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1. Om dokumentet

Detta dokument ar en kvalitetsoverenskommelse mellan parterna nedan

om stad. Dokumentet ar ett styrande dokument och upprattas via STYR, se
pkt 9.

Dokumentet giller frdn och med da den ar granskad av samtliga
enhetschefer och godkiand av chef pa Fastighet, stod och service (FFSS)
och till och med nagon av parterna sager upp den. Uppséagningstid for

kvalitetsoverenskommelsen ar 3 manader.

2. Berorda parter

Utforare av stad, nedan kallat FFSS:
+ Fastighet, Stod och Service

Verksamheter, nedan kallat verksamheten:
« Dialysenhet pa Sahlgrenska universitetssjukhuset (Mélndal, Ostra och

Sahlgrenska), Skaraborgs sjukhus, NU-sjukvarden (Trollhattan) och
Sodra Alvsborgssjukhus (Boras och Skene).

3. Bakgrund och syfte
3.1 Bakgrund

Tillverkning av hemofiltrationsvatska styrs av regelverk och det ar
verksamheten som har ansvaret over att regelverket f6ljs. Regelverken styr
bland annat att lokalerna dar tillverkning bedrivs skall vara anpassade och

underhéllna for den aktuella typen av verksamhet.

For att uppfylla detta kravs att rengoring av lokalerna gors enligt godkanda

lokala rutiner/rutiner med godkand stadutrustning och lamplig personal.

Verksamheten och ansvarig tillsynsmyndighet, Lakemedelsverket, gor

inspektioner av verksamheterna regelbundet.

3.2 Regelverk

Kraven som styr lakemedelstillverkning bendmns som GMP (Good
Manufacturing Practice) som betyder “God tillverkningssed”.
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Kraven pa miljon for tillverkning av hemofiltrationsviatska finns tydligast

beskrivna i HSLF-FS 2022:40.

3.3 Lokaler
Lokaler for tillverkning av hemofiltrationsvatska innefattar bland annat
behandlingsrum, vattenreningsrum, koncentratrum, teknikerrum och

forrad for forbrukningsmaterial vid tillverkning.

3.4 Syfte

« Att klargora kompetens- och utbildningskrav som stélls pa personal

som skall stada pa dialysenheterna inom VGR.
« Att klargora krav pa och rutiner for utforande av tjansten
« Att klargora ansvarsfordelning mellan verksamheterna och FFSS

« Att striva mot gemensamma rutiner for stidning av dialysenheterna
inom VGR.

4 Kunden
4.1 Dialysenheter inom VGR:

« Dialysenhet pa Sahlgrenska universitetssjukhuset (Mélndal, Ostra och
Sahlgrenska)

« Skaraborgs sjukhus
+ NU-sjukvarden (Trollhittan)
« Sodra Alvsborgssjukhus (Boras och Skene)

5 Tjanster och krav

5.1 Kommunikation
En vil fungerande dialog mellan lokalvardare/arbetsledare och personalen
i verksamhet ar mycket viktig, och ett gemensamt ansvar. Fragetecken

eller oklarheter skall lyftas snarast mojligt.

Storre, akuta avvikelser skall meddelas verksamheten snarast, se

kontaktuppgifter i lokala bilagor.
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Mindre avvikelser, till exempel stid ej signerad i logglista foregidende dag,

eller att avsteg fran stadrutinen gjorts meddelas verksamheten snarast
mojligt under ordinarie arbetstid. Eventuell dokumentation i
avvikelsehanteringssystem gors av verksamheten i samrad med den som

upptackt avvikelsen.

5.2 Kompetenskrav, lokalvardare

Generella krav ar:
« God kunskap i svenska spraket och att kunna f6lja bade muntliga och

skriftliga rutiner.
« Noggrann och ansvarstagande.

« Godkand regional introduktionsutbildning i lokalvard av

utbildare/kvalitetssamordnare pa Fastighet, stod och service.

+ All personal som utfor lokalvard pa dialysmottagningen skall ha
genomgatt utbildning i god tillverkningssed (GMP) och introducerats

pa den lokala enheten av en handledare for lokalvard.

« Berord personal ska genomga arlig GMP-utbildning.

5.3 Utférande av tjanst
Tjansten skall utforas av utbildad och godkand lokalvardare enligt

riktlinjer for stadkvalitét for Vastra Gotalandsregionens vardlokaler samt

att verksamheten tillhandahallna rutiner, som beskriver hur lokalvard ska

utforas.

Det skall efterstravas att de berorda verksamheterna har si lika rutiner och

material som majligt.

Tidpunkt for utforande av lokalvard ska anpassas efter verksamheten som

bedrivs i lokalen, och ska ske efter 6verenskommelse mellan respektive

verksamhet och lokal enhetschef for lokalvard.

Tidpunkt for periodiskt stad ska planeras med god framférhallning.

Verksamheten foreslar datum som beslutas i dialog med lokal enhetschef

for lokalvard.
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6. Ansvarsfordelning

6.1. Utse lamplig personal
FFSS ansvarar for att utse personal utifran av verksamheten angivna krav.

FFSS ansvarar for att ha tillrackligt mycket utbildad personal for att tacka

upp vid sjukdom och semestrar och att initiera utbildning i god tid.

FFSS ansvarar for att informera personalen om verksamheten innan
introduktionsutbildning paborjas for att sakerstilla att tinkt medarbetare

ar lamplig och intresserad av det aktuella jobbet.

FFSS ansvarar for att utse handledare for de praktiska momenten vid

upplarning av ny personal.

6.2 Utbildning
FFSS ansvarar for utbildning i riktlinjer for stadkvalitét for Vastra
Gotalandsregionens vardlokaler. FFSS ansvarar for att sikerstilla att den

utbildade kan utféra momenten pa ett sikert sitt.

FFSS ansvarar for att se till att GMP-utbildning utfors av berord personal.
FFSS ansvarar for att sakerstalla att den utbildade forstatt GMP-

momenten.

Chef lokalvard sdkerstaller att utbildningen genomférs och dokumenteras.
For introduktionsutbildning skickas kopia pa rapport av genomford
utbildning ur Larportalen till virdenhetschef pa dialysenheten. For
repetitionsutbildning GMP skickas i stallet arlig rapport.

6.3. Rutiner och utbildningsmaterial

FFSS ansvarar for att ta fram rutiner, for det arbete som skall utforas.
Utover FFSS:s rutiner har varje verksamhet ett lokalt dokument (bilaga till
denna rutin) som beskriver arbetet pa den specifika enheten. Vid storre
planerade andringar i det lokala dokumentet ska FFSS involveras tidigt i

processen. Dokumenten ska remissas till FFSS innan faststallande.

FFSS ansvarar for att personal som stadar har last och forstatt nya och

reviderade dokument. Ansvar foljer linjeorganisation inom FFSS.
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Verksamheten ansvarar for att ta fram utbildningsmaterial i GMP. FFSS
skall bistd med kunskap och input till materialet vid behov. Framtagandet

sker med fordel i dialog.

Utbildningsmaterialet ska finnas tillgangligt for alla berérda parter och ses

over och godkannas vid behov.

6.4. Stadmaterial

FFSS ansvarar for bestillning av rengoringsmedel och stidmaterial, om

inte annat overenskommes lokalt.

7. Ovrigt

Overenskommelsen ingir som en del i SOK (servicedverenskommelse)

med respektive sjukhusforvaltning.

Bilagor till denna 6verenskommelse uppdateras oberoende av

huvuddokumentet.

8. Relaterade dokument
Dialysenhet NU-sjukvarden - Stidrutiner Dialysmott NAL GMP Q Di 301

Dialysenhet SkaS- Stidrutin vid dialysmottagning - njursjukvérd

Dialysenhet SU/Sahlgrenska — Bilaga 31 till LRS204 Beskrivning av
lokalvard

Dialysenhet SU/Ostra - LRO1001 Stidning

Dialysenhet SU/Molndal - Beskrivning av lokalvard

Dialysenhet SAS Boris/Skene

Riktlinjer for stadkvalitét for Vastra Gotalandsregionens vardlokaler, flik

Rena lokaler.

9. Godkannande/Signering

Detta ar ett styrande dokument och hanteras pa SOFIA STY. Dokumentet
godkanns av verksamheterna genom godkannande av
“Innehéllsgranskning” samt av utféraren genom "Godkannande” av

dokumentet pa STYR.
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Bilagor revideras och godkéanns fristdende fran detta dokument pa egen
forvaltnings SOFIA-yta for respektive verksamhet. Innan godkiannande ska
andringarna skickas for remiss till aktuell chef for lokalvard. Lank till

upprattad handling av bilagan skall finnas under pkt 8 Bilagor ovan.

Godkannare

+ Fastighet, Stod och Service: Regionomradeschef, Internservice

Innehadllsgranskare:
« Verksamhetschef dialysenhet

« Sjukvardsapotek VGR (SAVGR), sakkunnig person

10 Versionshistorik

Datum Vers. | Utfirdare Avstimt med Forandringsorsak

2025-01 1.0 Sakkunniga for dialys | Samtliga enhetschefer for berérda | Ny rutin
inom VGR, Vérdhygien | verksamheter och vardhygien SkaS
SkaS, och FFSS
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Bilaga 1. Gransdragning inom aktuell tjanst
FFSS och Dialysenheter inom VGR

Omrade och aktivitet:

Ansvarig organisation

Kommentar

FFSS/Dialysenheter VGR FESS Dialysenheter
VGR

GMP utbildning introduktion samt X X Chef lokalvérd sikerstéller

arlig repetition (hygienrutiner ingar i att utbildningen

utbildningen). genomfors och
dokumenteras. For
introduktionsutbildning
skickas kopia pa rapport
av genomford utbildning
fran Larportalen till
vardenhetschef pa
dialysenheten.
For repetitionsutbildning
GMP skickas i stillet arlig
rapport.

Ansvarar for att medarbetare som X Intern service, chef for

utfor lokalvard inom lokalvard

dialysverksamhet har utbildning enligt

ovanstaende, samt Introduktion

lokalvard for nyanstillda eller

Lokalvard i vardmiljo

Grundutbildning (hygienrutiner ingar

i bdda utbildningarna).

Handledare lokalvard har gatt X Chef for lokalvérd

Introduktion lokalvérd fér nyanstillda

eller Lokalvard i virdmiljo

Grundutbildning, samt

handledarutbildning regelméssig

stidning

Ansvarar for signeringslistor lokalvard X Ansvarar for mallar samt
uppsittning av dessa

Ansvarar for stadinstruktioner for X Chef for lokalvérd

regelmassig stddning

Rutiner for de tillagg i uppdraget som X Revideringar

inte ingdr i den regelmaissiga kommuniceras till chef for

stidningen lokalvard
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin

Giiller for: Sodra Alvsborgs Sjukhus, Skaraborgs Sjukhus, Intern
service, Fastighet stod och service, Dialysmottagning Ostra,
Dialysmottagning Sahlgrenska, Dialysmottagning Molndal

Innehallsansvar: Patrik Gidmo, (patgi1), Processledare

Granskad av: Anna Back, (annba60), Apotekare, Baran
Mardoukhi, (barmai7), Apotekare, Besa Lubishtani, (beslu1),
Apotekare, Cecilia Rosander, (cecro3), Verksamhetschef, Andreas
Lestander Melin, (andle1s), Verksamhetschef, Katarina Zamac,
(katlug), Verksamhetschef, Monica Olsson, (monol25),
Verksamhetschef, Patrik Gidmo, (patgi1), Processledare

Godkiand av: Erik Hallberg, (eriha1), Regionomradeschef
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