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Rutin
Galler for: Klinisk fysiologi NAL, Klinisk fysiologi Uddevalla Sjukhus Giltig fran: 2025-06-06
Innehallsansvar: Helen Samuelsson, (helsa5), Teamledare Giltig till:  2027-06-05

Granskad av: Flera granskare finns - se eftersattsblad
Godkand av: Ulf Cederbom, (ulfcel), Enhetschef

Ansvarsfordelning for nyckelpersoner
betraffande beredning och hantering av
radioaktiva lakemedel

Syfte

Att faststalla ansvarsférdelningen for nyckelpersoner betréffande beredning och hantering av
radioaktivt Iakemedel.

Forandringar sedan féregaende version

o Ersatt sakkunnig apotekare med sakkunnig farmaceut.

o Ersatt lakare med medicinskt ledningsansvar (MLA) med vardenhetsoverlakare klinisk
fysiologi.

e Uppdaterat sjukhusfysikers ansvarsbeskrivning.

Atgirder

Verksamhetschef

Overgripande ansvar for verksamheten inklusive validering av beredningsrum med
tillhdrande sluss och validering av personal.

Vardenhetsoverlakare klinisk fysiologi
Godkanna beredningskort.
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Sakkunnig farmaceut

Ska tillse att god beredningssed uppratthalls, att verksamheten bedrivs pa behorigt satt och
att Lakemedelsverkets foreskrifter om beredning av radioaktiva lakemedel LVFS 2014:4
foljs i samband med beredningen.

Ska tillsammans med 6vriga nyckelpersoner sakerstélla att kvalitetssystemet
uppratthalls

Ska ansvara for att granska och vid behov tillsammans med 6vriga nyckelpersoner
utforma rutiner for hygien, GMP och beredning av radioaktiva lakemedel.

Ska sékerstélla att validering av lokaler, personal och utrustning genomfors
regelbundet

Ska utbilda personal i GMP

Ska tillse att egeninspektion av verksamheten genomfors arligen

Ska kontrollera utforda lakemedelsbestéllningar (radiofarmaka) och satta sitt signum
I Excel-dokumenten.

Ska delta vid och folja upp Lakemedelverkets externa inspektioner

Ska meddela vésentliga forandringar i beredningsrum inklusive sluss/-ar till
Lakemedelsverket.

Ska meddela Lékemedelsverket nar beredningsrum inklusive sluss/-ar ska tas i bruk
efter att vasentliga forandringar har skett.

Sjukhusfysiker

Ska tillse att stralskyddet uppratthalls

Ska tillsammans med 6vriga nyckelpersoner utforma och granska rutiner géllande
beredning och hantering av radioaktiva lakemedel

Utbilda personal i stralsékerhet

Inneha rollen som eller samverka med stralskyddsexpert i stralsakerhetsfragor
gallande personal, allmanhet och miljo samt stralningsfysikalisk ledningsfunktion i
fragor géllande patientstralsékerhet.

Enhetschef

Ska ansvara for att rutiner upprattas och halls aktuella

Ska ansvara for att sektionsledarna fullgér sina uppdrag

Har ett Overgripande ansvar for introduktion, utbildning och fortbildning hos den
personal som deltar i beredningen

Har ett 6vergripande ansvar for lokalvard

Ska godkéanna administrativa rutiner

Teamledare

Handldgger inkomna svar pa ~’Validering av aseptisk arbetsteknik™ och skickar en
kopia pa sammanstallningen till sakkunnig farmaceut.

Rubrik: Ansvarsfordelning for nyckelpersoner betraffande beredning och hanterin... 2

Dokument-ID: NU10088-1069765838-22

Version: 5.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Sektionsledare
Sektionsledare pa varje sjukhus (NAL och Uddevalla sjukhus):

Ska tillse att utbildning hos den personal som deltar i beredning genomfors

e Ska ansvara for att hantering av radioaktiva lakemedel gors pa ett adekvat satt
e Ska ansvara for och utforma beredningskort tillsammans med nyckelpersoner
e Ska tillsammans med 6vriga nyckelpersoner utforma rutiner gallande beredning och
hantering av radioaktiva lakemedel
e Ska tillse att validering av personal, lokaler och utrustning utférs
e Ar huvudansvarig for bestallningar av radioaktiva lakemedel
e Har dvergripande ansvar for att dokumentation fors pa ratt satt
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin

Giiller for: Klinisk fysiologi NAL, Klinisk fysiologi Uddevalla
Sjukhus

Innehallsansvar: Helen Samuelsson, (helsas), Teamledare

Granskad av: Andreas Osterlund, (andos9), Sjukhusfysiker,
Karin Olsson, (karol52), Apotekare

Godkiand av: Ulf Cederbom, (ulfce1), Enhetschef
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