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m.m.; Utkom frén trycket

den 9 mars 2010
beslutade den 1 december 20009.

Socialstyrelsen foreskriver® féljande med stédav2 81,2 och 4,38 1
samt 4 § 2, 5 och 7 forordningen (1985:796) med vissa bemyndigan-
den for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m., 6—8, 11 och
12 8§ forordningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vévnader och celler, 2 § forordningen
(2006:358) om genetisk integritet m.m., 5 § forordningen (2002:746)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. samt 12 § smittskydds-
forordningen (2004:255).

Foreskrifterna ar utarbetade efter samrad med Lakemedelsverket.

1 kap. Tillampningsomrade och definitioner

1 § Denna forfattning innehaller kompletterande foreskrifter till la-
gen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vavnader och celler. Den syftar till att med respekt for den
enskilda ménniskans sjalvbestdmmande och integritet sdkerstalla hog
kvalitet och sakerhet hos méanskliga vavnader och celler for att forhin-
dra att smitta eller sjukdom Gverfors vid anvandning pa manniskor.

1 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av manskliga
vavnader och celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, Celex 32004L0023), Kommis-
sionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genomfdrande av Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG nar det galler vissa tekniska krav
for donation, tillvaratagande och kontroll av méanskliga vavnader och celler (EUT
L 38, 9.2.2006, s. 40, Celex 40006L.0038) och Kommissionens direktiv 2006/86/
EG av den 24 oktober 2006 om tillampningen av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav, anméalan av allvarliga
biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution av manskliga vavnader och celler
(EUT L 294, 25.10.20086, s. 32, Celex 32006L0086) samt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om lakemedel for
avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr
726/2004 (EUT L324, 10.12.2007, s. 121, Celex 32007R1394.

OBS! Detta réattelseblad ersatter sidorna 3 och 4 av tidigare utgivna 3
SOSFS 2009:31. Rattelsen avser tillagg av ett punkttecken efter boksta-
vensis. 121 pa sista raden i fotnoten.
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2 § Dessa foreskrifter ska tillampas pa hanteringen av vavnader och
celler vid vavnadsinréttningar, i de fall vdvnader och celler ska anvan-
das pa manniskor

1. inom sadan verksamhet som omfattas av halso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen (1985:125) och lagen (2006:351) om ge-
netisk integritet m.m., eller

2. vid sadan klinisk forskning pa vilken lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga véavnader och
celler ar tillamplig enligt 4 § samma lag.

Foreskrifterna ska dven tillampas pa hanteringen av vavnader och cel-
ler som en véavnadsinrattning rekvirerar fran en motsvarande inréatt-
ning i ett annat land inom eller utanfér Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet for att efter hantering vid vavnadsinrattningen anvandas
i sadan verksamhet som avses i forsta stycket.

Foreskrifterna ska i tillampliga delar gélla for en juridisk eller fy-
sisk person som, utan att bedriva halso- och sjukvard eller tandvard,
enligt 6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade tar emot uppdrag fran en vavnadsinrattning avse-
ende den verksamhet som vavnadsinrattningen innefattar.

3 § Envéavnadsinrattning som utdver verksamheten i 2 § har ansvaret
for donation, tillvaratagande eller anvandning av vavnader och celler
pa manniskor ska uppfylla kraven i

1. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och till-
varatagande av organ, vavnader och celler, eller

2. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:32) om anvéndning av
vavnader och celler i hélso- och sjukvarden och vid klinisk forsk-
ning m.m.

4 § Foreskrifterna ska inte tillampas pa hanteringen av
1. vavnader och celler som ar avsedda for autolog anvandning, om de
tas och anvénds vid ett och samma kirurgiska ingrepp,

2. blod och blodkomponenter, i de fall Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:28) om blodverksamhet &r tillampliga,

3. brostmjolk, i de fall Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1987:8)
om anvandning av bréstmjolk m.m. ar tillampliga,

4. vévnader och celler som &r avsedda for tillverkning av lakemedel,
inklusive lakemedel for avancerad terapi, och

5. organ eller delar av organ som ska anvandas fér samma andamal
som hela organet.

5§ Foreskrifterna ska inte heller tillimpas pa sadan bearbetning av
vavnader och celler som avses i artikel 2.1 ¢) Europaparlamentets och



I 6vrigt har de begrepp och termer som anvénds i dessa foreskrifter
samma innebdrd som i lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av méanskliga vavnader och celler.

2 kap. Tillstand att bedriva verksamhet vid
vavnadsinrattning

Etablering

1 8 Ansokan enligt 9 § forsta stycket lagen (2008:286) om kvalitets-
och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler
om Socialstyrelsens tillstand att fa bedriva verksamhet vid en vavnads-
inrattning som innefattar nagot, nagra eller samtliga led i en sadan
verksamhet (kontroll, bearbetning, férvaring och distribution av vav-
nader eller celler) ska goras pa darfor avsedd blankett (bilaga 1).

Aven en ansokan enligt 14 § forsta stycket lagen om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler om
Socialstyrelsens tillstand att fa importera eller exportera vavnader och
celler fran eller till ett land utanfor Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet (tredje land) ska goras pa bifogad blankett (bilaga 1).

Undantag fran kravet pa tillstand till import eller export far med-
ges, om det foreligger en allvarlig och éverhdngande fara for en mot-
tagares liv eller hélsa.

2 § Ett tillstand att bedriva verksamhet enligt 1 § forsta och andra
styckena far beviljas for hogst tva ar och sex manader for vardgivare
samt for fysiska eller juridiska personer som, utan att bedriva héalso-
och sjukvard eller tandvard, tar emot uppdrag fran en vardgivare en-
ligt 6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade.

Tillstand far beviljas, om den som avser att bedriva verksamheten

1. uppfyller kraven i dessa foreskrifter pa kvalitet och sakerhet vid
hantering av vavnader och celler,

2. systematiskt och fortlépande kan utveckla och sékra verksamheten
enligt dessa foreskrifter,

3. kan styrka att en uppdragstagare uppfyller kvalitets- och sakerhets-
kraven i dessa foreskrifter,

4. kan styrka att en sjukvardsinrattning eller ndgon annan enhet inom
halso- och sjukvarden eller tandvarden eller en rattsmedicinsk av-
delning som ska tillvarata och tillhandahalla vavnader och celler
for vavnadsinrattningens rakning uppfyller kvalitets- och saker-
hetskraven i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om do-
nation och tillvaratagande av organ, vavnader och celler, och

5. kan styrka att en vavnadsinréttning eller motsvarande inrattning i
ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som ska
tillhandahalla vavnader och celler at vavnadsinrattningen uppfyller
kvalitets- och sékerhetskrav som ar likvardiga med kraven i dessa

OBS! Detta réattelseblad ersatter sidorna 7 och 8 av tidigare utgivna
SOSFS 2009:31. Rattelsen avser det med streck markerade stycket.
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foreskrifter, t.ex. genom ett ackrediteringsbevis utfardat av en myn-
dighet i det andra landet eller en internationellt erk&nd ackredite-
ringsorganisation.

Verksamheten far endast bedrivas under den tid och i enlighet med de
ovriga villkor som Socialstyrelsen med stod av 9 § lagen (2008:286)
om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av méanskliga vavna-
der och celler har faststallt i beslutet om tillstand.

Tillstandet ska omprovas i samband med den regelbundna inspek-
tion och kontroll av vévnadsinrattningen som ska goras enligt 17 § la-
gen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler.

Vasentlig forandring

38 Ansokan enligt 11 8 lagen (2008:286) om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler om Soci-
alstyrelsens godkannande att fa gora en vasentlig forandring av verk-
samheten vid en vavnadsinrattning ska goras pa bifogad blankett (bi-
laga 1).

En andring av nagot forhallande som omfattas av en tidigare anso-
kan och ett tidigare tillstand ska betraktas som en vasentlig forand-
ring, om den kan paverka verksamhetens kvalitet och sakerhet. En
ansokan ska goras, om forandringen innebér att

1. arbets- och ansvarsfordelningen paverkas,

2. verksamheten utokas till att omfatta nya verksamhetsomraden,
3. verksamheten ska bedrivas i nya lokaler,
4

. verksamheten ska anvanda nagon annan preparationsmetod som pa
ett avgorande satt avviker fran den eller de metoder som hittills har
anvants,

5. nagon annan fysisk eller juridisk person ska ansvara for nagot led
av verksamheten, eller

6. vavnader och celler ska importeras fran eller exporteras till en vav-
nadsinrattning eller motsvarande inréttning i ett land utanfor Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet, om vavnadsinrattningen in-
te har tillstand enligt 1 § andra stycket.

Nedlaggning

4 8 Socialstyrelsen ska efter anmalan fran vardgivaren besluta att en
vavnadsinrattning ska laggas ned, om vardgivaren har dokumentera-
de rutiner och, i férekommande fall, ett skriftligt avtal som sékerstal-
ler att

1. vavnader och celler som forvaras vid inrattningen overfors till na-
gon annan vavnadsinrattning som bedrivs med Socialstyrelsens till-
stand,



2. uppgifterna som bevaras i registret enligt 21 § lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavna-
der och celler tas om hand av den andra vavnadsinrattningen, och

3. kravet pa sparbarhet kan uppfyllas nar vavnadsinrattningen har
lagts ned.

Av anmalan ska det framga hur kraven i 1-3 ska uppfyllas.
| 4 kap. 9 § lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m. finns bestimmelser om villkoren for att ligga ned en biobank.

Avgifter

58 Ansokningsavgiften enligt 11 § férordningen (2008:414) om kva-
litets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och
celler ska betalas i anslutning till ansékan om Socialstyrelsens till-
stand att fa bedriva verksamhet vid en vavnadsinrattning och pa det
satt som anges i bilaga 1. Vid ans6kan om att fa géra en vasentlig for-
andring av en sadan verksamhet ska sokanden inte betala nagon ny
avgift.

Arsavgiften enligt ssmma paragraf férordningen ska betalas fran
och med manaden efter den manad da beslutet om tillstdnd meddela-
des. Avgiften ska betalas for de manader som aterstar av kalenderaret
i enlighet med vad som framgar av den faktura som véavnadsinratt-
ningen far fran Socialstyrelsen. Darefter ska avgiften for varje kalen-
derar betalas under det arets forsta manad enligt en faktura fran Soci-
alstyrelsen.

Om ett tillstdnd upphor att galla under ett kalenderar, aterbetalar
Socialstyrelsen arsavgiften for de aterstaende manaderna.

3 kap. Ansvar for kvalitet och sdkerhet

Vardgivarens ansvar
Ledningssystem

1§ Bestdammelser om ledningssystem for planering, utférande, upp-
foljning och utveckling av kvaliteten och sékerheten i hdlso- och sjuk-
varden och tandvarden finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i hélso-
och sjukvarden.

En vardgivare som bedriver verksamhet vid en vavnadsinrattning
ska ansvara for att ledningssystemet

1. sikerstiller att kraven och specifikationerna i bilaga 2 uppfylls,
och

2. omfattar en informationssakerhetspolicy som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalforing i halso- och sjukvarden.

OBS! Detta réattelseblad ersatter sidorna 9 och 10 av tidigare utgivna
SOSFS 2009:31. Rattelsen avser det med streck markerade stycket pé si-
dan 10.
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Om en vavnadsinrattning har ansvaret for donation eller tillvarata-
gande av vavnader och celler eller for anvandningen av dessa, ska
vardgivaren ansvara for att ledningssystemet sakerstéller att kvalitets-
och sékerhetskraven i 1 kap. 3 § uppfylls.

Forsorjning och utbyte av vavnader och celler
2 § Vardgivaren ska ansvara for att

1. ledningen av halso- och sjukvarden och tandvarden &r organiserad
pa ett sddant satt att den framjar forsérjning och internationellt ut-
byte av vavnader och celler for terapeutiska andamal och kliniska
forskningséandamal, och

2. forsorjningen och utbytet av vavnader och celler grundas pa frivil-
lig och obetald donation.

3 § Vardgivaren ska verka for att en vavnadsinrattning far tillgang
till vdvnader och celler som kan tillvaratas i

1. verksamheter som vardgivaren bedriver enligt halso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125), eller

2. verksamheter som nagon annan vardgivare, Réattsmedicinalverket
eller ndgon annan fysisk eller juridisk person bedriver.

Vardgivaren ska dven verka for att en vavnadsinrattning har ett mse-
sidigt utbyte av vavnader och celler med motsvarande inréttningar i
andra lander inom eller utanfér Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

4 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sékerstalla att en vav-
nadsinrattning har andamalsenliga rutiner for hanteringen av rekvisi-
tioner av vavnader och celler.

Rutinerna ska sékerstalla att en vavnadsinrattning endast rekvire-
rar vavnader och celler fran

1. en vavnadsinrattning som bedrivs med Socialstyrelsens tillstand,
eller

2. en sjukvardsinrattning eller ndgon annan enhet inom halso- och
sjukvarden eller tandvarden eller en rattsmedicinsk avdelning som
uppfyller kraven i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av organ, vavnader och celler.

5§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstélla att en véav-
nadsinréattning som har samverkan om utbyte av vavnader och celler
endast samverkar med motsvarande inréttningar i ett land

1. inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som har godkants
av det landets behdriga myndighet, och



2. utanfor samarbetsomradet som uppfyller dels kvalitets- och saker-
hetskrav som &r likvérdiga med kraven i dessa foreskrifter, dels vill-
koren for import eller export som Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1 8
andra stycket har faststallt i ett beslut om tillstand.

6 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstélla att en vav-
nadsinrattning har andamalsenliga rutiner for hur vavnader och celler
far utlamnas. Rutinerna ska sékerstalla att vavnader och celler endast

1. utldmnas till ndgon annan vavnadsinrattning som bedrivs med So-
cialstyrelsens tillstand eller som uppfyller kraven i 5 §, och

2. utlamnas for anvandning pa manniskor till en sjukvardsinrattning
eller en forskningsinstitution som uppfyller kraven i Socialstyrel-
sens foreskrifter (SOSFS 2009:32) om anvandning av vavnader och
celler i hélso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

7 8§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sékerstalla att en vav-
nadsinréttning inte utlamnar vavnader och celler i strid mot férbudet
mot kommersiell hantering i 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. Motsvarande galler for vavnader och celler som en
vavnadsinrattning tar emot fran en sjukvardsinrattning eller nagon
annan enhet inom halso- och sjukvarden, fran en rattsmedicinsk av-
delning eller fran nagon annan vavnadsinrattning inom eller utom lan-
det.

Om ekonomisk ersattning far tas ut for kostnader som gar att han-
fora till en vavnadsinrattnings hantering av vavnader och celler, ska
vardgivaren faststalla grunderna for berakning av ersattningen. Be-
rakningsgrunderna ska sakerstélla att vdvnader och celler inte utlam-
nas i vinstsyfte.

Uppdrag at nagon annan

8 § Ett uppdrag enligt 12 § lagen (2008:286) om kvalitets- och saker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler krévs, om
en uppdragstagare, for en vavnadsinréttnings rékning, ska tillhanda-
hélla vavnader och celler eller ansvara for nagot annat led av verksam-
heten.

Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstalla att

1. sddana uppdrag endast ges at uppdragstagare som kan uppfylla
kvalitets- och sékerhetskraven i dessa foreskrifter,

2. sadana uppdrag regleras i ett skriftligt avtal, om det finns risk for
att kvaliteten och sakerheten hos de vavnader och celler som ska
hanteras av uppdragstagaren kan paverkas, och

3. en vavnadsinrattning som anlitar uppdragstagare for en forteck-
ning 6ver de avtal som har ingatts.

Ett avtal enligt 2 ska ange uppdragstagarens ansvarsomrade med av-
seende pa vilka uppgifter som ska fullgoras, vilken typ av vavnader,

OBS! Detta réattelseblad ersatter sidorna 11 och 12 av tidigare utgivna
SOSFS 2009:31. Rattelsen avser det med streck markerade stycket pé si-
dan 12.
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celler eller prover for tester som uppdragstagaren ska hantera, vilka
metoder som ska anvandas och vilka skyldigheter uppdragstagaren i
ovrigt har gentemot vavnadsinréttningen.

Informationssystem

9 § Vardgivaren ska ansvara for att en vavnadsinrattning har ett in-
formationssystem for registrering av uppgifter i det register som ska
foras enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler.

Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstalla att informa-
tionssystemet uppfyller kraven pa

1. dokumentation och arkivering i 5 kap. 1-6 88,
2. sparbarhet i 5 kap. 7 och 8 88, och
3. sékerhetsatgarder i 5 kap. 9 8.

Vardgivaren ska utse en vavnadsinrattning som ska ansvara for att kra-
ven pa sparbarhet dven uppfylls vid direktdistribution av vavnader och
celler. Motsvarande galler kraven pa anmalan av allvarliga avvikande
handelser och allvarliga biverkningar i 11 kap. 1 och 2 88 dessa fore-
skrifter.

Verksamhetschefens ansvar
Ledningssystem

10 § Verksamhetschefen ska i enlighet med ledningssystemet i 1 §
faststéalla &ndamalsenliga rutiner och entydigt fordela ansvaret for

1. kontroll, bearbetning, forvaring och distribution samt, i férekom-
mande fall, import och export av vavnader och celler vid vévnads-
inréttningen, och

2. informationshantering och behandling av personuppgifter i den
verksamhet som bedrivs vid vévnadsinrattningen.

Om verksamhetschefen ar ansvarig for en biobank, ska rutinerna och
ansvarsfordelningen dven uppfylla kraven i Socialstyrelsens foreskrif-
ter och allmanna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i hélso- och sjuk-
varden m.m. Rutinerna och ansvarsfordelningen ska dokumenteras.

Verksamhetschefen ska fortlopande folja upp verksamheten och
ansvara for att rutinerna och ansvarsférdelningen sékerstéller att kva-
litets- och sékerhetskraven i dessa foreskrifter uppfylls.

Personal

11 8 Verksamhetschefen ska ansvara for att kraven i bilaga 2 (avsnitt
B) uppfylls och faststalla

1. vilken kompetens och erfarenhet som kravs for att utféra arbetsupp-
gifterna vid en vavnadsinrattning, och



2. primarforpackningar och transportbehallare for distribution, som
sakerstiller att vivnader och celler transporteras enligt de specifi-
cerade kraven i 1 och att kraven pa férpackningar och behallare
verifieras med avseende pa dndamalsenlighet.

Om en uppdragstagare svarar for distributionen, ska uppdraget regle-
ras i ett skriftligt avtal som sékerstéller att vdvnader och celler trans-
porteras enligt de specificerade kraven.

Utlamnande och distribution
Utlamnande

3§ Vavnader och celler far endast utlamnas till en annan vavnadsin-
rattning som har Socialstyrelsens tillstand att bedriva verksamhet en-
ligt lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering
av manskliga vavnader och celler.

Vid utldmnande av vavnader och celler till en vévnadsinréttning
eller motsvarande inréttning i ett annat land inom eller utanfdr det Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet ska vardgivarens skriftliga di-
rektiv i 3 kap. 5 § gélla.

4 § Vavnader och celler far utlamnas for anvandning pa manniskor,
om den sjukvardsinrattning eller forskningsinstitution som har rekvi-
rerat dem har andamalsenliga rutiner for att i enlighet med Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2009:32) om anvandning av vavnader och
celler i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

1. dokumentera och bevara uppgifter om mottagaren och om den tera-
peutiska anvandningen, det kliniska forskningsforsoket eller nagon
annan slutlig anvandning av vavnaderna och cellerna,

2. rapportera uppgifterna i 1 till vdvnadsinrattningen, och

3. underrétta vavnadsinrattningen om allvarliga avvikande héndelser
och allvarliga biverkningar.

Distribution

5 8 Vévnader och celler som har godkants for anvandning enligt 8 kap.
7 § far distribueras till en sjukvardsinrattning eller en forskningsinsti-
tution, om

1. foljesedeln innehaller korrekta uppgifter om véavnaderna eller cel-
lerna,

2. vavnaderna eller cellerna har giltig hallbarhet och inte har utsatts
for paverkan som kan ha medfort att de har kontaminerats, och

3. den som har rekvirerat vdvnaderna eller cellerna uppfyller kraven i
48

OBS! Detta rattelseblad ersatter sidorna 25 och 26 av tidigare utgivna
SOSFS 2009:31. Rattelsen avser de med streck markerade styckena pa
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6 § Vid distribution av vavnader och celler ska det framga av féljese-
deln, om de ar godkanda for anvandning pa manniskor eller inte och,
om de dr reserverade for en specifik mottagare.

Utlamnande i sarskilda fall

7 8 Om det finns en allvarlig och 6verhdngande fara for en mottaga-
res liv eller halsa, far vavnader och celler utlamnas for allogen an-
vandning dven om Kkraven i 5 8 inte dr uppfyllda eller resultaten av
obligatoriska laboratorietester &r avvikande eller inte foreligger.

Beslut om ett sadant undantag far fattas av den ansvarige lakaren
vid vavnadsinrattningen efter en beddmning av riskerna i det enskilda
fallet. Den lakare som har ansvaret for varden av mottagaren ska in-
formeras om beslutet och riskbedémningen. Beslutet och riskbeddém-
ningen ska dokumenteras.

Aterlamnande och aterkallelse

8 § Vavnader och celler som aterlamnas till en vavnadsinrattning far
forvaras vid vavnadsinrattningen och ater utlamnas for terapeutisk
anvandning eller klinisk forskning, endast om de har hanterats pa ett
sadant satt att avsedd kvalitet och avsedda egenskaper har bibehallits.

9§ Aterkallelse av vavnader och celler ska goras inom faststallda
tidsfrister och ska inbegripa sparning av samtliga vavnader och celler
som har distribuerats. | forekommande fall ska bakatsparning till do-
natorn goras.

For redan anvanda vavnader och celler ska sparningen sakerstalla
att en donator som kan ha orsakat en reaktion hos mottagaren identi-
fieras och att samtliga tillgidngliga vdvnader och celler fran donatorn
aterkallas.

Om mottagare av vavnader och celler fran samma donator har ut-
satts for risk for att smitta eller sjukdom har 6verforts vid anvéndning-
en, ska de sjukvardsinrattningar och forskningsinstitutioner som har
anvént dessa vavnader och celler underréttas for att de i sin tur ska
kunna kontakta samtliga mottagare.

10 § Vavnader och celler som éterkallas pa grund av bristande kvali-
tet ska forstoras sa snart som mojligt. Om det &r pakallat ska de sparas
for utredning av den bristande kvaliteten.

Om den bristande kvaliteten har orsakats av ett fel pa en primar-
forpackning eller en transportbehallare, ska en anmalan goras enligt
11 kap. 4 8.

Med donatorns samtycke far aterkallade vavnader och celler sparas
och anvéndas for nagot annat medicinskt andamal an anvandning pa
manniskor.

Beslutet om aterkallelse av vavnader eller celler ska dokumenteras.
Dokumentationen ska innehalla uppgifter om skalen for beslutet och
vilka atgarder som har vidtagits.



Bilaga 2

. Det ska finnas rutiner fér dokumentkontroll och granskning av tidi-

gare 6versyner och andringar som sékerstaller att endast aktuella
versioner av dokumenten anvands.

2. Arkivering
1. Utan att det paverkar kravet i 5 kap. 6 § pa att uppgifter i sparbar-

hetsregistret ska bevaras i minst 30 ar ska alla sddana uppgifter, in-
klusive radata, som &r av betydelse for vavnadernas och cellernas
kvalitet och sikerhet forvaras pa ett sadant satt att de sakert ar at-
komliga minst tio ar efter sista tillatna datum for anvandning pa
manniskor eller efter ndgon annan slutlig anvandning. Motsvarande
krav géller for vavnader och celler som forstors.

. Det ska finnas rutiner som sékerstéller att endast behorig personal

och ansvariga tillsynsmyndigheter har tillgang till arkiv och arkiv-
uppgifter.

F. KVALITETSGRANSKNING OCH
EGENKONTROLL

1

Vavnadsinrattningen ska ha ett system for granskning av den egna
verksamheten. Dessutom ska en oberoende granskning goras at-
minstone vartannat ar for att kontrollera hur val verksamheten upp-
fyller foreskrivna krav. Granskningen ska utforas av personer som
har utbildning for och dr bedémda som kompetenta for uppgiften.
Resultatet av granskningen och eventuellt korrigerande atgarder
ska dokumenteras.

. Om granskningen visar pa avvikelser fran kvalitets- och sakerhets-

kraven, ska avvikelserna utredas och resultaten av utredningen do-
kumenteras. Korrigerande och férebyggande atgéarder ska vidtas i
forekommande fall. Det ska finnas rutiner som sédkerstéller att alla
vavnader och celler som inte uppfyller kraven identifieras och redo-
visas samt att beslut fattas om hur de ska hanteras. Beslutet ska
dokumenteras. Utredningen ska goras under éverinseende av verk-
samhetschefen eller, om denne inte uppfyller kompetenskraven i
3 kap. 13 §, en sdrskilt utsedd ansvarig person.

. Om korrigerande atgarder behover vidtas, ska dessa paborjas utan

drojsmal och genomforas skyndsamt. Atgarderna ska dokumente-
ras samt foljas upp och utvérderas.

. Vavnadsinrattningen ska harutiner for egenkontroll av hur lednings-

systemet for kvalitet och sékerhet fungerar. Rutinerna ska séker-
stélla att ledningssystemet kontinuerligt och systematiskt forbatt-
ras.

OBS! Detta réattelseblad ersatter sidorna 37 och 38 av tidigare utgivna
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SOSFS 2009:31 Bilaga 3 (2010-02)

C
.53. Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvéandas fér anmélan av allvarlig
avvikande handelse enligt 11 kap. 2 §.

Del 1 ska anvandas i anslutning till handelsen
(preliminar anmalan).

Del 2 ska anvandas efter avslutad utredning av héandelsen
(slutlig anmalan).

Vavnadsinrattning

ANMALAN
om allvarlig avvikande héndelse
vid hantering av vavnader och celler

Socialstyrelsen
Tillsynsavdelningen
106 30 STOCKHOLM

Vavnadsinréttningens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Fax (inkl. riktnummer)

Uppgiftslamnarens namn

Allvarlig avvikande handelse

Datum fér handelsen (&r/manad/dag) | Ansvarig sjukvardsinrattning eller annan enhet (om annan &n va

inrattningen) Ert diari er

Del 1 Preliminar anmalan

Datum (&r/manad/dag)

Héandelsen ar anmald enligt lex Maria

aal ] nNei[ ]

Vet ej I:I

Orsaken/-erna till den allvarliga avvikande handelsen, som kunnat paverka vavnaderna/cellernas kvalitet och sakerhet

Defekta
vavnader/
celler

Avvikelse avseende

[]
[]

Tillvaratagande

Transport till vAvnads-
inrattningen

Kontroll i samband med
mottagandet vid vavnads-
inrattningen

Bearbetning
Férvaring

Distribution fran vavnads-
inrattningen

Material

Annat, specificera

O OO g o
O oo od o

Fel pa utrustning Handhavandefel

Annat, specificera

[]

O Oo g o

Beskrivning av handelsen

1(2)
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