 3.2.
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2.11 Affald

Apoteket er en del af OUH og alt affald handteres centralt af OUH’s logistikfunktion.
Sygehusapotek Fyn benytter sorteringsvejledning for affald pd OUH. Herudover haves instruks for
affaldshéndtering SER-INS-0040.

Apotekets farlige affald opbevares, indtil athentning af OUH’s logistikfunktion, i teetsluttende

emballage og er placeret indenders i stél containere, uden mulighed for afleb til kloak, jord eller
grundvand.

2.12 Spildevand

Fra bygning 44, lagerhal og blandecentralen produceres udelukkende sanitart spildevand som
udledes til offentligt kloaknet.

2.13 Jord og grundvand

Sygehusapotek Fyn har ingen transport og oplagspladser af forurenende stoffer eller affald, hvorfor
dette punkt ikke behandles yderligere.

3. Miljoteknisk vurdering

Virksomhedens oplysninger frem gér af afsnit 2. miljoteknisk redegorelse. Af den miljetekniske
vurdering fremgér begrundelse for de fastsatte vilkar.

3.1 Risiko/Driftsforstyrrelser/Renere teknologi

Risiko

Virksomheden er ikke omfattet af bekendtgerelse om kontrol med risiko for sterre uheld med
farlige stoffer (Risikobekendtgorelsen)'?. Virksomheden opbevarer ikke stoffer der overstiger
mangderne i bekendtgerelsens bilag 1.

Virksomheden er ikke omfattet af bekendtgerelse om begrensning af emission af flygtige organiske
forbindelser fra anvendelse af organiske oplesningsmidler i visse aktiviteter og anlaeg (VOC
bekendtgorelsen)'?

12 Bekendtgorelse nr. 1694 af 22. december 2010 om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer
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Renere teknologi
Det vurderes at Sygehusapotek Fyn, har truffet de nedvendige foranstaltninger til at forebygge og
begraense forurening ved anvendelse af den bedst tilgengelige teknik.

3.2 Luft

Ifelge Luftvejledningen vil fastsattelse af en eksakt B-vaerdi for langt de fleste faste stoffer
tilherende hovedgruppe 1 vare overfladig, nar der etableres absolutfilter som
emissionsbegransende foranstaltning, idet man herved erfaringsmassigt opnér meget lave
immissionsniveauer.

Ved emission af stov tilherende hovedgruppe 1, ber der normalt vere forrensning efterfulgt af
absolutfiltrering ved ringe filterbelastning. Absolutfiltrering ber vaere minimum klasse H13 efter
DS/EN 1822. Denne renseteknik medferer, at emissioner kan nedbringes til koncentrationer langt
under 0,01 mg /Nm’.

Der stilles vilkar om at LAF-bznk/sikkerhedsbank, stinkskabe og punktudsug skal filtreres med
absolutfilter, inden udledning til det fri og at der skal udferes kontrol af alle absolutfiltre.

Da belastningen af absolut filteret forventes at vaere meget lille, stilles der ikke krav om
forrensning.

Der er krav om at alle afkast med procesluft ledes minimum 1 meter over tag.

2
P4 afkast nr. 7 i bygning 35, galenisk basisproduktion stilles der krav om etablering af HEPA filter

af minimum klasse H13 efter DS/EN 1822.

Over HEPA filter fra afkast nr. 1 i bygning 35, kvalitetskontrol skal der installeres online
overvigningsalarm af filterfunktionen jf. vilkér M10.

3.3 Lugt

Det vurderes at virksomheden kan overholde de fastsatte lugtterskelkoncentrationer i omgivelserne.

13 Bekendtgarelse nr. 350 af 29. maj 2002 om begransning af emissionen af flygtige organiske forbindelser fra
anvendelse af organiske oplesningsmidler i visse aktiviteter og anleeg (VOC-bekendtgarelsen), med senere endringer
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3.4 Stoj, lavfrekvent stoj og vibrationer

Det vurderes at virksomheden kan overholde de vejledende grenseveardier for stej, da der er
foretaget betydelige forbedringer af virksomhedens udsugning ventilations- og keleanlag. Der er
ikke sat graeensevardier for lavfrekvent stgj og vibrationer, da det ikke antages at vare relevant.

Der er ikke fastsat stgjgranser for OUH's gvrige bygninger, herunder andre sygehusafdelinger,
kontorer, servicebygninger og lignende, da disse betragtes som en del af virksomheden OUH,
hvoraf OUH har egeninteresse i ikke at belaste disse.

3.5 Affald

Alt affald fra Sygehusapotek Fyn opbevares aflast og indenders. De stillede vilkar for affald,
vurderes, at vaere dekkende for den forventede drift af virksomheden.

For at undgd forurening af jord og grundvand, stilles der vilkdr om opbevaring af farligt affald. For
at undga unedig ophobning af affald pa virksomheden, stilles der vilkir om maksimalt oplag

pa arsbasis af affald, fordelt pé affaldsfraktioner. Der stilles endvidere vilkar om, at affald i videst
muligt omfang skal bortskaffes til genanvendelse.

Odense Kommunes vurderer, at Sygehusapotek Fyn er i stand til at opbevare og bortskaffe affald,
herunder farligt affald, i henhold til gseldende regler og retningslinjer.

3.6 Spildevand

Der udledes saniteert spildevand og spildevand fra industrivaskemaskine, der anvendes til vask af
plastbakker. Plastbakkerne bruges til transport af emballerede lagemidler og vaskes af hensyn til
hygiejnisk standard.

3.7 Jordforurening og grundvand

Virksomheden ligger i indvindingsopland i omrade med s®rlige drikkevandsinteresser. Der
vurderes ikke at veere risiko i forbindelse hermed, da affald og produkter handteres indenders og
opbevares i lukkede systemer.

Der er ikke registret olie/benzinudskillere eller olietanke pé adressen. Region Syddanmark har ikke
registreret viden eller formodning om, at grunden kan veere forurenet.

Ejendommen er omrideklassificeret som lettere forurenet, pga. bynarbeliggenhed og omradets

anvendelse. Dette betyder at, inden en eventuel jordflytning kan pabegyndes, skal det anmeldes til
Odense Kommune. Endvidere skal jordens forureningsgrad dokumenteres ved analyse af jorden.
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3.8 Opher

Det vurderes at virksomheden er i stand til forsvarligt nedlukning af virksomheden.

Karina Bang Mogensen
Civilingenigr

Direkte tlf.: 6551 2469
Mailto:kabm@odense.dk

Odense Kommune, By- og Kulturforvaltningen
Natur, Milje og Trafik

Industrimiljo

Norregade 36-38, Postboks 740, 5100 Odense C

Officielle digitale mails bedes sendt til: miljo@odense.dk
http://www.odense.dk
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Bilag 12:

Bygning 44 Afkast

tagplan

1; 44VED1, Serviceproduktion
2: 44VED2, Cytostatikaproduktion
3: 44VE03, Cylostatkaprodukiicn
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PI diagram 44VEQ1 ventilation serviceproduktion
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