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Sammanfattning av regelverk för organ, vävnader, celler och blod
Sammanfattning

Området organ, vävnader, celler och blod omfattas av flera regelverk med ett liknande syfte att säkerställa kvalitet och säkerhet då biologiskt material överförs från en människa till en annan. Detta dokument jämför på ett strukturerat sätt likheter och skillnader i regelverken och klargör hur regelverken ska användas i praktiken.
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1 Lagstiftning EU
EU:s lagstiftning på området begränsas, enligt gällande fördrag, till kvalitets- och säkerhetsstandarder för organ, vävnader och celler samt blod. Direktiv för blod kom 2003-2005, för vävnader och celler 2004-2006 och för organ 2010. I EU:s lagstiftning för läkemedel finns bestämmelser som gäller för blod, vävnader och celler som används för läkemedelstillverkning. 

Bestämmelserna i EU:s lagstiftning har införts i svenska lagar, förordningar och föreskrifter. Bakgrunden till EU:s lagstiftning på området, se Bilaga 1.

En kortfattad presentation ges här av EU:s direktiv och förordningar på området. Europarådets och rådets direktiv kompletteras ofta med förtydligande och mer detaljerade kommissionsdirektiv. Direktivens fullständiga titlar finns i Bilaga 2.
1.1 Direktiv för blod och blodkomponenter

Övergripande kvalitets- och säkerhetsnormer ges i ”bloddirektivet” (), som kompletteras av tre kommissionsdirektiv, ett om kriterier för blodgivning och tekniska krav för blodkomponenter (2004/33/EG), ett annat om spårbarhet och 2002/98/EG hantering av allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar (2005/61/EG) och ett tredje om kvalitetssystem för blodcentraler (2005/62/EG).

1.2 Direktiv för vävnader och celler

Övergripande kvalitets- och säkerhetsnormer finns i ”vävnadsdirektivet” (2004/23/EG), som kompletteras med två kommissionsdirektiv, ett om donation, tillvaratagande och testning (2006/17/EG) och ett om vävnadsinrättningens hantering av vävnader och celler, kodning, spårbarhet samt anmälan av allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar (2006/86/EG).
När framställningsprocessen gör vävnader och celler till läkemedel för avancerad terapi gäller Förordning (EG) nr 1394/2007 (gäller som nationell lag i medlemsstaterna), Kommissionsförordning (EG) nr 668/2009 om bedömning av kvalitet och prekliniska data samt Kommissionens direktiv (2009/120/EG) om följdändringar i läkemedelsdirektivet 2001/83/EG.

1.3 Direktiv för organ

Övergripande bestämmelser om organ avsedda för transplantation (2010/53/EU), samt Kommissionens genomförandedirektiv om information vid utbyte av organ mellan medlemsstater (2012/25/EU).
2 Svenska lagar, förordningar och föreskrifter

I svenska lagar (fastställda av riksdagen), förordningar (utfärdade av regeringen) och föreskrifter (utgivna av myndigheterna) finns EU-direktivens bestämmelser införda tillsammans med nationella bestämmelser. Författningarna ändras och uppdateras vid behov; ändringar och tillägg förs in i s.k. konsoliderade versioner av ursprungsförfattningen. 

2.1 Lagar och förordningar 

Bestämmelser om 

· blodsäkerhet finns i lag 2006:496 och förordning 2006:497,

· kvalitets och säkerhetsnormer för vävnader och celler i lag 2008:286 och förordning 2008:414,

· kvalitets och säkerhetsnormer för organ i lag 2012:263 och förordning 2012:346. Ändringar i lag och förordning, omfattande informationsutbyte när organ förmedlas mellan länder inom EES-området, planeras träda i kraft i april 2014.

Övergripande bestämmelser om transplantation finns i lag 1995:831 och i Läkemedelslagen 1992:859 finns bestämmelser som gäller för vävnader, celler och blod när de framställs för tillverkning av läkemedel.

2.2 Föreskrifter 

Föreskrifternas fullständiga titlar, se Bilaga 2. 

2.2.1 Föreskrifter för blod och blodkomponenter

Verksamheten vid blodcentraler regleras av SOSFS 2009:28 och bestämmelser om säkerhetsåtgärder inför vid blodtransfusion finns i SOSFS 2009:29.

När blodkomponenter framställs som råvara för läkemedelstillverkning gäller LVFS 2006:16. 

2.2.2 Föreskrifter för vävnader och celler
Bestämmelser för donation och tillvaratagande finns i SOSFS 2009:30, 
för verksamhet vid vävnadsinrättningar i SOSFS 2009:31 och 
för användningen (transplantation) av vävnader och celler i SOSFS 2009:32.

När vävnader och celler framställs som råvara för läkemedelstillverkning gäller LVFS 2008:12 och när vävnader och celler framställs till ’läkemedel för avancerad terapi’ och används enligt ”sjukhusundantaget” gäller LVFS 2011:3.

2.2.3 Föreskrifter för organ
Bestämmelser om hantering av mänskliga organ avsedda för transplantation finns i SOSFS 2012:14

3 Vad omfattas av regelverket? 

3.1 Regelverkets omfattning

Det svenska regelverket omfattar all verksamhet som rör blod, vävnader och celler från människa, som används till människor eller för att tillverka läkemedel eller medicintekniska produkter för användning till människor, samt mänskliga organ avsedda för transplantation till människa.

Regelverkens syfte är att säkerställa kvalitet, säkerhet och spårbarhet i hela kedjan donation till användning (transfusion, transplantation, läkemedelstillverkning eller annan användning). Höga krav ställs på 

· ledningssystem och ansvar, 

· dokumentation, rapportering och spårbarhet, 

· rutiner kring donation, tillvaratagande, hantering och användning av organ, vävnader, celler och blod, 

· utredning och rapportering av avvikande händelser och biverkningar.

Regelverken om fattar inte indikationer för produkternas användning eller medicinska bedömningar inför transfusion eller transplantation.

Definitioner av organ, vävnader och celler samt blod och blodkomponenter, se Bilaga 3.

Organ som tillvaratas och används för transplantation är fr.a. njurar, lever, lungor, hjärta, bukspottkörtel, tunntarm. Socialstyrelsens föreskrifter om organ skiljer på:

· donationsverksamhet, som omfattar identifiering av möjlig donator, utredning av samtycke och lämplighet samt beslut om tillvaratagande. och

· transplantationsverksamhet, som omfattar både tillvaratagande och transplantation. 

Verksamheten sker med beredskap dygnet runt och för samordning av åtgärderna svarar transplantationskoordinatorerna vid landets transplantationscentra.

Vävnader och celler som tas tillvara t.ex. är benvävnad från lårbenshuvuden, hornhinnor, hjärtklaffar, hud, könsceller och hematopoetiska stamceller. 
Vårdgivarens donationsansvariga sjuksköterskor och läkare svarar för främjande och samordning av donation och tillvaratagande, som sker på vård-, operations- eller patologavdelning. 

Vävnadsinrättningen svarar för beredning, kontroll inför godkännande för användning och spårbarhetsregistrering. Vävnadsinrättningen kan också svara för donation och tillvaratagande (gäller t.ex. hematopoetiska stamceller, benvävnad från lårbenshuvuden). 

Transplantation sker på vård- eller operationsavdelning. 

Blod och blodkomponenter doneras och tillvaratas vid blodcentral som också svarar för beredning, kontroll inför godkännande för användning och spårbarhetsregistrering. För användningen av blodkomponenter finns tydliga regler om säkerhetskontroller m.m. inför transfusion samt rapportering om slutlig användning och rapportering av eventuella biverkningar. 

Socialstyrelsens föreskrifter på området är två, en för blodcentralsverksamhet och en för användningen av blodkomponenter. Utöver Socialstyrelsens föreskrifter finns utförliga standarder för verksamheten i Handbok för Blodcentraler (sedan 1984 utgiven och uppdaterad av Svensk Förening för Transfusionsmedicin). 

3.2 Regelverket omfattar inte

· vävnader avsedda för autolog användning, t.ex. hudtransplantation vid sårvård, brännskadebehandling och estetisk behandling, om tillvaratagande och användning sker vid samma kirurgiska ingrepp, 

· bröstmjölk, som regleras i särskilda föreskrifter. 

4 Regelverk som tillämpas då slutprodukten är ett läkemedel

Följande riktlinjer kan ses som en allmän vägledning. Dessa riktlinjer kan i det enskilda fallet behöva kompletteras med en mer ingående analys av regelverken: 

· för donation, tillvaratagande och kontroll (testning) gäller SOSFS 2009:30,

· för vävnadsinrättningars hantering av vävnader och celler avsedda för användning på människa gäller SOSFS 2009:31 med Inspektionen för vård och omsorg (IVO) som tillsynsmyndighet och tillståndsgivare för verksamhet vid vävnadsinrättning, 

· för vävnadsinrättningars hantering av vävnader och celler avsedda som råvara för tillverkning av läkemedel och medicintekniska gäller med LVFS 2008:12 med Läkemedelsverket som tillsynsmyndighet och tillståndsgivare för verksamhet vid vävnadsinrättning, 

· om bearbetningsprocessen leder till så väsentlig modifiering av vävnaderna eller cellerna, att de blir läkemedel för avancerad terapi (ATMP = advanced therapy medicinal product), gäller LVFS 2011:3 –exempel på bearbetningstekniker som inte innebär ”väsentlig modifiering”, se Bilaga 4,
· den del av användningsprocessen som rör spårbarhet och anmälan av allvarliga biverkningar, som kan relateras till vävnadernas eller cellernas kvalitet och säkerhet, regleras av SOSFS 2009:32 och 2009:31 när det gäller transplantation och av LVFS 2008:12 (och i vissa fall LVFS 2011:3) när det gäller vävnader och celler som används för läkemedelstillverkning.

5 Spårbarhet

5.1 Hur spårbarhet upprättas

Grundläggande förutsättningar för spårbarhet är säker identifiering av donator och mottagare samt en enhetligt utformad säker kodifiering av vävnaderna, cellerna eller blodkomponenterna. För organ tillämpas idag ingen kodifiering, i stället ställs krav på unik och säker kodifiering av donatorers och mottagares identiteter. Spårbarhet donator-produkt-mottagare och omvänt ska bibehållas medan anonymitet ska gälla mellan donator och mottagare.

Vid förberedelserna för bloddirektivet föreslogs krav på 15 års spårbarhet, allt för att möjliggöra smittspårning vid ev. påvisad förekomst av hiv eller hepatit. Med hänsyn till befarad extra lång inkubationstid för variant Creutzfeldt-Jacob disease (vCJD) skärptes i bloddirektivet kravet på spårbarhet till 30 år. Vävnadsdirektivet kräver också 30 års spårbarhet och kräver detta även för en del detaljuppgifter om produktens hantering. För uppgifter om blodgivares lämplighet och kontroller av framställda blodkomponenter, blodcentralens verksamhet och verksamhetsstatistik gäller enligt bloddirektivet spårbarhet i minst 15 år. Motsvarande uppgifter om vävnadsdonation ska enligt vävnadsdirektivet sparas i minst 10 år.

Enligt blodsäkerhetslagen och vävnadslagen ska alla dessa uppgifter sparas i ett register och gallras efter 30 år. Registret får endast användas för spårbarhet och för att förhindra överföring av sjukdomar. Genom att spara uppgifterna i den vårddokumentation som blodcentraler och vävnadsinrättningar för (enligt 5 kap. 7 § SOSFS 2009:28 och 5 kap 10 § SOSFS 2009:31), kan relevanta uppgifter användas även för kvalitetssäkring, uppföljning, vårdstatistik, m.m. (jfr 2 kap. 4 § patientdatalag 2008:355). 

I föreskrifterna om organ motsvarar spårbarhetskraven dem som gäller för vävnader och celler. Transplantationsverksamheternas system för registrering och spårbarhet uppfyller dessa krav.

För att säkerställa spårbarhet när både organ och vävnader tillvaratas från samma donator vid ett eller flera tillfällen, är minimikravet 

· att transplantationscentrum får uppgift om och registrerar den eller de vävnadsinrättningar som har mottagit vävnader samt kopplar uppgifterna till den unika koden för donatorn, och 

· att vävnadsinrättningen registrerar uppgifterna om mottagen vävnad samt uppgift om det transplantationscentrum som har tillvaratagit organ från donatorn och donatorns unika kod. 

5.2 Hur uppfylls spårbarhetskraven vid distribution -

- till transplanterande eller transfunderande enhet?

För organ uppfylls spårbarheten i transplantationsverksamheternas system för informationsutbyte och registrering.

Utförd transplantation av vävnader eller celler ska rapporteras till vävnadsinrättning med uppgift om tranplanterande vårdenhet och mottagare för registrering i vävnadsinrättningens spårbarhetsregister. Detsamma gäller för annan slutlig användning (t.ex. kassation) av vävnaderna eller cellerna. Motsvarande gäller för utförd transfusion av blodkomponenter, där rapporten sänds till blodcentralen. 

- till annan vävnadsinrättning eller blodcentral? 

När en vävnadsinrättning sänder vävnads- eller cellprodukt till en annan vävnadsinrättning, registreras den andra vävnadsinrättning som mottagare. Information som behövs för säker användning bifogas produkten, medan uppgift om donatorns identitet stannar i sändande vävnadsinrättnings spårbarhetsregister.

I mottagande vävnadsinrättnings spårbarhetsregister registreras sändande vävnadsinrättning och produktkoden. Efter användning registreras användande enhet och mottagarens identitetsuppgifter, kopplade till produktkoden. Uppgift om användning och mottagare sänds normalt inte till den vävnadsinrättning som översänt produkten. 

Motsvarande rutin tillämpas när en blodcentral sänder blodkomponenter till en annan blodcentral.

- till läkemedelsföretag?  

När blodkomponenter sänds till ett läkemedelsföretag för tillverkning av läkemedel, registreras donatorns identitetsuppgifter och uppgifter om donationen och produkten samt läkemedelsföretaget som mottagare i blodcentralens spårbarhetsregister.

Mottagande läkemedelsföretag får uppgifter om produkten, dess egenskaper och produktkod samt avsändande blodcentral, för registrering enlighet med bestämmelser i läkemedelsföreskrifterna, medan uppgift om donatorns identitet stannar vid avsändande blodcentral.

Motsvarande gäller för vävnader och celler som sänds till ett läkemedelsföretag för tillverkning av läkemedel. Spårbarhet till det framställda läkemedlets satsnummer ska säkerställas. Men om läkemedlet har framställts för och använts till en särskilt angiven patient, ska den patienten registreras som mottagare i vävnadsinrättningens spårbarhetsregister. 

6 Avvikande händelser och biverkningar

6.1 Vårdgivarens system för hantering av avvikelser

System för rapportering och hantering av avvikande händelser och biverkningar utgör ett viktigt verktyg i arbetet för att bibehålla och utveckla kvalitet och säkerhet i verksamheten. Det ligger i verksamhetens eget intresse att effektivt tillämpa och utveckla detta system. 

Genom att tillsammans med andra verksamheter inom ämnesområdet rapportera avvikelser och biverkningar för årlig sammanställning nationellt, erhålls ett säkrare och bättre underlag för analys och förbättringsåtgärder (jfr. Blodövervakning i Sverige (BIS), som leds av en styrgrupp inom Svensk förening för transfusionsmedicin.)

6.2 Anmälan enligt Lex Maria till Inspektionen för vård och omsorg (IVO) 

Händelser som har medfört eller hade kunnat medföra en allvarlig vårdskada (definition, se Bilaga 3). För anmälan svarar en av vårdgivaren särskilt utsedd befattningshavare (jfr. SOSFS 2005:28 om anmälningsskyldighet enligt Lex Maria).

6.3 Anmälan till IVO för vidare rapportering till EU-kommissionen 

Allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar, som kan hänföras till vävnader, cellers eller blodkomponenters kvalitet och säkerhet (definition, se Bilaga 3): 

För vävnader, celler, blod gäller att
· för utredning och anmälan svarar verksamhetschefen (vid vävnadsinrättningen eller blodcentralen) eller av denna utsedd ansvarig person, 

· om sådana händelser eller biverkningar inträffar vid donation och tillvaratagande av vävnader eller celler, ska den som ansvarar för donationen eller tillvaratagandet sända rapport till den vävnadsinrättning som har tagit emot vävnaderna eller cellerna för hantering och anmälan till IVO,

· om sådana händelser eller biverkningar inträffar vid transplantation av vävnader eller celler eller vid transfusion av blodkomponenter, ska den som ansvarar för transplantationen eller transfusionen sända rapport till vävnadsinrättningen eller blodcentralen för hantering och anmälan till IVO, 

För Organ gäller att
· om sådana händelser eller biverkningar inträffar vid donation, tillvaratagande eller transplantation av organ ska vårdgivaren svara för utredning och anmälan till IVO. Enligt organdirektivet ska rapporteringssystemet kopplas till det system som gäller för vävnadsinrättningar. Vårdgivaren bör därför i sina lokala direktiv bestämma att den som ansvarar för donationen ska sända rapport till transplantationscentrum samt att verksamhetschefen för transplantationscentrum ska ansvara för utredning och anmälan till IVO.

IVO sammanställer årligen en nationell rapport EU-kommissionen.

Bilaga 1: Bakgrund till regelverken
En viktig anledning till EU:s lagstiftning på området var den spridning av hiv via blodtransfusion och läkemedel baserade på blodplasma som inträffade under början av 1980-talet. 1989 kom ett direktiv rörande kvalitetskrav på blodplasma som råvara för läkemedelstillverkning. 1992 påbörjades arbete om transfusionsblodets säkerhet och senare påbörjades arbetet med säkerhet för vävnader och celler. 

Till grund för arbetet låg Europarådets guider för kvalitetssäkring av blodkomponenter och av transplantation av organ, celler och vävnader. EU-kommissionen anlitade Europarådets expertgrupper och nationella experter vid utarbetande av direktivförslagen. 

Enligt EU:s fördrag är sjukvård medlemsstaternas ansvar. EU har dock fått möjlighet att besluta om gemensamma åtgärder ”för att fastställa höga kvalitets- och säkerhetsstandarder i fråga om organ och ämnen av mänskligt ursprung, blod och blodderivat”, samtidigt som åtgärderna ”inte får påverka nationella bestämmelser om donation eller medicinsk användning av organ och blod” (se Fördraget om EU:s funktionssätt, artikel 168 4a och 7,
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:C:2010:083:SOM:SV:HTML). 

De direktiv som kom 2003-2005 för blod och 2004-2006 för vävnader och celler begränsades i enlighet med fördragets artikel 168 till bestämmelser om sådana åtgärder i processen donation till användning, som kan påverka kvaliteten och säkerheten hos blod, vävnader och celler inklusive uppföljning av kvalitet och säkerhet. Motsvarande gäller för organdirektivet från 2010.

I EU:s lagstiftning för läkemedel finns bestämmelser som gäller för blod, vävnader och celler som framställs som råvara för läkemedelstillverkning. Särskilda bestämmelser gäller för vävnader och celler som används för framställning av läkemedel för avancerad terapi, bestämmelser som har betydelse för mindre företag och för institutioner inom forskning och sjukvård.

Bestämmelserna i EU:s lagstiftning har införts i svensk rätt genom lagar, förordningar och föreskrifter.

Bilaga 2: Lista regelverk
EU-direktiv, blod

Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för insamling, kontroll, framställning, förvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om ändring av direktiv 2001/83/EG

Kommissionens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om genomförande av Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/98/EG i fråga om vissa tekniska krav på blod och blodkomponenter

Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomförande av Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/98/EG i fråga om krav på spårbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande händelser
Kommissionens direktiv 2005/62/EG av den 30 september 2005 om genomförande av Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/98/EG när det gäller gemenskapens standarder och specifikationer angående kvalitetssystem för blodcentraler

EU-direktiv, vävnader och celler

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 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 och distribution av mänskliga vävnader och celler. 

Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om läkemedel för avancerad terapi och om ändring av direktiv 2001/83/EG och förordning (EG) nr 726/2004. 

Kommissionens förordning (EG) nr 668/2009 av den 24 juli 2009 om tillämpning av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1394/2007 när det gäller utvärdering och certifiering av kvalitetsuppgifter och prekliniska uppgifter om läkemedel för avancerad terapi vilka utvecklats av mikroföretag och av små och medelstora företag.

Kommissionens direktiv 2009/120/EG av den 14 september 2009 om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel när det gäller läkemedel för avancerad terapi.
EU-direktiv, organ

Europaparlamentets och rådets direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och säkerhetsnormer för mänskliga organ avsedda för transplantation
(Ett direktiv om mervärdesskatt hade fått samma numer, så i september 2010 rättades organdirektivets nummer till 2010/53/EU) 

Kommissionens genomförandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om informationsförfarandena för utbyte mellan medlemsstater av mänskliga organ avsedda för transplantation

Föreskrifter - blod

Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet

Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av blodkomponenter

Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2006:16) om blodverksamhet

Föreskrifter – vävnader och celler

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. 

Föreskrifter - organ

Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av mänskliga organ avsedda för transplantation.

Bilaga 3: Definitioner

Definition hämtade ur organdirektiv:

h)
organ: en differentierad del av människokroppen bestående av olika sorters vävnad, vilken upprätthåller sin struktur, kärlbildning och förmåga att utveckla fysiologiska funktioner med en betydande grad av autonomi. En del av ett organ anses också vara ett organ om den är avsedd att användas för samma syfte som hela organet i människokroppen och uppfyller kraven för struktur och kärlbildning.

n)
allvarlig avvikande händelse: varje oönskad och oväntad incident under varje steg i kedjan från donation till transplantation som kan leda till överföring av en smittsam sjukdom, är dödlig, livshotande, invalidiserande eller medför betydande funktionsnedsättning för patienten eller som leder till eller förlänger sjukdom eller behov av sjukhusvård, 

o) 
allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, däribland en smittsam sjukdom, hos den levande donatorn eller mottagaren som kan ha samband med något steg i kedjan från donation till transplantation, vilken är dödlig, livshotande, invalidiserande eller medför betydande funktionsnedsättning eller leder till eller förlänger sjukdom eller behov av sjukhusvård.
Definitioner hämtade ur vävnadsdirektivet

a) 
celler: enskilda mänskliga celler eller en grupp mänskliga celler, vilka inte är förenade av något slag av bindväv,

b) 
vävnad: alla de beståndsdelar av människokroppen som består av celler.

(jfr definition enligt direktivets original på engelska:  
‘tissue’ means all constituent parts of the human body formed by cells;)

m) 
allvarlig komplikation: varje sådan ogynnsam incident i samband med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution av vävnader och celler som kan leda till överföring av en smittsam sjukdom, är dödlig, livshotande, invalidiserande eller medför betydande funktionsnedsättning för patienten eller som kan leda till eller förlänger sjukdom eller behov av sjukhusvård,
(”komplikation” är här en felöversättning av engelskans ”serious adverse event”; begreppets benämning är korrigerad i lag och föreskrift.) 

n) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, däribland en smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare i samband med tillvaratagande eller användning på människor av vävnader och celler, vilken är dödlig, livshotande, invalidiserande eller medför betydande funktionsnedsättning eller leder till eller förlänger sjukdom eller behov av sjukhusvård.

Definitioner hämtade ur bloddirektivet

a) 
blod: helblod från en givare vilket framställts antingen för transfusion eller för vidare framställning,

b) 
blodkomponenter: terapeutiska komponenter av blod (röda blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som kan framställas genom olika metoder,

c) 
blodprodukter: alla terapeutiska produkter som härrör från humanblod eller humanplasma,

g) 
allvarlig avvikande händelse: incident i samband med insamling, kontroll, framställning, förvaring och distribution av blod och blodkomponenter som kan leda till döden eller är livshotande, invalidiserande eller medför betydande funktionsnedsättning för patienter, eller medför behov av sjukhusvård eller förlänger sjukhusvården eller det sjukliga tillståndet,
h) 
allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion hos blodgivaren eller patienten i samband med insamling eller transfusion av blod eller blodkomponenter som är dödlig, livshotande, invalidiserande, medför betydande funktionsnedsättning eller behov av sjukhusvård eller förlänger sjukhusvården eller det sjukliga tillståndet,
Definition av vårdskada

enligt SOSFS 2005:28 om anmälningsskyldighet enligt Lex Maria 

vårdskada 
lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dödsfall som hade kunnat undvikas om adekvata åtgärder hade vidtagits vid en patients kontakt med hälso- och sjukvården

allvarlig vårdskada 
vårdskada som är bestående och inte ringa eller har lett till att patienten fått ett väsentligt ökat vårdbehov eller avlidit

Bilaga 4: Vad räknas inte som väsentlig modifiering av vävnader och celler? 

Följande bearbetningssteg är enligt EU-förordningen exempel på åtgärder som inte medför väsentlig modifiering av celler: 
· skärande bearbetning, 

· malning, 

· formning, 

· centrifugering, 

· blötläggning i antibiotiska eller antimikrobiella lösningar, 

· sterilisering, 

· strålning, 

· separering, koncentrering eller rening av celler, 

· filtrering, 

· frystorkning, 

· frysförvaring, 

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


