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Avvikelser — Avvikelser och
avsteg fran rutin

Férandringar sedan féregaende version
Nytt dokument

Ersatter rutin ” 4.11.1 Avvikelser och avsteg fran rutin” i tidigare kvalitetssystem.

Sammanfattning

GMP - Avvikelser och avsteg fran rutin

Utskriven kopia finns i rutinparm.

Bakgrund och syfte

Sakerstilla arbetsgangen kring hantering av avvikelser och avsteg fran

gallande rutiner.

Utforande

Avvikelser
Rapportering och analys av avvikelser ar viktigt for att oka sakerheten

i verksamheten for bade personal, patienter och bestkare. Nar en
avvikelse intraffat eller riskerat att intraffa, ska fokus ligga pa
handelsen och pa de system som lett fram till hindelsen for att

forbattra och 6ka sikerheten pa sikt.

Alla medarbetare har ett ansvar att rapportera avvikelser, handelser,
tillbud eller klagomal pa arbetsplatsen nir de intraffar eller upptacks.

Vardenhetschefen ska informeras.
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Den som uppticker en avvikelse ska rapportera den i MedControl
PRO. Darefter kommer arendet till virdenhetschefen som hanterar,

beslutar samt beskriver atgarder som har vidtagits.

For GMP-relaterade avvikelser lagger vardenhetschef till sakkunnig
person och vid behov aven medicinskt ansvarig for tillverkning for
kannedom i MedControl PRO arendet under fliken "Ytterligare
berorda”. Nyckelpersonerna ar darmed delaktiga i vidarearbete med

avvikelsen.

Vardenhetschefen gar dagligen igenom inkomna arenden i
MedControl PRO. Det lyfts aven pa dagliga morgonmoten vid “Grona

Korset” om nagot intraffat.

Aterkoppling av avvikelse

Avvikande handelser som beror GMP lyfts pa vattenmote som sker
varje manad. Vid akuta fall kontaktas sakkunnig person och relevanta

nyckelpersoner direkt.

Vardenhetschefen har som ansvar att informera om
handelsen/avvikelsen, atgiarder och resultat via APT samt pa

verksamhetsniva.

Arlig sammanstillning av GMP-relaterade avvikelser gors pa
verksamhetsniva. Vardenhetschef informerar samtliga medarbetare

om samanstéllningen pa APT.

Avsteg fran rutin
Avsteg fran gillande rutiner far endast ske i sarskilda undantagsfall.

Beslut om avsteg tas av medicinskt ansvarig for tillverkning samt/eller
sakkunnig person om avsteget beror tillverkning av
hemofiltrationsvatska. Beslutet ska dokumenteras skriftligt och

forvaras hos enhetschef.

Relaterad information: regional utbildning i avvikelsehantering
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