SOSFS 2013:14 Bilaga 1 (2013-05)

ANSOKAN OM TILLSTAND
att fa bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning

Inspektionen for vard och omsorg ANSOKAN OM GODKANNANDE
av vasentlig forandring i verksamheten

Denna blankett ska anvandas for ansékan om tillstand

att fa bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning [9 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vavnader och celler].

Blanketten ska ocksé anvandas for ansdkan om godkan-

nande av vasentlig forandring i verksamheten [11 § lagen

(2008":286)_ om !fvalltets- och sékerhetsnormer vid hantering Inspektionen fér vard och omsorg
av manskliga vavnader och celler].

Enligt 11 § férordningen (2008:414) om kvalitets- och

sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler ska en avgift p& 2 000 kr betalas till Inspektionen for
vard och omsorg i anslutning till denna tillstandsansdkan.

Sokande

Organisationsnummer

D Landsting D Staten D Annan fysisk eller juridisk person

Vardgivarens/huvudmannens namn

Ansokan avser

|:| Ansokan om tillstand att fa bedriva verksamhet vid nyinrattad vavnadsinréattning Beréknat datum for inréttande.............ccccccoeeenn (58aa-mm-dd)

I:l Ansdkan om godkannande att fa géra en vasentlig férandring i verksamheten Beraknat datum for férandring .............ccccooeeienns (434a-mm-dd)

Vavnadsinrattning (Om verksamheten ska bedrivas vid flera enheter, bifoga adressforteckning!)

Vavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

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

Namn

Telefon (inkl. riktnummer) Mobiltelefon E-postadress

* Verksamhetschefen kan vara samma person som verksamhetschefen fér halso- och sjukvard som bedrivs dar vavnadsinrattningen finns, men han eller hon kan

ocksa vara verksamhetschef enbart fér vavnadsinrattningen.
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Vavnadsinrattningens verksamhet
Ange vilka typer av vavnader/celler som hanteras inom vavnadsinrattningen och hur de hanteras. Ange endast en typ/grupp for varje enhet inom vavnadsinréattningen.

Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Forvaring Distribution Import Export
Tillvaratagande* utanfor EES utanfor EES

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Férvaring Distribution Import Export
Tillvaratagande* utanfér EES utanfér EES

Vavnader/celler som hanteras vid enheten

En eller flera delar av verksamheten avses att bedrivas av nagon annan fysisk eller juridisk person

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 3 §)

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Forvaring Distribution Import Export
Tillvaratagande* utanfér EES utanfér EES

Vavnader/celler Som hanteras Vid @NNETEN ...... ... .. ettt ettt e e et et et e et et e ettt

En eller flera delar av verksamheten avses att bedrivas av nagon annan fysisk eller juridisk person

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 3 §)

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Forvaring Distribution Import Export
Tillvaratagande* utanfér EES utanfér EES

Vavnader/celler som hanteras Vid @NNETEN ... et oot et et ettt
En eller flera delar av verksamheten avses att bedrivas av nagon annan fysisk eller juridisk person

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 3 §)

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Forvaring Distribution Import Export
Tillvaratagande* utanfor EES utanfor EES

Vavnader/celler som hanteras vid enheten

En eller flera delar av verksamheten avses att bedrivas av nagon annan fysisk eller juridisk person

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 3 §)

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

* Anges om inrattningen aven ansvarar for donation och tillvaratagande, inklusive laboratorietester och andra undersokningar i samband med tillvaratagandet.
Ej tillstandspliktigt.

**Kontrollatgarder i samband med mottagandet av vavnader och celler.
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Ar verksamheten eller delar av den ackrediterad? I:l Ja I:l Nej

Om ja, specificera

Beskrivning av kvalitetssystemet

Innehallsférteckning i kvalitetsmanual, kvalitetshandbok eller motsvarande

Oversikt dver organisation och ledning, t.ex. organisationsplan som innehaller ansvariga personers skyldigheter

Forteckning éver antal anstéallda och deras kvalifikationer

Forteckning Over utrustning och teknisk apparatur som kan paverka vavnaderna/cellernas kvalitet och sakerhet

Situationsplan, hygienbestdmmelser och andra relevanta parametrar

Beskrivning av rutiner fér dokumentation samt redogérelse for informationssakerhet, atkomstbehdrighet
och bevarandetider

Beskrivning av egenkontroll [se 5 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete]

Oversikt 6ver metoder som &r aktuella for verksamheten, sdsom kontroll, bearbetning, férvaring,
distribution samt aterkallelse av vavnader/celler

Beskrivning av rutiner for rapportering av allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar

Bilaga nr.......ccoviiiiiiiieces

Bilaga nr.......ccooiiiiiiiiiiiies

Bilaga nr......occooviiiiiiiiees

Bilaga nr ..o

Bilaga nr ...

Bilaga nr ...

Bilaga nr

Bilaga nr

Bilaga nr ...

Har vardgivaren registrerat en biobank inom verksamheten?

|:|Ja

[ ] Nej

Om ja, ange Socialstyrelsens/Inspektionen for vard och omsorgs registreringsnummer for biobanken

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