[image: ]
Søknad om godkjenning for blodbankvirksomhet


Til bruk for virksomheter som søker om godkjenning etter forskrift om tapping, testing, prosessering, oppbevaring, distribusjon og utlevering av humant blod og blodkomponenter og behandling av helseopplysninger i blodgiverregistre (blodforskriften).

Skjemaet må anses som en forenklet oppstilling av forskriftens krav. For å få en fullstendig oversikt over kravene må skjemaet derfor leses i sammenheng med forskriften. Lenke til forskriften: Blodforskriften

Virksomheten avgjør selv hvor mye dokumentasjon som er nødvendig å sende med for å dokumentere at forskriftskravene er oppfylt. Dokumentasjonen merkes da fortløpende med nummer som skrives inn i skjemaet. 

	Informasjon om virksomheten

	[bookmark: Tekst1]Virksomhet:      
	Organisasjonsnummer:      

	Adresse:      
	Godkjenningsnummer (hvis gitt):      

	Kontaktperson:      
	E-post:      
	Telefon:      



	Kapittel 1. Innledende opplysninger

	Gi en beskrivelse av aktiviteten som virksomheten skal utføre og bakgrunnen for søknaden 

     








  
	Kapittel 2. Godkjenning og organisering

	Ansvarlig person (§ 2-2) 

	Navn:            
	Stilling:      

	E-post:            
	Telefon:      

	Stedfortreder 

	Navn:         
	Stilling:       

	E-post:      
	Telefon:      



	Krav til dokumentasjon  
	§ 
	Dokument nr.
	Kommentar

	Beskrivelse av aktiviteter som skal utføres 
	§ 1-2 
	       
	  

	Frivillig og vederlagsfri blodgivning 
- samtykke
	§ 1-5
	     
	

	Krav, vilkår og tilbakekalling
· Organisasjonsplan 
· Oversikt over transfusjonsenheter
· Ansvar og myndighet
	§ 2-1
	     
	

	Kompetanse  
	§ 2-3 
	     
	  

	Internkontroll 
	§ 2-4 
	     
	  

	Standard operasjonsprosedyrer (SOP) 
	§ 2-4 * VI 
	     
	  

	Retningslinjer for korrekt journalføring og registrering 
	§§ 2-4, 3-2 
	     
	  

	Retningslinjer for opplæring 
	§ 2-3 *VI 
	     
	  

	Retningslinjer for å identifisere og minimere risiko 
	§§ 3-3,3-4, 3-5 
	       
	  

	Retningslinjer for meldinger til myndighetene 
	§§ 3-4, 3-5, 3-6 
	       
	  

	Avviksprosedyrer 
	§ 2-4 
	       
	

	Tilbaketrekking av blod og blodkomponenter 
	§ 3-7 
	       
	  
  

	Intern revisjon 
	§ 2-4 
	       
	  

	Utstyr og kritisk utstyr 
	§§ 2-1, 2-4 
	       
	  

	Anlegg og lokaler 
	§ 2-1 
	       
	  

	Oppbevaring 
	§ 3-12 
	       
	  

	Testing av blodgivere 
	§ 3-9 
	       
	  

	Utvelgelse av blodgivere 
	§ 3-8 
	       
	  

	Samtykke og informasjon 
	§§ 1-5, 4-4 
	       
	 

	Opplysninger i pasientjournal 
	§ 3-2 
	       
	  

	Prosedyre for tapping 
	§ 3-1 
	       
	  

	Prosedyre for prosessering 
	§ 2-1, 2-4 
	       
	  

	Prosedyre for oppbevaring og frigivelse 
	§ 3-12, *III 
	       
	

	Distribusjon 
	§ 3-12 
	       
	

	Emballering 
	§ 2-4 *VI 
	       
	  

	Merking 
	§ 3-12*VI 
	       
	  

	Sporbarhet 
	§ 3-1 
	       
	  

	Årsrapportering 
	§ 3-6 
	       
	  

	Import av blod og blodkomponenter 
	§ 3-11 
	       
	  

	Merking, oppbevaring, distribusjon og utlevering av blod og blodkomponenter
	§ 3-12
	     
	 

	Etablering av blodgiverregister
	§§ 4-1 til   4-9
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