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Rutin
Galler for: Medicinklinik Giltig fran: 2026-06-15
Innehallsansvar: Urban Tapper, (urbta), Medicinteknisk ingenjor Giltig till:  2028-06-15

Granskad av: Anna Béack, (annba60), Apotekare

Godkand av: Katarina Zamac, (katlu3), Verksamhetschef

Allmant — Egeninspektion

Forandringar sedan féregaende version

Justerat fran vattenansvarig ssk till kvalitetsansvarig ssk. Tagit bort processen
med cheklistor 6ver rutinrevideringar pga 6vergang till elektroniskt
dokumenthanteringssystem dar regelbunden 6versyn hanteras automatiskt.

Sammanfattning
GMP — Egeninspektion

Utskriven kopia finns i rutinparm.

Utforande

For att sakerstalla kvalitetssystemets funktion gor vi en egeninspektion en gang per ar.
De som deltar i egeninspektionen ar kvalitetsgruppen bestaende av:

e Medicinskt ansvarig for tillverkning
e Vardenhetschef

e Sakkunnig person

e Medicintekniker

o Kuvalitetsansvarig sjukskoterska

Ovan personer har till uppgift att granska kvalitetssystemet med hjalp av
Sjukvardsapotek VGR:s mall, bilaga 2 till QSA 002 Egenkontrollprogram. Inspektionen
protokollfdrs och avvikelser dokumenteras av sakkunnig. Protokoll meddelas personer i
vattengruppen. Uppfdljning av atgarder gors I6pande pa vattenmote.
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Sammanstallning av internrevision; rapport fran egenkontrollprogram, sparas i
SharePoint yta for dialys.

Foretagsnyckelord: Egeninspektion, GMP, artal, protokoll

En redovisning av inspektionen gors pa en arbetsplatstraff for att resultatet skall vara
kant av all personal.
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin

Gailler for: Medicinklinik

Innehallsansvar: Urban Tapper, (urbta), Medicinteknisk
ingenjor
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