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Sammanfattning

Denna oversikt syftar till att stodja landsting och regioner med cellterapiverksamhet
gillande de tillstand som behovs fran myndighet vid hantering av vivnader och celler for
transplantation. Oversikten omfattar tillstind for ny verksamhet vid vivnadsinrittning
respektive tillstand som maste sokas da vavnadsinrittningen gor en fordndring i den
befintliga verksamheten, t ex framstéller en ny celltyp eller gor en fordndring av en
framstallningsmetod. Utdver dessa tillstand berors i dversikten dven tillstand for
vdvnadsinrittningen nir det géller hantering av celler som utg6r ravara vid
likemedelstillverkning, import och export av celler, etiskt tillstand samt nér foreskrifterna
om biobanker &r tillimpliga.

Oversikten har utarbetats av personer vilka ir verksamma vid landstingsdrivna

védvnadsinrittningar med stod av Vavnadsradet. For aktuellt regelverk hédnvisas till
respektive myndighets webbplats.
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1 Syfte

Oversikten ska ge information om vilka tillstdnd frin myndigheter som beh6vs nir
minskliga vidvnader och celler ska anvidndas for transplantation till méanniskor.

2 Inledning

Oversikten giller for viivnadsinrittningar som hanterar minskliga vivnader och celler
avsedda att anvindas pa ménniska (se SOSFS 2009:31) eller att anvéindas som ravara
vid tillverkning av likemedel for ménniskor (se LVFS 2008:12).

Regelverk for vivnadsverksamhet tillimpas da vdvnader och celler ska hanteras eller
forvaras utanfor kroppen i véntan pa transplantation, oavsett om anviandningen r
autolog eller allogen. Om vivnader och celler tillvaratas och anvinds autologt under ett
och samma ingrepp behovs inte tillstand for vavnadsverksamhet.

Verksamheter som enbart svarar for donation och tillvaratagande av vivnader och
celler, eller som enbart ansvarar fér anvéndning av vivnader och celler pa ménniskor,
behover inga sirskilda tillstand for sina verksamheter. De maste dock folja géllande
regelverk (SOSFS 2009:30 respektive SOSFS 2009:32) och ansvarig vdvnadsinrittning
far samverka endast med enheter som foljer gillande regelverk.

Vigledningen giller inte for cellpreparationer som klassas som likemedel, t. ex.
lakemedel for avancerad terapi (Eng. Advanced Therapy Medicinal Products, s.k.
ATMP, se separat dversikt).

3 Regelverk

Forordning (2008:414) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vdvnader och celler.

SOSFS 2009:31 om vévnadsinrittningar inom hilso- och sjukvarden.
SOSFS 2009:30 om donation och tillvaratagande av vdavnader och celler.

SOSFS 2009:32 om anvindning av vdvnader och celler i hilso- och sjukvarden och vid
klinisk forskning.

LVFS 2008:12 om hantering av minskliga vdavnader och celler avsedda for
lakemedelstillverkning.

SOSFS 2011:9 om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.
SOSFS 2002:11 om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor.
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4 Donation och tillvaratagande

Donation och tillvaratagande av ménskliga vivnader eller celler, som doneras for att
anvindas pa ménniskor, regleras av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av vivnader och celler. For sadan verksamhet krivs inte
tillstand fran nagon myndighet.

En védvnadsinrittning far hantera viavnader och celler endast om de har donerats och
tillvaratagits av enheter som uppfyller kraven i SOSFS 2009:30. Om tillvaratagande
enhet och vivnadsinrittningen hor till olika vardgivare, ska skriftligt avtal om ansvar
och uppgifter upprittas. Aven nir tillvaratagande klinik och vivnadsinrittning hor till
samma vardgivare bor 6verenskommelse om ansvar och uppgifter upprittas.

5 Vavnadsinrattning

5.1 Tillstand for ny vavnadsinrattning

Om verksamheten inte tidigare framstillt minskliga vdvnader och celler for
transplantation ska tillstand att bedriva verksamhet vid viavnadsinrittning sokas hos
Inspektionen for vard och omsorg, IVO.

Vardgivaren svarar for ansokan om tillstand. Verksamhetschefen (eller i vissa fall
“ansvarig person”, jfr. 3 kap. 13 § SOSFS 2009:31) svarar for att IVO far den
information som behdvs for att prova fragor om tillstand och tillsyn.

Ansokan ska omfatta bl.a. beskrivning av verksamhetens organisation och omfattning,
ansvarsforhallanden, kompetens, lokaler samt de vivnader och celltyper och de steg i
hanteringsprocessen som vavnadsinrattningen ansvarar for. Om vivnadsinrittningens
verksamhet dven innefattar donation och tillvaratagande, ska detta beskrivas i ansokan.
Blankett for ansokan till IVO finns pa IVO:s webbplats.

For att fa tillstand fran IVO krévs att vavnadsinrittningen uppfyller kraven i SOSFS
2009:31. Dokumentet ”Ordning och reda” kan anvindas som checklista pa att
ledningssystemet uppfyller foreskriftens krav. I ”Ordning och reda” dr information som
ska bifogas ansokan till IVO sirskilt markerad. Overenskommelser eller avtal kan
behova upprittas om andra verksamheter ansvarar for ndgon del av den nya processen
t.ex. tillhandahaller personal for laborativt arbete.

Efter tillsyn av IVO och godkinnande av ev. korrigerande atgirder utfirdas ett tillstand
att bedriva verksamhet vid vivnadsinrittning. Verksamhet med tillstand far 1amna ut
viavnader och celler for anvindning pa ménniska.

Tillstand att bedriva verksamhet vid vivnadsinrittning géller for viss tid och med
villkor som anges 1i tillstandet.

5.2 Godkannande av vasentlig forandring vid vavnadsinrattning

Om vivnadsinrittningen ska framstélla t.ex. nya celltyper, som inte omfattas av
tillstandet att bedriva verksamhet vid vdvnadsinrittning, eller inféra nya
framstillningsmetoder som pa ett avgorande sitt avviker fran de tidigare, ska ansokan
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om godkidnnande av visentlig fordndring i verksamheten inges till IVO, jfr 2 kap. 3 §
SOSFS 2009:31. Blankett och information om vilken information som ska sédndas in
finns pa IVO:s webbplats. Till ansokan bifogas relevant dokumentation.

Vivnadsinrittningens kvalitetsledningssystem ska tillimpas vid hanteringsprocessen for
den nya celltypen. ”Ordning och reda” och ”Mall kvalitetshandbok, bilaga
egenkontroll” kan anvindas som checklista nir ny celltyp infors.

IVO kan godkénna ansokan utifran inskickad information. IVO:s tillsyn av
fordndringar, t.ex. ny celltyp och nya framstidllningsmetoder, sker vid nista ordinarie
tillsyn av viavnadsinrittningen (i regel vart annat ar).

5.3 Tillstand for hantering av vavnader och celler avsedda som
ravara for tillverkning av lakemedel

Om vivnader och celler framstélls for att anvdndas som ravara vid tillverkning av
likemedel, ska tillstand att bedriva verksamhet vid vivnadsinrdtining sokas hos
Likemedelsverket (férordning 2008:414). For att fa ett sadant tillstand fran
Likemedelsverket kréavs att vavnadsinrittningen uppfyller kraven i LVFS 2008:12. Om
vivnadsinrittningen dven framstiller vdvnader eller celler for transplantation till
ménniska behovs dven tillstand fran IVO enligt ovan.

Om vévnader eller celler framstills pa ett sadant sitt att de klassas som likemedel
(enligt artikel 2 i forordning (EG) nr. 1394/2007), krivs dven tillverkningstillstand.
Detta giller dven om vidvnaderna eller cellerna distribueras som “mellanprodukt” till
lakemedelstillverkare for slutlig bearbetning till 1akemedel for avancerad terapi.

Tillstand att bedriva verksamhet vid vdvnadsinrittning (for framstédllning av ravara for
likemedelstillverkning) samt tillverkningstillstand beskrivs ndrmare i separat 6versikt.

5.4 Import och export

Import- och exporttillstand krivs om utbyte av vdavnader eller celler sker med
inréttningar i ett land utanfor EES-omradet, "tredje land” (14 § lag 2008:286). Detta
tillstand soks fran IVO, som om sirskilda skil foreligger i det enskilda fallet kan medge
undantag fran kravet (6 § forordning 2008:414).

Den vévnadsinrittning som ansvarar for import eller export av vavnader och celler till
eller fran tredje land, ska ansvara for att kvalitets- och sidkerhetskraven for vdavnaderna
eller cellerna motsvarar de svenska kraven. Vivnadsinrittningen ska ocksa ansvara for
rapportering av sadana allvarliga avvikande héndelser och biverkningar som kan
paverka eller relateras till vivnaderna eller cellernas kvalitet och sidkerhet samt ansvara
for registrering av sparbarhetsuppgifterna. Se 3 kap. 5 § SOSFS 2009:31.

Samverkan om utbyte av vdvnader och celler mellan en vivnadsinrittning och en
motsvarande inrttning i ett annat land inom EES-omradet, far ske om den inréttningen
har godkénts av det landets behoriga myndighet. For sadan samverkan krivs inget
tillstand for export/import.

5.5 Etiskt tillstand

Om cellterapin inte dr en etablerad terapi maste etiskt tillstand sokas for hela processen
fran donation till anviandning, inklusive for prekliniska studier pa donerat biologiskt
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material fran ménniska. Etiskt tillstand s6ks av forskningshuvudmannen (statlig
myndighet, fysisk eller juridisk person) hos Etikprovningsndmnden.

6 Biobank

Biobankslagen tillampas pa olika sitt beroende pa om det ror sig om viavnader och
celler for transplantation, prover fran materialet for kvalitetssikring eller vivnader och
celler som ska anvéndas for annat medicinskt andamal (exempelvis om celler
overlamnas till forskning nér de inte dr godkédnda att anvédndas for transplantation).

Huvudprincipen ér att biobanksbestimmelserna inte tillimpas pa vdvnader och celler
som donerats for anvindning pa minniska (transplantation), inte heller pa de prov som
sparats for kvalitetssidkring av anvidndningen pa ménniskor (jfr 1 kap. 2 § SOSEFS
2002:11). Biobanksbestimmelserna ska dock tillampas om vidvnaderna eller cellerna
anvinds for annat andamal dn anvindning pa minniska.

For information om tilldampningen av biobankslagen och vilken typ av registrering som
krdvs, hidnvisas till Regionalt biobankscentrum.

7 Definitioner/forkortningar

IVO Inspektionen for vard och omsorg

Vardgivare statlig myndighet, landsting och kommun i fraga om sadan
hilso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar for samt annan juridisk person eller
enskild ndringsidkare som bedriver hilso- och sjukvard
(Patientsékerhetslag 2010:659).

Vivnadsinrittning inrdttning dar fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet
som innefattar kontroll, bearbetning, forvaring eller distribution
av ménskliga vivnader eller celler avsedda for anvindning pa
ménniskor eller for tillverkning av ldkemedel avsedda for
anvindning pa mianniskor och som dven kan innefatta donation,
tillvaratagande, import eller export av médnskliga vivnader eller
celler (SOSFS 2009:31).

Vivnadsverksamhet  omfattar donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av ménskliga vivnader och celler,
anvindning pa manniskor eller tillverkning av likemedel
avsedda for anviandning pa ménniskor, medicinska
undersokningar infor utlimnande av vidvnader och celler for
sadan anviandning samt uppf6ljning av anviandning pa
minniskor av vivnader och celler (Vdvnadsradet).
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8 Mer information

For ytterligare fordjupning och verksamhetsstod hdnvisas till:

e Europaradets "Guide to the quality and safety of tissues and cells for human
application”, senaste utgavan: www.edgm.eu

e Radet for organ, vivnader, celler och blod (Vivnadsradet): www.vavnad.se
e Socialstyrelsen: www.socialstyrelsen.se

¢ Inspektionen for vard och omsorg: www.ivo.se

e [Likemedelsverket: www.lakemedelsverket.se

¢ ”Ordning och reda”, se Vidvnadsradet/dokument

e “Mall kvalitetshandbok bilaga egenkontroll”, se Vivnadsradet/dokument

¢ Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete — Handbok for tillimpningen av
foreskrifterna och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete, se Socialstyrelsen/publikationer.

e Vigledning ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, se Sveriges
kommuner och landsting www.skl.se

e Hantering av ménskliga vivnader och celler avsedda for ldkemedelstillverkning -
Vigledning till Likemedelsverkets foreskrift (LVFS 2008:12) om hantering av
minskliga vidvnader och celler avsedda for lakemedelstillverkning, se
Likemedelsverket/Hélso- och sjukvard/ Tillsyn och uppf6ljning

I arbetet med denna 6versikt har dven foljande referenser anvénts:
¢ Etikprovningsnimndernas hemsida, www.epn.se
¢ Biobank Sveriges hemsida, www.biobanksverige.se
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