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Organisation och ansvar,
radiofarmaka — nuklearmedicin

- . . o .
Férandringar sedan féregaende version
Giltighetsdatum forlangs. Ny lank till namnlista nyckelpersoner.
Nya innehallsgranskare. Innehéallsgranskare for dokumentet star
under rubriken Arbetsgrupp.

Bakgrund, syfte och mal

Denna rutin redogor for hur organisation och ansvar gillande
radiofarmaka ar organiserat pa nuklearmedicinsk mottagning,
Skas.

Arbetsbeskrivning

Tillstdndshavare: Vastra Gotalandsregionen.

Verksamhet: Skaraborgs Sjukhus Bild och funktionsmedicin/
Nuklearmedicinsk mottagning.

Instruktioner och tillampningar for beredningsverksamheten pa
Nuklearmedicinsk mottagning ska utformas med avseende pa
GMP och stralskyddsaspekter.

Ansvariga for detta ar:

Verksamhetschef
Overgripande ansvar for verksamheten.

Sakkunnig avseende GMP

Ska tillse att god tillverkningssed uppratthalls, att verksamheten
bedrivs pa behorigt satt och att Likemedelsverkets foreskrifter om
beredning av radioaktiva lakemedel LVFS 2014:4 f6ljs i samband

med beredning.
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Ska tillsammans med ovriga nyckelpersoner siakerstilla att
kvalitetssystemet uppratthalls.

Ska ansvara for att granska och vid behov tillsammans med
ovriga nyckelpersoner utforma rutiner for hygien, GMP och
beredning av radioaktiva lakemedel.

Ska sakerstilla att valideringen av lokaler, personal och
utrustning genomfors regelbundet.

Ska utbilda personal i GMP.

Ska tillse att egeninspektion av verksamheten genomfors arligen.
Ska kontrollera utforda lakemedelsbestallningar (radiofarmaka)
och signera for detta.

Ska delta vid och folja upp Lakemedelsverkets externa
inspektioner.

Ska meddela visentliga forandringar i beredningsrum inklusive
sluss/-ar till Laikemedelsverket.

Ska meddela Likemedelsverket nar beredningsrum inklusive
sluss/-ar tas i bruk efter att vasentliga forandringar har skett.

Sjukhusfysiker

Tillser att stralskyddet uppratthalls.

Utformar tillsammans med 6vriga nyckelpersoner instruktioner
gallande beredning och hantering av radioaktiva lakemedel ur
strélskyddshansyn.

Enhetschef

Ansvarar for att metodansvariga (biomedicinsk
analytiker/rontgensjukskoterska, sjukskoterska) och
beredningsansvarig fullgor sina uppdrag.

Har overgripande ansvar for introduktion, utbildning och
fortbildning hos den personal som deltar i tillverkningen.
Faststalla beredningsinstruktioner.

Ansvarar for att personalen rapporterar avvikelser samt att dessa
hanteras, enligt sjukhusets riktlinje for avvikelsehantering.
Ansvarar for validering av personal, lokaler och utrustning.
Har tillsammans med enhetschef Regionservice Stad
huvudansvar for lokalvard och att kvalitetsoverensstimmelse
finns och efterfoljs.

Medicinskt ledningsansvarig |akare
Nuklearmedicinsk mottagning

Ska tillsammans med ovriga nyckelpersoner ansvara for att
beredningsinstruktioner utarbetas.
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Beredningsansvarig ssk/bma

e Tillser att utbildning hos den personal som deltar i beredning
genomfors.

e Ansvarar for att hantering av radioaktiva lidkemedel gors pa ett
adekvat satt.

e Ansvarar for beredning- och stadinstruktioner.

e Ska tillsammans med 6vriga nyckelpersoner utforma
instruktioner gillande beredning och hantering av radioaktiva
lakemedel.

e Tillser att validering av personal, lokaler och utrustning gors.

e Har huvudansvar for bestillningar.

e Har 6vergripande ansvar for att dokumentation fors pa ratt satt.

Lokalvardare

Ansvarar for lokalvard av hotlab, uppdragningsrum samt yttre
och inre sluss enligt kvalitetséverenskommelse. (Bilaga 1).

Vastfastigheter
Ansvarar for ventilationsfunktionen for hotlab och tillhorande
sluss pa Nuklearmedicinsk mottagning. (Bilaga 2).

Gallande bemanning pa foljande positioner:
Apotekare sakkunnig GMP
Beredningsansvarig

Sjukhusfysiker och stralskyddsradgivare

Medicinskt ledningsansvar Nuklearmedicinsk
mottagning

Enhetschef

Turordningslista ersattare for nyckelpersoner:
Syfte: Nar ordinarie nyckelperson inte ar i tjanst trader vid behov
ersattare in enligt nedan.

Ordinarie Ersattare
Apotekare sakkunnig Kollega pa SU, Verksambhet,
GMP Lakemedel Sjukhusapoteket

VGR/SU. I forsta hand kollega med
kunskap om radiofarmaka.

Beredningsansvarig Upplard kollega
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Rubrik: Organisation och ansvar, radiofarmaka - nuklearmedicin

mottagning, lakare.

Sjukhusfysiker och Kollega inom eget
stralskyddsradgivare verksamhetsomrade
Medicinskt Lakare med radiologisk
ledningsansvar ledningsfunktion
Nuklearmedicinsk

Enhetschef

Kollega inom eget
verksamhetsomrade

Bilaga 1: Regional 6verenskommelse SKAS

Bilaga 1: Kvalitetsoverenskommelse Stad

Bilaga 2: Avtal om ventilationsfunktion pa Hotlab

Bilaga 3: Namnlista nyckelpersoner

Arbetsgrupp

Innehallsgranskare: Hans Forssgren overlikare, Marie Frisell
enhetschef, Axel Krefors sjukhusfysiker, Rafid Hadad sakkunnig
apotekare, Johan Holgersson servicechef omrade Skaraborg, Lars
Ryderman teknisk chef gemensam nordost
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https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/sfss12798-583748212-26/surrogate/Kvalitets%C3%B6verenskommelse%20kring%20renrumsst%C3%A4d%20i%20GMP-styrda%20verksamheter.pdf
https://samarbete-skyddad.vgregion.se/sites/sy-skas-nuklearmedicinsk-mottagning/_layouts/15/WopiFrame.aspx?sourcedoc=%7B55089C32-6631-4D97-879E-BCF2C3C58D0A%7D&file=NM40019%20Kvalitets%C3%B6verenskommelse%20St%C3%A4d.doc&action=default
https://samarbete-skyddad.vgregion.se/sites/sy-skas-nuklearmedicinsk-mottagning/Delade%20dokument/Metodbeskrivningar/Avtal%20om%20ventilationsfunktion%20p%C3%A5%20Hotlab%20signerad.pdf
https://samarbete-skyddad.vgregion.se/sites/sy-skas-nuklearmedicinsk-mottagning/_layouts/15/WopiFrame2.aspx?sourcedoc=%7BF7C380C0-380E-493D-A30F-A4546A9B260D%7D&file=2021-05-21%20Namnlista%20nyckelpersoner.docx&action=default
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