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Medicinskt ansvarig for tillverkning -

njursjukvard

Revideringar i denna version

Fortydligande om ansvarsfordelning vid franvaro.

Syfte
GMP-dokument (Good Manufacturing Practice).

Att tydliggora ansvarsfordelningen for medicinskt ansvarig for
tillverkning inom Dialysverksamheten, Skaraborgs Sjukhus Skovde,
SkaS Skovde.

Arbetsbeskrivning

Medicinskt ansvarig for tillverkning ansvarar for féljande enligt HSLF-
FS 2022:40:

1. Att halso- och sjukvardspersonal pa Dialysmottagningen har
utbildning och kompetens lamplig for arbetsuppgifterna och att
program for fortlopande atgarder for bibehallande av sadan
kompetens &ar utarbetat.

2. Att medicintekniska produkter (dialysutrustning,
vattenreningsanlaggning, dialyskoncentrat) anvands pa ratt satt.

3. Att sjukvarden pa dialysenheten bedrivs i enlighet med vetenskap
och beprovad erfarenhet.

4. Att tillverkningen pa mottagningen ar medicinskt andamalsenlig
och att tillfredstallande rutiner for kvalitetskontroll &r etablerade
och efterlevs enligt géllande foreskrifter och GMP-riktlinjer. |
dessa avseenden ska den medicinskt ansvarig for tillverkning
samverka med ansvarig person for mottagningens
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lakemedelshantering (driftansvarig for personal) samt med
sakkunnig person.

5. Attvara delaktig i att arbete med rutiner for kvalitetskontroll &r
etablerade och efterlevs enligt géllande foreskrifter. | dessa
avseenden ska medicinskt ansvarig for tillverkningen samverka
med kompetent person med ansvar for driftstagande och tekniskt
underhall av medicinteknisk apparatur (medicintekniker), samt
med person med ansvar for kemisk och mikrobiologisk kontroll
av hemofiltrationsvatska, ingangsvatten och renat vatten
(vardhygien och/eller sakkunnig person).

6. Att kvalitetssystemet for alla delar av mottagningens verksamhet
ar utarbetad i enlighet med gallande foreskrifter.

7. ltillampliga delar géller det medicinska ansvaret dven sadan av
mottagningens verksamhet som bedrivs utanfor mottagningen (i
patientens hem, vid intensivvardsavdelning).

8. Att anpassa behandlingsmetoderna efter den utveckling som sker
inom omradet och efter patientens behov.

9. Kan besluta om avsteg fran faststallda rutiner.

Medicinskt ansvarig for tillverkning ar en av nyckelpersonerna och
ingar i GMP-gruppen. Hen deltar i GMP méte och signerar
protokollen. Vid franvaro av medicinsk ansvarig for tillverkning skall
annan ansvarig fran lakargruppen ta 6ver arbetsuppgifterna.

Arbetsgrupp

Innehallsansvarig

Anna Warme, Overléakare, Njurmedicinska kliniken, SkaS Skovde

Skovde
Christoffer Larsson Anna Wéarme
Verksamhetschef, VO8 Medicinskt ansvarig for
tillverkning
Overléakare/Processchef,
Njurmedicinska kliniken
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
Giiller for: VE Kard Inf Hud Njur Gastro
Innehallsansvar: Ida Pontén, (idapo1), Enhetschef

Granskad av: Baran Mardoukhi, (barma17), Apotekare, Anna
Wirme, (annwa49), Processchef

Godkiand av: Christoffer Larsson, (chrla26), Verksamhetschef
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