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Rutin
Galler for: Klinisk fysiologi NAL, Klinisk fysiologi Uddevalla Sjukhus Giltig fran: 2026-09-14
Innehallsansvar: Helen Samuelsson, (helsa5), Teamledare Giltig till:  2028-09-10

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

Dokumenthantering —
God beredningssed (GMP) och beredningskort

Sammanfattning

Rutin for hur rutiner som berér GMP 1 ”Kvalitetshandbok — GMP” och
beredningskort granskas, godkénns och uppdateras.

Forandringar sedan foregaende version

e Andrat SOFIA STY till SOFIA STYR.

e Andrat apotekare till farmaceut.

e Ersatt rutinkort med ”Tagit del av rutin” respektive Tagit del av rutin —
lokalvardare”

Bakgrund

For att hantera styrande dokument (rutiner) anvands dokumenthanteringssystemet
SOFIA STYR. SOFIA STYR ger stod for dokumentation och processhantering i
verksamheter som har hoga krav pa kvalitetsstyrning. Genom att metadatamarka
rutinerna blir de sokbara. Rutinerna &r giltiga i tva ar.

Alla avpublicerade versioner och rutiner sparas i mellanarkivet
http://mellanarkiv.vgregion.se. Enbart den senaste godk&nda versionen av rutinen i
SOFIA STYR ér publik.

Redovisande dokument som exempelvis blanketter sparas i SOFIA/SharePoint,
Klinisk fysiologi — Relaterade dokument. Lank skapas i rutinen till tillhérande
redovisande dokument.
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Upprattande av ny rutin

Ny rutin inklusive eventuella redovisande dokument utarbetas av utsedd/a
person/er. Vid behov sker detta i samarbete med nyckelpersoner, exempelvis
sakkunnig farmaceut inom omradet. Om flera personer &r innehallsansvariga ska
enbart ett av namnen lamnas till dokumentadministratéren. Langst ner i rutinen
kan alla som varit innehallsansvariga anges med namn.

Rutinen skrivs i mall som tillhandahélles av enhetens teamledare.

Rubriker och I6ptext utformas enligt information i mallen. Vid punktlista
anvands punkt.

Redovisande dokument ska i sidfoten innehalla namn pa vilken rutin dokumentet
ar kopplat till, rutinens Dokument-ID, versionsnummer och datum néar det
redovisande dokumentet ar skapat. Exempel: Blankett till ”Rutin (titel pa
rutinen)”,

Dokument-1D: NU10888-XXXXXXXXXX-XX, Version: 1, AAAA-MM-DD.

Nar rutinen &r klar ska innehallet i rutinen granskas av sakkunnig farmaceut
inom GMP och eventuellt sjukhusfysiker eller annan sakkunnig kompetens.

Nar granskare har last igenom rutinen aterkopplar den/de till innehallsansvarig
inom tva veckor fran det att de fatt rutinen. Nar innehallsansvarig och
granskare ar 6verens om innehallet i rutinen skickar innehallsansvarig det
vidare till av kliniken utsedda dokumentberedare i SOFIA STYR.
Nedanstéende information ska medfélja rutinen:

— Publicerat for enhet:

— Innehallsansvarig:

- Granskad av:

- Godkénd av:

- Giltigt fran:

- Giltigt till:

- Placering i SOFIA STYR:

- Nyckelord:

Nar rutinen &r inlagd i SOFIA STYR och eventuella redovisande dokument ar
inlagda i SOFIA/SharePoint, Klinisk fysiologi — Relaterade dokument skickar
dokumentberedare rutinen elektroniskt till granskare.

Berdrd/a person/er signerar rutinen elektroniskt. Granskare skickar tillbaka
rutinen elektroniskt till dokumentadministratér med kommentar att det ar klart
att skicka till godkannare.
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Granskare har 14 dagar pa sig innan tiden gatt ut. Tiden kan justeras vid behov.
Sju respektive tva dagar innan uppgiftens forfallodag skickas paminnelse.

Om uppgiften inte ar handlagd innan giltighetstiden gatt ut avbryts flédet och
meddelande om detta skickas till innehallsansvarig och dokumentadministrator.

¢ Rutinen skickas sedan vidare av dokumentberedare elektroniskt till
verksamhetschefen (eller person med delegation fran verksamhetschefen) som
godkanner innehallet i rutinen genom elektronisk signering.
Godkannare har 14 dagar pa sig innan tiden gatt ut. Tiden kan justeras vid
behov. Sju respektive tva dagar innan uppgiftens forfallodag skickas
paminnelse.
Om uppgiften inte ar handlagd innan giltighetstiden gatt ut avbryts flodet och
meddelande om detta skickas till innehallsansvarig och dokumentadministrator.

e Om papperskopior skrivs ut och anslas pa avdelningen ska dess plats beskrivas i
Dokumentfdrteckning — fysisk plats.

o Ett mejl skickas till innehallsansvarig och godkannare nar dokumentet ar
godkant.
Dokumenten finns tillgangliga pa NU-sjukvardens hemsida (intranatet).
Valj:
- Styrdokument i toppmenyn
- Rutiner/riktlinjer vardverksamhet
- Medicinsk diagnostik
- Beredningskort alternativt Kvalitetshandbok GMP

Uppdatera rutin

e Dokumentadministrator och innehallsansvarig far signal nar rutinen ska
uppdateras.

e Innehallsansvarig laser igenom rutinen och kontrollerar att innehallet ar korrekt.
Vid behov foreslas andringar. Innehallsansvarig skickar rutinen till granskare med
eventuella forslag till férandringar.

e Nar granskare har last igenom rutinen aterkopplar den/de till innehallsansvarig
inom tva veckor fran det att de fatt rutinen.

e Innehallsansvarig meddelar dokumentadministrator att innehallet ar korrekt

alternativt vilka forandringar som ska ske.
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e Dokumentadministrator skickar rutinen elektroniskt till granskare och godkannare
for elektronisk signering enligt beskrivning ovan.

e Innehallsansvarig ansvarar for att uppdatera sidfotens innehall (Dokument-ID,
Versionsnummer och datum) i relaterade dokument nér det ar aktuellt.
Innehallsansvarig ansvarar aven for att det uppdaterade relaterade dokumentet
upprattas som allméan handling efter &ndring. Om detta inte sker syns inte
andringen via lanken.

Slutligen ansvarar innehallsansvarig aven for att papperskopior som finns pa
avdelningen enligt Dokumentforteckning — fysisk plats byts ut ndr rutinen &r
publicerad.

Kommunicering av dokument
Nya/reviderade rutiner publiceras pa Klinisk fysiologis hemsida (intranét).

Innehallsansvarig mejlar ut information till berérda att det finns ny/reviderad rutin att
lasa. Det &r obligatoriskt for all personal att l1dsa sina mejl. Personal som berdrs av
rutinen ansvarar sjalv for att lasa och signera pa blanketten »Tagit del av rutin” som
anslas pa har avsedd plats pa respektive sjukhus.

Innehallsansvarig mejlar ut information till lokalvardarnas arbetsledare, for
vidarebefordran till lokalvardarna, om att det finns ny/reviderad rutin som beror dem
att lasa. Rutinen bifogas. Lokalvardare som berdrs av rutinen ansvarar sjalv for att
ldsa och signera blanketten ”Tagit del av rutin — lokalvardare” som anslas pa hér for
avsedd plats pa respektive sjukhus.
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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: Erika Karlsson, (erini32), Receptarie, Andreas
Osterlund, (andos9), Sjukhusfysiker

Godkiand av: Ulf Cederbom, (ulfce1), Enhetschef
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