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

beslutade den 11 april 2017.

Socialstyrelsen foreskriver' med stod av 5 ¢ §, 6 § forsta stycket, 7 §
forsta stycket och 12 § forsta stycket forordningen (2008:414) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader
och celler och 8 kap. 2 § hélso- och sjukvardsférordningen (2017:80) 1
frdga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vdvnads-
inrdttningar i hilso- och sjukvarden m.m.

dels att 3 kap. 12 § och 11 kap. 5 § samt bilagorna 5—7 ska upphdra
att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 11 kap. 5 § ska utga,

dels att 1 kap. 2 och 7 §§, 2 kap. 1-3 §§, 3 kap. 1, 3 och 5 §§, 4 kap.
1§, 5kap. 1-3,5,7 och 10 §§, 8 kap. 7 §, 9 kap. 3 §, 10 kap. 2 och 3 §§,
11 kap. 1 § samt bilaga 2 ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 4 a kap., tre nya paragrafer,
2 kap. 1 aoch 4 a §§ samt 3 kap. 9 a §, tva nya bilagor, bilagorna 5 och
6, samt ndrmast fore 2 kap. 4 a § och 3 kap. 9 a § tvé nya rubriker av
foljande lydelse.

1 kap.

2§ Dessa foreskrifter ska tillimpas pa hanteringen av védvnader
och celler vid vdvnadsinrittningar, i de fall vdvnader och celler ska
anvindas pd méinniskor

1 Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpningen av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmdlan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vdavnader
och celler, i lydelsen enligt kommissionens direktiv (EU) 2015/565 samt kommissionens
direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomforande av direktiv 2004/23/EG
vad giller forfarandena for kontroll av likvardiga kvalitets- och sdkerhetsnormer for
importerade viavnader och celler, i den ursprungliga lydelsen.

2 Senaste lydelse SOSFS 2011:16.
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1. 1 sadan verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvardslagen
(2017:30), tandvardslagen (1985:125) och lagen (2006:351) om gene-
tisk 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 ar tillamplig enligt 4 § samma lag.

Foreskrifterna ska dven tillimpas pa hanteringen av vévnader och cel-
ler som en vévnadsinrattning rekvirerar frdn en motsvarande inrétt-
ning i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det eller i tredjeland for att efter hantering vid vdvnadsinréttningen
anvindas i1 sddan verksamhet som avses i forsta stycket.

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

7§ 1dessa foreskrifter avses med

allogen anvéndning (av biologiskt material:) anvindning p& mén-
niska da donator och mottagare ér olika per-
soner

allvarlig avvikande hidndelse i samband med tillvaratagande,

héndelse kontroll, bearbetning, férvaring och distri-

bution av vdvnader och celler eller anvind-
ning pd mottagare som kan leda till dverfo-
ring av smitta eller sjukdom eller till doden,
eller kan vara livshotande, invalidiserande
eller medfora betydande funktionsnedsitt-
ning for mottagaren, eller kan leda till eller
forlainga sjukdom eller behov av sjukhus-
véard

allvarlig biverkning sddan icke avsedd reaktion hos levande do-
nator eller mottagare i samband med att
viavnader och celler tillvaratas fran donator
eller anvdnds pa mottagare, som kan leda
till doden, livshotande eller invalidiserande
tillstdnd eller som kan medfora betydande
funktionsnedséittning, eller leda till eller for-
langa sjukdom eller behov av sjukhusvard

3 Senaste lydelse HSLF-FS 2016:20.



assisterad befruktning

autolog anvindning

bearbetning

delpartinummer

distribution

direktdistribution

donation

enhetlig europeisk kod

frislappt for anvéind-
ning och spridning

inom samma inrdttning

atgird som syftar till att pa medicinsk vig
befrukta dgg med spermier i eller utanfor
en kvinnas kropp

(av biologiskt material:) anvindning pa mén-
niska da donator och mottagare dr samma
person

(av biologiskt material:) hantering som syf-
tar till att bevara eller avsiktligt foréindra
egenskaperna hos det biologiska materialet

nummer som sarskiljer och identifierar vév-
nader och celler som har samma unika do-
nationsnummer och samma produktkod och
som kommer frdn samma vévnadsinrittning,
se bilaga 5

(av biologiskt material:) leverans och trans-
port till annan verksamhet

(av Dbiologiskt material:) distribution fran
en verksamhet dér biologiskt material har
tillvaratagits till en sjukvardsinréttning for
terapeutisk anvindning

forfarande som resulterar i att ménskligt
biologiskt material far tillvaratas

unik identifiering for vdvnader och celler
som distribueras i unionen. Den enhetliga
europeiska koden bestar av en sekvens for
donationsidentifiering och en sekvens for
produktidentifiering, se bilaga 5

distribution for anviandning pa ménniska
eller 6verforing till en annan aktor, t.ex. for
vidare bearbetning med eller utan atersiand-
ning

nér alla steg fran tillvaratagande till anvénd-
ning pd ménniska sker med samma ansva-
riga person, kvalitetssystem och sparbar-
hetssystem inom en vardinrittning dar
atminstone en vidvnadsinrittning som ar
ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har
beviljats tillstind och en organisation med
ansvar for anvindning pa manniska finns pa
samma stélle
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leverantdr i tredjeland

mottagare

nodlage

poolning

produktkod

sekvens for donations-
identifiering

sekvens for produkt-
identifiering

som kan paverka vavnadernas och cellernas
kvalitet eller sidkerhet eller som kommer i
kontakt med viavnaderna och cellerna

vavnadsinréttning eller annat organ i tred-
jeland som ansvarar for export till unionen
av vivnader och celler som det levererar
till en importerande vdvnadsinrittning. En
leverantor i tredjeland kan ocksa bedriva
verksamhet utanfoér unionen som innefattar
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring eller distribu-
tion av vdavnader och celler som importeras
till unionen

ménniska pa vilken biologiskt material an-
vénds

oforutsedd situation dér det i praktiken inte
finns ndgot annat alternativ 4n att skyndsamt
importera vivnader och celler till unionen
frdn ett tredjeland fér omedelbar anvédnd-
ning pa en eller flera kiinda mottagare vars
hilsotillstand allvarligt skulle &ventyras
utan sadan import

nér vivnader och celler fran fler dn ett tillva-
ratagande frdn samma givare eller frin tva
eller flera givare sammanfors till en enhet/
behallare

identifiering for en specifik typ av vdvnader
och celler. Produktkoden bestér av en iden-
tifiering 1 produktkodningssystemet som
visar vilket kodningssystem vdvnadsinritt-
ningen anvinder och av vdvnadernas och
cellernas produktnummer i kodningssyste-
met for produkttypen, se bilaga 5

forsta delen av den enhetliga europeiska
koden bestdende av vdvnadsinrittningens
EU-kod och det unika donationsnumret, se
bilaga 5

andra delen av den enhetliga europeiska
koden bestdende av produktkod, delparti-
nummer och utgangsdatum, se bilaga 5



terapeutisk anvéndning

tillvaratagande

unikt donationsnummer

utgangsdatum

utldmnande

vardskada

vavnadsinréttning

vévnadsinrattningens
EU-kod

anviandning 1 medicinskt behandlande syfte

(av biologiskt material:) insamling av biolo-
giskt material fran en donator

unikt nummer som tilldelas en specifik do-
nation av vavnader och celler, se bilaga 5

det datum dé vdvnaderna och cellerna senast
kan anvindas, se bilaga 5

(av biologiskt material:) tillhandahéllande
av biologiskt material for anvindning pa
manniskor

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk
skada, sjukdom eller d6d som har orsakats
av hilso- och sjukvirden och som inte ar
en oundviklig konsekvens av en patients
tillstdnd eller en forvantad effekt av den
behandling som patienten har erhallit pa
grund av tillstdndet

inrdttning dar fysisk eller juridisk person

1. bedriver verksamhet som innefattar
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring eller distribution av ménskliga vdvna-
der eller celler avsedda for anvdndning pa
minniskor eller for tillverkning av likeme-
del avsedda for anvidndning pd ménniskor,
och som ocksa kan innefatta tillvaratagande
eller export av ménskliga vivnader eller cel-
ler, eller

2. har ingatt avtal med en leverantor i ett
tredjeland om import av ménskliga vivna-
der eller celler avsedda for anvindning pa
ménniskor eller for tillverkning av likeme-
del avsedda for anvdndning pa ménniskor
eller om import av en vdvnadsprodukt

unik identifiering for vévnadsinréttningar
som har beviljats tillstdnd att bedriva verk-
samhet vid en vdvnadsinrittning. EU-koden
bestar av en ISO-landskod och vévnadsin-
rattningens nummer enligt EU-forteckning-
en Over viavnadsinréttningar, se bilaga 5

I 6vrigt har de begrepp och termer som anvinds i dessa foreskrifter
samma innebdrd som i lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av méinskliga vavnader och celler.
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2 kap.

1§* Ansokan enligt 9 § forsta stycket lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga véivnader och
celler om Inspektionen for vard och omsorgs tillstdnd att fi bedriva
verksamhet vid en vévnadsinrattning som innefattar nagot, nagra eller
samtliga led i en sadan verksamhet (kontroll, bearbetning, férvaring,
distribution och import av vidvnader och celler) ska goras pa darfor
avsedd blankett (bilaga 1).

Aven en ansdkan enligt 14 § lagen om kvalitets- och siikerhetsnor-
mer vid hantering av méinskliga vdvnader och celler om Inspektionen
for vard och omsorgs tillstand att & exportera viavnader och celler till
tredjeland ska goras pa bifogad blankett (bilaga 1).

1 a § Bestimmelser om att Inspektionen for vard och omsorg i
enskilda fall far besluta om undantag fran krav pa tillstand till import
frén eller export till tredjeland av vdvnader och celler finns i 14 a §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vdvnader och celler samt 6 och 6 a §§ forordningen
(2008:414) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vdvnader och celler.

2 § Ett tillstdnd att bedriva verksamhet enligt 1 § forsta och andra
styckena féar 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 pa kvalitet och sékerhet vid
hantering av vidvnader och celler,

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

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

4. kan styrka att en sjukvérdsinrattning eller ndgon annan enhet inom
hélso- och sjukvérden eller tandvérden eller en rattsmedicinsk av-
delning som ska tillvarata och tillhandahdalla vivnader och celler
for vdvnadsinrittningens rakning uppfyller kvalitets- och séker-
hetskraven i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om do-
nation och tillvaratagande av organ, vivnader och celler, och

4 Senaste lydelse SOSFS 2013:14. Andringen innebér bl.a. att tredje stycket tas bort.
5 Senaste lydelse SOSFS 2013:14.



5. kan styrka att en vdvnadsinréttning eller motsvarande inréttning i
tredjeland som ska tillhandahalla vavnader och celler at vavnadsin-
rattningen uppfyller kvalitets- och sédkerhetskrav som ar likvardiga
med kraven i dessa foreskrifter, t.ex. genom ett ackrediteringsbevis
utfardat av en myndighet i det andra landet eller en internationellt
erkédnd ackrediteringsorganisation.

Verksamheten far endast bedrivas under den tid och i enlighet med
de ovriga villkor som Inspektionen for vard och omsorg med stod av
9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vivnader och celler har faststillt i beslutet om tillstand.

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

3 §° Ansokan enligt 11 § lagen (2008:286) om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av maénskliga vdvnader och celler om
Inspektionen for vard och omsorgs godkdnnande att fa gora en visent-
lig fordndring av verksamheten vid en viavnadsinréttning ska goras pa
bifogad blankett (bilaga I).

En dndring av nagot forhallande som omfattas av en tidigare anso-
kan och ett tidigare tillstdnd ska betraktas som en visentlig forand-
ring, om den kan paverka verksamhetens kvalitet och sdkerhet. En
ansoOkan ska goras, om fordndringen innebér att

. arbets- och ansvarsférdelningen péverkas,
. verksamheten utdkas till att omfatta nya verksamhetsomraden,
. verksamheten ska bedrivas i nya lokaler,

RS S

. verksamheten ska anvénda ndgon annan preparationsmetod som pa
ett avgorande sitt avviker fran den eller de metoder som hittills har
anvants,

5. ndgon annan fysisk eller juridisk person ska ansvara for nagot led
av verksamheten, eller

6. viavnader och celler ska importeras fran eller exporteras till en vév-
nadsinréttning eller motsvarande inréttning i tredjeland, om vév-
nadsinréttningen inte har tillstand for import eller export enligt 1 §.

| Skriftligt avtal med leverantor i tredjeland

4a§ 113 a§ lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler finns bestimmelser
om att en vdvnadsinrittning som avser att importera vivnader och
celler fran tredjeland ska ingé ett skriftligt avtal med leverantoren.

I bilaga 6 anges vilket innehall ett sédant avtal minst ska ha.

6 Senaste lydelse SOSFS 2013:14.
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3 kap.

1§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgér
att varje vardgivare ansvarar for att det finns sddana processer och
rutiner som behdvs for att sdkerstilla att verksamheten uppfyller de
krav som stélls i dessa foreskrifter.

En véardgivare som bedriver verksamhet vid en vdvnadsinréttning
ska ansvara for att ledningssystemet

1. sédkerstiller att kraven och specifikationerna i bilaga 2 uppfylls, och

2. omfattar en informationssidkerhetspolicy som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (HSLF-FS 2016:40)
om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvarden.

Om en vdvnadsinrittning har ansvaret for donation eller tillvarata-
gande av vivnader och celler eller for anvindningen av dessa, ska
vardgivaren ansvara for att ledningssystemet sdkerstéller att kvalitets-
och sidkerhetskraven i 1 kap. 3 § uppfylls.

3§ Vardgivaren ska verka for att en vavnadsinrdttning far tillgdng
till vdvnader och celler som kan tillvaratas 1

1. verksamheter som vardgivaren bedriver enligt hélso- och sjuk-
vardslagen (2017:30) och tandvardslagen (1985:125), eller

2. verksamheter som nagon annan vardgivare, Rittsmedicinalverket
eller nagon annan fysisk eller juridisk person bedriver.

Vérdgivaren ska dven verka for att en vivnadsinréttning har ett mse-
sidigt utbyte av vivnader och celler med motsvarande inréttningar i
andra ldnder inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller 1
tredjeland.

5§® Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sékerstélla att en vév-
nadsinréttning som har samverkan om utbyte av vdvnader och celler
endast samverkar med motsvarande inrdttningar

1. i ett land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som har
godkénts av det landets behoriga myndighet, och

2. i tredjeland som uppfyller dels kvalitets- och sékerhetskrav som é&r
likvéardiga med kraven i dessa foreskrifter, dels villkoren for import
eller export som Inspektionen for vard och omsorg enligt 2 kap. 1 §
har faststéallt i ett beslut om tillstand.

7  Senaste lydelse SOSFS 2011:16.
8 Senaste lydelse SOSFS 2013:14.



| Styrning av behérigheter

9a§ Bestimmelser om vérdgivarens ansvar for styrning av beho-
righeter for atkomst till uppgifter om patienter finns i

— 4 kap. 2 § och 6 kap. 7 § patientdatalagen (2008:355), samt

— 4 kap. 1-3 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad
(HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av person-
uppgifter i hilso- och sjukvarden.

4 kap.

1§ 15 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) finns bestim-
melser om allménna krav pa de lokaler och den utrustning som ska
finnas dér det bedrivs hélso- och sjukvard.

Nérmare bestimmelser om sadana krav pa en vdvnadsinréttning
finns i bilaga 2 (avsnitten C och D).

| 4 a kap. Kodning av viivnader och celler
| Den enhetliga europeiska kodens format

1§ Den enhetliga europeiska koden enligt 5 b § forordningen
(2008:414) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga vidvnader och celler ska ha den struktur som anges i bilaga 5.

2§ Den enhetliga europeiska koden ska

1. borja med forkortningen SEC,
2. gé att ldsa med blotta 6gat, och

3. tryckas sé att sekvensen for donationsidentifiering och sekvensen
for produktidentifiering hélls isdr med ett mellanslag eller anges pé
tvé olika rader.

| Néir utgdngsdatum saknas

3§ For vivnader och celler som inte har nagot angivet utgangsda-
tum ska 1 stéllet atta nollor (00000000) anges.

| Anvindning av den enhetliga europeiska koden

| Produktkodningssystem

4§ Det produktkodningssystem som ska anvindas dr ISBT128.
Den forsta bokstaven i produktkoden ska vara A.

| Poolning

58§ Vid poolning av vdvnader och celler ska ett nytt unikt dona-
tionsnummer tilldelas slutprodukten.

HSLF-FS
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De enskilda donationernas sparbarhet ska sikerstéllas av den vav-
nadsinréttning som genomfor poolningen.

| Andring av sekvensen fir donationsidentifiering

6 § Nir vivnader och celler ar frislappta for anvdndning och sprid-
ning fér en tilldelad sekvens for donationsidentifiering &ndras endast
om det dr ndodvéndigt for att korrigera ett kodningsfel. Varje korrige-
ring ska d& dokumenteras pa ett lampligt sitt.

| Mirkning av vivnader och celler m.m.

78§ Den enhetliga europeiska koden ska anges i den berdrda produk-
tens méarkning pa ett permanent och outplanligt sétt samt vara nimnd
i den medfdljande dokumentationen. Detta ska goras senast innan pro-
dukten distribueras for anvindning pa ménniska.

Viavnadsinrittningen far 6verlata uppgiften enligt forsta stycket till
en eller flera tredje parter forutsatt att vivnadsinréttningen ser till att
kraven avseende kodning uppfylls.

| Produkter med liten mérkning

88§ Om mirkningen av vidvnaden eller cellen &r for liten for att rym-
ma den enhetliga europeiska koden, ska det av den medféljande doku-
mentationen tydligt framgé vilken kod som hor ihop med den mirkta
forpackningen.

| Undantag fran kravet pa enhetlig europeisk kod

| Generella undantag

9§ Kravet att anvénda den enhetliga europeiska koden enligt 5 a
och 5 b §§ forordningen (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler ska inte gélla for

1. konsceller fran partnerdonation,

2. viavnader och celler som finns inom samma inrdttning under alla
steg fran tillvaratagande till anvindning, och

3. vévnader och celler som finns inom samma inrittning under alla
steg fran import till anvindning och som &r avsedda for en viss
mottagare.

| Undantag i enskilda fall

Bestammelser om att Inspektionen for vard och omsorg i enskilda fall
far besluta om undantag fran kraven att anvinda den enhetliga euro-
peiska koden finns i 14 a § lagen (2008:286) om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler samt 6 och
6 ¢ §§ forordningen (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vivnader och celler.




| Andra mirknings- och sparbarhetssystem

10 § Andra mirknings- och sparbarhetssystem far anvéndas paral-
lellt med den enhetliga europeiska koden.

5 kap.

1§ Det register som ska foras enligt 21 § lagen (2008:286) om kva-
litets- och sédkerhetsnormer vid hantering av méinskliga vévnader och
celler ska i friga om donatorn innehalla uppgifter om

1. donatorns namn och personnummer och, nér det géller ett aborterat
foster, namn och personnummer pé den kvinna som har burit fost-
ret eller om personnummer saknas, andra identitetsuppgifter som
sakerstiller full sparbarhet i minst 30 ar,

2. hédlsodata om donatorn och, nér det géller ett aborterat foster, kvin-
nan som har burit fostret, som har hidmtats in i enlighet med Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvara-
tagande av organ, vdvnader och celler, och

3. resultaten av laboratorietester och andra undersékningar samt kon-
troller av tillvaratagna viavnader och celler som har utforts i enlig-
het med bilagorna 4 och 5 till foreskrifterna som anges i 2.

Vid rekvisition fran en vdvnadsinrittning eller en motsvarande inratt-
ning i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det eller i tredjeland far en anonymiserad identitetsbeteckning enligt
1 godtas, om en sadan beteckning anges i den atféljande dokumenta-
tionen och om beteckningen sikerstiller sparbarhet i minst 30 ar till
donatorns fullstdndiga identitet vid den inrdttning som har distribu-
erat vivnaderna och cellerna.

2§ Registret ska i frdga om donationen innehélla uppgifter om

1. tillvaratagandets identitet, och
2. typ av donation.

Tillvaratagandets identitet ska innehalla uppgifter om det land dér
vévnaderna eller cellerna har tillvaratagits, den sjukvardsinréttning,
vavnadsinrittning eller annan enhet som har ansvarat for tillvarata-
gandet, det unika donationsnumret och datumet (ar, manad och dag)
for tillvaratagandet.

Av uppgifterna om typ av donation ska det framga vilka viavnader
eller celler som donationen avser, om de &r avsedda for autolog eller
allogen anviandning, om donatorn dr en levande eller avliden person
eller ett aborterat foster och vilket eller vilka d&ndamal donationen
avser.

HSLF-FS
2017:35
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3§ Registret ska i frdga om vdvnaderna och cellerna innehélla upp-
gifter om
1. den védvnadsinrittning som har utfort kontroll och bearbetning,

2. vavnadernas och cellernas unika donationsnummer som sakerstél-
ler att kraven pa spérbarhet i 8 § uppfylls,

. typ av vdvnader och celler,

. gruppartinummer och delpartinummer, i forekommande fall,

. utgdngsdatum (ar, manad och dag) for anvindning pa ménniskor,
. vdvnadernas och cellernas status,

~N N L B~ W

. vdvnadernas och cellernas egenskaper och ursprung, utforda bear-
betningsprocesser samt material och tillsatser som kommit i kon-
takt med vivnaderna och cellerna och paverkar deras kvalitet eller
sikerhet,

8. den vidvnadsinrittning som har godkdnt vidvnaderna och cellerna
for anvindning pd ménniskor och svarat for den slutliga markning-
en, och

9. den enhetliga europeiska koden.

Av uppgifterna i 6 ska det framgé huruvida vdvnaderna och cellerna
ar avvisade eller godtagna for bearbetning och huruvida bearbetade
vavnader och celler ar eller inte dr godkédnda for anvindning pa mén-
niskor.

5§ Registret ska dven innehdlla uppgifter om verksamheten vid
vévnadsinrittningen.
Av registret ska det for respektive verksamhetsdr framga uppgifter
om

1. antalet donatorer fran vilka vdvnader och celler har tillvaratagits,

2. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, tillvaratagna el-
ler mottagna vavnader och celler,

3. forekomsten och utbredningen av markorer for smittdmnen i véav-
nader och celler hos donatorer och tillvaratagna vavnader och cel-
ler,

4. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, godkdnda vidvna-
der och celler som inte har utlamnats,

5. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, vdvnader och cel-
ler som har distribuerats till vivnadsinréttningar eller motsvarande
inrdttningar i andra ldnder inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet eller i tredjeland,

6. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, véivnader och cel-
ler som har distribuerats till sjukvérdsinrittningar eller forsknings-
institutioner,



7. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, aterkallade vév-
nader och celler,

8. antalet slutrapporterade allvarliga avvikande héndelser som har
medfort eller hade kunnat medf6ra vardskada, och

9. antalet slutrapporterade allvarliga biverkningar som har medfort
vardskada.

78§ Det register som ska foras enligt 21 § lagen (2008:286) om kva-
litets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler ska innehélla de uppgifter som behovs for att kunna spara vév-
nader och celler och for att kunna forhindra att smitta eller sjukdom
overfors vid anvindning pad ménniskor. Uppgifterna ska vara sparbara
frdn donatorn via vivnaderna och cellerna till mottagaren och omvént
frdn mottagaren via dessa till donatorn. Motsvarande géller for all
annan slutlig anvindning av materialet.

Uppgifter om mottagare samt terapeutisk anvandning, kliniskt
forskningsforsok eller ndgon annan slutlig anvéndning av vavnader
och celler ska enligt 21 a § lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av méinskliga vivnader och celler rapporteras till den
vavnadsinrittning som har distribuerat vivnaderna eller cellerna. Vid
direktdistribution ska uppgifterna rapporteras till den vavnadsinrétt-
ning som enligt vardgivarens beslut i 3 kap. 9 § har ansvaret for att
kraven pa sparbarhet uppfylls.

Viavnadsinrittningen ska

1. ha dokumenterade rutiner for hanteringen av rapporter om den slut-
liga anvdndningen av utlimnade vévnader och celler, och

2. kontrollera att den som rekvirerar viavnader och celler for anviand-
ning p& ménniskor har rutiner fér rapporteringen av uppgifter om
den slutliga anvdndningen enligt dessa foreskrifter.

Om vidvnader och celler importeras fran eller exporteras till tredje-
land, ska kraven pé sparbarhet kunna uppfyllas pd motsvarande sitt.

10§ Uppgifter som kan hénforas till en vdvnadsinrittnings ansvar
for hélso- och sjukvarden av en levande donator eller en mottagare ska
dokumenteras enligt patientdatalagen (2008:355).

Det informationssystem som anvédnds for dokumentation och
behandling av uppgifter om donatorer och mottagare ska uppfylla
kraven i fraga om sékerhetsatgirder, atkomstrittigheter och atkomst-
kontroll i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS
2016:40) om journalfoéring och behandling av personuppgifter i hilso-
och sjukvarden.

HSLF-FS
2017:35
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8 kap.

7§ Vivnader och celler far godkédnnas for anvindning pd ménni-
skor, om resultaten av obligatoriska laboratorietester av blodprov frdn
donatorn och eventuella andra undersdkningar har sékerstillt att fore-
komst av smitta och sjukdom inte foreligger.

En enhetlig europeisk kod ska anvédndas for vdvnader och celler
1 enlighet med 5 b § forordningen (2008:414) om kvalitets- och sé-
kerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler samt
4 a kap. dessa foreskrifter. Om kravet pa att anvinda den enhetliga
europeiska koden inte géller, ska godkénda vivnader och celler i stél-
let mirkas med en identitetsbeteckning enligt ett kodningssystem som
sikerstdller att kraven pa sparbarhet i 5 kap. 8 § uppfylls.

Det ska framgé av dokumentationen vem som har utfort och doku-
menterat kritiska moment vad géller beslutet att godkédnna vivnaderna
och cellerna fér anvindning pa ménniskor.

9 kap.

3§ Vivnader och celler far endast utlimnas till en annan viavnads-
inrdttning som har Inspektionen for vard och omsorgs tillstand att
bedriva verksamhet enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler.

Vid utldimnande av védvnader och celler till en vdvnadsinrittning
eller motsvarande inréttning i ett annat land inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomrédet eller i tredjeland ska vardgivarens skriftliga
direktiv i 3 kap. 5 § giélla.

10 kap.
2§ Primirforpackningen ska mérkas med uppgifter om

1. viavnadernas eller cellernas identitetsbeteckning enligt ett kod-
ningssystem som sdkerstdller att kraven pa sparbarhet i 5 kap. 8 §
uppfylls samt parti- eller satsnummer, i férekommande fall,

2. vévnadsinréttningens namn, adress och telefonnummer,
3. utgangsdatum (ar, manad och dag) for anvdndningen pa manniskor,

4. mottagarens namn och personnummer eller, om personnummer
saknas, andra identitetsuppgifter som sékerstiller full sparbarhet i
minst 30 ar, om vdvnaderna eller cellerna dr avsedda for en specifik
mottagare, och

5. den enhetliga europeiska koden for vivnader och celler som distri-
bueras for anvindning pa manniska eller sekvensen for donations-
identifiering for sddana vdvnader och celler som ar frisldppta for
anviandning och spridning men inte distribueras fér anvindning pa
ménniska.



| Da uppgifterna i 5 anges behdver inte uppgifterna i 1 och 3 anges.

En primarférpackning som innehaller vavnader eller celler for auto-
log anviandning, inklusive konsceller for assisterad befruktning inom
paret, ska méarkas med donatorns namn och personnummer, eller, om
personnummer saknas, andra identitetsuppgifter som sikerstéller full
sparbarhet i minst 30 ar samt varningstexten "ENDAST FOR AUTO-
LOG ANVANDNING”.

Om primirforpackningens storlek inte medger att nagon av upp-
gifterna i 1-5 kan anges, ska uppgiften anges pa en sirskild foljesedel
som ska medf6lja forpackningen. Primarforpackningen och foljese-
deln far inte skiljas &t under transporten.

Om det dr ként att vivnaderna eller cellerna dr positiva med avseen-
de pa en relevant markor for infektionssjukdom, ska priméarforpack-
ningen mirkas med varningstexten "BIOLOGISK RISK”.

3§ Primédrforpackningen eller foljesedeln ska dven innehalla

1. en beskrivning av vdvnaderna eller cellerna, vid behov med angi-
vande av kvantitet,

2. morfologi- och funktionsdata, i forekommande fall,

3. datum (ar, ménad och dag) for distributionen,

4. uppgifter om vilka laboratorietester som har gjorts pa prov fran do-
natorn och resultaten av dessa,

5. rekommendationer for forvaringen,

6. instruktioner for Oppning och nddvindig hantering av forpack-
ningen,

7. utgédngsdatum (ar, manad och dag) for anvéindning pd méanniskor
efter det att forpackningen har 6ppnats,

8. uppgifter om eventuell forekomst av potentiellt skadliga restsub-
stanser, t.ex. antibiotika och etylenoxid,

9. uppgifter om det land déar de importerade vdvnaderna och cellerna
tillvaratas, och

10.uppgifter om det land som vdvnaderna och cellerna har exporterats
fran, om det &r ett annat land &n det land dir de importerade vivna-
derna och cellerna tillvaratas.

11 kap.

1§ Verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en séddan
person har utsetts, ska ansvara for att allvarliga avvikande héndel-
ser och allvarliga biverkningar som kan hénforas till vivnaders och
cellers kvalitet och sékerhet dokumenteras, utreds och anméls enligt
dessa foreskrifter.

HSLF-FS
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HSLF-FS Om vivnader och celler importeras fran tredjeland, ska kraven pa
2017:35 dokumentation, utredning och anmélan kunna uppfyllas pa motsva-
rande sitt.

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 maj 2017 1 friga om 11 kap. 5 §
samt bilagorna 5—7 och 1 6vrigt den 29 april 2017.

2. For vavnader och celler som fanns forvarade den 29 oktober 2016
och som frisldpps for anvindning och spridning efter den 29 okto-
ber 2021 ska det forfarande for mérkning som anges i 4 a kap. 8 §
anvédndas. Detta giller dock endast for vivnader och celler dér den
enhetliga europeiska koden inte kan anvéndas, sdsom vavnader och
celler som forvaras djupfrysta.

Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL
Kristina Swiech
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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,

Senaste lydelse HSLF-FS 2016:20.

HSLF-FS
2017:35
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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.

HSLF-FS
2017:35
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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.

HSLF-FS
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| Struktur for den enhetliga europeiska koden

Bilaga 5

SEKVENSEN FOR SEKVENSEN FOR
DONATIONSIDENTIFIERING PRODUKTIDENTIFIERING
VAVNADS- UNIKT PRODUKTKOD DELPARTI- | UTGANGS-
INRATTNINGENS DONA- NUMMER DATUM
EU-KOD TIONS-
NUMMER (AAAAMMDD)

ISO- Vivnadsin- Identifiering | Produkt-
landskod rattningens i produkt- nummer

nummer kodnings-

systemet

2 bokstaver | 6 alfa- 13 alfa- 1 bokstav 7 alfa- 3 alfa- 8 siffror

numeriska numeriska numeriska numeriska

tecken tecken tecken tecken
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Bilaga 6

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

Det skriftliga avtalet ska innehdlla &tminstone foljande:

1. Parternas roller och ansvar for att kvalitets- och sdkerhetskraven
enligt 13 a § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer

vid hantering av ménskliga vavnader och celler uppfylls.

2. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland ldmnar
den information som anges under rubriken “Dokumentation om
leverantdr i tredjeland” i avsnitt B 1 bilagan till férordningen
(2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler till den védvnadsinrdttning som

importerar vivnaderna och cellerna.

3. Enklausul som garanterar att leverantdren i tredjeland informerar
den vévnadsinrittning som importerar vivnaderna och cellerna
om alla missténkta eller konstaterade allvarliga avvikande hén-
delser eller biverkningar som kan paverka kvaliteten och sékerhe-
ten hos de viavnader och celler som importeras eller ska importe-

ras av den importerande vivnadsinrittningen.

4. Enklausul som garanterar att leverantoren i tredjeland informerar
den vévnadsinrittning som importerar vavnaderna och cellerna
om alla vidsentliga férdndringar av verksamheten, inklusive ater-
kallande eller upphédvande helt eller delvis av den auktorisering
som leverantdren i tredjeland har att exportera vdavnader och cel-
ler, eller andra beslut om bristande efterlevnad frin tredjelandets
behoriga myndighet(er) som kan péaverka kvaliteten och sidkerhe-
ten hos de viavnader och celler som importeras eller ska importe-

ras av den importerande vivnadsinrdttningen.

5. En klausul som ger den eller de behoriga myndigheterna rétt att
inspektera den verksamhet som bedrivs av leverantdren i tredje-
land, inklusive inspektioner pa plats, om de onskar gora det som
ett led i sina inspektioner av den importerande vidvnadsinritt-
ningen. Klausulen bor ocksa ge den importerande vavnadsinratt-
ningen ratt att regelbundet gora revisioner av sin leverantor i tred-
jeland. Raitten att inspektera leverantorens verksamhet ska gélla
under det skriftliga avtalets giltighetstid och i tva ar efter det att

avtalet har upphort att gélla.

6. De overenskomna villkor som ska uppfyllas vid transport av vév-
nader och celler mellan leverantdren i tredjeland och den vidvnads-

inrdttning som importerar vivnaderna och cellerna.
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En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland eller den-
nes underleverantor i enlighet med unionens regler om skydd av
personuppgifter sparar uppgifter om givare vad géller importe-
rade vavnader och celler i 30 ar efter tillvaratagandet och att det
vidtas lampliga atgérder for att bevara uppgifterna om leveranto-
ren i tredjeland upphdr med sin verksamhet.

Bestdmmelser om regelbunden 6versyn och vid behov revidering
av det skriftliga avtalet, dven for att beakta eventuella dndring-
ar av kraven for unionens kvalitets- och sékerhetsnormer enligt
direktiv 2004/23/EG.

En forteckning over de standardrutiner som leverantoren i tred-
jeland har med avseende pa importerade vdvnaders och cellers
kvalitet och sdkerhet samt ett dtagande att tillhandhalla dessa pa
begéran.

HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

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

Edita Bobergs AB, Falun, 2017 {/{I/;/ Miljomarkt trycksak, 3041 0001
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