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beslutade den 1 december 20009.

Socialstyrelsen foreskriver' foljande med stod av2 § 1,2 och 4,3 § 1
samt 4 § 2, 5 och 7 forordningen (1985:796) med vissa bemyndigan-
den for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m., 68, 11 och
12 §§ forordningen (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler, 2 § férordningen
(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 &dr utarbetade efter samrad med Lékemedelsverket.

1 kap. Tillimpningsomrade och definitioner

1§ Denna forfattning innehéller kompletterande foreskrifter till la-
gen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
minskliga viavnader och celler. Den syftar till att med respekt for den
enskilda ménniskans sjédlvbestimmande och integritet sidkerstélla hog
kvalitet och sékerhet hos ménskliga vavnader och celler for att férhin-
dra att smitta eller sjukdom 6verfors vid anvdndning pa méanniskor.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststédllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
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 genomférande av Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG nér det géller vissa tekniska krav
for donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga viavnader 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 tillimpningen av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga
biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution av manskliga vdvnader och celler
(EUT L 294, 25.10.2006, s. 32, Celex 32006L0086) samt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel 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.
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2 § Dessa foreskrifter ska tillimpas pa hanteringen av vavnader och
celler vid vivnadsinréttningar, i de fall vivnader och celler ska anvin-
das pa ménniskor

1. inom séddan verksamhet som omfattas av hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvérdslagen (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 sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler ar tillamplig enligt 4 § samma lag.

Foreskrifterna ska dven tillimpas pa hanteringen av vdavnader och cel-
ler som en védvnadsinrittning rekvirerar frdn en motsvarande inrétt-
ning i ett annat land inom eller utanfér Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet for att efter hantering vid vivnadsinrittningen anviandas
i sadan verksamhet som avses i forsta stycket.

Foreskrifterna ska i tillimpliga delar gilla for en juridisk eller fy-
sisk person som, utan att bedriva hélso- och sjukvéard eller tandvard,
enligt 6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé hilso- och
sjukvéardens omrade tar emot uppdrag fran en vdvnadsinrittning avse-
ende den verksamhet som vdvnadsinrittningen innefattar.

3 § Envivnadsinrdttning som utover verksamheten i 2 § har ansvaret
for donation, tillvaratagande eller anvdndning av vdvnader och celler
pa minniskor ska uppfylla kraven i

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

2. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:32) om anvidndning av
vavnader och celler i hilso- och sjukvéarden och vid klinisk forsk-
ning m.m.

4 § Foreskrifterna ska inte tillimpas pé hanteringen av
1. vavnader och celler som &r avsedda for autolog anvindning, om de
tas och anvinds vid ett och samma kirurgiska ingrepp,

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

3. brostmjolk, i de fall Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1987:8)
om anvindning av brostmjolk m.m. dr tilldmpliga,

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

5. organ eller delar av organ som ska anvdndas for samma &dndamal
som hela organet.

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



radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om la-
kemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 och som syftar till

1. att vdsentligt modifiera det biologiska materialet, eller

2. att materialet ska ha en annan funktion eller andra funktioner hos
mottagaren dn hos donatorn.

6 § 1 lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
finns bestimmelser om de krav i frdga om information och samtycke
som ska vara uppfyllda for att méanskligt biologiskt material ska fa
samlas in och bevaras i en biobank for att, i de fall materialet kan hér-
ledas till donatorn, anvidndas for terapeutiska &ndamal, kliniska forsk-
ningsdndamal eller andra medicinska d&ndamal.

Ytterligare bestimmelser om kraven pa information finns i Social-
styrelsens foreskrifter och allmianna rad (SOSFS 2002:11) om biobank-
er 1 hilso- och sjukvarden m.m. I 1 kap. 2 § samma forfattning finns
bestammelser om nér foreskrifterna i forfattningen ska tillimpas pé
biologiskt material som samlas in for terapeutiska dndamal eller kli-
niska forskningsdndamal och pé fran en donator tagna prover som spa-
ras for kvalitetssdkring av sddan anvdndning.

7 § Foljande begrepp och termer anvénds i dessa foreskrifter:

allogen anviandning (av biologiskt material:) anvdndning pd mén-
niska da donator och mottagare ar olika per-
soner

allvarlig avvikande hiandelse i samband med tillvaratagande,

hindelse kontroll, bearbetning, forvaring och distri-

bution av vdvnader och celler eller anvénd-
ning pd mottagare som kan leda till 6verfo-
ring av smitta eller sjukdom eller till doden,
eller kan vara livshotande, invalidiserande
eller medfora betydande funktionsnedsatt-
ning for mottagaren, eller kan leda till eller
forlanga sjukdom eller behov av sjukhus-
véard

allvarlig biverkning sddan icke avsedd reaktion hos levande do-
nator eller mottagare i samband med att
vévnader och celler tillvaratas fran donator
eller anvdnds pa mottagare, som kan leda
till doden, livshotande eller invalidiserande
tillstdnd eller som kan medfora betydande
funktionsnedséttning, eller ledatill eller f6r-
langa sjukdom eller behov av sjukhusvérd
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assisterad befruktning

autolog anvindning

bearbetning

distribution

direktdistribution

donation

mottagare

terapeutisk anvindning

tillvaratagande

utlimnande

vardskada

vivnadsinréttning

atgird som syftar till att pa medicinsk vig
befrukta dgg med spermier i eller utanfor
en kvinnas kropp

(av biologiskt material:) anvindning pd mén-
niska d& donator och mottagare dr samma
person

(av biologiskt material:) hantering som syf-
tar till att bevara eller avsiktligt férdndra
egenskaperna hos det biologiska materialet

(av biologiskt material:) leverans och trans-
port till annan verksamhet

(av biologiskt material:) distribution fran
en verksamhet dar biologiskt material har
tillvaratagits till en sjukvardsinréttning for
terapeutisk anvindning

forfarande som resulterar i att manskligt
biologiskt material far tillvaratas

ménniska pd vilken biologiskt material an-
vinds

anvindning 1 medicinskt behandlande syfte

(av biologiskt material:) insamling av bio-
logiskt material frdn en donator

(av biologiskt material:) tillhandahéllande
av biologiskt material fér anvindning pa
méanniskor

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk ska-
da, sjukdom eller d6d som har orsakats av
hilso- och sjukvéarden och som inte &r en
oundviklig konsekvens av en patients till-
stand eller en forvintad effekt av den be-
handling som patienten har erhéllit pa grund
av tillstdndet

inrdttning dér fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, forvaring eller distribu-
tion av ménskliga vdvnader eller celler av-
sedda for anvindning pa ménniskor eller
for tillverkning av ldkemedel avsedda for
anvindning pd ménniskor och som &ven
kan innefatta donation, tillvaratagande, im-
port eller export av ménskliga vivnader el-
ler celler



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

2 kap. Tillstand att bedriva verksamhet vid
vivnadsinrittning

Etablering

1§ Ansokan enligt 9 § forsta stycket lagen (2008:286) om kvalitets-
och sédkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler
om Socialstyrelsens tillstand att fa bedriva verksamhet vid en vdvnads-
inrdttning som innefattar nagot, nagra eller samtliga led i en séddan
verksamhet (kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av vav-
nader eller celler) ska goras pa déarfor avsedd blankett (bilaga 1).

Aven en ansokan enligt 14 § forsta stycket lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av méinskliga vdvnader och celler om
Socialstyrelsens tillstand att f4 importera eller exportera vavnader och
celler fran eller till ett land utanfoér Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet (tredje land) ska goras pé bifogad blankett (bilaga 1).

Undantag fran kravet pa tillstand till import eller export far med-
ges, om det foreligger en allvarlig och 6verhdngande fara for en mot-
tagares liv eller hilsa.

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 hélso-
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.

Tillstdnd far beviljas, om den som avser att bedriva verksamheten

1. uppfyller kraven i dessa foreskrifter pa kvalitet och sédkerhet vid
hantering av vivnader och celler,

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

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

4. kan styrka att en sjukvardsinrittning eller ndgon annan enhet inom
hilso- och sjukvérden eller tandvarden eller en rattsmedicinsk av-
delning som ska tillvarata och tillhandahalla vivnader och celler
for viavnadsinrittningens riakning uppfyller kvalitets- och sédker-
hetskraven i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om do-
nation och tillvaratagande av vdvnader och celler, och

5. kan styrka att en vivnadsinréttning eller motsvarande inréttning i
ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som ska
tillhandahalla viavnader och celler at vavnadsinrattningen uppfyller
kvalitets- och sékerhetskrav som &r likvardiga med kraven i dessa
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foreskrifter, t.ex. genom ett ackrediteringsbevis utfardat av en myn-
dighet i det andra landet eller en internationellt erkdnd 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 sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévna-
der och celler har faststillt i beslutet om tillstand.

Tillstdndet ska omprovas i samband med den regelbundna inspek-
tion och kontroll av vdvnadsinrittningen som ska goras enligt 17 § la-
gen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vévnader och celler.

Visentlig forandring

3 § Ansokan enligt 11 § lagen (2008:286) om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler om Soci-
alstyrelsens godkénnande att f4 gora en visentlig fordndring av verk-
samheten vid en vidvnadsinréttning ska goras pa bifogad blankett (bi-
laga I).

En &ndring av nagot forhallande som omfattas av en tidigare anso-
kan och ett tidigare tillstdnd ska betraktas som en vésentlig fordnd-
ring, om den kan paverka verksamhetens kvalitet och sékerhet. En
ansoOkan ska goras, om fordndringen 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 anvdnda ndgon annan preparationsmetod som pé
ett avgorande sitt avviker fran den eller de metoder som hittills har
anvants,

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

6. viavnader och celler ska importeras fran eller exporteras till en vév-
nadsinrittning eller motsvarande inréttning i ett land utanfér Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet, om vdvnadsinrittningen in-
te har tillstdnd enligt 1 § andra stycket.

Nedliggning

4 § Socialstyrelsen ska efter anmaélan fran vardgivaren besluta att en
vivnadsinrittning ska liggas ned, om vardgivaren har dokumentera-
de rutiner och, 1 forekommande fall, ett skriftligt avtal som sédkerstél-
ler att

1. vavnader och celler som forvaras vid inrdttningen dverfors till na-
gon annan viavnadsinréttning 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 vidvna-
der och celler tas om hand av den andra vévnadsinrittningen, och

3. kravet pa spérbarhet kan uppfyllas nédr vévnadsinrdttningen har
lagts ned.

Av anmilan ska det framgé 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

5§ Ansokningsavgiften enligt 11 § forordningen (2008:414) om kva-
litets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler ska betalas i anslutning till ansékan om Socialstyrelsens till-
stdnd att 4 bedriva verksamhet vid en vdvnadsinrittning och pé det
sdtt som anges 1 bilaga 1. Vid ansokan om att f4 gora en vésentlig for-
dndring av en sddan verksamhet ska s6kanden inte betala ndgon ny
avgift.

Arsavgiften enligt samma paragraf forordningen ska betalas fran
och med ménaden efter den ménad dé beslutet om tillstdnd meddela-
des. Avgiften ska betalas for de ménader som aterstar av kalenderaret
i enlighet med vad som framgér av den faktura som vévnadsinritt-
ningen fér fran Socialstyrelsen. Dérefter ska avgiften for varje kalen-
derér betalas under det arets forsta ménad enligt en faktura frdn Soci-
alstyrelsen.

Om ett tillstdnd upphor att gélla under ett kalenderar, dterbetalar
Socialstyrelsen arsavgiften for de aterstaende manaderna.

3 kap. Ansvar for kvalitet och sikerhet

Vardgivarens ansvar
Ledningssystem

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

En vérdgivare som bedriver verksamhet vid en vivnadsinrittning
ska ansvara for att ledningssystemet

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

2. omfattar en informationssidkerhetspolicy som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalforing i hélso- och sjukvarden.
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Om en vdvnadsinrittning har ansvaret for donation eller tillvarata-
gande av vivnader och celler eller for anvindningen av dessa, ska
vardgivaren ansvara for att ledningssystemet sidkerstéller att kvalitets-
och sikerhetskraven i 1 kap. 3 § uppfylls.

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

1. ledningen av hilso- och sjukvarden och tandvérden &r organiserad
pé ett sddant sétt att den framjar forsérjning och internationellt ut-
byte av viavnader och celler for terapeutiska dndamal och kliniska
forskningsdndamal, och

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

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

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

2. verksamheter som ndgon annan vérdgivare, Réttsmedicinalverket
eller ndgon annan fysisk eller juridisk person bedriver.

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

4 § Viardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sikerstélla att en vév-
nadsinrittning har &ndamalsenliga rutiner for hanteringen av rekvisi-
tioner av vdvnader och celler.

Rutinerna ska sékerstélla att en vivnadsinréttning endast rekvire-
rar vivnader och celler fran

1. en vivnadsinrittning som bedrivs med Socialstyrelsens tillstand,
eller

2. en sjukvardsinrittning eller ndgon annan enhet inom hélso- och
sjukvarden eller tandvarden eller en réittsmedicinsk avdelning som
uppfyller kraven i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av vivnader och celler.

5§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sdkerstilla att en vév-
nadsinréttning som har samverkan om utbyte av vivnader och celler
endast samverkar med motsvarande inrittningar i ett land

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



2. utanfor samarbetsomradet som uppfyller dels kvalitets- och séker-
hetskrav som ar likvéirdiga med kraven i dessa foreskrifter, dels vill-
koren for import eller export som Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1 §
andra stycket har faststdllt i ett beslut om tillstand.

6 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sidkerstilla att en vév-
nadsinréttning har &andamalsenliga rutiner for hur vivnader och celler
far utlimnas. Rutinerna ska sakerstélla att vdvnader och celler endast

1. utldmnas till ndgon annan vévnadsinréttning som bedrivs med So-
cialstyrelsens tillstdnd eller som uppfyller kraveni 5 §, och

2. utlimnas for anvindning pd ménniskor till en sjukvérdsinréttning
eller en forskningsinstitution som uppfyller kraven i Socialstyrel-
sens foreskrifter (SOSFS 2009:32) om anvdndning av vdvnader och
celler i hédlso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

7 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sékerstilla att en vév-
nadsinrittning inte utlimnar vdvnader och celler i strid mot forbudet
mot kommersiell hantering i1 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. Motsvarande géller for vavnader och celler som en
vavnadsinrittning tar emot fran en sjukvérdsinréttning eller nagon
annan enhet inom hélso- och sjukvarden, fran en rattsmedicinsk av-
delning eller frdn ndgon annan vévnadsinrittning inom eller utom lan-
det.

Om ekonomisk erséttning far tas ut for kostnader som gar att hian-
fora till en vdvnadsinréttnings hantering av vdvnader och celler, ska
vardgivaren faststilla grunderna for berdkning av ersittningen. Be-
rakningsgrunderna ska sékerstilla att vavnader och celler inte utlam-
nas i vinstsyfte.

Uppdrag dt ndgon annan

8 § Ettuppdrag enligt 12 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sidker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler krévs, om
en uppdragstagare, for en vavnadsinrattnings rdkning, ska tillhanda-
halla vdvnader och celler eller ansvara for nagot annat led av verksam-
heten.

Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sékerstélla att

1. sadana uppdrag endast ges at uppdragstagare som kan uppfylla
kvalitets- och sdkerhetskraven i1 dessa foreskrifter,

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

3. en vdvnadsinrittning 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 fullgéras, vilken typ av vdvnader,
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celler eller prover for tester som uppdragstagaren ska hantera, vilka
metoder som ska anvéndas och vilka skyldigheter uppdragstagaren i
ovrigt har gentemot vivnadsinréttningen.

Informationssystem

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

Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sikerstélla att informa-
tionssystemet uppfyller kraven pé

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

Vardgivaren ska utse en vivnadsinrittning som ska ansvara for att kra-
ven pa sparbarhet dven uppfylls vid direktdistribution av vdvnader och
celler. Motsvarande giller kraven pa anmélan av allvarliga avvikande
hindelser och allvarliga biverkningar i 11 kap. 3 § dessa foreskrifter.

Verksamhetschefens ansvar
Ledningssystem

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

1. kontroll, bearbetning, forvaring och distribution samt, i féorekom-
mande fall, import och export av vavnader och celler vid vdvnads-
inrdttningen, och

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

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

Verksamhetschefen ska fortlopande folja upp verksamheten och
ansvara fOr att rutinerna och ansvarsfordelningen sikerstéller att kva-
litets- och sidkerhetskraven 1 dessa foreskrifter uppfylls.

Personal

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

1. vilken kompetens och erfarenhet som krévs for att utfora arbetsupp-
gifterna vid en viavnadsinréttning, och



2. vilka forutsittningar som ska vara uppfyllda for att behorig hélso-
och sjukvérdspersonal ska fa dverlata arbetsuppgifter till nigon an-
nan befattningshavare vid vivnadsinrittningen.

Kraven i 1 och forutsittningarna i 2 ska sékerstélla att riskerna for att
mottagare ska drabbas av vardskada minimeras. Kraven och forut-
sdttningarna ska dokumenteras.

12 § I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informa-
tionshantering och journalforing i hélso- och sjukvéarden finns be-
stimmelser om verksamhetschefens ansvar for att i enlighet med led-
ningssystemeti 1 §

1. sdkerstdlla att utdelade behorigheter for atkomst till de uppgifter
som ska hanteras enligt 10 § forsta stycket 2 dr &ndamadlsenliga och
forenliga med personalens arbetsuppgifter, och

2. folja upp informationssystemens anvindning genom regelbunden
kontroll av loggarna.

Medicinskt ansvar

13 § Verksamhetschefen far utéva det medicinska ansvaret, om han
eller hon

1. dr ldkare eller tandldkare med specialistkompetens inom medicin-
ska omraden som ér relevanta for den verksamhet som bedrivs vid
vévnadsinrittningen, och

2. efter avslutad specialistutbildning har tva ars erfarenhet av verk-
samhet inom ett relevant medicinskt omréde.

Om verksamhetschefen inte uppfyller kraven i 1 och 2, ska det medi-
cinska ansvaret utdvas av en sérskilt utsedd ansvarig person som har
relevant specialistkompetens och tillrdcklig erfarenhet fran verksam-
het inom ett relevant omréde.

Namnet pa den ansvarige personen ska anmdlas till Socialstyrel-
sen. Motsvarande géller om en ny ansvarig person utses.

14 § Verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sddan
person har utsetts, ska ansvara for att

1. vavnader och celler som godkénns for terapeutisk anviandning eller
klinisk forskning uppfyller kvalitets- och sdkerhetskraven i dessa
foreskrifter,

2. Socialstyrelsen far den information som behdvs for att prova fragor
om tillstand, godkénnande och tillsyn enligt lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivna-
der och celler,

3. allvarliga avvikande hidndelser och allvarliga biverkningar som av-
sesi 11 kap. 1 och 2 §§ utreds och anmiils enligt dessa foreskrifter,
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4. uppgifter om vévnadsinrittningens arliga verksamhet registreras
och anmdls enligt dessa foreskrifter, och

5. uppgifter om viavnader och celler som utlamnas for allogen anvénd-
ning pd méinniskor, férutom konsceller avsedda for anvéndning in-
om paret, d4r kodade pa ett sddant sitt att den som &r donator inte
kan identifieras.

Verksamhetschefen eller den ansvarige personen ska ge rdd om och
overvaka den medicinska verksamheten vid vidvnadsinréttningen.

Hiilso- och sjukvéardspersonalens ansvar
15 § Halso- och sjukvardspersonalen ska ansvara for att

1. uppgifterna i 5 kap. 1-4 §§ hanteras i enlighet med tilldelade at-
komstrattigheter och faststillda sdkerhetsrutiner, och

2. allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar anméls
till verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sadan
person har utsetts.

4 kap. Lokaler och utrustning vid vivnadsinrittning

1§ I 2 e § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) finns bestimmelser
om allménna krav pa de lokaler och den utrustning som ska finnas dér
det bedrivs hélso- och sjukvérd.

Nérmare bestimmelser om sadana krav pa en vidvnadsinrittning
finns i bilaga 2 (avsnitten C och D).

5 kap. Register vid vivnadsinrittning

Dokumentation och registrering

1§ Det register som ska foras enligt 21 § lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler ska i fraga om donatorn innehalla uppgifter om

1. donatorns namn och personnummer och, nér det géller ett aborterat
foster, namn och personnummer péd den kvinna som har burit fost-
ret eller om personnummer saknas, andra identitetsuppgifter som
sakerstiller full sparbarhet i minst 30 ar,

2. hidlsodata om donatorn och, nér det géller ett aborterat foster, kvin-
nan som har burit fostret, som har himtats in i enlighet med Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvara-
tagande av organ, vivnader och celler, och

3. resultaten av laboratorietester och andra undersdkningar samt kon-
troller av tillvaratagna vdvnader och celler som har utforts 1 enlig-
het med bilagorna 4 och 5 till foreskrifterna som anges 1 2.



Vid rekvisition fran en vavnadsinrittning eller en motsvarande inratt-
ning i ett annat land inom eller utanfor Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet far en anonymiserad identitetsbeteckning godtas enligt
1, om en saddan beteckning anges i den atféljande dokumentationen
och om beteckningen sékerstiller sparbarhet i minst 30 ar till dona-
torns fullstindiga identitet vid den inrdttning som har distribuerat
vévnaderna och cellerna.

2 § Registret ska i fraga om donationen innehalla uppgifter om

1. tillvaratagandets identitet, och
2. typ av donation.

Tillvaratagandets identitet ska innehalla uppgifter om det land dér véav-
naderna eller cellerna har tillvaratagits, den sjukvérdsinréttning, vav-
nadsinrittning eller annan enhet som har ansvarat for tillvaratagandet
och datumet (ar, ménad och dag) for tillvaratagandet.

Av uppgifterna om typ av donation ska det framga vilka vdavnader
eller celler som donationen avser, om de ér avsedda for autolog eller
allogen anvidndning, om donatorn dr en levande eller avliden person
eller ett aborterat foster och vilket eller vilka andamal donationen av-
ser.

3 § Registret ska i fraga om vdvnaderna och cellerna innehalla upp-
gifter om
1. den vdvnadsinrittning som har utfort kontroll och bearbetning,

2. viavnadernas och cellernas identitetsbeteckning som sékerstiller att
kraven pa sparbarhet i 8 § uppfylls,

. typ av védvnader och celler,

. gruppartinummer och delpartinummer, i forekommande fall,

. utgangsdatum (ar, manad och dag) foér anvindning pa ménniskor,
. vdvnadernas och cellernas status,

~N N L B~ W

. vivnadernas och cellernas egenskaper och ursprung, utférda bear-
betningsprocesser samt material och tillsatser som kommit i kon-
takt med vivnaderna och cellerna och paverkar deras kvalitet eller
sdkerhet, och

8. den vdvnadsinrittning som har godkdnt vdvnaderna och cellerna
for anvindning p& ménniskor och svarat for den slutliga markning-
en.

Av uppgifterna i 6 ska det framgé huruvida vivnaderna och cellerna
ar avvisade eller godtagna for bearbetning och huruvida bearbetade
vévnader och celler &r eller inte dr godkédnda for anvidndning pa mén-
niskor.
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4 § Registret ska i fraga om den slutliga anvindningen innehalla upp-
gifter om

L.
2.

datum (&r, ménad och dag) for distribution,

viavnadernas och cellernas identitet enligt ett kodningssystem som
sakerstéller att kraven pé sparbarhet i 8 § uppfylls,

. mottagarens identitetsuppgifter enligt 3 kap. 2 och 3 §§ Socialsty-

relsens foreskrifter (SOSFS 2009:32) om anvidndning av vdvnader
och celler 1 hilso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.,

. den sjukvardsinrittning eller forskningsinstitution som har rekvi-

rerat och slutligen anvént vivnaderna eller cellerna, och

. datum (ar, manad och dag) for dterlimnande eller nagon annan slut-

lig anvéndning.

Vid distribution till en annan vivnadsinréttning ska registret innehal-
la uppgifter om den inréttning som har rekvirerat vivnaderna och cel-
lerna.

5§ Registret ska dven innehélla uppgifter om verksamheten vid vév-
nadsinréittningen.

Av registret ska det for respektive verksamhetsar framgé uppgifter

om

L.
2.

antalet donatorer fran vilka vavnader och celler har tillvaratagits,

antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, tillvaratagna el-
ler mottagna védvnader och celler,

. forekomsten och utbredningen av markdrer for smittdimnen i1 vav-

nader och celler hos donatorer och tillvaratagna vavnader och cel-
ler,

. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, godkdnda vidvna-

der och celler som inte har utlimnats,

. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, vivnader och

celler som har distribuerats till vdvnadsinrittningar eller motsva-
rande inrdttningar i andra ldnder inom eller utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,

. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, vévnader och

celler som har distribuerats till sjukvéardsinrittningar eller forsk-
ningsinstitutioner,

. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, aterkallade vév-

nader och celler,

. antalet slutrapporterade allvarliga avvikande hindelser som har

medfort eller hade kunnat medf6ra vardskada, och

. antalet slutrapporterade allvarliga biverkningar som har medfort

vardskada.



Arkivering

6 § Uppgifterna i 1-4 §§ ska bevaras i minst 30 ar efter den slutliga
anvandningen.

Uppgifterna i1 § 1 ska i friga om donatorer av konsceller bevaras
i minst 70 ar i enlighet med 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Bestammelser om gallring av uppgifterna i 5 § finns i 21 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga viavnader och celler.

Sparbarhet

7 § Det register som ska foras enligt 21 § lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler ska innehalla de uppgifter som behovs for att kunna spara vév-
nader och celler och for att kunna forhindra att smitta eller sjukdom
overfors vid anviandning pa méanniskor. Uppgifterna ska vara sparbara
fran donatorn via vdvnaderna och cellerna till mottagaren och omvant
fran mottagaren via dessa till donatorn. Motsvarande géller for all an-
nan slutlig anvindning av materialet.

Uppgifter om mottagare samt terapeutisk anviandning, kliniskt
forskningsforsok eller ndgon annan slutlig anvindning av vdvnader
och celler ska enligt 21 a § lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer
vid hantering av méanskliga vdvnader och celler rapporteras till den
vavnadsinréttning som har distribuerat vivnaderna eller cellerna. Vid
direktdistribution ska uppgifterna rapporteras till den vivnadsinrétt-
ning som enligt vardgivarens beslut i 3 kap. 9 § har ansvaret for att
kraven pa sparbarhet uppfylls.

Vavnadsinrittningen ska

1. ha dokumenterade rutiner for hanteringen av rapporter om den slut-
liga anvdndningen av utlimnade vdvnader och celler, och

2. kontrollera att den som rekvirerar vdvnader och celler for anviand-
ning p& ménniskor har rutiner for rapporteringen av uppgifter om
den slutliga anvéndningen enligt dessa foreskrifter.

Om vidvnader och celler importeras fran eller exporteras till ett land
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska kraven pé spér-
barhet kunna uppfyllas pad motsvarande sitt.

8 § Registret ska medge sparbarhet till

1. donatorns identitet,
2. tillvaratagandets identitet,

3. de produkter och material som har kommit i kontakt med vévna-
derna eller cellerna,

4. resultaten av laboratorietester och andra undersdkningar som har
utforts,
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5. den vdvnadsinrittning, sjukvardsinrittning eller forskningsinstitu-
tion till vilken vavnader eller celler har distribuerats,

6. mottagarens identitet, och
7. &terlimnande eller ndgon annan slutlig anvdndning.

Informationsséikerhet

9 § Det informationssystem som anvédnds for registrering och be-
handling av uppgifter enligt 1-4 §§ om donatorer, donationer, vivna-
der och celler och slutlig anvdndning av dessa ska sédkerstélla att

1. uppgifterna inte forstors genom brand, skadegorelse eller pa nagot
annat satt,

. obehoriga inte far tillgng till uppgifterna,

. uppgifter inte kan ldggas till, tas bort eller &ndras av obehoriga,

. information inte ldmnas ut utan stdd i lag eller férordning,

[V I NS I S ]

. det finns rutiner for réttelse vid bristande dverensstimmelse mellan
uppgifter, och

6. mottagarens identitet inte avsldjas for donatorn eller dennes nérsta-
ende, vardnadshavare, gode man eller forvaltare och omvint.

Vid rittelse enligt 5 ska de ursprungliga uppgifterna alltjaimt vara las-
bara.

Varddokumentation

10 § Uppgifter som kan hinforas till en vdvnadsinrittnings ansvar
for hilso- och sjukvarden av en levande donator eller en mottagare ska
dokumenteras enligt patientdatalagen (2008:355).

Det informationssystem som anvidnds for dokumentation och be-
handling av uppgifter om donatorer och mottagare ska uppfylla kra-
ven i fraga om sdkerhetsatgirder, atkomstrattigheter och atkomstkon-
troll i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalforing i hélso- och sjukvérden.

6 kap. Mottagande och kontroller

Dokumenterade rutiner

1§ Verksamhetschefen ska faststilla rutiner for det forfarande som
mottagandet av viavnader och celler innefattar. Rutinerna ska doku-
menteras. De ska sédkerstélla att

1. mottagna vivnader och celler kontrolleras och halls i karantén,

2. beslut om godtagande och avvisande av mottagna vdvnader och
celler dokumenteras och registreras,

3. uppgifter om donatorn och mottagna vdvnader och celler registre-
ras, och



4. mottagna vavnader och celler mérks med en identitetsbeteckning
som sdkerstiller att kraven pa sparbarhet i 5 kap. 8 § uppfylls.

Kontroller

2 § Mottagna vivnader och celler, forpackning, mirkning, uppgifter
om donatorn, beslutet om tillvaratagande samt foljedokument och bi-
fogade prover ska kontrolleras enligt vivnadsinréttningens dokumen-
terade rutiner och specifikationer. Kontrollen ska sikerstilla att fast-
stillda kvalitets- och sdkerhetskrav &r uppfyllda.

Vivnadsinréttningens specifikationer ska omfatta de tekniska kra-
ven i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och
tillvaratagande av organ, vivnader och celler och andra kriterier som
bedoms nodvindiga for att uppratthalla en godtagbar kvalitet. Nar det
géller donatorer av vdvnader och celler avsedda for allogen anvénd-
ning ska utvédrderingen av donatorn granskas mot urvalskriterierna i
samma foreskrifter.

Granskningen av relevanta uppgifter om donatorn, donationen,
tillvaratagandet, méirkningen och transporten ska utforas av legitime-
rad hélso- och sjukvardspersonal, eller, om uppgiften har dverlatits i
enlighet med 3 kap. 11 §, av ndgon annan hilso- och sjukvardsperso-
nal som har utbildning f6r och ar bedémd som kompetent for uppgif-
ten.

Karantin

3 § Mottagna vavnader och celler ska mérkas enligt 1 § 4 samt hallas
1 karantéin och hanteras pa ett sadant sitt att det inte finns risk for kon-
taminering av andra vdvnader och celler som bearbetas eller forvaras
vid vévnadsinréttningen. Vavnaderna och cellerna ska hallas i karan-
tén till dess att de har godkénts for anvandning pa ménniskor och fér
utldimnas for sddan anvdndning.

Avvisat biologiskt material

4 § Vivnader och celler som inte uppfyller kraven ska forstoras. De
far bevaras och anvindas for andra d&ndamél &n for anvéndning pa
minniskor, om forutsittningarna i lagen (2002:11) om biobanker i hél-
so- och sjukvarden m.m. dr uppfyllda. Om vivnaderna och cellerna
far bevaras i en biobank for andra &ndamal, ska forvaringen sidker-
stdlla att vivnaderna och cellerna i 3 § inte kontamineras.

Dokumentation och registrering

5§ Vid mottagandet av vdvnader och celler ska, forutom nér det gél-
ler konsceller for sddan assisterad befruktning som avses i 6 §, uppgif-
ter registreras om

1. donatorns identitet,
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10.

11.

12.
13.

relevanta journaluppgifter om tillvaratagandet och donatorns bak-
grund,

laboratorietester och andra undersdkningar som har utférts och
resultaten av dessa, om de foreligger,
obduktion av donatorn, om en sddan har utforts,

donatorns eller, i forekommande fall, vardnadshavares, god mans
eller forvaltares samtycke, eller, nir det giller avlidna donatorer
vars vilja inte dr kdnd, nirstdendes instédllning eller, nir det géller
aborterade foster, samtycke fran den kvinna som har burit fost-
ret,

eventuella instruktioner for hantering av vdvnader och celler som
inte kommer att anvéndas for det eller de &ndamal for vilka sam-
tycke har lamnats,

typ av donation,

Socialstyrelsens tillstand enligt 8, 9 eller 11 § lagen (1995:831) om
transplantation m.m., i férekommande fall,

det land dér vivnaderna och cellerna har tillvaratagits,

den sjukvardsinréttning eller annan enhet som har ansvarat for till-
varatagandet,

datumet (ar, ménad och dag), tidpunkten och platsen for tillvara-
tagandet,

vavnadernas och cellernas identitetsbeteckning enligt 1 § 4, och

risken for att mottagaren kan drabbas av medicinska allergier nar
det géller cellodlingar avsedda for autolog anvéndning.

Av samtycket och beskedet i 5 ska det framga om de mottagna vidvna-
derna och cellerna endast far anvéndas for terapeutiska andamal eller
om de dven far anvdndas for kliniska forskningsdndamal eller nigot
annat medicinskt andamal.

6 § Vid mottagandet av konsceller for assisterad befruktning i de fall
donatorn och mottagaren ar gifta eller sambor ska uppgifter registre-
ras om

1. donatorns identitet,

2. donatorns samtycke,

3. mottagarens identitet,

4. platsen for tillvaratagandet, och

5. tillvaratagna konsceller och deras relevanta egenskaper.

Av samtycket i 2 ska det framga om konscellerna endast fir anvdndas
for assisterad befruktning eller dven for klinisk forskning eller nigot
annat medicinskt dndamal.



7 § Det ska framga av dokumentationen vem som har utfort och do-
kumenterat kritiska moment vad géller kontroll av mottagna vivnader
och celler.

7 kap. Bearbetning

Dokumenterade rutiner

1§ Verksamhetschefen ska faststilla rutiner for de processer som be-
arbetningen omfattar. Rutinerna ska dokumenteras. Rutinerna ska sé-
kerstélla att

1. bearbetningsmetoder som kan paverka vivnaders och cellers kvali-
tet och sidkerhet ska valideras pa ett sddant sdtt att metoderna séker-
stéller att vivnaderna och cellerna inte gors kliniskt ineffektiva el-
ler skadliga for mottagaren,

2. bearbetningsmetoderna dokumenteras i rutiner som dverensstdm-
mer med de validerade metoderna och med dokumentations- och
arkiveringskraven i bilaga 2 (avsnitt E),

3. personalen vid vdvnadsinrittningen genomfor bearbetningen i en-
lighet med de faststéllda rutinerna,

4. en mikrobiell inaktiveringsprocess, om en sadan tillimpas pa viv-
naderna och cellerna, specificeras, dokumenteras och valideras,

5. ingen betydande fordndring av processen for bearbetningen gors
innan den forédndrade processen har validerats och dokumenterats,

6. bearbetningsmetoderna regelbundet utvirderas for att sékerstilla
att de fortfarande ger det avsedda resultatet,

7. vavnader och celler som ska forstoras, forstors pa ett sadant sétt att
kontaminering av andra vdvnader och celler samt av produkter,
miljon och personalen forhindras,

8. markning och registrering utfors i enlighet med 2 §, och

9. uppgifter om vem som har utfért och dokumenterat kritiska mo-
ment vad géller bearbetning och mirkning av vivnader och celler
dokumenteras.

Valideringen av bearbetningsmetoderna ska baseras pa studier som
vavnadsinrittningen genomfor eller pa uppgifter fran offentliggjorda
studier eller, nér det géiller véletablerade bearbetningsmetoder, pa ut-
vardering i efterhand av vivnadsinréttningens kliniska resultat.

Rutinerna for validering och kvalitetskontroll ska sdkerstélla att
vavnader och celler bibehaller avsedd kvalitet och avsedda egenskaper
under bearbetning, forvaring och distribution.

Rutinerna for hur vivnader och celler far forstoras ska uppfylla
kraven i1 Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (SOSFS
2005:26) om hantering av smittforande avfall fran hélso- och sjuk-
varden.
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Miirkning och registrering

2 § Bearbetade vavnader och celler ska méirkas med en identitetsbe-
teckning som sékerstéller att kraven pa sparbarhet i 5 kap. 8 § upp-
fylls.

Uppgiften om identitetsbeteckningen ska registreras i enlighet med
5 kap. 3 § forsta stycket 2.

8 kap. Forvaring och godkinnande

1§ Verksamhetschefen for en vdvnadsinrittning dédr verksamheten
innefattar forvaring och godkidnnande av vdvnader och celler for an-
vandning pd minniskor ska ansvara for att

1. den ldngsta tiden for forvaring specificeras for varje typ av forva-
ringsforhallande och att vivnaderna och cellerna bibehaller avsedd
kvalitet och avsedda egenskaper,

2. det finns ett forvaringssystem som sékerstiller att vdvnader och
celler utlimnas for anvindning forst nér kraven for godkénnande i
dessa foreskrifter dr uppfyllda,

3. det finns ett system for identifiering av vdvnader och celler i varje
process som bearbetningen omfattar och som sékerstiller att vav-
nader och celler som dr godkédnda fér anvindning pd ménniskor
inte sammanblandas med sddana som inte dr godkénda, och

4. det finns dokumenterade uppgifter om att vivnaderna och cellerna
och resultaten av laboratorietester har kontrollerats enligt faststill-
da rutiner och att uppgifterna dverensstimmer med relevanta spe-
cifikationer, patientjournaler och bearbetningsuppgifter.

Kontrollerna ska utforas av legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal,
eller, om uppgiften har dverlétits i enlighet med 3 kap. 11 §, av ndgon
annan hélso- och sjukvardspersonal som har utbildning for och &r be-
domd som kompetent f6r uppgiften.

Om resultaten av laboratorietesterna overfors elektroniskt, ska det
gd att identifiera vem som har godként resultaten.

2 § Om det infors nya urvalskriterier for donatorer eller ett nytt kon-
trollforfarande eller en ny bearbetningsprocess och detta i betydande
omfattning fordndrar bearbetningen och forbéttrar kvaliteten eller sé-
kerheten, ska en dokumenterad riskbedomning goras for att faststélla
hur vdvnader och celler som redan har godkénts for anvindning ska
hanteras.

Riskbeddmningen ska vara godkénd av verksamhetschefen eller av
den ansvarige personen, om en sddan person har utsetts.



Laboratorietester for overforbara smittimnen
och sjukdomar

3 § Blodprov fran donatorer ska testas i enlighet med kraven i Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvarata-
gande av organ, viavnader och celler.

4 § Om ett test pa ett blodprov frén en donator som har medfoljt leve-
ransen av viavnaderna och cellerna utfaller med upprepad reaktivitet,
ska provet undersokas med bekriftande tester. Vavnader och celler fran
den donatorn far inte godkédnnas for anvdndning pad méanniskor forrdn
bekréftande tester och eventuella andra undersokningar har sékerstallt
att forekomst av smittdimne inte foreligger.

Om vidvnaderna och cellerna dr avsedda for autolog anvindning,
far den ansvarige ldkaren vid vivnadsinréttningen godkénna dem for
anviandning efter en beddmning av riskerna i det enskilda fallet.

5§ De diagnostiska tester som anvéinds for att pavisa och bekrifta
markorer for de smittimnen som analyseras ska uppfylla kraven i La-
kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska pro-
dukter for in vitro diagnostik.

6 § De uppgifter om resultaten av laboratorietesterna som registreras
far overforas till vivnadsinréttningens register efter en godkénd valide-
ring av forfarandet som sékerstiller att resultaten inte kan forvéxlas.

Godkinnande for anvindning

7 § Viavnader och celler far godkdnnas for anvindning pa méanniskor,
om resultaten av obligatoriska laboratorietester av blodprov fran do-
natorn och eventuella andra undersdkningar har sikerstillt att fore-
komst av smitta och sjukdom inte foreligger.

Godkidnda vdvnader och celler ska mérkas med en identitetsbe-
teckning enligt ett kodningssystem som sdkerstéller att kraven pa
sparbarhet i 5 kap. 8 § uppfylls.

Det ska framgé av dokumentationen vem som har utfort och doku-
menterat kritiska moment vad géller beslutet att godkdnna vavnader-
na och cellerna for anvdndning pa méinniskor.

Forvaring

8 § Vivnader och celler som har godkénts for anvdndning pa méinnis-
kor ska forvaras i utrymmen som &r avsedda for &ndamalet och pa ett
sadant sitt att

1. avsedd kvalitet och avsedda egenskaper bibehalls,

2. obehdriga inte far tillgang till dem,

3. obehoriga inte far kinnedom om donatorns identitet, och
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4. relevanta uppgifter om vidvnaderna och cellerna kan tas fram av
den som &r behorig.

Vivnader och celler for autolog anvindning ska inte kunna forvéxlas
med sddana som ar avsedda for allogen anviandning. Foérvaringen ska
uppfylla kraven i bilaga 2 (avsnitt D).

9 § Vivnader och celler som ar avsedda for tillverkning av lakemedel
i sddan verksamhet som en vdvnadsinrittning bedriver med tillstand
av Lékemedelsverket ska forvaras sé att de inte kan forvixlas med
vavnader och celler avsedda for terapeutisk anvindning eller klinisk
forskning.

9 kap. Utlimnande, distribution och aterkallelse
1§ Verksamhetschefen ska faststilla rutiner for

1. hur vavnadsinrittningar, sjukvardsinrittningar och forskningsinsti-
tutioner ska rekvirera vavnader och celler,

2. hur vivnader och celler ska tilldelas specifika sjukvardsinrittning-
ar, forskningsinstitutioner eller mottagare och for hur rutinerna ska
goras tillgingliga for dem som berors,

3. sparning och aterkallelse som entydigt faststéller ansvarsforhallan-
den och nédvindiga atgérder,

4. hantering av atersdnda och aterkallade produkter samt for godkén-
nande av att dessa ater far forvaras vid vdvnadsinrittningen, och

5. hur uppgifter om vem som har utfort kritiska moment vad géller ut-
lamnande, distribution och aterkallelse av vdvnader och celler ska
dokumenteras.

Rutinerna ska sékerstélla att forsorjningen av vévnader och celler till-
godoses samt att overforing av smitta och sjukdom forhindras. Nar det
géller vidvnader och celler som utlimnas for anvindning pa en specifik
mottagare ska rutinerna sdkerstilla att kraven i Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSFS 2004:11) om ansvar for remisser for patienter inom
hilso- och sjukvérden, tandvarden m.m. uppfylls. Rutinerna ska do-
kumenteras.

Verksamhetschefen ska i enlighet med 3 kap. 11 § ansvara for att
det finns personal som har tillracklig kompetens och erfarenhet for att
beddma nir vivnader eller celler maste sparas och aterkallas och som
kan inleda och samordna nédvéndiga atgarder.

2 § Verksamhetschefen ska dven faststélla krav pa

1. kritiska transportforhallanden, sdsom temperatur och tidsgréns,
som sdkerstiller att de visentliga egenskaperna hos védvnaderna
och cellerna bibehalls, och



2. primérforpackningar och transportbehéllare for distribution, som
sakerstiller att vivnader och celler transporteras enligt de specifi-
cerade kraven i 1 och att kraven pa forpackningar och behallare
verifieras med avseende pa &ndamalsenlighet.

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.

Utlimnande och distribution
Utlimnande

3 § Vivnader och celler far endast utlimnas till en annan védvnadsin-
rattning som har Socialstyrelsens tillstdnd att bedriva verksamhet en-
ligt lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vivnader och celler.

Vid utlimnande av vdvnader och celler till en vdvnadsinrittning
eller motsvarande inrdttning i ett annat land inom eller utanfér det Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet ska vardgivarens skriftliga di-
rektiv i 3 kap. 6 § gélla.

4 § Viavnader och celler far utlimnas for anvindning pd ménniskor,
om den sjukvérdsinrittning eller forskningsinstitution som har rekvi-
rerat dem har dndamalsenliga rutiner for att i enlighet med Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2009:32) om anvdndning av vdvnader och
celler i hélso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

1. dokumentera och bevara uppgifter om mottagaren och om den tera-
peutiska anvindningen, det kliniska forskningsforsoket eller ndgon
annan slutlig anvdndning av vdvnaderna och cellerna,

2. rapportera uppgifterna i 1 till vivnadsinrittningen, och

3. underritta vivnadsinrdttningen om allvarliga avvikande hindelser
och allvarliga biverkningar.

Distribution
5§ Vévnader och celler som har godkénts for anvdandning enligt 8 kap.

7 § fér distribueras till en sjukvérdsinréttning eller en forskningsinsti-
tution, om

1. foljesedeln innehéller korrekta uppgifter om viavnaderna eller cel-
lerna,

2. viavnaderna 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
44.
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6 § Vid distribution av vivnader och celler ska det framga av f6ljese-
deln, om de dr godkinda for anvéndning pa ménniskor eller inte och,
om de ir reserverade for en specifik mottagare.

Utliamnande i sarskilda fall

7 § Om det finns en allvarlig och dverhdngande fara for en mottaga-
res liv eller hilsa, far vdvnader och celler utlimnas for allogen an-
vandning dven om kraven i 5 § inte dr uppfyllda eller resultaten av
obligatoriska laboratorietester dr avvikande eller inte foreligger.

Beslut om ett sddant undantag far fattas av den ansvarige ldkaren
vid vdvnadsinrittningen efter en beddmning av riskerna i det enskilda
fallet. Den ldkare som har ansvaret for varden av mottagaren ska in-
formeras om beslutet och riskbeddmningen. Beslutet och riskbedom-
ningen ska dokumenteras.

Aterlimnande och aterkallelse

8 § Vivnader och celler som aterlimnas till en vivnadsinrittning far
forvaras vid védvnadsinrittningen och ater utlimnas for terapeutisk
anviandning eller klinisk forskning, endast om de har hanterats pa ett
sadant sitt att avsedd kvalitet och avsedda egenskaper har bibehallits.

9 § Aterkallelse av vivnader och celler ska goras inom faststillda
tidsfrister och ska inbegripa sparning av samtliga vdvnader och celler
som har distribuerats. I férekommande fall ska bakatsparning till do-
natorn goras.

For redan anvdnda viavnader och celler ska sparningen sékerstélla
att en donator som kan ha orsakat en reaktion hos mottagaren identi-
fieras och att samtliga tillgidngliga vivnader och celler fran donatorn
aterkallas.

Om mottagare av vivnader och celler frin samma donator har ut-
satts for risk for att smitta eller sjukdom har 6verforts vid anvéandning-
en, ska de sjukvardsinréttningar och forskningsinstitutioner som har
anvént dessa vidvnader och celler underrittas for att de i sin tur ska
kunna kontakta samtliga mottagare.

10 § Viavnader och celler som aterkallas pa grund av bristande kvali-
tet ska forstoras sa snart som mdjligt. Om det dr pakallat ska de sparas
for utredning av den bristande kvaliteten.

Om den bristande kvaliteten har orsakats av ett fel pa en primér-
forpackning eller en transportbehallare, ska en anméilan goras enligt
11 kap. 5 §.

Med donatorns samtycke far aterkallade vdvnader och celler sparas
och anvindas for ndgot annat medicinskt andamal dn anvéndning pa
ménniskor.

Beslutet om aterkallelse av vdvnader eller celler ska dokumenteras.
Dokumentationen ska innehalla uppgifter om skélen for beslutet och
vilka atgirder som har vidtagits.



10 kap. Forpackning och mirkning for distribution

1§ Vid distribution till en vivnadsinrittning, sjukvardsinréttning el-
ler forskningsinstitution ska vavnader och celler forvaras i en primér-
forpackning och transporteras i en transportbehallare som &r sarskilt
lampad for transport. Primarforpackningen och transportbehallaren
ska sdkerstilla att kvaliteten och egenskaperna hos vévnaderna och
cellerna bibehalls.

Primirforpackningen
2 § Primérférpackningen ska markas med uppgifter om

1. vivnadernas eller cellernas identitetsbeteckning enligt ett kod-
ningssystem som sékerstiller att kraven pé sparbarhet i 5 kap. 8 §
uppfylls samt parti- eller satsnummer, i forekommande fall,

2. vévnadsinrittningens namn, adress och telefonnummer,

3. utgadngsdatum (ar, manad och dag) for anvindningen pa méanniskor,
och

4. mottagarens namn och personnummer eller, om personnummer
saknas, andra identitetsuppgifter som sékerstéller full sparbarhet i
minst 30 ar, om vdvnaderna eller cellerna ar avsedda for en specifik
mottagare.

En primérforpackning som innehaller vavnader eller celler for auto-
log anvindning, inklusive konsceller for assisterad befruktning inom
paret, ska mirkas med donatorns namn och personnummer, eller, om
personnummer saknas, andra identitetsuppgifter som sékerstéller full
sparbarhet i minst 30 &r samt varningstexten "ENDAST FOR AUTO-
LOG ANVANDNING”.

Om primérférpackningens storlek inte medger att nadgon av upp-
gifterna i 1-4 kan anges pa den, ska de anges pa en sirskild foljesedel
som ska medfdlja forpackningen. Primarforpackningen och foljese-
deln far inte skiljas &t under transporten.

Om det ar ként att vdvnaderna eller cellerna &r positiva med avse-
ende pa en relevant markor for infektionssjukdom, ska primarforpack-
ningen mirkas med varningstexten "BIOLOGISK RISK”.

3 § Primérforpackningen eller foljesedeln ska dven innehalla

1. en beskrivning av vévnaderna eller cellerna, vid behov med angi-
vande av kvantitet,

2. morfologi- och funktionsdata, i forekommande fall,

3. datum (ar, manad och dag) for distributionen,

4. uppgifter om vilka laboratorietester som har gjorts pa prov fran do-
natorn och resultaten av dessa,

5. rekommendationer for forvaringen,
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6. instruktioner for Oppning och nddvéndig hantering av forpack-
ningen,

7. utgangsdatum (ar, manad och dag) for anvindning pd méanniskor
efter det att forpackningen har 6ppnats, och

8. uppgifter om eventuell férekomst av potentiellt skadliga restsub-
stanser, t.ex. antibiotika och etylenoxid.

Transportbehillaren

4 § Transportbehallaren ska mirkas med varningstexterna ”VAVNA-
DER OCH CELLER” och ’THANTERAS VARSAMT” samt med upp-
gifter om

1. den distribuerande vavnadsinrittningens namn, adress och telefon-
nummer,

2. den mottagande védvnadsinrittningens, sjukvardsinrittningens el-
ler forskningsinstitutionens namn, adress och telefonnummer,

3. rekommenderade transportforhdllanden, t.ex. forvaras kallt vid
viss temperatur eller forvaras i upprétt lage, och

4. sidkerhetsanvisningar eller nedkylningsmetod, i forekommande fall.

Om transportbehdllaren innehaller levande celler, t.ex. stamceller,
konsceller och embryon, ska behéllaren dven mérkas med varnings-
texten "FAR EJ BESTRALAS”.

11 kap. Anmilan av avvikande handelser

Allvarliga avvikande hiéindelser och allvarliga
biverkningar

1§ Verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sddan
person har utsetts, ska ansvara for att allvarliga avvikande handelser
och allvarliga biverkningar som kan hénf6ras till vivnaders och cel-
lers kvalitet och sékerhet dokumenteras, utreds och anméls enligt des-
sa foreskrifter.

Om vévnader och celler importeras fran ett land utanfér Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, ska kraven pa dokumentation,
utredning och anmélan kunna uppfyllas pa motsvarande sétt.

2 § Anmilan enligt 1 § ska goras till Socialstyrelsen i anslutning till
héndelsen (prelimindr anmaélan) och efter avslutad utredning (slutlig
anmadlan). Allvarliga avvikande hdndelser och allvarliga biverkningar
ska anmilas pé de darfor avsedda blanketterna (bilagorna 3 och 4).



Vardskador

3 § Om verksamheten vid en vdvnadsinrittning innefattar tillvarata-
gande av viavnader och celler for terapeutiska dndamal eller kliniska
forskningsdndamal eller anvdndning av vdvnader och celler for sada-
na dndamal och om en levande donator eller en mottagare har drabbats
av eller har riskerat att drabbas av vardskada vid tillvaratagandet eller
anvindningen, ska en anmailan goras enligt Socialstyrelsens foreskrif-
ter och allminna rad (SOSFS 2005:28) om anmélningsskyldighet en-
ligt lex Maria.

Hindelser med medicintekniska produkter

4 § 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av
medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden finns bestimmel-
ser om skyldigheten att anmaila hiandelser med medicintekniska pro-
dukter till tillverkaren, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen.

Arlig rapport

5§ Verksamhetschefen ska till Socialstyrelsen senast den 30 april
varje ar ldmna in arliga rapporter for det foregaende verksamhetsaret.
Rapporterna ska lamnas for

1. den verksamhet som har bedrivits vid vévnadsinrattningen under
aret (bilaga 5),

2. de allvarliga avvikande héndelser som har anmélts (bilaga 6), och

3. de allvarliga biverkningar som har anmaélts (bilaga 7).

De uppgifter som ldmnas i de arliga rapporterna ska registreras enligt
Skap.58.

12 kap. Ovriga bestimmer

1§ Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

1. Denna forfattning trdder 1 kraft den 1 april 2010.

2. Genom forfattningen upphévs Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:24) om véavnadsinrattningar i hdlso- och sjukvarden m.m.

Socialstyrelsen

LARS-ERIK HOLM
Ingmar Hammer
(Tillsynsavdelningen)
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Bilaga 1

SOSFS 2009:31 Bilaga 1 (2010-02)

53. Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvandas fér ansokan om tillstand
att f& bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning [9 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering

av manskliga vavnader och celler].

Blanketten ska ocksé anvandas fér ansékan om godkan-
nande av vasentlig férandring i verksamheten [11 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering

av manskliga vavnader och celler].

Enligt 11 § férordningen (2008:414) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader och
celler ska en avgift p& 2 000 kr betalas till Socialstyrelsen

i anslutning till denna tillstdndsansokan. Betalning ska
goras via Bankgiro 5692-0531 eller PlusGiro 953974-3.

Sokande

ANSOKAN OM TILLSTAND

att f4 bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning

ANSOKAN OM GODKANNANDE

av vasentlig férandring i verksamheten

Socialstyrelsen
106 30 STOCKHOLM

D Landsting D Staten

D Annan fysisk eller juridisk person

Organisationsnummer

Vardgivarens/huvudmannens namn

Ansokan avser

D Ansokan om tillstand att fa bedriva verksamhet vid nyinréttad vavnadsinrattning

D Ansékan om godkannande att fa géra en vésentlig férandring i verksamheten

Beréaknat datum fér inrattande ....................

Beraknat datum for forandring ................cco....

creinennn. (BBEE-MmM-dd)

oo (A&BE-MM-dd)

Vavnadsinrattning (Om verksamheten ska bedrivas vid flera enheter, bifoga adressforteckning!)

Véavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Postnummer

Postort

Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress

Fax (inkl. rikthummer)

Verksamhetschef *

Namn

Telefon (inkl. riktnummer)

Mobiltelefon

E-postadress

* Verksamhetschefen kan vara samma person som verksamhetschefen for halso- och sjukvard som bedrivs dar vavnadsinrattningen finns, men han eller hon kan
ocksa vara verksamhetschef enbart for vavnadsinrattningen.

13)
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Vavnadsinrattningens verksamhet
Ange vilka typer av vavnader/celler som hanteras inom vévnadsinrattningen och hur de hanteras. Ange endast en typ/grupp fér varje enhet inom vavnadsinrattningen.

Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Forvaring Distribution Import Export
Tillvaratagande*® utanfér EES utanfor EES

Vévnader/celler som hanteras vid enheten

En eller flera delar av verksamheten avses att bedrivas av nagon annan fysisk eller juridisk person ..

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 3 §)

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Férvaring Distribution Import Export
Tillvaratagande*® utanfér EES utanfér EES

Vévnader/celler som hanteras vid enheten

En eller flera delar av verksamheten avses att bedrivas av nagon annan fysisk eller juridisk person ..

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 3 §)

NamN ...
Den medici ansvariges kvalifikati beskrivs separat
Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Forvaring Distribution Import Export

Tillvaratagande* utanfoér EES utanfér EES

Vévnader/celler som hanteras vid enheten

En eller flera delar av verksamheten avses att bedrivas av nagon annan fysisk eller juridisk person

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 3 §)

NAMIN L
Den icil ansvariges kvalifikationer beskrivs separat
Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Forvaring Distribution Import Export

Tillvaratagande* utanfér EES utanfor EES

Vavnader/celler som hanteras vid enheten

En eller flera delar av verksamheten avses att bedrivas av nagon annan fysisk eller juridisk person ..

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 3 §)

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

Enhetens namn Donation/ Kontroll** Bearbetning Forvaring Distribution Import Export
Tillvaratagande*® utanfér EES utanfér EES

Vévnader/celler som hanteras vid enheten

En eller flera delar av verksamheten avses att bedrivas av nagon annan fysisk eller juridisk person

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 3 §)

Namn

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

* Anges om inréttningen aven ansvarar for donation och tillvaratagande, inklusive laboratorietester och andra ur okningar i med ti det.
Ej tillstandspliktigt.
**Kontrollatgarder i samband med mottagandet av véavnader och celler.
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Ar verksamheten eller delar av den ackrediterad? D Ja D Nej

Om ja, specificera

Beskrivning av kvalitetssystemet

Innehallsforteckning i kvalitetsmanual, kvalitetshandbok eller motsvarande Bilaga nr

Oversikt 6ver organisation och ledning, t.ex. organisationsplan som innehaller ansvariga personers skyldigheter Bilaga nr
Forteckning 6ver antal anstallda och deras kvalifikationer Bilaga nr
Forteckning éver utrustning och teknisk apparatur som kan paverka vavnaderna/cellernas kvalitet och sékerhet Bilaga nr
Situationsplan, hygienbestdmmelser och andra relevanta parametrar Bilaga nr
Beskrivning av rutiner for dokumentation samt redogorelse for informationssakerhet, atkomstbehérighet Bilaga nr

och bevarandetider

Beskrivning av egenkontroll [se 5 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om Bilaga nr
ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet i hélso- och sjukvarden]

Oversikt 6ver metoder som ar aktuella for verksamheten, sasom kontroll, bearbetning, férvaring, Bilaga nr
distribution samt aterkallelse av vavnader/celler

Beskrivning av rutiner for rapportering av allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar Bilaga nr

Har vardgivaren registrerat en biobank inom verksamheten? D Ja D Nej
Om ja, ange Socialstyrelsens registreringsnummer for biobanken

Beskrivning av planerad vasentlig forandring av verksamheten (Vid behov, fortsatt pa separat papper)
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Bilaga 2

Ledningssystem for vavnadsinriattningar
A. ORGANISATION OCH LEDNING

L.

Viévnadsinrittningen ska ha ett dokumenterat ledningssystem for
kvalitet och sékerhet som ér anpassat till verksamheten och kraven
1 dessa foreskrifter.

. Védvnadsinrittningen ska ha en sddan organisation och saddana ru-

tiner som dr dndamalsenliga for verksamheten. Det ska finnas en
organisationsplan dir lednings-, ansvars- och rapporteringsforhal-
landen klart anges. Verksamhetschefen ska ansvara for att rutiner-
na och organisationsplanen faststills, dokumenteras och f6ljs upp.

. Det ska finnas rutiner som sikerstéller

a) att viavnader och celler uppfyller faststillda krav pa sékerhet och
kvalitet innan de godkinns for anvindning pa ménniskor eller
distribueras,

b) att riskerna vid hantering av biologiskt material kartldggs och
minimeras,

c) att tillrdcklig kvalitet och sékerhet uppritthdlls for avsedd an-
vindning,

d) att avtal med uppdragstagare uppfyller kraven i 3 kap. 8 §, och

e) att kraven i 2 kap. 4 § uppfylls vid nedldggning av en vdvnadsin-
rattning.

B. PERSONAL

1.

Vivnadsinrittningen ska ha tillrickligt med personal. Personalen
ska ha relevant utbildning och vara bedoémd som kompetent for sina
arbetsuppgifter. Personalens kompetens ska utviarderas med 1admp-
liga intervaller i1 enlighet med ledningssystemet for kvalitet och sé-
kerhet.

. Det ska faststillas arbetsbeskrivningar for all personal som anger

personalens arbetsuppgifter, skyldigheter och ansvar. Beskrivning-
arna ska dokumenteras, vara begripliga for personalen och revide-
ras vid behov.

. Personalen ska fa introduktionsutbildning samt ges fortlopande ut-

bildning, t.ex. ndr rutiner dndras eller ny vetenskaplig kunskap in-
troduceras. Personalen ska dven ges mojligheter till lamplig fort-
bildning.

. Det ska finnas ett utbildningsprogram som sékerstiller att persona-

len
a) ar kompetent att utfora de arbetsuppgifter som de har tilldelats,

b) dr vil fortrogna med och forstar de naturvetenskapliga och tek-
niska processer och principer som &r relevanta for arbetsuppgif-
terna,

SOSFS
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c) forstar vavnadsinrittningens organisation och ledningssystemet
for kvalitet och sidkerhet, och

d) dr inforstadda med de etiska och juridiska krav som giller for
arbetsuppgifterna.

C. UTRUSTNING OCH MATERIAL

1. Vévnadsinrittningens utrustning ska vara utformad pa ett sadant
sdtt att den ar lamplig for avsedd anvdndning och minimerar ris-
kerna for mottagaren och personalen. Motsvarande krav ska gélla
for det material som anvénds vid hanteringen av vdvnader och cel-
ler.

2. All utrustning och allt material som kan péaverka vavnadernas och
cellernas kvalitet och sdkerhet ska identifieras, valideras och in-
spekteras regelbundet samt underhallas i enlighet med tillverkarens
anvisningar. Sddan utrustning och sadant material som kan paverka
kritiska parametrar vid bearbetning eller forvaring, t.ex. tempera-
tur, tryck, antal partiklar och mikrobiell kontaminering, ska identi-
fieras. Det ska finnas ett overvaknings- och varningssystem som
sakerstiller att de kritiska parametrarnas virden halls inom godtag-
bara granser och att korrigerande atgérder vidtas vid behov. Sadan
utrustning som har en métningsfunktion ska kalibreras mot en
sparbar standard, om en sadan finns att tillga.

3. Ny utrustning ska testas vid installationen och valideras fore an-
viandningen. Testresultaten ska dokumenteras. Motsvarande krav
ska gélla for sddan utrustning som har reparerats.

4. Underhall, service, rengoring, desinficering och sanering av sadan
utrustning som kan paverka vivnadernas och cellernas kvalitet och
siikerhet ska utforas regelbundet. Atgirderna ska dokumenteras.

5. Driftrutinerna for sddan utrustning som kan paverka vdvnadernas
och cellernas kvalitet och sdkerhet ska finnas tillgdngliga och inne-
halla en utforlig beskrivning av de atgirder som ska vidtas vid
funktionsstorningar eller driftstopp.

6. Material och reagenser som kan paverka viavnadernas och cellernas
kvalitet och sékerhet ska uppfylla kraven i Lékemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter och Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska pro-
dukter for in vitro diagnostik eller i likvardiga standarder nér det
géller verksamheter i andra linder inom eller utanfér Europiska
ekonomiska samarbetsomradet. Det ska finnas specifikationer 6ver
material och reagenser som anvénds i verksamheten.
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D. ANLAGGNINGAR OCH LOKALER
1. Allmiint

Vévnadsinréttningen ska ha lokaler som &r ldmpliga for verksamheten.

2. Luftkvalitet och renhet

1. Om verksamheten innefattar bearbetning av vdvnader och celler i
ett system som inte &r slutet, ska bearbetningen genomféras i en
miljo med en specifikt angiven luftkvalitet och renhet som minime-
rar risken for kontaminering. Atgirder som har vidtagits for att si-

kerstélla luftkvaliteten ska valideras och Overvakas.

2. Om inte annat framgar av 3, ska luftkvaliteten vid bearbetning en-
ligt 1 utan en pafoljande inaktivering av mikroorganismer motsvara
klass A 1 bilaga 1 till den europeiska vagledningen for god tillverk-
ningssed (European Guide to Good Manufacturing Practice) och
Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverk-

ningssed for lakemedel.

3. Bakgrundsmiljon ska vara lamplig for bearbetningen enligt 1. Den
ska i frdga om partiklar och mikroorganismer minst motsvara klass

D i bilaga 1 till den europeiska végledningen som anges i 2.
4. En miljé som inte uppfyller kraven i 2 far godtas, om

a) en validerad metod for inaktivering av mikroorganismer eller

slutsterilisering tillimpas,

b) det kan pévisas att exponering i en klass A-milj6 forsdmrar vav-

nadernas och cellernas kvalitet,

¢) det kan pavisas att det sdtt som vdvnaderna och cellerna ska
anvandas pa innebdr att risken for att en bakteriell infektion eller
svampinfektion ska dverforas till mottagaren ar betydligt lagre

an vid transplantation, eller

d) det inte ar tekniskt mojligt att genomfora bearbetningen i en
klass A-miljo, t.ex. for att det krévs specifik utrustning som inte

ar helt forenlig med klass A.

5. Om négot av de forhallanden som framgar av 4 a—d ska kunna god-
tas som skl till ldgre krav pa miljon, ska den miljon beskrivas och
dokumenteras. Det ska framga av dokumentationen att miljon har
den kvalitet och sdkerhet som krévs med hénsyn tagen till den av-
sedda hanteringen och anvindningen av vdvnaderna och cellerna

samt mottagarens immunstatus.

6. Det ska faststéllas skriftliga sékerhets- och hygienrutiner som ar

anpassade till verksamheten och som uppfyller kraven i

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2007:19) om basal hygien in-
om hélso- och sjukvarden m.m. och arbetsmiljolagen (1977:1160),

och
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— Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:1) om mikrobiologis-
ka arbetsmiljorisker — smitta, toxinpaverkan och dverkanslighet
samt allménna rdd om tillimpningen av foreskrifterna.

. For personligt skydd och hygien ska det finnas tillgang till dnda-

malsenlig klddsel och utrustning.

. Forvaring

1. Om vdvnadsinréttningens verksamhet innefattar forvaring av vév-

nader och celler, ska de forvaringsforhéllanden som ar nédvandiga
for att bevara viavnadernas och cellernas kvalitet och sidkerhet fast-
stillas och dokumenteras.

. Kritiska parametrar, t.ex. temperatur, luftfuktighet och luftkvalitet,

ska kontrolleras och &vervakas regelbundet samt dokumenteras.
Kontrollerna ska sdkerstélla att de faststéllda kraven pa forvaring

uppfylls.

. Det ska finnas rutiner for tilltrddeskontroll till, rengdring och un-

derhéll av samt bortskaffande av avfall fran férvaringsutrymmen.
Rutinerna ska dokumenteras.

. Det ska finnas en dokumenterad handlingsplan i hdndelse av fel pd

utrustning eller stromavbrott i féorvaringsutrymmen.

E. DOKUMENTATION, REGISTER OCH
ARKIVERING

1
1.

Dokumentation och spdrbarhet

Vivnadsinrittningen ska ha ett system for informationshantering
som omfattar &ndamalsenliga rutiner for verksamheten. Systemet
ska ses over regelbundet och uppfylla kraven i dessa foreskrifter.
Systemet ska sdkerstélla att alla steg i arbetet, dvs. kodning, urvals-
kriterier for donatorer, tillvaratagande, bearbetning, forvaring,
distribution, godkdnnande eller underkénnande for anvindning pa
manniskor inklusive kvalitetskontroll och kvalitetssdkring, kan
sparas till den som har ansvaret for arbetsuppgiften.

. Det ska finnas ett system for dokumentation som sikerstéller att

vivnader och celler kan identifieras i verksamhetens alla skeden
och att kraven pa spérbarhet enligt 5 kap. 8 § kan uppfyllas.

. Sédan personal och utrustning samt sadant material som kan pa-

verka kvaliteten eller sidkerheten hos vdavnaderna och cellerna ska
identifieras och dokumenteras.

. Alla dndringar av information i systemet for dokumentation ska

granskas, dateras, godkédnnas och dokumenteras av behdrig perso-
nal. Andringarna ska utan drojsmaél tillimpas av personalen.
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5. Det ska finnas rutiner for dokumentkontroll och granskning av tidi-
gare Oversyner och dndringar som sékerstéller att endast aktuella
versioner av dokumenten anvénds.

2. Arkivering

1. Utan att det paverkar kravet i 5 kap. 7 § pa att uppgifter i sparbar-
hetsregistret ska bevaras i minst 30 ar ska alla sddana uppgifter, in-
klusive radata, som &r av betydelse for vidvnadernas och cellernas
kvalitet och sdkerhet forvaras pa ett sadant satt att de sékert ar at-
komliga minst tio ar efter sista tillatna datum for anvdndning pa
manniskor eller efter ndgon annan slutlig anvindning. Motsvarande
krav géller for vavnader och celler som forstors.

2. 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. Vévnadsinrittningen ska ha ett system for granskning av den egna
verksamheten. Dessutom ska en oberoende granskning goéras at-
minstone vartannat ar for att kontrollera hur vil verksamheten upp-
fyller foreskrivna krav. Granskningen ska utféras av personer som
har utbildning for och dr bedomda som kompetenta for uppgiften.
Resultatet av granskningen och eventuellt korrigerande atgirder
ska dokumenteras.

2. Om granskningen visar pa avvikelser fran kvalitets- och sidkerhets-
kraven, ska avvikelserna utredas och resultaten av utredningen do-
kumenteras. Korrigerande och forebyggande atgirder ska vidtas i
forekommande fall. Det ska finnas rutiner som sékerstéller 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 dverinseende av verk-
samhetschefen eller, om denne inte uppfyller kompetenskraven i
3 kap. 13 §, en sérskilt utsedd ansvarig person.

3. Om korrigerande dtgirder behover vidtas, ska dessa paborjas utan
dréjsmal och genomforas skyndsamt. Atgirderna ska dokumente-
ras samt f6ljas upp och utvirderas.

4. Vavnadsinrittningen ska harutiner for egenkontroll av hur lednings-
systemet for kvalitet och sékerhet fungerar. Rutinerna ska séker-
stdlla att ledningssystemet kontinuerligt och systematiskt forbatt-
ras.
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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 handelse
vid hantering av vavnader och celler

Socialstyrelsen
Tillsynsavdelningen
106 30 STOCKHOLM

Vavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Fax (inkl. riktnummer)

Uppgiftslamnarens namn

Allvarlig avvikande handelse

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

inrattningen) Ert diari er

Del 1 Prelimindr anmalan

Datum (ar/manad/dag)

Handelsen ar anmald enligt lex Maria

Jal ] nei[ ]

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 hdndelsen

1(2)
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Del 2 Slutlig anmaélan av allvarlig avvikande handelse vid hantering av vavnader och celler

Datum (ar/manad/dag)

Ert diarienummer

Socialstyrelsens diarienummer for preliminaranmalan enligt bekraftelse

Analys av grundldggande orsaker

Vidtagna korrigerande atgarder
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(‘? .
04 Socialstyrelsen ANMALAN
om allvarlig biverkning vid
hantering av vavnader och celler
Denna blankett ska anvandas fér anmélan av allvarlig
biverkning enligt 11 kap. 2 §.

Del 1 ska anvandas nar biverkningen upptéckts

(prelimindr anmalan). Socialstyrelsen

Del 2 ska anvéndas efter avslutad utredning av biverkningen Tillsynsavdelningen
(slutiig anmalan). 106 30 STOCKHOLM

Vavnadsinrattning

Vavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress Fax (inkl. riktnummer)

Uppgiftslamnarens namn

Allvarlig biverkning

Anmélan avser allvarlig biverkning hos Ansvarig sjukvardsinrattning eller annan enhet (om annan &n vavnadsinrattningen)

Donator I:I Mottagare I:,

Datum for tillvaratagande eller for anvandning pa Datum for allvarlig biverkning (ar/manad/dag) | Ert diarienummer
ménniska (ar/manad/dag)

Del 1 Prelimindr anmalan

Datum (ar/manad/dag)

Biverkningen ar anméld enligt lex Maria Ja D Nej D Vet ej I:,

Den allvarliga biverkningen avser

D Hornhinnor D Hjartklaffar D Konsceller ‘:‘ Andra vavnader/celler

D Stamceller D Hud D Benvavnad

Typ av allvarlig biverkning

l:l Overférd bakteriell infektion, specificera
l:l Overférd virusinfektion (HBV)

[ ] &verford virusinfektion (HCV)

l:l Overférd virusinfektion (HIV 1, HIV 2)

l:l Annan 6verford virusinfektion, specificera

l:l Overférd parasitinfektion (malaria)
l:l Annan 6verford parasitinfektion, specificera
l:l Overférd malign sjukdom, specificera

l:l Andra 6verférda sjukdomar, specificera

l:l Andra allvarliga reaktioner, specificera

1(2)
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Del 2 Slutlig anmalan av allvarlig biverkning vid hantering av vavnader och celler

Datum (ar/manad/dag)

Ert diarienummer Socialstyrelsens diarienummer for preliminaranmalan enligt bekraftelse

Bekréftelse
Allvarlig biverkning har intraffat

[ Jua [ Inej

Fortsatt nedan! |Eventuella kommentarer

Uppgifterna i den prelimindra anmalan galler fortfarande

[ Jua [ Inej

Specificera

Kliniskt utfall

[ ] Fullstandigt tillfrisknande [ ] Lindriga foljder [ ] Alvarliga foljder [ ]podstal [ & kant

Resultat och slutsatser av utredningen

Rekommendationer om forebyggande och korrigerande atgarder

2(2)
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53‘ Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvandas for den arliga rapporteringen
enligt 11 kap. 5 § om den verksamhet som bedrivits.

Vavnadsinrattning

ARLIG RAPPORT

om verksamhet vid en vavnadsinrattning

Socialstyrelsen
Tillsynsavdelningen
106 30 STOCKHOLM

Vavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Fax (inkl. riktnummer)

Uppgiftslamnarens namn

Avser verksamhetsar

Donatorer av vévnader/celler

nge antal/motsv.
vantitativ uppgi

ljartklaffar

Tillvaratagna Mottagna Forstérda
vid vavnads- @l fran annan
inrattning verksamhet
ud
tamceller
99
permieprov
mbryon
mnionhinnor
Ovriga celler
Or terapi
nnat, specificera
otalt

Distribuerade Distribuerade terkallad Férvarade
till annan for andamal vid arsskiftet
vévnadsinrattning M terapeutiskt forsknings-
nom EES utom EE! forsok

Markérer for smittdmne hos donator och tillvaratagna vavnader och celler (bekréaftat positva testresultat)

Antal

1(1)
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(o
.():3.. Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvandas for den arliga rapporteringen
enligt 11 kap. 5 § om allvarliga avvikande handelser som

anmalts.

Vavnadsinrattning

ARLIG RAPPORT
om allvarliga avvikande handelser
vid vavnadsinrattning

Socialstyrelsen
Tillsynsavdelningen
106 30 STOCKHOLM

Vavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Postnummer

Postort

Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress

Fax (inkl. riktnummer)

Uppgiftsldamnarens namn

Avser verksamhetsar

Vavnader och celler som bearbetats

Antal/motsv. kvantitativ uppgift

Orsakerna till de allvarliga avvikande handelserna, som kunnat paverka viavnadernal/cellernas kvalitet och sékerhet

Avvikelse avseende

illvaratagande

ransport till vdvnads-
inréttningen

Kontroll i samband med
mottagandet vid vavnads-
inrattningen

Bearbetning

Forvaring

Distribution till vavnads-
inrattningen

Material

nnat, specificera

Totalt
antal

Defekta
vavnader/
celler
antal

Fel pa
utrustning
antal

Handha- Annat, specificera
vandefel antal
antal

Ovriga upplysningar

1(1)
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C
.():3.. Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvéandas for den arliga rapporteringen
enligt 11 kap. 5 § om allvarliga biverkningar som anmalts.

Vavnadsinrattning

ARLIG RAPPORT

om allvarliga biverkningar

vid vavnadsinrattning

Datum

Socialstyrelsen

Tillsynsavdelningen
106 30 STOCKHOLM

Vavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Fax (inkl. riktnummer)

Uppgiftslamnarens namn

Avser verksamhetsar

Allvarliga biverkningar

Donatorer som drabbats

Mottagare som drabbats

Totalt antal drabbade

(Vid behov, fortsatt uppstaliningen pa separat papper)

Antal allvarliga biverkningar per typ av vdavnader/celler som kommit i kontakt med vavnader/celler

Typ av vavnader/celler

Typ av allvarlig biverkning

Totalt antal av denna typ

Antal allvarliga biverkningar per typ av biverkning

yp av allvarlig biverkning

Totalt antal

D Overfdrd bakteriell infektion

[ ] ®verfrd virusinfektion (HBV)

[ ] ®verford virusinfektion (HCV)

D Overford virusinfektion (HIV 1, HIV 2)
D Annan éverford virusinfektion

D Overford parasitinfektion (malaria)
D Annan 6verford parasitinfektion

D Overford malign sjukdom

[ ]Andra dverforda sjukdomar

D Andra allvarliga reaktioner
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