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STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED





Ændring af tilladelse til blodbankvirksomhed efter blodforsyningsloven §6
A) Region:        FORMCHECKBOX 
  Hovedstaden         FORMCHECKBOX 
  Midtjylland         FORMCHECKBOX 
  Nordjylland         FORMCHECKBOX 
  Sjælland       FORMCHECKBOX 
  Syddanmark
B) Blodcenter:       Afdeling/hospital:         
                                Postnummer:  fgj              By:       
                                Blodvirksomhedsnummer:  
Emailadresse på den §6 ansvarlige person:        
C) Blodbank/depot (inklusive mobil tappeenhed). Hvis identisk med B sæt "X" her  FORMCHECKBOX 

                                                                                      Afdeling/hospital:       
                                                                                      Postnummer:                By:       
                                                                                      Blodvirksomhedsnummer:        
D) Type af ændring
 FORMCHECKBOX 
   Væsentlig ændring af eksisterende tilladelse (note *)                     FORMCHECKBOX 
   Anden ændring i blodbankvirksomhed (note**)
E) Beskrivelse af den væsentlige ændring (*)
	     
Planlagt implementeringsdato:       
(Hvis relevant, vedlæg en kopi af lokaleinstrukser/procedurer, valideringsrapporter, revideret organisationsdiagram mv.). 


F) Beskrivelse af anden ændring (**)
	     


Planlagt implementeringsdato:       
(Hvis relevant, vedlæg en kopi af lokaleinstrukser/procedurer og teknisk data mv.). 


G) Det bekræftes hermed, at de angivne oplysninger er korrekte, at ansøgningen af ændring sker på vegne af den ansvarlige person, og at gældende lovgivning efterleves.
Navn:          

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
 

Dato:      

     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
 
Email:     

     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
 
Ansøgningsskemaet udfyldes og indsendes via STPS's hjemmeside. I tilfælde af tekniske problemer kan det indsendes til blodvaevceller@stps.dk.
Behandling af ansøgningen kan tage op til 30 dage (Bekendtgørelse 1253 af den 12/12 2005 om tilladelse til og registrering af blodbankvirksomhed, §8, stk 2).
Hvis et blodcenter/bank/depot flytter til en ny lokalitet, er den eksisterende tilladelse ikke gyldig på den nye adresse. Ansøgeren skal underrette STPS om flytningen ved at udfylde et nyt ansøgningsskema, herunder uddybe flytteplanen og idriftsættelse af udstyr, og indsende det til STPS senest tre måneder før flytningen. Denne type ændring kræver en ny inspektion.
* Eksempler på væsentlige ændringer, der skal indberettes til Styrelsen for Patientsikkerhed: Ny ansvarlig person ønskes godkendt. Blodcenter/blodbank ophører. En specifik aktivitet i tilladelsen ophører (f.eks. tapning). Flytning til et andet område på samme lokalitet. Adresseændring. Ny aktivitet på eksisterende adresse (f.eks. opbevaring).
** Anden ændring omfatter signifikante ændringer i kvalitetsstyringssystemet eller ændring af kontrakttager: Det kunne eksempelvis dreje sig om indførsel af aferesetapning, bestråling af blod, fraktionering af blod, nedfrysning/optøning af plasma, udlevering af FFP til dansk forhandler (dvs. fremstilling af blodderivater), telemedicinske udlevering, m.m.
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