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Ett ex i avdelningsparm
| denna version ingen andring
Syfte

Rutinen beskriver framtagning och genomfdrande av riskanalys i samband med
tillverkning och hantering av hemofiltrationsvatskor inom dialysenheterna i
Véstra Gotalandsregionen (VGR).

Bakgrund

Riskanalyser utfors vid forandring av befintligt arbetssétt i tillverkningprocessen
och dess tillhérande omraden. Riskanalys innebér ett systematiskt arbetssétt med
identifiering, bedomning samt dokumentation av risker och atgarder for att
minimera aktuella risker. Riskanalysens slutrapport ligger till grund for beslut
som fattas av nyckelpersoner pa dialysenheten.

Riskbedomning beslutas och genomférs i samrad med nyckelpersoner, dar
riskanalys inte anses vara nodvandig.

Ansvar

Ansvarig for initiering och organisering av riskanalys &r dialysenheten. |
analysteamet kan inga relevanta funktioner sasom nyckelpersoner, personer med
sakkunskap och externa experter.

Utforande

For utforandet av riskanalys anvéands bilaga 1 Rapportmall for riskanalys. Har
beskrivs i detalj hur de olika aktiviteterna genomfors, nar och eventuellt av vem.
Uppdragsgivare, det vill sdga enhetschef eller av denne ansvarig person utser
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analysledare som ansvarar for tillampning av den aktuella riskanalysen.
Uppdragsgivaren bedémer dven behov av kompetenser samt antal deltagare i
analysteamet.

For framtagning av riskanalys anvdnds metoden ”Allvarlighetsgrad och
Sannolikhet”. Metodiken ligger till grund {or identifiering, bedomning och dtgard
av risker.

Del | - sammanstéller idetifierade risker samt ge forslag pa en atgardsplan.
Analysteamet beskriver vilka avgransningar, perspektiv och férutsattningar som
legat till grund for analysens beddmning.

Del II - analysledaren ansvarar for att beskriva vilka atgardsforslag som kommer
att vidtas respektive forkastas samt hur detta ska genomfoéras i verksamheten.
Analysledaren anger nar uppféljning av atgardsforslagen ska genomforas.

Dokumentation fran genomforande av riskbedémning, bifogas ordinarie GMP
(Good Maufacturing Practice) motesprotokoll.

Definition
Risk mojlighet att en negativ handelse ska intréffa
Orsak tillstand, handelse eller handling, eller utebliven handling, som har

gett eller kan ge upphov till en negativ handelse eller tillbud
Atgard den atgard som bedéms eliminera eller minska risken
Relaterad information

Bilaga 1 Rapportmall for riskanalys

Bilaga 2 Riskanalysschema

Remissinstans till rutinen ar enhetschefer pa dialysenheter inom VGR.
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