SoSB 26000 2007-10 PEE

c
&8.. Socialstyrelsen

Denna blankett skall anvandas for ansdkan om tillstand,
enligt 6 § lagen (2006:496) om blodsékerhet, att fa
bedriva blodverksamhet.

Enligt 9 § férordningen (2006:497) om blodsakerhet
skall en avgift pa 2 000 kr betalas till Socialstyrelsen i
anslutning till denna tillstandsansokan. Betalning kan
gobras via Bankgiro 5692-0531 eller PlusGiro 953974-3.

Blanketten skall ocksa anvandas for ansdkan, enligt 8 §
lagen (2006:496) om blodsakerhet, om godkannande
av vasentlig férandring.

Sokande

ANSOKAN om tillstand att fa bedriva blodverksamhet
ANSOKAN om godkannande av vasentlig forandring i
blodverksamhet

Datum Rensa I

Borja har

Socialstyrelsen
Tillsynsavdelningen
106 30 STOCKHOLM

I:I Landsting I:I Privat vardgivare

Organisationsnummer

Vardgivarens namn

Blodverksamhet (Om verksamheten skall bedrivas vid flera blodcentraler, bifoga adressforteckning!)

Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer) E-postadress
Verksamhetschef

Namn

Telefon (inkl. rikthnummer) Mobiltelefon E-postadressM

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 11 § SOSFS 2009:28 om blodverksamhet)

I:l Verksamhetschef I:l Sérskild utsedd person

Namn

Kvalifikationer

Andamal med verksamheten

Nystartad verksamhet

Beraknat antal blodtappningar, framstéllningar och transfusionsmedicinska laboratorieundersékningar




Verksamhetens organisation och omfattning (Markera med kryss i rutorna!)

Blodcentraler

Insamling (blod-
tappning)

Kontroll

Framstalining

Férvaring

Distribution till
annan blod-
central

Utlamnande

for transfusion
till halso- och
sjukvarden eller
tandvarden

Transfusions-
medicinska
laboratorie-
undersokningar

N Y 0 0 IO I I

N I A I

N I A I

N I A I

N I O IO O I

N I A I

Bedrivs en eller flera delar av verksamheten av nagon annan fysisk eller juridisk person?

I:‘Ja

= N I A I

Om ja, specificera

Ar verksamheten eller delar av den ackrediterad?

|:|Ja

I:l Nej

Om ja, specificera




Beskrivning av kvalitetssystemet (Vid behov, fortsatt pa separat papper)

Dokumentation, t.ex. organisationsplan som innehaller ansvariga personers skyldigheter

Dokumentation, t.ex. Site master eller Quality manual, som beskriver kvalitetssystemet

Antal anstallda och deras kvalifikationer

Hygienbestammelser

Lokaler och utrustning

Forteckning 6ver standardrutiner for rekrytering, bibehallande och bedémning av blodgivare, framstallning och kontroll, distribution och aterkallelse av blod och
blodkomponenter samt for rapportering och aktivering av allvarliga avvikande handelser eller allvarliga biverkningar

Beskrivning av planerad vasentlig forandring av verksamheten (Vid behov, fortsatt pa separat papper)
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