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Likemedelsverkets foreskrifter

om Andring i foreskrifterna (LVFS 2008:12) om
hantering av ménskliga vivnader och celler avsedda
for likemedelstillverkning

beslutade den 3 april 2017.

Likemedelsverket foreskriver! med stod av 5 c, 6, 7, 12 och 13 §§ forord-
ningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler i friga om verkets foreskrifter (LVFS
2008:12) om hantering av ménskliga vidvnader och celler avsedda for likeme-
delstillverkning

dels att 1 kap. 2,2 a,3 och 6 §§, 2 kap. 1 och 6 §§, 3 kap. 1-4 §§, 4 kap. 11
och 13 §§, 5 kap. 1 och 2 §§, bilaga 2 och 3 samt rubrikerna till 3 kap. och
4 kap. 9 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 3 kap. 1 aoch 1 b §§ samt 4 kap.
8 a och 8 b §§, tvd nya bilagor, bilagorna 4 och 5, samt ndrmast fore 2 kap.
1§ 3kap. 1, 1a, 1b,2och 4 §§ och 4kap. 8 a§ nya rubriker av foljande
lydelse.

Foreskrifterna kommer dérfor att ha foljande lydelse fran och med den dag
da dessa foreskrifter triader i kraft.

1 kap. Inledande bestimmelser
Tillimpningsomrade

1§ Idenna forfattning ges kompletterande foreskrifter till lagen (2008:286)
om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler och forordningen (2008:414) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid
hantering av minskliga vdvnader och celler.

! Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pé sparbarhetskrav,
anmdlan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av minskliga vivnader
och celler, i lydelsen enligt kommissionens direktiv (EU) 2015/565 samt kommissio-
nens direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomférande av direktiv 2004/
23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och sidkerhetsnor-
mer for importerade vidvnader och celler, i den ursprungliga lydelsen.
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2§ Dessa foreskrifter giller vid hantering av minskliga vivnader och cel-
ler som ska anvidndas som rdvara vid framstillning av likemedel for
ménniskor. Sddan verksamhet far enligt 9 § lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdavnader och celler enbart
bedrivas av den som har Likemedelsverkets tillstand.

Foreskrifterna giller ocksa for import av sddana vivnadsprodukter som av-
sesi2 § samma lag. (HSLF-FS 2017:32).

2a§> Den som bearbetar vivnader eller celler pa ett sddant sitt att de efter
bearbetningen klassificeras som, eller ingdr i, ett likemedel ska ha ett tillverk-
ningstillstand utfirdat av Likemedelsverket i enlighet med Likemedelsver-
kets foreskrifter och allminna rad (LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning
och import av likemedel. Bearbetningen ska ske i enlighet med Like-
medelsverkets foreskrifter (LVES 2004:6) om god tillverkningssed for like-
medel.

Forvaring och distribution av vivnader och celler som har bearbetats pa ett
sadant sitt att de klassificeras som, eller ingér i, ett likemedel ska ske i enlig-
het med likemedelslagen (2015:315) och dértill horande forfattningar.
(HSLF-FS 2017:32).

3 §* Dessa foreskrifter giller inte verksamheter som enbart bestr i tillvara-
tagande av minskliga vdvnader och celler. Sddan verksamhet kriver inte
nagot tillstdnd och regleras av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av vdvnader och celler.

Foreskrifterna giller inte heller verksamheter som regleras av Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFES 2006:16) om blodverksamhet. (HSLF-FS 2017:32).

4§ Har upphdvts genom (LVFS 2011:4).

Definitioner

5§ De uttryck och bendmningar som anvinds i lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdavnader och celler och
likemedelslagen (2015:315) har samma betydelse i dessa foreskrifter.
(HSLF-FS 2016:9).

6 §° 1dessa foreskrifter avses med

Donator: varje minsklig kélla, levande eller avliden, till minskliga vévna-
der eller celler.

Engdngsimport: import av en specifik typ av vidvnad eller cell for person-
ligt bruk till en eller flera avsedda mottagare som dr kidnda for den importe-
rande viavnadsinrittningen och leverantoren i tredjeland innan importen sker.
En sadan import av en specifik typ av vdvnad eller cell ska normalt sett inte
ske mer 4n en géng for en viss mottagare. Sddan import fran samma leverantor
i tredjeland som sker regelbundet eller upprepade ganger ska inte anses vara
engangsimport.

2 Senaste lydelse LVFS 2011:4.
3 Senaste lydelse LVFS 2011:4.
4 Senaste lydelse LVFS 2011:4.
3 Senaste lydelse HSLF-FS 2016:9.



Enhetlig europeisk kod: unik identifiering for vivnader och celler som dist-
ribueras i unionen. Den enhetliga europeiska koden bestér av en sekvens for
donationsidentifiering och en sekvens for produktidentifiering, se bilaga 5.

Frisldppt for anvindning och spridning: distribution for anvindning pa
méinniska eller overforing till en annan aktor, t.ex. for vidare bearbetning med
eller utan atersdndning.

Karantdn: status for tillvaratagna vidvnader eller celler, eller f6r vivnad
som isolerats fysiskt eller pa annat effektivt sitt, i avvaktan pa ett beslut om
godtagande eller avvisande.

Kritisk: som kan paverka cellernas och vidvnadernas kvalitet och/eller
sikerhet eller som kommer i kontakt med cellerna och vivnaderna.

Kvalitetsstyrning: de samordnade insatserna for att leda och styra en orga-
nisation i kvalitetshidnseende.

Kvalitetssystem: den organisationsstruktur, de ansvarsomraden, forfaran-
den, processer och resurser som behovs for att kunna bedriva kvalitetsstyr-
ning, dvs. alla aktiviteter som direkt eller indirekt leder till kvalitet.

Leverantor i tredjeland: vivnadsinrittning eller annat organ i ett tredjeland
som ansvarar for export till unionen av vidvnader och celler som det levererar
till en importerande vidvnadsinréttning. En leverantor i tredjeland kan ocksa
bedriva verksamhet utanfor unionen som innefattar donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av vivnader
och celler som importeras till unionen.

Nodldge: oforutsedd situation dir det i praktiken inte finns nigot annat
alternativ 4n att skyndsamt importera vivnader och celler till unionen fréan ett
tredjeland for omedelbar anvindning pa en eller flera kéinda mottagare vars
hilsotillstand allvarligt skulle dventyras utan sddan import.

Poolning: nér vivnader och celler fran fler dn ett tillvaratagande fran sam-
ma givare eller fran tva eller flera givare sammanfors till en enhet/behallare.

Sekvens for donationsidentifiering: forsta delen av den enhetliga europeis-
ka koden bestdende av vivnadsinrittningens EU-kod och det unika dona-
tionsnumret, se bilaga 5.

Spdrbarhet: mojligheten att lokalisera och identifiera vidvnaden/cellen
under varje steg fran tillvaratagande till bearbetning, kontroll, férvaring och
distribution till mottagaren eller till kassation, dvs. mgjligheten att identifiera
donator och viévnadsinrittning, eller den tillverkningsanliggning som tar
emot, bearbetar eller forvarar viivnaden/cellerna, samt mojligheten att identi-
fiera mottagarna pa de vérdinrittningar som 6verfér vivnaden/cellerna till
mottagaren: sparbarhet innebiar ocksa mojligheten att lokalisera och identifie-
ra alla relevanta uppgifter om produkter och material som kommer i kontakt
med védvnaden och cellerna.

Standardrutiner: skrivna instruktioner som beskriver de olika stegen i en
specifik process inbegripet material och metoder som ska anvénds samt den
forvéantade slutprodukten.

Tillvaratagande: forfarande genom vilket vivnader eller celler gors till-
gingliga.

Unikt donationsnummer: unikt nummer som tilldelas en specifik donation
av vdvnader och celler, se bilaga 5.

Validering (eller kvalificering om det gdller utrustning eller utrymmen):
faststdllande av dokumenterade bevis som i hog grad garanterar att en specifik
process, standarrutiner, del av utrustning eller utrymme konsekvent resulterar
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i en produkt som uppfyller de pa forhand faststillda specifikationerna och
kvalitetskraven; en process valideras for att utvirdera systemets effektivitet i
forhallande till avsett anvindningsomrade.

Vivnadsinrdttningens EU-kod: unik identifiering for vdvnadsinrittningar
som har beviljats tillstdnd att bedriva verksamhet vid en vidvnadsinrittning.
EU-koden bestar av en ISO-landskod och vévnadsinrittningens nummer en-
ligt EU-forteckningen Over vivnadsinrittningar, se bilaga 5. (HSLF-FS
2017:32).

2 kap. Tillstand att bedriva verksamhet vid vivnadsinrittning
| Ansokan

1§° Ansokan till Likemedelsverket om tillstand att bedriva verksamhet vid
en vivnadsinrittning enligt 9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av ménskliga celler och véivnader ska, utdver vad som
anges i4 och 4 a §§ forordningen (2008:414) om kvalitets- och sikerhetsnor-
mer vid hantering av minskliga vivnader och celler, innehélla

1. uppgifter och dokumentation om lokalen och den utrustning som ska
anvindas,

2. en forteckning 6ver personalen med uppgift om deras utbildning och kom-
petens,

3. en kopia av innehdllsforteckningen i kvalitetsmanual, kvalitetshandbok
eller motsvarande,

4. en forteckning over skriftliga instruktioner som avser hantering av ménsk-
liga vavnader och celler,

5. en forteckning over samtliga avtal enligt vilka vévnadsinréttningen uppdrar
at annan att utfora arbete for vivnadsinrittningens rikning som kan komma
att paverka vivnaderna och cellernas sikerhet och kvalitet,

6. en organisationsplan som visar ansvar, befogenheter och rapporterings-
skyldighet for ansvariga personer,

7. kopia pé avtal som reglerar hur kraven i 2 kap. 6 § forsta stycket punkterna

| 1-3 ska uppfyllas i hindelse av att vdvnadsinrittningen liggs ned och

8. namnet pa mottagare av viavnader eller celler for likemedelstillverkning.
Ansokan ska ske pa av Likemedelsverket faststilld blankett.

Ansokan om tillstand for export till eller import fran ett tredjeland regleras
| i 3 kap. i dessa foreskrifter. (HSLF-FS 2017:32).

Avgifter

2§ Avregeringen faststilld ansokningsavgift ska betalas av sokanden. Fak-
tura pa ansokningsavgiften sinds till sokanden nir Likemedelsverket mot-
tagit ansokan.

For ansokan om forldngning respektive dndring av tillstdnd beh6ver ny
ansokningsavgift inte erldggas.

3§ Avregeringen faststilld arsavgift betalas fran och med den forsta ména-
den efter den da beslut om tillstind att bedriva vivnadsinrittning meddelats.

6 Senaste lydelse LVFS 2011:4.



Efter att beslut om tillstdnd har meddelats, tillst#lls innehavaren av tillstandet
en faktura pa den avgift som ska erldggas for de ménader som aterstar av
kalenderaret. Hérefter erliggs den arliga avgiften kalenderarsvis. Likeme-
delsverket fakturerar under kalenderarets forsta manad samtliga tillstands-
innehavare de belopp som ska erldggas.

Utfirdande av tillstand

4§ Tillstand att bedriva vdvnadsinrittning kan meddelas av Likemedels-
verket efter provning enligt dessa foreskrifter och under forutsittning att
sokanden erlagt faststélld ansokningsavgift.

5§ Tillstandet géller under den tid och i enlighet med de 6vriga villkor som
anges i tillstandet.

Nedliggning

6§’ Verksamheten vid en vivnadsinrittning fir liggas ned om vivnads-
inrdttningen har dokumenterade rutiner och skriftliga avtal som sékerstiller
att

1. vivnader, celler eller vivnadsprodukter som forvaras vid védvnadsinrétt-
ningen Overfors till en annan védvnadsinrittning som bedrivs med vederbor-
ligt tillstand,

2. uppgifterna som bevaras i registret enligt 21 § lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sidkerhetsnormer vid hantering av minskliga vavnader och celler
tas om hand av den andra vidvnadsinrittningen och

3. kravet pa sparbarhet kan uppfyllas nér vivnadsinrittningen har lagts ned.
Nedldggning av verksamheten vid en vidvnadsinrittning ska anmaélas till

Liakemedelsverket. Av anmilan till Likemedelsverket ska det framga hur kra-

ven i punkterna 1-3 ska uppfyllas. (HSLF-FS 2017:32).

3 kap. Import och export fran eller till land utanfor det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (tredjeland)

Ansokan

1§% Av 9 och 14 §§ lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga vivnader och celler framgér att det krévs tillstdnd
for export av vivnader och celler till ett tredjeland samt for import av védvna-
der, celler och vidvnadsprodukter fran ett tredjeland.

Bestdimmelser om vilka uppgifter en anstkan ska innehélla finns i 4 och
4 a §§ forordningen (2008:414) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hante-
ring av ménskliga vdvnader och celler samt i 2 kap. 1 § dessa foreskrifter.
(HSLF-FS 2017:32).

7 Senaste lydelse LVFS 2011:4.
8 Senaste lydelse LVFS 2008:12.
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Skriftligt avtal

1a§ Det skriftliga avtal med en leverantor i tredjeland som enligt 13 a §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga vivnader och celler krivs vid import ska minst ha det innehéll som anges
i bilaga 4.

Av 14 a § samma lag och forordningen (2008:414) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler framgar att Like-
medelsverket under angivna forutsittningar kan medge undantag fran kravet
pa skriftligt avtal. (HSLF-FS 2017:32).

Ytterligare undantag

1b§ Ytterligare mojligheter till undantag vid export eller import regleras i
14 a § lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
minskliga viavnader och celler samt bestimmelser i forordningen (2008:414)
om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler.

Av bestimmelserna framgar att Likemedelsverket i nodlidgen, vid omedel-
bar transplantation och vid engéngsimport under angivna forutsittningar kan
medge undantag fran krav i regleringen. (HSLF-FS 2017:32).

| Ansvar och anmdlan om avvikande héiindelser

2§ Den vivnadsinrittning som importerar eller exporterar vivnader eller
celler som #r avsedda att anvéndas for likemedelstillverkning till eller fran ett
tredjeland eller importerar vivnadsprodukter ansvarar for att vivnaderna och
cellerna uppfyller motsvarande kvalitets- och sidkerhetsnormer som foreskrivs
1 den hir forfattningen och lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnor-
mer vid hantering av minskliga vdvnader och celler. Den vivnadsinrittning
som ansvarar for importen eller exporten ska dven se till att den som tillvara-
tagit vdvnaderna och cellerna utan drojsmal limnar vdvnadsinrittningen
underrittelse om:
1. allvarliga biverkningar hos donatorn som kan paverka vivnadernas eller
cellernas sidkerhet och kvalitet, och
2. allvarliga avvikande hindelser under tillvaratagandet som kan péverka
viavnadernas eller cellernas kvalitet och sékerhet. (HSLF-FS 2017:32).

38'" Den vivnadsinrittning som ansvarar for importen eller exporten ska
rapportera allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande hiindelser, som
kan péverka vdvnadernas, cellernas eller vivnadsprodukternas sidkerhet och
kvalitet, till Likemedelsverket och likemedelstillverkaren i enlighet med
bestimmelserna i 6 kap. i dessa foreskrifter.

Att verksamhetschefen vid en vdvnadsinrittning som importerar ménskliga
viavnader, celler eller vivnadsprodukter utan dr6jsmal ska anméla dndringar
géllande en leverantor i tredjeland pa grund av bristande efterlevnad framgér
av 6 d § forordningen (2008:414) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga viavnader och celler. (HSLF-FS 2017:32).

° Senaste lydelse LVFS 2008:12.
10 Senaste lydelse LVFS 2011:4.



| Dokumentation for sparbarhet

4 §'' Den vivnadsinrittning som ansvarar for importen eller exporten ska
dokumentera de uppgifter som behovs for fullstindig sparbarhet av importe-
rade eller exporterade vidvnader, celler och vidvnadsprodukter. Uppgifterna
ska bevaras i minst 30 ar. (HSLF-FS 2017:32).

4 kap. Krav pa verksamheten
Verksamhetschef

1§ 113§ lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hante-
ring av ménskliga celler och vidvnader anges att det vid en vdvnadsinrittning
ska finnas en verksamhetschef som svarar for verksamheten.

2§ Om verksamhetschefen har den kompetens och erfarenhet som anges i

4 kap. 3 § i dessa foreskrifter far han eller hon ansvara for att

1. ménskliga vavnader och celler for tillverkning av likemedel tillvaratas och
testas i enlighet med gillande kvalitets- och sikerhetskrav,

2. Likemedelsverket far den information som behovs for att prova fragor om
tillstdnd och tillsyn enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnor-
mer vid hantering av ménskliga vévnader och celler och

3. verksamheten vid vidvnadsinrittningen och ddrmed hanteringen av vidvna-
der och celler uppfyller kraven i dessa foreskrifter. (LVFS 2011:4).

3§ Foratt verksamhetschefen ska fa ansvara for uppgifterna i 4 kap. 2 § ska
han eller hon vara
1. ldkare eller tandldkare med specialistkompetens inom relevant medicinskt
omrade for de vdvnader och celler som hanteras vid vdvnadsinréttningen,
och
2. efter avslutad specialistutbildning ha tva ars erfarenhet av verksamhet inom
relevant omrade.
Om verksamhetschefen inte har tillricklig kompetens och erfarenhet ska en
sérskild utsedd ansvarig ldkare eller tandldkare fullgora uppgifterna i 4 kap.
28.

Sakkunnig person

4§ Om verksamheten vid vdvnadsinrittningen omfattar tillverkning av
lakemedel krévs att vivnadsinrittningen dven har ett tillverkningstillstind ut-
fardat i enlighet med Likemedelsverkets foreskrifter och allmidnna rad
(LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av likemedel. Detta
innebdr att det ska finnas en sakkunnig person godkénd av Lakemedelsverket.
Den sakkunnige har det yttersta ansvaret for att bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av védvnader och celler uppfyller gillande god till-
verkningssed.

1 Senaste lydelse LVFS 2008:12.
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Organisation, personal, utrustning, lokaler, dokumentation m.m.

5§ Verksamhetschefen, eller den ansvarige ldkaren eller tandlédkaren om en
sadan har utsetts, ansvarar for att verksamheten vid vdvnadsinrittningen upp-
fyller kraven i bilaga 1.

Avtal med uppdragstagare

6 § Vivnadsinrittningen far uppdra at annan att utféra visst arbete for
inrdttningens rdkning, som kan komma att paverka viavnadernas och cellernas
kvalitet och sikerhet, endast efter att vivnadsinrittningen gjort bedomningen
att uppdragstagaren har formaga att uppfylla de kvalitets- och sikerhetsnor-
mer som anges i dessa foreskrifter.

Vivnadsinrittningen ska ha en fullstindig och aktuell forteckning over
sadana avtal.

Kvalitetsstyrning

7 § Den som bedriver verksamhet vid en vivnadsinrittning ska ha ett kvali-

tetssystem som uppfyller kraven i bilaga 1. Kvalitetssystemet ska omfatta alla

aktiviteter som foretas pa vivnadsinrdttningen med avsikt att sdkerstilla att

alla vivnader och celler har en kvalitet som svarar mot den avsedda anvind-

ningen. Kvalitetssystemet ska omfatta minst foljande dokumentation:

. standardrutiner,

. riktlinjer,

. utbildnings- och referenshandbdcker,

. rapporteringsformulr,

. uppgifter om donatorer och

. information om den slutliga anviandningen av vidvnaderna eller cellerna.
(LVFS 2011:4).

AN AW~

8§ Det ska finnas ett system for kvalitetsgranskning som ska uppfylla kra-
ven i bilaga 1.

| Spdrbarhet

8a§ Av5b § forordningen (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vivnader och celler framgar att for vidvnader och
celler som frisldpps for anvindning och spridning for andra dndamaél &n
anvindning pd minniska ska en sekvens for donationsidentifiering anvindas
i den medf6ljande dokumentationen.

For minskliga vdvnader och celler som ska anvindas som ravara vid fram-
stillning av likemedel for mianniskor samt vid import av vivnadsprodukter
ska sekvensen for donationsidentifiering innehalla vavnadsinrittningens EU-
kod och ett unikt donationsnummer, se bilaga 5.

I de fall som avses i andra stycket behover inte mer av den enhetliga euro-
peiska koden anvéndas 4n sekvensen for donationsidentifiering. For vdvnader
och celler som distribueras for anvindning pd ménniska finns regler om en
enhetlig europeisk kod, bestdende av en sekvens for donationsidentifiering
och en sekvens for produktidentifiering, i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS




2009:31) om vévnadsinrittningar i hélso- och sjukvdrden m.m. (HSLF-FS
2017:32).

8b§ Sekvensen for donationsidentifiering ska, senast nédr produkten blir
frisldppt for anviandning och spridning, anges i den medféljande dokumenta-
tionen. Sekvensen ska inte dndras nir den vil har tilldelats vivnader och celler
som dr frisldppta for anvidndning och spridning sévida det inte dr nodvindigt
for att korrigera ett kodningsfel. Om korrigering sker ska det dokumenteras
pa lampligt sitt.

Vid poolning av viavnader och celler ska ett nytt unikt donationsnummer
tilldelas slutprodukten. De enskilda donationernas sparbarhet ska sdkerstillas
av den vévnadsinrittning dér poolningen genomfors. (HSLF-FS 2017:32).

| Register och dokumentation

9§ Den som bedriver verksamhet vid en vdvnadsinrittning ska enligt 21 §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vdavnader och celler fora register 6ver verksamheten. Registret ska medge
sparbarhet fran donator till mottagare och omvint. Motsvarande giller for
relevanta uppgifter om produkter och material som har kommit i kontakt med
vivnaderna eller cellerna.

Med mottagare avses mottagande patient i de fall likemedlet har framstéllts
for och anvénts pa en sirskilt angiven patient. I annat fall far mottagande
lakemedelstillverkare anges som mottagare. Registret ska d& innehélla upp-
gift om likemedlets satsnummer. (LVFS 2011:4).

10§ Det informationssystem som anvinds for registrering och behandling
av uppgifter om donatorer, vivnader eller celler och slutlig anvidndning av
dessa ska sékerstilla att
. uppgifterna inte forstors genom brand, skadegorelse eller pa annat sitt,
. obehoriga inte fér tillgang till uppgifterna,
. uppgifter inte obehorigen kan ldggas till, tas bort eller dndras,
. information inte 1imnas ut utan stdd i lag eller férordning,
. det finns forfaranden for rittelse vid bristande overensstimmelse mellan
uppgifter, och
6. mottagande patients identitet inte avslgjas for donatorn eller dennes nér-
stdende, vardnadshavare, gode man eller forvaltare och omvént.
Vid rittelse enligt punkten 5 ska den ursprungliga uppgiften alltjamt vara
lasbar. (LVFS 2011:4).

O N T R

11 §'> Registret ska i friga om personuppgifter innehélla uppgifter om

1. donatorns namn och personnummer eller, nir det giller aborterat foster,
namn och personnummer pa den kvinna som burit fostret, eller om person-
nummer saknas, andra identitetsuppgifter som sikerstéller full sparbarhet i
minst 30 ar,

2. hilsodata som i enlighet med 5 kap. i dessa foreskrifter har himtats in om
donatorn eller, nir det giller aborterat foster, den kvinna som burit fostret,

12 Senaste lydelse LVFS 2011:4.
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3. resultatet av laboratorietester och andra undersdkningar samt kontroller av
tillvaratagna vivnader och celler som har utforts i enlighet med bilaga 4 till
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvara-
tagande av vidvnader och celler,

4. mottagande patients namn och personnummer eller om personnummer sak-
nas, andra identitetsuppgifter som sékerstiller full sparbarhet i minst 30 &r.
Om mottagarens identitetsuppgifter dr ofullstindiga, osikra eller saknas
ska ett av vardgivaren faststéllt system for tillféllig identifiering anvindas.
Denna punkt giller endast i de fall likemedlet framstéllts for en angiven
patient.

Vid rekvisition fran en vdvnadsinrittning eller motsvarande inrittning i ett
annat land inom eller utanfoér EES far en anonymiserad identitetsbeteckning
avseende donatorn godtas om en sidan beteckning anges i den atféljande
dokumentationen och om beteckningen sékerstiller sparbarhet i minst 30 &r
till donatorns fullstindiga identitet vid den inrédttning som har distribuerat
vidvnaderna och cellerna. (HSLF-FS 2017:32).

12§ Utover vad som anges i 4 kap. 11 § ska registret innehélla uppgifter
om

tillvaratagandets identitet,

typ av donation,

vidvnadernas och cellernas identitetsbeteckning enligt ett kodningssystem
som sikerstiller att kraven pa sparbarhet uppfylls,

typ av vivnader eller celler,

gruppartinummer och delpartinummer, i forekommande fall,
vivnadernas/cellernas status,

vdavnadernas och cellernas egenskaper och ursprung, utférda bearbetnings-
processer samt material och tillsatser som kommit i kontakt med vivna-
derna och cellerna och péaverkar deras kvalitet eller sikerhet,

8. mottagare av utlimnade vévnader eller celler och datum for utlimnandet,
9. utgangsdatum (&r, manad och dag) samt

10.védvnadernas eller cellernas slutliga anvéindning.

Uppgifter om tillvaratagandets identitet avser uppgift om vilken sjukvérds-
inrdttning eller annan enhet som svarat for tillvaratagandet samt datum (ar,
ménad och dag) och plats for tillvaratagandet.

Uppgifter om typ av donation avser bl.a. uppgifter om vilka vdvnader och
celler donationen avser, om de dr avsedda for autolog eller allogen anvind-
ning och om donatorn 4r en levande eller avliden person eller ett aborterat fos-
ter.

Uppgifter om vidvnadernas och cellernas status avser uppgift om huruvida
vdvnaderna och cellerna dr avvisade, i karantén eller godtagna for utlimnande
till lakemedelstillverkning. (LVFS 2011:4).

W=

Nk

13 §'3 Registret ska enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga vdvnader och celler dven innehélla
uppgifter om verksamheten vid vivnadsinrittningen. Av registret ska det for
respektive verksamhetsar framga uppgifter om:

13 Senaste lydelse LVFS 2008:12.
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. antalet donatorer fran vilka vdvnader eller celler har tillvaratagits,

2. mingden tillvaratagna viavnader och celler,

3. forekomsten och utbredningen av markorer for smittimne i vdavnader eller
celler hos donator och tillvaratagna vivnader eller celler,

4. miangden vdvnader eller celler som har distribuerats till ett annat land for
att anvindas som ravara vid likemedelstillverkning,

5. médngden vidvnader eller celler som har distribuerats inom Sverige for att
anvindas som ravara vid lidkemedelstillverkning,

6. midngden vivnader eller celler som har aterkallats,

. mingden vévnader eller celler som inte har anvints, och

8. antalet rapporterade allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverk-
ningar.

Av 10 b § forordningen (2008:414) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler framgar att verksamhetschefen
vid en vivnadsinrittning senast den 15 februari varje ar ska limna en rapport
till Ldkemedelsverket om verksamheten som forevarit under aret. Rapporten
ska innehélla de uppgifter som anges ovan. (HSLF-FS 2017:32).

~

14 § Vivnadsinrittningen ska se till att 1ikemedelstillverkaren lamnar fol-

jande till vivnadsinrittningen

1. uppgift om vivnadernas och cellernas identitetsbeteckning enligt 4 kap.
12 § i dessa foreskrifter,

2. uppgift om pa vilket sjukhus likemedlet har anvints samt en unik patient-
identifikation (i de fall likemedlet framstillts for en angiven patient) eller
uppgift om likemedelssats i vilken vivnaderna och cellerna har anvints (i
de fall ldkemedlet inte har framstillts for en enskild patient),

3. uppgift om slutdestination for de vivnader och celler som inte anvints for
lakemedelstillverkning, och

4. uppgift om datum for anvéndning eller kassation. (LVFS 2011:4).

15§ Uppgifterna i 4 kap. 11-14 §§ ska bevaras i minst 30 ar efter den slut-
liga anviandningen.

16 § Den som bedriver verksamhet vid en vidvnadsinrittning och som dist-
ribuerar vavnader och celler som ska anvéndas som ravara vid lakemedelstill-
verkning ska bistd den som ansoker om forséljningstillstand eller tillverk-
ningstillstdnd med den dokumentation som behovs for att denne ska uppfylla
kraven i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:21) om dokumenta-
tionskrav vid ans6kningar om godkénnande av likemedel for forsidljning, Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 novem-
ber 2007 om likemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/
83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 samt Likemedelsverkets foreskrifter
(LVES 2011:3) om likemedel som omfattas av sjukhusundantaget. (LVFS
2011:4).

HSLF-FS
2017:32
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5 kap. Hantering av viavnader och celler

1§* Donation, tillvaratagande, forpackning, mirkning och transport av
viavnader och celler ska ske i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vidvnader och celler.
(HSLF-FS 2017:32).

2§'5 Utdver vad som framgdr av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:30) om donation och tillvaratagande av vidvnader och celler gillande
samtycke till donation, kridvs samtycke fran donatorn eller vad avser avliden
donator, dennes nirstdendes instéllning, till att vdvnaderna och cellerna fér
anvindas vid lakemedelstillverkning. (HSLF-FS 2017:32).

3§ Mottagande av vdvnader och celler pd vidvnadsinrittningen ska ske i
enlighet med 6 kap. i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vév-
nadsinrittningar i hélso- och sjukvarden m.m. (LVFS 2011:4).

6 kap. Allvarliga avvikande hindelser och allvarliga
biverkningar

Rapportering till Likemedelsverket

1§ Allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar som kan pa-
verka vivnadernas och cellernas sikerhet och kvalitet ska anmélas till Like-
medelsverket genom anvéindande av formuléret i bilaga 2 (allvarliga avvikan-
de hindelser) eller bilaga 3 (allvarliga biverkningar, del 1, prelimindr anmai-
lan). (LVFS 2011:4).

2§ Orsaken till och foljderna av allvarliga biverkningar och allvarliga avvi-
kande hindelser som kan péverka vivnadernas och cellernas sidkerhet och
kvalitet ska utredas. Utredningen ska innehalla en kartliggning av vad som
kan forebyggas i processen samt information om vilka atgérder som vidtagits
med hénsyn till andra berérda vivnader och celler. Utredningen ska skickas
till Likemedelsverket. Formuliret i bilaga 2 och 3 ska anvindas (del 2, slutlig
anmadlan). (LVFS 2011:4).

Rapportering till likemedelstillverkaren

3§ Vivnadsinrittningen ska ge likemedelstillverkaren som tagit emot vév-
nader och celler som har samband med en allvarlig biverkning eller en allvar-
lig avvikande hindelse som kan paverka vdvnadernas och cellernas sidkerhet
och kvalitet, relevanta upplysningar om de intrdffade allvarliga biverkningar-
na och allvarliga avvikande héndelserna. (LVFS 2011:4).

Aterkallelse

4§ Vivnadsinrittningen ska omedelbart aterkalla celler och vivnader som
har samband med en allvarlig biverkning eller en allvarlig avvikande héndel-

14 Senaste lydelse LVFS 2011:4.
15 Senaste lydelse LVFS 2011:4.



se som kan paverka vidvnadernas och cellernas sidkerhet och kvalitet frain den HSLF-FS

som innehar dem. (LVFS 2011:4).

58 Det ska finnas personal pa vivnadsinrittningen som &r behorig att bedo-
ma om vivnader och celler maste aterkallas och som kan inleda och samord-
na nodvindiga atgirder.

6 § Det ska finnas ett effektivt forfarande for dterkallande med en beskriv-
ning av ansvarsfordelningen och de atgirder som ska vidtas. Detta innefattar

rapportering till Likemedelsverket.

7§ Atgirder ska vidtas inom faststillda tidsrymder och ska inbegripa spér-
ning och éterkallelse av alla berdrda vivnader och celler.

7 kap. Ovriga bestiimmelser

1§ Likemedelsverket kan medge undantag fran bestimmelserna i dessa fo-
reskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 29 april 2017.
Likemedelsverket
CATARINA ANDERSSON FORSMAN

Joakim Brandberg

2017:32
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Bilaga 1

A. Kvalitetssystem

1.

Det ska finnas ett dokumenterat kvalitetssystem som dr anpassat till verk-
samheten och kraven i dessa foreskrifter.

. Vivnadsinrittningen ska ha en sddan organisation och sddana rutiner som

dr dandamalsenliga for verksamheten. Det ska finnas en organisationsplan
dér lednings-, ansvars- och rapporteringsforhéllanden klart anges. Verk-
samhetschefen ska ansvara for att rutinerna och organisationsplanen fast-
stills, dokumenteras och foljs upp.

. Det ska finnas rutiner som sikerstiller

a. att det finns ett dokumenterat system for siker identifiering av varje vév-
nads- och cellenhet 1 alla skeden av verksamheten,

b. att vivnader och celler uppfyller faststillda krav pa sidkerhet och kvalitet
innan de godkénns for anvidndning i ldkemedelstillverkning,

c. att riskerna vid anvéndning och hantering av biologiskt material kart-
laggs och minimeras,

d. att tillricklig kvalitet och sdkerhet uppritthalls for den avsedda anvind-
ningen av vivnaderna och cellerna,

e. att avtal med tredje man ska Gverensstimma med bestimmelserna i
4 kap. 6 §. I avtal med tredje man ska avtalsférhallandets villkor och
ansvarsfordelningen anges, liksom de metoder som ska anvéndas for att
uppfylla resultatkraven samt

f. attkraveni2 kap. 6 § uppfylls vid nedldggning av en vivnadsinrittning.

B. Personal

1

. En vdvnadsinrittning ska ha tillrackligt med personal som &r kvalificerad

for sina uppgifter. Personalens kompetens ska utvidrderas med ldmpliga
intervaller som ndrmare anges i kvalitetssystemet.

. All personal ska ha tydliga, dokumenterade och aktuella arbetsbeskrivning-

ar. Personalens uppgifter, skyldigheter och ansvar ska vara klart dokumen-
terade och ska forstds av personalen.

. Personalen ska ges introduktionsutbildning samt fortlopande utbildning nir

rutiner dndras eller ny vetenskaplig kunskap introduceras. Personalen ska
dven ges mojligheter till 1amplig fortbildning.

. Det ska finnas ett utbildningsprogram som sikerstiller att personalen

a. dr kompetent att utfora de uppgifter de tilldelats,

b. dr vil fortrogna med och forstér de naturvetenskapliga och tekniska pro-
cesser och principer som &r relevanta for arbetsuppgifterna,

c. forstar den vidvnadsinrittnings organisation, kvalitetssystem och hilso-
och sikerhetsregler samt

d. 4r medvetna om de etiska och juridiska krav som géller for arbetsuppgif-
terna.



C.

1

D.

Utrustning och material

. All utrustning och allt material ska utformas och underhéllas pa sadant sétt

att de ldmpar sig for sin avsedda anvindning och att eventuella faror for
mottagare eller personal minimeras.

. All kritisk utrustning och teknisk apparatur maste kartldggas och valideras,

inspekteras regelbundet och underhéllas preventivt i enlighet med tillver-
karens anvisningar. Om utrustning eller material paverkar kritiska parame-
trar vid bearbetning eller forvaring (t.ex. temperatur, tryck, antal partiklar,
mikrobiell kontaminering) ska de identifieras och bli foremal for &ndamal-
senliga 6vervaknings-, varnings-, larm- och korrigeringsatgéirder som ska
se till att de kritiska parametrarna vid varje tidpunkt héller sig inom god-
tagbara grinser. All utrustning med en kritisk métningsfunktion ska kali-
breras mot en sparbar standard, om en sidan finns att tillga.

. Ny och reparerad utrustning ska testas vid installationen och ska valideras

fore anvindning. Testresultaten ska dokumenteras.

. Underhall, service, rengoring, desinficering och sanering av all kritisk

utrustning ska utféras och dokumenteras regelbundet.

. Driftrutinerna for varje del av kritisk utrustning ska finnas tillgédngliga och

ska innehdlla en utforlig beskrivning av de atgirder som ska vidtas vid
funktionsstorningar eller driftstopp.

. Rutinerna for den verksamhet for vilken tillstdnd soks ska omfatta utforliga

specifikationer av allt kritiskt material och alla kritiska reagenser. Sarskilt
ska specifikationer av tillsatser (t.ex. losningar) och forpackningsmaterial
ingd. Kritiska reagenser och material ska 6verensstimma med dokumente-
rade krav och specifikationer och ska i tillimpliga fall uppfylla kraven i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska pro-
dukter och Liakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2001:7) om medicintek-
niska produkter for in vitro diagnostik.

Anléiggningslokaler

. En vévnadsinrittning ska ha lampliga anldggningar for att bedriva den

verksamhet for vilken tillstand soks, i enlighet med kraven i dessa fore-
skrifter.

. Om denna verksamhet omfattar bearbetning av vivnader och celler medan

dessa dr exponerade for miljon, ska det ske i en miljo med specifikt angiven
Iuftkvalitet och renhet for att minska risken for kontaminering, inklusive
korskontaminering mellan donerade vdvnader och celler. Dessa atgérders
effektivitet ska valideras och dvervakas.

. Om inte annat framgar av punkt 4 ska luftkvaliteten nir vdvnader och celler

exponeras for miljon under bearbetning utan en paféljande mikrobiell
inaktiveringsprocess, motsvara klass A i bilaga 1 till den europeiska vig-
ledningen for god tillverkningssed (European Guide to Good Manu-

facturing Practice) och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om

god tillverkningssed for likemedel, och bakgrundsmiljon ska vara lamplig
for bearbetningen av ifrdgavarande vivnad/cell, men ska minst motsvara
klass D i ndimnda végledning i fraiga om partiklar och mikroorganismer.

HSLF-FS
2017:32
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4.

En miljo som uppfyller mindre stringa krav dn de i punkt 3 kan godtas om

a) en validerad mikrobiell inaktiveringsprocess eller validerad process for
slutsterilisering tillimpas,

b) det visas att exponering i en klass A-miljo har en forsvagande effekt pa
de egenskaper som krivs av vivnaden eller cellen,

c) det visas att det for anvidndning av vivnaden eller cellen pa4 mottagaren
anvinds en vag eller ett sétt som innebir en betydligt ldgre risk for att
bakteriell infektion eller svampinfektion ska 6verforas till mottagaren 4n
vid cell- och vidvnadstransplantation samt

d) det inte dr tekniskt mojligt att genomfora den nddvéndiga processen i en
klass A-miljo (t.ex. for att det i behandlingsomradet krivs specifik ut-
rustning som inte dr helt forenlig med klass A).

. I punkt 4 a, b, c och d ska det anges vilken milj6 det ror sig om. Det ska

visas och dokumenteras att den valda miljon har den kvalitet och sékerhet
som krévs, &tminstone med hénsyn till det avsedda syftet, séttet for anvind-
ning och mottagarens immunstatus. Andamalsenlig klidsel och utrustning
for personligt skydd och hygien ska finnas i varje berdrd avdelning pa viv-
nadsinrittningen, tillsammans med skriftliga anvisningar om hygien och
klddsel.

. Om den verksambhet for vilken tillstdnd soks omfattar férvaring av vévna-

der och celler ska de forvaringsforhallanden specificeras som dr nddvindi-
ga for att bevara de kridvda egenskaperna hos vivnader och celler, inklusive
temperatur, luftfuktighet eller luftkvalitet.

. Kritiska parametrar (t.ex. temperatur, luftfuktighet, luftkvalitet) ska kont-

rolleras, 6vervakas och dokumenteras kontinuerligt for att sdkerstilla att de
specificerade villkoren uppfylls.

. Det ska finnas en sddan forvaringsanldggning att vivnader och celler som

forvaras i vintan pa frisldppande eller i karantén klart hélls isdr fran dem
som frisldppts och dem som kasserats, sé att forvixling och korskontami-
nation undviks. Bade i karantdinomraden och i forvaringsutrymmena for fri-
slappta vdvnader och celler ska det finnas fysiskt atskilda omraden eller
forvaringsanldggningar eller metoder for séker atskillnad inom anldggning-
en for forvaring av vivnader och celler som samlats i enlighet med vissa
kriterier.

. Vivnadsinrittningen ska ha skriftliga strategier och rutiner for kontrollerat

tilltrdde, rengoring och underhall, bortskaffande av avfall och omfordel-
ning av arbetsuppgifter i nddsituationer.

. Dokumentation och arkivering

1. Det ska finnas ett system som resulterar i klart definierad och effektiv

dokumentation, korrekta arkiv och register och auktoriserade standardruti-
ner for den verksamhet for vilken tillstind soks. Dokumenten ska ses ver
regelbundet och ska uppfylla normerna i dessa foreskrifter. Systemet ska
utgodra en garanti for att det arbete som utfors standardiseras och att alla steg
i det kan sparas, dvs. kodning, urvalskriterier for donatorer, tillvaratagande,
bearbetning, konservering, forvaring, transport, distribution eller kassation,
inklusive kvalitetskontroll och kvalitetssékring.

. For varje kritisk verksamhet ska materialet, utrustningen och personalen

identifieras och dokumenteras.



—_

. Vid vévnadsinrittningarna ska alla dndringar i dokument granskas, dateras,

godkinnas, dokumenteras och tillimpas utan drojsmal av auktoriserad per-
sonal.

. Ett forfarande for dokumentkontroll ska inrittas for granskning av tidigare

oversyner och dndringar och for sékerstéillande av att endast aktuella ver-
sioner av dokumenten anvénds.

. Det ska visas att arkivuppgifterna r tillforlitliga och att de ger en sann bild

av resultaten.

. Arkivuppgifterna ska vara klart ldsbara och besténdiga och kan vara hand-

skrivna eller overforda till ett annat validerat system, t.ex. en dator eller
mikrofilm.

. Alla sddana uppgifter, inklusive raddata, som #r av kritisk betydelse for viv-

nadernas och cellernas sidkerhet och kvalitet forvaras pé ett sadant sitt att
de sikert dr atkomliga minst tio ar efter utgangsdatum, klinisk anvindning
eller kassation.

. Tillgang till arkiv och data ska begrinsas till personer som auktoriserats av

verksamhetschefen, eller i forekommande fall, den ansvarige ldkaren eller
tandldkaren och till tillsynsmyndigheten for att anvéndas i inspektions- och
kontrollsyfte.

. Kvalitetsgranskning

. Det ska finnas ett system for granskning av den egna verksamheten.
. Egeninspektioner ska utforas av utbildade och kompetenta personer, pa ett

oberoende sitt, a&tminstone vartannat ar for att kontrollera dverensstimmel-
sen med godkidnda metoder och foreskrivna krav. Protokoll dver genom-
forda egeninspektioner och vidtagna korrigeringséatgérder ska foras.

. Om det i verksamheten forekommer avvikelser fran de foreskrivna kvali-

tets- och sikerhetsnormerna ska avvikelserna utredas och dokumenteras.
Korrigeringsatgirder och forebyggande atgirder ska vidtas. Det ska finnas
skriftliga rutiner som sikerstiller att alla vdvnader och celler som inte
uppfyller kraven identifieras och redovisas samt att beslut fattas om hur de
ska hanteras. Utredningen ska goras under Overinseende av verksamhets-
chefen, eller i forekommande fall, den ansvarige ldkaren eller tandlékaren.

. Om korrigeringsatgirder behover vidtas, ska dessa paborjas utan dr6jsmél

och genomforas skyndsamt. Atgiirderna ska dokumenteras samt foljas upp
och utvirderas.

. Vivnadsinrittningen ska ha rutiner for granskning av hur systemet for kva-

litetsstyrning fungerar si att detta kontinuerligt och systematiskt forbéttras.
(LVFS 2011:4).

HSLF-FS
2017:32

17



HSLF-FS
2017:32

18

LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

)

Bilaga 2'°

ANMALAN av allvarlig
avvikande héndelse vid en
védvnadsinrittning.

Denna blankett ska anvindas fér anmélan av allvarliga
avvikande hindelser enligt 6 kap. 1 §.

Del | skall anvindas i anslutning till hindelsen
(preliminér anmélan).

Del 2 skall anvéndas efter avslutad utredning av
héndelsen (slutlig anmélan).

Datum

Likemedelsverket
Inspektionsenheten
Box 26

Vivnadsinrittning

751 03 UPPSALA

Namn pa vévnadsinréttning

Vivnadsinrittningens EU-kod (i forekommande fall)

Utdelningsadress
Postnummer Postort
Telefon Fax E-post

Uppgiftslamnarens namn

Allvarlig avvikande hindelse

Datum (ar/man/dag)

Verksamhetens dnr hos LV

Del 1 Preliminidr anmélan

Orsak till den allvarliga avvikande hindelsen, som kunnat péverka vivnaderna/cellernas kvalitet och sikerhet

Avvikelse avseende Defekta Fel pa utrustning | Handhavande Annat (specificeras)
vivnader /produkt fel
och celler

Testning i samband med O O O

tillvaratagande

Tillvaratagande (] [] []

Transport ] ] ]

Kontrollatgérder i samband
med mottagandet pa
vivnadsinrittningen

Bearbetning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificeras)

Beskrivning av hindelsen

16 Senaste lydelse LVFS 2008:12.




Del 2 Slutlig anmélan

Analys av grundldggande orsaker

HSLF-FS
2017:32

Vidtagna korrigerande atgérder

(HSLF-FS 2017:32).
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MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Denna blankett ska anvindas fér anmélan av
allvarliga biverkning enligt 6 kap. 1 §.

Del 1 skall anviindas nér biverkningen
uppticks (preliminir anmilan).

Del 2 skall anvindas efter avslutad utredning
av biverkningen (slutlig anmélan).

Vévnadsinréttning

Bilaga 3"

ANMALAN av allvarlig biverkning vid en
vavnadsinrittning.

Datum

Likemedelsverket
Inspektionsenheten
Box 26

751 03 UPPSALA

Namn pa vévnadsinrittning

Vivnadsinrittningens EU-kod (i forekommande fall)

Utdelningsadress

Postnummer Postort
Telefon Fax E-post
Uppgiftslimnarens namn

Allvarlig biverkning
Datum och plats for tillvaratagande Datum f6r missténkt allvarlig Verksamhetens dnr hos LV
(ar/méan/dag) biverkning (ar/man/dag)

Del 1 Preliminiir anmiilan
Den allvarliga biverkningen avser

‘ Donator D Mottagare D

Tillvaratagandets unika
identifikationsnummer

Typ av vdvnader och celler vid den missténkte allvarliga biverkningen

[JHornhinnor [CJHjartklaffar [JAnnat material
[CIStamceller [JHud [IBenvivnad

l ‘ Koden for vivnader och celler vid den misstiinkta allvarliga biverkningen ‘

Typ av allvarlig biverkning Specifikation/kommentar

[JOverford bakteriell infektion

[Overford virusinfektion HBV

HCV

HIV 1/2

[JOverford parasitinfektion [IMalaria

Overfsrd malign sjukdom

Andra 6verforda sjukdomar

| |Andra allvarliga reaktioner

20 17 Senaste lydelse LVFS 2008:12.
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Del 2 Slutlig anmélan
Bekriftelse av allvarlig biverkning
Allvarlig biverkning har intraffat

[Ja, fortsitt nedan [[INej, eventuella kommentarer
Den allvarliga biverkningen $verensstimmer med den preliminéra anmélan

[1a [INej, specificera
Kliniskt utfall (om kint)
[ OFullstandigt tillfrisknande [ OLindriga foljder [ OAllvarliga foljder [ CIDsdsfall |

Resultat och slutsatser av utredningen

Rekommendationer om forebyggande och korrigerande atgéirder

(HSLF-FS 2017:32).
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Bilaga 4

Minimikrav for det skriftliga avtal som en importerande
vivnadsinrittning ska uppritta med en leverantor i tredjeland

Det skriftliga avtalet ska innehalla atminstone foljande.

1

. Parternas roller och ansvar for att kvalitets- och sidkerhetskraven enligt

13 a § lagen (2008:286) om kvalitets- och séikerhetsnormer vid hantering
av minskliga viavnader och celler uppfylls.

. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland 1dmnar den informa-

tion som anges under rubriken ”Dokumentation om leverantor i tredjeland”
1 avsnitt B i bilagan till férordningen (2008:414) om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler till den impor-
terande vdvnadsinrittningen.

. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland informerar den

importerande védvnadsinrittningen om alla misstinkta eller konstaterade
allvarliga avvikande héndelser eller biverkningar som kan péverka kvalite-
ten och sdkerheten hos de vidvnader och celler som importeras eller ska
importeras av den importerande vavnadsinrittningen.

. En klausul som garanterar att leverantdren i tredjeland informerar den

importerande vdvnadsinrittningen om alla visentliga forandringar av verk-
samheten, inklusive aterkallande eller upphidvande helt eller delvis av den
auktorisering som leverantoren i tredjeland har att exportera viavnader och
celler, eller andra beslut om bristande efterlevnad fran tredjelandets beho-
riga myndighet(er) som kan paverka kvaliteten och sikerheten hos de vév-
nader och celler som importeras eller ska importeras av den importerande
vdvnadsinrittningen.

. En klausul som ger den behoriga myndigheten ritt att, som ett led i sina

inspektioner av den importerande vivnadsinrittningen, inspektera den
verksamhet som bedrivs av leverantdren i tredjeland. Det giller dven
inspektioner pa plats av leverantorens anldggningar. Klausulen bor ocksa
ge den importerande vivnadsinrittningen ritt att regelbundet gora revi-
sioner av leverantdren i tredjeland. Ritten att inspektera leverantorens
verksamhet ska gilla under det skriftliga avtalets giltighetstid och i tva ar
efter det att avtalet har upphort att gilla.

. De 6verenskomna villkor som ska uppfyllas vid transport av vivnader och

celler mellan leverantoren i tredjeland och den importerande vavnadsinritt-
ningen.

. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland eller dennes under-

leverantor i enlighet med unionens regler om skydd av personuppgifter spa-
rar uppgifter om givare vad giller importerade vivnader och celler i 30 ar
efter tillvaratagandet och att det vidtas lampliga atgérder for att bevara upp-
gifterna om leverantoren i tredjeland upphor med sin verksambhet.

. Bestimmelser om regelbunden &versyn och vid behov revidering av det

skriftliga avtalet, dven for att beakta eventuella dndringar av kraven for uni-
onens kvalitets- och sékerhetsnormer enligt direktiv 2004/23/EG.

En forteckning 6ver de standardrutiner som leverantoren i tredjeland har
med avseende pa importerade vivnaders och cellers kvalitet och sdkerhet
samt ett atagande att tillhandhalla dessa pa begiran. (HSLF-FS 2017:32).
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SEKVENSEN FOR SEKVENSEN FOR PRODUKTIDENTIFIERING
DONATIONSIDENTIFIERING

VAVNADSINRATT- UNIKT PRODUKTKOD DELPARTI-{ UTGANGS-
NINGENS EU-KOD DONATIONS- NUMMER |DATUM
ISO- Vivnads- NUMMER Identifiering i Produkt- ﬁﬁ%’%)
lands- inréttningens produktkodnings- nummer

kod nummer systemet

2 bok- 6 alfanume- 13 alfanume- 1 bokstav 7 alfanume- |3 alfanume- |8 siffror
staver riska tecken riska tecken riska tecken |riska tecken
(HSLF-FS 2017:32).
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HSLE-FS kan laddas ner via Lakemedelsverket.
Webb: www.lakemedelsverket.se

Forfattningen kan bestéllas via:

Wolters Kluwer

106 47 Stockholm

Telefon: 08-598 191 90 Fax: 08-598 191 91
E-post: kundservice @wolterskluwer.se

Webb: wolterskluwer.se/offentligapublikationer
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