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Socialstyrelsens foreskrifter
om indring i foreskrifterna (SOSFS 2009:31) om
vivnadsinrittningar i hilso- och sjukvirden m.m.;

beslutade den xx xxxx 2016.

Socialstyrelsen foreskriver' med stdd av 12 § forsta stycket forord-
ningen (2008:414) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler och 8 kap. 5 § forsta stycket 1
patientsékerhetsforordningen (2010:1369) att 1 kap. 7 § Socialstyrel-
sens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vdvnadsinrittningar i hilso-
och sjukvirden m.m. samt bilaga 2 till foreskrifterna ska ha foljande
lydelse.

1 kap.

7 § 1dessa foreskrifter avses med

allogen anvindning (av biologiskt material:) anvindning pd
ménniska da donator och mottagare dr
olika personer

allvarlig avvikande héndelse i samband med tillvaratagande,

handelse kontroll, bearbetning, férvaring och distri-
bution av vidvnader och celler eller an-
vandning pa mottagare som kan leda till
dverforing av smitta eller sjukdom eller till
doéden, eller kan vara livshotande, invalidi-
serande eller medfora betydande funkt-
ionsnedséttning for mottagaren, eller kan

! Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om
tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG
med avseende pa spirbarhetskrav, anmailan av allvarliga biverkningar
och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och
celler.
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2016:xx

Utkom frén trycket
den xx xxxx 20xx



HSLF-FS
2016:xx

allvarlig biverkning

assisterad befruktning

autolog anvindning

bearbetning

distribution

direktdistribution

donation

kritisk

mottagare

terapeutisk anvindning

tillvaratagande

leda till eller forlinga sjukdom eller behov
av sjukhusvard

sddan icke avsedd reaktion hos levande
donator eller mottagare 1 samband med att
vavnader och celler tillvaratas frin donator
eller anvinds pa mottagare, som kan leda
till déden, livshotande eller invalidiserande
tillstand eller som kan medfora betydande
funktionsnedsittning, eller leda till eller
forlanga sjukdom eller behov av sjukhus-
vérd

atgird som syftar till att p& medicinsk vig
befrukta 4gg med spermier i eller utanfor
en kvinnas kropp

(av biologiskt material:) anvdndning pé
ménniska d& donator och mottagare &r
samma person

(av biologiskt material:) hantering som
syftar till att bevara eller avsiktligt for-
indra egenskaperna hos det biologiska
materialet

(av biologiskt material:) leverans och
transport till annan verksamhet

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

forfarande som resulterar i att manskligt
biologiskt material far tillvaratas

som kan pdverka vdvnadernas och celler-
nas kvalitet eller sikerhet eller som kom-

mer 1 kontakt med viavnaderna och cellerna

ménniska pé vilken biologiskt material
anvinds

anviindning i medicinskt behandlande syfte

(av biclogiskt material:) insamling av bio-



logiskt material frin en donator HSLF-FS

2016:xx
utlimnande (av biologiskt material:) tillhandahallande
av biologiskt material for anvindning pa
ménniskor
vardskada lidande, obehag, kroppslig eller psykisk

skada, sjukdom eller déd som har orsakats
av halso- och sjukvarden och som inte ir
en oundviklig konsekvens av en patients
tillstdnd eller en forvintad effekt av den
behandling som patienten har erhallit pa
grund av tillstdndet

vavnadsinrittning inrattning dar fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, forvaring eller distribut-
ion av ménskliga vivnader eller celler
avsedda for anvdndning pd ménniskor eller
for tillverkning av lakemedel avsedda for
anvéndning pd ménniskor och som dven
kan innefatta donation, tillvaratagande,
import eller export av manskliga vavnader
eller celler

I Gvrigt har de begrepp och termer som anvinds i dessa foreskrifter
samma innebdrd som i lagen (2008:286) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler.

Denna forfattning trdder i kraft den 1 april 2016.

Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Louise Follin Johannesson






Bilaga 2

Ledningssystem for vivnadsinrittningar
A. ORGANISATION OCH LEDNING

1.

2.

Viavnadsinrittningen ska ha ett dokumenterat ledningssystem for kvalitet och
sdkerhet som &r anpassat till verksamheten och kraven i dessa foreskrifter.
Viavnadsinrittningen ska ha en sidan organisation och sidana rutiner som &ar
dndamalsenliga for verksamheten. Det ska finnas en organisationsplan dar
lednings-, ansvars- och rapporteringsforhdllanden klart anges. Verksambhets-
chefen ska ansvara for att rutinerna och organisationsplanen faststills, doku-
menteras och f6ljs upp.

. Det ska finnas rutiner som sakerstéller

a) att vdvnader och celler uppfyller faststillda krav pa sikerhet och kvalitet
innan de godkénns for anvindning pa méanniskor eller distribueras,

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

¢) att tillridcklig kvalitet och sdkerhet upprétthalls for avsedd anvindning,

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

e) att kraven i 2 kap. 4 § uppfylls vid nedldggning av en vivnadsinrittning.

B. PERSONAL

1. Vivnadsinrittningen ska ha tillrackligt med personal. Personalen ska ha rele-

4,

vant utbildning och vara bedémd som kompetent for sina arbetsuppgifter. Per-
sonalens kompetens ska utvidrderas med ldmpliga intervaller i enlighet med
ledningssystemet for kvalitet och sidkerhet.

. Det ska faststéllas arbetsbeskrivningar for all personal som anger personalens

arbetsuppgifter, skyldigheter och ansvar. Beskrivningarna ska dokumenteras,
vara begripliga for personalen och revideras vid behov.

. Personalen ska fi introduktionsutbildning samt ges fortlépande utbildning,

t.ex. nér rutiner dndras eller ny vetenskaplig kunskap introduceras. Personalen
ska dven ges mdjligheter till 1amplig fortbildning.

Det ska finnas ett utbildningsprogram som sékerstiller att personalen

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

b) dr vil fértrogna med och forstir de naturvetenskapliga och tekniska proces-
ser och principer som &r relevanta for arbetsuppgifterna,

¢) forstar vavnadsinrittningens organisation och ledningssystemet for kvalitet
och sikerhet, och

d) 4r inforstddda med de etiska och juridiska krav som géller for arbetsuppgif-
terna.

C. UTRUSTNING OCH MATERIAL

1.

2.

Vivnadsinrittningens utrustning ska vara utformad pé ett sddant sétt att den &r
lamplig for avsedd anvindning och minimerar riskerna fér mottagaren och
personalen. Motsvarande krav ska gilla for det material som anvénds vid han-
teringen av vivnader och celler.

All utrustning och allt material som kan paverka vdvnadernas och cellernas
kvalitet och sdkerhet ska identifieras, valideras och inspekteras regelbundet
samt underhallas i enlighet med tillverkarens anvisningar. S&dan utrustning
och s&dant material som kan paverka kritiska parametrar vid bearbetning eller
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forvaring, t.ex. temperatur, tryck, antal partiklar och mikrobiell kontamine-
ring, ska identifieras. Det ska finnas ett Gvervaknings- och varningssystem
som sikerstiller att de kritiska parametrarnas virden halls inom godtagbara
granser och att korrigerande atgirder vidtas vid behov. Sadan utrustning som
har en mitningsfunktion ska kalibreras mot en spérbar standard, om en sadan
finns att tillga.

. Ny utrustning ska testas vid installationen och valideras fore anvandningen.

Testresultaten ska dokumenteras. Motsvarande krav ska gélla for sadan ut-
rustning som har reparerats.

. Underhall, service, rengéring, desinficering och sanering av kritisk utrustning

ska utforas regelbundet. Atgirderna ska dokumenteras.

. Driftrutinerna for kritisk utrustning ska finnas tillgingliga och innehélla en

utforlig beskrivning av de atgérder som ska vidtas vid funktionsstérningar el-
ler driftstopp.

. Kritiska material och reagenser ska uppfylla kraven i Likemedelsverkets fore-

skrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter och Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik eller i likvédrdiga standarder nir det géller verksamheter i andra
lander inom eller utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Det ska
finnas specifikationer ver material och reagenser som anvénds i verksambhet-
Cn.

D. ANLAGGNINGAR OCH LOKALER

L

Allmdént

Véavnadsinrittningen ska ha lokaler som &r lampliga f6r verksamheten.

2.
1.

Luftkvalitet och renhet

Om verksamheten innefattar bearbetning av vavnader och celler i ett system
som inte ir slutet, ska bearbetningen genomforas i en miljé med en specifikt
angiven luftkvalitet och renhet som minimerar risken fr kontaminering. At-
garder som har vidtagits for att sdkerstilla luftkvaliteten ska valideras och
overvakas.

. Om inte annat framgér av 3, ska luftkvaliteten vid bearbetning enligt 1 utan en

paféljande inaktivering av mikroorganismer motsvara klass A i bilaga 1 till
den europeiska vigledningen for god tillverkningssed (European Guide to
Good Manufacturing Practice) och Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2004:6) om god tillverkningssed for lakemedel.

. Bakgrundsmiljén ska vara lamplig {or bearbetningen enligt 1. Den ska i friga

om partiklar och mikroorganismer minst motsvara klass D i bilaga 1 till den
europeiska vigledningen som anges 1 2.

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

a) en validerad metod for inaktivering av mikroorganismer eller slutsterilise-
ring tilldmpas,

b) det kan pavisas att exponering i en klass A-miljé férsdmrar vivnadernas
och cellernas kvalitet,

c) det kan pdvisas att det sitt som vivnaderna och cellerna ska anvindas pa
innebdr att risken for att en bakteriell infektion eller svampinfektion ska 6ver-
foras till mottagaren ar betydligt lagre dn vid transplantation, eller
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E.

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

. Om négot av de forhallanden som framgér av 4 a—d ska kunna godtas som

skal till ldgre krav pa miljon, ska den miljon beskrivas och dokumenteras. Det
ska framga av dokumentationen att miljon har den kvalitet och sdkerhet som
krivs med hinsyn tagen till den avsedda hanteringen och anvidndningen av
vdvnaderna och cellerna samt mottagarens immunstatus.

. Det ska faststillas skriftliga sdkerhets- och hygienrutiner som &r anpassade till

verksamheten och som uppfyller kraven i

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

— arbetsmilj6lagen (1977:1160), och

— Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:1) om mikrobiologiska arbets-
miljorisker — smitta, toxinpaverkan och Gverkénslighet samt allménna rdd om
tillimpningen av foreskrifterna.

. For personligt skydd och hygien ska det finnas tillgdng till &ndamélsenlig

klddsel och utrustning.

. Forvaring

. Om véavnadsinrittningens verksamhet innefattar férvaring av vdvnader och

celler, ska de forvaringsforhdllanden som ar nddvindiga for att bevara vivna-
dernas och cellernas kvalitet och sikerhet faststillas och dokumenteras.

. Kritiska parametrar, t.ex. temperatur, luftfuktighet och luftkvalitet, ska kon-

trolleras och Overvakas regelbundet samt dokumenteras. Kontrollerna ska sa-
kerstilla att de faststéllda kraven pé forvaring uppfylls.

. Det ska finnas rutiner for tilltrddeskontroll till, rengéring och underhall av

samt bortskaffande av avfall frin forvaringsutrymmen. Rutinerna ska doku-
menteras.

. Det ska finnas en dokumenterad handlingsplan i hindelse av fel pd utrustning

eller stromavbrott i forvaringsutrymmen.

DOKUMENTATION, REGISTER OCH ARKIVERING

1. Dokumentation och spdrbarhet

1.

Vivnadsinrattningen ska ha ett system for informationshantering som omfattar
indamalsenliga rutiner for verksamheten. Systemet ska ses Gver regelbundet
och uppfylla kraven i dessa foreskrifter. Systemet ska sidkerstélla att alla steg i
arbetet, dvs. kodning, urvalskriterier for donatorer, tillvaratagande, bearbet-
ning, forvaring, distribution, godkdnnande eller underkinnande for anvind-
ning pd méanniskor inklusive kvalitetskontroll och kvalitetssékring, kan spéras
till den som har ansvaret for arbetsuppgiften.

. Det ska finnas ett system for dokumentation som sikerstiller att vivnader och

celler kan identifieras i verksamhetens alla skeden och att kraven pa spérbar-
het enligt 5 kap. 8 § kan uppfyllas.

. Sddan personal och utrustning samt sddant material som kan paverka kvali-

teten eller sikerheten hos vivnaderna och cellerna ska identifieras och doku-
menteras.
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. Alla dndringar av information i systemet for dokumentation ska granskas,

dateras, godkinnas och dokumenteras av behorig personal. Andringarna ska
utan drdjsmal tillimpas av personalen.

. Det ska finnas rutiner fér dokumentkontroll och granskning av tidigare 6ver-

syner och dndringar som sikerstiller att endast aktuella versioner av doku-
menten anvands.

2. Arkivering

1.

Utan att det paverkar kravet i 5 kap. 6 § pé att uppgifier i sparbarhetsregistret
ska bevaras i minst 30 &r ska alla sddana uppgifter, inklusive ridata, som dr av
betydelse for vivnadernas och cellernas kvalitet och sdkerhet forvaras pa ett
sadant sitt att de sdkert dr dtkomliga minst tio &r efter sista tillitna datum for
anvindning pd minniskor eller efter nidgon annan slutlig anvindning. Motsva-
rande krav giller for vivnader och celler som forstérs.

. Det ska finnas rutiner som sékerstéller att endast behorig personal och ansva-

riga tillsynsmyndigheter har tillging till arkiv och arkivuppgifter.

. KVALITETSGRANSKNING OCH EGENKONTROLL

. Vavnadsinrattningen ska ha ett system for granskning av den egna verksam-

heten. Dessutom ska en oberoende granskning gdras atminstone vartannat ar
for att kontrollera hur vil verksamheten uppfyller foreskrivna krav. Gransk-
ningen ska utféras av personer som har utbildning for och dr bedomda som
kompetenta for uppgiften. Resultatet av granskningen och eventuellt korrige-
rande atgirder ska dokumenteras.

. Om granskningen visar pa avvikelser frdn kvalitets- och sdkerhetskraven, ska

avvikelserna utredas och resultaten av utredningen dokumenteras. Korrige-
rande och férebyggande atgérder ska vidtas i forekommande fall. Det ska fin-
nas rutiner som sikerstéller att alla vivnader och celler som inte uppfvller
kraven identifieras och redovisas samt att beslut fattas om hur de ska hanteras.
Beslutet ska dokumenteras. Utredningen ska gdras under Overinseende av
verksamhetschefen eller, om denne inte uppfyller kompetenskraven i 3 kap.
13 §, en sdrskilt utsedd ansvarig person.

. Om korrigerande atgérder behdver vidtas, ska dessa pdborjas utan drdjsmal

och genomforas skyndsamt. Atgérderna ska dokumenteras samt féljas upp och
utvérderas.

. Viévnadsinrittningen ska ha rutiner for egenkontroll av hur ledningssystemet

for kvalitet och sidkerhet fungerar. Rutinemna ska sdkerstilla att ledningssy-
stemet kontinuerligt och systematiskt forbéttras.

HSLF-FS kan laddas ned eller bestéllas via
Socialstyrelsens publikationsservice

webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer
e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se

Edita Bobergs AB, Falun, 2015



