Lakemedelsverkets foreskrifter (2008:12) om hantering av ménskliga vavnader och
celler avsedda for lakemedelstillverkning

Detta dokument har sammanstallts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten
mot den tryckta versionen. Denna version innehaller andringar t.o.m. LVFS 2011:4. For
uppgift om ikrafttradande- och inaktuella 6vergangsbestammelser och samtliga fotnoter;
se respektive foreskrift.

1 kap. Inledande bestammelser

Tillampningsomrade

1 8§ | denna forfattning ges kompletterande foreskrifter till lagen (2008:286) om
kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler och

forordningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga
véavnader och celler.

2 8 Dessa foreskrifter géller vid hantering av ménskliga vavnader och celler som ska
anvandas som ravara vid framstallning av lakemedel for manniskor. Sadan verksamhet
far enligt 9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler enbart bedrivas av den som har Lakemedelsverkets
tillstand att bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning.

Verksamhet som enbart bestar i tillvaratagande av manskliga vavnader och celler far
dock bedrivas utan sadant tillstdnd. For sadan verksamhet galler Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av organ, vavnader och
celler. (LVFS 2011:4)

2 a 8 Den som bearbetar vavnader eller celler pa ett sadant sétt att de efter bearbetningen
klassificeras som, eller ingar i, ett lakemedel ska ha ett tillverkningstillstand utfardat av
Lakemedelsverket i enlighet med Léakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad
(LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av lakemedel. Bearbetningen ska
ske i enlighet med Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverknings-
sed for lakemedel. FOrvaring och distribution av vavnader och celler som har bearbetats
pa ett sadant satt att de klassificeras som, eller ingdr i, ett lakemedel ska ske i enlighet
med lakemedelslagen och dértill horande forfattningar. (LVFS 2011:4)

3 8 Dessa foreskrifter géller inte

1. verksamheter som regleras av Lédkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:16) om
blodverksamhet eller

2. verksamheter som enbart bestar i tillvaratagande av manskliga vavnader och celler.
(LVFS 2011:4)

4 § Har upphévts genom (LVFS 2011:4).

Definitioner

5 8 De uttryck och bendmningar som anvands i lagen (2008:286) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler och ldkemedelslagen
(1992:859) har samma betydelse i dessa foreskrifter.



6 § | dessa foreskrifter avses med

Donator: varje mansklig kélla, levande eller avliden, till manskliga vévnader eller
celler.

Karantan: status for tillvaratagna vévnader eller celler, eller for vavnad som isolerats
fysiskt eller pd annat effektivt satt, i avvaktan pa ett beslut om godtagande eller
avvisande.

Kvalitetsstyrning: de samordnade insatserna for att leda och styra en organisation i
kvalitetsh&dnseende.

Kvalitetssystem: den organisationsstruktur, de ansvarsomraden, forfaranden, processer
och resurser som behdvs for att kunna bedriva kvalitetsstyrning, dvs. alla aktiviteter som
direkt eller indirekt leder till kvalitet.

Sparbarhet: mojligheten att lokalisera och identifiera vavnaden/cellen under varje steg
fran tillvaratagande till bearbetning, kontroll, forvaring och distribution till mottagaren
eller till kassation, dvs. mojligheten att identifiera donator och vavnadsinrattning, eller
den tillverkningsanldggning som tar emot, bearbetar eller forvarar vévnaden/cellerna,
samt mojligheten att identifiera mottagarna pa de vardinrattningar som overfor
vavnaden/cellerna till mottagaren: sparbarhet innebar ocksa mojligheten att lokalisera
och identifiera alla relevanta uppgifter om produkter och material som kommer i kontakt
med vavnaden och cellerna.

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

Tillvaratagande: forfarande genom vilket vavnader eller celler gors tillgangliga.

Validering(eller kvalificering om det galler utrustning eller utrymmen): faststéllande av
dokumenterade bevis som i hég grad garanterar att en specifik process, standarrutiner,
del av utrustning eller utrymme konsekvent resulterar i en produkt som uppfyller de pa
forhand faststéllda specifikationerna och kvalitetskraven; en process valideras for att
utvardera systemets effektivitet i fornallande till avsett anvandningsomrade.

2 kap. Tillstand att bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning

1 § Ansokan till Lakemedelsverket om tillstdnd att bedriva verksamhet vid en
vavnadsinrattning enligt 9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga celler och vavnader ska, utéver vad som anges i 4 8 forordningen
(2008:414) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och
celler, innehalla

1. uppgifter och dokumentation om lokalen och den utrustning som ska anvandas,
2. en forteckning 6ver personalen med uppgift om deras utbildning och kompetens,

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

4. en forteckning Over skriftliga instruktioner som avser hantering av manskliga
véavnader och celler,

5. en forteckning dver samtliga avtal enligt vilka vavnadsinrattningen uppdrar at annan
att utfora arbete for vavnadsinrattningens rakning som kan komma att paverka
vavnaderna och cellernas sékerhet och kvalitet,



6. en organisationsplan som visar ansvar, befogenheter och rapporteringsskyldighet for
ansvariga personer,

7. kopia pa avtal som reglerar hur kraven i 2 kap 6 § punkterna 1-3 ska uppfyllas i
handelse av att vavnadsinrattningen l&ggs ned och

8. namnet pa mottagare av vavnader eller celler for lakemedelstillverkning.
Ansokan ska ske pa av Lakemedelsverket faststalld blankett. (LVFS 2011:4)

Avgifter

2 § Av regeringen faststalld ansékningsavgift ska betalas av sokanden. Faktura pa
ansokningsavgiften sands till sokanden nar Lakemedelsverket mottagit ansokan.

For ansokan om forlangning respektive &ndring av tillstind behdver ny
ansokningsavgift inte erlaggas.

3 8§ Av regeringen faststalld arsavgift betalas fran och med den forsta manaden efter den
dad beslut om tillstdnd att bedriva véavnadsinrattning meddelats. Efter att beslut om
tillstand har meddelats, tillstalls innehavaren av tillstandet en faktura pa den avgift som
ska erlaggas for de manader som aterstar av kalenderaret. Harefter erlaggs den arliga
avgiften kalenderarsvis. Lakemedelsverket fakturerar under kalenderarets forsta manad
samtliga tillstdndsinnehavare de belopp som ska erlaggas.

Utfardande av tillstand

4 § Tillstand att bedriva vavnadsinrattning kan meddelas av Lakemedelsverket efter
provning enligt dessa foreskrifter och under forutsattning att sokanden erlagt faststélld
ansokningsavgift.

5 & Tillstandet galler under den tid och i enlighet med de Gvriga villkor som anges i
tillstandet.

Nedlaggning

6 § Verksamheten vid en vavnadsinrattning far laggas ned om véavnadsinrattningen har
dokumenterade rutiner och skriftliga avtal som sdkerstaller att

1. vavnader eller celler som forvaras vid vavnadsinrattningen overfors till en annan
vavnadsinrattning som bedrivs med vederborligt tillstand,

2. uppgifterna som bevaras i registret enligt 21 8§ lagen (2008:286) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler tas om hand av den
andra véavnadsinrattningen och

3. kravet pa sparbarhet kan uppfyllas nar vavnadsinrattningen har lagts ned.

Nedlaggning av verksamheten vid en vévnadsinrattning ska anmalas till
Lakemedelsverket. Av anmdlan till Lakemedelsverket ska det framga hur kraven i
punkterna 1-3 ska uppfyllas.(LVFS 2011:4)

3 kap. Import och export fran eller till land utanfér det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet

18 Av 14 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler framgar att endast vavnadsinrattningar vars tillstand



omfattar sadan verksamhet far importera eller exportera vavnader eller celler fran lander
utanfor det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Lakemedelsverket kan om sarskilda skal foreligger medge undantag fran detta krav.

2 8 Den vévnadsinrattning som importerar eller exporterar vavnader eller celler som ar
avsedda att anvandas for lakemedelstillverkning till eller fran land utanfor det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet ansvarar for att vdvnaderna och cellerna uppfyller
motsvarande kvalitets- och sékerhetsnormer som féreskrivs i den har forfattningen och
lagen (2008:286) om kvalitets- och sé&kerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler. Den vavnadsinrattning som ansvarar for importen eller exporten ska
dven se till att den som tillvaratagit vavnaderna och cellerna utan drdjsmal lamnar
vavnadsinrattningen underrattelse om:

1. allvarliga biverkningar hos donatorn som kan paverka vavnadernas eller cellernas
sékerhet och kvalitet och

2. allvarliga avvikande handelser under tillvaratagandet som kan paverka vavnadernas
eller cellernas kvalitet och sakerhet.

3 8 Den vavnadsinrattning som ansvarar for importen eller exporten ska rapportera
allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande handelser, som kan paverka vavnadernas
och cellernas sdkerhet och kvalitet, till L&kemedelsverket och lakemedelstillverkaren i
enlighet med bestammelserna i kap. 6. (LVFS 2011:4)

4 § Den vavnadsinréttning som ansvarar for importen eller exporten ska dokumentera de
uppgifter som behovs for fullstandig sparbarhet av importerade eller exporterade
vavnader och celler. Uppgifterna ska bevaras i minst 30 ar.

4 kap. Krav pa verksamheten
Verksamhetschef

18 113 8§ lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga celler och vavnader anges att det vid en vavnadsinréattning ska finnas en
verksamhetschef som svarar for verksamheten.

2 8 Om verksamhetschefen har den kompetens och erfarenhet som anges i 4 kap. 3 § i
dessa foreskrifter far han eller hon ansvara for att

1. méanskliga vavnader och celler for tillverkning av lakemedel tillvaratas och testas i
enlighet med gallande kvalitets- och sékerhetskrav,

2. Lakemedelsverket far den information som behdvs for att prova fragor om tillstand
och tillsyn enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler och

3. verksamheten vid vévnadsinrattningen och darmed hanteringen av vévnader och celler
uppfyller kraven i dessa foreskrifter. (LVFS 2011:4)

3 § For att verksamhetschefen ska fa ansvara for uppgifterna i 4 kap. 2 § ska han eller
hon vara

1. lakare eller tandlakare med specialistkompetens inom relevant medicinskt omrade for
de vavnader och celler som hanteras vid vavnadsinrattningen, och



2. efter avslutad specialistutbildning ha tva ars erfarenhet av verksamhet inom relevant
omrade.

Om verksamhetschefen inte har tillracklig kompetens och erfarenhet ska en sarskild
utsedd ansvarig lékare eller tandlékare fullgéra uppgifterna i 4 kap. 2 §.

Sakkunnig person

4 8 Om verksamheten vid vévnadsinrattningen omfattar tillverkning av lakemedel kravs
att vavnadsinrattningen aven har ett tillverkningstillstand utfardat i enlighet med
Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 2004:7) om tillstand for
tillverkning och import av lakemedel. Detta innebér att det ska finnas en sakkunnig
person godkand av Lakemedelsverket. Den sakkunnige har det yttersta ansvaret for att
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av vavnader och celler uppfyller
géllande god tillverkningssed.

Organisation, personal, utrustning, lokaler, dokumentation m.m.

5 & Verksamhetschefen, eller den ansvarige lékaren eller tandlédkaren om en sadan har
utsetts, ansvarar for att verksamheten vid vavnadsinrattningen uppfyller kraven i bilaga
1.

Avtal med uppdragstagare

6 § Vavnadsinrattningen far uppdra at annan att utfora visst arbete for inrattningens
rakning, som kan komma att paverka vavnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet,
endast efter att vavnadsinrattningen gjort bedémningen att uppdragstagaren har formaga
att uppfylla de kvalitets- och sékerhetsnormer som anges i dessa foreskrifter.

Vavnadsinrattningen ska ha en fullstandig och aktuell forteckning éver sadana avtal.

Kvalitetsstyrning

7 8 Den som bedriver verksamhet vid en vavnadsinrattning ska ha ett kvalitetssystem
som uppfyller kraven i bilaga 1. Kvalitetssystemet ska omfatta alla aktiviteter som
foretas pa vavnadsinrattningen med avsikt att sakerstalla att alla vavnader och celler har
en kvalitet som svarar mot den avsedda anvandningen. Kvalitetssystemet ska omfatta
minst foljande dokumentation:

1. standardrutiner,

2. riktlinjer,

3. utbildnings- och referenshandbdcker,
4. rapporteringsformular,

5. uppgifter om donatorer och

6. information om den slutliga anvandningen av vadvnaderna eller cellerna. (LVFS
2011:4)

8 § Det ska finnas ett system for kvalitetsgranskning som ska uppfylla kraven i bilaga 1.

Sparbarhet och register



9 § Den som bedriver verksamhet vid en vévnadsinrattning ska enligt 21 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av méanskliga vavnader och
celler fora register éver verksamheten. Registret ska medge sparbarhet fran donator till
mottagare och omvént. Motsvarande galler for relevanta uppgifter om produkter och
material som har kommit i kontakt med vavnaderna eller cellerna.

Med mottagare avses mottagande patient i de fall lakemedlet har framstallts for och
anvants pa en sarskilt angiven patient. | annat fall far mottagande lakemedelstillverkare
anges som mottagare. Registret ska da innehalla uppgift om ldkemedlets satsnummer.
(LVFS 2011:4)

10 § Det informationssystem som anvands for registrering och behandling av uppgifter
om donatorer, vavnader eller celler och slutlig anvandning av dessa ska sékerstélla att

1. uppgifterna inte forstors genom brand, skadegérelse eller pa annat sétt,

2. obehoriga inte far tillgang till uppgifterna,

3. uppgifter inte obehdrigen kan laggas till, tas bort eller &ndras,

4. information inte lamnas ut utan stod i lag eller férordning,

5. det finns forfaranden for rattelse vid bristande 6verensstammelse mellan uppgifter, och

6. mottagande patients identitet inte avslojas for donatorn eller dennes néarstaende,
vardnadshavare, gode man eller forvaltare och omvant.

Vid réttelse enligt punkten 5 ska den ursprungliga uppgiften alltjamt vara lasbar. (LVFS
2011:4)

11 § Registret ska i fraga om personuppgifter innehalla uppgifter om

1. donatorns namn och personnummer eller, nar det géller aborterat foster, namn och
personnummer pa den kvinna som burit fostret, eller om personnummer saknas, andra
identitetsuppgifter som sakerstaller full sparbarhet i minst 30 ar,

2. hélsodata som i enlighet med 5 kap i dessa foreskrifter har hamtats in om donatorn
eller, nér det galler aborterat foster, den kvinna som burit fostret,

3. resultatet av laboratorietester och andra undersokningar samt kontroller av
tillvaratagna vévnader och celler som har utforts i enlighet med bilaga 4 till
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av organ,
vavnader och celler,

4. mottagande patients namn och personnummer eller om personnummer saknas, andra
identitetsuppgifter som sakerstaller full sparbarhet i minst 30 ar. Om mottagarens
identitetsuppgifter ar ofullstandiga, osakra eller saknas ska ett av vardgivaren faststallt
system for tillfallig identifiering anvéndas. Denna punkt géller endast i de fall lakemedlet
framstéllts for en angiven patient.

Vid rekvisition fran en vavnadsinrattning eller motsvarande inrattning i ett annat land
inom eller utanfor EES far en anonymiserad identitetsbeteckning avseende donatorn
godtas om en sadan beteckning anges i den atféljande dokumentationen och om
beteckningen sakerstaller sparbarhet i minst 30 ar till donatorns fullstandiga identitet vid
den inrattning som har distribuerat vévnaderna och cellerna. (LVFS 2011:4)

12 § Utdver vad som anges i 4 kap. 11 § ska registret innehdlla uppgifter om
1. tillvaratagandets identitet,
2. typ av donation,



3. vavnadernas och cellernas identitetsbeteckning enligt ett kodningssystem som
sakerstaller att kraven pa sparbarhet uppfylls,

typ av vavnader eller celler,
gruppartinummer och delpartinummer, i férekommande fall,
vavnadernas/cellernas status,

vavnadernas och cellernas egenskaper och ursprung, utférda bearbetningsprocesser
samt material och tillsatser som kommit i kontakt med vavnaderna och cellerna och
paverkar deras kvalitet eller sékerhet

8. mottagare av utlamnade vavnader eller celler och datum for utlamnandet,
9. utgangsdatum (ar, manad och dag) samt
10. vavnadernas eller cellernas slutliga anvandning.

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

Uppgifter om typ av donation avser bl.a. uppgifter om vilka vavnader och celler
donationen avser, om de &r avsedda for autolog eller allogen anvéndning och om
donatorn &r en levande eller avliden person eller ett aborterat foster.

Uppgifter om vavnadernas och cellernas status avser uppgift om huruvida vévnaderna
och cellerna &ar avvisade, i karantdn eller godtagna for utlamnande till
lakemedelstillverkning. (LVFS 2011:4)

N o ok

13 8§ Registret ska enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid
hantering av manskliga vavnader och celler dven innehalla uppgifter om verksamheten
vid vavnadsinrattningen. Av registret ska det for respektive verksamhetsar framga
uppgifter om:

1. antalet donatorer fran vilka vavnader eller celler har tillvaratagits,

2. mangden tillvaratagna vavnader och celler,

3. forekomsten och utbredningen av markoérer for smittdmne i vavnader eller
celler hos donator och tillvaratagna vévnader eller celler,

4. mangden vavnader eller celler som har distribuerats till ett annat land for att anvandas
som ravara vid lakemedelstillverkning,

5. méngden véavnader eller celler som har distribuerats inom Sverige for att anvandas som
ravara vid lakemedelstillverkning,

6. mangden vavnader eller celler som har aterkallats,
7. méngden vavnader eller celler som inte har anvants, och
8. antalet rapporterade allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar.

Vavnadsinrattningen ska varje ar lamna rapport till Lakemedelsverket om verksamheten
som forevarit under aret. Rapporten ska inkomma till Lakemedelsverket senast den 30
april varje ar och innehalla de uppgifter som anges ovan.

14 § Vavnadsinréttningen ska se till att lakemedelstillverkaren l&mnar foljande till
vavnadsinrattningen

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



2. uppgift om pa vilket sjukhus lakemedlet har anvants samt en unik patientidentifikation
(i de fall lakemedlet framstallts for en angiven patient) eller uppgift om lakemedelssats i
vilken vavnaderna och cellerna har anvants (i de fall lakemedlet inte har framstallts for
en enskild patient),

3. uppgift om slutdestination for de vévnader och celler som inte anvants for
lakemedelstillverkning och

4. uppgift om datum foér anvandning eller kassation. (LVFS 2011:4)

158 Uppgifterna i 4 kap. 11-14 8§ ska bevaras i minst 30 ar efter den slutliga
anvandningen.

16 8§ Den som bedriver verksamhet vid en vavnadsinrdttning och som distribuerar
vavnader och celler som ska anvandas som ravara vid lakemedelstillverkning ska bista
den som ansoker om forsaljningstillstand eller tillverkningstillstind med den
dokumentation som behovs for att denne ska uppfylla kraven i L&kemedelsverkets
foreskrifter och allméanna rad (LVFS 1995:21) om dokumentationskrav vid ansokningar
om godkannande av lakemedel for forsaljning, Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om lakemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 samt
Lakemedelsverkets foreskrifter om lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget (LVFS
2011:3). (LVFS 2011:4)

5 kap. Hantering av vavnader och celler

1 § Donation, tillvaratagande, forpackning, mérkning och transport av vavnader och
celler ska ske i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation
och tillvaratagande av organ, vavnader och celler. (LVFS 2011:4)

2 § Utover vad som framgar av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av organ, vdvnader och celler gallande samtycke till
donation, kravs samtycke fran donatorn eller vad avser avlidnen donator, dennes
narstaendes installning, till att vavnaderna och cellerna far anvéandas vid
lakemedelstillverkning. (LVFS 2011:4)

3 § Mottagande av vavnader och celler pa vavnadsinrattningen ska ske i enlighet med 6
kap. 1 Socialstyrelsen foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vdvnadsinrattningar i halso- och
sjukvarden m.m. (LVFS 2011:4)

6 kap. Allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar
Rapportering till Lakemedelsverket

1 § Allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar som kan paverka
vavnadernas och cellernas sdkerhet och kvalitet ska anmélas till Lakemedelsverket
genom anvandande av formularet i bilaga 2 (allvarliga avvikande héndelser) eller bilaga
3 (allvarliga biverkningar) anvandas (del 1, preliminar anmalan). (LVFS 2011:4)

2 8 Orsaken till och foljderna av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
handelser som kan paverka vavnadernas och cellernas sakerhet och kvalitet ska utredas.



Utredningen ska innehalla en kartlaggning av vad som kan foérebyggas i processen samt
information om vilka atgarder som vidtagits med hansyn till andra ber6rda vévnader och
celler. Utredningen ska skickas till Ldkemedelsverket. Formularet i bilaga 2 och 3 ska
anvandas (del 2, slutlig anmalan). (LVFS 2011:4)

Rapportering till lakemedelstillverkaren

3 8§ Vaévnadsinrattningen ska ge ldkemedelstillverkaren som tagit emot vévnader och
celler som har samband med en allvarlig biverkning eller en allvarlig avvikande handelse
som kan paverka vavnadernas och cellernas sakerhet och kvalitet, relevanta upplysningar
om de intraffade allvarliga biverkningarna och allvarliga avvikande héndelserna. (LVFS
2011:4)

Aterkallelse

4 § Vavnadsinrattningen ska omedelbart aterkalla celler och vavnader som har samband
med en allvarlig biverkning eller en allvarlig avvikande handelse som kan paverka
vavnadernas och cellernas sakerhet och kvalitet fran den som innehar dem. (LVFS
2011:4)

5 8§ Det ska finnas personal pa véavnadsinrattningen som ar behorig att bedéma om
vavnader och celler maste aterkallas och som kan inleda och samordna nédvandiga
atgarder.

6 8 Det ska finnas ett effektivt forfarande for aterkallande med en beskrivning av
ansvarsfordelningen och de atgarder som ska vidtas. Detta innefattar rapportering till
Lakemedelsverket.

7 § Atgdrder ska vidtas inom faststéllda tidsrymder och ska inbegripa sparning och
aterkallelse av alla berérda vavnader och celler.

7 kap. Ovriga bestammelser
1§ Lakemedelsverket kan medge undantag fran bestammelserna i dessa foreskrifter.



Bilaga 1
A. Kvalitetssystem

1. Det ska finnas ett dokumenterat kvalitetssystem som &r anpassat till verksamheten och
kraven i dessa foreskrifter.

2. Vavnadsinrattningen ska ha en sadan organisation och sadana rutiner som &r
andamalsenliga for verksamheten. Det ska finnas en organisationsplan dar lednings-,
ansvars- och rapporteringsforhallanden klart anges. Verksamhetschefen ska ansvara for
att rutinerna och organisationsplanen faststélls, dokumenteras och foljs upp.

3. Det ska finnas rutiner som sakerstaller
a. att det finns ett dokumenterat system for sdker identifiering av varje vévnads- och

cellenhet i alla skeden av verksamheten,

b. att vavnader och celler uppfyller faststillda krav pa sakerhet och kvalitet innan de
godkénns for anvandning i lakemedelstillverkning,

c. att riskerna vid anvandning och hantering av biologiskt material kartldggs och
minimeras,

d. att tillracklig kvalitet och sakerhet uppréatthalls for den avsedda anvandningen av
vavnaderna och cellerna,

e. att avtal med tredje man ska dverensstamma med bestammelserna i 4 kap. 6 8. | avtal
med tredje man ska avtalsforhallandets villkor och ansvarsférdelningen anges, liksom
de metoder som ska anvéndas for att uppfylla resultatkraven samt

f. att kraven i 2 kap 6 8 uppfylls vid nedlaggning av en vavnadsinréttning.

B. Personal

1. En vévnadsinrattning ska ha tillrackligt med personal som dar kvalificerad for sina
uppgifter. Personalens kompetens ska utvéarderas med lampliga intervaller som narmare
anges i kvalitetssystemet.

2. All personal ska ha tydliga, dokumenterade och aktuella arbetsbeskrivningar.
Personalens uppgifter, skyldigheter och ansvar ska vara klart dokumenterade och ska
forstas av personalen.

3. Personalen ska ges introduktionsutbildning samt fortlopande utbildning nér rutiner
andras eller ny vetenskaplig kunskap introduceras. Personalen ska dven ges mojligheter
till 1amplig fortbildning.

4. Det ska finnas ett utbildningsprogram som sakerstaller att personalen

a. ar kompetent att utféra de uppgifter de tilldelats,

b. ar val fortrogna med och forstar de naturvetenskapliga och tekniska processer och
principer som dr relevanta for arbetsuppgifterna,

c. forstar den vavnadsinrattnings organisation, kvalitetssystem och halso- och
sékerhetsregler samt

d. &r medvetna om de etiska och juridiska krav som galler for arbetsuppgifterna.

C. Utrustning och material

1. All utrustning och allt material ska utformas och underhéllas pa sadant satt att de
lampar sig for sin avsedda anvéndning och att eventuella faror for mottagare eller
personal minimeras.



2. All kritisk utrustning och teknisk apparatur maste kartlaggas och valideras, inspekteras
regelbundet och underhallas preventivt i enlighet med tillverkarens anvisningar. Om
utrustning eller material paverkar kritiska parametrar vid bearbetning eller férvaring
(t.ex. temperatur, tryck, antal partiklar, mikrobiell kontaminering) ska de identifieras och
bli foremal for andamalsenliga 6vervaknings-, varnings-, larm- och korrigeringsatgarder
som ska se till att de kritiska parametrarna vid varje tidpunkt haller sig inom godtagbara
granser. All utrustning med en kritisk matningsfunktion ska kalibreras mot en sparbar
standard, om en sadan finns att tillga.

3. Ny och reparerad utrustning ska testas vid installationen och ska valideras fore
anvandning. Testresultaten ska dokumenteras.

4. Underhall, service, rengoring, desinficering och sanering av all kritisk utrustning ska
utforas och dokumenteras regelbundet.

5. Driftrutinerna for varje del av kritisk utrustning ska finnas tillgdngliga och ska
innehalla en utforlig beskrivning av de atgarder som ska vidtas vid funktionsstérningar
eller driftstopp.

6. 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. lésningar) och forpackningsmaterial inga. Kritiska
reagenser och material ska dverensstamma med dokumenterade krav och specifikationer
och ska i tillampliga fall uppfylla kraven i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2003:11) om medicintekniska produkter och Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

D. Anléaggningslokaler

1. En vavnadsinréttning ska ha lampliga anlaggningar for att bedriva den verksamhet for
vilken tillstand soks, i enlighet med kraven i dessa foreskrifter.

2. Om denna verksamhet omfattar bearbetning av vavnader och celler medan dessa &r
exponerade for miljon, ska det ske i en milj6 med specifikt angiven luftkvalitet och
renhet fOor att minska risken for kontaminering, inklusive korskontaminering mellan
donerade vavnader och celler. Dessa atgarders effektivitet ska valideras och dvervakas.

3. Om inte annat framgar av punkt 4 ska luftkvaliteten nar vavnader och celler exponeras
for miljon under bearbetning utan en pafoljande mikrobiell inaktiveringsprocess,
motsvara klass A i bilaga 1 till den europeiska vagledningen for god tillverkningssed
(European Guide to Good Manufacturing Practice ) och Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2004:6) om god tillverkningssed for lakemedel, och bakgrundsmiljon ska vara
lamplig for bearbetningen av ifragavarande vavnad/cell, men ska minst motsvara klass D
i namnda vagledning i fraga om partiklar och mikroorganismer.

4. En miljé som uppfyller mindre stranga krav &n de i punkt 3 kan godtas om

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

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

c) det visas att det for anvandning av vavnaden eller cellen pa mottagaren anvéands en
vag eller ett sétt som innebér en betydligt lagre risk for att bakteriell infektion eller
svampinfektion ska overforas till  mottagaren &n vid cell- och
vavnadstransplantation samt



d) det inte ar tekniskt mojligt att genomfdra den nddvéndiga processen i en klass A-
miljo (t.ex. for att det i behandlingsomradet kréavs specifik utrustning som inte ar
helt férenlig med klass A).

5. 1 punkt 4 a, b, c och d ska det anges vilken miljé det ror sig om. Det ska visas och
dokumenteras att den valda miljon har den kvalitet och sékerhet som kravs, atminstone
med hénsyn till det avsedda syftet, sattet for anvandning och mottagarens immunstatus.
Andamalsenlig kladsel och utrustning for personligt skydd och hygien ska finnas i varje
berérd avdelning pa véavnadsinrattningen, tillsammans med skriftliga anvisningar om
hygien och kladsel.

6. Om den verksamhet for vilken tillstand soks omfattar férvaring av vavnader och celler
ska de forvaringsforhallanden specificeras som ar nodvandiga for att bevara de kravda
egenskaperna hos vdvnader och celler, inklusive temperatur, luftfuktighet eller
luftkvalitet.

7. Kritiska parametrar (t.ex. temperatur, luftfuktighet, luftkvalitet) ska kontrolleras,
Overvakas och dokumenteras kontinuerligt for att sékerstdlla att de specificerade
villkoren uppfylls.

8. Det ska finnas en sadan forvaringsanlaggning att vavnader och celler som forvaras i
vantan pa frislappande eller i karantan klart halls isar fran dem som frislappts och dem
som kasserats, sa att forvaxling och korskontamination undviks. Bade i karantanomraden
och i forvaringsutrymmena for frislappta vdvnader och celler ska det finnas fysiskt
atskilda omraden eller forvaringsanlaggningar eller metoder for saker atskillnad inom
anlaggningen for forvaring av vavnader och celler som samlats i enlighet med vissa
Kriterier.

9. Véavnadsinrattningen ska ha skriftliga strategier och rutiner for kontrollerat tilltrade,
rengoring och underhall, bortskaffande av avfall och omférdelning av arbetsuppgifter i
nodsituationer.

E. Dokumentation och arkivering

1. Det ska finnas ett system som resulterar i klart definierad och effektiv dokumentation,
korrekta arkiv och register och auktoriserade standardrutiner for den verksamhet for
vilken tillstand soks. Dokumenten ska ses 6ver regelbundet och ska uppfylla normerna i
dessa foreskrifter. Systemet ska utgéra 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 kvalitetssakring.

2. FOr varje kritisk verksamhet ska materialet, utrustningen och personalen identifieras
och dokumenteras.

3. Vid vavnadsinrattningarna ska alla andringar i dokument granskas, dateras, godkénnas,
dokumenteras och tillampas utan dréjsmal av auktoriserad personal.

4. Ett forfarande for dokumentkontroll ska inrattas for granskning av tidigare dversyner
och andringar och for sékerstdllande av att endast aktuella versioner av dokumenten
anvands.

5. Det ska visas att arkivuppgifterna &r tillforlitiga och att de ger en sann bild av
resultaten.

6. Arkivuppgifterna ska vara klart l&sbara och bestédndiga och kan vara handskrivna eller
overforda till ett annat validerat system, t.ex. en dator eller mikrofilm.



7. Alla sadana uppgifter, inklusive radata, som &r av kritisk betydelse for vavnadernas
och cellernas sakerhet och kvalitet forvaras pa ett sadant satt att de sakert ar atkomliga
minst tio ar efter utgangsdatum, klinisk anvandning eller kassation.

8. Tillgang till arkiv och data ska begransas till personer som auktoriserats av
verksamhetschefen, eller i forekommande fall, den ansvarige lakaren eller tandldkaren
och till tillsynsmyndigheten for att anvandas i inspektions- och kontrollsyfte.

n

. Kvalitetsgranskning

Det ska finnas ett system for granskning av den egna verksamheten.

Egeninspektioner ska utforas av utbildade och kompetenta personer, pa ett oberoende
satt, atminstone vartannat ar for att kontrollera dverensstimmelsen med godkanda
metoder och foreskrivna krav. Protokoll dver genomférda egeninspektioner och
vidtagna korrigeringsatgarder ska foras.

Om det i verksamheten forekommer avvikelser fran de foreskrivna kvalitets- och
sakerhetsnormerna ska avvikelserna utredas och dokumenteras. Korrigeringsatgarder
och forebyggande atgarder ska vidtas. Det ska finnas skriftliga rutiner som
sékerstéller att alla vavnader och celler som inte uppfyller kraven identifieras och
redovisas samt att beslut fattas om hur de ska hanteras. Utredningen ska goras under
Overinseende av verksamhetschefen, eller i forekommande fall, den ansvarige ldkaren
eller tandl&karen.

Om korrigeringsatgarder behover vidtas, ska dessa pabdrjas utan drojsmal och
genomforas skyndsamt. Atgarderna ska dokumenteras samt féljas upp och
utvérderas.

Vavnadsinrattningen ska ha rutiner for granskning av hur systemet for
kvalitetsstyrning fungerar sa att detta kontinuerligt och systematiskt forbattras. (LVFS
2011:4)



