Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:16) om blodverksamhet;

Detta dokument har sammanstallts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot
den tryckta versionen. Denna version innehaller &ndringar t.o.m. LVFS 2010:2. For
uppgift om ikrafttradande- och inaktuella 6vergangsbestammelser och samtliga fotnoter; se
respektive foreskrift.

1 kap. Tillampningsomrade och definitioner
Tillampningsomrade

1 8 | denna forfattning ges kompletterande foreskrifter till lagen (2006:496) om blodséakerhet
och forordningen (2006:497) om blodsakerhet.

2 § Dessa foreskrifter ar tillampliga pa insamling, kontroll, framstallning, forvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter nér de ska anvandas som ravara for
tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter. (LVFS 2010:2)

Foreskrifterna ska dven tillampas pa hanteringen av blod och blodkomponenter som
importeras fran ett land utanfor det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) for att
anvandas i sadan verksamhet.

Dessa foreskrifter ska inte tillampas pa hanteringen av blodstamceller.

Definitioner

3 8§ De uttryck och bendmningar som anvands i lagen (2006:496) om blodsékerhet och
lakemedelslagen (1992:859) har samma betydelse i dessa foreskrifter.

| dessa foreskrifter avses med:

Allogen Blod och blodkomponenter som tappas fran en person och ar avsedda for
blodgivning transfusion till en annan person, fér anvandning i medicintekniska
produkter eller som ravara vid tillverkning av lakemedel.

Aferes En metod for att erhalla en eller flera blodkomponenter genom maskinell
processbehandling av helblod varvid resten av blodets komponenter
aterfors till givaren under processen eller i slutet av den.

Avstangning fran Suspendering av en persons mojlighet att ge blod eller blodkomponenter

blodgivning antingen permanent eller tillfalligt.
Blodenhet Blodkomponent med unik identitet.
Blodgivare Person som uppfyller kraven for att ge blod eller blodkomponenter och &r

registrerad vid en blodcentral.

Blodprodukt Alla terapeutiska produkter som harrér fran humanblod eller
humanplasma.

Blodtappning Forfarandet nar det fran en blodgivare tas blod eller, med sarskild teknik,
blodkomponenter.

Distribution Leverans av blod och blodkomponenter till andra blodcentraler samt
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tillverkare av produkter sasom ldkemedel framstallda av blod och plasma.

En process som gor det mojligt att frislappa blodkomponenter fran
karantanstatus genom anvandning av system och forfaranden for att
sékerstélla att blodenheten motsvarar specifikationen.

Good Manufacturing Practice = God tillverkningssed (EG GMP).
En enhet donerat blod.

Formell och objektiv kontroll enligt antagna standarder for att bedoma
efterlevnaden av lagen (2006:496) om blodsékerhet och lakemedelslagen
(1992:859) och for att identifiera problem.

Information som talar for att materiel, utrustning, laboratorietjénst eller
blodkomponent inte &r tillfredsstallande. Klagomal bendmns &ven
reklamation.

System for att faststalla grundprinciper for ledning av verksamheten och
stalla upp mal samt for att uppna dessa mal.

Forfarandet nar en person for forsta gangen anmaler sig for att bli
blodgivare eller aterkommer for blodgivning efter mer an fem ars
uppehall.

Sannolikheten for att en allvarlig avvikande handelse hos en givare beror
pa tappningsprocessen.

Den flytande delen av blodet i vilken blodkropparna &r suspenderade.
Plasma kan separeras fran celldelen av helblodstappningen for terapeutisk
anvandning eller beredas vidare.

Av Lakemedelsverket godkand person som har erforderlig grundldggande
teoretisk utbildning och praktisk erfarenhet enligt lakemedelslagen
(1992:859) och Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS
2004:7) om tillstand for tillverkning och import av lakemedel.

Mojligheten att spara varje enskild helblodsenhet eller blodkomponenter
som héarror fran denna enhet fran givaren till slutdestinationen, oavsett om
det géller en mottagare, en lakemedelstillverkare eller kassation, eller
omvant.

2 kap. Tillstand att bedriva blodverksamhet

1 § Enligt 3 § férordning (2006:497) om blodsakerhet beslutar Lakemedelsverket om tillstand
som ror insamling och kontroll av blod och blodkomponenter nér de ar avsedda att anvandas
som ravara vid tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter. (LVFS 2010:2)

Innehall i ansokan
2 8 Ansokan till Lakemedelsverket om tillstand att bedriva blodverksamhet enligt 6 § lagen
(2006:496) om blodsékerhet ska, férutom vad som anges i 4 8§ forordningen (2006:497) om
blodsakerhet, innehalla uppgifter och dokumentation om
1. vem som &r kdpare av blodkomponenterna,
2. vilket laboratorium som utfor sallningstester respektive bekraftande tester samt uppgift
om laboratoriet eventuellt &r ackrediterat och



en organisationsplan, som visar ansvar, befogenheter och rapporteringsskyldighet for
ansvariga personer. (LVFS 2010:2)

Innehall i ansokan
2 8 Ansokan till Lakemedelsverket om tillstand att bedriva blodverksamhet enligt 6 § lagen
(2006:496) om blodsékerhet skall, férutom vad som anges i 4 § férordningen (2006:497) om
blodsakerhet, innehalla uppgifter och dokumentation om
1. vem som &r kdpare av blodkomponenter for lakemedelstillverkning,
2. vilket laboratorium som utfor sallningstester respektive bekraftande tester samt uppgift
om laboratoriet eventuellt &r ackrediterat och
3. en organisationsplan, som visar ansvar, befogenheter och rapporteringsskyldighet for
ansvariga personer.

Verksamhetschef
38 19 8 lagen (2006:496) om blodsakerhet anges att hos den som bedriver
blodverksamhet skall det finnas en verksamhetschef som svarar for verksamheten.

Ansvarsomrade
4 8 Om verksamhetschefen har kompetensen som foreskrivs i 2 kap. 5 § far han
eller hon ansvara for att
1) varje blodenhet, som ska anvandas till tillverkning av lakemedel eller
medicintekniska produkter, har samlats in och kontrollerats i enlighet med
faststéllda kvalitets- och sékerhetskrav, och
2) att Lakemedelsverket far den information som behdvs for att préva fragor
om tillstdnd, godkannande och tillsyn enligt lagen (2006:496) om
blodsékerhet. (LVFS 2010:2)

Kompetenskrav
58 For att verksamhetschefen skall fa ansvara for uppgifterna angivna i 2 kap. 4 § skall han
eller hon

1. inneha specialistkompetens inom relevant medicinskt omrade,

- da blodverksamheten avser insamling, vara ldkare med specialistkompetens
inom relevant medicinskt omrade, och inneha
2. tva ars praktisk erfarenhet efter avslutad utbildning inom relevanta omraden fran en
eller flera blodcentraler.
Om verksamhetschefen inte har tillracklig kompetens och erfarenhet, skall en sarskilt utsedd

ansvarig person fullgéra uppgifterna i 2 kap. 4 8.

Sakkunnig person

6 § For att fa leverera blod och blodkomponenter som ska anvandas som ravara vid
tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter kravs att blodcentralen &ven har ett
tillverkningstillstand utfardat i enlighet med Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad
(LVFS 2004:7) om tillstdnd for tillverkning och import av lakemedel®. Detta innebér ocksa att
det ska finnas en sakkunnig person godkand av Lékemedelsverket. Den sakkunnige har det
yttersta ansvaret for att framstallning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter
uppfyller gallande krav for god tillverkningssed. (LVFS 2010:2)

! Andrad genom LVFS 2006:8.



Avgifter

Ansokningsavgift
7 8 Av regeringen faststalld ansokningsavgift skall betalas av sokanden. Faktura pa
ansokningsavgift sands till sokanden nér Lakemedelsverket mottagit ansdkan.

For ansokan om forlangning respektive andring av tillstdnd behover ny ansokningsavgift inte
erlaggas.

Arsavgift

8 8 Av regeringen faststalld arsavgift betalas fran och med den forsta manaden efter den da
beslut om tillstand att bedriva blodverksamhet meddelats. Efter att beslut om tillstand att
bedriva blodverksamhet har meddelats tillstalls innehavaren av tillstandet en faktura pa den
avgift som skall erlaggas for de manader som aterstar av kalenderaret. Harefter erlaggs den
arliga avgiften budgetarsvis. Lakemedelsverket fakturerar under budgetarets forsta manad
samtliga innehavare av tillstand att bedriva blodverksamhet de belopp som skall erlaggas.

3 kap. Lednings- och kvalitetssystem for blodcentraler

Ledningssystem

1 § Den som bedriver blodverksamhet ska ha en organisation och ett ledningssystem for
planering, utférande, uppfoljning och utveckling av kvaliteten och sékerheten i verksamheten.
Ledningssystemet ska syfta till att skydda manniskors hélsa nar blod och blodkomponenter
hanteras for att anvandas vid tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter.
(LVFS 2010:2)

Kvalitetssystem

2 8§ Den som bedriver blodverksamhet skall ha ett kvalitetssystem. Detta skall omfatta alla
aktiviteter som foretas pa blodcentralen med avsikt att sakerstalla att allt blod och alla
blodkomponenter har en kvalitet, som svarar mot den avsedda anvéndningen. De delar av
kvalitetssystemet som omfattar framstallning, férvaring och distribution skall uppfylla de krav
som stélls pa god tillverkningssed for lakemedel. Kvalitetssystemet skall uppfylla de
standarder och specifikationer for kvalitetssystem som faststélls i bilaga I.

Register och arkiv
Sparbarhet
3 8 Den som bedriver blodverksamhet skall enligt 16 § lagen (2006:496) om blodsékerhet
fora register 6ver blodverksamheten. Registret skall medge sparbarhet av givaren, datum for
varje blodtappning, plats och framstallningsmoment, vilka blodkomponenter som framstéllts
samt resultatet fran utférda kontroller. All distribution av blodkomponenter skall vara
dokumenterad och sparbar. Det skall ocksa finnas en unik identifikationskod som mojliggor
att blodcentralen kan kopplas till varje helblodsenhet som tappats och till varje
blodkomponent som framstallts dér.

Uppgifter som behovs for sparbarhet skall bevaras i minst 30 ar.

4 8§ Den som bedriver blodverksamhet och distribuerar blod och blodkomponenter som ska
anvandas som ravara vid tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter ska bista
koparen av blodkomponenterna/tillverkaren med dokumentation som uppfyller de krav som
anges i Lakemedelsverkets foreskrifter och allméanna rad (LVFS 1995:21) om



dokumentationskrav vid ansékningar om godkéannande av lakemedel for forsaljning.? (LVFS
2010:2)

Register

58 De register som ska foras pa blodcentralerna 6ver blodverksamheten, blodgivarna och
gjorda kontroller av blod och blodkomponenter ska ifrdga om personuppgifter innehélla
foljande uppgifter:

1. blodgivarens namn och personnummer eller, om personnummer saknas, andra
identitetsuppgifter som sakerstaller full sparbarhet i minst 30 ar,

2. blodgivarens halsodata, inkluderande uppgifter som blodgivaren ldmnat i en
halsodeklaration och vid en kompletterande intervju, nar en sadan har gjorts, och

3. resultat av kontroller av blod och blodkomponenter.

Darutover ska registret innehalla uppgift om

1. blodtappningens identitet, faststalld med unik alfanumerisk identifiering samt med
uppgift om blodcentralens eller blodtappningsenhetens identitet och kopplad till
blodgivarens identitet och datum for tappningen,

2. blodenhetens identitet, faststalld med uppgift om blodtappningens identitet och om typ
av blodkomponent och dess eventuella sarskilda egenskaper och kopplad till
blodgivarens identitet och

3. kopareftillverkare av blodenheten.

Uppgifter som behdvs for sparbarhet ska bevaras i minst 30 ar. (LVFS 2010:2)

6 8 Koparen av blodkomponenterna /tillverkaren ska sakerstalla att sparbarhet till tillverkad
lakemedelssats eller medicinteknisk produkt uppfylls genom att foljande uppgifter
dokumenteras av koparen /tillverkaren i minst 30 ar:

1. identifikation av blodenhetens leverantér,

2. identifikation av anvand blodenhet,

3. identifikation av lakemedelssats for vilken blodenheten anvénts,

4. bekraftelse av slutdestination for de blodenheter som inte anvants for det ursprungliga
andamalet,
datum for anvandning eller avyttring av blodenhet (ar/manad/dag) och
6. blodenhetens satsnummer om relevant. (LVFS 2010:2)

o

Arlig rapport

7 8§ Forutom att den som bedriver blodverksamhet ska fora register i enlighet med vad som
anges i 16 § lagen (2006:496) om blodsakerhet och Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS
1995:21 om dokumentationskrav vid ansokningar om godkannande av lakemedel for
forsaljning® ska blodcentraler varje &r lamna rapport till Lakemedelsverket om verksamheten
som forevarit under aret. Rapporten ska innehalla uppgift om:

1. antal givare som ger blod och blodkomponenter,

2. antal blodtappningar,

3. en aktuell forteckning éver de kopare av blodkomponenter/tillverkare som forses med
blod for anvandning som ravara for tillverkning av lakemedel eller medicinteknisk
produkt,
antal blodenheter som inte anvants,
antal blodenheter som framstallts och distribuerats for anvandning som ravara for
tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter,

ok~

% Senast andrad och omtryckt genom LVFS 2009:16.
Senast dndrad och omtryckt genom LVFS 2009:16.



6. forekomst och utbredning av smittsamma markorer hos blodgivare och
blodkomponenter,
7. antal aterkallade blodenheter och
8. antal rapporterade allvarliga avvikande héndelser.
Uppgifterna ska bevaras i register i minst 15 ar efter inférandet. (LVFS 2010:2)

Nedlaggning av blodverksamhet

8 8 En blodverksamhet far laggas ned forst efter provning och godkannande av
Lakemedelsverket. Av ansokan skall framga hur de sparbarhetskrav som anges i lagen
(2006:496) om blodsékerhet och dessa foreskrifter skall uppfyllas efter nedlaggningen av
verksamheten.

Insamling, kontroll och framstallning av blod och blodkomponenter

Urval av blodgivare
9 § For att en person ska godké&nnas som blodgivare ska urvalet av blodgivare ske i enlighet
med de krav som stélls i 6 kap. 1-5 och 7, 8 och 10 8§88 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:28) om blodverksamhet med undantag for vad som anges i:
1. 6 kap. 8 & 3 i ovan namnda foreskrifter. | stallet kravs samtycke fran blodgivaren
enligt 3 kap. 10 § dessa foreskrifter.
2. 6 Kkap. 8 8 4 i ovan ndmnda foreskrifter avseende hanvisningen till sexuellt
riskbeteende i avsnitt B. 3 i bilaga 5. | stéllet ska urvalet i denna del ske enligt 9 a — 9
c 88 dessa foreskrifter.
3. Auvsnitt A.1.50ch A.2, avsnitt B.1.1.3, 1.1.5- 1.1.7, B.1.2.2 och avsnitt B.2. i bilaga 5
till ovan ndmnda foreskrifter. De avstangningar/avstangningsperioder som redovisas
for babesiosis, kala azar, infektion med Trypanosoma cruzi, malaria, brucellos, Q-
feber, syfilis, toxoplasmos eller West Nile-virus krévs inte om det tappade blodet och
blodkomponenterna ska anvandas som ravara for tillverkning av lakemedel eller
medicintekniska produkter. (LVFS 2010:2)

9 a 8§ En person far inte godkannas som blodgivare, om han eller hon har eller har haft ett
sexuellt riskbeteende som utsétter honom eller henne for en hog risk for allvarliga
infektionssjukdomar som kan dverforas via blod. Med sexuellt riskbeteende som innebar
permanent avstangning fran att Iamna blod avses i dessa foreskrifter foljande:

1. sexuellt umgange i utbyte mot pengar, droger eller annan ersattning, eller

2. sexuellt umgange mellan man. (LVFS 2010:2)

9 b § Med sexuellt riskbeteende som medfor tillfallig avstangning fran att lamna blod i minst
1 ar efter det att riskbeteendet upphort avses i dessa foreskrifter:
1. sexuellt umgange med ndgon som enligt avsnitt A.1. 1-4 och avsnitt A.4. 1-3 i bilaga
5 till Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet inte far
godkannas som blodgivare,
2. sexuellt umgéange med nagon som har haft sexuellt umgénge i utbyte mot pengar,
droger eller annan ersattning, eller
3. en kvinna som har haft sexuellt umgénge med en man som har haft sexuellt umgéange
med en man. (LVFS 2010:2)

9 ¢ § Med sexuellt riskbeteende som medfor tillfallig avstangning fran att lamna blod i minst
sex manader efter det att riskbeteendet upphort avses i dessa foreskrifter:



1. sexuellt umgange med nagon som enligt avsnitt B.1.3 punkterna 1-7 i bilaga 5 till
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet varit utsatt for risk
att smittas av infektionssjukdom som kan Gverforas genom blodtransfusion, eller

2. sexuellt umgéange med nagon som ursprungligen kommer fran eller har vistats i ett
land dar sexuellt 6verforbara infektionssjukdomar som kan éverféras via blod
forekommer i hog utstrackning. Personen kan dock godkannas dven om den sexuella
kontakten inte har upphort, om mer dn sex manader forflutit sedan sexualpartnern
vistades i ett sddant land och negativa resultat av sadana sallningstester som upptas i 3
kap. 12 8 i dessa foreskrifter darefter foreligger for sexualpartnern.

10 § For att fa ge blod och blodkomponenter som ska anvandas som ravara vid tillverkning
av lakemedel eller medicintekniska produkter kravs ett samtycke fran blodgivaren att blodet
far samlas in och bevaras for detta andamal. Samtycket innebar aven att blodcentralen far
utféra de laboratorieundersékningar som erfordras och att lakare vid blodcentralen, vid behov,
far ta del av uppgifter i blodgivarens patientjournal nar en sadan har upprattats. (LVFS
2010:2)

Tappning av blodgivare
11 § Tappning av blodgivare ska ske i enlighet med 6 kap. 11-14, 17-19 och 21 88
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet. Hanteringen ska dessutom
uppfylla kraven i Europeiska farmakopén®. Om en infektionssjukdom pa grund av ett
smittdmne som kan Gverforas via blod misstanks eller har sékerstéllts, ska Ldkemedelsverket
underréttas i enlighet med 3 kap. 23 § dessa foreskrifter.

Uppgifter om en person som godkants som blodgivare och om varje utférd blodtappning ska
registreras och bevaras enligt 3 kap. 5 § dessa foreskrifter. Uppgifterna ska registreras i direkt
anslutning till beslutet och blodtappningen. (LVFS 2010:2)

12 8 Den som bedriver blodverksamhet ska ansvara for att

1. varje blodtappning vid nyanmalan eller efter uppehall i mer &n fem ar kontrolleras i
enlighet med 7 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet. Sallningstest for HIV 1 och HIV 2 kan dock dven utféras genom
HIV1 och 2 antikropp test.

2. varje blodtappning och blodkomponenttappning kontrolleras i enlighet med 7 kap. 6-8
88 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet. Sallningstest
for syfilis behdver dock endast goras vid nyanmélan. (LVFES 2010:2)

13 § Enligt Ldkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverkningssed for
lakemedel ska framstallning av blodkomponenter som anvands som ravara vid tillverkning av
lakemedel eller medicintekniska produkter goras enligt i forvag faststallda instruktioner och
metoder som star i 6verensstimmelse med god tillverkningssed®. Géllande krav i Europeiska
farmakopén ska ocksa efterlevas®. (LVFS 2010:2)

15 8§ Markningen av varje blodenhet och framstalld blodkomponent ska innehalla féljande
information:

* Se European Pharmacopoeia, Human plasma for fractionation.

> Se Annex 14, Manufacture of Products derived from Human Blood or Human Plasma till the Rules governing
medicinal products in the European Union, Volume 4, Good Manufacturing Practices, Medicinal products for
human and veterinary use.

® Se European Pharmacopoeia, Human plasma for fractionation.



1. identifikation av blodtappningen med tappningsnummer inkluderande den blodcentral
som ansvarar for tappningen och artal,
2. typ av blodkomponent (blodkomponentens bendmning) och dess eventuella sarskilda
egenskaper,
3. tappningsdatum,
4. blodkomponentens volym eller cellinnehall,
5. antikoagulanslésningens eller tillsatslésningens bendmning, nar en sadan lésning
finns, och
6. foreskriven forvaringstemperatur.
Uppgifter enligt 1-3 ska anges bade i visuellt laslig och i maskinléslig form pa blodenheten.
Uppgifterna som ska anges pa framstélld blodkomponent som ska anvandas vid tillverkning
av lakemedel eller medicinteknisk produkt behover inte méarkas i visuellt laslig form. (LVFS
2010:2)

16 § Varje framstalld blodenhet skall registreras enligt 3 kap. 5 § dessa foreskrifter och
medge sparbarhet till blodenhetens unika identitet. Sparbarhet skall finnas till

1. blodgivaren,

2. datum for blodtappning,

3. resultat av laboratorieundersokningar,

4. kopare av blodkomponenter/tillverkare till vilken blodenheten har

distribuerats eller lamnats ut, och
5. uppgifter om slutlig anvandning.

Frislappning av blod och blodkomponenter
17 8§ Enligt 8 § Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 2004:7) om tillstand
for tillverkning och import av lakemedel &r den person som godkénts som sakkunnig ytterst
ansvarig for att levererade blodenheter uppfyller géllande krav for god tillverkningssed av
ldkemedel.

Den sakkunnige personen kan skriftligen delegera frisl&ppningen till en annan person som
har utbildning fér och &r bedémd av den sakkunnige som kompetent att utféra uppgiften.

18 § For att en blodenhet skall fa frislappas skall sékerstallas att blodgivaren har uppfyllt
géllande kriterier for godkannande for blodtappning, att tappningen och
blodkomponentframstallningen utforts enligt gallande specifikationer samt att resultat av
foreskrivna kvalitetskontroller och laboratoriekontroller kan godkénnas.

19 § Om en blodenhet inte kan frislappas pa grund av bekréftat positivt utfall med avseende
pa infektion skall foregaende blodenheter fran samma blodgivare identifieras i enlighet med
punkt 6.6.3 i bilaga I. Képaren av blodkomponenterna/tillverkaren skall omedelbart
informeras och Lakemedelsverket meddelas sa snart som majligt.

Forvaring och distribution

20 § Forvaring och distribution av blod, blodkomponenter och blodenheter som &r avsedda
for tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter ska ske enligt metoder som
uppfyller kraven pa god tillverkningssed’. Gallande krav i Europeiska farmakopén ska ocksa
efterlevas ®. (LVFS 2010:2)

"' Se Annex 14, Manufacture of Products derived from Human Blood or Human Plasma till the Rules governing
medicinal products in the European Union, Volume 4, Good Manufacturing Practices, Medicinal products for
human and veterinary use.

8 Se European Pharmacopoeia, Human plasma for fractionation.



Forvaring

21 § Forvaring av blod, blodkomponenter och blodenheter skall ske i utrymmen som &r
anpassade for &ndamélet och uppfyller krav i Europeiska farmakopén.® Férvaringsutrymmen
skall vara oatkomliga for obehdriga personer.

Distribution

228 Kuvaliteten pa blod och blodenheter skall sakerstéllas under transport. Transporttiden
skall minimeras och forvaringstemperaturen skall 6verensstdimma med géllande krav i
Europeiska farmakopén.™ Det skall finnas skriftliga rutiner som sakerstéller att blod,
blodkomponenter och blodenheter vid ankomsten till blodcentralen tas om hand for férvaring
vid korrekta betingelser.

Allvarlig avvikande handelse och aterkallelse

Avvikande handelser

23 § Det skall finnas skriftliga rutiner for att dokumentera alla allvarliga avvikande handelser
som kan paverka blodets och blodkomponenternas kvalitet och sékerhet. Relevanta
upplysningar angaende allvarliga avvikande handelser skall sa snart som mojligt meddelas
skriftligt till koparen av blodkomponenterna/tillverkaren och rapporteras till
Lakemedelsverket. Rapportformularet i bilaga Il (del 1, preliminar rapport) skall anvandas.

24 § Den allvarliga avvikande handelsen skall dérefter utvarderas for att identifiera orsaker i
processen som kan forebyggas. Efter slutford undersékning skall anmélan om allvarliga
avvikande handelser inlamnas till Lakemedelsverket och képaren av
blodkomponenterna/tillverkaren. Rapportformularet i bilaga Il (del 2, slutrapport) skall
anvéndas.

En fullstandig arlig rapport om allvarliga avvikande handelser skall ges in till
Lakemedelsverket senast den 30 maj varje ar. Rapportformularet i bilaga 111 skall anvandas.

Aterkallande
25 8§ Nar ett beslut om att aterkalla blodkomponent har fattats skall rutinen for aterkallande
verkstallas omedelbart.

En aterkallelse skall omfatta alla levererade blodkomponenter som é&r, eller misstanks vara
felaktiga. De skall forvaras atskilda fran andra komponenter. Skélen for aterkallelse, pa vilket
satt denna skett och resultaten av aterkallelsen skall dokumenteras i en sérskild rapport.

4 kap. Import fran land utanfor det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet

Kvalitets- och sédkerhetssystem

1 § Den som importerar blodkomponenter fran land utanfor EES som ar avsedda att anvandas
for tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter i Sverige och/eller distribueras
inom EES ansvarar for att

1. motsvarande krav pa kvalitets- och sakerhetsnormer som foreskrivs i den har forfattningen
och lagen (2006:496) om blodsakerhet ar uppfyllda hos de blodcentraler som ingar i leden
fore importen med féljande skillnader:

° Se European Pharmacopoeia, Human Plasma for fractionation.
19 Se European Pharmacopoeia, Human Plasma for fractionation.



1. urval av blodgivare ska goras i enlighet med vad som anges i Kommissionens direktiv
2004/33/EG av den 2 mars 2004 om genomforande av Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/98/EG i frdga om vissa tekniska krav p& blod och blodkomponenter!,

2. i det fall rapport, med anledning av bekraftat positivt utfall med avseende pa infektion
i enlighet med 3 kap. 19 8 dessa foreskrifter, ska l&mnas till Ldkemedelsverket ska den
blodcentral som ingar i leden fore importen avge rapport till den som importerar
blodkomponenterna och

3. i det fall da rapportering av allvarlig avvikande handelse i enlighet med 3 kap. 23 och
24 88 dessa foreskrifter ska goras till Ladkemedelsverket ska i stallet den blodcentral
som ingar i leden fore importen avge rapport till den som importerar
blodkomponenterna, vilken i sin tur, ska avge rapport till Lakemedelsverket.

2. dokumentera de uppgifter som behdvs for fullstandig sparbarhet i minst 30 ar i enlighet
med 3 kap. 6 8§ dessa foreskrifter, och

3. de blodcentraler som ingar i leden fore importen &r inspekterade och godkéanda av
myndighet inom Europeiska gemenskapens omrade. (LVFS 2010:2)

5 kap. Ovriga bestammelser

1§ Léakemedelsverket kan medge undantag fran bestammelserna i dessa
foreskrifter.

1 EUT nr L 091, 30.03.2004 s 25, (Celex 32004L0033).



Bilaga |

Kvalitetssystem for blodcentraler

Vid insamling, kontroll, férvaring, frislappning och distribution av blod och
blodkomponenter som ska anvandas for tillverkning av lakemedel eller medicintekniska
produkter ska tillampas de definitioner, standarder och specifikationer for
kvalitetssystem som anges i denna bilaga. (LVFS 2010:2)

d)

e)

9)

h)

i)

K)

DEFINITIONER

| foljande standarder och specifikationer angaende kvalitetssystem fér blodcentraler anvands
féljande beteckningar med de betydelser som hdr anges:

standard: de krav som tjanar som utgangspunkt for jamforelse.

specifikation: beskrivning av de kriterier som maste uppfyllas for att uppna foreskriven
kvalitetsstandard.

kvalitetssystem: organisatorisk struktur, ansvarsomraden, forfaranden, processer och resurser for
att genomfora kvalitetsledning.

kvalitetsledning: samordnade aktiviteter for att styra och kontrollera en organisation med
avseende pa kvalitet pa alla nivaer inom blodcentralen.

kvalitetskontroll: del av ett kvalitetssystem som kontrollerar att kvalitetskraven uppfylls.

kvalitetssakring: all verksamhet fran blodinsamling till distribution i syfte att garantera att blod
och blodkomponenter &r av den kvalitet som krdvs for deras avsedda anvandning.

bakatsparning: undersokning av rapport om misstankt biverkning hos blodmottagare i samband
med transfusion for att identifiera den/de blodgivare fran vilken blodet harrér. (LVFS 2010:2)

skriftliga instruktioner: kontrollerade dokument som beskriver hur specifika procedurer ska
utforas.

mobil enhet: en tillfallig eller flyttbar lokal fér insamling av blod och blodkomponenter som
ligger utanfor blodcentralen men kontrolleras av denna.

framstallning: varje steg i framstallningen av blodkomponenter fran det att blodet tappas till att
en blodkomponent utlamnas.

god sed: alla element i en etablerad praxis som tillsammans leder till att de slutliga produkterna
av blod och blodkomponenter genomgaende féljer definierade specifikationer och
bestammelser.

karantan: fysisk isolering av blodenheter eller inkommande material eller reagens 6ver en
varierande tidsperiod i vantan pa godkannande, utlamnande eller kassering av dessa blodenheter,
material eller reagens.

validering: faststéllande av dokumenterade och objektiva belédgg for att de krav som definierats
pa forhand for séarskilda forfaranden eller processer konsekvent kan uppfyllas.

kvalificering: del av validering som innebdr kontroll av att personal, lokaler, utrustning och
material arbetar och fungerar som de ska och levererar forvantade resultat.

datoriserat system: ett system for bade indata, elektronisk databehandling och utdata att
anvandas for antingen rapportering, automatisk kontroll eller dokumentation.
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STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER

INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER

Kvalitetssystem

1.

Alla personer som &r verksamma pa blodcentralen ska ansvara for kvaliteten, under en
ledning som sékerstaller ett systematiskt kvalitetsarbete och att kvalitetssystemet tillampas
och uppratthalls.

Kvalitetssystemet omfattar kvalitetsledning, kvalitetssékring, kontinuerlig
kvalitetsforbattring, personal, lokaler och utrustning, dokumentation, insamling, kontroll och
framstallning, forvaring, distribution, kvalitetskontroll, aterkallande av blodkomponenter
samt extern och intern revision, kontraktsforvaltning, forfarande vid avvikelse och
egeninspektion.

Kvalitetssystemet ska garantera att alla kritiska processer specificeras i lampliga
instruktioner och utfors i enlighet med de standarder och specifikationer som faststélls i den
har bilagan. Ledningen ska regelbundet se dver systemet for att kontrollera dess effektivitet
och infora korrigerande atgarder om det anses nodvandigt.

Kvalitetssakring

1.

Alla blodcentraler och sjukhusblodbanker ska i sitt arbete med kvalitetsséakring understodjas
av en kvalitetssakringsfunktion, som kan vara intern eller fristdende. Den funktionen ska
involveras i alla kvalitetsrelaterade fragor och se éver och godkanna alla relevanta
kvalitetsrelaterade dokument.

Alla de forfaranden, lokaler och den utrustning som paverkar kvaliteten och sakerheten pa
blod och blodkomponenter ska valideras innan de tas i bruk och sedan regelbundet med
intervall som bestams utifran resultatet av dessa aktiviteter.

PERSONAL OCH ORGANISATION

1.

Det ska finnas tillrackligt med personal pa blodcentralerna som kan arbeta med insamling,
kontroll, framstallning, férvaring och distribution av blod och blodkomponenter som ska
anvandas som ravara for tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter.
Personalen ska vara utbildad och beddmd som kompetent att utféra sina uppgifter. (LVFS
2010:2)

Det ska finnas en organisationsplan.

Utbildning, uppgifter och ansvarsomraden for varje nyckelperson ska specificeras i skriftliga
befattningsbeskrivningar. Till nyckelpersoner réknas sakkunnig person, medicinskt ansvarig
lakare, verksamhetschef, sérskilt utsedd ansvarig person och de personer som oberoende av
varandra ansvarar for framstélining och kvalitetskontroll.

Sakkunnig person och medicinskt ansvarig ldkare kan vara samma person.

Den medicinskt ansvarige lakaren kan aven fungera som ansvarig for framstéllning eller
kvalitetskontroll. Om den medicinskt ansvarige ldkaren ocksa ar sakkunnig person kan
denne dock inte samtidigt vara ansvarig for framstallningen.

All personal pa blodcentralerna ska ha en uppdaterad arbetsbeskrivning och
delegationsordning som tydligt redogor for deras uppgifter och ansvarsomraden.
Blodcentraler ska ge ansvaret for framstéllning och kvalitetskontroll till olika och av
varandra oberoende personer.

Det ska finnas utbildningsprogram for personalen och de ska omfatta god sed vid insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter respektive god tillverkningssed vid
framstéllning, férvaring och distribution av blod och blodkomponenter som ska anvéndas



3.2

3.3

3.4

35

som ravara for tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter. All personal pa
blodcentraler ska fa inledande och fortlopande utbildning som é&r relevant for
arbetsuppgifterna. Dokumentation av utbildningen ska bevaras i minst 15 ar efter att
anstéllningen avslutats. (LVFS 2010:2)

8. Personalens kompetens och behov av uthildning, liksom innehallet i utbildningen, ska
utvarderas regelbundet.

9. Det ska finnas skriftliga sakerhets- och hygieninstruktioner som ar anpassade till
verksamheten och som uppfyller kraven i arbetsmiljélagen (1977:1160) och
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:1) om mikrobiologiska arbetsmiljorisker —
smitta, toxinpaverkan, 6verkanslighet samt allmanna rad om tillampningen av foreskrifterna.

3. LOKALER

3.1 Allmant

Lokaler, inbegripet mobila enheter, ska anpassas och underhallas sa att de passar verksamheten.
Lokalerna ska vara utformade sa att arbetet kan utforas i logisk foljd for att minimera riskerna
for misstag. De ska vara latta att stada och underhalla for att minimera risken for kontaminering.
Rengéring och underhall av lokaler ska dokumenteras. Atgarder ska vidtas for att forhindra att
behoriga personer far tilltrade till lokalerna.

Utrymme for blodgivare

Det ska finnas ett utrymme dar personliga intervjuer och samtal for att beddma om individen
kan accepteras som blodgivare kan &ga rum enskilt och ostort. Denna plats ska vara avskild fran
utrymmen for framstéllning av blodkomponenter. Blodgivaren ska ha tillgang till avskild plats
for ifyllande av halsouppgifter.

Utrymme for insamling av blod

Utrymmet dér insamling av blod utfors ska vara utformat for séker tappning och med lamplig
utrustning for initial behandling av blodgivare som drabbas av biverkningar eller skador i
samband med blodgivningen. Lokalerna ska vara utformade sa att blodgivarnas och personalens
sakerhet garanteras och sa att fel undviks under insamlingsforfarandet.

Utrymme for kontroll och framstallning av blod

1. Det ska finnas ett sarskilt utrymme for laboratorieundersokningar som ar avskilt fran
utrymmena for blodgivare och blodkomponentframstalining.

2. Det ska finnas ett sarskilt utrymme for framstéllning av blodkomponenter dit endast behdrig
personal ager tilltrade. Framstallning av blodkomponenter som ska anvéandas som ravara for
tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter ska utforas i lokaler, som &r sa
inredda och ventilerade att de ar lampliga for sitt andamal. (LVFS 2010:2)

3. Luften i utrymme for sadan framstallning av blodkomponenter som ska anvandas som
ravara for tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter som innefattar 6ppen
hantering ska filtreras sa att luften motsvarar renhetsklass D enligt gallande regler for god
tillverkningssed. (LVFS 2010:2)

4. Antalet mikroorganismer pa arbetsytor och andra produktberdrande ytor ska kontrolleras
och far vara hogst 5 cfu per platta (55 mm diameter).

Forvaringsutrymme
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Forvaringsutrymmen ska mojliggora saker och separat forvaring av olika typer av blod och
blodkomponenter och material, inklusive material i karantan, frislappt material och
helblodsenheter och blodkomponenter som tappats enligt sarskilda kriterier

Utrymmen, som anvands for férvaring av blod och blodkomponenter som ska anvéandas som
ravara for tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter och dar temperaturkrav
finns, ska temperaturkontrolleras. Endast blod, blodkomponenter samt eventuellt tillhérande
blodprover far forvaras i sadana utrymmen. (LVFS 2010:2)

Det ska dokumenteras att korrekt forvaringstemperatur har ratt under hela forvaringen

Det ska finnas en handlingsplan i handelse av fel pa utrustning eller stromavbrott i
forvaringslokaler.

Avfallsutrymme

Det ska finnas ett sarskilt utrymme for saker hantering av avfall, engangsartiklar som anvants
under insamling, kontroll och framstéllning samt for blod och blodkomponenter som kasserats.

4. UTRUSTNING OCH MATERIAL

1.a All utrustning ska kvalificeras, valideras, kalibreras och underhallas for att passa avsedd

verksamhet. Kvalificeringar, valideringar, kalibreringar, service, underhall, rengéring,
reparationer och kontroller for storre eller viktig utrustning ska dokumenteras i loggbdcker
eller motsvarande. Datum och den som ansvarar for utford atgard ska anges. (LVFS 2010:2)

1.b Bruksanvisningar pa svenska ska finnas tillgangliga och relevant dokumentation ska

arkiveras.

Sadan utrustning ska valjas som minimerar risker for givare, personal eller
blodkomponenter. Kritisk utrustning och material ska frisldppas for anvéndning endast av
befattningshavare som ar behérig att utféra uppgiften.

Endast reagens och material fran godkanda leverantdrer som uppfyller dokumenterade krav
och specifikationer ska anvéndas. Kritiskt material ska frislappas endast av en person som
har behorighet for uppgiften. Dér det &r tillampligt ska material, reagens och utrustning
uppfylla kraven for medicintekniska produkter i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2003:11)*? om medicintekniska produkter och for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i Ldkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter
for in vitro diagnostik, eller likvardiga standarder nér det galler verksamhet i lander utanfor
den Europeiska gemenskapens omrade.

Inventarieforteckningar ska bevaras for en period som godkénts av Lakemedelsverket. Det
ska finnas en forteckning 6ver blodcentralens godkanda leverantorer av ravaror, reagenser
och forpackningsmaterial. Uppgifterna i foreteckningen ska bevaras i minst 10 ar.

Om datoriserade system anvands maste program, datorutrustning och forfaranden for
sékerhetskopiering kontrolleras regelbundet for att sékerstalla tillforlitlighet och valideras
bade innan de tas i bruk och kontinuerligt. Datorutrustning och program ska skyddas mot
obehorig anvéandning eller obehdriga dndringar. Sékerhetskopiering ska hindra att uppgifter
forsvinner eller skadas vid forvantade och oférutsedda funktionsfel eller tillfallen da
systemet ar ur drift. Datoriserade system avseende hanteringen av blod och
blodkomponenter som ska anvandas som ravara vid tillverkning av lakemedel eller
medicintekniska produkter ska uppfylla kraven fér god tillverkningssed. ** (LVFS 2010:2)

12 Senast &ndrad genom LVFS 2009:18.
3 Se Annex 11, Computerised Systems till The rules governing medicinal products in the European Union,
Volume 4, Good Manufacturing Practices, Medicinal products for human and veterinary use.



6.1

6.2

DOKUMENTATION

1.

Blodcentralerna ska dokumentera styrande dokument sdsom instruktioner,
metodbeskrivningar, arbetsrutiner, riktlinjer, utbildnings- och referenshandbécker samt
redovisande dokument sasom tappningsprotokoll, loggbhdcker och rapporteringsformulér.

Dokument som faststéller specifikationer, forfaranden och protokoll for all verksamhet som
utfors pa blodcentralen ska finnas tillgangliga och uppdateras.

Protokollen ska vara lasliga och kan vara handskrivna, 6verforda pa ett annat medium sasom
mikrofilm eller dokumenterade i ett datoriserat system.

Det ska finnas skriftliga specifikationer, forfaranden och protokoll for arbetsmoment som
styrs av god tillverkningssed for lakemedel. Dessa specifikationer och forfaranden ska
godkannas, signeras och dateras av den person som &r utsedd som sakkunnig person. De ska
aven innehalla uppgifter om vilken version det ar.

Det ska framga av dokumentationen vem som har utfort och registrerat kritiska moment
under framstallning, kontroll, frislappning och distribution av blodenheter. Uppgifterna ska
bevaras i minst 15 ar.

Alla forédndringar av betydelse i dokumenten angivna i 5.1 - 5. ska behandlas omedelbart
och granskas, dateras och undertecknas av den som &r behdrig att utféra uppgiften.

INSAMLING, KONTROLL OCH FRAMSTALLNING AV BLOD OCH
BLODKOMPONENTER

Urvalskriterier for blodgivare

1.

Det ska finnas uppdaterade forfaranden for saker identifiering av blodgivaren, intervjuer
angaende lamplighet och urvalsbedomning. Dessa ska goras fore varje blodgivning och
uppfylla kraven i 3 kap. 9, 9 a, 9 b och 9 ¢ 88 i dessa foreskrifter. (LVFS 2010:2)

Intervjun med blodgivaren ska ske pa ett sadant stt att sekretess kan garanteras.

Uppgifter om givarens lamplighet och slutlig beddmning ska signeras av behdérig hélso- och
sjukvardspersonal. (LVFS 2010:2)

Insamling av blod och blodkomponenter

1.

Insamlingen av blod ska ske pa ett sddant satt att givarens identitet kan kontrolleras och
sakert dokumenteras och sa att det finns en tydlig koppling mellan givare och blod,
blodkomponenter och blodprov.

Systemet med sterila blodpasar som anvands for insamling och framstallning av blod och
blodkomponenter ska vara CE-markt eller uppfylla motsvarande standarder om blodet och
blodkomponenterna insamlas i lander utanfor den Europeiska gemenskapens omrade.
Blodpasens satsnummer ska kunna sparas for varje blodkomponent.

Forfaranden for insamling av blod ska minimera risken vid mikrobiell kontamination.

Laboratorieprover ska tas i samband med blodgivningen och, i de fall kbparen av
blodkomponenterna/tillverkaren sa kraver, efter komponentuppdelningen. Proverna ska
lagras pa foreskrivet satt fore kontroll.

Markning av dokument, blodpasar och laboratorieprov med tappningsnummer ska ske pa ett
sadant satt att det inte finns nagon risk for fel och forvaxling vid identifieringen.

Efter blodtappning ska blodpasarna hanteras sa att blodets kvalitet bibehalls och vid en
lagrings- och transporttemperatur som uppfyller kraven for den fortsatta hanteringen.

Det ska finnas ett system som sakerstaller att varje blodgivning kan kopplas till det
insamlings- och framstéllningssystem dar insamlingen eller framstéllningen utfordes.



6.3 Laboratorieundersdékningar

6.4

6.5

6.6

1.
2.

Alla metoder for laboratorieundersékningar ska valideras fére anvandning.

Varje blodgivning ska kontrolleras i enlighet med de krav som faststélls i 3 kap. 12 § 2
punkten i dessa foreskrifter.

Det ska finnas tydligt definierade forfaranden for att hantera avvikelser och sékerstélla att
blod och blodkomponenter som har gett upprepat reaktiva resultat vid sallningstest avseende
infektion med de virus som namns i 3 kap. 12 § dessa foreskrifter, ska exkluderas fran
terapeutisk anvandning och lagras separat pa harfor avsedd plats. Adekvata bekréftande test
ska utforas. | de fall da positivt utfall bekréftas ska lampliga atgarder vidtas, daribland
information till blodgivaren och uppféljande atgarder.

Det ska finnas uppgifter som bekréaftar att de laboratoriereagenser som anvands for kontroll
av prover fran blodgivning och blodkomponenter ar lampliga. De reagenser som anvands
ska forvaras och hanteras enligt tillverkarens anvisningar.

Laboratorieundersokningarnas kvalitet ska regelbundet utvéarderas genom ett formellt
system for kvalitetsbeddomning, t.ex. ett externt kvalitetssakringsprogram.

Blodgruppsserologiska undersokningar ska innefatta forfaranden for testning av speciella
grupper av blodgivare. Det galler bl.a. nya blodgivare eller givare som har erhallit
blodtransfusion. Kompletterande sallningstest kan kravas av sarskilda komponenter eller av
givare eller i epidemiologiska situationer.

Framstéallning och validering

1. All utrustning och apparatur ska anvandas i enlighet med validerade forfaranden.

2. Framstéllningen av blodkomponenter ska utforas enligt lampliga och validerade metoder for
att undvika risk for kontaminering och mikrobiell tillvéxt i de framstéllda
blodkomponenterna.

Markning

1. lalla led ska samtliga behallare markas med relevanta identitetsuppgifter. Om det inte finns
nagot validerat datasystem for att kontrollera status ska markningen tydligt skilja frislappta
fran icke frislappta helblodsenheter och blodkomponenter.

2. Maérkningssystemet for tappat blod, mellan- och slutprodukter av blodkomponenter och

prover maste otvetydigt identifiera typ av innehall och uppfylla de krav pd markning och
sparbarhet som avses i 3 kap. 5 § i dessa foreskrifter. Markningen av varje blodenhet ska
uppfylla kraven i 3 kap. 15 § i dessa foreskrifter.

Frislappning av blod och blodkomponenter

1.

Det ska finnas ett system som hindrar att blod och blodkomponenter frislapps innan alla
obligatoriska krav som faststélls i dessa foreskrifter har uppfyllts. Varje blodcentral ska
kunna visa att allt blod och alla blodkomponenter &r formellt frislappta av en behorig
person. Dokumentationen ska visa att alla aktuella ifyllda formular, erforderliga medicinska
journaler och testresultat uppfyller samtliga kriterier for godkannande innan en
blodkomponent frislapps.

Innan de frislapps ska blod och blodkomponenter hallas administrativt och fysiskt atskilda
fran frislappta produkter. Om det inte finns nagot validerat datorsystem for att kontrollera
status ska det framga av markningen av en helblodsenhet eller en blodkomponent om
produkten &r frislappt eller inte i enlighet med punkt 6.5.1.

2.a Vid leverans av blodenheten ska, enligt 9 § Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad

(LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av lakemedel, den person som



utsetts som sakkunnig person intyga att tappning och framstallning skett enligt gallande
foreskrifter.

3. Om en blodenhet inte kan frislappas pa grund av bekréaftat positivt utfall med avseende pa

infektion ska, i enlighet med de krav som faststélls i punkt 6.3.2 och 6.3.3, en kontroll géras
for att sakerstélla att 6vriga komponenter fran samma tappning och komponenter som
framstéllts fran tidigare tappningar fran samma givare kan identifieras. En sadan kontroll
ska goras minst sex manader bakat fran senaste negativa donationen. Blodgivarregistret ska
omedelbart uppdateras.

FORVARING OCH DISTRIBUTION

1. Blodcentralens kvalitetssystem ska sakerstalla att forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas som ravara for tillverkning av lakemedel eller
medicintekniska produkter uppfyller de krav som faststélls av Lakemedelsverket. (LVFS
2010:2)

2. Forvaring och distribution ska ske enligt validerade metoder som uppfyller kraven pa god
tillverkningssed for att garantera kvaliteten pa blod och blodkomponenter under hela
forvaringsperioden och for att utesluta forvéxling av blodkomponenter. All transport och
forvaring, inklusive mottagning och distribution, ska ske enligt skriftliga instruktioner och
specifikationer.

3. Erforderliga forteckningar éver inventarier och distribution ska bevaras.

4. Forpackningar ska bevara blodet och blodkomponenterna intakta och behalla
forvaringstemperaturen under distribution och transport.

KONTRAKTSFORVALTNING

Verksamhet som utfors externt ska definieras skriftligt i ett sérskilt avtal. Vid utnyttjande av
annat laboratorium &n blodcentralens avseende foreskrivna kontroller &r detta att betrakta som
analys pa kontraktsforvaltning. 1 24-25 88 i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om
god tillverkningssed for lakemedel regleras tillverkning och analys som utférs pa kontrakt.

Blodkomponenter, som forvaras i temperaturkontrollerade utrymmen pa annan plats an pa
blodcentralen, faller under blodcentralens ansvarsomrade. Om annat ansvarsforhallande galler
ska detta regleras skriftligen med kdparen

FORFARANDE VID AVVIKELSE
Klagomal

Alla klagomal och 6vrig information, inbegripet avvikande handelser, som kan tyda pa att
defekta blodkomponenter har levererats ska dokumenteras och noggrant undersokas for att finna
orsaksfaktorer till defekten. Alla klagomal rérande levererade blodkomponenter for tillverkning
av lakemedel eller medicintekniska produkter ska hanteras och undersokas sa snart som méjligt
och all relevant information ska registreras. Den som framfor klagomal ska informeras sa snart
som mojligt om det satt som pa vilket klagomalet handlaggs. Registrerade klagomal ska I6pande
vérderas av den kvalitetsansvarige som ett led i den I6pande 6vervakningen av produktkvaliteten
vid egeninspektion. Vid behov ska blodenheten aterkallas och korrigerande atgarder vidtas for
att forhindra upprepning. Det ska finnas forfarande for att sakerstalla att Lakemedelsverket samt
kdparen av blodkomponenterna/tillverkaren meddelas avvikande handelser i enlighet med de
foreskrivna kraven. (LVFS 2010:2)



’[) LAKEMEDELSVERKET

9.2

9.3

10.

Aterkallande

1.

Det ska finnas personal pa blodcentralen som &r behdrig att bedoma om blod eller
blodkomponenter maste aterkallas och som kan inleda och samordna nédvéndiga atgarder.

Det ska finnas ett effektivt system for aterkallande med en beskrivning av ansvar och de
atgarder som ska vidtas. Detta innefattar rapportering till Lakemedelsverket och koparen av
blodkomponenterna/tillverkaren som blodkomponenterna har levererats till.

Atgérder ska vidtas inom den tidsrymd man beslutat om och ska innefatta sparning av alla
relevanta blodenheter och dar det ar tillampligt dven bakatsparning. Syftet med
undersokningen dr att identifiera givare som kan ha bidragit till att orsaka en allvarlig
biverkning som kan kopplas till en blodenhet och aterkalla alla tillgangliga
blodkomponenter, identifierade i enlighet med 6.6.3 punkten, fran den givaren.
Blodgivarregistret ska omedelbart uppdateras.

Korrigerande och férebyggande atgarder

1.

Det ska finnas ett system for att sékerstalla forebyggande och korrigerande atgarder med
avseende pa eventuella avvikelser och kvalitetsproblem hos blodkomponenter.

Data ska analyseras rutinmassigt for att identifiera kvalitetsproblem som kan kréva
korrigerande atgarder eller for att identifiera odnskade tendenser som kan krava
forebyggande atgarder.

Alla fel och olyckshéndelser ska dokumenteras och undersokas i syfte att identifiera
systemproblem som bor korrigeras.

EGENINSPEKTION, REVISION OCH FORBATTRINGAR

1.

Det ska finnas system for egeninspektion eller revision for alla led i verksamheten for att
kontrollera att de standarder som faststalls i den héar bilagan foljs. De ska utforas regelbundet
av uthildade och behdriga personer pa ett oberoende sétt i enlighet med godkéanda
forfaranden.

Alla resultat ska dokumenteras och erforderliga forebyggande och korrigerande atgarder ska
vidtas pa ett lampligt och effektivt satt.
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e Bilaga Il ANMALAN om allvarlig

avvikande handelse vid blodverksamhet
Denna blankett ska anvandas for anmalan av allvarlig avvikande
handelse vid blodverksamhet;

Del 1 i anslutning till handelsen (preliminar rapport)

Del 2 efter avslutad utredning (slutrapport)

Lakemedelsverket, Inspektionsenheten
Box 26
751 03 UPPSALA

Blodverksamhet (ifylls alltid)

Namn
Utdelningsadress Postadress
Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. rikthummer)

e-postadress

Uppgiftsl&mnarens namn

Rapportnummer och datum

Rapportnummer Rapporteringsdatum Datum for allvarlig avvikande Datum for bekréftelse av
(ar/manad/dag) handelse (ar/méanad/dag) allvarlig avvikande handelse
(&r/manad/dag)

Del 1 Preliminar rapport
Orsak till allvarlig avvikande handelse som kan paverka kvaliteten och sékerheten pa blodkomponenten

Awvikelse i Defekt produkt  Fel pé utrustning Manskligt fel Annat (specificera)

Helblodstappning

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Forvaring

Distribution

HRninn
RN
RN

Material

ANNAL (SPECITICEIA)  ooeet ettt e e e e e e




Beskrivning av allvarlig avvikande héndelse

Del 2 Slutrapport
Analys av grundldggande orsaker

Vidtagna korrigerande atgarder
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/ MEDICAL PRODUCTS AGENCY verksamheten vid inrattning for blodverksamr

Lakemedelsverket
Inspektionsenheten
Box 26

751 03 UPPSALA

Blodverksamhet

Namn
Utdelningsadress Postadress
Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer)

e-postadress

Uppgiftslamnarens namn Rapporteringsperiod

Antal givare som under aret ger blod och
blodkomponenter

Antal blodtappningar

Antal blodenheter som inte anvands

Antal aterkallade blodenheter

Antal rapporterade allvarliga avvikande handelser

Antal av varje komponent som framstalls och distribueras for anvandning som réavara for tillverkning av
ldkemedel/medicintekniska produkter

Komponent Antal

Forteckning 6ver kdpare av blodkomponenter/tillverkare av lakemedel eller medicintekniska produkter harrérande
fran blod




Forekomst och utbredning av smittsamma markorer hos givare och blodkomponenter

Orsak till allvarlig avvikande handelse som kan péverka kvaliteten och sékerheten pa blodkomponenten

Awvikelse i Totalt antal Defekt produkt Fel pé utrustning Ménskligt fel
Helblodstappning |:| |:|

agr&troll av tappat |:| |:| |:|

Férvaring |:| |:| |:|

Distribution |:| |:| |:|

Material |:| |:| |:|

Annat

(specificera)

L4 Odd

Annat (specificera)




