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Forberedelser infor humanmaterialférordningen

Forord

Socialstyrelsen fick den 30 maj 2024 i uppdrag av regeringen att forbereda
infor implementering av EUs nya humanmaterialférordning, som ska borja
tillampas senast den 7 augusti 2027 (52024/01111 (delvis). Uppdragets ena
del, vilken slutredovisades den 31 januari 2025, utredde forutsattningarna
for att Socialstyrelsen ska ges rollen som nationell SOHO-myndighet
(SoHO: Substances of Human Origin, humanmaterial). Syftet med denna
aterstaende del av uppdraget ar att skapa forutsattningar for att uppfylla de
delar av humanmaterialférordningen som tillsammans syftar till att
sakerstalla tillgangen pa kritiskt humanmaterial; bland annat genom att
definiera kritiska humanmaterial och kritiska SOHO-enheter samt ta fram
forslag pa utformning av tillhérande beredskapsplaner.

Socialstyrelsens forslag ér att det centrala kriteriet for kritiskt humanmaterial
ska vara att humanmaterialet har formaga att radda liv. Utifran detta
kriterium har Socialstyrelsen tagit fram en preliminér klassificering av de
vanligast forekommande humanmaterialen i Sverige idag. Socialstyrelsen
har &ven tagit fram ett templat for beredskapsplan med ambitionen att det
ska kunna anvéndas av samtliga kritiska SoOHO-enheter och for samtliga
kritiska humanmaterial. Framtida arbete inkluderar att tolka definitionen av
en SoHO-enhet i en svensk kontext, samt darefter identifiera samtliga
kritiska SOHO-enheter som ingar i forsérjningskedjan till de kritiska
humanmaterialen.

Denna del av uppdraget delredovisades for Socialdepartementet den 16
december 2024. Slutredovisning ska gdras senast den 17 juni 2025.
Projektledare &r utredare Linda Larsson, Helena Strom och Lisa-Mari Mork.
Ansvarig enhetschef ar Anna Aldehag och ansvarig avdelningschef &r
Thomas Lindén.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Den 7 augusti 2027 borjar EU:s nya humanmaterialforordning att tillampas.
Forordningen ersatter tidigare EU-direktiv for blod, vavnader och celler.
Den syftar till att starka tillgangen, séakerheten och beredskapen kring
humanmaterial (humanbiologiskt material; SOHO — Substances of Human
Origin) inom EU, samt underlatta samarbete mellan medlemsstaterna.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att forbereda for Sveriges implementering
av humanmaterialférordningen. En central del i uppdraget &r att definiera
kritiska humanmaterial i en svensk kontext. Av de humanmaterial som
Socialstyrelsen, utifran kriteriet att vara livraddande, klassificerar som
kritiska, ingar idag: blod och blodkomponenter for transfusion, plasma for
lakemedelsframstallning, allogen hud, hematopoetiska stamceller, viss
kardiovaskuldr vavnad, samt vissa vavnader och celler for
lakemedelsframstéllning. Eventuellt kan dven brostmjolk, tarmflora,
navelstrangsblod och Langerhanska 6-celler komma att vara aktuella.
Klassificeringen ar prelimindr och kan komma att justeras efter vidare
diskussioner med berérda verksamheter samt for att na konsensus med
dvriga nationella SOHO-myndigheter inom EU. Klassificeringen kan dven
andras i samband med ny kunskap och nya behandlingsmetoder.

Kritiska SoHO-enheter ar verksamheter som ingar i forsorjningskedjan av
kritiskt humanmaterial och vars bortfall inte kan kompenseras av andra
SoHO-enheters aktiviteter eller alternativa material eller produkter. Kritiska
SoHO-enheter ska enligt humanmaterialférordningen ha beredskapsplaner
for att sakerstalla tillgangen av kritiskt humanmaterial vid kriser och andra
storningar.

Varje kritisk SOHO-enhet ska inneha en egen, detaljerad beredskapsplan, i
rapporten kallad lokal SoHO-férsérjningsplan. Samtliga lokala SoHO-
forsorjningsplaner ska sedan sammanlénkas och samordnas i en nationell
SoHO-beredskapsplan. Avsikten med en nationell SOHO-beredskapsplan &r
att kunna samordna alla lokala SOHO-forsérjningsplaner och fa en
overgripande nationell lagesbild. For att underlétta koordineringen av de
lokala SoHO-forsorjningsplanerna, har Socialstyrelsen utarbetat ett templat
utifrin EDQM:s riktlinjer for beredskapsplaner, med ambitionen att
templatet ska kunna anvéndas for samtliga kritiska humanmaterial.

Socialstyrelsen har dven kartlagt Sveriges status inom atgarder som kan
vidtas for att sakerstalla tillgangen pa kritiskt humanmaterial utifran
underlattande av donationsaktiviteter, rekrytering och bibehallande av
SoHO-donatorer samt optimal anvandning av det kritiska humanmaterialet.
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Summary

On August 7, 2027, the new EU regulation on substances of human origin
(SoHO) will come into effect. The regulation replaces previous EU
directives for blood, tissues, and cells. Its aim is to strengthen the
availability, safety, and emergency preparedness of SOHOs within the EU,
as well as to facilitate cooperation between member states.

The National Board of Health and Welfare (Socialstyrelsen) has been given
the mission to prepare for the implementation of the SoHO regulation in
Sweden. A central part of the assignment is to define critical SOHOs in a
Swedish context.

Of the SoHOs that the National Board of Health and Welfare classifies as
critical, based on the criterion of being life-saving, the following are
currently included: blood and blood components for transfusion, plasma for
manufacturing of plasma-derived medicinal products (PDMPs), allogeneic
skin, hematopoietic stem cells, certain cardiovascular tissues, certain tissues
and cells for medicinal product manufacturing. Breast milk, fecal microbial
transplants and pancreatic islet cells may also potentially be included. The
classification is preliminary and may be adjusted following further
discussions with relevant stakeholders including the profession and other
national SOHO authorities within the EU. The classification may also change
as new knowledge and treatment methods emerge.

Critical SOHO units are entities involved in the supply chain of critical
human material, whose loss cannot be compensated by the activities of other
SoHO units or by alternative materials or products. According to the
Regulation on Human Substances, critical SOHO units must have
contingency plans to ensure the availability of critical human material
during crises and other disruptions.

Each critical SoHO entity will be required to implement its own detailed,
local SoHO emergency plan. All local SoOHO emergency plans must then be
linked and coordinated into a national SOHO emergency plan. The purpose
of a national SoOHO emergency plan is to coordinate all local SOHO
emergency plans and provide an overall national overview. To facilitate the
coordination of the local SoOHO emergency plans, the National Board of
Health and Welfare has developed a template based on EDQM’s guidelines
for blood supply contingency and emergency preparedness, with the
ambition that the template will be fit to be applied to all critical SOHOs,

In addition, Sweden’s status regarding measures that may be taken to ensure
sufficiency of critical SOHOs has been mapped, focusing on facilitating
donation activities, recruiting and retaining SoHO donors, and the optimal
use of critical SOHO.
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Ordlista

Ord / begrepp

Betydelse

B-SCEP

Blood Supply Contingency and Emergency Plan (B-SCEP);
en beredskapsplan utvecklad av EDQM specifikt for
blodverksamhet, vars rekommendationer ar inkluderade
i Blodguiden fr.o.m. den 22:a utgavan.

Beredskapsplan fér
humanmaterial

Plan som tagits fram i forvag for att, vid en plétslig eller
ovantad situation som paverkar eller riskerar att paverka
humanmaterialets tillgang, underlatta att vidta relevanta
atgarder for att hava eller minska effekten av det
intraffade.

ECDC

European Centre for Disease Control and Prevention ar
en myndighet under Europeiska Unionen (EU). ECDC:s
uppdrag ar att identifiera, beddma och informera om
befintliga och uppkommande hot mot manniskors halsa
till féljd av smittsamma sjukdomar.

EDQM

European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare. EDQM é&r ett direktorat under Europaradet
som bland annat utvecklar medlemsstatsgemensamma
tekniska standarder och riktlinjer for lakemedel och
halso- och sjukvard; daribland Guiderna for blod,
vavnader och celler.

Férsorjningssystem,
forsorjningskedja

Ett forsorjningssystem bestar av alla verksamheter och
alla aktorer som ar involverade i att sakerstalla tillgangen
och anvandningen av humanmaterial
(donation/insamling, bearbetning, lagerhalining,
distribution, analys och klinisk anvandning).
Forsérjningssystemet inkluderar alla relevanta SoHO-
enheter men aven exempelvis myndigheter, material-
och utrustningsleverantorer, transportdrer och externa
kopare av humanmaterialravara.

Forsorjningskedjan utgors av alla processer som utfors
av verksamheterna/aktorerna i forsérjningssystemet;
mer konkret, alla processer fran donation/insamling till
anvandning av det fardiga materialet.

Humanmaterial

Humanmaterial (humanbiologiskt material, Substances
of Human Origin; SoHO) ar allt material som tillvaratagits
fran manniskokroppen (undantaget solida organ),
oavsett om det bestar av celler eller inte och oavsett om
cellerna ar viabla eller inte, inbegripet SOHO-preparat
som ar resultatet av bearbetning av sadant material.

Kontinuitetshantering

Planering for att sakerstalla att en SoHO-enhet kan
uppratthalla sin verksamhet pa en tolerabel niva vid en
krissituation eller annan typ av storning.

Kritiskt
humanmaterial

Humanmaterial for vilket en otillrécklig tillgang medfor
allvarlig skada eller risk for allvarlig skada pa mottagares
halsa. Socialstyrelsen har i denna rapport valt att
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Ord / begrepp

Betydelse

definiera kritiskt humanmaterial som humanmaterial
som har formaga att radda liv.

Kritisk SoHO-enhet

En SoHO-enhet som utfér aktiviteter som bidrar till
tillgangen pa kritiskt humanmaterial. Aktiviteterna ska
vara av sadan omfattning att deras bortfall inte kan
kompenseras av andra SoHO-enheters aktiviteter eller
alternativa material eller produkter.

Lokal SoHO-
forsorjningsplan

Den beredskapsplan som beskrivs i
humanmaterialférordningens artikel 67, och som varje
kritisk SOHO-enhet ska utarbeta. Bilaga 1 innehaller ett
templat fér den lokala SoHO-férsérjningsplanen.
Templatet ar grundat pa B-SCEP, vilken har dversatts och
bearbetats vidare for att vara applicerbar pa alla kritiska
humanmaterial.

Nationell SoHO-
beredskapsplan

Den beredskapsplan som beskrivs i
humanmaterialférordningens artikel 63; en nationell
samordnande beredskapsplan for de lokala SOoHO-
forsorjningsplanerna. Den nationella SoHO-
beredskapsplanen aktiveras nar den egna SoHO-
enhetens lokala SOHO-férsorjningsplan samt den egna
regionens eller intilliggande regioners tillgangar eller
resurser inte racker till for att hantera den aktuella
krissituationen.

Nationell SoHO-
myndighet (SoHO
National Authority,
SNA)

Den nationella SOHO-myndigheten utses bland de
behériga myndigheterna i medlemsstaten; i Sverige
utreds mojligheten att Socialstyrelsen blir nationell
SoHO-myndighet. Den nationella SoHO-myndigheten ska
framst ansvara for att samordna utbytet av information
med EU-kommissionen och med andra medlemsstaters
nationella SoHO-myndigheter, samt utfora en rad
uppgifter som specificeras i
humanmaterialférordningen.

Samordningsstyrelsen
for humanmaterial
(SoHO Coordination
Board, SCB)

Gruppering inom EU-kommissionen som ar utsedd fér
att framja samordningen och koordinera genomférandet
av humanmaterialférordningen. Gruppen bestar av
nominerade representanter fran medlemsstaterna och
EU-kommissionen.

SoHO-enhet

En organisatorisk enhet (verksamhet) som utfor en eller
flera av féljande SoHO-aktiviteter:

e Registrering av SoHO-donatorer

e Granskning av SoHO-donatorers historik och
lakarundersékning av SoHO-donatorer

e Testning av SoHO-donatorer eller av personer fran
vilka humanmaterial tillvaratas fér autolog
anvandning eller anvandning inom ett férhallande

o Tillvaratagande
e Bearbetning
o Kvalitetskontroll

e Forvaring
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Ord / begrepp

Betydelse

Frislappning

Distribution

Import

Export

Anvéndning pa méanniska

Registrering av kliniska resultat.

SoHO-inrattning

En SoHO-enhet som utfor en eller flera av foljande SoHO-
aktiviteter:

Bade bearbetning och férvaring
Frislappning

Import

Export.

SoHO-preparat

Humanmaterial som har genomgatt bearbetning, har en
specifik klinisk indikation och ar avsett foér anvandning pa
manniska eller for distribution.

10
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Bakgrund

Inledning

Den 6 augusti 2024 ikrafttradde EU-kommissionens nya
humanmaterialférordning, Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och sakerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett for anvandning pa manniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG.%? Férordningen ska
borja tillampas den 7 augusti 2027.

Bakgrunden till den nya humanmaterialférordningen &r att en utvérdering av
de tidigare direktiven synliggjorde ett antal svagheter, som bland annat
relaterade till en sarbarhet for avbrott i tillgdngen pa flera olika
humanmaterial; framfor allt blod men ocksa vissa vavnader och celler.
Under Covid-19-pandemin blev exempelvis avsaknaden av nationella
beredskapsplaner och internationellt samarbete for att motverka brist av
humanmaterial pataglig i manga av EU:s medlemsstater.

Ovriga omraden dar behov av okad reglering synliggjordes, inkluderade
bland annat behovet av dkat skydd for donatorer och personer som
tillkommit efter medicinskt assisterad befruktning, samt en harmonisering av
EU-medlemsstaternas olika system for tillsyn for att bland annat underlatta
utbyte av humanmaterial 6ver nationsgrénserna.

En central slutsats av utvarderingen var att ett 6kat samarbete mellan
medlemsstaterna skulle kunna bidra till att motverka och vid behov l6sa ett
flertal av svagheterna, inklusive sarbarheten vid olika krissituationer. I den
nya humanmaterialférordningen har darfér harmonisering och kontinuitet
inom kritiskt humanmaterial tillkommit.

Regeringsuppdraget

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att forbereda infor den nya
humanmaterialférordningen.® Uppdraget fokuserar pé att utreda och foresla
ett antal grundlaggande definitioner och atgarder for att mojliggora

implementeringen av humanmaterialférordningens bestammelser i Sverige.

! Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for i samling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om &ndring av direktiv 2001/83/EG.

2 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststallande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
férvaring och distribution av ménskliga vévnader och celler.

8 Uppdrag att forbereda infor humanmaterialforordningen, S2024/01111 (delvis).
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Regeringsuppdraget ar fordelat pa tva deluppdrag, varav den forsta delen
innefattade en kartlaggning av forutsattningarna for att Socialstyrelsen ska
kunna ges rollen som nationell SOHO-myndighet. Denna del slutredovisades
i januari 2025.*

Syftet med denna andra del av uppdraget &r att kartldgga de typer av
humanmaterial som i en svensk kontext kan komma att klassas som kritiskt
humanmaterial,® samt vilka verksamheter som kan forvantas komma att
utgora sa kallade kritiska SOHO-enheter.®

Socialstyrelsen ska vidare utreda Sveriges status inom mojliga atgarder som
kan vidtas i syfte att pa nationell niva uppna en tillracklig, adekvat och
bestandig tillgang pa kritiskt humanmaterial, for att pa lampligt satt
tillgodose mottagarnas behov samt bidra till europeisk sjalvforsorjning.’

| uppdraget ingar aven att ta fram forslag pa en nationell beredskapsplan for
blodférsorjning vid fredstida krissituation och hdjd beredskap, samt vid
situationer da efterfragan eller tillgangen pa blod av andra skal utgor eller
sannolikt kommer att utgéra en allvarlig risk fér manniskors halsa.®
Beredskapsplanen ska sérskilt beakta Sveriges medlemskap i NATO, Blood
Supply Contingency and Emergency Plan (B-SCEP; EDQM) samt utfallet
av regeringsuppdraget Uppdrag till Socialstyrelsen att stéarka
blodverksamheterna (S2022/03176).

Slutligen ska Socialstyrelsen &ven analysera och redogéra for hur nationella
beredskapsplaner for andra kritiska humanmaterial kan utformas i en svensk
kontext.

Humanmaterialférordningens
definitioner

Humanmaterialférordningens definition av humanmaterial®
(humanbiologiskt material eller SOHO; Substances of Human Origin) &r allt
material som tillvaratagits fran manniskokroppen (undantaget solida organ),
oavsett om det bestar av celler eller inte och oavsett om cellerna ar viabla
eller inte, inbegripet SOHO-preparat som dar resultatet av bearbetning av
sadant material. Det humanmaterial som omfattas av forordningen ska vara
avsett att anvandas p& manniska. Kritiskt humanmaterial®® & humanmaterial

4 Uppdrag att forbereda infor humanmaterialforordningen, Delrapportering - Forutsattningar for att
Saocialstyrelsen ska kunna ges rollen som nationell SOHO-myndighet, artikelnummer 2025-1-9436,
publicerad i januari 2025.

5 Se artikel 3.2 i humanmaterialforordningen.

6 Se artikel 3.34 i humanmaterialfrordningen.

7 Se artikel 62.2 i humanmaterialférordningen.

8 Detta framgar av artikel 63 och 67 i humanmaterialférordningen.

9 Se artikel 3.1 i humanmaterialférordningen.

10 Se artikel 3.2 i humanmaterialférordningen.

12
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for vilket en otillracklig tillgadng kommer att medfora allvarlig skada eller
risk for allvarlig skada pa mottagares halsa, eller ett allvarligt avbrott i
tillverkningen av produkter som omfattas av annan unionslagstiftning dér en
otillracklig tillgang pa sadana produkter kommer att medfora allvarlig skada
eller risk for allvarlig skada pa manniskors halsa.

En SoHO-enhet! 4r en organisatorisk enhet (verksamhet) som utfor en eller
flera av foljande SoHO-aktiviteter:

« Registrering av SoHO-donatorer

« Granskning av SoHO-donatorers historik och ldkarundersokning av
SoHO-donatorer

. Testning av SoHO-donatorer eller av personer fran vilka humanmaterial
tillvaratas for autolog anvandning eller anvandning inom ett forhallande

. Tillvaratagande

 Bearbetning

« Kovalitetskontroll

« Forvaring

« Frislappning

« Distribution

« Import

« Export

« Anvandning pa manniska

« Registrering av kliniska resultat.

En SoHO-inréattning'? &r en SoHO-enhet som utfor en eller flera av féljande
SoHO-aktiviteter:

. Bade bearbetning och forvaring
« Frislappning

« Import

« Export.

En kritisk SoOHO-enhet™ 4r en SoHO-enhet som utfor aktiviteter som bidrar
till tillgangen pa kritiskt humanmaterial, dar dessa aktiviteter ar av sadan
omfattning att deras bortfall inte kan kompenseras av andra SoHO-enheters
aktiviteter eller alternativa material eller produkter for mottagare.**

11 Se artikel 3.33 i humanmaterialférordningen.

12 Se artikel 3.35 i humanmaterialférordningen.

13 Se artikel 3.34 i humanmaterialférordningen.

14 Socialstyrelsen beddmer att *alternativa material eller produkter’ ska vara direkt utbytbara med
likvardig behandlingseffekt samt utan behov storre processjusteringar hos den aktuella SOHO-enheten;
se dven rapportens definition av kritiskt humanmaterial.
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En kritisk SoHO-enhet kan saledes vara en SoHO-inrattning, men behover
inte vara det — i vissa fall kan SoHO-enheter klassificeras som kritiska utan
att uppfylla kraven pa att vara en SoHO-inrattning. Klassificeringen
kritisk” relaterar inte till aktiviteternas art, utan endast till konsekvenserna
av deras paverkan pa tillgangen av kritiskt humanmaterial.

Kritiska SoOHO-enheter ska utarbeta beredskapsplaner™ som skriver &tgarder
som ska vidtas nar efterfragan eller tillgangen pa kritiskt humanmaterial
utgor en allvarlig risk for manniskors hélsa. De kritiska SOHO-enheterna ska
ocksa inratta atgarder for kontinuerlig uppféljning av sina lager av kritiskt
humanmaterial samt, vid brist, informera behoriga SoHO-myndigheter.®

15 Se artikel 67 i humanmaterialférordningen.
16 Se artikel 62 i humanmaterialférordningen.

14
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Metod och genomfdrande

Utredningens utgangspunkt var att definiera vilka humanmaterial som, i en
svensk kontext, kan anses vara Kritiska. Detta ar viktigt for att kunna
identifiera kritiska SOHO-enheter (verksamheter), vilka enligt
humanmaterialférordningen ska ha en beredskapsplan.

Workshop

En tva dagars workshop arrangerades med syftet att analysera i nulaget
k&nda humanmaterial och ta fram ett internt konsensusbeslut och ett férslag
att ta vidare géllande:

« Vilken definition av kritiska humanmaterial som Sverige ska anvénda
« Vilka humanmaterial som utifran denna definition kan anses vara kritiska.

Deltagare i workshopen var medarbetare pa Nationellt Donationscentrum
med sakkunskap inom SoHO, samt jurist fran Enheten for halso- och
sjukvardsjuridik (bada Socialstyrelsen).

Infor workshopen togs faktaunderlag fram for de aktuella humanmaterialen.
| faktaunderlaget ingick fragestallningen om humanmaterialet kunde vara
kritiskt utifran foljande kriterier:

. Kiitiskt for hela populationen?

« Kiritiskt pa individniva?

« Kiitiskt under specifika krisscenarier? Vilka?
« Hur ser tillgang och efterfragan ut

— I normallage?
— Under specifika krisscenarier?

I de fall dar tillracklig information saknades eller dar konsensus inte naddes
inom gruppen, togs beslut om vidare utredning.

| det framtida arbetet ingar bland annat att forankra eller vid behov justera
klassificeringen av kritiskt humanmaterial, samt identifiera berdrda kritiska
SoHO-verksamheter. Centrala element i det framtida arbetet &r
involverandet av berdrda verksamheter, professionsféreningar, regioner och
andra relevanta myndigheter, liksom samordning med andra EU-
medlemsstater.
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Oversattning av B-SCEP

EDQM:s kontinuitets- och beredskapsplan for blodférsorjning, Blood
Supply Contingency and Emergency Plan (B-SCEP),}” anvandes som
underlag for att ta fram ett forslag pa ett svenskt templat for en lokal SoHO-
forsorjningsplan. Initialt valdes att anvanda en 6versattningsbyra, och
dérefter vidare modellera fram templatet.

I sambandet med Overséttningsarbetet har Socialstyrelsen varit i kontakt med
Sveriges blodverksamheter for att initiera ett utvarderingsarbete for
templatet, for att mojliggora eventuell modifiering infér implementeringen
hos ovriga kritiska SOHO-enheter.

Beredskapsmoten

Moten har genomforts med representanter fran Socialstyrelsens avdelning
for Krisberedskap och civilt forsvar (KCF) for att sakerstalla
kommunikationen mellan Socialstyrelsens beredskapsorganisation och de
kritiska SOHO-enheterna. Tva centrala delar i utredningen var att:

. ldentifiera var i kedjan av en intraffad handelse/kris som Socialstyrelsens
ansvarsomrade som beredskapsmyndighet ska starta upp

« Definiera relevanta krisscenarier att inkludera i den lokala SoHO-
forsorjningsplanen.

Synergier fran andra relevanta uppdrag hanterade pa KCF har i tillampliga
delar anvénts i detta uppdrag.

Kommunikation med andra aktorer

Pa Véavnadsradets stormdte som holls i Stockholm den 7 april 2025 fick
deltagarna en kortare presentation om Socialstyrelsens forslag pa definition
och Klassificering av kritiska humanmaterial. Deltagarna gavs en majlighet
att ge synpunkter pa definition/klassificeringen, vilka redovisas i Bilaga 2.

Aven pd SweBAs arsmote den 10 april 2025 hélls en kort presentation om
de prelimindra slutsatserna.

17 https://www.edgm.eu/en/blood-supply-contingency-and-emergency-plan-b-scep-
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Kritiskt humanmaterial

Definition - kritiskt humanmaterial ar
livraddande

Socialstyrelsen har i denna rapport valt att definiera kritiskt
humanmaterial som humanmaterial som har férmaga att rdadda liv:

e Humanmaterial anses livraddande nar en otillracklig tillgang ar
eller riskerar att bli livshotande fér mottagaren.

e Den livraddande formagan omfattar bade akut och elektiv
behandling.

e Den livraddande formagan omfattar bade allogen och autolog
behandling.

e Den livraddande formagan ar relaterad till den enskilda
individens liv, det vill séga dven om humanmaterialet enbart ar
livraddande for en mycket begransad del av populationen
(exempelvis hematopoetiska stamceller), ska det fortfarande
klassificeras som kritiskt.

e Humanmaterialet behover inte alltid anvandas i livraddande
syfte for att klassificeras som livraddande (exempelvis blod, som
aven bland annat kan anvandas inom palliativ behandling).

e Ett humanmaterial klassificeras som livraddande oavsett om
substitut till humanmaterialet existerar. Undantag ar om
humanmaterialet ar direkt utbytbart mot substitut med likvardig
behandlingseffekt. Det ska inte heller kravas storre
processjusteringar hos den aktuella SoHO-enheten for att byta
frdn humanmaterialet till substitutet.

e Ett humanmaterial klassificeras aven som livraddande om det
anvands som rdvara for tillverkning av livraddande produkter
som regleras av annan EU-lagstiftning (exempelvis plasma for
lakemedelsframstallning).
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Preliminar klassificering av
humanmaterial

Nedanstaende tabell sammanfattar Socialstyrelsens preliminara
klassificering av kritiskt humanmaterial utifran ovanstaende definition.

| tabellen anges, forutom det humanmaterial som Socialstyrelsen bedémer
som Kkritiskt respektive ej kritiskt, humanmaterial dar dess livraddande
formaga behover utredas ytterligare innan beslut kan tas om klassificering.

Definitionen av vilket humanmaterial som kommer att utgora kritiskt
respektive inte kritiskt, kan komma att justeras efter vidare diskussioner med
berdrda verksamheter, samt for att na konsensus med Gvriga kompetenta
SoHO-myndigheter inom EU.

Humanmaterial som inte klassificeras som kritiska kan fortfarande ha stor
betydelse for funktion och livskvalitet.

Det ar viktigt att listan med kritiska humanmaterial granskas och uppdateras
regelbundet. Klassificeringen ar, och behover fa vara, rorlig, da den behover
kunna f6lja utvecklingen i féltet. Ny vetenskap och nya behandlingsmetoder
kan leda till behov av att omklassificera humanmaterialet. Fler typer av
humanmaterial kan dven komma att analyseras och klassificeras vid senare
tidpunkt.

Nedanstaende tabell infattar inte humanmaterial som endast anvéands pa
forsknings- eller experimentell niva.

Tabell 1. Listning och preliminar klassificering av humanmaterial.

Typ av humanmaterial Livraddande?
Amnionhinna NEJ
Benvéavnad - caput NEJ
Benvavnad - strukturellt ben NE

Blodkomponenter fér injektion eller topikal ~ NEJ
anvandning

Blod och blodkomponenter fér transfusion JA*

Brostmjolk VIDARE UTREDNING KRAVS
Hematopoetiska stamceller JA

Hud (allogen) JA

Kardiovaskular vavnad - hjartklaffar, JA*

karlvavnad

Koénsceller NEJ

18



Forberedelser infor humanmaterialférordningen

Typ av humanmaterial Livraddande?
Langerhanska 6-celler VIDARE UTREDNING KRAVS
Plasma for lakemedel JA

Navelstréangsblod VIDARE UTREDNING KRAVS
Senvavnad NE

Tarmflora VIDARE UTREDNING KRAVS
Vavnader och celler for lakemedel JA*

Ogonvivnad - hornhinnor NEJ

Ogonviavnad - sklera NEJ

* = Se villkor fér humanmaterialet under respektive rubrik.

Kritiska humanmaterial

Socialstyrelsen foreslar att foljande humanmaterial bor klassas som kritiska
utifran definitionen “’livraddande” och en svensk kontext:

Blod och blodkomponenter for transfusion

Definition och anvéandningsomrade

Blod som doneras av blodgivare kallas helblod i sin icke-bearbetade form.
Blodkomponenter® &r blod som har delats upp i sina huvudsakliga
bestandsdelar. De tre huvudsakliga, primara blodkomponenterna ar
erytrocyter, trombocyter och plasma. Uppdelandet i blodkomponenter
m0ojliggor optimering av transfusionen efter klinisk indikation (exempelvis
korrigera anemier, koagulopatier, behandla kroniska blodsjukdomar,
stoppa/hantera blédningar med mera) och ett samtidigt battre hushallande
med blodlagret. Det finns inget substitut till blod. I de fall da ett lakemedel
kan ersatta transfusion av en blodkomponent har ldkemedlet ofta sitt
ursprung i blod (sa kallade PDMPs; plasma-derived medicinal products).
Transfusion av blod och blodkomponenter kan vara direkt livrdddande, dven
om transfusion ocksa kan ske i profylaktiskt eller palliativt syfte. Ett
undantag ar blodkomponenten granulocyter. Da konsensus &annu inte finns
etablerad kring deras kliniska effektivitet, relevanta indikationer samt
rekommenderad dos,*® bor de sannolikt inte anses livraddande.

18 Skillnaden mellan “blodkomponent” och “blodprodukt” ir att i definitionen av ’blodprodukt”
inbegrips aven alla terapeutiska produkter som harrdr fran humanblod eller humanplasma men omfattas
av annan lagstiftning, sdsom exempelvis de derivat ur plasma som klassificeras som likemedel
(Plasma-Derived Medicinal Products; PDMPs).

19 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, EDQM. 22:a utgavan.
Strasbourg, France: Council of Europe Publishing; 2025.
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Insamling, bearbetning och férvaring

Det ar vanligast att blodkomponenter framstélls ur helblod, men
blodkomponenter kan dven utvinnas med sa kallad aferesteknik, dar den
onskade komponenten separeras ut och tillvaratas direkt vid
blodgivningstillfallet, medan évriga delar av blodet aterfors till blodgivaren.
Varje typ av blodkomponent bearbetas vidare efter den initiala separationen
for att optimera funktion, hallbarhet och forvaringsmojlighet. Hallbarheten
varierar fran dagar (5 till 7 for trombocyter; upp till 42 for erytrocyter) till ar
(exempelvis upp till tre ar, ibland langre, for farskfrusen plasma och frysta
trombocyter, samt upp till 30 ar for frysta erytrocyter). Erytrocyter,
trombocyter och plasma kan anvandas i sin primara form eller skraddarsys
vidare for specifika kliniska indikationer eller andra behov. Helblod av
blodgrupp 0 med lag titer av A- och B-antikroppar anvands ibland i
begransad utstrackning vid vissa kliniska situationer, sa som prehospitalt
trauma inom den civila varden och inom militar sjukvard.

Tillgang

I Sverige som helhet rader oftast ingen brist pa blod. Lokala bristsituationer
kan dock uppsta, vilka sannolikt ar mer frekventa an de skulle behdva vara

om det regionalt insamlande blodet istéllet fordelades enligt ett gemensamt,
nationellt blodlager. Blodverksamheternas regionala organisering forsvarar
instiftandet av ett nationellt blodlager.

I normalldge &r trombocyter den blodkomponent som det vanligast blir brist
pa. Anledningar inkluderar en relativ kort hallbarhet, att majoriteten av
trombocyter poolas ihop av upp till atta buffy coatar dar ABO- och RhD-
blodgrupp behdver foljas, samt att tillgangen pa erytrocyter ofta ar styrande
for tappningsplaneringen.

Ytterligare en faktor som 6kar risken for brist &r konkurrens; konkurrens om
donatorer (donatorer som kan donera helblod eller plasma till transfusion
kan ocksa rekryteras for att donera plasma for lakemedelsframstallning eller
konkurrens mellan produktionen av blodkomponenter och helblod fér
trauma (ju mer donerat blod som behalls i helblodsform for att anvandas vid
prehospitalt trauma/militart bruk, desto mindre blod &r tillgéngligt for
produktion av blodkomponenter).

Verksamheter, professionsféreningar och register

I Sverige finns idag 25 inréttningar som har tillstand att bedriva
blodverksamhet: 23 ingar i den regionala sjukvarden med regionerna som
huvudman och offentligt finansierad verksamhet, en dgs av en privat aktor
(Unilabs AB) som bedriver verksamheten pa uppdrag av regionen, och en
utgors av Forsvarsmakten. Forsvarsmakten medverkar inte till den civila
blodforsorjningen; den civila sjukvarden ansvarar for den civila
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blodfdrsorjningen dven i krig, samt forvantas &ven mota Forsvarsmaktens
behov av blod.

Flera nationella professionsforeningar med diverse subgrupper férekommer
inom blod; inklusive Swedish Blood Alliance (SweBA), VOG blod
(Vavnadsradet), Klinisk Immunologi och Transfusionsmedicin (KITM) och
Nationellt Programomrade (NPO) Nationell Arbetsgrupp for (NAG)
blodanvandning.

Hematopoetiska stamceller

Definition och anvandningsomrade

Hematopoetiska stamceller ar celler som har formagan att differentiera till
alla sorters blodceller och en hematopoetisk stamcellstransplantation innebar
att en person far nya blodbildande stamceller. Hematopoetisk
stamcellstransplantation anvénds framst vid behandling av leukemi,
myelodysplastiskt syndrom (MDS), lymfom och myelom, men &ven
exempelvis vid svar blodbrist och immunbristsjukdomar. Behandlingen ar
livraddande och det finns inget fullgott substitut.

Insamling, bearbetning och férvaring

En transplantation av hematopoetiska stamceller kan vara antingen autolog
eller allogen. Vid en autolog transplantation kommer stamcellerna fran
patienten sjalv. Stamcellerna samlas in fran patientens blod, bearbetas och
aterinfors efter avslutad cytostatikabehandling. Vid en allogen
transplantation kommer stamcellerna fran en donator, antingen en
familjemedlem eller donator fran ett register. Valet av donator baseras pa
om patienten och donatorn har matchade HLA-typer.

Hematopoetiska stamceller bildas i benmérgen och kan antingen tas tillvara
fran perifert blod eller direkt fran benmérgen. Det vanligaste &r att ta tillvara
stamceller fran blod. Den blivande donatorn behandlas da med en
tillvaxtfaktor (G-CSF) som Okar bildningen av stamceller i benmé&rgen och
utforseln av dessa stamceller ut i blodomloppet som sedan ”skérdas” genom
aferes. Vid benmargsskord tillvaratas stamceller fran benmargen i
backenbenet, tillvaratagandet sker pa en operationsavdelning. De flesta
celler som transplanteras &r farska (ges inom 72h) men cellerna kan
frysforvaras (-140°C) for senare transplantation av samma patient.

Tillgang

Vid transplantation med hematopoetiska stamceller krdvs att donatorn och
mottagaren har matchande HLA-typ. Matchningen &r unik for varje patient
och det ar darfor inte maojligt att lagerhalla celler — istéllet finns register dver
potentiella HLA-typade donatorer. | Sverige ar det Tobiasregistret som
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matchar patienter med matchande donatorer. Det finns drygt 100 register
varlden 6ver och infor en transplantation soks matchande donatorer forst
nationellt men vid behov dven internationellt.

Verksamheter, professionsféoreningar och register

Stamcellstransplantation sker idag uteslutande pa universitetssjukhusen.
VOG Hematopoetiska stamceller &r en nationell professionsgrupp under
Véavnadsradet.

Tobiasregistret har ett nationellt uppdrag for Sveriges sjukvard och drivs av
Region Stockholm. Sveriges regioner bidrar med frivilligt finansiellt stod till
Tobiasregistrets rekrytering av nya givare i enlighet med en
rekommendation av Sveriges kommuner och regioner beraknad utifran
regionernas invanarantal.

Hud (allogen)

Definition och anvdndningsomrade

Hud fran avlidna donatorer &r ett livraddande allograft som framfor allt
anvands som ett tillfalligt biologiskt forband vid behandling av svart
brannskadade patienter i det akuta och kritiska forloppet. Transplantatet
skyddar sarbadden efter eskaratomi, minskar smarta, arrbildning och
vatskeforluster, forhindrar infektion samt bidrar till att uppratthalla
patientens homeostas. Det stots bort efter cirka 6-8 veckor nér patientens
egen hud borjat aterbildas. Transplantatet donorhud betraktas som ett
livraddande terapeutiskt material enligt EDQM:s vavnadsguide.?
Socialstyrelsen valt att i detta skede klassificera donorhud som ett kritiskt
humanmaterial.

Behandling med donorhud utgér en del av den nationella hégspecialiserade
varden for brannskador. Arligen uppskattas omkring 300 patienter i Sverige
drabbas av svara brannskador, varav cirka 20-30 bedoms vara i behov av
behandling med donorhud.

Insamling, bearbetning och férvaring

Hud tillvaratas fran avlidna donatorer. Efter tillvaratagandet kylforvaras
huden innan bearbetningsprocessen pabdrjas. Den tillvaratagna huden
konserveras med glycerol och bearbetas under 8-12 veckor innan den kan
frislappas for anvandning. Den fardiga produkten (glycerolpreserverad
donorhud; GPA) kan forvaras i upp till fem ar, men i praktiken ar
omsdattningen hogre an tillgangen.

20 Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, femte utgavan, s. 235.
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Tillgang

Det rader en aterkommande brist pa donorhud i Sverige. For att sakerstalla
en robust lagerhallning uppskattas behovet till cirka 100 donatorer per ar.
Eftersom en svart brannskadad mottagare genomgar upprepade behandlingar
med donorhud under den tidiga sjukdomsfasen, och behandlingen dessutom
kraver hud fran ett flertal donatorer, stalls krav pa tillgang och kontinuitet.

En stabil lagerhallning ar avgérande for att kunna méta bade behov i
normallage och vid krissituationer. Som miniminiva i normallage
rekommenderas ett lager om minst 50 000 cm2 — vilket motsvarar hud fran
cirka 17 donatorer. For krisberedskap bor lagret motsvara cirka 75 procent
av en arsférbrukning.

Verksamheter, professionsféreningar och register

I Sverige sker idag nationell hogspecialiserad vard for brannskador pa tva
universitetssjukhus: Akademiska sjukhuset i Uppsala och Linkdpings
universitetssjukhus. Endast Akademiska sjukhuset tillvaratar, bearbetar och
frislapper donorhud, samt anvander det for att behandla svara brannskador. |
Linkoping anvands istallet medicintekniska produkter fér motsvarande
behandling. Trots skillnader i behandlingsstrategi samverkar dock de bada
brannskadecentra pa daglig basis. Bland annat finns en gemensam larmplan
och en nationell samordningsstruktur.?:

Hud ingar i VOG Cell som ar en nationell professionsgrupp under
Véavnadsradet.

Kardiovaskular vavnad - hjartklaffar och
karlvavnad

Definition och anvandningsomrade

Kardiovaskular vavnad omfattar hjartklaffar, karlsegment, patchar och
aortabage som anvinds inom hjartkirurgi. | EDQM:s vavnadsguide?®?
beskrivs hjartklaffar (homograft; aortaklaffar, pulmonarisklaffar) som
livraddande i vissa enskilda fall och kan dven ge en 6kad chans till
overlevnad och/eller vara livsférlangande. Transplantation av hjartklaffar
syftar till att ersatta skadade klaffar och aterstélla cirkulationsfunktion. Aven
artarer kan vara livraddande.?®

2 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-
webb/ovrigt/krisberedskap-rikssjukvard-av-brannskador-nationell-larmplan.pdf

22 Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, femte utgévan, s. 25, 74.

23 Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, femte utgavan, s. 235, s 30.
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Hjartklaffar fran manniska (homograft) utgor endast ett par procent av alla
hjartklafftransplantationer — de flesta ersatts med mekaniska eller biologiska
klaffproteser — men &r nédvéndiga vid vissa indikationer dar andra alternativ
inte ar lampliga. Den framsta anvandningen sker vid kirurgi pa personer
med medfodda hjartfel, endokarditer eller infektioner i aortaklaffen. 1
Sverige behover varije ar cirka 40-60 barn och 50 vuxna klafftransplantat av
humanvavnad.

Insamling, bearbetning och foérvaring

Kardiovaskular vavnad tillvaratas fran avlidna donatorer inom
barhusverksamhet, rattsmedicin, klinisk obduktion samt i samband med
explantation av hjartan vid hjarttransplantation eller multiorgandonation (nar
hjartat inte anvands for helorgantransplantation).

Tillvaratagande maste ske inom 48 timmar efter dodsfallet. Vavnaden
placeras forst i antibiotikalosning i minst 24 timmar, darefter sker
bearbetning och kvalitetskontroll. Godk&nda homograft forvaras i flytande
kvéve vid -190 °C. Hallbarheten uppgar till 10 ar.

Tillgang

Sverige ar i stort sett sjalvforsorjande pa homograft for vuxna, men det rader
brist pa mindre klaffar till sma barn. Bristen ar stérst pa homograft till barn
mellan cirka 1-15 ars alder (i storlek 13-18 millimeter). Brist pa passande
homograft kan paverka mojligheten att genomfora avancerade
hjartkirurgiska ingrepp i rétt tid, vilket kan vara livshotande.

Verksamheter, professionsforeningar och register

Nationell hogspecialiserad vard inom barnhjartkirurgi bedrivs vid Skanes
universitetssjukhus i Lund och Sahlgrenska universitetssjukhuset i
Goteborg. Arbetet sker i ndra samverkan med thoraxkirurgi och
vavnadsinrattningar.

VOG Kardiovaskuldr vavnad ar en nationell professionsgrupp under
Vévnadsradet. Nationella register och databaser inkluderar SWEdehart och
SWEDKomm.

Plasma for lakemedelsframstallning

Definition och anvéandningsomrade

Plasma ar den blodkomponent som aterstar nar blodcellerna avlagsnats. Av
den plasma som samlas in av Sveriges blodverksamheter anvands cirka 20
procent for att tacka transfusionsbehovet i landet. Overskottet av plasman
som utvinns séljs till lakemedelsindustrin som ravara for
lakemedelstillverkning. Denna grupp av lakemedel bestar av manga olika
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lakemedel som alla framstélls fran plasma. De anvands for att behandla en
rad olika, ofta livshotande sjukdomar och i manga fall finns inga
behandlingsalternativ. Flera plasmabaserade lakemedel ingar darfor i
WHO:s modellista dver essentiella lakemedel (WHO Model Lists of
Essential Medicines). Exempel pa plasmabaserade lakemedel &r
immunoglobuliner, koagulationsfaktorer och albumin.

Tillverkningsprocessen fran plasmainsamling till fardigt lakemedel ar
komplex och tidskravande och tar ofta upp till 1 ar. Det kravs ett stort antal
plasmadonationer for att tillverka tillrackligt med Iakemedel for att behandla
varje patient. Exempelvis krévs cirka 130 donationer for att behandla en
patient med primar immunbrist under ett ar. Motsvarande siffra for att
behandla en patient med hemofili &r cirka 1200 donationer.

Insamling, bearbetning och férvaring

De svenska blodverksamheterna levererar den plasma som inte anvands
inom varden till lakemedelsforetag for tillverkning av plasmabaserade
lakemedel. Hos majoriteten av blodverksamheterna sker insamlingen av
plasma via helblod och vid ett fatal verksamheter sker insamling dven via
plasmaferes. Idag distribueras den insamlade plasman i Sverige till tva
tillverkare for framstéllning av plasmabaserade lakemedel. Tillverkarna
poolar plasma som insamlats i enlighet med gallande godkannande for
respektive lakemedel. Plasma som insamlats i flera lander kan darmed
poolas i enligt med gallande EMA-certifierad Plasma Master File (PMF) och
gallande lakemedelsgodkannande. Idag finns inga krav pa att svensk plasma
ska anvéndas specifikt for lakemedelsframstéallning for svensk marknad.

Tillgang

For att tdcka behovet av plasma som kravs for att tillverka den méngd
plasmabaserade lakemedel som forbrukas &r Sverige beroende av import,
framfor allt fran USA. Insamlingen av plasma till lakemedelsframstallning
har kontinuerligt minskat i Sverige de senaste 10 aren samtidigt som
forbrukningen av plasmabaserade I&kemedel har 0kat. Det ar framfor allt
forbrukningen av immunglobuliner som har 6kat. Idag levereras svensk
plasma for lakemedelstillverkning till en mangd motsvararande ungefar 20
procent av vad som krévs for nuvarande forbrukningen av immunglobulin i
Sverige. Motsvarande sjalvforsorjningsgrad pa humant albumin uppskattas
vara cirka 50 procent.

Verksamheter, professionsféreningar och register

Plasmainsamling for lakemedelstillverkning sker av merparten av Sveriges
blodverksamheter.

Flera nationella professionsforeningar med diverse subgrupper forekommer
inom blod, dar dven plasma ingar; inklusive Swedish Blood Alliance

25



Forberedelser infor humanmaterialférordningen

(SweBA), VOG blod (Vévnadsradet), Klinisk Immunologi och
Transfusionsmedicin (KITM) och Nationellt Programomrade (NPO)
Nationell Arbetsgrupp for (NAG) blodanvéndning.

Vavnader och celler for
lakemedelsframstallning

Definition och anvandning

Vavnader och celler kan anvandas som ravara for lakemedel. Nar vavnad
eller celler modifieras sa pass mycket att deras biologiska egenskaper och
fysiologiska funktioner férandrats, klassificeras de som lakemedel for
Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP) och regleras da av
regelverken for lakemedel. Med dessa avancerade terapier kan man
behandla en rad olika sjukdomar. I de fall behandlingen &r livraddande bor
humanmaterialet som utgor ravara for dessa ATMP klassas som kritiskt.

Ett exempel pa nar celler som anvéands som ravara for lakemedel ar
livraddande, och darmed kritiska, ar vid behandling med CAR-T-celler.
CAR star for chimeric antigen receptor och behandlingen innebér att
patientens egna T-celler omprogrammeras sa att de mer effektivt kan
identifiera och forgora cancerceller.

Ett annat exempel &r autologa keratinocyter. De anvands for behandling av
patienter med omfattande hudforluster sasom livshotande brannskador med
ett Total Burn Surface Area (TBSA) >50 procent nar ytterst fa eller inga
behandlingsalternativ finns, samt nar det samtidigt rader brist pa tagstallen
for autolog delhudstransplantation. Denna terapi sker utéver behandling med
temporar tackning med donorhud. Nér tillrdcklig mangd keratinocyter odlats
fram, transplanteras cellerna i omgangar pa sarytorna for att bidra till
permanent hudtéckning. Cellerna tacks darefter med donorhud.

Insamling, bearbetning och férvaring

Vid behandling med CAR-T-celler skdrdas patientens egna T-celler med
hjélp av leukaferes. De skdrdade cellerna omprogrammeras i ett
laboratorium for att sedan ges tillbaka till patienten.

Efter cellskord modifieras cellerna genetiskt sa att de uttrycker CAR
receptorn, darefter odlas de sa de blir fler innan de aterfors till patienten. |
Sverige ar CAR-T-terapi godkénd for behandling av lymfom och akut
lymfatisk leukemi och det pagar studier for CAR-T-cellbehandling for
behandling av fler cancersjukdomar och autoimmuna sjukdomar.

Vid behandling med keratinocyter tas en hudbiopsi sa snart det ar praktiskt
mojligt. Under de féljande 7—-10 dagarna odlas en sa kallad startkultur fram.
Dérefter foljer fortsatt odling tills ett tillrackligt antal keratinocyter har
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producerats. Cellerna blandas sedan med fibrinlim och sprayas pa sarytorna.
I vissa fall anvands istéllet en traditionell metod dar keratinocyter odlas till
sammanhangande cellark (sa kallade sheets), vilka fasts pa ett
transportmembran och appliceras pa saromradet. Denna metod kan ge béttre
inldkning (take-rate”) och ett mer stabilt resultat.

Tillgang

Bade CAR-T celler och keratinocyter &r en autolog behandling.

Verksamheter, professionsféoreningar och register

CAR-T-celler tillverkas och anvands idag uteslutande pa
universitetssjukhusen. Keratinocyter tillverkas och anvands enbart vid
Akademiska sjukhuset i Uppsala.

VOG Cell ar en nationell professionsgrupp under Vavnadsradet. Andra
professionsforeningar inkluderar exempelvis Klinisk Immunologi och
Transfusionsmedicin (KITM) och SWECARNET.

Ej kritiska humanmaterial

Socialstyrelsen foreslar att foljande humanmaterial inte bor klassas som
kritiska utifran definitionen “livrdddande” och en svensk kontext:

Amnionhinna

Definition och anvandning

Fosterhinnan, dven kallad amnion, ar den innersta fosterhinnan som
omsluter ett foster inuti livmodern. Amnionhinnor ar inte livraddande men
har manga anvandningsomraden. De kan anvéndas for att laka svarlakta sar
och radda synen vid anvéndning som biologiskt bandage vid
dgonoperationer.

Insamling, bearbetning och férvaring

Amnionhinna doneras fran levande donatorer. De tas tillvara efter
forlossningar med kejsarsnitt.

For anvandning vid 6gonoperationer separeras amnionhinnan forst fran
moderkakan och forvaras i en 16sning med antibiotika och medel mot
svamp. Amnionhinnan delas darefter upp i mindre bitar och frysforvaras i
-80 °C. Amnionbitarna kan forvaras i upp till ett ar.

27



Forberedelser infor humanmaterialférordningen

Tillgang

Nyblivna mddrar som vill donera amnionhinnor &r en forutsattning for att
trygga behovet av amnionhinnor. Fosterhinnan fran en enda donerad
moderkaka kan hjalpa upp till 70 patienter med 6gonskador.?

Verksamheter, professionsféreningar och register

Vavnadsinrattningar, kvinnokliniker samt bestéllande 6gonkliniker &r
involverade verksamheter.

VOG Ogonvavnad ar en nationell professionsgrupp under Véavnadsradet.

Blodkomponenter for injektion eller topikal
anvandning

Definition och anvandning

Blodkomponenter kan produceras for annan anvandning an transfusion och
administreras pa andra sétt an genom vends administration. Exempel pa
sadana blodkomponenter inkluderar bland annat serum- eller
plasmadgondroppar och olika typer av trombocyt- och plasmapreparationer.
Dessa typer av blodkomponenter har tidigare i huvudsak varit autologa, men
produktion av exempelvis allogena serumdégondroppar ar pa stark
frammarsch. Blod- eller vdvnadsverksamhet &r vanligen involverade i
exempelvis produktionen av serumdégondroppar (fér behandling av torra
6gon) och fibringel (anvands bland annat for att forbéttra hemostasen eller
paskynda sarlakning under/efter olika sjukvardsingrepp).
Trombocytpreparationer kan exempelvis inkludera platelet-rich plasma
(PRP) som anvénds for behandling av skador i leder och senor eller for
estetiska ingrepp. For i synnerhet trombocytpreparationer férekommer en
stor andel privata aktcrer, beroende pa preparat och indikation.

Det finns i nuldget ingen blodkomponent for injektion eller topikal

anvandning som &r livraddande.

Insamling, bearbetning och férvaring

Insamling, bearbetning och férvaring beror pa blodkomponentens art och
funktion, samt pa om blodkomponenten &r autolog eller allogen.

2 https://www.sankterik.se/vard-hos-oss/donera-hornhinna/en-donerad-fosterhinna-kan-hjalpa-70-
patienter-med-ogonskador/
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Tillgang

For de blodkomponenter for injektion eller topikal anvandning som anvands
autologt, finns inget lagerbehov att ta hansyn till. Anvandningen av allogena
serumogondroppar i Sverige idag ar lag, och darav dven produktionen. Om
efterfragan skulle oka for allogena serumégondroppar skulle det sannolikt
inte vara svart att snabbt bygga upp robusta lager av dessa, da mellan 100
och 200 alikvoter kan framstéllas fran varje helblod/serum.

Verksamheter, professionsféoreningar och register

Majoriteten av de blodkomponenter som produceras for injektion eller
topikal anvandning hanteras av privata vardgivare och av andra privata
aktorer, exempelvis inom estetisk verksamhet och ortopedi. Blod- och
vavnadsverksamheter ar som regel involverade vid produktion av
serumdogondroppar.

Flera nationella professionsforeningar med diverse subgrupper férekommer
inom blod; inklusive Swedish Blood Alliance (SweBA), VOG blod
(Vavnadsradet), Klinisk Immunologi och Transfusionsmedicin (KITM) och
Nationellt Programomrade (NPO)-Nationell Arbetsgrupp for (NAG)
blodanvandning. FOr de humanmaterial som hanteras av aktorer utanfor
blod- och vévnadsverksamhet forekommer foreningar inom relevanta
vardgivarbranscher som exempelvis ortopedi, naprapati, fysioterapi och
tandlékare.

Benvavnad - caput

Definition och anvéandningsomrade

Benvavnad kan tas tillvara bade fran levande och avlidna donatorer. Caput
femoris (hoftkula) &r den benvavnad som tillvaratas och anvands mest i
Sverige idag.

Caput anvénds delad eller som en nermald produkt vid ortopedisk Kirurgi.
Behandlingsmetoden dr inte livraddande utan anvands till att forstarka eller
ersatta benvavnad som blivit férsvagad hos en patient, till exempel vid
skelettumorer, stora trauman eller ledproteser.

Insamling, bearbetning och forvaring

Caput tas oftast tillvara fran en levande patient som genomgar en primar
hoftplastikoperation och som i samband med operationen donerar sin
hoftkula. Tillvaratagande sker i operationssalar. Transplantaten férvaras
nedfrysta vid -80 °C och kan lagras i upp till fem ar.
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Tillgang

Behovet av caput ar storre an tillgangen. | Sverige tillvaratas arligen drygt
1 000 caput.

Verksamheter, professionsféreningar och register

Det finns ett flertal vdvnadsinrattningar i Sverige som hanterar ben.
Anvandare av caput inkluderar ortopediska kliniker inom bade offentlig och
privat verksamhet.

Professionsforeningar inkluderar exempelvis Svensk Ortopedisk Forening
(SOF) och VOG Ben, som dr en nationell professionsgrupp under
Véavnadsradet.

Benvavnad - strukturellt ben

Definition och anvdndningsomrade

Strukturellt ben &r ett allogent transplantat fran avlidna donatorer bestaende
av langa rorben sdsom femur, tibia, humerus och ulna. Det anvands inom
ortopedisk Kirurgi for att ersétta eller forstarka forsvagad benvéavnad.
Vanliga indikationer &r frakturkirurgi, benskorhet, skelettumarer,
proteslossning, reoperationer av ledproteser samt komplicerade frakturer
kring ledproteser.

Strukturellt ben véxer in i mottagarens eget skelett och ger en hallbar och
biologiskt integrerad forstarkning. Det kan anvéndas i form av hela benbitar,
benplattor eller benmjél.

Insamling, bearbetning och férvaring

Strukturellt ben tillvaratas fran avlidna donatorer. Uttagsoperationen sker i
operationssal. Efter tillvaratagande forvaras benvévnaden nedfryst i -80 °C
och har en hallbarhet pa upp till fem ar.

Tillgang

Sverige ar sjalvforsorjande nar det galler strukturella bengraft och det rader
ingen brist i normallage. Den relativt langa hallbarheten mojliggdr en stabil
lagerhallning och ger god flexibilitet for att mota efterfragan vid planerad
kirurgi. Behovet av strukturellt ben férvéantas oka.

Verksamheter, professionsféreningar och register

Idag finns endast en vavnadsinrattning som hanterar strukturellt ben.

VOG Ben ar en nationell professionsgrupp under Vavnadsradet.
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Konsceller

Definition och anvandning

Konsceller, dvs aggceller (oocyter) och spermier, klassas som
humanmaterial och anvands inom assisterad befruktning for att uppna en
graviditet. Dessa humanmaterial &r inte livraddande. Assisterad befruktning
ar en elektiv behandling. Ibland kan konsceller tas tillvara relativt akut, i de
fall da de tas tillvara som ett led i fertilitetsbevarande atgarder for patienter
som ska genomga en medicinsk behandling som kan medféra nedsatt
fertilitet.

Insamling, bearbetning och foérvaring

Spermier prepareras genom centrifugering och en serie tvattar. De kan
anvandas farskt eller frysas. Aggceller tas tillvara genom att aggblasorna
punkteras, follikelvatskan aspireras och aggcellerna tas tillvara. Dérefter
avlagsnas cumuluscellerna enzymatiskt och mekaniskt (denudering) for de
agg som ska befruktas med hjélp av ICSI (intra-cytoplasmic sperm
injection), da en spermie injiceras direkt in i 4ggets cytoplasma med hjalp av
en mikromanipulatorisk utrustning. De &gg som inte befruktas med ICSI
denuderas inte, utan l1aggs direkt i fertiliseringsmedium for befruktning. De
preparareade spermierna tillsétts sedan direkt i fertiliseringsmediet. Aggen
odlas i inkubatorer, antingen boxinkubator, multikammarinkubator eller en
specialiserad inkubator med time-lapse teknik. Embryon behdver odlas
under sarskilda betingelser under lagt syretryck och darfor kravs
specialiserade inkubatorer. Embryokvaliteten utvérderas vid fastslagna
tidpunkter och graderas enligt en faststalld graderingsskala.
Embryoaterforing kan ske pa dag 2, 3, 5 eller 6, och aterforing kan ske i
samma cykel som dgguttaget eller vid ett senare tillfalle. Om
embryoaterforing sker vid ett senare tillfalle fryses embryona med hjélp av
ultrasnabb nedfrysning, s.k vitrifiering. Om behandlingen resulterat i fler
embryon av god kvalitet vitrifieras &ven dessa och kan anvéndas vid senare
tillfalle.

Tillgang

Det kan stundtals vara brist pa donerade kénsceller. En stor andel av de
donerade konscellerna kdps in fran andra lander inom EU.

Verksamheter, professionsféreningar och register

Det forekommer verksamhet inom savél offentlig som privat sektor.

Det finns en professionsforening for alla de yrkeskategorier som arbetar med
assisterad befruktning; Svenska séllskapet for reproduktionsmedicin, SSRM.
Det finns &ven en arbetsgrupp inom Svensk forening for obstetrik och
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gynekolog (SFOG)- arbetsgruppen for fertilitet och ofrivillig barnldshet;
FertARG, och en nationell professionsgrupp under Vavnadsradet; VOG
konsceller.

Senvavnad

Definition och anvéandningsomrade

Senor anvands vid ortopedisk kirurgi, framst inom rekonstruktiva ingrepp.
Allogen senvavnad fran avlidna donatorer anvands for att ersétta skadade
ligament och senor och &r inte livréddande.

De vanligaste medicinska indikationerna ar: korsbandsrekonstruktion,
ligamentplastik, forstarkningsplastik vid ledinstabilitet, knaligamentskador
samt komplexa trauman eller revisionskirurgi.

Insamling, bearbetning och férvaring

Senor tillvaratas fran avlidna donatorer. Beroende pa forvaringsmetod sker
tillvaratagande antingen i operationssalar eller vid barhusverksamhet.

Efter tillvaratagande bearbetas senorna vid en vévnadsinréttning.
Senvadvnaden forvaras fryst i -80 °C och har en hallbarhet pa upp till fem ar.

Tillgang

Det rader brist pa inhemskt tillvaratagna senor i Sverige. For att tacka
behovet importeras darfor senor framst fran USA.

Verksamheter, professionsféreningar och register

Det finns tva vavnadsinrattningar i Sverige som tillvaratar och hanterar
senvavnad; ytterligare verksamheter tillkommer som importerar senor eller
planerar att bidra till etableringen av tillvaratagande av senor i anslutning till
organdonation.

VOG Ben ar en nationell professionsgrupp under Vavnadsradet. Register
inkluderar bland annat Korsbandsregistret.

Ogonvavnad - hornhinnor

Definition och anvéandningsomrade

Hornhinnan &ar den genomskinliga, framre delen av 6gat. Den &r ett viktigt
transplantat inom 6gonkirurgin. Hornhinnetransplantation ar inte
livraddande, men har en avgorande betydelse for att aterstélla synen och
darmed 0Oka livskvaliteten hos patienten.

32



Forberedelser infor humanmaterialférordningen

De vanligaste indikationerna &r &rftliga hornhinnesjukdomar, arrbildning,
primér eller sekundéar endotelsvikt (till exempel Fuchs dystrofi eller bullts
keratopati), keratokonus samt behov av retransplantation.

Transplantationen kan vara penetrerande (PKP), dar hela hornhinnan ersétts,
eller lamellar (DMEK, DSAEK) dér enbart den sjuka delen byts ut. Den
lamellara tekniken &r idag forstahandsval vid vissa indikationer och
mojliggor att en donerad hornhinna kan delas och anvéndas till flera
mottagare.

Insamling, bearbetning och foérvaring

Hornhinnor tillvaratas fran avlidna donatorer, vanligtvis via
barhusverksamhet och réttsmedicin. Ogonbulber méste tas om hand inom 48
timmar efter dodsfallet. Efter uttag placeras bulberna i antibiotikaldsning.

I laboratorium separeras hornhinnan fran égonbulben for vidare preparering
och kvalitetskontroll. Beroende pa indikation forbereds vavnaden som hel
hornhinna eller som sa kallat pre-cut for bakre lamellara transplantationer
(DMEK/DSAEK).

Hornhinnorna forvaras i naringslosning vid 31 °C i varmeskap i 57 veckor.

Tillgang

For att mota det nationella behovet uppskattas att drygt 800 donatorer av
6gon behdvs arligen. Tillgangen &r ojamn pa grund av den relativt korta
forvaringstiden. Trots att efterfragan pa hornhinnor ar hdg, och vantetiderna
langa, ar den praktiska anvandningen ocksa beroende av tillgang till
operationsresurser.

Import forekommer i undantagsfall, sarskilt av vavnadstypade hornhinnor
for sarskilda mottagare.

Det finns inga substitut till hornhinnor.

Verksamheter, professionsféreningar och register

Hornhinnor transplanteras vid sex 6gonkliniker i Sverige.

VOG Ogonvavnad ar en nationell professionsgrupp under Véavnadsradet.
Det finns ocksa en NPO Nationell Arbetsgrupp (NAG) Kornea samt Svensk
Cornealkirurgisk forening.

Register inkluderar bland annat det nationella kvalitetsregistret Svenska
Cornearegistret.
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Ogonvavnad - sklera

Definition och anvandningsomrade

Sklera, det vill sdga senhinnan, ar 6gats yttersta vagg. Den ger stadga at
ogat. Anvandningsomradena for sklera ar att forlanga en muskel vid
skelningsoperation, att forstarka svagheter i befintlig sklera eller att
anvéndas vid 6gonplastikingrepp. Transplantation av sklera &r inte
livraddande.

Insamling, bearbetning och foérvaring

Sklera tillvaratas fran avlidna donatorer, vanligtvis via barhus eller
rattsmedicin. Hela 6gongloben tas ut inom 48 timmar efter dodsfallet.
Tillgang

Det rader ingen brist.

Verksamheter, professionsféreningar och register

Fyra av landets totat fem vévnadsinrattningar inom égonvavnad bedriver
verksamhet med sklera.

Sklera transplanteras vid dgonkliniker i Sverige.

VOG Ogonvavnad &r en nationell professionsgrupp under Véavnadsradet.

Humanmaterial som behover utredas
vidare

Humanmaterial dar Socialstyrelser foreslar att den livraddande formagan
behover utredas vidare inkluderar foljande humanmaterial:

Brostmjolk

Definition och anvandning

Brostmjolk kan doneras av ammande mddrar som har mer mjolk an vad
deras eget barn behover. Donerad brostmjolk ges framst till prematura
och/eller sjuka barn som vardas pa neonatalavdelning. Det finns indikationer
pa att brostmjolk kan ha en livraddande roll for vissa prematura barn. Andra
menar dock att brostmjolk ar ett forstahandsval men avstar fran att
kategorisera den som direkt livraddande.
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Insamling, bearbetning och férvaring

I Sverige pastoriseras bréstmjolk innan anvandning och forvaras fryst.
Mijolken kan forvaras i upp till sex manader i frys.

Tillgang

Periodvis &r det brist pa brostmjolk. Import sker inte; vid brist prioriterar
man istéllet vilka barn som far bréstmjolk respektive brostmjolksersattning.

Verksamheter, professionsféreningar och register

Det finns cirka 30 lokala mjolkbanker i Sverige.

Det finns en ideell forening som verkar for att frimja donation av
brostmjolk: Milknet. Det pagar ett uppstartsarbete med en VOG Brostmjolk
under Vavnadsradet.

Navelstrangsblod

Definition och anvdndningsomrade

Navelstrdngsblod &r det blod som finns kvar i moderkakan och
navelstrangen efter en forlossning. Det ar rikt pa hematopoetiska stamceller
vilka har formagan att utvecklas till alla blodceller. Navelstrangsblod kan
darfor anvandas for samma andamal som andra hematopoetiska stamceller —
dock &r mangden celler fran varje donation av navelstrangsblod ofta inte
tillracklig for en transplantation, vilket innebdr att andra hematopoetiska
celler vanligtvis anvénds.

Det pagar aven studier dar navelstrangsblod anvands for att pa experimentell
niva framstalla andra blodkomponenter.

| dagslédget ses inga preparationer av blodceller som kan utvinnas ur
navelstrangsblod som fullvardiga substitut till ordinarie blodkomponenter
eller cellpreparationer, da den samlade bilden hittills antyder att de inte nar
upp till samma kvalitet eller kliniska effekt.

Om verksamhet i framtiden etableras i Sverige dar produkten av
navelstrangsblodet har formaga att radda liv, sasom stamcellstransplantation
eller blodtransfusion, kan navelstrangsblodet eventuellt komma att
klassificeras om som Kritiskt.

Insamling, bearbetning och férvaring

Efter forlossning rengdrs navelstrangen och blodet samlas in pa
forlossningsavdelningen. Blodet testas och frysforvaras.
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Det har tidigare funnits en allméan biobank, Nationella
navelstrangsblodbanken pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Géteborg,
men de har for ndrvarande stangt sin insamling.

Tillgang

For narvarande inte aktuellt.

Verksamheter, professionsféreningar och register

For nérvarande har den Nationella navelstrangsblodbanken stangt sin
insamling och inga nya celler samlas idag in i icke-privat verksamhet.

Flera nationella professionsforeningar och register forekommer som skulle
kunna bli aktuella om verksamheten upptas/utvecklas, exempelvis VOG
Hematopoetiska stamceller och VOG blod (Vavnadsradet), NPO NAG
Blodanvéandning, Swedish Blood Alliance (SweBA), KITM samt Nationella
navelstrangsblodbanken.

Tarmflora

Definition och anvandning

Tamflora, aven kallad fekal microbiota (FMT), kan eventuellt vara
livraddande for en selekterad patientgrupp; personer som pa grund av
aterkommande antibiotikabehandlingar fatt en 6vervéxt av Clostridium
difficile med svara diarréer som foljd. Dessa patienter har en mortalitet pa
10%, men med FMT kan 6ver 80% bli friska. Behandlingen &r elektiv och
kan ges som lavemang eller som kapslar. Aven andra anvandningsomréaden
existerar.

Insamling, bearbetning och férvaring

Donerad tarmflora kan férvaras antingen farskt eller fryst och sedan tinas
infor anvandning. Fryst fekal mikrobiota framstalls genom att feces fran en
frisk donator spads med steril koksaltlosning, glycerol tillsétts, blandningen
silas och fryses i rér for senare anvandning i form av lavemang. Alternativt
kan mikrobiotan fordelas i kapslar och forvaras i frys i -70 °C.

Tillgang

Tillgangen av tarmflora behdver utredas vidare.

Verksamheter, professionsféreningar och register

VOG Tarmflora ar en nationell professionsgrupp under Véavnadsradet.
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Langerhanska 6-celler

Definition och anvandningsomrade

Langerhanska 6-celler ar en grupp av celler i bukspottkortel. De bestar till
storsta del av beta-celler som producerar insulin och alfa-celler som
producerar glukagon. Transplantation av 0-celler &r en behandlingsform for
vissa patienter med svar typ-1 diabetes da de transplanterade 6-cellerna kan
kénna av blodsockernivan och frisatta insulin vid behov.

Insamling, bearbetning och foérvaring

Bukspottkartlar tas tillvara fran avlidna donatorer och de Langerhanska 6-
cellerna isoleras. Efter ett par dagars odling transplanteras 6arna till
mottagaren via portavenen, darna transporteras sedan med blodet till levern
dér de féster.

Tillgang

Tillgangen pa Langerhanska 6-celler behover utredas vidare.

Verksamheter, professionsféreningar och register

Verksamheten &r forlagd till vissa universitetssjukhus.

VOG Cell &r en nationell professionsgrupp under Véavnadsradet. Det finns
dven Nordiska Natverket for O-cellstransplantation.
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Kritiska SoHO-enheter

En kritisk SOHO-enhet ar enligt humanmaterialférordningens definition ”en
SoHO-enhet som utfor aktiviteter som bidrar till tillgangen pa kritiskt
humanmaterial, dar dessa aktiviteter ar av sadan omfattning att deras bortfall
inte kan kompenseras av andra SOHO-enheters aktiviteter eller alternativa
material eller produkter for mottagare”.? En kritisk SOHO-enhet kan vara en
SoHO-inrattning, men behover inte nédvandigtvis vara det — i vissa fall kan
SoHO-enheter klassificeras som kritiska utan att uppfylla kraven pa att vara
en SoHO-inrattning.

Utifran Socialstyrelsens definition av kritiskt humanmaterial som
”livraddande”, foljer att en SoHO-enhet kan anses vara kritisk om deras
bortfall kan innebdra fara for humanmaterialets mottagares liv. En SoHO-
enhet som ar involverad i forsérjningskedjan for livrdddande humanmaterial
blir alltsa en kritisk SOHO-enhet.

En fullstandig kartlaggning av kritiska SoHO-enheter i Sverige kan utforas
forst nar konsensus har natts om vilka humanmaterial som ska klassificeras
som kritiska. Vid den fullstandiga kartlaggningen behdver dagens berérda
verksamheter, professionsforeningar, regioner samt andra relevanta
myndigheter vara involverade. | enlighet med Socialstyrelsens preliminara
klassificering kan verksamheter aktiva inom blod for transfusion, plasma for
lakemedelsframstallning, allogen hud, hematopoetiska stamceller, viss
kardiovaskuldr vavnad, vissa vavnader och celler for
lakemedelsframstallning samt eventuellt bréstmjélk, tarmflora,
navelstrangsblod och Langerhanska 6-celler komma att vara aktuella.

Inte enbart SOHO-enheter som utfor vad som traditionellt kan uppfattas vara
”kdrnverksamhet” kommer att klassas som kritiska, utan alla SoHO-enheter
som utfor en eller flera av de definierade SoHO-aktiviteterna registrering,
granskning eller testning av donatorer, tillvaratagande, bearbetning,
kvalitetskontroll, férvaring, frislappning, distribution, import, export,
anvandning pa manniska eller registrering av kliniska resultat, kommer enligt
definitionen att klassificeras som kritiska om humanmaterialet &r livraddande.

Pa varije kritisk SOHO-enhet ligger ett ansvar att kontinuerligt monitorera
och folja upp sina lager* av kritiskt humanmaterial samt vidarebefordra
eventuell brist i tillgang till sina behdriga SOHO-myndigheter (*vissa
undantag kan bli aktuella, exempelvis for autolog eller riktad verksamhet).
For att sa langt som majligt motverka brist, samt kunna hantera
bristsituationer som uppkommer pa grund av en plétslig och/eller ovantad

%5 Se artikel 3.34 i humanmaterialférordningen.

38



Forberedelser infor humanmaterialférordningen

kris som paverkar forsorjningen eller lagret av det aktuella humanmaterialet,
ar varje kritisk SoHO-enhet skyldig att utarbeta en beredskapsplan.
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Beredskapsplaner

I engelskan forekommer tva begrepp, vilka bada oversitts till det svenska
ordet "beredskapsplan” i den svenska Oversattningen av
humanmaterialférordningen: preparedness plan och emergency plan.

En preparedness plan handlar om att skapa formaga. Att skapa férmaga ar
ett langsiktigt arbete som innebar att atgarder planeras och finansieras for att
bygga robusthet, oftast under ett langt tidsperspektiv. Planer for att skapa
formaga besvarar fragan “Vilka formagor behdvs for att kunna hantera en
kris och hur gor vi for att uppnd dem?”” Exempel pa att skapa formaga
infattar kontinuitetshantering kring exempelvis lagerhallande av
engangsmaterial for att kunna samla in och bearbeta kritiskt humanmaterial.

En emergency plan handlar om att anvanda formaga. Att anvanda férmaga
innebar att kunna svara mot en krissituation pa basta satt utifran de
forutsattningar som finns har och nu. Planer for att anvanda formaga
besvarar fragan Hur hanteringar vi krisen med den formaga vi har idag?”
Har ingar forberedande planering for att sékerstalla att de resurser som finns
anvands sa effektivt som majligt, samt att de atgarder som utfors under en
pagaende kris eller storning blir sa &ndamalsenliga som majligt (Figur 1).

Figur 1. Sambanden mellan att skapa formaga och anvanda formaga.

Samverkan i planering

) Ea
[ Al

Iﬁr?gs-iktig Formage- Forberedande Genomférande /
us\;;:fd?s_g planing planering responsplanering
\ )\ J
Y Y
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Av artikel 63 i humanmaterialférordningen framgar att nationella SoHO-
beredskapsplaner (national SOHO emergency plans”) ska utarbetas. Dessa
ska innehalla atgarder som ska vidtas utan onddigt drojsmal nér efterfragan
eller tillgangen pa kritiskt humanmaterial utgor eller sannolikt kommer att
utgora en allvarlig risk for manniskors hélsa. De nationella SOHO-
beredskapsplanerna ska implementeras pa ett sétt som ar forenligt med andra
nationella planer for férebyggande beredskap (“preparedness”).

De "nationella SoHO-beredskapsplanerna” syftar i detta fall saledes till att
anvanda formaga for att hantera krissituationer har och nu; att skapa
formaga har utretts i separata uppdrag, vilka diskuteras vidare under
rubriken Relation mellan dagens verksamhetsorganisation och effektiv
kontinuitetshantering och krisberedskap.
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B-SCEPs historia och relation till
humanmaterialforordningen

B-SCEP projektet

Krisberedskap dar ett nyckelelement inom blodverksamhet. Det ar essentiellt
att kunna sakerstalla att ett tillrackligt stort och sakert blodlager kan
uppratthallas och tillgangliggoras for alla nddvéndiga transfusioner under
saval normallage som vid kriser och andra typer av storningar.

Beredskapsplaner for att kunna hantera ett antal relevanta krisscenarier, dér
beredskapsinsatser finns fordefinierade for varje nyckelaktor, ar
fundamentalt for att kunna reagera effektivt om en situation intraffar som
har en plétslig och ovantad, omfattande paverkan pa blodlagret. En adekvat
beredskapsplan kan forkorta reaktions- och svarstiden vid en krissituation
samt sakerstélla att genomarbetade strategier finns pa plats for att snabbare
kunna begransa och aterstalla paverkan pa blodlagret.

For att stodja och starka blodverksamheternas formaga att hantera olika
typer av krisrelaterad paverkan pa blodférsorjningen, bedrev Europaradet/
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, EDQM,
med finansiellt stod av EU/Europakommissionen, under tidigt 2020-tal
projektet Blood Supply Contingency and Emergency Plan (B-SCEP).?®
Projektet syftade till att undersdka medlemsstaternas behov av samordnade
planer for kontinuitetshantering och krisberedskap, samt ta fram ett
praktiskt, standardiserat redskap for utveckling av nya och/eller forstarkning
av befintliga kontinuitets- och krisplaner.

Projektet mynnade ut i publiceringen av en enkatrapport (B-SCEP Survey
Report 2021) samt ett verktyg bestaende av tva integrerade delar:
rekommendationer och en modellberedskapsplan (B-SCEP
Recommendations and Model Preparedness Plan 2022).

Enkatrapport

Enkatrapporten baserades pa en enkatundersokning av existerande planer
och ramverk i 27 europeiska l&nder. Undersokningen besvarades av
medlemmarna av European Committee on Blood Transfusion (CD-P-TS)
och representanter for nationella myndigheter ansvariga for blod i EU:s
medlemsstater via EU-kommissionens DG-SANTE. Svaren som inkom
anvandes for att forsta de olika nationella strukturerna, identifiera behov och
intresse for riktlinjer och dvrig vagledning samt etablera praktiska verktyg
(rekommendationerna och modellberedskapsplanen).

% https://www.edgm.eu/en/blood-supply-contingency-and-emergency-plan-b-scep-
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Enkaten identifierade att det fanns ett behov av en gemensam struktur for
kontinuitets- och beredskapsplaner, for att underlatta samarbeten mellan
medlemslander eller mindre regioner inom dem. Den identifierade ocksa att
det fanns stora skillnader i organisationsstrukturer som behdver tas hédnsyn
till nér riktlinjer utarbetas. Vidare framkom att om ett vagledande verktyg
skulle etableras, behovde det vara tillrackligt flexibelt for att tillata
individuella adapteringar.

Rekommendationer och modellberedskapsplan

Rekommendationerna utarbetades for att fungera som stod for att utarbeta,
infora och uppratthalla en B-SCEP, medan modellberedskapsplanens syfte
ar att agera templat for det praktiska upprattandet av en B-SCEP, baserat pa
rekommendationerna. Rekommendationerna inkluderar bade generella och
specifika rekommendationer. | de generella rekommendationerna anges
vilka aspekter som bor definieras i en B-SCEP, sasom kritiska element i
organisationsstrukturen av blodverksamheten och blodlagrets
forsorjningskedja fran blodgivare till patient (“blood supply chain”), kritiska
krisscenarier, kritiska nyckelaktdrer, kommunikationsstrategier,
atergangsstrategier samt utveckling, test, granskning och uppdatering av en
B-SCEP. De specifika rekommendationerna inkluderar insatser som bor
vidtas av nyckelaktorer sasom Europaradet/EDQM, Europakommissionen
och ECDC, medlemslénderna, behtriga myndigheter/dvriga regulatoriska
tillsynsorgan samt kritiska SoHO-inréttningar och -enheter (i tidigare
direktiv bendmnda blood establishments och hospital blood banks).

Medan rekommendationerna definierar vad som bor inga i en B-SCEP,
kompletterar modellberedskapsplanen rekommendationerna med ett templat
for hur planen ska utarbetas. Modellberedskapsplanen erbjuder anvéndaren
en listning av all information som behéver inga for att definiera bade hur
normalldget ser ut och vad som behdver goras nar en kris uppstar. Den ar ett
anpassningsbart verktyg for att definiera huvudsakliga krisscenarier (vad),
identifiera nyckelaktorer (vem) for varje krisscenario, samt faststélla hur och
nér nyckelaktérerna ska agera och interagera med varandra under en kris
som paverkar blodlagret. Utifran dessa hérnstenar (vad, vem, hur och nar)
kan sedan konkreta responsplaner for krisens samlade paverkan pa
forsdrjningen av humanmaterialet skraddarsys. Responsplanerna syftar till
att bade hantera den akuta situationen, hindra krissituationen fran att
eskalera vidare, och sa smaningom underlatta atergangen till normallage nar
krisen ar avhjalpt.

Relation till humanmaterialférordningen

Ett nytt kapitel om beredskap har tillkommit till den 22:a utgavan av Guide
to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components,
“Blodguiden” (EDQM), vilken publicerades under varen 2025. Kapitlet
heter ”Blood supply contingency and emergency planning” och har
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inkorporerat B-SCEPs rekommendationer. Kapitlet innehaller aven
hanvisning till B-SCEP modellberedskapsplan.

Blodguiden ar ett appendix till Europaradets Rekommendation

No. R (95) 15." Den &gs och forvaltas av CD-P-TS, European Committee
on Blood Transfusion, styrkommittén for Europas blodaktiviteter. EDQM ar
vetenskapligt sekretariat for CD-P-TS. Blodguiden innehaller tekniska
standarder och riktlinjer for blodverksamhet. Genom att inkludera
uppdaterad vetenskaplig information samt tydliggéra och uppmuntra best
practice, syftar Blodguiden till att harmonisera kvalitén, sakerheten och
effektiviteten av blodtransfusioner inom Europaradets medlemsstater.

Blodguiden ar refererad i den nya humanmaterialférordningen. Det innebar
att i avsaknad av unionslagstiftning som beskriver sérskilda forfaranden som
ska tillampas och féljas i syfte att uppna de standarder som faststalls i
forordningen, &r det lampligt att folja Blodguiden for att sékerstélla att
kraven i férordningen efterlevs. Lokala riktlinjer ar tillatna enbart under
forutséattning att anvandaren bevisar att de kan sakerstalla minst likvardig
niva av kvalitet, sakerhet och effektivitet.?®

Utifran ovanstaende grund har Socialstyrelsen beslutat att félja Blodguidens
riktlinjer om beredskapsplaner for blod. Motsvarande riktlinjer finns &nnu
inte utarbetade i Guiden for vavnader och celler. | vantan pa utarbetande av
detta forordar Socialstyrelsen att Blodguidens riktlinjer for beredskapsplaner
i sa stor utstrackning som majligt d&ven appliceras pa 6vrigt Kkritiskt
humanmaterial.

En SoHO-neutral B-SCEP samt
integration med den nationella
SoHO-beredskapsplanen

Av artikel 63 i humanmaterialférordningen framgar en rad kriterier for och
krav pa en nationell SOHO-beredskapsplan, med atgarder som ska vidtas nar
efterfragan eller tillgangen pa kritiskt humanmaterial utgér eller sannolikt
kommer att utgdra en allvarlig risk for ménniskors hdlsa. Den nationella
SoHO-beredskapsplanen ska vara baserad pa de beredskapsplaner for
kritiska SOHO-enheter som avses i artikel 67. Varje kritisk SOHO-enhet ska
utarbeta en lokal beredskapsplan for enheten som féljer den nationella
SoHO-beredskapsplan som avses i artikel 63. Saledes behover varje kritisk

2 RECOMMENDATION No. R (95) 15 of the committee of ministers to member states on the
preparation, use and quality assurance of blood components (Adopted by the Committee of Ministers
on 12 October 1995 at the 545" meeting of the Ministers’ Deputies).

28 Se skal 49 i humanmaterialférordningen.

43



Forberedelser infor humanmaterialférordningen

SoHO-enhet inneha en egen, detaljerad beredskapsplan, vilka sedan
sammanlénkas och samordnas i en nationell SOHO-beredskapsplan.

For att undvika sammanblandning av begreppen, hanvisas i denna rapport
till en nationell SOHO-beredskapsplan (artikel 63) och lokala SOHO-
forsorjningsplaner (artikel 67).

Ansvaret for upprattandet av de lokala SOHO-forsérjningsplanerna ligger pa
varje kritisk SoHO-enhet, medan ansvaret for den nationella SOHO-
beredskapsplanen ligger pa Socialstyrelsen, i egenskap av bade
kunskapsmyndighet och beredskapsmyndighet med humanmaterial inom sitt
ansvarsomrade, samt sannolik framtida nationell SoHO-myndighet.

For att sakerstalla att kraven i forordningen efterlevs angaende kvaliteten pa
de kritiska SoOHO-enheternas egna lokala forsorjningsplaner, samt starkt
underlatta nationell samordning utifran den nationella SoHO-
beredskapsplanen, férordar Socialstyrelsen att EDQM:s riktlinjer for
beredskapsplaner (Blodguiden 22:a utgavan kapitel 13 ”Blood supply
contingency and emergency planning”) ska foljas samt att B-SCEPs Model
Preparedness Plan anvéands som utgangsmall for de kritiska SOHO-
enheternas forsorjningsplaner.

For att dven passa och kunna anvéndas for andra kritiska humanmaterial &n
blod, har Socialstyrelsen dversatt B-SCEP Model Preparedness Plan till
svenska samt konverterat den till ett koncept som ar applicerbart pa alla
kritiska humanmaterial. Ett templat for de lokala SOHO-
forsorjningsplanerna, motsvarande en ”SoHO-SCEP”, finns i sin helhet i
Bilaga 1.

For autologt, riktat eller annat kritiskt humanmaterial som inte lagerhalls
utan insamlas/bearbetas vid behov, sasom exempelvis hematopoetiska
stamceller och vissa celler for lakemedelsframstallning, kan det vara befogat
att undanta krav pa lagerhallning relaterat till beredskapsatgarder. For sadant
humanmaterial, vilket behdver bedémas vart och ett for sig, bor det finnas
mojlighet att enbart upprétta beredskapsplaner for att sékerstélla den kritiska
SoHO-enhetens drift, resurser, material, transporter och motsvarande for att
kunna uppréatthalla tillhandahallandet av kritiska humanmaterial aven under
en pagaende kris.

Dar sa ar relevant bor flera kritiska SoHO-enheter kunna inga i samma
lokala SoHO-forsorjningsplan, exempelvis SOHO-enheter som tillhor
samma huvudorganisation. | dessa fall behdver da samtliga ingaende SoHO-
enheter, samt deras individuella strategier for att hantera stérningar inom
varje enskild SoHO-enhet, finnas beskrivna i den lokala SOHO-
forsorjningsplanen.
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Nationell SOHO-beredskapsplan for
kritiskt humanmaterial

Avsikten med en nationell SoHO-beredskapsplan ar att kunna samordna alla
lokala SoHO-forsorjningsplaner och fa en 6vergripande nationell lagesbild. |
manga situationer kan en lokal SoHO-forsorjningsplan vara tillracklig for att
atgarda en mindre kris eller storning i forsorjningskedjan. I de fall som
krisen ar s3 omfattande att atgarder och samordning behéver hanteras pa en
nationell niva, aktiveras den nationella SoHO-beredskapsplanen.

Essentiellt for etableringen av en nationell SOHO-beredskapsplan &r att varje
kritisk SOHO-enhet forst har utarbetat en lokal SoOHO-férsérjningsplan och
kontinuerligt tillhandahaller den nationella SoHO-beredskapsplanen med
uppdaterad information samt en aktuell version av sin lokala SoHO-
forsorjningsplan.

Den nationella SOHO-myndighetens (SoHO National Authority; SNAS)
uppdrag ar annu inte fardigutrett, men myndigheten kan sannolikt fa en
nyckelroll som l&nk i koordineringen av lokala SoHO-forsorjningsplaner, for
att sakerstalla att de fungerar tillsammans som helhet och kan
vidarebefordras in i den nationella SoHO-beredskapsplanen.

En nationell SOHO-beredskapsplan for forsérjning av kritiskt humanmaterial
bygger pa samverkan och samordning. Det svenska beredskapssystemet
utgar fran tre grundldggande principer; narhets-, likhets- och
ansvarsprincipen? vilket innebér att inget mandat flyttas. Socialstyrelsens
samordningsansvar, nar det finns behov av nationell samordning inom
halso- och sjukvard, utgors i fredstid av Socialstyrelsens
krisledningsorganisation i samverkan med regionerna via tjansteman i
beredskap, TiB, som finns bade pa myndigheten och hos respektive region.
Nationell samordning av kritiskt humanmaterial bor folja samma struktur.

Nyckelelement for strukturen i en nationell
SoHO-beredskapsplan

« En nationell SoHO-beredskapsplan behdver finnas for varje foridentifierat
kris- eller krigsscenario.

« En nationell SoHO-beredskapsplan omfattar, pa samma satt som en lokal
SoHO-forsorjningsplan, en analys av relevanta aktorer samt de atgérder
som behdver vidtas for att begransa paverkan pa tillgangen av kritiskt
humanmaterial.

29 www.msh.se
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. Foridentifierade rapporteringsvégar behéver finnas till de samordnande
aktodrer som ar involverade i scenariot.

« Den nationella SoHO-beredskapsplanen ska folja andra upprattade rutiner
for samordning av resurser i det svenska krishanteringssystemet, bade
nationellt och internationellt.

. Strategier for att ge och ta emot stod fran andra lander ska vara
foridentifierade och lattatkomna for snabb hantering.

« Upprattade kontaktvédgar ska finnas via berdrda aktorers Tjanstemaén i
Beredskap (TiB), vilka kan samordnas via Socialstyrelsens TiB.

« Den nationella SoHO-beredskapsplanen ska ha i forvag utsedda
funktioner bade i regioner och pa Socialstyrelsen som kan delta i
samverkanskonferenser med identifierade aktorer och kontaktpersoner.

. Lageshilder dver tillgangligt humanmaterial bor kunna rapporteras fran
lokal niva enligt den lokala SOHO-forsérjningsplanen och samordnas
nationellt av Socialstyrelsen via inrapportering fran regionerna.

Ovanstaende atgarder kan behova skraddarsys efter typ av kris samt krisens
omfattning och varaktighet.

Tidskritiska faser i en nationell SoHO-
beredskapsplan

Den nationella SoHO-beredskapsplanen &r uppdelad i olika tidsfaser.
Socialstyrelsen har i slutrapporten till Uppdrag for nationell plan for
samordning av sjuktransporter®® tagit fram en beskrivning av tre olika
tidsaspekter som sannolikt kan vara anvéndbar dven i en nationell SOHO-
beredskapsplan (Figur 2).

Figur 2. Matris som beskriver varje scenario, uppdelat i tre olika
tidskritiska faser (fas 1-3).

Fas 1 Fas 2 Fas 3

Dagar - veckor

Sekunder - timmar 4 B
(manader, ar)

Timmar - dagar

%0 Sjuktransporter i Sverige vid kris och krig. Socialstyrelsen; 2025
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Den forsta fasen motsvaras av en drabbad kritisk SOHO-enhets omedelbara
respons pa en Krissituation. Typiskt sker denna inom sekunder till timmar.
Responsen utgar fran SoHO-enhetens lokala SoHO-forsorjningsplan.
Responsen kan omfatta operativt stod fran andra intilliggande SoHO-enheter
inom eller utom den egna verksamheten/regionen, exempelvis ifrdga om
stod med engangsmaterial eller fardigbearbetat kritiskt humanmaterial.

Den andra fasen inleds nér en drabbad SoHO-enhet beddmer att den egna
och intilliggande verksamheters/regioners tillgangar eller resurser inte racker
till for att hantera den aktuella krissituationen. SOHO-enheten har da
mojlighet att eskalera hanteringen till Socialstyrelsen for att mojliggora
nationell samordning. Socialstyrelsen kan da initiera en sddan samordning
inom loppet av timmar efter att handelsen intréffat.

En eventuell tredje fas i en krissituation intraffar vid en tidsmassigt mer
utdragen handelse. Overgangen till den tredje fasen kan vara mer eller
mindre distinkt, men det utdragna tidsforloppet staller sarskilda krav pa
samordning och uthallighet. Covid-19-pandemin under 20202023 &r ett
exempel pa ett sddant utdraget tidsforlopp. Fas 3 skulle ocksa kunna
representera en krigs- eller grazonssituation.

Relation mellan dagens
verksamhetsorganisation och effektiv
kontinuitetshantering och
krisberedskap

Alla SoHO-enheter som bedriver kritisk SOHO-verksamhet ska enligt
humanmaterialférordningen ha adekvata beredskapsplaner.! B-SCEP &r
utvecklad for att kunna tillampas oberoende av organisationsmodell
(centraliserad eller decentraliserad, privat eller offentlig verksamhet), och
Socialstyrelsen har kapacitet samt val beprévade system pa plats for att
hantera nationell samordning av den skilda regionala verksamheten och det
stora antalet lokala SOHO-forsorjningsplaner som kommer att behdva tas
fram.

Trots detta behover dock dagens regionalisering av sjukvarden och den
kritiska SOHO-verksamhet som bedrivs inom regionens ramverk lyftas som

31 Se artikel 67 i humanmaterialférordningen.
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en utmaning i en beredskapskontext. Socialstyrelsen beskrev i sin rapport En
starkt blodverksamhet,®? publicerad i november 2024, den paverkan pa
beredskap som dagens organisering av blodverksamheten for med sig:

Grundforutsattningar for en starkt formaga att kunna hantera olika typer av
storningar, kriser och ytterst krig inkluderar en optimerad grundproduktion
av blodkomponenter, centraliserad datadelning med nationell formaga till
sammanstéllning och éverblick, nationellt harmoniserade metoder och
utrustning, flexibilitet for omfordelning av resurser samt dgandeskap av
blodlager och transport. Samtliga dessa faktorer ar svara att uppna sa lange
blodverksamheten &r fragmenterad i 23 olika regionala inréttningar for
blodverksamhet (plus ett privat foretag som bedriver blodverksamhet pa
uppdrag av regionen) dar varje region ar huvudman inom sin del av landet.

En nationell, fristdende blodorganisation, dar blodkomponentproduktionen
och analysverksamheten &r centraliserad och mgjligheten till blodgivning
kan utokas, skulle daremot kunna optimera produktionen av
blodkomponenter, vilket skulle motverka risken for att brist pa en eller flera
sorters blodkomponenter uppstar i sig. Om brist &nda uppstar, skulle en
sadan organisationslosning kunna agera autonomt och snabbt for att
omfordela lagret och flytta aktuella blodkomponenter dit de bést behdvs,
oberoende av regionala granser. Eget mandat dver budget och mgjlighet till
nationella upphandlingar skulle méjliggdra 6kad blodsakerhet samt
kompatibilitet mellan anldggningar, vilket ger flexibilitet att forflytta
processer eller personal och darigenom skapa en robust redundans.
Synergieffekterna av nationella strukturer skulle ge stora kvantitativa och
kvalitativa fordelar for tillgangen av blod och majligheten att bygga
beredskapslager, det vill sdga for sa val kontinuitetshantering som
krisberedskap for landets blodforsorjning.

Utover blod och blodkomponenter for transfusion &r &ven plasma for
lakemedelsframstallning ett kritiskt humanmaterial. Aven insamling av
plasma for lakemedelsframstallning hanteras idag av de regionala
blodverksamheterna. Sverige ar inte sjalvforsorjande pa plasma for
lakemedelsframstallning utan &r beroende av import och det ar darfor av
yttersta vikt att 6ka insamlingen. En avgorande faktor for 6kad insamling ar
att 6ka plasmafereskapaciteten, nagot som kraver investeringar i personal,
utrustning och lokaler. En nationell blodorganisation skulle kunna géra
dessa investeringar pa ett fatal utvalda platser, vilket pa sikt troligtvis skulle
leda till 1&gre kostnader for att bedriva verksamheten, jamfort med de
kostnader som regionerna har idag, eftersom processer och arbetsfloden
skulle kunna samordnas och effektiviseras.

Aven framtagandet av lokala SOHO-forsorjningsplaner for kritiska SOHO-
enheter, liksom kommunikationen med krisledningsorganisationer och

32 En starkt blodverksamhet, artikelnummer: 2024-11-9414, november 2024.
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dvriga externa intressenter, skulle underlattas markant om blodverksamheten
hade en enda nationell kontaktpunkt.

Liknande utmaningar har identifierats och formulerats i Socialstyrelsens
Donation — en nationell angelégenhet, en nationell handlingsplan for att
stérka halso- och sjukvardens arbete med donation av organ och vévnader
for transplantation 2026-2030.%® Vavnadsverksamheten liknar idag pa
manga satt blodverksamheten: exempelvis ar bada verksamheterna
laboratorietunga med strikt reglerade kvalitets- och sékerhetsnormer; de har
en i manga avseenden snarlik forsorjningsskedja dar det insamlade blodet
respektive den tillvaratagna vavnaden bearbetas till en produkt som sedan
anvands inom hélso- och sjukvarden; verksamheterna ar fragmenterade och
decentraliserade bade mellan olika regioner och mellan olika
verksamhetsomraden inom den egna regionen eller sjukhuset; det saknas en
nationell dverblick 6ver tillgang och efterfragan pa vavnad samt nationellt
definierade (minimi)nivaer for det kliniska behovet av vavnadsprodukter; och
aven inom vavnadsverksamheten saknas en tydlig aktor eller gruppering med
mandat och kapacitet som féljer upp och ansvarar for nationell
verksamhetsutveckling eller som har befogenhet att besluta om
policyinriktning inom vavnadsomradet pa nationell niva.

Precis som for blodverksamhet skulle nationella strukturer sannolikt gynna
mojligheten att skapa och uppratthalla en hdg robusthet med nédvandig
kapacitetsokningsformaga aven inom kritisk vavnadsverksamhet.

Den svenska forvaltningsmodellen med regionernas sjalvstyre utgor en
central utmaning nar nationell samordning behover astadkommas. Nar
deltagandet ar frivilligt och upp till varje region, finns alltid mojligheten att
en region valjer att inte medverka i samordningen och istéllet valjer en
respons som i forsta hand ser till den egna regionens behov. Exempelvis ar
det inte mojligt att skapa en nationell Iagesbild som en nationell
krisledningsfunktion kan nyttja om inte samtliga regioner véljer att dela sina
regionala lagesbilder. P4 samma sétt gar det inte att fordela kritiskt
humanmaterial pa ett optimalt sétt 6ver hela landet vid en nationell
bristsituation, om en region med god egen tillgang véljer att inte inga i en
sadan nationell fordelning. For att kunna garantera anslutning av samtliga
kritiska SOHO-enheter till en nationell samordningsstruktur i en storre
krissituation eller vid héjd beredskap, ar det nédvandigt att utreda en
alternativ typ av organisering av dessa verksamheter, dar en nationell
huvudman starkt bor 6vervagas.

33 Uppdrag att starka halso- och sjukvardens arbete med donation av organ och vévnader for
transplantation (52023/01429) deluppdrag Nationell handlingsplan fér donation och transplantation av
vavnad - fran avlidna vavnadsdonatorer.
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Atgarder for att sakerstalla
tillgangen pa kritiskt
humanmaterial

Socialstyrelsen har kartlagt Sveriges status inom atgarder som kan vidtas i
syfte att uppna en tillracklig, adekvat och bestandig tillgang pa kritiskt
humanmaterial for att tillgodose det nationella behovet samt bidra till
europeisk sjalvforsorjning,® med sarskilt beaktande av artikel 62.2 i
humanmaterialférordningen.

Acrtikel 62 forutsatter och betonar vikten av att donationen ska vara frivillig
och utan erséttning (voluntary unpaid donation, VUD), saval under
normallage som nar beredskapsatgarder behdver aktiveras. Kompensation &r
tillaten i syfte att sékerstélla finansiell neutralitet, sasom exempelvis
ersattning av resekostnader sa att donatorn inte gar med ekonomisk forlust
vid donationstillfallet; viss icke-ekonomisk ersattning kan ibland ocksa
accepteras. | Sverige sker donation av de flesta humanmaterial frivilligt och
utan ekonomisk stimulans eller incitament, men for ett fatal humanmaterial,
exempelvis konsceller, férekommer betald donation. Lagstiftningen om
frivillig donation utan erséttning géller samtliga SoHO-enheter och samtliga
humanmaterial, inte enbart de som klassificerats som kritiska. Det kan vara
extra viktigt att sékerstalla att privata, kommersiella eller nya SoOHO-enheter
ar inforstadda med denna lagstiftning.

Underlattande av allmanhetens
deltagande i donationsaktiviteter

Enligt artikel 62.2 a) ska medlemsstaterna vidta alla rimliga atgarder for att
underlatta allménhetens deltagande i SoHO-donationsaktiviteter avseende
kritiskt humanmaterial i syfte att sdkerstélla ett brett och bestandigt SoHO-
donatorunderlag.

Sveriges aktivitet inom punkt 2 a) ar 6verlag god, inte minst genom de
regeringsuppdrag Socialstyrelsen utfor och har utfért i nartid:
Socialstyrelsen publicerade i november 2024 rapporten En starkt
blodverksamhet, dar en fristaende, nationell blodorganisation foreslas
implementeras for att komma tillratta med manga av de hinder som idag star
i vagen for att kunna 6ka insamlingen, produktionen och lagerhallandet av
blod och blodkomponenter och dédrmed underlatta sékerstéllandet av en
adekvat tillgang av blod i hela landet, saval i normalldge som under vid

34 Se artikel 62 i humanmaterialférordningen.
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olika typer av kris. En fristdende, nationell blodorganisation med ett
gemensamt nationellt blodlager skulle starkt kunna underlatta allménhetens
deltagande, exempelvis genom att lokala fulla lager, begrénsad lokal
produktionskapacitet samt regionbunden blodbussverksamhet inte sétter
stopp for en 6kad nationell insamling.®®

Samma slutsats drogs i Socialstyrelsens Forutsattningar for 6kad insamling
av plasman som ravara for lakemedelsframstéllning % som
slutrapporterades i juni 2025: en centraliserad organisationsform kan vara en
vag for att kunna kringga de begransningar inom ekonomiska och personella
resurser som foljer med region- och sjukvardsbaserad blodverksamhet. Utan
detta ar en 6kad plasmainsamling, och darmed nationell och europeisk
sjalvforsorjning av plasma, mycket svaruppnatt.

Ytterligare aktiviteter som syftar till att underlatta allménhetens deltagande i
SoHO-donationsaktiviteter ar det pagaende inférandet av Nucleic Acid
Testing (NAT).3” NAT méjliggor individbaserad riskbedémning av
blodgivare,® vilket ger kade mojligheter fér blodgivning fér personer som
tidigare hindrats av karensregler som for olika populationsgrupper.

Uppdrag pagar aven for att underlatta donationsutredningar sa att en 6kad
aktivitet av utredning och tillvaratagande av vavnad fran avlidna donatorer
kan mojliggoras. Exempelvis tillater inte radande lagstiftning elektronisk
atkomst till patientjournaler 6ver regiongranser och mellan vardgivare. |
vissa fall innebdr det att vdvnadsverksamhet inte kan bedrivas i en region
och att identifiering och utredning av avlidna helt uteblir trots att brist
forekommer. Socialstyrelsen har darfor fatt i uppdrag att utreda elektronisk
atkomst till patientjournaler vid utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av biologiskt material (52025/00208).3* Om
de juridiska forutsattningarna kan forbattras, har Socialstyrelsen for avsikt
att medverka till ett effektivare informationsutbyte mellan vardgivare och
regioner vid vavnadsdonationsutredningar genom att hitta Isningar pa de
tekniska hinder som kvarstar. Detta forslag har lagts i den nationella
handlingsplanen for donation av organ- och vavnader for transplantation®
som myndigheten tar fram och som slutpubliceras under hésten 2025.

35 En starkt blodverksamhet, artikelnummer: 2024-11-9414, november 2024.

3 Uppdrag att utreda forutsattningarna for 6kad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning (plasma-derived medicinal products; PDMPs samt s.k. S/D-plasma))
(S2023/03257 (delvis))

37 Uppdrag att betala ut medel for fortsatta forberedelser for ett stegvist inforande av NAT -tester i
Sverige, S2025/00313.

% Uppdrag att ta vidare arbetet med att méjliggora individbaserad riskbedémning vid blodgivning,
artikelnummer: 2024-9-9196, september 2024.

39 Slutrapportering senast 30 juni 2025.

40 Uppdrag att starka halso- och sjukvardens arbete med donation av organ och vévnader for
transplantation (52023/01429) deluppdrag Nationell handlingsplan fér donation och transplantation av
vavnad - fran avlidna vavnadsdonatorer.
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Yiterligare en atgard som syftar till att sakerstalla ett bestandigt SoHO-
donatorunderlag ar forslaget att genomfora en kartldggning av processerna
vid dddsfallshantering for att utreda mojligheterna till att inféra en
automatisk elektronisk signal vid nyregistrerat dodsfall.

Atgarderna syftar till att optimera vavnadsdonationsarbetet och bidra till ett
brett och bestdndigt SoHO-donatorunderlag. De avses genomforas under
handlingsplanens femariga tidsram, mellan 2026-2030.

Vidare forvaltar Socialstyrelsen Donationsregistret, som &r ett
viljeyttringsregister for donation av organ och vévnad efter en manniskas
dod. For att underlatta for allménheten att gora sin vilja till donation kand,
har Socialstyrelsen under 2022 drivit igenom att en lank till
Donationsregistret ska finnas tillginglig &verst bland *Ovriga tjénster” pa
plattformen 1177.se.

Strategier for rekrytering och
bibehallande av SoHO-donatorer

Enligt artikel 62.2 b) ska medlemsstaterna sakerstélla att strategier finns for
rekrytering och bibehallande av SoHO-donatorer nar det galler kritiskt
humanmaterial, inklusive kommunikationskampanjer och
utbildningsprogram.

Aven inom denna punkt har Socialstyrelsen pagaende uppdrag, framst inom
blodomradet, dar Uppdrag att genomfora informationssatsning i syfte att
oka antalet blodgivare i Sverige, S2023/01430 (delvis), &r ett trearigt
uppdrag dar Socialstyrelsen ska genomféra en nationell insats som
kompletterar den kommunikation som redan sker regionalt och nationellt via
natverket GeBlod Kommunikation. Uppdraget syftar till att 6ka antalet
blodgivare for att sékra god tillgang till blod och blodkomponenter och
kommer dven belysa vikten av plasmadonation for 1akemedelsframstélining.
GeBlod Kommunikation &r de regionala blodverksamheternas natverk for
PR och kommunikation, vilka har i uppdrag att genomféra gemensamma PR
och kommunikationsaktiviteter i syfte att framja blod- och indirekt &ven
plasmagivningen i Sverige. GeBlod.nu driver dven en egen kampanj som
vander sig till foretag for att inspirera dem att lata sina anstéllda ge blod pa
arbetstid.

Andra nationella atgarder ar bland annat Donationsveckan, som arrangeras
varje ar vecka 45. For 2025 planeras ett sarskilt fokus pa vavnadsdonation.
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| framtagandet av den nationella handlingsplanen fér donation av organ- och
vavnader for transplantation®* har ett antal atgarder foreslagits inom detta
omrade. Dessa strategier, avseende rekrytering och bibehallande av SoHO-
donatorer, syftar till att 6ka kunskapen om bland annat vavnadsdonation, hos
professionen saval som hos allmanheten, for att skapa forutsattningar att 6ka
antalet vavandsdonatorer och sakerstalla tillgangen pa humanmaterial fran
avlidna donatorer:

. Ta fram nationella kunskapsstdd, eller andra typer av stéd, inom specifika
aspekter av vévnadsdonation och tillvaratagande (exempelvis inom
pediatrik)

- Genomfora en ny nationell kartlaggning av utbildningsinsatser inom
organ- och vavnadsdonation for grund- och specialistutbildningar for
ldkare och sjukskadterskor vid landets larosaten (gemensamt med
organdonation)

. Genomfora riktade nationella informationskampanjer inom donation- och
transplantationsomradet

. Ta fram och implementera aldersanpassat informationsmaterial for barn
och ungdomar.

Ett antal andra SoHO-specifika informations- och kommunikationsinsatser
sker varje ar for att belysa det specifika humanmaterialets betydelse samt
vikten av att rekrytera och bibehalla SoHO-donatorer; savél lokala som
regionala och nationella insatser.

Beredskaps- och insatsatgarder for
att sakerstalla tillgangen pa kritiskt
humanmaterial

Enligt artikel 62.2 c) ska medlemsstaterna ha definierat lampliga
beredskaps- och insatsatgarder for att sakerstalla forsorjningen av kritiskt
humanmaterial.

I Sverige medverkar Forsvarsmakten inte till den civila forsorjningen av
kritiskt humanmaterial; den civila sjukvarden ansvarar for den civila
forsdrjningen aven i krig, samt forvéntas dven mota Forsvarsmaktens behov
av kritiskt humanmaterial.

| uppdrag dar éversyn gors av dagens mojligheter att sakerstélla
kontinuiteten av kritiskt humanmaterial, sisom exempelvis just En stéarkt

41 Uppdrag att starka halso- och sjukvardens arbete med donation av organ och vévnader for
transplantation (52023/01429) deluppdrag Nationell handlingsplan fér donation och transplantation av
vavnad - fran avlidna vavnadsdonatorer.
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blodverksamhet,*? ingar darfor dven krav pa forméagedkning, sa kallad surge
capacity.

Implementeringen av en lokal SoHO-forsorjningsplan for varje kritisk
SoHO-enhet svarar mot kravet pa att ha utarbetade beredskaps- och
insatsatgarder att satta in vid behov, eftersom den lokala SoHO-
forsorjningsplanen bland annat staller krav pa att verksamheten ska ha en
beskrivning av beredskapsatgarderna for forsorjningskedjans aktiviteter. Har
ingar exempelvis strategier for att tillfalligt oka kapaciteten for insamling
(totalt eller for specifika underkategorier av humanmaterialet sasom
specifika blodgrupper/blodkomponenter/egenskaper), bearbetning eller
testning; prioriteringsstrategier for vilket humanmaterial som ska samlas
in/bearbetas i handelse av reducerad kapacitet for insamling eller
bearbetning; samt alternativa insamlings- och bearbetningsplatser respektive
testlaboratorier/testprinciper for att sakerstalla adekvat redundans.

Sakerstalla optimal anvandning av
kritiskt humanmaterial

Enligt artikel 62.2 d) ska optimal anvéndning av kritiskt humanmaterial
sékerstéllas, med beaktande av behandlingsalternativ.

Strategier for optimal klinisk anvandning bor finnas framtagna inom
samtliga kritiska humanmaterial. Inom blod kallas sadana strategier for
patient blood management, PBM. PBM infattar alla aspekter av
beslutsfattande kring en transfusion och syftar till att sékerstalla saval
optimal effektivitet av sjélva transfusionen, som att det finns passande blod
tillgangligt for patienten i fraga. PBM é&r ofta, men inte enbart, viktigt att
beakta for patienter med upprepat, ibland livslangt, transfusionsbehov. Av
vad som hittills framkommit i utredningen, férekommer inget motsvarande
PBM inom annan kritisk humanmaterialverksamhet.

Socialstyrelsen bedémer att huvudansvaret for att sdkerstélla optimal
anvandning av kritiskt humanmaterial bor ligga pa de kliniska anvandarna
av materialet; det vill sdga professionen. | Sverige har bland annat Nationellt
Programomrade (NPO) medicinsk diagnostik en nationell arbetsgrupp for
blodanvandning som bedriver ett pagaende arbete for att kartlagga
forutsattningarna for att infora ett nationellt kunskapsstod for en jamlik
transfusionsstrategi och blodanvandning.

42 En starkt blodverksamhet, artikelnummer: 2024-11-9414, november 2024.
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Framtidsaspekter och vidare
arbete

Socialstyrelsen har i detta uppdrag utfort en kartlaggning av de vanligaste
humanmaterialen som anvands i Sverige idag, for att kunna gora en
prelimindr beddmning av vilka typer av humanmaterial som i en svensk
kontext ska komma att utgora sa kallat kritiskt humanmaterial. Kriteriet for
att vara kritiskt har valts utifran att materialet ska ha en livraddande
formaga, det vill séga kunna anvandas for att radda liv.

Socialstyrelsen ”provtryckte” sitt jaimstillande av begreppet "kritiskt’ med
livraddande’ vid Vivnadsradets stormote 2025-04-07, och mottog en initial
respons fran verksamheterna via en webbaserad undersékning. En majoritet
av respondenterna tyckte att Socialstyrelsens prelimindra definition var
“bra” eller ok”; bland skédlen ndmndes att det var en konkret och tydlig
gransdragning som kunde underlatta prioritering av resurser och
verksambheter vid kris. Dock fanns &ven rdster som snarare tyckte att
definitionen var “’diffus” eller upplevde gransdragningen vid livriddande
som “for snav” (fullstdndiga svar aterges i Bilaga 2).

Vidare diskussioner behdver foras for att slutgiltigt definiera de kritiska
humanmaterialen. Utifran denna preliminara beddmning avser
Socialstyrelsen darfor att arbeta vidare, dels tillsammans med berérda
verksamheter, professionsforeningar, regioner och relevanta myndigheter,
och dels tillsammans med andra EU-medlemsstater via
Samordningsstyrelsen for humanmaterial (SCB) och dess undergrupper,
framst arbetsgruppen Supply.

Det ar viktigt att, precis som beskrivits tidigare i rapporten, vara medveten
om att ny vetenskap och nya behandlingsmetoder kan leda till att nytt
humanmaterial kan tillkomma eller att behov av omklassificering av redan
klassificerat humanmaterial kan uppsta. Déarfor behover det sékerstéllas att
processer finns etablerade hos den nationella SOHO-myndigheten for att
regelbundet granska och uppdatera listan med kritiska humanmaterial.

En SoHO-enhet som dar involverad i forsorjningskedjan for livraddande
humanmaterial ar per definition en kritisk SOHO-enhet. Nér slutlig
konsensus har natts om de kritiska humanmaterialen, blir saledes nasta steg
att utféra en fullstandig kartlaggning av de kritiska SOHO-enheterna. | denna
kartlaggning behover berdrda verksamheter, professionsféreningar och
regioner ha en huvudroll.

For de SoHO-enheter som sedan klassas som kritiska, stéller
humanmaterialférordningen krav pa adekvata beredskapsplaner for att
sakerstalla en kontinuerlig och tillracklig tillgang pa det kritiska
humanmaterialet. Malséttningen &r att detaljerade, lokalt framtagna planer,
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specifika for varje verksamhet och varje humanmaterial, med innehall som
ar specificerat av verksamheterna sjélva, halls ihop med hjalp av en
overgripande beredskapsplan pa nationell niva. | denna rapport har
Socialstyrelsen presenterat ett templat for savél lokala SOHO-
enhetsspecifika forsorjningsplaner som for en nationell SOHO-
beredskapsplan. Men h&nseende till regeringsuppdraget, dar
implementeringen av beredskapsplaner for blod betonas sarskilt, avser
Socialstyrelsen att inbjuda dagens blodverksamheter till en utvardering
templatet for den lokala SOHO-forsarjningsplanen sa att det, vid behov, kan
modifieras infor dvriga kritiska SOHO-enheters implementering. Aven
Forsvarsmakten bor inbjudas till dialog, frdmst kring struktureringen av den
nationella SoHO-beredskapsplanen. Slutversionen av den lokala SOHO-
forsorjningsplanen behdver sannolikt &ven koordineras med EDQM och
andra EU-medlemsstater.

Det fortsatta arbetet med beredskapsplaner kan sammanfattas i tre steg: i
steg ett behover varje kritisk SOHO-enhet sjalv bidra med sin lokala SOHO-
forsorjningsplans sakinnehall. | steg tva behover de olika lokala SoHO-
forsorjningsplanerna koordineras sa att de aven fungerar i forhallande till
varandra, samt att samverkan mellan dessa planer sékerstélls. | detta steg
kommer, férutom SoHO-enheterna sjalva, sannolikt &ven den nationella
SoHO-myndigheten att ha en roll. | det tredje steget fasas alla utarbetade
lokala SOHO-forsorjningsplaner in i en nationell SoHO-beredskapsplan, vars
syfte ar att vara ett redskap for den nationella samordningen i storre eller
mer utdragna kriser. Den nationella SOHO-beredskapsplanen aktiveras
framfor allt i de fall situationen ar sa pass allvarlig att den enskilda SoHO-
enheten och/eller narliggande SoHO-enheter eller andra strukturer
(exempelvis regioner) inte klarar av att hantera paverkan pa tillgangen av
kritiskt humanmaterialet inom rimlig tid pa egen hand.

Né&r beredskapsplaner &r utarbetade i samtliga steg behover de
kvalitetssékras. Ett viktigt steg i detta ar att planera in dvningar; sa val pa
lokal niva hos den enskilda kritiska SoHO-enheten, som pa nationell niva
for att sékerstélla att planerna &r integrerade och leder till samordnade
atgarder.

En central framtidsaspekt, forutom ovan ndmnda vidarearbete med
fordjupningen av detaljer rérande kritiskt humanmaterial, kritiska SoHO-
enheter och beredskapsplaner, &r att skapa en tydlig definition av vad som
organisationsmassigt utgér en SoHO-enhet. Humanmaterialférordningens
definitioner av en SoHO-enhet behdver tolkas i en svensk kontext, det vill
saga sattas i relation till dagens verksamhetsnivaer och
organisationsstrukturer. En sadan tolkning behover ske skyndsamt, eftersom
verksamheternas praktiska arbete med registrering av kritiska SOHO-enheter
och utarbetande av beredskapsplaner ar avhangigt denna definition.
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Bilaga 1: Lokal SOHO-
forsorjningsplan

Denna bilaga &r ett prelimindrt templat som har tagits fram med B-SCEP
Model Preparedness Plan, EDQM, som utgangsmall och kalla. Slutversionen
av dokumentet kan komma att justeras vidare efter dialog med svenska
verksamheter som hanterar kritiskt humanmaterial och andra EU-
medlemsstater, samt koordineras med EDQM och EU-kommissionen.

1. Inledning

Adekvat krisberedskap dr ett nyckelelement inom alla kritiska SOHO-
enheter. Det ar avgorande att tillrackligt stora och sakra lager av alla typer
av livraddande humanmaterial uppratthalls och finns tillgangliga for alla
essentiella transfusioner, transplantationer och motsvarande livraddande
behandlingar, saval under normallage som vid kriser och andra typer av
verksamhetsstorningar.

En beredskapsplan ar en plan som tagits fram i forvég for att, vid en plétslig
eller ovéantad situation som paverkar humanmaterialets tillgang, underlatta
att vidta relevanta atgarder for att hava eller minska effekten av det
intraffade. En lokal SoHO-forsorjningsplan infattar en detaljerad strategi for
hur ett forsérjningssystem ska hantera paverkan fran en ovantad handelse, sa
att det ar mojligt att tillhandahalla nédvandigt kritiskt humanmaterial och
relaterade tjanster till halso- och sjukvarden under en pagaende krissituation
eller annan storning som paverkar tillgangen eller efterfragan pa det aktuella
humanmaterialet.

En plan for sékerstallande av forsorjningen av kritiskt humanmaterial (lokal
SoHO-forsorjningsplan), i vilken nyckelaktorer och deras forvantade
handlingar definieras for olika huvudsakliga krisscenarier, &r grundldggande
for att kunna respondera pa ett effektivt och korrekt satt vid en plotslig
krissituation eller annan stérning som kan leda till ett allvarligt avbrott i
forsdrjningen om den inte hanteras. Att ha en lokal SOHO-forsorjningsplan
etablerad sakerstéller forkortad responstid och moéjliggor snabba och precisa
strategier som begransar och motverkar krisens paverkan pa forsorjningen.

1.1 Den lokala SoHO-férsoérjningsplanens syfte

Syftet med detta templat &r att erbjuda guidning och hjalp vid uppréttande,
infoérande och forvaltning av en lokal SOHO-f6érs6rjningsplan, genom att
tillhandahalla:
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. Definition av organisationsstrukturen och humanmaterialets
forsorjningsskedja
« Strukturering av nyckelelement i organisationen och forsérjningskedjan
. Ett verktyg for riskbeddmning for att kunna:
— Definiera relevanta krisscenarier (vad)
— ldentifiera nyckelaktorer (vem) for varje krisscenario

— Faststélla hur och nédr nyckelaktérerna ska agera och interagera med
varandra.

Utifran dessa hornstenar (vad, vem, hur och nar) kan sedan handlingsplaner
for krisens samlade paverkan pa forsorjningen av humanmaterialet
skraddarsys. Handlingsplanerna syftar till att bade hantera den akuta
situationen, hindra krissituationen fran att eskalera ytterligare, och sa
smaningom underlatta atergangen till normallage nar krisen ar avhjalpt.

Templatet fér en lokal SoHO-forsorjningsplan kan tillampas av alla kritiska
SoHO-enheter oavsett organisatorisk struktur och inbegriper alla huvudsakliga
nyckelaktorer, inklusive saval offentliga som privata eller militara SoHO-
enheter/inrattningar, tillsynsmyndigheter (behoriga nationella myndigheter
och andra inspekterande och/eller tillstandsgivande organ), olika beredskaps-
och raddningsaktorer samt 6vriga nyckelaktorer efter relevans. En lokal
SoHO-forsorjningsplan bor etableras for varje relevant krisscenario.

2. Verksamhet och organisation

Vid upprattande av en lokal SoHO-fdrsdrjningsplan ar det grundldggande att
detaljerat kunna beskriva organisationen genom hela forsorjningskedjan for
det relevanta kritiska humanmaterialet.

Den kritiska SoOHO-enhetens organisationsstruktur behdver definieras tydligt
(centraliserad eller decentraliserad, &gd och forvaltad via den offentliga
sektorn eller via privata eller militara operatdrer, beroenden till andra SOHO-
enheter och eventuella ytterligare berérda organisationer) tillsammans med
relevanta funktioner och interaktioner for samtliga nyckelaktorer.
Nyckelaktdrernas roller och ansvar i att sakerstalla kontinuiteten i
forsorjningen behodver vara dverenskomna med, samt k&nda for, alla
inblandade parter.

Forutom det regelverk som foljer med implementeringen av
humanmaterialférordningen, behéver hansyn aven tas till dvrig lagstiftning
samt ovriga riktlinjer eller standarder som géller for de aktiviteter som utfors
inom forsorjningskedijan eller de verksamheter som paverkas av denna; inte
minst de regelverk som dr relaterade till krisberedskap.

Awven den kritiska SOHO-enhetens roll inom den allmanna hilso- och
sjukvarden behover beaktas for att sakerstélla en integration med befintliga
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kris- och beredskapsatgarder inom halso- och sjukvardssektorn. Det kan
exempelvis finnas befintliga beredskapsplaner for specifika krisscenarier
(sdsom en etablerad pandemiplan efter COVID-19), generella
beredskapsplaner for de vardinrattningar som forsorjs av det aktuella
humanmaterialet, eller organisatoriska kontinuitetsplaner som behdver
integreras vid utvecklingen av en lokal SoHO-forsorjningsplan.

Policyn for patient blood management (PBM) eller motsvarande optimering
av anvandningen av det kritiska humanmaterialet ska beskrivas, inklusive de
relevanta aktorernas roller, ansvar och interaktioner i detta avseende.
Sarskild vikt bor laggas vid att sakerstalla att atgarder finns etablerade for att
stddja den kliniska hanteringen av det aktuella kritiska humanmaterialet i
olika krissituationer.

Alla 6verenskommelser som finns etablerade for beredskapssamarbeten
mellan SoHO-enheter inom och mellan regioner ska beskrivas tydligt.

Vid etablering av en lokal SOoHO-férsérjningsplan ska
forsérjningskedjan definieras. Féljande ska beskrivas:

e Den kritiska SoHO-enhetens organisation pa alla tillampliga
nivaer (nationell, regional, lokal)

e Nyckelaktorer i forsorjningskedjan, deras funktioner,
interaktioner och respektive roller i att sdkerstalla kontinuiteten
for forsorjningen av det kritiska humanmaterialet

e Den lagstiftning samt de riktlinjer och standarder som ar
tillampbara och féljs for de aktiviteter som utfors inom SoHO-
enheten, med speciell hansyn till de som ar tillampliga for kris-
och beredskapsplanering.

e Ovriga relevanta beredskapsplaner som paverkar/paverkas av
det aktuella humanmaterialets férsdrjningsskedja

e Policys och metoder for patient blood management (PBM) eller
motsvarande optimering av anvandningen av det kritiska
humanmaterialet som paverkar den kliniska hanteringen av det
kritiska humanmaterialet i olika krissituationer

o Overenskommelser fér beredskapssamarbeten inom och utom
regionen och som ar relevanta féor humanmaterialets
forsorjningsskedja.

3. Forsorjningskedjan

I en verksamhet som hanterar kritiskt humanmaterial ar det grundldggande
att ha en valstrukturerad och organiserad oversikt over forsorjningskedjan,
for att underlatta tidig upptackt och snabb begrénsning av eventuell storning
i forsorjningen.
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For att kunna etablera en sddan 6versikt ska en detaljerad beskrivning av
forsorjningskedjan och alla beredskapsatgérder som finns etablerade for att
sékerstalla kontinuitet i forsorjningen vid en kris, beskrivas i den lokala
SoHO-forsorjningsplanen. Detta bor inbegripa samtliga relevanta
nyckelaktiviteter i forsorjningskedjan: donation, insamling, testning,
bearbetning, férvaring och distribution; essentiell utrustning och essentiellt
engangsmaterial; de olika kategorier av humanmaterialet som anvands
(exempelvis relevanta blodkomponenter) samt systemet for Gvervakning av
lagrets nivaer och granser.

3.1 Forsorjningskedjans nyckelaktiviteter

Vid etablering av en lokal SOHO-férsorjningsplan ska

nyckelaktiviteterna i forsérjningskedjan definieras.

Foljande ska beskrivas:

e En dversikt 6ver platser och faciliteter dar den kritiska aktiviteten
sker, exempelvis platser for donation/insamling eller
bearbetning av humanmaterialet

e Transportarrangemang mellan aktiviteterna inom
forsorjningskedjan

e Huvudsakliga strategier for donation/insamling och bearbetning
av humanmaterialet (huvudsakliga bearbetningsmetoder, typ av
utrustning, nyckelfaktorer inom metoderna med mera)

e Eventuella sekundara bearbetningssteg som tillampas for att
forbattra kvalitet, sakerhet, beredskap eller specifika adaptioner
av humanmaterialet, exempelvis bestralning eller
patogeninaktivering

e Strategier for testning inom férsorjningskedjan, exempelvis
testning av donatorer, mottagare och humanmaterial, inklusive

— Var testerna utfors (exempelvis vid den primara SoHO-
enheten eller vid andra interna/externa testlaboratorier)

— Vilka tester som utfors (exempelvis smittamnestester,
blodgruppering, HLA-typning, kompatibilitet,
kvalitetskontroller, sterilkontroller med mera)

e Arrangemang for férvaring av humanmaterialet, inklusive
karantanatgarder fore frislappning av materialet

e Arrangemang for distribution av humanmaterialet infor klinisk
anvandning eller ytterligare bearbetning.

e Det systemstod som anvands for sparbarhet av
donation/insamling, bearbetning, frislappning, férvaring,
distribution och reservation/utldamnande av humanmaterialet,
inklusive information om etiketteringssystem.

60



Forberedelser infor humanmaterialférordningen

I linje med ovanstaende ska beredskapsatgarderna for
forsérjningskedjans aktiviteter definieras. Féljande ska
beskrivas:

Alla beredskapsatgarder for den kritiska SoHO-enhetens
aktiviteter som ar relaterade till lang- eller kortvarig storning
som paverkar tillgdngligheten av det aktuella humanmaterialet

Beredskapsatgarderna ska inkludera atgarder inom samtliga av
nedanstdende relevanta aktiviteter:

Strategier for att begransa reducerad kapacitet for
donation/insamling, bearbetning eller testning

Strategier for att tillfalligt 6ka kapaciteten for insamling (totalt
eller for specifika underkategorier av humanmaterialet,
exempelvis specifika blodgrupper/blodkomponenter/
egenskaper), bearbetning eller testning

Prioriteringsstrategier for vilket humanmaterial som ska
samlas in/bearbetas i handelse av reducerad kapacitet for
insamling eller bearbetning

Alternativa insamlings- och bearbetningssplatser vid behov av
redundanskapacitet for delar av eller hela férsérjningen,
utrustning, material och/eller personal

Alternativa testlaboratorier/testprinciper vid behov av backup
for testning, inklusive transport av prover, éverféring av
testresultat mellan olika systemstdd, material, utrustning
och/eller personal

Eventuella avtal eller 6verenskommelser mellan SoHO-
enheter om att dela/utbyta humanmaterial. Avtalen ska
inbegripa definierade arrangemang for transport

Strategier for att flytta lager eller utoka lagerkapaciteten
avseende forvaring av humanmaterialet och tillhérande
processer/material

Beredskap for att kunna ta emot importerat humanmaterial,
inklusive eventuella skillnader i acceptanskriterier for
donatorer, innehallsspecifikationer, bearbetning, hallbarhet,
etikettering och komponentkoder

Beredskap for administration/6verférande av externa
testresultat for eget eller importerat humanmaterial

Beredskap for att kunna dokumentera och/eller anséka om
nodvandiga avvikelser fran verksamhetens befintliga
processer sasom exempelvis andra urvalskriterier for
donatorer, tillfalligt upprattande av nya platser for donation,
bearbetning av nya preparat, andra transportalternativ eller
andrade testforfaranden
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— Redundanslésningar for haveri av systemstdd eller andra
essentiella datorprogram eller applikationer, sdsom
exempelvis manuella, pappersbaserade backupstrategier for
registrering och etikettering.

3.2 Essentiell utrustning och essentiellt
material

Vid etablering av en lokal SoHO-férsérjningsplan ska

beredskapsatgarderna for essentiell utrustning och

essentiellt material definieras. Foljande ska beskrivas:

e En dversikt 6ver essentiell utrustning och essentiellt material
som anvands for kritiska aktiviteter i férsérjningskedjan samt en
lista 6ver tillhérande leverantérer

e Arrangemang och avtal med leverantorer for essentiell
utrustning och essentiellt material, inklusive dtgardsplaner for
att kunna begransa konsekvenser av leverantérsberoende brist
pa material eller utrustningsfel, samt for att kunna mota ett 6kat
behov av utrustning eller material. Dessa kan exempelvis
inkludera:

— Reservation av ett buffertlager med engangsmaterial som ar
tillrackligt for ett [ampligt antal veckors
donation/bearbetning/testning; foredragsvis fran olika
batcher, och dar sa ar tillampligt, olika leverantorer

— Reservation av reservutrustning/reservdelar med tillh6rande
serviceavtal

— Backupmaterial (exempelvis passystem av andra
referensnummer) som ar kompatibelt med de etablerade
rutinprocesserna for donation/bearbetning/testning

— Tillfallig ersattning/utékning av essentiell utrustning genom
uppstallning av motsvarande utrustning fran andra
leverantorer eller fabrikat som ar kompatibel med de
etablerade rutinprocesserna for
donation/bearbetning/testning

Notera: vid upprdttande av avtal eller verenskommelser med en
leverant6r om utrustnings- eller materialresurser bor verifiering ske att
leverantéren har Idmpliga kontinuitetsplaner pa plats for att sékerstdlla
beredskap for leveranser i hdndelse av plétsliga storningar eller kriser.

e Kontinuitetsarrangemang sasom avtal och dverenskommelser
mellan kritiska SoHO-enheter. Nar sadana arrangemang
upprattas ar det sarskilt viktigt att sakerstalla kompatibiliteten
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mellan utrustning och material som anvands pa de olika
platserna och i de olika aktiviteterna

— Exempelvis kan olika kritiska SoHO-enheter anvanda olika
teknologier eller material for insamling eller bearbetning av
humanmaterialet pa de olika insamlingsplatserna. Visst
material, exempelvis vissa blodpassystem, ar kompatibla med
separationsutrustningar fran flera olika fabrikat, medan andra
ar begransade till enbart det féretag som tillverkar
passystemen.

3.3 Lager

Vid etablering av en lokal SoHO-forsorjningsplan ska lagret
for det aktuella humanmaterialet definieras. F6ljande ska
beskrivas:

Allt essentiellt humanmaterial som anvands inom
forsorjningskedjan, inklusive humanmaterialets huvudsakliga
egenskaper och, dar sa ar tillampbart, korresponderande
preparattillstand.

Onskvarda lagernivaer, dels fér normallage och dels for lagsta
godtagbara lagerniva, ska definieras for varje kategori och
underkategori (exempelvis blodgrupp och typ av
blodkomponent) av varje essentiellt humanmaterial. Ett
lagersaldo som underskrider den godtagbara miniminivan ska
betraktas som mojlig indikator pa en stérning och utlésa en
respons (beskrivs vidare i avsnitt 4). Onskvéarda och lagsta
godtagbara nivaer ska vara baserade pa forsoérjningskedjans
behov och anvandning. Vid definition av dessa nivaer ska hansyn
tas till behov av buffertlager samt godtagbar kassation.

Det ska finnas ett definierat system for effektiv monitorering av
lagret. Systemet ska uppdateras regelbundet och aterspegla
tillgangen i realtid for varje humanmaterial inklusive dess
underkategorier, efter relevans. Ett redundanssystem for
Overvakningssystemet ska finnas.
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I linje med ovanstaende ska féljande definieras:

Vid vilka SoHO-enheter som de olika
humanmaterialen/preparaten doneras, bearbetas, testas,
férvaras samt reserveras/lamnas ut till patient.

Vilket/vilka av de humanmaterial/preparat som anvands som ar
essentiella for klinisk behandling och vilka som tillfalligt kan
ersattas med andra material/preparat vid en krissituation eller
stérning.

Onskvarda nivaer for varje definierad underkategori av
humanmaterialet vid de SoHO-enheter som ingar i den lokala
SoHO-férsoérjningsplanen eller forsoérjs av den aktuella kritiska
SoHO-enheten, inklusive definierade nivaer vid vilka atgarder ska
vidtas for att 6ka/aterstalla lagret.

Kanda "varningsflaggor” som indikerar att lagret riskerar att
paverkas negativt (definieras vidare i avsnitt 4).

Undantagsregler for exempelvis urvalskriterier for blodgivare
och kvalitetsparametrar for blodkomponenter vid olika
krissituationer, det vill sdga godtagbara avvikelser fran
preparattillstanden och/eller EDQM-guiderna (eller
korresponderande nationella riktlinjer).

Monitoreringssystemet for lagret av humanmaterialet/
preparatet.

Relationer och avtal mellan den kritiska SoHO-enheten och

externa parter som anvander humanmaterialet som ravara inom

angransande verksamhet, exempelvis lakemedelsindustri eller

forskningspartners, inklusive:

— Avtal/6verenskommelser om férsorjningen av humanmaterial
vid normallage

— Avtal/dverenskommelser om férandringar i férsérjningen av

humanmaterial vid kris som paverkar andelen humanmaterial
som ar tillgangligt for extern férsorjning.

3.4 Processkarta

En processkarta ar ett verktyg for att erhalla en visuell dverblick och betona
nyckelsteg i forsorjningskedjan.

Processkartan kan hjélpa till att belysa forsorjningskedjans komplexitet samt
hur olika kritiska SoHO-enheter och olika lokala SOHO-forsorjningsplaner
interagerar med varandra vid normalldge och under kris.

Processkartans detaljniva och omfattning kan anpassas till de specifika
behoven i varje verksamhet. Den kan presenteras som en dvergripande karta
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som omfattar hela forsorjningskedjan, eller vara uppdelad i olika
processkartor for varje enskild SOHO-enhet/nyckelaktor.

4, Kontinuitetshantering och
krisberedskap

Olika typer av krissituationer paverkar tillgangen pa kritiskt humanmaterial
pa olika sétt. Foljaktligen kravs olika typer av responsstrategier for att kunna
oka eller aterstalla lagret under eller efter en kris, beroende pa krisens art
och omfattning. Olika nyckelaktdrer kan ha olika roller och vara involverade
i olika grad, eller ibland inte alls, beroende pa krissituationens karaktar. Det
ar darfor viktigt att utveckla skraddarsydda handlings- och
begransningsstrategier for varje specifikt krisscenario som inkluderas i en
lokal SoHO-forsorjningsplan.

Etableringen av en lokal SoHO-férsorjningsplan bygger pa foljande fyra
steg:

Beslut om vilka krisscenarier som ska inkluderas
Identifiering av nyckelaktorer for varje krisscenario

Definition av beredskapsnivaer for varje krisscenario, baserat pa
paverkan pa tillgangen eller lagret av kritiskt humanmaterial

4. Definition av responsstrategier (strategier for att hantera och begransa
paverkan pa forsérjningen av kritiskt humanmaterial) for varje
nyckelaktor vid varje beredskapsniva och krisscenario.

4.1 Krisscenario-baserad riskvardering

En lokal SoHO-forsorjningsplan ska innehalla responsstrategier for alla
krisscenarier som beddms kunna ha en allvarlig paverkan pa lagret eller
forsdrjningen av humanmaterial. For att definiera vilka krisscenarier som &r
relevanta att inkludera i en lokal SoHO-férsérjningsplan, bér en
riskvardering utforas som ar baserad pa de potentiella konsekvenserna for
tillgangen. Konsekvenserna gar i de flesta fall att relatera till antingen ett
minskat inflode eller minskad kapacitet att bearbeta eller testa
humanmaterialet ("humanmaterial in”") eller en dkad atgang av
humanmaterialet ("humanmaterial ut”).

I Sverige ska foljande krisscenarier véarderas for mojlig inkludering i en
lokal SoHO-forsorjningsplan (Tabell 1):
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Tabell 1. Krisscenarier for riskvérdering i en lokal SoHO-

férsérjningsplan.

Krisscenario

Exempel

Avbrott i produktionen
eller logistikkedjan hos
externa parter

Skulle kunna infatta stopp i transportled eller
produktionsstopp i fabrik. Kan exempelvis paverka
tillgangen pa engangsmaterial.

Infektiosa risker,
epidemier och

Skulle kunna infatta kanda (COVID-19, Zika med flera)
eller nya agens. Kan exempelvis paverka mojligheten

pandemier att anvanda humanmaterialet, tillgangligheten av
donatorer eller personal och/eller krava utveckling och
implementering av nya eller modifierade
blodkomponenter.

Extrema Skulle kunna infatta exempelvis héga vattenfléden,

vaderforhallanden

sndovader eller stormar som forstor infrastruktur
och/eller hindrar donatorer, personal och
transportverksamhet.

Forstorda eller
obrukbara lokaler eller
faciliteter

Skulle kunna infatta brand, terrorbrott, sprangningar
eller situationer dar elnatet slas ut, vilket exempelvis
kan paverka insamlings-, produktions- eller
testkapaciteten.

Haveri av IT-system

Skulle kunna infatta stérre datorkrascher, virus, eller
cyberattacker.

Akut kompetensbrist

Skulle kunna infatta att personal strejkar, blir sjuka,
massuppsagningar eller omfattande konkurrens.

Fértroendeskadlig
héndelse

Skulle kunna infatta desinformationskampanjer som
paverkar allménhetens donationsvilja.

Masskadesituationer

Skulle kunna infatta stérre olyckor, terrorbrott eller
andra handelser/situationer med manga skadade.

Storskalig
patientevakuering
till Sverige eller okat
blodbehov i andra
lander

Skulle kunna infatta handelser dar antingen manga
patienter transporteras till Sverige for vard eller dar ett
annat land behdver nyttja Sveriges blodlager,
exempelvis via Nato.

Forutom ovanstaende scenarier finns mojlighet att inkludera ytterligare
relevanta scenarier efter den kritiska SoHO-enhetens egen bedémning.

Tabell 2 utg6r en modell for att vardera risken for varje relevant krisscenario
som definierats i Tabell 1. Tabellen ar forifylld med dessa, samt exempel pa
mojliga konsekvenser for tillgangen pa kritiskt humanmaterial. Varje kritisk
SoHO-enhet ansvarar for att géra en riskbedémning efter enhetens egna
forhallanden, samt lagga till ytterligare krisscenarier efter relevans.

Bedomningen ska grundas pa foljande parametrar:

1. Sannolikhet: Vardering av forvantad sannolikhet for att krisscenariot

intraffar
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2. Allvar/omfattning: VVardering av hur allvarligt eller omfattande
krisscenariot forvantas paverka lagret/forsorjningen

3. Tid: Vardering av hur lange krisscenariot kan forvantas paga.

Krisscenarier med hog totalpodng bor inkluderas i den lokala SoOHO-
forsorjningsplanen, medan krisscenarier med lagre poéng kan exkluderas om
inte SOHO-enheten anser att det finns skal for att &nda inkludera ett sadant
scenario. Ju hogre totalpoang, desto mer angeldget &r det att inkludera
krisscenariot i den lokala SOHO-férsorjningsplanen.

Genom att definiera de mojliga konsekvenserna for varje krisscenario, vilket
exemplifieras i Tabell 2, kan en indikation erhallas for vad SoHO-enheten
bor fokusera framst pa samt var prioriteringarna bor laggas nar
responsstrategier i nasta steg definieras for varje krisscenario.

Olika krisscenarier som har samma mdjliga konsekvenser och poéng i alla
tre kategorier kan ibland kombineras nar responsstrategier definieras. Pa
samma satt kan vissa komplexa kriser besta av flera olika parallella
krisscenarier, dar responsinsatserna fran respektive olika lokala SoHO-
forsorjningsplaner behdver kombineras.
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Tabell 2. Riskvardering fér krisscenarier

SoHO-enheten gor en samlad bedémning av sannolikheten att scenariot intraffar, dess allvar och omfattning samt dess varaktighet. Summan (A + B + C) ger en indikation pa om
en lokal SoHO-férsérjningsplan behéver upprattas eller inte. Ju hégre totalpodng, desto viktigare att en lokal SoHO-férsdrjningsplan finns for det aktuella krisscenariot. SOHO-
enheten kan valja att utvardera ytterligare relevanta scenarier.

(A) Vérdering av

Vardering av konsekvenser

i Totalpoa
Krisscenario sannol_lkh_et aft Mijliga konsekvenser fér tillgdngen pa kritiskt humanmaterial : . Sl
scenariot intraffar (B) Allvar eller omfattning (C) varaktighet (A+B+C)
(poang: 1-5) (poang: 1-5) (poang: 1-5)

Avbrott i produktionen eller

logistikkedjan hos externa parter

Ex. Brist pd engangsmateriol, hindrod donation, bearbetning eller testning, farsenod
frisldppning

Infektigsa risker, epidemier
och pandemier

Ex. Qonvindbart humanmaterial, Minsket antal tillgdngligo donatorer, behov av nyg
preparat

Extrema viderfarhéllanden

Ex. Minskat antol tillgéngligo donatorer, farseningor eller instélida tronsporter in
eller ut till SoHO-enheten

Forstarda eller obrukbara
lokaler eller faciliteter

Ex. Bortfoll av formago ott tillvarata, bearbeta efler farvara humanmateriol

Haveri av IT-system

Ex. Bortfoll av maéjlighet ott sikerstilio donatorers eller patienters integritet, bortfall
av férmdga att registrera, etiketterna, frislippa eller reservera humanmateriol

Akut kempetensbrist

Ex. Bortfoll av personal: bortfoll av kompetens fir att hantera processerna kring
kritiskt humanmaterial

Fortroendeskadlig handelse

Ex. Minskat ontal tillgénglige donatorer, minskad férmdga tilf nyrekrytering ov
donatorer

Masskadesituationer

Ex. Okad atgang ov humanmateriol

Storskalig patientevakuering
till Sverige eller dkat
blodbehov i andra lander

Ex. Okad atgdng av humanmateriol
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4.2 Identifiering av nyckelaktorer

SoHO-myndigheter och samtliga kritiska SOHO-enheter som ingar i
forsorjningskedjan for det aktuella humanmaterialet ska alltid inkluderas
som nyckelaktorer.

Andra nyckelaktorer kan vara ytterligare myndigheter (inklusive
Forsvarsmakten), 6vriga organ for dvervakning av folkhélsa och
hemovigilans, leverantorer av utrustning, material eller reagens,
testlaboratorier for donatorer eller mottagare av humanmaterialet,
transportorer, donator- eller patientféreningar, sjukhus-
[transfusionskommittéer, raddningstjanst eller externa parter som anvander
humanmaterialet som ravara inom angransande verksamhet, exempelvis
lakemedelsindustri eller forskningspartners.

Olika krisscenarier kan involvera olika nyckelaktorer. Relevanta roller och
responshandlingar for varje nyckelaktor behover darfor definieras for varje
krisscenario. Responshandlingarna ska vara baserade pa aktérens roll i
forsorjningskedjan och pa hur allvarlig paverkan ar pa forsérjningen.

4.3 Responsnivaer

Hur allvarlig paverkan eller risken for paverkan ar pa forsorjningskedjan for
det aktuella humanmaterialet avgor vilka olika typer av insatser och
handlingar som krévs for att hantera och begrénsa krisen. N&r en incident
intraffar och den paverkar, eller det finns risk for att den kommer att
paverka, forsorjningskedjan, behover en respons aktiveras som star i
proportion till incidentens omfattning.

Den lokala SoHO-forsorjningsplanen har fyra olika responsnivaer:

. Lag (gron)

« Medel (gul)

. Hog (orange)
« Maximal (rod)

De fyra responsnivaerna baseras pa om en incident faktiskt har intraffat eller
inte, i vilken omfattning forsérjningen paverkas och om patienter paverkas
eller inte.

Varje responsniva ska vara knuten till olika insatser och handlingar som
forvéntas utforas av varje nyckelaktor for att hantera och begrénsa den
aktuella situationen. Responsnivaerna ar generella och kan appliceras pa
samtliga krisscenarier.
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Forutom responsnivaerna finns en grundniva, det vill saga normallage (vit),
samt en atergangsniva (bld). Vid normallage sker inga responsatgarder, men
kontinuerlig uppmarksamhet pa, samt dvervakning av indikatorer pa

forsorjningsstorningar, forutsatts ske I6pande.

Figur 1 och Tabell 3 utgdr verktyg som tillsammans kan anvandas for att
definiera de olika responsnivaerna och bedoéma behovet av lamplig respons.

Figur 1. Flédesschema fér responshandlingar

Diagrammet belyser flédet fér respons nar en incident intraffar som har eller skulle kunna
paverka forsorjningen av det kritiska humanmaterialet. Genom att faststalla responsniva kan
strategier och atgarder, sa kallade responshandlingar, som star i relation till incidentens
storleksordning utféras for att begransa och minimera paverkan pa lagret eller forsérjningen
av kritiskt humanmaterial. De handlingar som utférs utvarderas efter hur effektiv respons de
gav. Om responsen ar effektiv, kan dterhamtning pabdrjas nar krisen ar under kontroll eller
avhjalpt. Om responsen &r ineffektiv eller otillracklig bér en omvardering av responsnivan

goras.

O

Normallage

Handlingar

En incident sker
som paverkar

eller kan péverka
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Tabell 3. Responsnivaer
Definition av de olika responsnivaerna och deras paverkan pa forsorjningen av det kritiska humanmaterialet. Definitionen av responsnivaer ar generell for alla krisscenarier.

humanmaterial.

enheter i andra regioner och/eller andra lander.

Paverkan pa : N . A
Respons . Sammanfattning av situationen Paverkan pa férsérjningen Méjliga konsekvenser
forsdrjningen
Grundnivd |Ingen Mormallage Ingen paverkan Inga konsekvenser
En risk observeras som kan leda till en Ingen eller en obetydlig del av lagret paverkas. Ofta relaterat  |Farseningar i frisidppning, distribution eller
betydande paverkan pd farsarjningen (= en till enskilda handelser. Inget behov av stod utanfor den egna [anvandning.
L4g Liten hégre beredskapsnivd) om den inte SoHO-enhetenfregionen.
respons begransas/atgdrdas.
Det har intraffat en incident som har haft en En viss del av lagret paverkas. Ofta relaterat till enskilda Exemplet ovan + forseningar i elektiv
} viss paverkan pa fdrsdrjningen. Patienter handelser. Aterstallande av lagret tar relativt kort tid. Kan anvandning, begransning i bearbetningen av
Medeinag Mattlig kommer att péverkas om situationen inte finnas behov av dkad donation. Eventuellt behov av stdd fran  |vissa underkategorier av materialet (exempelvis
respons begransas/dtgardas. andra SoHO-enheter far att dterstalla lagrets vissa typer av blodkomponenter).
sakerhetsmarginaler.
Det har intraffat en incident som har haft en En betydande del av lagret paverkas och/eller incidenten Exemplen ovan + avbokning av elektiva
) betydande paverkan pa farsdrjningen. upprepas eller ar relaterad till multipla hdndelser. Kraver behandlingarfoperationer for att klara
Hog Star Patienter kommer att paverkas om situationen |avsevard tid/avsevadrda resurser for att dterstdlla lagret. Behov [behowen for kritiska patienter.
respons inte begransas/étgardas. av dkad donation. Stort behov av stod frin SoHO-enheter i
andra regioner.
Det har intraffat en incident som har haft en Den stdrre delen av/hela farsarjningen paverkas utan nagon Exemplen ovan + ofrmaga att mata behoven
betydande paverkan pd farsdrjningen och chans till terstdllande av lagret inom rimlig tid. Stort behov av far kritiska patienter, (eventuella) dadsfall
Katastrofal patienter paverkas starkt av bristen pd kritiskt |8kad donation. Fullstandigt beroende av stéd frén SoHO- bland patienter pa grund av brist pa

humanmaterialet.
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4.4 Responshandlingar

Nar nyckelaktorerna och responsnivaerna har identifierats for varje
huvudsakligt krisscenario behover roller och ansvar, det vill saga de
handlingar som forvantas av varje nyckelaktor vid varje responsniva,
faststallas. Att handlingarna har definierats pa forhand ar vasentligt for att
kunna sékerstélla en snabb och genomténkt respons, och darmed hantera och
begransa krisens paverkan pa forsorjningen pa ett optimalt satt.

Den lokala SoHO-forsorjningsplanens Responstabell &r ett centralt verktyg
for att ge forutsattningar for de olika nyckelaktorerna att kunna fullgéra sina
roller och sitt ansvar, saval vid en krissituation som under paféljande
aterhamtningsfas.

Da nyckelaktorer och deras roller och handlingar varierar med typ av kris,
bor en Responstabell utarbetas for varje krisscenario. Tabell 4 innehaller en
mall for Responstabell. Ett forifyllt exempel for blod aterges i B-SCEP
Model Preparedness Plan.*?

Responstabellen ar uppdelad i tva delar: A och B.

« Responstabell A: Tabellens syfte ar att ge operativ dversikt.
Nyckelakttrernas responshandlingar ar organiserade efter responsniva.
Handlingarna ar av 6vergripande karaktar. Tabellen bistar operativa
ledningsfunktioner genom att klargora vilka nyckelaktdrer som ansvarar
for vilka handlingar.

. Responstabell B: Tabellens syfte ar att ge detaljerad information om/for
varje nyckelaktor; varje nyckelaktor har sin egen Responstabell B. Den
aktuella nyckelakttrens responshandlingar for att hantera och begrénsa en
krissituation sorteras efter responsniva. Handlingarna &r av detaljerad
karaktar.

Bade Responstabell A och B ska fyllas i for varje krisscenario.

43 B-SCEP Recommendations and Model Preparedness Plan:
https://freepub.edgm.eu/publications/PUBSD-174/detail
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Vid utarbetande av en Responstabell ska foljande beaktas:
e Nyckelfaktorer ska beaktas enligt tidigare avsnitt i templatet for
en lokal SoHO-forsorjningsplan, exempelvis aktuella typer av

humanmaterial/preparat, typer av SoHO-enheter i
forsorjningskedijan, tillgangliga resurser inom ekonomi, personal
och material/utrustning, regulatoriska krav,
kommunikationsstrategier och aterhamtningsstrategier.

e Syftet med de handlingar som definieras i Responstabellen ska
vara att:

— Mobta det kliniska behovet av kritiska humanmaterial under
respektive krisscenario

— Begransa vidare eskalering av paverkan pa lagret/tillgangen
av kritiskt humanmaterial

— Underlatta atergangen till normallage

e Handlingar pa hogre responsnivaer ska laggas till de handlingar
som redan listats i de lagre responsnivaerna, forutsatt att de inte
ersatts av nya handlingar. Om en pagdende krissituation
exempelvis motsvarar hog beredskap (orange) ska, dar sa ar
tillampligt, de sammanlagda insatserna for nivaerna grén, gul
och orange beaktas.

e Onskade resultat/mal av handlingarna ska anges tydligt.

e Lagret av det kritiska humanmaterialet ska monitoreras
fortlopande under normallage (vit niva). Handlingar for att
sakerstalla kontinuerlig monitorering av lagret ska anges under
motsvarande vit niva i Responstabellen.

e Definierade handlingar for aterhamtning och aterganag till
normallage efter ett krisscenario som paverkade
lagret/forsorjningen av kritiskt humanmaterial ska inkluderas
under bla niva i Responstabellen.

4.4.1 Responstabeller

En responstabell ska fyllas i per krisscenario. Ett forifyllt exempel for blod
aterges i B-SCEP Model Preparedness Plan.**

44 B-SCEP Recommendations and Model Preparedness Plan:
https://freepub.edgm.eu/publications/PUBSD-174/detail
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Responstabell A - operativ dversikt

Innehaller 6vergripande responshandlingar for alla nyckelaktérer, organiserade efter
responsniva. Handlingarna ar pa évergripande niva for att ge en operativ 6verblick. Raderna
kan utdkas efter behov.

Krisscenario
Nyckelaktérer |A.
B.
C.
D.
E.
Responsniva Ansvarig nyckelaktdr |Responshandlingar Onskad effekt
O Grundniva = 30 = 300K » WHK
O Lag respons XK XK, * 00K
O Medelhdg respons | * 3K = 300K » 3000
X XX * 300K
0 XX XK
O Hig respons = X = 300 » W0
X K 2
= 30 & 300K * J00K
» 300 o 300K » 300K
30X XX XK
. Maximal respons X0 WK - WK
XX K » X
* XK * XK XK
» XK » KK * XK
X XX XK
. Aterhamtning * 300 XK « 3001
X X XK
X0 - 0 X
» X » N * XK
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Responstabell B - detaljerad handlingsplan per aktor

Innehaller detaljerade responshandlingar for varje nyckelaktor; varje nyckelaktor har sin egen
Responstabell B. Handlingarna ar mer detaljerade an i responstabell A. Raderna kan utdkas
efter behov.

Krisscenario

Nyckelaktdr

Responsniva Responshandlingar Onskad effekt
00 = O
O Grundniva 00 K
B0 = K
» WXK * 00
O Lag respons * 00 * 300
B » XXX
MK 0
LS » O
00 = XXX
O Medelhag respons [+ XXX * 300K
w0 = X
* XXX 00K
08 * 3000
XK » XXX
O Hig respans X0 * 3000
HHH O
XK » XXX
K * 00
HHH * O
. Maximal respons K 00
MK =0
pi s » XX
= 30 » 300K
- WK - W
. Aterhamtning * 300 * 001
. WK * 00
= W00 o 0
JOH » XXX

4.5. Kommunikation

En definierad strategi for kommunikation &r avgorande for att sakerstélla en
andamalsenlig och effektiv respons i en krissituation. En nationell SoHO-
forsorjningsplan ska innehalla en specificerad kommunikationsstrategi dar
det pa forhand har tydliggjorts vem, vad, nar, hur och med vilka
kommunikationen ska ske.

Vid etablering av en lokal SoHO-férsérjningsplan ska
kommunikationsstrategin definieras. Féljande ska
beskrivas:

e Hur den lokala SoHO-férsdrjningsplanen ska distribueras och
kommuniceras till definierade nyckelaktérer och 6vriga
nyckelpersoner/-funktioner som behéver vara val insatta i den
lokala SOHO-férsoérjningsplanens detaljer i en krissituation. Den
lokala SoHO-férsérjningsplanen ska vara transparent och
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lattillganglig. Det ska vara tydligt angivet var och hur all berérd
personal far tillgang till den lokala SOHO-férsorjningsplanen.

e Kommunikationsvagar mellan alla kritiska SoHO-enheter som
ingar i forsorjningskedijan.

e Kommunikationsstrategier for en effektiv respons i
krissituationer ska inkludera:

— Kommunikationsvagar mellan nyckelaktorer

— Kommunikationsvagar mellan verksamhetens kritiska SoHO-
enheter

— Kommunikationsstrategier mot allmanheten for att, nar sa ar
tillampligt, 6ka donation under krissituationer. Strategierna
ska aven inkludera policyer om i vilka situationer donation
eller nyregistrering for framtida donation ska uppmuntras
samt motsvarande policyer for att avrada fran donation,
exempelvis med beaktande av det totala lagret och risken for
eventuella sekundara bristsituationer.

e Kommunikationsvagar for att hantera interna incidentloggar,
status- och informationséverféring mellan arbetsskift med mera
under ett pagaende krisscenario.

e Kommunikationsvagar for att aktivera redundansavtal och -
overenskommelser med andra verksamheter/regioner.

e Kommunikationsvagar till Tiansteman i Beredskap (TiB) och
andra relevanta aktorer for att kunna eskalera responsen utanfér
den egna verksamheten/regionen och aktivera den nationella
SoHO-beredskapsplanen.

e Protokoll for mediahantering under ett pagaende krisscenario.

e Kommunikationsvagar mellan alla relevanta parter under
aterhamtningsprocessen.

4.6. Aterhamtning

En definierad aterhamtningsprocess ska finnas etablerad.
Aterhdmtningsprocessen ska aktiveras efter avslutad respons pa en
krissituation eller férsérjningsstérningar som riskerar att leda till en
krissituation.

Atergangsprocessen har tva syften:

« Aterstillande och atergang till rutinaktiviteter fran tillfalliga rutiner som
vidtagits som respons pa en Krissituation

« Upprattande av nya, forbattrade beredskapsrutiner for framtida
Krissituationer.
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Responshandlingar for att aterga till rutinverksamhet och responsnivan for
grundberedskap ska definieras for varje nyckelaktoér. Handlingarna bor vara
flexibla for att kunna anpassas efter krissituationens omfattning och
utveckling samt hur effektiva responshandlingarna under krisen varit.

Ett viktigt element under aterhamtningsfasen ar att utvardera responsen och
beddma dess effektivitet. Vid utvérderingen ska styrkor och svagheter for
responsen identifieras, sa att responshandlingarna kan justeras och
uppdateras infor framtida krissituationer. Alla relevanta nyckelaktérer ska
vara inkluderade i utvarderingen.

Utvarderingen kan &ven medfora att dvningsprocesser som ar relaterade till
responsen behover uppdateras.

Vid framtagning av aterhamtningsstrategier ska foljande

definieras:

e En strategi for aterhamtningsprocessen efter respons pa en
krissituation

e Enstrategi for utvardering av effektiviteten av de genomfdrda
responshandlingarna och uppdatering av den lokala SOHO-
forsorjningsplanen.
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5. Ansvar och administration av en
SoHO-forsorjningsplan

Den lokala SoHO-férsorjningsplanen ar ett rorligt dokument. Andrade
omstandigheter, fran globala omvérldsférandringar till interna forandringar
inom den egna organisationen, kan paverka saval bedémningen av
krisscenarier och aktorer som vilken typ av respons eller vilka handlingar
som bor inkluderas i planen. Nya krisscenarier, aktorer och processer kan
tillkomma medan andra upphor att vara relevanta. Det ar grundlaggande att
kunna &ndra den lokala SoHO-forsdrjningsplanen nér forutsattningarna for
planens genomférande och effektivitet fordndras. Den lokala SOHO-
forsorjningsplanen ska darfor innehalla strategier for ansvar och
administration av planen, inbegripet dess utformning, implementering,
forvaltning, testning, évning och uppdatering.

Det ar vésentligt att ber6rd personal hos alla aktorer kanner till de
responshandlingar som forvéantas av dem under en krissituation. Det behdver
darfor finnas en definierad process for testning och 6évning pa de handlingar
som definierats i den lokala SoOHO-forsorjningsplanen:

. Testning ska utforas innan rutinimplementering, varje gang den lokala
SoHO-forsorjningsplanen har uppdaterats till foljd av en signifikant
forandring av en ingaende procedur

« Ovning ska utféras med regelbundna intervall &ven om ingen signifikant
forandring har skett.

Testning och dvning kan utforas bade teoretiskt och praktiskt.

Det ar mycket viktigt att sédkerstélla att alla nyckelaktérer och all berérd
personal meddelas nar en signifikant forandring har skett som paverkar den
lokala SOHO-beredskapsplanen.

Vid etablering av en lokal SOHO-férsérjningsplan ska
strategier for testning och 6vning definieras. Féljande ska
beskrivas:

e Vem/vilken funktion som ar ansvarig for testning och évning

e Vad som ska testas eller 6vas (specifika krisscenarier, specifika
delar av SoHO-forsoérjningsplanen, responshandlingar av
specifika aktorer och sa vidare)

e Hur ofta 6vning ska genomforas
e Vilka som ska delta i 6vningarna
e Hur 6vningarna ska planeras och genomféras

e Kommunikationsvagar mellan och inom alla relevanta aktérer
nar den lokala SOHO-férsérjningsplanen har blivit uppdaterad.
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Bilaga 2

Webbaserad undersokning av Socialstyrelsens forslag pa definition och
klassificering av kritiska humanmaterial, som gjordes i samband med
Véavnadsradets stormote den 7 april 2025. Bilden redovisar deltagarnas svar.

Vad anser du om Socialstyrelsens preliminara
definition av kritiskt humanmaterial?
koncis

Vavnadsradets stormote 2025-04-07

Konkret —r Hur kan ni Kort och Bra men . .
n=3 Rimligt, dversatta risk for informativ nagot diffus Lattdefinierat
men ; och bra
: skada till
riskerar att

A livraddande?
Kritisk bli valdigt Livraddand daet Tydlig
ritiska omfattande Ivraddande endas .
SoHOs akut eller pa sikt? n=3 Heltdckande

duger

Bra T
! . . Bra, da sarskiljer Vildigt
. OK n=34 Missar svar den sig frén kritiska sna\?
Aven n=22 sjukdom produkter som
"livraddande utan livshot helhet och far

pa sikt"

behover prioritering av

pondus vid
Kalas
omfattas Har fangat och Rimlig, Diffust verksamhet -
summerat bra lattolkad n=3
.ﬁSocialstynelsen
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Bilaga 3

Medicinsk terminologi

Ord / begrepp

Betydelse

Allogen

Humanmaterialet kommer fran en annan individ, en
donator.

Aferes

Aferes ar en teknik for blodgivning dar den dnskade
blodkomponenten (trombocyter, plasma, erytrocyter,
leukocyter) separeras ut och tillvaratas direkt vid
givningstillfallet. Ovriga delar av blodet &terférs till donatorn.

Allograft

Ett transplantat (organ, vavnad eller celler) som
transplanteras fran en individ till en annan individ.

ATMP

Advanced Therapy Medicinal Products, lakemedel for
avancerad terapi. Lékemedel for avancerad terapi ar
biologiska lakemedel som baseras pa celler, vavnader och
gener.

Autolog

Humanmaterialet kommer fran samma individ som det ska
aterforas till, det vill séga patienten ar sin egen donator.

Blodkomponent

Det finns, forenklat, tre huvudtyper av blodkomponenter:
erytrocyter (réda blodkroppar), plasma och trombocyter
(blodplattar). Det forekommer dessutom en mangd
undervarianter av de tre huvudblodkomponenterna, ofta
kallade specialkomponenter eller sekundart bearbetade
blodkomponenter.

Blodsjukdomar

Sjukdomar som paverkar blodet, de blodbildande organen
eller blodets funktioner, exempelvis anemier, koagulopatier,
leukemi, myelodysplastiskt syndrom (MDS), lymfom och
myelom.

Buffy coat En fraktion av blod som efter centrifugering innehaller
huvuddelen av leukocyterna och trombocyterna. Buffy
coatar poolas samman och bearbetas vidare till
trombocytkoncentrat.

Endokardit En infektion i endokardiet (innersta hinnan i hjartat).

Endotelsvikt

Primar eller sekundar endotelsvikt (till exempel Fuchs
dystrofi eller bullés keratopati) utgor, bland andra diagnoser,
indikation for hornhinnetransplantation.

Erytrocyter Réda blodkroppar, en av de tre huvudkategorierna av
blodkomponenter. Erytrocyternas huvudsakliga uppgift ar
syretransport.

Eskaratomi Ett kirurgiskt ingrepp som involverar insnitt genom omraden

med brannskadad hud.

Granulocyter

En typ av vita blodkroppar; en del avimmunsystemet.
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Ord / begrepp

Betydelse

Hematopoetisk
stamcell

En blodbildande stamcell.

HLA-typ En slags proteiner som finns pa cellernas yta. Kombinationen
av dessa proteiner avgor vilken HLA-typ man har. For att
kunna transplantera stamceller kravs att HLA-typen hos
donatorn passar mottagaren.

Homograft Ett transplantat (organ, vavnad eller celler) som

transplanteras fran en individ till en annan individ. Termen
anvands av professionen inom kardiovaskular véavnad och
har samma innebérd som allograft.

Keratinocyter

Celler som utgdr majoriteten av cellerna i epidermis, det
yttersta lagret av huden.

Koagulation

Koagulation ar en kroppsegen process som gor att blodet
"stelnar” och en skorpa bildas sa att en blédning avstannar. I
koagulationsforloppet ingar bland annat en rad
plasmaproteiner samt trombocyter. Koagulopatier ar ett
samlingsnamn for olika medicinska tillstand dar blodets
koagulation inte fungerar.

Leukaferes

Se definition av aferes.

Patchar

Ett implantat som anvands for att laga defekter vid
exempelvis medfédda hjartfel.

PDMPs

Plasma derived medicinal product, i denna rapport aven
benamnt som plasmabaserade lakemedel.

Plasma

En av de tre huvudkategorierna av blodkomponenter.
Plasma delas upp i plasma for transfusion och plasma fér
lakemedelsframstallning. Plasma har bland annat betydelse
for transport av olika dmnen i blodet samt for koagulation.

Plasma Master File

En sammanstallning av alla nédvandiga vetenskapliga data
om kvaliteten och sakerheten hos plasma som kravs for
certifiering av EMA, European Medicines Agency (Europeiska
lakemedelsmyndigheten) certifiering.

Trombocyt

Blodplattar, en av de tre huvudkategorierna av
blodkomponenter. Trombocyters huvudsakliga funktion ar
att stoppa blédning.
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