
˭˹ˢ̉ˢ˳ˢ˿˩˽́ˮ̉˹˩ ́˩̆˹ˮ˴˩ 
ˮ˭˾ˢ˨˩ ˴˻˨ ˽˾ˮ˽˾˩˸˩ 
˻˹˴˻˶˻̊˴ˮ̆ ˶˩˴˻ˤˢ

͙͒ ͨ͡Φͺ͊ͪͣΦ͔ͫͨͼΦ ˸͊͊͞ ˾͙͋͊ͪ
͙͍͔͙͔͙̂ͤͪͭͭͫ͘͟ ͙͙ͤ͟͡;͙͟ ͼ͔ͤͭ͊ͪ ˿͙͔ͪ͋͞
˿ͯ͗͋͊͡ ͊͘ ͺ͊ͪͣ͊ͼ͔ͯͭͫͯ͟ ͔͒͊ͭͤͦͫͭ͡ ͙ ͔͍͔ͫͤ͊͋͒͊ͥ



Resolution CM/Res(2016)2
on good reconstitution practicesin health care 
establishments for medicinal products for parenteral 
use



˻͍͊ ˾͔ͦͯ͘͡ͼ͙͊͞ ͔ͭͪ͋͊ ͒͊ ͔͙ͯͫͣͪ ͦ͒ͯͯ͟͡ 
͍͙ͪͯͦͦ͒ͦ͟ͼ͊ ͍͍͔͔͒ͪ͊ͫͭͤ͘ ͍͔ͯͫͭ͊ͤͦ ͦ ͔ͭͦͣ ͎͔͒ ͔ͭͪ͋͊ 
͒͊ ͔ͫ ͍͙ͦ͋͊ ͔͙ͪͦͤͫͭͭͯ͟ͼ͙͊͞Υͯ ͔͊ͨͦͭͼ͙ ͙͙͡ ͤ͊ 
͔͔ͦ͒ͥͯ͢. 

(Risk assessment checklist)



̂ ͙ͨͪͤͼ͙ͨͯ,͔͙ͪͦͤͫͭͭͯ͟ͼ͙͊͞ ͔͍ͦ͊͟͡ ͔ͭͪ͋͊ͦ͡ ͙͋ ͒͊ ͔ͫ 
͍ͦ͋͊͊͢ ͯ ͔͊ͨͦͭͼ͙,ͨͦ͒ ͍ͯͫͦͦͣ͡ ͒͊ ͫͯ ͙͔͙ͫͨͯͥͤ 
͍͙ͯͫͦ͡ ͊͘ ͔͔͋͋͒ͤͯ͘ ͙͔ͨͪͨͪͣͯ ͔͙͙ͫͭͪͤ͡ͻ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊. 
˾͔͙ͦͤͫͭͭͯ͟ͼ͙͊͞ ͊͘ ͦͯ͟͞ ͔ͫ ͫͣ͊ͭͪ͊ ͒͊ ͔͞ ͙͎ͤͫͦ͟ ͙͙ͪ͊͘͟ 
͔ͣͦ͗ ͔ͫ ͍͙ͦ͋͊͊ͭ͢ ͤ͊ ͙͋ͦͤ͡;ͦͣ͟ ͔͔ͦ͒ͥͯ͢(ͯ͘ 
͍ͯͨͯͭͫͭͦ ͎͍͎ͦ͒ͦͦͪͤͦ ͺ͊ͪͣ͊ͼ͔ͯͭ͊ς˿ ˻)˽.



˶͔͍͔ͦ͟ ͙ͦ͟͞ ͔ͫ ͔͙͙ͪͦͤͫͭͭͯ͟΄ͯ ͤ͊ ͔͔ͦ͒ͥͯ͢ ͙͔͒͊ͤͦ͡ 
͔ͭͪ͋͊ ͙͔͙ͨͪͨͪͣ͊ͭ ΄ͭͦ ͙͔͋͗͡ ͍͔͔ͪͣͤͯ ͔͔ͯͨͦͭͪ͋.

˾͔͙͙͙ͦͤͫͭͭͯͫ͊ͤͣ͟ ͔͙ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͣ͊ ͔ͭͪ͋͊ ͍͙ͪͯͦ͊ͭ͟ ͙ 
͔ͭͪ͋͊ ͙ͻ ;͍͙ͯ͊ͭ ͯ ͫ͊͒ͯ͟͡ ͫ͊ SmPC(Summary of 
tǊƻŘǳŎǘ /ƘŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎǎ κ {ŀȌŜǘŀƪ ƪŀǊŀƪǘŜǊƛǎǘƛƪŀ ƭŜƪŀ).



˽͔͙ͪͦ͋ͣ͡ ͔ͦ͟͞ ͔͔ͨͪͨͦͤ͊͘͞ ͺ͊ͪͣ͊ͼ͔ͯͭ:
üͨ ͪͦͪ͊;ͯͤ ͔͒ͦ͘/ͦͤ͟ͼ͔ͤͭͪ͊ͼ͙͔͞
üͣ ͙͙ͪͦ͋ͦͦ͟͡΄͊͟ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͊͞(͙ͫͭ͊͋ͤͦͫͭ͡)
ü͙ ͙͙͙͔ͤͦͣͨ͊ͭ͋͟͡͞(ͺ͙͙͘;ͦ͟ςͻ͔͙͙ͣͫ͊ͫͭ͊͋ͤͦͫͭ͟͞͡)
üͻ͔͙ͣͫ͊͟͞ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͊͞



̊ͭ͊ ͔͞ ͻ͔͙ͣͫ͊͟͞ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͊͞?
Å͋ ͔ͯ͊ͥ͞ ΐ͔͙͊͡͞, ͣ ͎͔ͯͭ͊ͤͦͫͭ
Åͤ ͔͔͍͔͙ͤͦͪͣ͊ͤͪ͒ͤͦͫͭ͡ ΐ͔͙͊͡͞ ͍͙ͪ͟
Å͟ ͦ͒ͭͪ ͙ͯ͒ͤͼ͊ ͎͙ͯ͋ͭ͊͟ ͨͦ͒͊͡ ͙͙͡ ͣ͊͡ͺͦͪͣ͊ͼ͙͔͞ 
ͨͦ͒͊͡
Å͊ ͙͙͋͒ͦͣͤ͊ͤ͡ ͋ͦ͡, ͎ ͙ͯ͋ͭ͊͟ ͔ͦͫ͟
Åͪ ͔͊ͤ ͯ ͤͦͫͯ, ͨ ͍ͦͪ͊ΐ͔͊ͥ
Åͦ ΄͔ͭΐ͔͔͔͔ͥͭͪ͞
Å͟ ͙͔͙͙ͦͤͭ͊ͭͤ͒ͪͣ͊ͭͭͫ͟
Å͊ ͔͎͙͔͔ͪͫͪ͊͟͟͡͞ͼ͙͔͞ ͤ͊ ͙ͦ͗͟/͙͙͙͡ ͙ͫͯͦͦ͗͘͟͡







C entralised P harmacy
I ntra I ntra
V enous V enous
A dditive A dditive
(S) ervices S ervices



CIVAS (PIVAS)ͨͦ ͔͍͒ͪ͊ͯͣ͊͘ ͼ͔͙͍ͤͭͪ͊ͦ͊ͤͯ͘͡ 
͙͔ͨͪͨͪͣͯ(ͨͦ͒ ͤ͊͒ͦͪͦͣ͘ ͺ͊ͪͣ͊ͼ͔ͯͭ͊):

üi.v.͙͙͙͊ͤͭ͋ͦͭ͊͟/͙͙͙͊ͤͭͣͦͭ͊͟͟, ͊ ͙͔͔͙ͤͭͣͭ͊͟,
͎͔͙͊ͤ͊ͭ͊͟͡Χ

ü͔ͣ΄͍͙͊ͤ͊͊͘ ͔͔ͨ͊ͪͤͭͪ͊ͤͯ͡ ͙ͫͻͪ͊ͤͯ,
üͻ͔͔͙͔ͣͦͭͪ͊ͨ͞,
üͪ͊ ͙͒ͦͺ͊ͪͣ͊ͼ͔͙ͯͭ͊͟Φ



˭͊ ͪ͊͒ ͯCIVASς͔ͯͨͦͫ͋ͤ͊ ͙͡ͼ͔ͤͼ͊ ͙ ͊͘ 
ͺ͊ͪͣ͊ͼ͔͔ͯͭ ͙ ͊͘ ͺ͊ͪͣ͊ͼ͔͔ͯͭͫ͟ ͔ͭͻ͙ͤ;͔͊ͪ, 
ͤ͊ͦͤ͟ ͔ͦ͋ͯ͟ ͯ ͭͪ͊͊ͥͯ͞ ͦ͒6 ͒ 1ͦ2 ͣ ͔͔ͫͼ͙! 



CIVAS ͨ ͔͍ͦ͒ͪ͊ͯͣ͊͘ ͙͔ͨͪͣͤͯ ͔͙͊ͫͨͭ;͎ͤͦ ͨͦͫͭͯͨ͊͟ 
ͪ͊͒͊.

ˢ͔͙ͫͨͭ;͙ͤ ͨͦͫͭͯͨ͊͟: ͨ ͙͔ͪͨͪͣ͊ ͔͍ͦ͊͟͡ ͦ͒ ͔͙͙ͫͭͪͤ͡ͻ 
͙ͨͦ͊ͤ͘͡ͻ ͔͙ͦͣͨͦͤͤͭ͟ ͨͦͫͭͯͨͦͣ͟ ͙ͦ͟͞ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙ͯ͞ 
͔͊͟͡ ͭͦͦͣ͟ ͙͔͔ͨͪͨͪͣ ͍͙ͫͦ͒ ͤ͊ ͤ͊ͣ͊ͥͯ͞ ͎ͣͦͯΐͯ ͔ͣͪͯ.



ˢ͔͙ͫͨͭ;͙ͤ ͨͦͫͭͯͨ͊͟ ͍͙ͫͨͪͦͦ͒ ͔ͫ ͙͔ͨͪͣͤͦͣ 
͙͙͊ͣͤ͊ͪͤ͡ͻ ͦͣͦͪ͊͟.

ά˶ ͙͊ͣͤ͊ͪͤͦέ ς͟ ͔͔ͪͭ͊ͥ ͍͊͒ͯ͘ͻ͊ ͔͞ ͔͍͙ͫͦͭͦ͡͞
(͙͊ͣͤ͊ͪͤͦ͡), ͋ ͔͘ ͔ͭͯͪ͋ͯͤ͡ͼ͙͔͞; ͦ ͔͔͋͋͘Ώ͔ͯ͞ ͔ͫ 
͎͍ͦ͒ͦ͊ͪ͊ͯ͞ΐ͊ ;͙ͫͭͦΐ͊ ͍͊͒ͯ͘ͻ͊ςͫ ͔͔ͭͨͤA (ISO 5).

ˤ͊͒ͯ͘ͻ ͙ͦ͟͞ ͙ͯ͊͘͡ ͯ ͙ͪ͊͒ͤ ͨͪͦͫͭͦͪ ͔ͦͣͦͪ͟ 
͔͙͙ͫͭͪͫ͊ͤ͡ ͔͞ ͨͪͦ͊ͫͦͣ͟͡ ͪͦ͘͟HEPA ͅ ͙͔ͭͪ͡(High 
Efficacy Particulate Air).







ʂʣʘʩʘñAò ʂʣʘʩʘñBò ʂʣʘʩʘñCò ʂʣʘʩʘñDò





˹͔ ͙͋ͦ͡ ͙ͦ͟͞ 
͔͙ͣ͊ͭͪ͊͞͡ ͊͘ ͔ͦ͒ͦ͡

˹͔ ͙͋ͦ͡ ͦ͊͟͞ ͣ͊ͫ͊͟

˹͔ ͙͋ͦ͡ ͔ͦ͟͞ 
͍͙ͪͯ͊͟ͼ͔
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HEPA ͅ ͙͔͙ͭͪ͡ ͊͘ 
͔ͨͪ;͙΄ΐ͍͔͊͊ͥ
͙͙͎ͦͤͭ͊ͣͤͪ͊ͤͦ͟ 
͍͊͒ͯ͘ͻ͙͊ͦ͟͞ ͙͙͊͘͘͡ ͙͘ 
͎ͪ͊͒ͤͦ ͔͒͊͡ ͔ͦͣͦͪ͟

HEPA ͅ ͙͔ͭͪ͡ ͊͘ 
͔ͨͪ;͙΄ΐ͍͔͊͊ͥ
͍͊͒ͯ͘ͻ͙͊ͦ͟͞ ͙ͯ͊͘͡ ͯ 
͙ͪ͊͒ͤ ͔͒ͦ ͔ͦͣͦͪ͟


