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Egeninspektion av beredning och hantering

av radioaktiva lakemedel

Bakgrund

Enligt LVFS 2014:4 ska ett system for egeninspektioner (interna revisioner)
finnas. Den ska omfatta alla delar av verksamheten, genomforas regelbundet
och protokollforas och eventuellt funna avvikelser fran meddelade foreskrifter
ska snarast atgardas.

Syfte

Att kontrollera att det finns rutiner, som géller och efterlevs, for beredning och
hantering av radioaktiva lakemedel enligt Ldkemedelsverkets och
Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter vid nuklearmedicinska sektionen.

Forandringar sedan féregaende version
Ersatt apotekare med farmaceut.

Arbetsbeskrivning

Egeninspektion utfors varje ar. Den omfattar de delar av nuklearmedicinska
verksamheten som behandlar beredning och hantering av radioaktiva lakemedel
och regleras av LVFS 2014:4. Funna avvikelser fran foreskrifter och rutiner ska
atgardas. Uppfoljning av egeninspektionen och atgarder gors tre ganger per ar.

Egeninspektionen genomfors i enlighet med instruktion QSA002 med tillhérande
bilagor som é&r utarbetade av sjukhusapoteket VGR och tillhandahalls av sakkunnig

farmaceut.
Rubrik: Egeninspektion av beredning och hantering av radioaktiva lakemedel R
YaVASTRA
Dokument-ID: NU10088-1069765838-49 V GOTALAN DSREGIONEN

Version: 5.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Ansvar

Sakkunnig farmaceut kallar till egeninspektion och ansvarar for att senaste
versionen av egeninspektionsprotokollet anvénds. Enhetschef och/eller teamledare,
sektionsledare (en fran NAL och en fran US) och kontaktsjukhusfysiker inom
nuklearmedicin kallas.

Dokumentation

Eventuella avvikelser skrivs in i mallen “rapport efter egenkontroll” som
tillhandah&lls av sakkunnig farmaceut. Atgardsforslag skrivs in och foljs upp med
signum och datum. ”Rapport efter egenkontroll” sparas pa SOFIA/SharePoint/
Klinisk fysiologi — Nuklear. Amne: Egeninspektion, kategori: GMP.

| Sjukhusapotekets rutiner anvands bendmningen Egenkontroll som &r synonymt
med Egeninspektion (interna revisioner) som anges i Lakemedelsverkets
foreskrifter.
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
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