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Tillimpningsdokument for blodcentraler med anledning av ett nytt EU-
direktiv for blodverksamheten

EUs nya bloddirektiv, som snart forvintas stadfistas, kommer att medfora
principiella forédndringar i tillsynsarbetet for Socialstyrelsen. Utdver att
Socialstyrelsen fortsatt har det 6vergripande ansvaret for sela blodverksamheten i
landet skall myndigheten dessutom framgent inspektera samtliga blodcentraler och
ge tillstand att bedriva verksamhet. Likemedelsverket skall fortfarande att ha
tillsynsskyldighet for den plasma som framstills till ldkemedelsindustrin.

Direktivet ger inte detaljinformation om vilken standard som skall tillimpas, utan
anger att det skall finnas ett kvalitetssystem for blodcentralerna.

Expertradets arbetsutskott OSBE har utarbetat ett forslag till ett sddant kvalitets-
system for blodcentraler som bygger pa transfusionskedjan frén ven till ven” och
som tillgodoser krav i savél EU-direktivet, GMP-regelverket som ISO/EN 17025
(och senare 15189). Detta ér ett systemforslag och ger inte tillampnings-
anvisningar.

Inom professionen har vi ju sjdlv sedan mer dn 20 ar sett till att tillampnings-
dokument finns tack vare Handbok for blodcentraler, och Handbokens anvisningar
ar numera allmént vedertagna av blodcentralerna i landet. Tyvirr har dock Hand-
boken inte officiellt status. I QSBE-gruppen menar vi att Handboken borde kunna
bli en svensk "community standard” av samma typ som britternas “Red Book™.

QSBE- gruppen menar att detta skulle kunna genomforas pa ett relativt enkelt sétt.
Grundprincipen ér att texten 1 Handboken faststills efter samrad med berord
mydighet. Darutover tillkommer att:

e Det krévs en inledning som ger bakgrund till arbetet
e Vissa kapitel kommer att krdva viss revidering (framfor allt kap 4, 13 ,17)
e Kap 15 behdver skrivas om

QSBE-utskottet kan ata sig att skriva en inledning, utarbeta ett forslag till nytt kap
15 samt ge revisionsforslag till dvriga kapitel.

Vi tror att det 1 detta l4ge ar synnerligen viktigt att professionen agerar kraftfullt
och snabbt s att det kvalitetssystem och de tillimpningsdokument som kommer
att styra verksamheten framdver 1 form, innehall och detaljeringsgrad svarar till
var erfarenhet och vart sitt att tillimpa vetenskapen inom omrédet.

Vi vore dérfor tacksamma om Du i egenskap av ordférande i sdvél Transfusions-
foreningen som Handboksgruppen ville ta upp dessa fragor vid nistkommande
moten samt dven formedla ett snabbt svar.

Hjértlig hélsning,
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