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Socialstyrelsens forfattningssamling (o
5.

Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord SOCialStyrEIsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om iAndring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) 2013:11 (M)
om blodverksambhet; Utkom fran trycket

den 21 maj 2013
beslutade den 15 maj 2013.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 4 § 2 forordningen (1985:796)
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m., 8 kap. 5 § 1 patientsdkerhetsforordningen (2010:1369) samt 10 §
forordningen (2006:497) om blodsdkerhet i fraga om Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet

dels atti12 kap. 1-5 §§, 3 kap. 3 § 1, 3 kap. 11 och 12 §§, 6 kap.
19 och 20 §§, 7 kap. 14 § och 9 kap. 2 och 5 §§ samt i bilaga 2 till f6-
reskrifterna under 79.3.2 Aterkallelse” ordet Socialstyrelsen” i olika
bojningsformer ska bytas ut mot “Inspektionen fér vard och omsorg”
1 motsvarande form,

dels att 9 kap. 4 § samt bilagorna 1 och 7-11 till foreskrifterna ska
ha féljande lydelse.

9 kap.

4 § I Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (SOSFS 2008:1)
om anvéndning av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden
finns bestimmelser om skyldigheten att anmiéla hindelser med medi-
cintekniska produkter till tillverkaren, Lékemedelsverket och Inspek-
tionen for vard och omsorg.

Denna forfattning tréder i kraft den 1 juni 2013.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Marcus Nydén
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SOSFS 2013:11 Bilaga 1 (2013-05)

Inspektionen for vard och omsorg

Denna blankett ska anvéndas for ansékan om tillstand
att fa bedriva blodverksamhet [6 § lagen (2006:496)
om blodsakerhet].

Blanketten ska ocksa anvandas for ansokan om
godkénnande av vasentlig férandring [8 § lagen
(2006:496) om blodsakerhet].

Enligt 9 § férordningen (2006:497) om blodsékerhet ska
en avgift pa 2 000 kr betalas till Inspektionen for vard
och omsorg i anslutning till denna tillstandsansokan.

Sokande

ANSOKAN OM TILLSTAND

att fa bedriva blodverksamhet
ANSOKAN OM GODKANNANDE

av vasentlig férandring i blodverksamhet

Inspektionen for vard och omsorg

D Landsting

D Privat vardgivare

Organisationsnummer

Vardgivarens namn

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

Namn pé blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. rikthnummer)

E-postadress

Verksamhetschef

Namn

Telefon (inkl. riktnummer) Mobiltelefon

E-postadress

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 11 §)

D Verksamhetschef

D Annan utsedd ansvarig person

Namn

Kvalifikationer

Andamal med verksamheten

103)
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Nystartad verksamhet

Beraknat antal ingar, ingar och transfusi icinska laboratorieundersokningar

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

Distribution
till annan
blodcentral

Blodcentraler Insamling Kontroll

(blodtappning)

Framstélining Férvaring

OO0o0oo0doodgn
D00 oodoodgn
OO0o0oo0doodgn
D00 oo0doodn
D00 oodoodgn

Utlamnande
for transfusion
till hélso- och

sjukvarden eller undersékningar

tandvarden

Doodogoodnd

Transfusions-
medicinska
laboratorie-

Doodogoodnd

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

DJa

L]
z

Om ja, specificera

[Joa [ ] Nej

Ar verksamheten eller delar av den ackrediterad?

Om ja, specificera

SOSFS 2013:11 Bilaga 1 (2013-05)
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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 anstéllda och deras kvalifikationer

Hygienbestammelser

Lokaler och utrustning

Forteckning 6ver rutiner for rekrytering, bibehallande och bedémning av blodgivare, framstélining och kontroll, distribution och aterkallelse av blod och
blodkomponenter samt for rapportering och arkivering av allvarliga avvikande héndelser eller allvarliga biverkningar

Beskrivning av planerad vésentlig férandring av verksamheten (Vid behov, fortsatt pa separat papper)

SOSFS 2013:11 Bilaga 1 (2013-05)
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inspektionen far vard och omsorg

Denna blankett ska anvéndas for anmalan av allvarlig

avvikande handelse enligt 9 kap. 2 §

Del 1 ska anvéndas i anslutning till hdndelsen

(prelimindr anmalan).

Del 2 ska anvéndas efter avslutad utredning av handelsen

(slutlig anmalan).

Blodverksamhet

ANMALAN
av allvarlig avvikande handelse
vid blodverksamhet

Inspektionen for vard och omsorg

Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer

Postort

Telefon (inkl. riktnummer)

Fax (inkl. riktnummer)

E-postadress

Uppgiftslamnarens namn

Allvarlig avvikande handelse

Datum fér handelsen (ar/manad/dag)

Ert diarienummer

Datum (ar/manad/dag)

Del 1 Preliminar anmalan

Héndelsen &r anmald enligt lex Maria  Ja l:l Nej l:l Vet ej D

Orsaken/-erna till den allvarliga avvikande héndelsen, som kunnat paverka blodkomponentens kvalitet och sékerhet

Helblodstappning
Aferestappning
Kontroll av tappat blod
Framstallning
Férvaring

Distribution

Material

Annat, specificera

Avvikelse avseende Fel pa produkt

HiNENENN

Fel pa utrustning Handhavandefel ~Annat, specificera

Beskrivning av héndelsen

1(2)
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Del 2 Slutlig anmélan av allvarlig avvikande handelse vid blodverksamhet

Datum (ar/manad/dag) Ert diarienummer Myndighetens diari er for prelimina

enligt

Analys av grundlaggande orsaker

Vidtagna korrigerande atgarder

2(2)
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ANMALAN
av allvarlig biverkning

inspektionen far vard och omsorg vid blodverksamhet

Denna blankett ska anvéndas fér anmélan av allvarlig biverkning

enligt 9 kap. 2 §. Inspektionen for vard och omsorg
Del 1 ska anvandas nér biverkningen upptéckts

(preliminar anmalan).

Del 2 ska anvéndas efter avslutad utredning av biverkningen
(slutlig anmélan).

Blodverksamhet

Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort

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

Uppgiftslamnarens namn

Allvarlig biverkning

Datum for transfusion (ar/manad/dag)| Datum for allvarlig biverkning Ert diarienummer Blodmottagarens kén och alder
(ar/manad/dag)

Del 1 Preliminar anmalan

Datum (ar/méanad/dag)

Biverkningen ar anmaéld enligt lex Maria Ja I:l Nej D Vet ej D

Den allvarliga biverkningen avser

l:| Erytrocyter l:| Trombocyter l:| Plasma Annat, specifiera

Biverkningar

l:| Immunologisk hemolys p.g.a. ABO-inkompabilitet
l:| Immunologisk hemolys p.g.a. andra allo-antikroppar
l:l Icke immunologisk hemolys

l:l Transfusionséverford bakterieinfektion

l:| Anafylaktisk reaktion/6verkanslighet

l:| Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

l:l Transfusionséverférd virusinfektion (HBV)

l:l Transfusionséverford virusinfektion (HCV)

l:l Transfusionséverford virusinfektion (HIV 1, HIV 2)

l:| Annan transfusionséverférd virusinfektion, specificera

l:l Transfusionséverférd parasitinfektion (malaria)

l:l Annan transfusionséverférd parasitinfektion, specificera

l:l Posttransfusionspurpura (PTP)
l:| Graft-versus-host reaktion (GvHD)

SOSFS 2013:11 Bilaga 8 (2013-05)

l:l Andra allvarliga reaktioner, specificera

12
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Del 2 Slutlig anmalan av allvarlig biverkning vid blodverksamhet

Datum (ar/manad/dag) Ert diarienummer Myndighetens diarienummer for prelimindranmalan enligt bekraftelse

Bekréftelse
Allvarlig biverkning har intraffat

[ Jua [ INej

Fortsatt nedan! | Eventuella kommentarer

Uppgifterna i den prelimindra anmalan galler fortfarande

[ Jua [ INej

Specificera

Orsakssamband for allvarliga biverkningar

Grad av or d Forklaring

I:l NA Kan inte faststallas Det finns inte tillrackliga uppgifter for att faststélla ett orsakssamband

D 0 Uteslutet Det finns avgérande bevis utom allt rimligt tvivel for att biverkningen beror pa andra

orsaker
Inte troligt Det finns klara bevis for att biverkningen beror pa andra orsaker an blodet eller

blodkomponenterna

I:l 1 Méjligt Det gar inte med bestdmdhet att sdga om biverkningen beror pa blodet eller
blodkomponenterna eller pa andra orsaker

I:l 2 Troligt, sannolikt Det finns klara bevis for att biverkningen beror pa blodet eller blodkomponenterna

D 3 Sakert Det finns avgdrande bevis utom allt rimligt tvivel for att biverkningen beror pa blodet

eller blodkomponenterna

Kliniskt utfall

[ ] Fullstandigt tiffiisknande || Lindriga foljder [ ] Avariiga folider [ ] Dadsfall [ ]Eikant

Vidtagna korrigerande atgarder

2(2)
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ARLIG RAPPORT
om blodverksamhet
inspektionen for vard och omsorg

Denna blankett ska anvandas for den arliga rapporteringen
enligt 9 kap. 5 § om den blodverksamhet som bedrivits.

Inspektionen for vard och omsorg

Blodverksamhet

Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort
Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer) E-postadress
Uppgiftslamnarens namn Avser verksamhetsar

Blodgivare som under aret gett blod och blodkomponenter

Blodtappningar

Donerade helblodsenheter som inte anvénts

Aterkallade blodenheter

Markérer for smittamne i blod hos blodgivare
och blodkomponenter

Positiva i sallningstest

Bekraftat positiva

Rapporterade allvarliga avvikande handelser

Rapporterade allvarliga biverkningar

Forteckning 6ver blodkomponenter som framstéllts och utlamnats

Komponent Antal framstallda Antal utldmnade

Ovriga upplysningar

1(1)

1
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inspektionen for vard och omsarg

Denna blankett ska anvéandas for den arliga rapporteringen
enligt 9 kap. 5 § om allvarliga avvikande handelser

som anmalts.

Blodverksamhet

ARLIG RAPPORT

om allvarliga avvikande handelser

vid blodverksamhet

Inspektionen for vard och omsorg

Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer

Postort

Telefon (inkl. rikthummer)

Fax (inkl. riktnummer)

E-postadress

Uppgiftslamnarens namn

Avser verksamhetsar

Helblodsenheter och blodkomponenter som bearbetats

Orsakerna till de allvarliga avvikande handelserna, som kunnat paverka blodkomponenternas kvalitet och sakerhet

Avvikelse avseende

Helblodstappning
Aferestappning
Kontroll av tappat blod
Framstallning
Foérvaring

Distribution

Material

Annat

Totalt Fel pa
antal produkt
antal

Fel pa Handha- Annat,
utrustning vandefel antal
antal antal

specificera

Ovriga upplysningar

(M
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inspektionen for vard och omsarg

Denna blankett ska anvéndas for den arliga rapporteringen
enligt 9 kap. 5 § om allvarliga biverkningar som anmélts.

Blodverksamhet

ARLIG RAPPORT
om allvarliga biverkningar
vid blodverksamhet

Inspektionen for vard och omsorg

Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. rikthnummer) Fax (inkl. riktnummer)

E-postadress

Uppgiftslamnarens namn

Avser verksamhetsar

Denna rapport avser (Anvéand en blankett for varje typ av blodkomponent!)

l:l Erytrocyter El Trombocyter l:l Plasma

Annat, specificera

Blodenheter som utldmnats
Blodmottagare som fatt transfusion

Blodenheter som transfunderats

Biverkningar Totalt antal

Antal allvarliga biverkningar av respektive orsakssambands-

Immunologisk hemolys

rapporterade | grad efter bekréftelse
fall

NA Grad 0 Grad 1 Grad 2 Grad 3
Antal

p.g.a. ABO-inkompabilitet

Immunologisk hemolys Antal

Varav dédsfall

[

p.g.a. andra allo-antikroppar Varav dédsfall

Icke immunologisk Antal

hemolys Varav dodsfall

Transfusionséverford Antal

bakterieinfektion

Varav dédsfall

Anafylaktisk reaktion/ Antal

overkanslighet

Transfusionsrelaterad Antal

Varav dodsfall

akut lungskada (TRALI) Varav dédsfall

SOSFS 2013:11 Bilaga 11 (2013-05)
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Biverkningar Totalt antal | Antal allvarliga biverkningar av respektive orsakssambands-
rapporterade | grad efter bekraftelse
fall
NA Grad 0 Grad 1 Grad 2 Grad 3
Antal

Transfusionsoéverférd
virusinfektion (HBV)

Varav dodsfall

Transfusionsoverférd
virusinfektion (HCV)

Antal

Varav dodsfall

Transfusionsoverford
virusinfektion (HIV 1, HIV 2)

Antal

Varav dédsfall

Annan transfusionséverford
virusinf_ektion, specificera
under Ovriga upplysningar

Antal

Varav dodsfall

Transfusionséverford
parasitinfektion (malaria)

Antal

Varav dodsfall

Annan transfusionséverférd
parasit_i_nfektion, specificera
under Ovriga upplysningar

Antal

Varav dodsfall

Posttransfusionspurpura
(PTP)

Antal

D Graft-versus-host reaktion
(GvHD)

Varav dédsfall

Antal

Varav dodsfall

Andra allvarliga reaktioner,
D gpecificera under
Ovriga upplysningar

Antal

Varav dédsfall

Ovriga upplysningar

2(2)

14






'
5 socasresen A




	Socialstyrelsens föreskrifter om ändring i föreskrifterna (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet
	9 kap.
	Bilaga 1
	Bilaga 7
	Bilaga 8
	Bilaga 9
	Bilaga 10
	Bilaga 11


