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Riktlinje verkstallighet

Galler for: Verksamhet Lakemedel Giltig fran: 2026-06-18
Innehallsansvar: Heidi Ekelund, (heiek1), Sektionsledare Giltig till:  2028-06-18

Godkand av: Peter Amundin, (petam1), Verksamhetschef

Utbildning infér beredning av
genterapier

Syfte
Syftet med denna rutin &r att sékerstélla att personal som ska bereda

genterapier har ratt kompetens och utbildning. Rutinen ar ett komplement
till de utbildningsrutiner som i dvrigt galler for berdrd personal.

Forandringar sedan féregaende version

Uppdaterat vilka utbildningar som krévs innan beredning samt hur
dokumentation av utbildningen sker.

Bakgrund

Utbildning for personal inom Sjukvardsapoteket beskrivs och
dokumenteras enligt sarskilda rutiner for respektive enhet. Utbildning
specifikt relaterad till beredningsverksamheten av genterapier finns
beskriven i denna rutin.

Arbetsbeskrivning
Behorighet

Behorighet att bereda genterapier ar farmaceuter inom Sjukvardsapoteket
som har grundlédggande utbildning for beredning (inom
Extemporetillverkning eller Vardfarmaci) samt sarskild utbildning for
beredning av genterapier beskrivet nedan.

Utbildning som kravs innan beredning av

genterapier
1. Genomgang av spillbox
2. Introduktionsutbildning ATMP
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3. Genomgang av regelverk GMO

4. Lasa rutiner for beredning av genterapier (listade i
utbildningskort)

5. Ldsa produktspecifika rutiner (sker I6pande)

6. Praktisk genomgang av engangsisolator

Sjélvstandigt arbete med beredning av genterapier kan ske nar ovan
moment &r genomforda.

Dokumentation

Dokumentation av utbildning sker pa sarskild checklista i
utbildningskortet och sparas av respektive medarbetare tillsammans med
ovrig utbildningsdokumentation.

Uppfoljning, utvardering och revision
Sektionsledare ATMP-centrum ansvarar for uppféljning/revision av
innehallet i rutinen. Avsteg fran rutinen rapporteras i MedControlPRO.

Granskare/arbetsgrupp

Jonas Holmén, enhetschef Extemporetillverkning
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