Bilaga 2°

Ledningssystem for vivnadsinrittningar
A. ORGANISATION OCH LEDNING

1.

Vivnadsinrittningen ska ha ett dokumenterat ledningssystem for
kvalitet och sdkerhet som ar anpassat till verksamheten och kraven
i dessa foreskrifter.

. Vdvnadsinrittningen ska ha en sddan organisation och sddana ruti-

ner som ar dndamaélsenliga for verksamheten. Det ska finnas en or-
ganisationsplan dir lednings-, ansvars- och rapporteringsforhallan-
den klart anges. Verksamhetschefen ska ansvara for att rutinerna
och organisationsplanen faststélls, dokumenteras och foljs upp.

. Det ska finnas rutiner som sikerstéller

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

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

c) att tillrdcklig kvalitet och sékerhet uppratthalls 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

L.

Vivnadsinrittningen ska ha tillrdckligt med personal. Personalen
ska ha relevant utbildning och vara bedomd som kompetent for sina
arbetsuppgifter. Personalens kompetens ska utviarderas med lamp-
liga intervaller i enlighet med ledningssystemet for kvalitet och si-
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. nér rutiner éndras eller ny vetenskaplig kunskap in-
troduceras. Personalen ska dven ges mojligheter till 1amplig fort-
bildning.

. Det ska finnas ett utbildningsprogram som sékerstéller att persona-

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

b) dr vl fortrogna med och forstar de naturvetenskapliga och tek-
niska processer och principer som &r relevanta for arbetsuppgif-
terna,
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HSLF-FS c) forstar vavnadsinrittningens organisation och ledningssystemet
2017:35 for kvalitet och sdkerhet, och

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

C. UTRUSTNING OCH MATERIAL

1. Vévnadsinrittningens utrustning ska vara utformad pé ett sddant
sitt att den ar lamplig for avsedd anviandning och minimerar ris-
kerna for mottagaren och personalen. Motsvarande krav ska gilla
for det material som anvédnds vid hanteringen av vavnader och cel-
ler.

2. All utrustning och allt material som kan péaverka viavnadernas 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
sdkerstiller att de kritiska parametrarnas virden halls inom godtag-
bara grinser och att korrigerande atgérder vidtas vid behov. Sddan
utrustning som har en maétningsfunktion 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 gilla for sddan utrustning som har reparerats.

4. Underhall, service, rengdring, desinficering och sanering av kritisk
utrustning ska utféras regelbundet. Atgirderna ska dokumenteras.

5. Driftrutinerna for kritisk utrustning ska finnas tillgédngliga och
innehalla en utforlig beskrivning av de dtgirder som ska vidtas vid
funktionsstdrningar eller driftstopp.

6. Kritiska material och reagenser ska uppfylla kraven i Lakemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter
och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintek-
niska produkter for in vitro diagnostik eller i likvérdiga standarder
nér det giller verksamheter i andra linder inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet eller i tredjeland. Det ska finnas specifika-
tioner dver material och reagenser som anvénds i verksamheten.

D. ANLAGGNINGAR OCH LOKALER

1. Allmdéint
Viévnadsinrittningen ska ha lokaler som dr ldmpliga for verksamheten.
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. Luftkvalitet och renhet

. Om verksamheten innefattar bearbetning av vivnader och celler i
ett system som inte dr slutet, ska bearbetningen genomforas 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 dvervakas.

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

. 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 vigledningen som anges i 2.

. En milj6 som inte uppfyller kraven i 2 far godtas, om

a) en validerad metod for inaktivering av mikroorganismer eller
slutsterilisering tillimpas,

b) det kan pavisas att exponering i en klass A-miljo forsdmrar viv-
nadernas och cellernas kvalitet,

¢) det kan pavisas att det sétt som vidvnaderna och cellerna ska an-
viandas pa innebér att risken for att en bakteriell infektion eller
svampinfektion ska dverforas till mottagaren &r betydligt ldgre
an vid transplantation, eller

d) det inte ar tekniskt mojligt att genomfdra bearbetningen i en
klass A-miljo, t.ex. for att det krdvs specifik utrustning som inte
ar helt forenlig med klass A.

. Om nagot av de forhallanden som framgar av 4 a—d ska kunna god-
tas som skl till lagre krav pa miljon, ska den miljon beskrivas och
dokumenteras. Det ska framga av dokumentationen att miljon har
den kvalitet och sédkerhet som krdvs med hénsyn tagen till den av-
sedda hanteringen och anvindningen av vivnaderna och cellerna
samt mottagarens immunstatus.

. Det ska faststéllas skriftliga sdkerhets- och hygienrutiner som &ar

anpassade till verksamheten och som uppfyller kraven i

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2015:10) om basal hygien i
vard och omsorg,

— arbetsmiljolagen (1977:1160), och

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

. For personligt skydd och hygien ska det finnas tillgdng till dnda-
malsenlig klddsel och utrustning.
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. Forvaring
. Om vidvnadsinréttningens verksamhet innefattar forvaring av vév-

nader och celler, ska de forvaringsforhéllanden som dr nédvéandiga
for att bevara vivnadernas och cellernas kvalitet och sidkerhet fast-
stiallas 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, rengéring och un-

derhall av samt bortskaffande av avfall fran forvaringsutrymmen.
Rutinerna ska dokumenteras.

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

utrustning eller stromavbrott i férvaringsutrymmen.

E. DOKUMENTATION, REGISTER OCH ARKIVERING

1. Dokumentation och sparbarhet

L.

Viavnadsinrittningen ska ha ett system for informationshantering
som omfattar andamalsenliga rutiner for verksamheten. Systemet
ska ses Over regelbundet och uppfylla kraven i dessa foreskrifter.
Systemet ska sdkerstélla att alla steg 1 arbetet, dvs. kodning, urvals-
kriterier for donatorer, tillvaratagande, bearbetning, forvaring,
distribution, godkénnande eller underkédnnande for anvindning pé
minniskor inklusive kvalitetskontroll och kvalitetssdkring, kan
sparas till den som har ansvaret for arbetsuppgiften.

. Det ska finnas ett system for dokumentation som sdkerstéller att

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

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

verka kvaliteten eller sdkerheten hos vdvnaderna och cellerna ska
identifieras och dokumenteras.

. Alla dndringar av information i systemet for dokumentation ska

granskas, dateras, godkdnnas och dokumenteras av behorig perso-
nal. Andringarna ska utan drojsmal tillimpas av personalen.

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

gare Oversyner och dndringar som sikerstéller att endast aktuella
versioner av dokumenten anvinds.

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

hetsregistret ska bevaras i minst 30 ar ska alla sddana uppgifter, in-
klusive radata, som &r av betydelse for vivnadernas och cellernas
kvalitet och sdkerhet forvaras pé ett sadant sitt att de sikert &r at-
komliga minst tio ar efter sista tillaitna datum for anvéndning pa



manniskor eller efter ndgon annan slutlig anvindning. Motsvarande
krav géller for vavnader och celler som forstors.

2. Det ska finnas rutiner som sikerstéller 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 goras 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 atgéarder
ska dokumenteras.

2. Om granskningen visar pa avvikelser fran kvalitets- och sdkerhets-
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 do-
kumenteras. Utredningen ska gdras under &verinseende av verk-
samhetschefen eller, om denne inte uppfyller kompetenskraven i
3 kap. 13 §, en sdrskilt utsedd ansvarig person.

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

4. Viavnadsinrittningen ska ha rutiner for egenkontroll av hur led-
ningssystemet for kvalitet och sékerhet fungerar. Rutinerna ska si-
kerstdlla att ledningssystemet kontinuerligt och systematiskt for-
béttras.
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