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Egeninspektion GMP Q Di 13

1 ex i avdelningsparm

| denna version andrad benéamning for tillverknings ansvarig

Medicinskt ansvarig for tillverkningen (MLA), vardenhetschef, sakkunnig person,
kvalitetsansvarig sjukskaoterska och dialystekniker skall en gang per ar utféra egeninspektion
av verksamheten. Sjukvardsapotek VGR:s mall bilaga 2 till instruktion QSA 002
Egenkontroll och audit anvands.

Egeninspektionen skall protokollforas.

Inspektionen skall omfatta kontroll av avdelningens kvalitetssystem.

e Att de styrande dokumenten tillampas

e Att de redovisande dokumenten dr relaterade till de styrande dokumenten och att de
tillampas som kontroll till dessa (signerade, omfattning osv.).

e Revidering av kvalitetsdokumentationen gors enligt satta intervall.

Sakkunnig skickar protokollet till samtliga deltagare av egeninspektionen. Vardenhetschef
sparar protokollet i en parm for signering av avvikelser av ansvarig allt eftersom de blir
atgardade. Uppfoljning sker lépande pA GMP-moten. Protokollet tas upp och gas igenom pa
arbetsplaststraff med all personal. Synpunkter skrivs till protokollet.
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