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Nationella radet for organ, vavnader, celler
och blod (Vavnadsradet) -
Uppdragsbeskrivning 2025 - 2029

Bakgrund

EU-forordning, svenska regelverk samt hur staten reglerar myndigheternas
uppdrag, styr férutsattningarna for verksamheter som arbetar med
humanbiologiskt material och utvecklingen inom omradet avancerade
terapilakemedel, samt for den specialiserade och hogspecialiserade varden.

Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod, dven kallat Vavnadsradet,
arbetar sedan 2009 pa uppdrag av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
Nuvarande uppdrag till Vavnadsradet faststalldes for aren 2021-2024 av
regiondirektorerna. Infor fornyad uppdragsperiod for aren 2025-2029 har
regiondirektorerna i oktober 2024 delegerat beslutet till halso- och
sjukvardsdirektorerna.

Vévnadsradet har under uppdragsperioden arbetat med sarskilt fokus pa legala
fragestallningar. Under de senaste aren har det pagatt arbete med férandringar i
EU:s lagstiftning och den nationella lagstiftningen inom omréadet, som paverkat
regionernas verksamheter inom donation och transplantationsomradet, samt
forskning och utveckling inom den hogspecialiserade varden. Nara samarbete
med myndigheter (Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg,
Lakemedelsverket) har behdvts for att bevaka regionernas intresse utifran
forandringar i direktiv och foreskrifter.

En ny EU-forordning for humanbiologiskt material av manskligt ursprung fran
13 juni 2024* ersétter nu gallande EU-direktiv 7 augusti 2027. EU-férordningen
reglerar halso- och sjukvarden mer 6vergripande &n tidigare och fler
verksamheter kommer berdras inom donation och inom anvandning eller

1 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/1938

av den 13 juni 2024 om kvalitets- och sékerhetsstandarder fér humanbiologiskt material
avsett for anvandning pa manniska och om upphavande av direktiven 2002/98/EG och
2004/23/EG
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behandling med vavnader, celler och blod, exempelvis bréstmjolk. Den
narliggande nationella lagstiftningen inom omradet kommer behéva genomga en
grundlig revision de narmaste aren for att anpassas till férordningen.

Sveriges Nato-intrade ar ytterligare en ny forutsattning som paverkar krav pa
forsorjning av humanmaterial. Vavnadsradet kan bista med fragor inom aktuellt

uppdrag.

Uppdrag

Vavnadsradet, pa uppdrag av SKR, Avdelningen for vard och omsorg, ar ett
nationellt rad for samverkan i fragor som ror regionernas ansvar for hantering av
organ, vavnader och celler, inklusive avancerade terapildkemedel (ATMP), blod
och 6vrigt humanbiologiskt material som anvands pa manniska med fokus pa
legala fragor, kvalitet och sékerhet.

Expert- och utvecklingsstéd

e Bista med expertkunskap till SKR, regioner och verksamheter inom
arbetsomradet.

e Utgora remiss- och beredningsorgan till SKR inom radets verksamhetsomraden.

e Bistda med expertkunskap och verksamhetskunskap till myndigheter och statliga
utredningar.

e Bista med expert- och verksamhetskunskap vid besvarande av EU-remisser och
utredningar.

e Genomfora nationellt 6vergripande projekt inom radets verksamhetsomrade.
Projekt kan utforas i samarbete med eller pa uppdrag av halso- och sjukvardens
kunskapsorganisation via Nationella programomraden (NPO) eller annan
intressent inom offentlig hélso- och sjukvard.

e Ta fram, alternativt bista respektive NPO med sakkunskap vid framtagande av
nationella riktlinjer/checklistor och rekommendationer for vardgivarnas
hantering av organ, vavnader, celler inklusive ATMP och blod samt dvrigt
humanbiologiskt material.

Omvarldsbevakning

e Bevaka handelser i omvarlden och aktivt vara regionernas sprakror, t.ex.
angaende regelférandringar pa nationell och EU-niva, med utgangspunkt fran
paverkan pa verksamhetsomradet.

e Uppmarksamma och bista till att utjamna skillnader i arbetssatt mellan regioner
och verksamheter inom verksamhetsomradet.

e Samverka med andra nationella och internationella satsningar inom omradet till
exempel projekt inom ATMP Sweden?

2 ATMP - Welcome to ATMP Sweden!
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https://atmpsweden.se/
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Tillstand och reglering

e Stddja tillstandspliktig verksamhet inom organ, vavnader, celler och blod samt
ovrigt humanbiologiskt material genom nationell samverkan

e Vara kontakt- och samarbetspart for tillsynsmyndigheterna (Inspektionen for
vard och omsorg och Lakemedelsverket) och Socialstyrelsen

e Bidra med expert- och verksamhetskunskap vid regelférandringar, remisser och
samverkan med myndigheterna

¢ Kontaktpunkt till myndighetssamverkan

Donationsframjande verksamhet samt forsdrjning och beredskap av
humanbiologiskt material

e Bista regionala och nationella organ med stod for den donationsframjande
verksamheten av humanbiologiskt material

e Mojliggora for Rattsmedicinalverket och dess organisation att ata sig
uppdrag inom donation.

e Bidra med expert- och verksamhetskunskap vid samverkan for nationell
forsorjning av humanbiologiskt material

e Bista vid utveckling av beredskap inom omradet humanbiologiskt
material genom samverkan med SKR:s beredskapsorganisation,
myndigheter och regioner.

Fortbildning och kompetensutveckling

e Bista regioner, verksamheter och Rattsmedicinalverket vad galler
kompetensforsorjning av sjukvardspersonal genom samordning och
kvalitetssakring av fortbildning inom verksamhetsomradet.

Sammansattning av ledamoter

Vévnadsradets organisation bestar av representant fran SKR, regionala
representanter (vavnadssamordnare fran arbetsutskottet, AU) samt representanter
fran professionerna (ordféranden i verksamhetsomradesgrupp, VOG).
Vévnadsradets ordforande och vice ordférande &r regionrepresentanter och utses
inom Vavnadsradet.

AU: Arbetsutskottet bestar av SKR:s representant, vavnadsamordnare fran de 7
regionerna med universitetssjukhus, en representant fran regioner utan
universitetssjukhus samt VVavnadsradets utbildningssamordnare.

Verksamhetsomradesgrupper (VOG): 2024 finns inom sju omraden: VOG
konsceller, VOG blodstamceller, VOG blod, VOG ben, VOG 6gonvévnad, VOG
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kardiovaskular vavnad och VOG organ. Under 2025 planeras komplettering med
ytterligare VOG (VOG mikrobiota® och VOG bréstmjolk).

Ekonomi

Medel finns dverforda fran regionerna till SKR for nationell samverkan inom
omradet och till Vavnadsradets verksamhet for kvalitetshojande atgarder.
Ekonomin foljs I6pande under perioden.

Ledamoter och gruppdeltagares deltagande i Vavnadsradets arbete bekostas av
respektive region.

Administration

Till stod for Vavnadsradet finns en kanslifunktion kopplad till SKR bestéende av
samordnare SKR, Vavnadsradets ordférande och vice ordférande,
utbildningssamordnare, controller samt administrativ resurs.

Kommunikation och rapportering

Vévnadsradet kommunicerar genom natverk och webbplatserna www.vavnad.se
samt SKR/Halsa, sjukvard/Vard och behandling/Vard donation celler, vavnader,

organ.

Vévnadsradet ska arligen presentera budget for kommande ars planerade
verksamheter. Rapportering sker genom éarlig verksamhetsberéttelse till
Avdelningen for vard och omsorg, SKR. For rapportering av ekonomi anvands
SKR:s ekonomiuppféljningssystem.

Uppdragets giltighet

Uppdraget galler fran 2025-01-01 till 2029-12-31 och revideras senast januari
2028, samt arligen vid behov.

3 Mikrobiota, dvs tarmbakterier, dverfors till mottagarens tarm med avforing fran en
donator, dven kallat fecestransplantation
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