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Socialstyrelsens forfattningssamling (o
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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord SOCialStyrEIsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om iAndring i foreskrifterna (SOSFS 2009:31) om 2013:14 (M)
viavnadsinrittningar i hélso- och sjukvirden m.m.; Utkom frén trycket

den 21 maj 2013
beslutade den 15 maj 2013.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 4 § 2 forordningen (1985:796)
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m. samt 6, 7, 11 och 12 §§ férordningen (2008:414) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler i
frdga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vdvnads-
inrdttningar 1 hélso- och sjukvarden m.m.

dels atti2 kap. 1 §, 2 kap. 2 § tredje stycket, 2 kap. 35 §§, 3 kap.
4 § andra stycket 1, 3 kap. 5 §, 3 kap. 6 § 1, 3 kap. 13 och 14 §§ samt
11 kap. 2 och 5 §§ ordet ’Socialstyrelsen” i olika bojningsformer ska
bytas ut mot “Inspektionen for vard och omsorg” i motsvarande form,

dels att 11 kap. 4 § samt bilagorna 1 och 3—7 till foreskrifterna ska
ha féljande lydelse.

11 kap.

4 § I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av
medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvérden finns bestammel-
ser om skyldigheten att anmila hiandelser med medicintekniska pro-
dukter till tillverkaren, Lakemedelsverket och Inspektionen for vard
och omsorg.

Denna forfattning trider i kraft den 1 juni 2013.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Marcus Nydén



SOSFS Bilaga 1!
2013:14

ANSOKAN OM TILLSTAND

att fa bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning
inspektionen for vard och omsorg ANSOKAN OM GODKANNANDE

av vasentlig férandring i verksamheten

Denna blankett ska anvandas fér ansékan om tillstand

att fa bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning [9 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering
av méanskliga vavnader och celler].

Blanketten ska ocksa anvandas fér anstkan om godkén-
nande av vasentlig férandring i verksamheten [11 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering Inspektionen for vard och omsorg
av manskliga vavnader och celler].

Enligt 11 § férordningen (2008:414) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och
celler ska en avgift pa 2 000 kr betalas till Inspektionen fér
vard och omsorg i anslutning till denna tillstdndsansokan.

Sokande

Organisationsnummer

D Landsting D Staten D Annan fysisk eller juridisk person

Vardgivarens/huvudmannens namn

Ansokan avser

D Ansdkan om tillstand att f& bedriva verksamhet vid nyinrattad vavnadsinrattning Beréknat datum for inra (4444 dd)

D Ansokan om godkannande att fa géra en vasentlig férandring i verksamheten Beréknat datum for forandring ...........ccccevcciiiiinnns (44aa-mm-dd)

Vavnadsinrattning (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 héalso- och sjukvard som bedrivs dar vavnadsinrattningen finns, men han eller hon kan
ocksa vara verksamhetschef enbart for vavnadsinrattningen.
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Bilaga 1 SOSFS
2013:14

Vavnadsinrattningens verksamhet
Ange vilka typer av vavnader/celler som hanteras inom véavnadsinrattningen och hur de hanteras. Ange endast en typ/grupp for varje enhet inom vavnadsinrattningen.

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

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

0 [ [] L] [ 0] [

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 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 §)

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

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 §)

Namn .

Den medicinskt ansvariges kvalifikationer beskrivs separat

* Anges om inréttningen dven ansvarar for donation och tillvaratagande, inklusive laboratorietester och andra ur okningar i med ti det.
Ej tillstandspliktigt.

**Kontrollatgarder i samband med mottagandet av vavnader och celler.
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SOSFS Bilaga 1
2013:14

Ar verksamheten eller delar av den ackrediterad? D Ja D Nej

Om ja, specificera

Beskrivning av kvalitetssystemet

Innehallsforteckning i kvalitetsmanual, kvalitetshandbok eller motsvarande Bilaganr .....

Oversikt 8ver organisation och ledning, t.ex. organisationsplan som innehaller ansvariga personers skyldigheter Bilaga nr ..

Forteckning éver antal anstéllda och deras kvalifikationer Bilaga nr .....
Forteckning Gver utrustning och teknisk apparatur som kan paverka vavnaderna/cellernas kvalitet och sakerhet Bilaganr .....
Situationsplan, hygienbestammelser och andra relevanta parametrar Bilaganr .....
Beskrivning av rutiner fér dokumentation samt redogérelse for informationssakerhet, atkomstbehérighet Bilaga nr ..

och bevarandetider

Beskrivning av egenkontroll [se 5 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) Bilaganr .....
om lednir ) for iskt kvali bete]

Oversikt dver metoder som &r aktuella fér verksamheten, sdsom kontroll, bearbetning, férvaring, Bilaganr .....
distribution samt terkallelse av vévnader/celler

Beskrivning av rutiner for rapportering av allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar Bilaganr .....

Har vardgivaren registrerat en biobank inom verksamheten? D Ja D Nej
Om ja, ange Socialstyrelsens/Inspektionen fér vard och omsorgs registreringsnummer for biobanken

Beskrivning av planerad vasentlig forandring av verksamheten (Vid behov, fortsatt pa separat papper)
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Bilaga 3 SOSFS
2013:14

ANMALAN
om allvarlig avvikande handelse
nspektionen for vard och omsorg vid hantering av vavnader och celler
Denna blankett ska anvandas foér anmalan av allvarlig
avvikande handelse enligt 11 kap. 2 §.
Del 1 ska anvéandas i anslutning till handelsen . "
(preliminar anmalan). Inspektionen fér vard och omsorg
Del 2 ska anvandas efter avslutad utredning av handelsen
(slutlig anmalan).
Vavnadsinrattning
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 an vévnadsinrattningen) Ert diarienummer

Del 1 Prelimindr anmélan

Datum (ar/manad/dag)

Héndelsen ar anmald enligt lex Maria Ja I:l Nej I:l Vet ej I:I

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

Avvikelse avseende Defekta Fel pa utrustning Handhavandefel Annat, specificera
vavnader/
celler

]
]
]

Tillvaratagande

Transport till vdvnads-
inrattningen

Kontroll i samband med
mottagandet vid vévnads-
inrattningen

Bearbetning

Férvaring

Distribution fran vavnads-
inrattningen

Material

Annat, specificera

O OO oo o
O oo oo o
O OO oo o

Beskrivning av hdndelsen
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Bilaga 3

SOSFS 2013:14 Bilaga 3 (2013-05)

Del 2 Slutlig anmailan av allvarlig avvikande handelse vid hantering av vdvnader och celler

Datum (ar/manad/dag) Ert diarienummer

Myndighetens diarienummer fér preliminédranmélan enligt bekraftelse

Analys av grundldaggande orsaker

Vidtagna korrigerande atgarder

2(2)




Bilaga 4

SOSFS 2013:14 Bilaga 4 (2013-05)

ANMALAN
om allvarlig biverkning vid
Inspektionen for vard och omsorg hantering av vavnader och celler
Denna blankett ska anvéndas for anmélan av allvarlig
biverkning enligt 11 kap. 2 §.
Del 1 ska anvéndas nar biverkningen upptackts ) . .
(preliminar anmalan). Inspektionen fér vard och omsorg
Del 2 ska anvandas efter avslutad utredning av biverkningen
(slutlig anmalan).
Vavnadsinrattning
Vavnadsinrattningens namn
Utdelningsadress
Postnummer Postort
Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress Fax (inkl. riktnummer)
Uppgiftsl@mnarens namn
Allvarlig biverkning
Anmélan avser allvarlig biverkning hos Ansvarig sjukvardsinrattning eller annan enhet (om annan an vavnadsinrattningen)
Donator I:l Mottagare D
Datum for tillvaratagande eller fér anvandning pa Datum fér allvarlig biverkning (ar/manad/dag) | Ert diarienummer
manniska (ar/manad/dag)
Del 1 Prelimindr anmaélan
Datum (&r/manad/dag)
Biverkningen ar anmald enligt lex Maria Ja I:, Nej D Vet ej I:,

Den allvarliga biverkningen avser

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

D Stamceller D Hud |:| Benvavnad

Typ av allvarlig biverkning

I:l Overford bakteriell infektion, specificera
[ ] ®verford virusinfektion (HBV)

[ ] 6verfard virusinfektion (HCV)

|:| Overford virusinfektion (HIV 1, HIV 2)

I:l Annan 6verford virusinfektion, specificera

D Overférd parasitinfektion (malaria)

I:] Annan 6verford parasitinfektion, specificera ...
I:l Overférd malign sjukdom, specificera

I:l Andra 6verforda sjukdomar, specificera

D Andra allvarliga reaktioner, specificera
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Del 2 Slutlig anmalan av allvarlig biverkning vid hantering av vavnader och celler

Datum (ar/manad/dag) Ert diarienummer

Myndighetens diarienummer fér preliminédranmélan enligt bekraftelse

Bekriftelse
Allvarlig biverkning har intraffat

[ Jua [ INej

Fortséatt nedan! |Eventuella kommentarer

Uppgifterna i den prelimindra anmalan gaéller fortfarande

[ Jua [ INej

Specificera

Kliniskt utfall

Fullstandigt tillfrisknande Lindriga foljder Allvarliga foljder Dédsfall Ej kant
g ga 10) ga Tolj ]

Resultat och slutsatser av utredningen

Rekommendationer om férebyggande och korrigerande atgarder

2@2Mm
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inspektionen for vard och omsorg

Denna blankett ska anvéndas for den arliga rapporteringen

enligt 11 kap. 5 § om den verksamhet som bedrivits.

Vavnadsinrattning

ARLIG RAPPORT
om verksamhet vid en vavnadsinrattning

Inspektionen fér vard och omsorg

Véavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Markérer for smittdmne hos donator och tillvaratagna vévnader och celler (bekréftat positiva testresultat)

Postnummer Postort
Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress Fax (inkl. riktnummer)
Uppgiftslamnarens namn Avser verksamhetsar
Antal
Donatorer av vavnader/celler
Tillvaratagna Mottagna Forstorda Distribuerade Distribuerade terkallad Forvarade
nge antal/motsv. L o " I, . s N
o .Ml vid vavnads- @l frén annan till annan for &ndamal vid arsskiftet
vantitativ uppgil e . P . .
inrattning verksamhet vévnadsinrattning terapeutiskt  forsknings-
nom EES utom EE! forsok

ljartklaffar

ornhinnor

envavnad

ud

tamceller
Agg

permieprov

mbryon

mnionhinnor

otalt

Antal

1(1)

1



SOSFS
2013:14

Bilaga 6

Inspektionen for vard och omsorg

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

Véavnadsinréttning

ARLIG RAPPORT

om allvarliga avvikande handelser

vid vavnadsinrattning

Inspektionen fér vard och omsorg

Véavnadsinrattningens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Fax (inkl. rikthummer)

Uppgiftslamnarens namn

Avser verksamhetsar

Véavnader och celler som bearbetats

Antal/motsv. kvantitativ uppgift

Orsakerna till de allvarliga avvikande héandelserna, som kunnat paverka vavnadernalcellernas kvalitet och sékerhet

Avvikelse avseende Totalt Defekta
antal vavnader/
celler
antal
illvaratagande

Handha- Annat, specificera
vandefel antal
antal

ransport till vdvnads-
inrattningen

Kontroll i samband med
mottagandet vid vavnads-
inrattningen

Bearbetning
Forvaring

Distribution till vévnads-
inrattningen

Material

nnat, specificera

Ovriga upplysningar
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Inspektionen far vard och omsorg

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

Vavnadsinrattning

ARLIG RAPPORT

om allvarliga biverkningar

vid vavnadsinrattning

Inspektionen fér vard och omsorg

Vévnadsinréttningens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Fax (inkl. rikthummer)

Uppgiftslamnarens namn

Avser verksamhetsar

Allvarliga biverkningar

Donatorer som drabbats Mottagare som drabbats

Totalt antal drabbade

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

(Vid behov, fortsatt uppstaliningen pa separat papper)

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

[ ] &verford bakteriell infektion

[ | ®verford virusinfektion (HBV)

D Overfdrd virusinfektion (HCV)

D Overférd virusinfektion (HIV 1, HIV 2)

D Annan 6verford virusinfektion

EI Overférd parasitinfektion (malaria)

\:] Annan 6verford parasitinfektion

D Overfdrd malign sjukdom

D Andra 6verférda sjukdomar

EI Andra allvarliga reaktioner

)
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