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Sammanfattning
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1 Inledning

Vägledningen Ordning och reda har tagits fram av Nationella rådet för organ, vävnader, celler och blod. Dokumentet är tänkt som ett stöd i kvalitetsarbetet vid vävnadsinrättningar, såväl i verksamhetens interna arbete med ledningssystem för kvalitet som inför tillsyn från Inspektionen för vård och omsorg (IVO). Vägledningen är ett underlag för att klargöra vad som behöver åtgärdas för att organisationen ska följa gällande lagar och föreskrifter kring ledningssystem för kvalitet. Många av punkterna i vägledningen hänvisar till föreskrifternas (SOSFS 2009:31) krav på dokumenterade rutiner och beskrivningar vid vävnadsinrättningen. Vid tillsyn ska personalen kunna visa upp att dokumentationen finns och att den tillämpas. 
Ordning och reda kan givetvis inte ersätta lagar och föreskrifter, utan den ska ses som en hjälp att kontrollera att regelverket följs. Observera att man bör läsa föreskrifterna noga innan man börjar använda vägledningen. 
1.1 Nytt regelverk för vävnader och celler 

Sedan den 1 juli 2008 har Sverige en lag, SFS 2008:286 om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor. Lagen reglerar hanteringen av mänskliga vävnader och celler som ska användas för transplantation, assisterad befruktning och för tillverkning av läkemedel

Lagen bygger på EU:s vävnadsdirektiv
, som har till syfte att ge donatorer och mottagare ökad trygghet och säkerhet tack vare höga och enhetliga kvalitetskriterier för vävnadsverksamheten. Genom direktivet underlättas också samarbetet inom vävnadsområdet i Europa. Ett viktigt syfte är också att främja donation.
Lagen kompletteras och konkretiseras i Socialstyrelsens och Läkemedelsverkets föreskrifter:
· Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vävnader och celler
· Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:31) om vävnadsinrättningar i hälso- och sjukvården m.m.
· Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2009:32) om användning av vävnader och celler i hälso- och sjukvården och vid klinisk forskning

· Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2008:12) om hantering av mänskliga vävnader och celler avsedda för läkemedelstillverkning
· Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2011:3) om läkemedel som omfattas av sjukhusundantaget
Föreskrifterna kompletteras efterhand med ändringar (konsoliderade dokument), varför de behöver kontrolleras på EUs eller myndigheternas hemsidor.
1.2 Nationella rådet för organ, vävnader, celler och blod
Nationella rådet för organ, vävnader, celler och blod (Vävnadsrådet) har uppdrag av Sveriges Kommuner och Landsting att åstadkomma en enhetlig tillämpning av regelverken. I Vävnadsrådet deltar representanter från berörda vävnads- och cellområden samt de av landstingen utsedda vävnadssamordnarna. Läs mer om Vävnadsrådet på www.vavnad.se. Flera stöd och vägledningar finns framtagna för vävnadsverksamhet.
1.3 Vävnadsinrättningens roll

Varje organisation eller enhet som bearbetar, förvarar eller distribuerar mänskliga vävnader eller celler som ska användas på människor kallas vävnadsinrättning. 

För att bedriva verksamhet vid en vävnadsinrättning krävs tillstånd av Inspektionen för vård och omsorg. Vävnadsinrättningar som tillvaratar och hanterar vävnader och celler som ska användas för tillverkning av läkemedel ska även söka tillstånd hos Läkemedelsverket för denna verksamhet.
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Bild 1: Vävnadsverksamhet, översikt.

Vävnadsinrättningen har det centrala ansvaret för hanteringen av vävnader och celler. Därför ansvarar vävnadsinrättningen inte bara för kvalitet och säkerhet inom den egna verksamheten, utan ska också ha ett övergripande ansvar för kvalitet och säkerhet vid donation, tillvaratagande, transport och användning av vävnader och celler som görs av organisationer och enheter som vävnadsinrättningen samarbetar med. I ovanstående bild (bild 1) visas vävnadsinrättningen i sitt sammanhang i kedjan från donationsutredning till användning av vävnader och celler. Notera att alla delarna i vävnadsverksamheten kan utföras inom en och samma klinik eller avdelning. Det är dock bara bearbetning, förvaring och distribution som kräver tillstånd från Inspektionen för vård och omsorg för verksamhet vid vävnadsinrättning. 

1.4 Ledningssystem för kvalitet

Ett ledningssystem tydliggör organisationens strukturer, resurser, arbetsflöden, rutiner, beslutsvägar, ansvar och befogenheter. Ett ledningssystem för kvalitet syftar till att skapa en grundläggande ordning och reda i en verksamhet så att man genom ett systematiskt arbete där reglerna är kända och full spårbarhet föreligger, inte bara utför uppgifter korrekt, utan även förebygger fel, risker och misstag. Systemet ska vara dynamiskt och utvecklas med verksamheten så att det ständigt förbättras.
Ett ledningssystem för kvalitet kan vara baserat på en standard, exempelvis ISO 9001, och det kan med fördel dokumenteras i en kvalitetshandbok. Ibland används benämningarna kvalitetsledningssystem och kvalitetssystem synonymt med ledningssystem för kvalitet, men i detta dokument använder vi endast termen ledningssystem för kvalitet.

I Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete finns krav på att alla vårdgivare måste inrätta ett ledningssystem för kvalitet inom sin verksamhet. De flesta enheter inom hälso- och sjukvården har därför redan ett ledningssystem för kvalitet, åtminstone på landstingsnivå. Genom vävnadslagen (2008:286) och tillhörande föreskrifter ställs dock mer detaljerade krav på vad ledningssystemet för kvalitet vid vävnadsinrättningar ska innehålla.

Socialstyrelsen tillhandahåller stöd för att införa ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete genom en handbok (Ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete - Handbok för tillämpning av föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbetet).

2 Hur ska Ordning och reda användas?

2.1 Innehållet i Ordning och reda
Vägledningens huvudrubriker (kapitelrubriker 3–11) utgörs av de områden som framhävs i regelverket kring ledningssystem för kvalitet i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:31) för vävnadsinrättningar. Under varje huvudrubrik finns en inledande text och därefter en tabell med frågor att besvara om vävnadsinrättningens verksamhet. Kolumnen med frågor innehåller också hänvisningar till de ställen i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:31) som behandlar kraven som frågan rör. Som bilaga 1 till Ordning och reda finns de begrepp som definieras i föreskriften.
Kolumnen ”Kommentar” innehåller tillägg, ytterligare hänvisningar och förklarande text. 

Socialstyrelsens föreskrifter om donation och tillvaratagande av vävnader och celler (SOSFS 2009:30) och om användning av vävnader och celler i hälso- och sjukvården och vid klinisk forskning(SOSFS 2009:32) ingår inte mer än delvis i Ordning och reda, eftersom kraven på ledningssystem inte är lika preciserade i vävnadsregelverket för tillvaratagande respektive användande enheter som för vävnadsinrättningar. Tillvaratagande och användande enheter kan dock ändå ha nytta av Ordning och reda, eftersom de måste uppfylla kraven på säkerhet och kvalitet i Socialstyrelsens föreskrifter för vävnadsinrättningar för att få distribuera vävnad till respektive rekvirera vävnad från en vävnadsinrättning.
Notera: 

· När rutiner nämns i denna vägledning, avses alltid dokumenterade rutiner.

· För att inte göra texten onödigt svårläst används oftast termen vävnad synonymt med det fullständiga uttrycket vävnad eller cell.
2.2 Använda Ordning och reda
För att ledningssystemet ska spegla verksamheten på ett bra sätt, och även användas av personalen, är det viktigt att representanter för olika personalkategorier är delaktiga i arbetet med att komplettera eller utveckla ledningssystemet. En arbetsgrupp bör bildas som arbetar på uppdrag av verksamhetschefen och rapporterar till denne. Arbetsgruppen måste ha tid avsatt för detta arbete. 

Vägledningen Ordning och reda kan användas som underlag för en genomgång av alla delar som ett ledningssystem vid en vävnadsinrättning ska innehålla. Om det redan finns ett ledningssystem, kanske på en mer övergripande nivå hos vårdgivaren, så bör man börja med de avsnitt för vilka rutiner och beskrivningar saknas för vävnadsinrättningen.

Om ledningssystem saknas helt rekommenderas att man börjar samla ihop och sammanställa den skriftliga (och även muntliga) information som finns rörande vävnadsinrättningen, exempelvis rutinbeskrivningar, befattningsbeskrivningar, instrumentanvisningar, inventarielistor. Därefter bör man gå igenom de frågor som är markerade med fetstil i frågekolumnen. För att IVO ska kunna behandla ansökan från vävnadsinrättningen behövs dokumentation kring dessa frågor. Observera dock att tillsyn görs efter föreskriftens alla delar. 

I kolumnen ”Egna noteringar” i tabellerna kan noteringar göras om vad som är klart (”klart”), vad som är osäkert och därför behöver kontrolleras vidare (”kontrollera”) och vad som behöver åtgärdas (”åtgärd behövs”). Om en åtgärd behövs ska ett förslag utarbetas, som granskas av personalen och godkänns av verksamhetschefen. Inför tillsyn är det lämpligt att sammanställa åtgärderna i en handlingsplan för komplettering och utveckling av ledningssystemet för kvalitet.
Notera:

Ordning och reda bör läsas och användas som en hjälp till förståelse och tillämpning av föreskrifter och andra delar av regelverket, inte som en ersättning till dessa. Även om Ordning och reda innehåller hänvisningar till de flesta av paragraferna i Socialstyrelsens föreskrifter om verksamhet vid vävnadsinrättningar, ska föreskrifterna läsas noga innan Ordning och reda börjar användas.

3 Organisation och ledning

Grunden till ett välfungerande ledningssystem för kvalitet är att organisationens struktur liksom dess roll- och ansvarsfördelning är tydligt definierad och beskriven. Själva ledningssystemet ska också vara dokumenterat på ett sätt som gör det lätt att tillämpa för alla som arbetar inom organisationen. 

När det gäller det övergripande ansvaret för verksamheten vid en vävnadsinrättning fokuserar föreskrifterna särskilt på två roller: verksamhetschefen respektive den medicinskt ansvarige (kallas i direktivet och Socialstyrelsens föreskrifter för ansvarig person). Verksamhetschefen kan vara samma person som är verksamhetschef för hälso- och sjukvården där vävnadsinrättningen finns, men han eller hon kan också vara verksamhetschef enbart för vävnadsinrättningen. Verksamhetschefen ansvarar bland annat för att upprätta och underhålla ledningssystemet för kvalitet och se till att vävnadsinrättningen har alla rutiner som krävs. 

Verksamhetschefen får utöva det medicinska ansvaret för verksamheten om han eller hon har relevant medicinsk kompetens. Detta innebär enligt Socialstyrelsens föreskrifter specialistkompetens inom medicinska områden som är relevanta för de vävnader eller celler som hanteras vid vävnadsinrättningen och utöver detta minst två års erfarenhet av verksamhet inom relevant område. Saknar verksamhetschefen sådan kompetens måste en särskilt medicinskt ansvarig
 utses. 

I Läkemedelsverkets föreskrifter anges att vävnadsinrättningen måste ha en sakkunnig person som ska godkännas av Läkemedelsverket om verksamheten vid vävnadsinrättningen omfattar hantering av vävnader för tillverkning av läkemedel.

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar

	3.1 
	Finns ett ledningssystem för kvalitet som omfattar verksamheten vid vävnadsinrättningen?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)
SOSFS 2009:31 3 kap 1 §
SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt A1
Är ledningssystemet för kvalitet dokumenterat t.ex. i en handbok?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt A1

	Ledningssystemet kan finnas som en integrerad del i ett övergripande ledningssystem för verksamheten där vävnadsinrättningen ingår. 

Dokumentationen kan finnas i elektronisk form i t ex ett dokumenthanteringssystem

Se också:

· Ledningssystem för kvalitet i hälso- och sjukvården. Vägledning för användning av EN ISO 9001:2000. Kan beställas från SIS.
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[Här kan användaren skriva]



	3.1.1 
	Är ledningssystemet tillgängligt för – och tillämpas av – all berörd personal?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt B4 c

	Utbildning om ledningssystemet samt hur dokumentationen finns åtkomlig ska genomföras för all personal vid vävnadsinrättningen. 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	3.2 
	Har vårdgivaren (landstingsledning, sjukhusledning eller motsvarande) givit vävnadsinrättningen ett skriftligt direktiv enligt SOSFS 2009:31?

SOSFS 2009:31, 3 kap. 4-9§§

	Direktivet ska minst innehålla:

· krav på ändamålsenliga rutiner för rekvisition av vävnader 

· villkor för samverkan om utbyte av vävnader med motsvarande inrättningar i andra länder

· villkor för utlämnande av vävnader

· villkor för uppdrag för vävnadsinrättningens räkning

· villkor för säkerheten i vävnadsinrättningens informationssystem

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	3.3 
	Finns en beskrivning av vävnadsinrättningens organisation och ledning?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt A2

	Ansvars- och rapporteringsförhållanden ska tydliggöras,  t.ex. med ett organogram och genom hänvisning till ansvariga personers roller och uppdrag

	 FORMCHECKBOX 
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 FORMCHECKBOX 
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 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	3.4 
	Finns en beskrivning av verksamhetschefens ansvar?

(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, 3 kap. 10–14 §§

SOSFS 2009:31, 6 kap. 1 §

SOSFS 2009:31, 7kap. 1 §

SOSFS 2009:31, 8 kap. 1–2 §§

SOSFS 2009:31, 9 kap. 1–2 §§

SOSFS 2009:31, 11 kap. 1 §

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt A2–3
	I 29 § hälso- och sjukvårdslagen (SFS 1982:763) föreskrivs att det inom all hälso- och sjukvårdsverksamhet måste finnas någon som svarar för verksamheten, en verksamhetschef.

I Socialstyrelsens allmänna råd (SOSFS 1997:8) om verksamhetschef inom hälso- och sjukvård beskrivs verksamhetschefens ansvar allmänt inom hälso- och sjukvården.

En verksamhetschef med ansvar för en vävnadsinrättning ansvarar enligt SOSFS 2009:31 bland annat för att upprätta och underhålla ledningssystemet för kvalitet och för att se till att det finns rutiner för kontroll, bearbetning, förvaring, utlämnande, informationssäkerhet samt säkerhet för personal och vävnader.
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	3.5 
	Finns en medicinskt ansvarig utsedd? 

(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, 3 kap. 13 §

	En medicinskt ansvarig ska utses om verksamhetschefen inte uppfyller föreskriftens krav på medicinsk kompetens. Uppdrag, ansvar och befogenheter för medicinskt ansvarig ska finnas dokumenterade och accepterade 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
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	3.5.1 
	Om vävnadsinrättningen hanterar vävnader som ska användas för läkemedelstillverkning, finns en sakkunnig person utsedd? 
LVFS 2008:12, 4 kap, 4§

	Uppdrag, ansvar och befogenheter för sakkunnig person ska finnas dokumenterade och accepterade


	 FORMCHECKBOX 
 Klart
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 FORMCHECKBOX 
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	3.6 
	Om vävnadsinrättningen inte sköter hela kedjan från tillvaratagande till användning i egen regi: finns en skriftlig överenskommelse mellan vävnadsinrättningen och den som ansvarar för denna del av verksamheten?
SOSFS 2009:31, 3 kap. 8 §
Finns en förteckning över de överenskommelser och avtal som ingåtts?

SOSFS 2009:31, 3 kap. 8 §, punkt 3
	Gäller vid risk för att kvaliteten och säkerheten, hos de vävnader och celler som ska hanteras, kan påverkas av uppdragstagaren.

Exempel på områden där överenskommelse kan krävas för verksamhet som inte direkt sköts av vävnadsinrättningen:

· Donation (identifiera donator)

· Tillvaratagande

· Transport

· Testning

· Förvaring

· Underhåll och renhållning av lokaler

· Användning (spårbarhet)
Landstingens sk ramavtal med entreprenörer kan behöva granskas så att kraven i föreskrifterna uppfylls och efterlevs. 

Genom att samla uppgifterna i en förteckning blir det tydligare vad man behöver bevaka om vårdgivaren byter entreprenörer för utförande av tjänster 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	3.7 
	Finns det rutiner, och i förekommande fall skriftligt avtal, som beskriver hur vävnaderna, och dokumentationen av dem, ska hanteras om verksamheten upphör? 

SOSFS 2009:31, 2 kap. 4 §

	Rutinerna ska omfatta hur spårbarhet, kvalitet och säkerhet säkerställs vid nedläggning.

När en vårdgivare ger ett uppdrag till en vävnadsinrättning utanför sin egen verksamhet ska det avtal som upprättas omfatta en plan för eventuell nedläggning av verksamheten.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	3.8 
	Finns rutiner för att anmäla väsentliga förändringar i vävnadsinrättningens verksamhet till IVO?

SOSFS 2009:31, 2 kap. 3 §

SOSFS 2009:31, 2 kap. 5 §
 

samt anmälningsblankett SOSFS 2009:31, bilaga 1 

	Det ska finnas en medvetenhet om vad som är att betrakta som en väsentlig förändring.

Ändringsansökan ska göras om ändringen kan påverka verksamhetens kvalitet och säkerhet. Ansökan ska göras innan ändringen ska träda i kraft. 
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4 Systematiskt kvalitetsarbete

I Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (2011:9) om ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete fastställs krav på systematiskt kvalitetsarbete för patientsäkerhet inom hälso- och sjukvården. Till detta kommer mer specifika krav för vävnadsinrättningar. Inspektionen för vård och omsorg (IVO) och Läkemedelsverket har ansvar för tillsynen av att vävnadsinrättningens ledningssystem för kvalitet uppfyller kraven i föreskrifterna. Varje inrättning ska också genom interna revisioner säkerställa att ledningssystemet tillämpas i praktiken och att det håller en tillräckligt hög kvalitet.

Socialstyrelsen har givit ut Handbok för tillämpningen av föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete. Där beskrivs och förklaras hur det systematiska kvalitetsarbetet ska bedrivas inom hälso- och sjukvård.
	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	4.1 
	Finns mål för hur ledningssystemet används för att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra verksamhetens kvalitet.
SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt F1-4

	Det är ett övergripande allmänt krav (SOSFS 2011:9) på vårdgivaren att verka för att fortlöpande utveckla och säkra verksamheternas kvalitet 
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	4.2 
	Finns fastställda rutiner för avvikelsehantering? 

SOSFS 2009:31, 11 kap. 1-5§§
SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt E
SOSFS 2011:9, 5 kap

	Identifierade avvikelser ska dels åtgärdas, dels ska processer och rutiner ses över så att den som bedriver verksamheten med stöd av dem kan säkra att en inträffad avvikelse inte inträffar igen.

	 FORMCHECKBOX 
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	4.3 
	Finns rutiner för att utföra egna granskningar av vävnadsinrättningens verksamhet?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt F1

	Sådana granskningar kallas ofta interna revisioner eller egenkontroller. 

Rutinerna ska beskriva hur granskningen ska genomföras och vad som ska ingå i dem. De ska också beskriva hur identifierade brister ska dokumenteras och vidarerapporteras för ev. åtgärder. Även kraven på granskarens (internrevisorns) kompetens ska beskrivas.

	 FORMCHECKBOX 
 Klart
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 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	4.3.1 
	Dokumenteras resultat av utförda granskningar och ev. korrigeringsåtgärder?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt F1–3

	Utredning av avvikelser och därvid vidtagna korrigerande  åtgärder ska ske under överinseende av verksamhetschef resp. ansvarig person 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	4.3.2 
	Utförs granskningar minst vartannat år?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt F1

	En tidsplan för granskning av ledningssystemets olika delar bör upprättas.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	4.3.3 
	Finns rutiner för granskning av hur ledningssystemet för kvalitet fungerar så att det kontinuerligt och systematiskt förbättras?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt F4

	Ett exempel är Ledningens genomgång enligt ISO-standarder. 
Ur; Handbok för tillämpningen av föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem för systematiskt kvalitetsarbete.

I förbättringsarbetet läggs vikt vid förebyggande åtgärder såsom riskanalyser för att kunna förhindra att vårdskador, missförhållanden och andra avvikelser inträffar. Även egenkontroller betonas där den som bedriver verksamhet ska undersöka verksamhetens resultat och kontrollera kvaliteten. Därutöver ska inkomna rapporter, klagomål och synpunkter tas emot, utredas, sammanställas och analyseras för att säkerställa kvaliteten.

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


5 Personal

I ledningssystemet ska det vara fastställt vad som krävs för att utföra olika arbetsuppgifter vid vävnadsinrättningen. Alla medarbetares kompetens ska finnas dokumenterad, liksom hur den upprätthålls.

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	5.1 
	Finns rutiner för introduktion av ny personal vid vävnadsinrättningen?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt B3

	Introduktionen ska omfatta såväl de olika vävnadsföreskrifterna som etiska och juridiska ställningstaganden samt rent metodologiskt kunnande förmedlade genom ett utbildningsprogram

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	5.2 
	Finns rutiner för att ge personalen fortlöpande utbildning?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt B3

	Det ska finnas en utbildningsplan för att få ny kunskap  och där deltagande i konferenser och möten kan ingå som en naturlig del
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	5.3 
	Finns befattningsbeskrivningar för all personal?

(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt B2
	En befattningsbeskrivning omfattar personalens arbetsuppgifter, ansvar samt befogenheter och kompetenskrav. En befattningsbeskrivning kan kompletteras med uppdragsbeskrivningar angående särskilda åtaganden och ansvar.

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	5.3.1 
	Finns det dokumenterat att alla som arbetar vid vävnadsinrättningen 
· har teoretisk och praktisk kompetens för sina respektive arbetsuppgifter?

(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, 3 kap. 11 §
SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt B1
SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt B4 a–b
· är medvetna om etiska och juridiska aspekter av respektive arbetsuppgifter?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt B4d
	Beskriv hur det säkerställs att personalen har kompetens för de arbetsuppgifter som de utför och hur det säkerställs att de får kompetens för eventuella nya arbetsuppgifter

Personalen bör till exempel förstå innebörden av relevanta delar av Personuppgiftslagen och Sekretesslagen samt kunna tillämpa Socialstyrelsens föreskrifter om vävnadsverksamhet. Etiska aspekter omfattar till exempel att samtyckesfrågor hanteras på ett korrekt sätt och så att donatorn och hans eller hennes närstående behandlas respektfullt.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	5.3.2 
	Finns rutiner för att regelbundet utvärdera kompetensen hos varje medarbetare? 

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt B1

	Utvärderingen kan ske i samband med ledningens genomgång och egenkontroll eller genom att uppdatera körkort/ kompetensbevis/ checklistor etc. där kompetensen finns dokumenterad
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


6 Hantering av vävnader

Vävnadsinrättningar måste ha tillstånd från Inspektionen för vård och omsorg (IVO)
 för att få bedriva verksamhet som omfattar kontroll vid mottagande av vävnader, bearbetning och förvaring av vävnader samt distribution av vävnader till andra vävnadsinrättningar eller till sjukvårdsinrättningar. Varje vävnadsinrättning ska ha dokumenterade rutiner som säkerställer kvalitet, säkerhet och spårbarhet i alla de steg i kedjan som utförs vid vävnadsinrättningen. Nedan beskrivs de krav som gäller allmänt för hantering av vävnad, därefter beskrivs mer specifika krav för varje steg i kedjan.

Allmänna krav

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	6.1. 
	Är risker vid hantering av vävnad kartlagda, bedömda och dokumenterade? 

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt A3a-c
	Kartläggning och bedömning avser både vävnadens kvalitet (funktion) och säkerhet för såväl vävnader som för vävnadsinrättningens personal och mottagaren av vävnaden.

Kraven kan gälla:

· arbetsmiljö

· informationssäkerhet

· hantering av kemikalier

· medicinteknisk utrustning

· förväxling av vävnader

· kontaminering av vävnader

· smittrisker för personalen

Se också:
· Socialstyrelsens råd om riskanalys, där handboken Händelseanalys och riskanalys – handbok för patientsäkerhetsarbete finns för nerladdning.

· European Guidelines to Good Manufacturing Practice. Annex 20: Quality Risk Management

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.1.1. 
	Har åtgärder vidtagits för att minimera dessa risker?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt A3b
SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C1

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt D1


	Åtgärderna leder ofta till att en dokumenterad rutin eller en checklista upprättas. 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.2. 
	Finns metodbeskrivningar som säkerställer att arbetet med vävnaden utförs på ett standardiserat sätt i varje steg?

(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, 7 kap. 1 §, punkt 2–3

	Metodbeskrivningar kallas ibland för standardrutiner, ”SOP:ar” (SOP = standard operating procedure). En förteckning över dessa ska finnas. 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.2.1
	Ses metodbeskrivningarna över regelbundet så att de uppfyller gällande krav?

SOSFS 2009:31, 7 kap. 1 §, punkt 6

	Regelbunden översyn av metoder bör ingå som en naturlig del i verksamhetens revisionsplan
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.2.2
	Finns rutin för att utan dröjsmål tillämpa nya och ändrade beskrivningar av rutiner? 

SOSFS 2009:31, Bilaga 2, punkt E4

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.3. 
	Finns rutiner för att hålla vävnader avsedda för olika ändamål åtskilda från varandra?

SOSFS 2009:31, 8 kap. 8 §, sista stycket

SOSFS 2009:31, 8 kap. 9 §

Finns rutiner för att hålla vävnader med olika status vad gäller godkännande för användning åtskilda från varandra?

SOSFS 2009:31, 6 kap. 1 § punkt 1
SOSFS 2009:31, 6 kap. 3 §

SOSFS 2009:31, 8 kap. 1 §, punkt 3


	Syftet är dels att förhindra att vävnader förväxlas och används på fel sätt och därmed riskerar att skada mottagaren, dels att förhindra kontaminering av andra vävnader under förvaring och bearbetning.


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


Tillvaratagande

Enheter/organisationer som tillvaratar vävnader ska följa Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vävnader och celler. Om tillvaratagande sker för framställning av läkemedel ska Läkemedelsverkets föreskrifter om hantering av mänskliga vävnader och celler avsedda för läkemedelstillverkning (LVFS 2008:12) följas. Däremot behöver inte de enheter som enbart tillvaratar vävnader utan bearbetning och förvaring söka tillstånd som vävnadsinrättning, varken hos Inspektionen för vård och omsorg (IVO) eller hos Läkemedelsverket. 

En vävnadsinrättning som tar emot vävnader från en annan enhet måste upprätta ett avtal med den tillvaratagande enheten (se fråga 3.6) och vävnadsinrättningen ska kunna svara för att tillvaratagandet vid den andra enheten sker enligt föreskrifterna. Detta gäller även när vävnader tas emot från ett land utanför EES. 
	Vävnadsinrättningens roll vid tillvaratagandet
	Regler för vävnadsinrättningen vid tillvaratagandet

	Vävnadsinrättningen tillvaratar vävnader inom sin egen organisation
	Vävnadsinrättningen ska själv uppfylla kvalitets- och säkerhetskraven i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vävnader och celler.



	Vävnadsinrättningen tar emot vävnad från en sjukvårdsinrättning eller annan inrättning inom Sverige (Rättsmedicinalverket t.ex.).
	Vävnadsinrättningen får endast ta emot vävnad från: 

1. en vävnadsinrättning som bedrivs med tillstånd från IVO och 

2. en sjukvårdsinrättning eller någon annan enhet inom hälso- och sjukvården eller tandvården som kan uppfylla kraven i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vävnader och celler.

SOSFS 2009:31, 3 kap. 4 §, punkt 1–2


	Vävnadsinrättningen tar emot vävnad från sjukvårdsinrättning eller annan inrättning inom EES
	Vävnadsinrättningen får bara ta emot vävnad från en inrättning som har godkänts av det landets behöriga myndighet, vilket innebär att den uppfyller krav på kvalitet och säkerhet motsvarande kraven i Socialstyrelsens föreskrifter.

SOSFS 2009:31, 3 kap. 5 §, punkt 1


	Vävnadsinrättningen tar emot vävnad från en sjukvårdsinrättning eller annan inrättning utanför EES
	Vävnadsinrättningen måste ha IVOs tillstånd för import av vävnad från ett land utanför EES. För att få det måste vävnadsinrättningen kunna styrka att den tillvaratagande inrättningen kan uppfylla kvalitets- och säkerhetskrav som motsvarar kraven i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av organ, vävnader och celler.

SOSFS 2009:31, 2 kap. 1 §
SOSFS 2009:31, 3 kap. 5 §, punkt 2




	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	6.4. 
	Tar vävnadsinrättningen emot vävnader eller celler från någon utanför den egna organisationen?

Ger vävnadsinrättningen uppdrag åt någon annan (”uppdragstagare”) att tillhandahålla vävnader eller celler, eller ansvara i något annat led av verksamheten?

	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nej

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

	6.4.1. 
	Om vävnadsinrättningen anlitar uppdragstagare enligt 6.4, finns

· skriftligt avtal som reglerar sådant som kan påverka kvaliteten och säkerheten?

· Förteckning över uppdragstagare och avtal?

SOSFS 2009:31, 3 kap, 8 §, punkt 2-3

	Vävnadsinrättningen ansvara för alla steg i processen som kan påverka vävnadens kvalitet och säkerhet.


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.4.2. 
	Har vävnadsinrättningen specificerat krav för de arbetssteg som inte utförs i den egna organisationen, till exempel donation, tillvaratagande, provtagning för tester för överförbara smittämnen samt dokumentation av detta?

SOSFS 2009:31, 3 kap, 8 §

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


Mottagande av vävnad

När en vävnadsinrättning tar emot vävnad från en annan organisation, ska kontroller vid mottagandet säkerställa att det finns fullständig spårbarhet och att kvaliteten fortfarande motsvarar fastställda krav. Bland annat ska förpackningen, transportförhållanden, donatorns samtycke samt den dokumentation som medföljer kontrolleras. 

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	6.5. 
	Finns rutiner för att säkerställa att vävnader som tas emot uppfyller krav på kvalitet, säkerhet och spårbarhet?
SOSFS 2009:31, 6 kap. 1–2 §§

	Vävnadsinrättningen ska fastställa vilka metoder som ska användas vid inhämtande av samtyckesbeslut, krav på donator, tillvaratagande och provtagning, se fråga 6.6.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.5.1. 
	Omfattar rutinerna vid mottagande kontroll av att:

a) vävnadens identitet överensstämmer med dokumentationen?

b) den medföljande dokumentation överensstämmer med fastställda krav?

c) förpackningen är intakt?

d) transportförhållandena har uppfyllt fastställda krav? 

Dokumenteras vem som utfört kontrollen?

SOSFS 2009:31, 6 kap. 2 §
SOSFS 2009:31, 6 kap. 4§

	Den medföljande dokumentationen ska omfatta tillvarataganderapport och uppgifter om transporten.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.5.2. 
	Finns rutiner för att underkänna vävnad som inte uppfyller krav på kvalitet, säkerhet och spårbarhet vid mottagandet?
SOSFS 2009:31, 6 kap. 4 §

	Även om vävnaden underkänns för användning på människa, kan den godkännas för annat ändamål, t.ex. för forskning, om donatorn samtyckt till detta. 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.6. 
	Dokumenteras beslutet att godta vävnad för fortsatt bearbetning eller förvaring?

SOSFS 2009:31, 6 kap. 1 §, punkt 2

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.7. 
	Finns rutin för att ge vävnaden en unik identitetsbeteckning som säkerställer spårbarheten?

SOSFS 2009:31, 6 kap. 1 § punkt 4
SOSFS 2009:31, 8 kap. 1 §, punkt 3

SOSFS 2009:31, 8 kap. 7 §, 2 stycket

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt E, Dokumentation och spårbarhet, punkt 2

	Det internationella kodsystemet ISBT128 för identifiering och märkning av vävnader och celler uppfyller kraven i SOSFS 2009:31.

Det internationella arbetet mot en enhetlig Europeisk kod för celler och vävnader kommer resultera i krav på kompletterande märkning tidigast 2016.
Se EUROCET128

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


Bearbetning

Allt som görs med vävnaden för att den antingen ska bibehålla de egenskaper den har eller för att förändra någon egenskap kallas i föreskrifterna för bearbetning. Bearbetning kan till exempel vara preparering eller bevarande. Alla metoder som används för bearbetning måste vara validerade och utvärderas regelbundet, och alla förändringar i metoderna måste också valideras och dokumenteras.

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	6.8. 
	Är de metoder som används vid bearbetning validerade? 

SOSFS 2009:31, 7 kap. 1 § punkt 1
	Valideringen ska visa att bearbetningen inte medför att vävnaden är skadlig för mottagaren eller är kliniskt ineffektiv. 

Metodbeskrivningen ska överensstämma med den validerade metoden.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.8.1. 
	Finns rutiner för att inga nya/förändrade bearbetningsmetoder införs i rutin innan de validerats, dokumenterats och godkänts av ansvarig person?

SOSFS 2009:31, 7 kap. 1 §, punkt 5

	Vid väsentlig förändring av en preparationsmetoder ska även anmälan göras till IVO innan metoden tas i bruk
SOSFS 2009:31, 2 kap. 3 §, punkt 4

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.8.2. 
	Finns rutiner för regelbunden utvärdering av bearbetningsmetoderna?

SOSFS 2009:31, 7 kap. 1 §, punkt 6

	Även om bearbetningsmetoderna inte förändras behöver de utvärderas regelbundet så att de ger avsett resultat.

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.8.3. 
	Om metod för inaktivering av mikroorganismer används: är denna i så fall specificerad, dokumenterad och validerad enligt fastställd rutin?

SOSFS 2009:31, 7 kap. 1 §, punkt 4

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.9. 
	Finns rutiner för att minimera risken för att vävnader som inte är godkända för användning kontaminerar andra donerade vävnader, produkter, miljö samt personal?

SOSFS 2009:31, 6 kap. 3 §
SOSFS 2009:31, 7 kap. 1 §, punkt 7

SOSFS 2009:31, Bilaga 2, D, 
2 Luftkvalitet och renhet

	Det kan också gälla för smittförande vävnad som ändå godkänts för autolog användning, om inrättningen hanterar sådan. Denna ska då i alla steg hållas avskild från icke smittförande vävnad.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 


Godkännande av vävnad för användning

För att vävnaderna ska kunna godkännas för användning måste de uppfylla en rad kvalitets- och säkerhetskrav som ska anpassas efter vilken användning och vilken typ av vävnad det rör sig om. Även dessa krav ska dokumenteras.

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	6.10. 
	Finns metodbeskrivningar eller rutiner där det anges vem som kan fatta beslut om godkännande av vävnader för användning på människa och hur beslutet dokumenteras? 

SOSFS 2009:31, 3 kap. 11 §

SOSFS 2009:31, 3 kap. 14 §, punkt 1
SOSFS 2009:31, 8 kap. 7 §


	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.10.1. 
	Finns fastställda krav för godkännande av aktuell vävnad för användning på människa? Finns rutiner som säkerställer att alla krav är uppfyllda innan vävnad godkänns för användning? 

SOSFS 2009:31, 8 kap. 1 §
SOSFS 2009:31, 8 kap. 7 §


	Vävnader får godkännas för användning på människa om 

· donatorn givit sitt samtycke till avsedd användning 

· donatorn uppfyller uppställda krav 

· testresultat för obligatoriska tester för överförbara smittämnen har godkänts vävnaden uppfyller fastställda krav för användning efter tillvaratagande och bearbetning 


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.10.2. 
	Finns rutiner för identifiering, hantering och redovisning av vävnader som underkänts för användning på människa?

SOSFS 2009:31, 6 kap. 1 §, punkt 2
SOSFS 2009:31, 6 kap. 3 §
SOSFS 2009:31, 6 kap. 4 §


	Se även punkt 6.9
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.11. 
	Om laboratorieresultat överförts elektroniskt: är varje resultat spårbart till den som godkänt det på laboratoriet?

SOSFS 2009:31, 8 kap. 1 §, sista stycket

	Ett ackrediterat laboratorium som har en validerad metod för dataöverföring uppfyller detta krav.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 


Förvaring

För att vävnaderna ska bibehålla sin kvalitet är det viktigt att de förvaras rätt. Kraven på förvaringsmiljön ska fastställas och dokumenteras, och det ska finnas rutiner för att kontrollera att de uppfylls. 

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	6.12. 
	Är krav på förvaringsförhållanden för aktuella vävnader fastställda?

SOSFS 2009:31, 8 kap. 1 §, punkt 1
SOSFS 2009:31, 8 kap. 8 §

SOSFS 2009:31, bilaga 2, D, 
3 Förvaring 

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.12.1. 
	Finns rutiner för att övervaka och kontrollera förvaringsförhållandena? 

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C2
SOSFS 2009:31, bilaga 2, D, 
3 Förvaring

SOSFS 2009:31, 8 kap. 1§, punkt 2

	Kritiska parametrar ska övervakas kontinuerligt samt det ska finnas en handlingsplan i händelse av avvikelse. 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.12.2. 
	Finns en fastställd längsta förvaringstid för godkända vävnader?
SOSFS 2009:31, 8 kap. 1 §, punkt 1

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.13. 
	Vid förändringar som ger betydande förbättringar av säkerhet eller kvalitet: finns rutiner för att besluta vad som ska göras med tidigare godkända vävnader?

SOSFS 2009:31, 8 kap. 2 §

	Sådana förändringar kan t.ex. vara en ny urvalsrutin för donator, ett nytt kontrollkriterium för vävnaderna eller ett nytt eller väsentligt förändrat bearbetningssteg. En dokumenterad riskbedömning ska ligga till grund för beslutet.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 


Distribution och återkallande

Vävnadsinrättningar som distribuerar vävnader till andra vävnadsinrättningar eller till sjukvårdsinrättningar ansvarar bl.a. för att vävnaderna förpackas och märks på rätt sätt, att de transporteras under rätt förhållanden och att den mottagande organisationen uppfyller kraven i föreskrifterna. Första delen av detta avsnitt är bara tillämpligt för vävnadsinrättningar som distribuerar vävnader till andra inrättningar. Den senare delen gäller när vävnadsinrättningen använder vävnaderna själv. 
	Vävnadsinrättningens roll vid användningen
	Regler för vävnadsinrättningen vid användningen

	Vävnadsinrättningen använder vävnader inom sin egen organisation
	Vävnadsinrättningen ska själv uppfylla kvalitets- och säkerhetskraven i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:32) om användning av vävnader och celler inom hälso- och sjukvården och vid klinisk forskning.



	Vävnadsinrättningen distribuerar vävnad till en sjukvårdsinrättning eller annan inrättning inom Sverige 
(t ex annan vävnadsinrättning.).
	Vävnadsinrättningen får endast distribuera vävnad till: 

1. en vävnadsinrättning som bedrivs med tillstånd från IVO och 

2. en sjukvårdsinrättning eller någon annan enhet inom hälso- och sjukvården eller tandvården som kan uppfylla kraven i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:32) om användning av vävnader och celler inom hälso- och sjukvården och vid klinisk forskning.
SOSFS 2009:31, 9 kap. 3-4 §§


	Vävnadsinrättningen distribuerar vävnad till en sjukvårdsinrättning eller annan inrättning inom EES
	Vävnadsinrättningen får bara distribuera vävnad till en inrättning som har godkänts av det landets behöriga myndighet, vilket innebär att den uppfyller krav på kvalitet och säkerhet motsvarande kraven i Socialstyrelsens föreskrifter.

SOSFS 2009:31, 3 kap. 5 §, punkt 1


	Vävnadsinrättningen distribuerar vävnad till en sjukvårdsinrättning eller annan inrättning utanför EES
	Vävnadsinrättningen måste ha IVOs tillstånd för export av vävnad till ett land utanför EES. För att få det måste vävnadsinrättningen kunna styrka att den tillvaratagande inrättningen kan uppfylla kvalitets- och säkerhetskrav som motsvarar kraven i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:31 och SOSFS 2009:32)
SOSFS 2009:31, 2 kap. 1 §
SOSFS 2009:31, 3 kap. 5 §, punkt 2




Vävnadsinrättningar som distribuerar vävnader till andra inrättningar

	6.7.1. 
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	6.14. 
	Finns rutiner för hur andra vävnadsinrättningar, sjukvårdsinrättningar och forskningshuvudmän ska gå tillväga för att rekvirera vävnader? 
SOSFS 2009:31, 9 kap. 1 §, punkt 1 


	Vid utlämning av vävnad till en specifik mottagare ska särskilt kraven i SOSFS 2004:11; om ansvar för remisser för patienter inom hälso- och sjukvården mm uppfyllas.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.14.1. 
	Finns dokumenterade regler för behandling av beställningar och för hur vävnader reserveras för specifika patienter eller vårdinrättningar? 

SOSFS 2009:31, 9 kap. 1 §, punkt 2

	Sådana regler kan till exempel vara principer för prioritering eller en väntelista om behov finns för fler patienter än tillgängliga vävnader.

Reglerna ska vid förfrågan göras tillgängliga för berörda parter. 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.15. 
	Utlämnas vävnader för användning på människa endast till vävnadsinrättningar och sjukvårdsinrättningar som uppfyller kraven i föreskrifterna?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 3 §

SOSFS 2009:31, 3 kap. 5§


	Gäller användning på människa. 
Utlämning till forskning som inte omfattar användning på människa eller till biobank där vävnaden inte ska användas för ändamålet transplantation till människa, se SOSFS 2009:31, 6 kap. 4§
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.15.1. 
	Finns rutiner för att säkerställa att vävnad enbart utlämnas till sådana vävnadsinrättningar och sjukvårdsinrättningar som dokumenterar, rapporterar och bevarar de uppgifter som föreskrifterna kräver?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 4–5 §§
Ingår det i rutinerna att säkerställa att den mottagande enheten underrättar vävnadsinrättningen om allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 4 §

	Uppgifterna ska bevaras i minst 30 år efter slutlig användning av vävnaden.

Rapporteringen av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser till vävnadsinrättningen ska omfatta de uppgifter som vävnadsinrättningen därefter ska rapportera till IVO, se SOSFS 2009:31 bilaga 3 och 4.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.16. 
	Finns rutiner för vilka kontroller som ska vara genomförda innan vävnader utlämnas från vävnadsinrättningen?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 5 §

	De kontroller som görs inför godkännande av vävnad för användning på människa behöver inte göras om inför utlämnandet, men vid utlämnandet ska säkerställas att sådant godkännande finns samt att krav på förpackning, transport, dokumentation och spårbarhet uppfylls (se 6.16-18).
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.16.1. 
	Finns rutiner för vem som får fatta beslut om att utlämna vävnader utan att alla villkor för utlämnande är uppfyllda? Dokumenteras beslutet?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 7 §

	Undantag från villkoren för utlämnande får göras om det finns en allvarlig och överhängande fara för en mottagares liv eller hälsa.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.16.2. 
	Vid utlämnande av vävnad, finns rutiner för att överföra den information om vävnaden som föreskrifterna kräver?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 5–6 §§ 

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.17. 
	Överensstämmer rutinen för märkning av primärförpackning och transportbehållare med föreskriften? 

SOSFS 2009:31, 10 kap. 

	Primärförpackning är den behållare som inte skiljs från vävnaden förrän vid användningen. Transportbehållare är en tillfällig förpackning för en eller flera vävnader.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.18. 
	Finns fastställda krav på transportförhållanden för att bibehålla kvalitet och säkerhet? 

SOSFS 2009:31, 9 kap. 2 §,
Finns avtal med eventuell leverantör av transporttjänst?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 2§, sista stycket

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.19. 
	Finns rutiner för hur återlämnade vävnader ska hanteras?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 1 §, punkt 4
SOSFS 2009:31, 9 kap. 8 §


	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	6.20. 
	Finns rutiner för återkallelse av distribuerad men ännu inte använd vävnad?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 1 §, punkt 3 och sista stycket 
SOSFS 2009:31, 9 kap. 9–10 §§

	Rutiner för återkallelse ska omfatta:

· vem som är behörig att besluta om att vävnader måste återkallas;

· vilka åtgärder som ska vidtas samt vem som har ansvaret för dessa, 
t ex metod för spårning;
· inom vilken tid åtgärder ska ha vidtagits

· att beslut, anledning till återkallelse samt åtgärder dokumenteras;

· hur återkallade vävnader ska hanteras;

· rapportering till IVO (eller Läkemedelsverket)


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.21. 
	Finns rutiner för spårning om en mottagare drabbats av en reaktion som bedöms bero på den donerade vävnadens bristande kvalitet?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 1 §, punkt 3 och sista stycket
SOSFS 2009:31, 9 kap. 9 §


	Rutinerna för spårning ska omfatta:

· spåra aktuell donator, andra enskilda vävnader från donatorn samt andra mottagare 

· återkalla alla ännu ej använda vävnader från aktuell donator

· underrätta inrättningar för patienter som tagit emot vävnader från aktuell donator


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 


Slutgiltig användning enbart vid den egna vävnadsinrättningen

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	6.22. 
	Finns dokumenterade regler för hur vävnader reserveras för specifika patienter?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 1 §, punkt 2

	Sådana regler kan till exempel utgöras av en väntelista om behov finns för fler patienter än tillgängliga vävnader.

Regler ska vid förfrågan göras tillgängliga för berörda parter


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	6.23. 
	Finns rutiner för spårning om en mottagare drabbats av en reaktion som bedöms bero på den donerade vävnadens bristande kvalitet?

SOSFS 2009:31, 9 kap. 1 §, punkt 3 och sista stycket
SOSFS 2009:31, 9 kap. 9 §


	Rutinerna för spårning ska omfatta att:

· aktuell donator, andra vävnader från donatorn samt andra mottagare spåras

· alla ännu ej använda vävnader från aktuell donator förstörs

· patientansvarig läkare för patienter som tagit emot vävnader från aktuell donator underrättas.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


7 Utrustning och material

Utrustning som kan påverka vävnadernas kvalitet och säkerhet (”kritisk utrustning”) måste valideras, och vävnadsinrättningen måste regelbundet underhålla och kontrollera att utrustningen uppfyller kraven. Den som levererar utrustning eller annat material måste förse vävnadsinrättningen med anvisningar för användning av utrustningen eller materialet. Vävnadsinrättningen kan öka säkerheten i hanteringen av vävnader genom att använda CE-märkta produkter.

Allmänt

	7. 
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	7.1. 
	I tillämpliga fall, används CE-märkt utrustning, material, reagenser och tillsatser (t.ex. antibiotika)?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C6
	Uppgifter om CE-märkning finns t x i 
Läkemedelsverkets föreskrifter  (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter

Se också: Läkemedelsverkets föreskrifter  (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter för in vitro diagnostik

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	7.2. 
	Finns rutiner som säkerställer att tillverkarens anvisning för användning av utrustning och material alltid används? 
SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C1 och C6

	Utrustning och material som inte används som tillverkaren avsett ska hanteras som en egentillverkad medicinteknisk produkt enligt föreskrifter för sådana, dvs. man ska visa på annat sätt att användningen är säker och ändamålsenlig. Eventuella faror för mottagare och personal ska minimeras.


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


Utrustning

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	7.3. 
	Har all kritisk utrustning identifierats? 
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C2
SOSFS 2009:31, bilaga 2, 
E Dokumentation, punkt 3

	Kritisk utrustning kan dokumenteras i t.ex. inventarielistor eller i metodbeskrivningar som inkluderar utrustning 


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	7.3.1 
	Finns rutiner för 

a) validering av ny och reparerad utrustning innan den tas i bruk;

b) regelbunden inspektion och förebyggande underhåll samt rengöring enligt tillverkarens anvisningar

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C3-4

	Underhållsschema kan användas för att dokumentera underhåll av utrustning.


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	7.3.2 
	Finns rutiner för övervakning och kontroll av kritiska parametrar i utrustning under bearbetning och förvaring? 

(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C2
SOSFS 2009:31, bilaga 2, 2 Luftkvalitet och renhet, punkt 1
SOSFS 2009:31, bilaga 2, 3 Förvaring, punkt 2

	Exempel på kritiska parametrar är temperatur, luftfuktighet, renhet, gaskoncentration och tryck. Det ska finnas ett larm som varnar när gränsvärden för parametrar passeras.


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	7.3.3 
	Finns aktuella driftsrutiner för all kritisk utrustning?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C5

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	7.3.4 
	Finns rutiner för åtgärder vid funktionsstörningar eller driftsstopp?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C5
	För viss kritisk utrustning kan behövas en reservplan med eventuell ersättningsutrustning (t.ex. frysar)


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


Material och reagenser

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	7.4. 
	Har kritiskt material och reagenser identifierats och dokumenterats?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C2
SOSFS 2009:31, bilaga 2, E 1 Dokumentation och spårbarhet, punkt 3
Finns krav fastställda för kritiskt material och reagenser?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C6

	Kritiskt material och reagenser kan beskrivas i listor eller i metodbeskrivningar. Exempel är förpackningar.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	7.4.1 
	Finns rutiner för kontroll av att reagenser och material överensstämmer med dokumenterade krav, som Läkemedelsverkets föreskrifter?

SOSFS 2009:31, bilaga 2, punkt C6

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


8 Lokaler och miljö för bearbetning

Lokalerna ska vara ändamålsenliga för den eller de typer av vävnad som hanteras vid vävnadsinrättningen. Kraven på lokalerna syftar till att förhindra smittspridning och till att minimera risken för att vävnadernas kvalitet försämras. Dels avses risken för kontamination från omgivningen till vävnaden, dels avses risken för kontamination mellan olika enskilda vävnader eller från vävnad till personal.
Luftkvalitet

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	8.1. 
	Är det fastställt vilken luftkvalitet och miljö som krävs i vävnadsinrättningens lokaler?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2, D, Luftkvalitet och renhet

	Vald luftkvalitet ska vara beskriven och motiverad i dokumentationen.
För slutna system behövs ingen särskild renhetsklass, dvs. fråga 8.1.1 och 8.1.2 är inte relevanta.


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	8.1.1 
	Finns det dokumentation som styrker att en luftkvalitet motsvarande klass A är uppfyllt för öppen bearbetning? 

SOSFS 2009:31, bilaga 2 D, Luftkvalitet och renhet, punkt 2
Om luftkvalitet klass A inte uppfylls, finns det belägg för att luftkvaliteten inte behöver uppfylla klass A och finns det dokumentation att den nödvändiga kvaliteten är uppfylld?

SOSFS 2009:31, bilaga 2 D, Luftkvalitet och renhet, punkt 4–5

	Grundregeln är att all bearbetning ska ske i en luftkvalitet som motsvarar klass A enligt European Guide to Good Manufacturing Practice, Annex 1, Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverkningssed för läkemedel.  

Lägre krav får ställas på luftkvalitet om 

a) rutin finns för inaktivering av mikroorganismer eller slutsterilisering.

b) hanteringen i klass A-miljö kan försämra önskvärda egenskaper hos vävnaden;

c) användningssättet av vävnaden innebär låg risk för att infektion överförs;

d) det är tekniskt omöjligt att genomföra bearbetningen helt i en klass A-miljö?

För lägre krav hänvisas till nationella principer utarbetade för hantering av olika typer av vävnad.


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	8.1.2 
	Är det dokumenterat att en luftkvalitet motsvarande klass D eller högre är uppfyllt för bakgrundsmiljön?

SOSFS 2009:31, bilaga 2 D, Luftkvalitet och renhet, punkt 3

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	8.2. 
	Finns rutiner för att övervaka och kontrollera lokalernas luftkvalitet och renhet?

(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2 D, Förvaring, punkt 2
SOSFS 2009:31, bilaga 2 D, 2 Förvaring och renhet, punkt 1 

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	8.3. 
	Finns rutiner för vilken klädsel och personlig skyddsutrustning som ska användas i lokaler där vävnader hanteras?

SOSFS 2009:31, bilaga 2 D, Luftkvalitet och renhet, punkt 7

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	8.4. 
	Finns rutiner för hygien vid hantering av vävnader?

(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2 D, Luftkvalitet och renhet, punkt 6

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	8.5. 
	Finns dokumentation som styrker att personalen regelbundet utbildas i de arbetstekniker som behövs för att upprätthålla luftkvalitet och miljö? 

SOSFS 2009:31, bilaga 2 B, punkt 4 a–b

	Se också European Guide to Good Manufacturing Practice, Annex 1

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


Lokaler
	8.6. 
	Finns en situationsplan för lokalerna?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)


	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	8.7. 
	Finns rutiner för: 

a) Kontroll av tillträde till lokalerna?

b) Städning av lokalerna?

c) Underhåll av lokalerna?

d) Bortskaffande av avfall?

SOSFS 2009:31, bilaga 2 D, Förvaring, punkt 3
SOSFS 2009:31, bilaga 2 D Allmänt punkt 6

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


9 Spårbarhet

Uppgifter som är nödvändiga för att säkerställa spårbarhet mellan donator och mottagare ska registreras i vävnadsinrättningens register. Det är också viktigt att kunna identifiera vad vävnaden varit exponerad för under hanteringen. Därför ska uppgifter registreras om all kritisk utrustning och om allt kritiskt material som använts i varje steg av hanteringen samt om vilka personer som utfört olika steg. 

Alla vävnader som mottagits vid vävnadsinrättningen omfattas av spårbarhetskravet, även vävnader som inte använts eller som utlämnats eller destruerats.
	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	9.1 
	Finns tydliga beskrivningar av vilka uppgifter som ska registreras för att i varje steg av arbetet säkerställa spårbarheten

a) mellan donator och mottagare för varje enskild vävnad? 

b) till all utrustning, allt material, alla reagenser som varit i kontakt med vävnaden och kunnat påverka dess kvalitet och säkerhet?

SOSFS 2009:31, 5 kap. 1 §, punkt 1 och texten efter listan
SOSFS 2009:31, 5 kap. 7–8 §§

SOSFS 2009:31, 7 kap. 1 §, punkt 8–9
SOSFS 2009:31, 7 kap. 2 §

c) till personal som utfört eller fattat beslut om kritiska moment?

SOSFS 2009:31, 6 kap. 7 §

SOSFS 2009:31, 7 kap.1 §, punkt 9
SOSFS 2009:31, 8 kap. 7 §

SOSFS 2009:31 9 kap. 1§, punkt 5


	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	9.2
	Finns de uppgifter om donator respektive mottagare som anges i föreskriften lagrade så att de kan vara tillgängliga i 30 år?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)
Finns uppgifter om en könscellsdonator tillgängliga i 70 år?
SOSFS 2009:31, 5 kap. 6 §

	Syftet är att behålla spårbarheten mellan donator och mottagare. 

För uppgifter som avses, se:

SOSFS 2009:31, kap 5, 1-5 §§
För uppgifter om en könscellsdonator, se även Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m. 


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	9.2.1
	Är uppgifter som är av betydelse för vävnadernas och cellernas kvalitet och säkerhet åtkomliga minst tio år efter sista tillåtna datum för användning, efter klinisk användning eller efter det att vävnaderna eller cellerna kasserats?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2 E, 2 Arkiv

	För vävnader som inte använts gäller kravet tio år efter det att vävnaderna underkänts för användning eller tio år efter det att hållbarhetstiden löpt ut.


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	9.3
	Har vävnadsinrättningen ett informationssystem för registrering av uppgifter som uppfyller kraven i föreskrifterna?

SOSFS 2009:31, 3 kap. 9 §

	Registreringen får göras databaserat eller pappersbaserat. Oavsett teknik gäller dock föreskrifternas krav på dokumentation, arkivering, spårbarhet och säkerhet. 
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	9.3.1
	Finns rutin för att skydda registrerade uppgifter:

a) enligt kraven i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalföring i hälso- och sjukvården?

SOSFS 2009:31, 3 kap. 1 §, punkt 2
b) så att de ej förstörs?

c) så att de ej kan ändras?

d) så information ej utlämnas till obehörig?

e)  så att felaktig information kan rättas vid bristande överenskommelse mellan uppgifter
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, 5 kap. 9 §
SOSFS 2009:31, bilaga 2 E, Arkivering, punkt 2

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	9.3.2
	Är den ursprungliga uppgiften alltjämt läsbar vid rättelse?

SOSFS 2009:31, 5 kap. 9 §, sista stycket

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	9.4
	Finns rutiner för säker identifiering av varje enskild vävnad i varje steg i kedjan från tillvaratagande till användning? 
SOSFS 2009:31, 8 kap. 1 §, punkt 3
SOSFS 2009:31, bilaga 2 E, 
1 Dokumentation och spårbarhet, punkt 2

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


10 Dokumenthantering

Samtliga dokument i ledningssystemet ska vara fastställda av en behörig person. Det ska finnas rutiner som säkerställer att dokumentationen är aktuell. Därför ska rutiner finnas för dokumenthantering.

	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	10.1 
	Finns ett regelverk som styr hur dokumentation ska göras?
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2 E, 
1 Dokumentation och spårbarhet, 
punkt 1

	Dokument som omfattas av regelverket är t.ex. metodbeskrivningar, befattningsbeskrivningar, apparatbeskrivningar, anvisningar, medicinska PM


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	10.1.1 
	Omfattar regelverket rutiner för:

a) Utformning av dokument 

b) Versionshantering

c) Ändringshantering

d) Fastställande

e) Distribution

f) Arkivering
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, bilaga 2 E, 
1 Dokumentation och spårbarhet, 
punkt 4–5

	Man ska ha en lista /förteckning över alla standardrutiner

	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs

	10.1.2 
	Vid fastställande: granskas och godkänns nya dokument och nya versioner av behörig personal?

Finns rutin för att även mindre ändringar i gällande versioner av dokumenten dateras och godkänns?

SOSFS 2009:31, bilaga 2 E, 
1 Dokumentation och spårbarhet, 
punkt 4

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	10.1.3 
	Finns rutiner som säkerställer att endast aktuella versioner av dokumenten används?

SOSFS 2009:31, bilaga 2 E, 
1 Dokumentation och spårbarhet, 
punkt 5

	Detta förutsätter till exempel versionshantering och datering av alla dokument.
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	10.1.4 
	Granskas verksamhetens dokument med bestämda intervall?

Dokumenteras detta?

SOSFS 2009:31, bilaga 2 E, Dokumentation och spårbarhet, punkt 1

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs


11 Ansökan och rapportering

Inspektionen för vård och omsorg (IVO) ansvarar för ett register över de vävnadsinrättningar som har gällande tillstånd. IVO samlar in uppgifter om svenska vävnadsinrättningars verksamhet (omfattning, allvarliga avvikande händelser, allvarliga biverkningar) för sammanställning och vidarerapportering till EU. Därför ska varje vävnadsinrättning årligen rapportera detta till IVO. Vävnadsinrättningen ska också ha rutiner för att rapportera till IVO direkt i anslutning till enskilda allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar.
	
	Fråga
	Kommentar
	Egna noteringar:

	11.1 
	Har ansökan till IVO gjorts för verksamheten vid vävnadsinrättningen?

SOSFS 2009:31, 2 kap. 1 §
Har ansökan till Läkemedelsverket gjorts för verksamheten vid vävnadsinrättningen?

LVFS 2008:12, 2 kap

	Ansökan till Läkemedelsverket ska göras om råvara för läkemedel eller läkemedel ska framställas. 
Se mer om läkemedel för avancerad terapi (ATMP) på www.vavnad.se:
Verksamhetsstöd cellterapi – tillstånd för tillverkning och användning av ATMP
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	11.1.1 
	Finns rutiner som säkerställer att väsentliga förändringar i verksamheten leder till en ny ansökan till IVO?

SOSFS 2009:31, 2 kap. 3 §

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	11.2 
	Görs det årligen en sammanställning av vävnader som:

Tillvaratagits eller mottagits

Bearbetats

Förvarats

Distribuerats eller använts

SOSFS 2009:31, 5 kap. 5 §

	
	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 

	11.3 
	Finns rutiner för rapportering till IVO respektive Läkemedelsverket av uppgifter om:

· verksamheten vid vävnadsinrättningen

· allvarliga biverkningar

· allvarliga avvikande händelser

· händelser med medicintekniska produkter
(efterfrågas i SOSFS 2009:31, bilaga 1, ansökan)

SOSFS 2009:31, 3 kap., 15 §, punkt 2
SOSFS 2009:31, 11 kap.
Blanketter för rapportering till IVO finns som bilagor (3–7) till SOSFS 2009:31.

	Eftersom vävnadsinrättningen har ansvar för att rapportera även sådana allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser som har samband med tillvaratagande och användning måste det även finnas rutiner för återrapportering från den tillvaratagande respektive användande enheten till vävnadsinrättningen.


	 FORMCHECKBOX 
 Klart

 FORMCHECKBOX 
 Kontrollera

 FORMCHECKBOX 
 Åtgärd behövs 


Bilaga 1 Begrepp i Socialstyrelsens föreskrifter om vävnadsinrättningar i hälso- och sjukvården m.m.
Följande begrepp och termer används i SOSFS 2009:31
	allogen användning 
	(av biologiskt material:) användning på människa då donator och mottagare är olika personer 

	allvarlig
avvikande
händelse 
	händelse i samband med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution av vävnader och celler eller användning på mottagare som kan leda till överföring av smitta eller sjukdom eller till döden, eller kan vara livshotande, invalidiserande eller medföra betydande funktionsnedsättning för mottagaren, eller kan leda till eller förlänga sjukdom eller behov av sjukhusvård 

	allvarlig biverkning 
	sådan icke avsedd reaktion hos levande donator eller mottagare i samband med att vävnader och celler tillvaratas från donator eller används på mottagare, som kan leda till döden, livshotande eller invalidiserande tillstånd eller som kan medföra betydande funktionsnedsättning, eller leda till eller förlänga sjukdom eller behov av sjukhusvård 

	assisterad befruktning 
	åtgärd som syftar till att på medicinsk väg befrukta ägg med spermier i eller utanför en kvinnas kropp 

	autolog användning 
	(av biologiskt material:) användning på människa då donator och mottagare är samma person 

	bearbetning 
	(av biologiskt material:) hantering som syftar till att bevara eller avsiktligt förändra egenskaperna hos det biologiska materialet 

	distribution 
	(av biologiskt material:) leverans och transport till annan verksamhet 

	direktdistribution 
	(av biologiskt material:) distribution från en verksamhet där biologiskt material har tillvaratagits till en sjukvårdsinrättning för terapeutisk användning 

	donation 
	förfarande som resulterar i att mänskligt biologiskt material får tillvaratas 

	mottagare 
	människa på vilken biologiskt material används 

	terapeutisk användning 
	användning i medicinskt behandlande syfte 

	tillvaratagande 
	(av biologiskt material:) insamling av biologiskt material från en donator 

	utlämnande 
	(av biologiskt material:) tillhandahållande av biologiskt material för användning på människor 

	vårdskada 
	lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada, sjukdom eller död som har orsakats av hälso- och sjukvården och som inte är en oundviklig konsekvens av en patients tillstånd eller en förväntad effekt av den behandling som patienten har erhållit på grund av tillståndet 

	vävnadsinrättning 
	inrättning där fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, förvaring eller distribution av mänskliga vävnader eller celler avsedda för användning på människor eller för tillverkning av läkemedel avsedda för användning på människor och som även kan innefatta donation, tillvaratagande, import eller export av mänskliga vävnader eller celler 


� De tre vävnadsdirektiven är:


Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler


Kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genomförande av Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG när det gäller vissa tekniska krav för donation, tillvaratagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler


Kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillämpning av Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG med avseende på spårbarhetskrav, anmälan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav för kodning, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler


� läkare eller tandläkare beroende på vilken typ av vävnadsinrättning det handlar om.


� Även tillstånd från Läkemedelsverket kan krävas om vävnadsinrättningen hanterar celler och vävnader som är råvara för läkemedel eller framställer läkemedel för avancerad terapi (ATMP). Mer information om detta på � HYPERLINK "www.vavnad.se" ��www.vavnad.se�: � HYPERLINK "http://vavnad.se/files/live/sites/vavnadsradet/files/Cellterapi/Dokument/Verksamhetsst%c3%b6d%20f%c3%b6r%20cellterapi%20-%20Tillst%c3%a5nd%20f%c3%b6r%20tillverkn.%20och%20anv.%20av%20ATMP%20ver.%201.0.pdf" ��Verksamhetsstöd cellterapi – tillstånd för tillverkning och användning av ATMP�





OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner på www.vavnad.se


