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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord Socialstyrelsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
om #indring i foreskrifterna (SOSFS 2009:31) 2011:16 (M)

om vivnadsinriattningar i hilso- och sjukviarden  Utkom frin tycket
L. den 15 mars 2012
. .,

beslutade den 21 december 2011.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 4 § 2 forordningen (1985:796)
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m., 12 § forordningen (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnor-
mer vid hantering av ménskliga vivnader och celler, 5 § forordningen
(2002:746) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. samt 8§ kap.
5 § forsta stycket 1 och andra stycket patientsikerhetsforordningen
(2010:1369) att 1 kap. 2 §, 2 kap. 2 §, 3 kap. 1 § och 6 kap. 4 § i Soci-
alstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vévnadsinrittningar i
hélso- och sjukvarden m.m. och bilaga 1 till féreskrifterna ska ha fol-
jande lydelse.

1 kap.

2 § Dessa foreskrifter ska tillimpas pa hanteringen av vévnader och
celler vid vévnadsinréttningar, i de fall vivnader och celler ska anvin-
das pa ménniskor

1. inom séddan verksamhet som omfattas av hélso- 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 ménskliga vivnader och
celler dr tillamplig enligt 4 § samma lag.

Foreskrifterna ska dven tillimpas pa hanteringen av vévnader och cel-
ler som en vivnadsinréttning rekvirerar fran en motsvarande inrétt-
ning i ett annat land inom eller utanfor Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet for att efter hantering vid vdvnadsinréttningen anvan-
das i sadan verksamhet som avses i forsta stycket.

Foreskrifterna ska i tillampliga delar gilla for en fysisk eller juri-
disk person som, utan att bedriva hélso- och sjukvérd eller tandvard,
enligt 7 kap. 2 § patientsidkerhetslagen (2010:659) tar emot uppdrag
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fran en vdvnadsinrittning avseende den verksamhet som vidvnadsin-
rattningen innefattar.

2 kap.

2 § Ett tillstdnd att bedriva verksamhet enligt 1 § forsta och andra
styckena fér 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 7 kap. 2 § patientsidkerhetslagen (2010:659).

Tillstdnd far beviljas, om den som avser att bedriva verksamheten

1. uppfyller kraven i dessa foreskrifter pd kvalitet och sékerhet vid
hantering av vévnader och celler,

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

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

4. kan styrka att en sjukvardsinréttning eller ndgon annan enhet inom
hilso- och sjukvarden eller tandvérden eller en rittsmedicinsk av-
delning som ska tillvarata och tillhandahalla vivnader och celler
for vivnadsinrdttningens rakning uppfyller kvalitets- och séker-
hetskraven i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om do-
nation och tillvaratagande av organ, vavnader och celler, och

5. kan styrka att en vivnadsinrittning eller motsvarande inréttning i
ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som ska
tillhandahélla vavnader och celler at vdvnadsinrattningen uppfyller
kvalitets- och sékerhetskrav som &r likvardiga med kraven i dessa
foreskrifter, t.ex. genom ett ackrediteringsbevis utférdat av en myn-
dighet i det andra landet eller en internationellt erkédnd ackredite-
ringsorganisation.

Verksamheten far endast bedrivas under den tid och i enlighet med de
ovriga villkor som Socialstyrelsen med stéd av 9 § lagen (2008:286)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga viavna-
der och celler har faststillt i beslutet om tillstand.

Tillstdndet ska omprovas i samband med den regelbundna inspek-
tion och kontroll av vdvnadsinréttningen som ska goras enligt 17 §
lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
véavnader och celler.

3 kap.

1 § Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar det att
varje vardgivare ska ansvara for att det ledningssystem som ska finnas
innehaller de processer och rutiner som behdvs for att sikerstilla att
verksamheten uppfyller de krav som stills i det foljande.



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

1. sékerstiller att kraven och specifikationerna i bilaga 2 uppfylls, och
2. omfattar en informationssékerhetspolicy som uppfyller kraven i

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalféring i hélso- och sjukvarden.

Om en vidvnadsinréttning har ansvaret for donation eller tillvaratagan-
de av vidvnader och celler eller for anviandningen av dessa, ska vardgi-
varen ansvara for att ledningssystemet sdkerstéller att kvalitets- och
sdkerhetskraven i 1 kap. 3 § uppfylls.

6 kap.

4 § Vivnader och celler som inte uppfyller kraven ska forstoras. De
far bevaras och anvindas for andra &ndamél &n for anvéndning pa
ménniskor, om fOrutsdttningarna i lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvirden m.m. 4r uppfyllda. Om vévnaderna och cellerna
far bevaras i en biobank for andra d&ndamal, ska forvaringen sidker-
stdlla att vivnaderna och cellerna i 3 § inte kontamineras.

Denna forfattning trider i kraft den 15 april 2012.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Katrin Westlund
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:(;:Z‘ SOCialStyrelsen ANSOKAN OM TILLSTAND

att fa bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning
ANSOKAN OM GODKANNANDE

Denna blankett ska anvéandas fér ansdkan om tillstand av vasentlig férandring i verksamheten
att f& bedriva verksamhet vid vévnadsinrattning [9 § lagen

(2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering

av manskliga vavnader och celler]. Datum

Blanketten ska ocksa anvéndas for ansékan om godkan-
nande av vasentlig forandring i verksamheten [11 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering .
av manskliga vavnader och celler]. Soclalstyrelsen
' N ) 106 30 STOCKHOLM
Enligt 11 § férordningen (2008:414) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av manskliga véavnader och
celler ska en avgift p& 2 000 kr betalas till Socialstyrelsen
i anslutning till denna tillstdndsansdkan. Betalning ska
goras via Bankgiro 5692-0531 eller PlusGiro 953974-3.

Sokande

Organisationsnummer
D Landsting D Staten D Annan fysisk eller juridisk person

Vardgivarens/huvudmannens namn

Ansokan avser

D Ansokan om tillstand att fa bedriva verksamhet vid nyinrattad vavnadsinrattning Beraknat datum for inrattande .............cccooccreienns (444a-mm-dd)

D Ansokan om godkénnande att fa gora en vasentlig forandring i verksamheten Beraknat datum fér férandring

44aa-mm-dd)

Véavnadsinrattning (Om verksamheten ska bedrivas vid flera enheter, bifoga adressforteckning!)
Vavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

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

Namn

Telefon (inkl. riktnummer) Mobiltelefon E-postadress

* Verksamhetschefen kan vara samma person som verksamhetschefen for hélso- och sjukvard som bedrivs dar vavnadsinrattningen finns, men han eller hon kan
ocksa vara verksamhetschef enbart for vavnadsinrattningen.
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Vévnadsinrattningens verksamhet
Ange vilka typer av vévnader/celler som hanteras inom vavnadsinréttningen och hur de hanteras. Ange endast en typ/grupp for varje enhet inom vévnadsinrattningen.
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 Lo
Den medici 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

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

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

U [ [l 0 L] 0] L]

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

Tillvaratagande* utanfor EES utanfér EES

0 [ 0] 0 [ 0] [l

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

* Anges om inréttningen aven ansvarar for donation och tillvar , inklusive laboratori och andra undersokningar i samband med tillvaratagandet.
Ej tillstandspliktigt.

**Kontro a i med av vévnader och celler.
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Ar verksamheten eller delar av den ackrediterad? D Ja D Nej

Om ja, specificera

Beskrivning av kvalitetssystemet

Innehallsférteckning i kvalif al i dbok eller mo d Bilaga nr

Oversikt éver organisation och ledning, t.ex. organisationsplan som innehaller ansvariga personers skyldigheter Bilaga nr

Férteckning dver antal anstallda och deras kvalifikationer Bilaga nr

Forteckning Gver utrustning och teknisk apparatur som kan paverka vavnaderna/cellernas kvalitet och sékerhet Bilaga nr

ituati 1, hygi g och andra relevanta parametrar Bilaga nr

Beskrivning av rutiner for dokumentation samt redogérelse for ir i akerhet, & 6righet Bilaga nr
och bevarandetider

Beskrivning av oll [se 5 kap. 2 § i s foreskrifter (SOSFS 2011:9) om Bilaga nr

lednir for bete]

Oversikt 6ver metoder som &r aktuella for verksamheten, sdsom 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 verk heten? D Ja D Nej

Om ja, ange 1s registreri immer for bit ]

Beskrivning av planerad vésentlig forandring av verksamheten (Vid behov, fortsatt pa separat papper)
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