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Kapitel 04: Qualititsmanagementsystem

REFERENZEN

3— Guide to the preparation,use and quality assurance of blood components

Schlussel
Diese Zeile wurde hinzugefigt.
Formatierung wurde geandert.

2 - Bundesgesetz iber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG) - Art. 37 - 26062 aktuelle Version

4- 3 - Verordnung lber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV) - Art. 3 - 2662

9- 2018

5 - Bundesgesetz Uber den Datenschutz (DSG) - 4992  aktuelle Version

4.1 Alilgemeine Anforderungen

Die Regionalen Blutspendedienste (RBSD) missen ein QMS in Kraft setzen - {4-2}soewie- , welches auf der GMP
Grundlage basiert. Weiter missen eine Qualitatspolitik und Qualitatsziele bestimmen bestimmt sein , die mit passenden

Indikatoren gemessen werden. Alle Mitarbeiterinnen miissen das QMS kennen und anwenden -

Das-OMS e folaendenint shrleisten:


https://atlas.bchwork.ch/display/public/BSDEXT/KAP_04_d_Qualitaetsmanagementsystem
https://atlas.bchwork.ch/pages/viewpage.action?pageId=106407039
https://atlas.bchwork.ch/display/~bncadmfbrun
https://atlas.bchwork.ch/pages/viewpage.action?pageId=21176405
https://atlas.bchwork.ch/display/~bncsamar
https://atlas.bchwork.ch/pages/diffpages.action?originalId=21178975&pageId=106407039
https://atlas.bchwork.ch/pages/viewpreviousversions.action?pageId=21176405

Qualitatsmanagement ist ein weit gefasster Begriff, der alle Angelegenheiten, die einzeln oder in ihrer Gesamtheit die
Qualitat von Blut und Blutbestandteilen beeinflussen. Es ist die Gesamtheit der organisierten Vorkehrungen, mit dem Ziel,
sicherzustellen, dass Blutbestandteile die fir ihren Verwendungszweck erforderliche Qualitat aufweisen. Das
Qualitadtsmanagement umfasst daher die gute Praxis.

Das Qualitatssystem umfasst Qualitatsmanagement, Qualitatssicherung, standige Qualitatsverbesserung, Personal,
Raumlichkeiten und Ausriistung, Dokumentation, Spenderauswahl, Gewinnung, Testung und Verarbeitung, Lagerung,
Inverkehrbringen, Qualitatskontrolle, Vigilanz von Blutbestandteilen sowie externes und internes Audit,
Vertragsmanagement, Nichtkonformitat und Selbstkontrolle.

4.2 Qualitits-Risikomanagement

Das Qualitats-Risikomanagement ist der Teil des Qualitatssystems, mit dem gewéhrleistet wird, dass es sich bei den
Systemen fiir die Uberwachung und Uberpriifung der Prozessleistung und der Qualitdt um risikobasierte Systeme handelt.

Bei der Beurteilung der fortdauernden Prozessfahigkeit sollten gegebenenfalls geeignete statistische Werkzeuge verwendet

werden.
4.3 Anforderungen an die Dokumentation

Eine gute Dokumentation ist ein wesentlicher Teil des Qualitatssicherungssystems und Schliisselfunktion einer Herstellung
in Ubereinstimmuna mit den Anforderungen der Guten Praxis. Die verschiedenen Arten der Dokumente und eingesetzten
Medien sollten vollstandig im Qualitditsmanagementsystem definiert sein. Alle wesentlichen Prozesse miissen im QMS
abgebildet werden. Wenn GPG relevante Prozesse und Dienstleistungen ausgelagert werden, sollten diese vertraglich
geregelt werden.

Sie gewahrleistet eine Standardisierung der Prozesse und stellt die Ruckverfolgbarkeit der verschiedenen Etappen der
Prozesse sicher, vom Spender bis zur Auslieferung des LBP an den Kunden.

Sie enthalt:
a) QHB: Ein Qualititsmanagementhandbuch +: (oder ein gleichwertiges Dokument)

b) SOP-System: Eine Dokumentation, welche die Planung, die Ausfihrung und die Beherrschung desProzesses
der GPG relevanten Prozessen sicherstellt inkl. die verschiedenen Spezifikationen (Materialien, Etiketten, Gerate,
Reagenzien, Blutprodukte);

c) RL: Die Richtlinien fiir alle Aktivitaten des RBSD;

d) Nachweisdokumente: Die Aufzeichnungen als Beweis fiir die Ubereinstimmung mit den gestellten Anforderungen
(Herstellungsprotokolle, Laborresultate, Vertrage mit Dritten);

e) Personalschulung: Die Dokumentation betreffend Ausbildung und Kompetenziberpriifung des Personals;

f) EDV: Die Beschreibung der EDV-Systeme.

4. 2 3 .1 Qualitatsmanagementhandbuch
Dieses Dokument beinhaltet mindestens:

a) Eine Beschreibung der Tatigkeitsgebiete;

b) Das Leitbild, die Qualitatspolitik, die Qualitatsziele und die Verpflichtung der Geschaftsleitung, ein QMS aufzubauen, das

den in der Schweiz gultigen Gesetzen und Verordnungen sowie den Vorschriften der B-CH SRK entspricht;


https://atlas.bchwork.ch/pages/createpage.action?spaceKey=BSDEXT&title=1&linkCreation=true&fromPageId=21176405

c) Die Rolle und Verantwortung der Geschéaftsleitung (GL) und
desKaderpersonals

Personen in Schllsselpositionen ;

d) Eine Beschreibung des QMS

4. 2 3 .2 Dokumentenlenkung

Der RBSD erlasst und aktualisiert Riehtlinien- Vorgaben zur Dokumentenlenkung. iaterretnra- Diese Vorgaben gelten
sowohl fur interne sowie fur externe Dokumente, die- welche Bestandteil des QMS sind.

EireRiehtlinie- Die Vorgabe muss folgende Punkte regeln:

Uberpriifung und Genehmigung der Dokumente vor der Herausgabe;

Aktualisierung und Revalidierung der Dokumente;

Verfolgung von Anderungen;

Verteilung und Verflgbarkeit der aktuell gultigen und genehmigten Dokumente an den Einsatzorten;

Eindeutige Kennzeichnung der Dokumente;

Sicherstellung, dass Dokumente externer Herkunft als solche gekennzeichnet sind und dass ihre Verteilung tberwacht wird;

Verhinderung unbeabsichtigter Verwendung veralteter Dokumente und geeignete Kennzeichnung, falls sie aus irgendeinem
Grund aufbewahrt werden;

Riickverfolgbarkeit der Identitit der Personen, die zur Abfassung bzw. zur Uberpriifung oder Genehmigung der Dokumente
beigetragen haben # . }berwaeh ror-Yerandersrgen-de Frefte

4.2 3.3 Umgang mit Aufzeichnungen

Qualitatsrelevante Dokumente und Aufzeichnungen missen lesbar, einfach zu identifizieren und zuganglich sein. - Eire

Innerhalb des QMS sind folgende Punkte zu regeln:

Wiederauffindbarkeit

Aufbewahrungsort
Aufbewahrungsdauer

Sicherheit und Zuganglichkeit der Daten

Die minimalen Anforderungen in Bezug auf Art und Dauer der Archivierung von Dokumenten sind im Kapitel 14
festgehalten.

Jegliche Archivierung, Verteilung und Vernichtung personlicher Daten muss den aktuellen gesetzlichen Anforderungen
entsprechen [ 9%






https://atlas.bchwork.ch/display/BSDEXT/KAP_04_d_Qualitaetsmanagementsystem?sortBy=name&sortOrder=ascending
https://atlas.bchwork.ch/display/BSDEXT/KAP_04_d_Qualitaetsmanagementsystem?sortBy=date&sortOrder=ascending
https://atlas.bchwork.ch/download/attachments/21176405/BCH-KAP_04_d_Qualitaetsmanagementsystem.pdf?api=v2
https://atlas.bchwork.ch/display/~bncfbier
https://atlas.bchwork.ch/display/BSDEXT/KAP_04_d_Qualitaetsmanagementsystem?sortBy=name&sortOrder=ascending
https://atlas.bchwork.ch/display/BSDEXT/KAP_04_d_Qualitaetsmanagementsystem?sortBy=date&sortOrder=ascending
https://atlas.bchwork.ch/download/attachments/21176405/REV-KAP_04_d_Qualitaetsmanagementsystem.pdf?api=v2
https://atlas.bchwork.ch/display/~bncfbier
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