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leveranser och resultat
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Det forvantade resultatet for Etableringsfasen och projektet ar dokumenterat och X
kopplat till verksamhetens mal och strategier

Effektmalen ar definierade for projektet X
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Andring Datum
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Version

1. Uppdatering av bl. a 2012-12-10
effektmal, efter
styrgruppsmotet
2012-12-03.

Ml

0.2

2. Stérre omarbetning. 2013-02-13

Ml

0.3

3. Andring av (5.2) och (6) 2013-02-15
efter mote med Katarina Le
Blanc och Pontus
Blomberg.

Ml

0.4

4. Storre omarbetning. 2013-04-10
Utokat samt fortydligat
avsnittet "Bakgrund” efter
mejlkontakt med Jan
Forslid. Lagt till
projektmodell,
beslutspunkter och
projektorganisation. Stuvat
om i dokumentet.
Sammanfogat projektmal
med vad som ska utforas
under Etableringsfasen.

Ml

0.5

5. Andringar efter 2013-04-26
styrgruppsmote 2013-04-
19.

Ml

0.6

6. Andringar efter méte 2013-05-19
med Jan Forslid, 2013-04-
29.

Mi

0.7

7. Projektdirektivet godkéant 2013-05-31
av Vavnadsradet, samt
beslut BP1 taget (start av
etableringsfasen).

Mi

1.0

8. Uppdatering av ett av 2013-12-11
projektsyftena samt tillagg
av ett effektmal.

Ml
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PROJEKTIL ver 1.4



@) Sveriges
Kommuner
och Landsting

SKL Nationell Vavnadssamordning —
Cellulara Terapier, VOG Cellterapi

Projektdirektiv

Datum 2013-12-11

Dnr

Projektledare (PL) Miriam Idar Version 1.1
Projektorganisation
Projektagare/bestéllare/uppdragsgivare: Uppglft/ansvar

Nationella radet for organ, vavnader, celler och
blod ("Véavnadsradet”).

Vévnadsomradesgrupp (VOG) Cellterapis
representant i Vavnadsradet ar gruppens
ordfdrande Katarina Le Blanc.

Uppratta projektdirektiv.

- Hadet 6vergripande ansvaret for
projektet

- Ansvara for effektmal och
projektmal.

- Utse projektledare.

- Tilldela resurser.

- Godkénna projektets leveranser.
Tillsatta styrgrupp.

Mottagare:
Katarina Le Blanc (Ordférande VOG Cellterapi)

Uppglft/ansvar
- Ansvara for projektresultatet efter
Overldmnandet vid BP4 och att
nyttorealisering gors och mats.

Styrgrupp:

VOG Cellterapi: Katarina Le Blanc (Ordforande),
Mikael Wiberg, Olle Korsgren, Alexandra
Karstrom, Pontus Blomberg, Gisela Helenius,
Anders Lindahl, Gunnar Kratz/Kristina Briheim,
Stefan Scheding

Uppglft/ansvar
Projektets beslutande organ.

- Faststélla projektdirektiv och
projektplan.

- Sakerstélla att projektet ligger i linje
med verksamhetens dvergripande
mal.

- Beddma resultat samt om projektet
ska drivas vidare.

Projektledare:
Miriam Idar

Uppgift/ansvar:
- Se till att projektmalen uppnas.
- Planera och organisera projektet.
- Delegera och folja upp aktiviteter.
- Kallatill och leda projektméten och
styrgruppsmaoten.

Projektgrupp/er:
Personal vid vavnadsinréttningar, tillhérande
VOG Cellterapi.

Uppgift/ansvar:
Bista med att:
- Planera och organisera egha
aktiviteter.
- Rapportera prestationer och arbetade
timmar.
- Deltai projektmdoten.

Referensgrupp (t ex potentiella anvandare):
Att utse.

Uppgift/ansvar:
- Forum for att testa idéer, l6sningar
och presterade delresultat.

Brukare:

Landstingsdrivna vévnadsinréttningar med
cellterapiverksamhet, samt privata aktérer som
slutit vardavtal med dessa.

Uppgift/ansvar:
- Anvéanda resultatet av projektet.
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1. Grundlaggande information
1.1 Bakgrund

1.1.1 Cell- och vavnadslagen med tillhérande forfattningar

Den 1 juli 2008 tradde i Sverige den s.k. ”Cell- och vivnadslagen™ i kraft. Lagen
innehaller bestammelser om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler avsedda for anvandning pa manniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvandning pa manniskor. Lagen éar tillamplig pa verksamhet
vid vavnadsinrattningar. Syftet med lagen, vilken grundar sig pa EU:s
véavnadsdirektiv?, &r att skydda manniskors halsa. I regeringens férordning om
kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler® ges
kompletterande foreskrifter till ”Cell- och vdvnadslagen”. Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket, vilka &r tillsynsmyndigheter for verksamhet vid vavnadsinrattning,
har meddelat ytterligare foreskrifter*> om vavnadsinrattningar och hantering av
vavnader och celler, vilka kompletterar ”Cell- och vdvnadslagen” samt forordningen.

1.1.2 Vavnadsinrattning

En vavnadsinrattning &r en inréttning dar fysisk eller juridisk person bedriver
verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, konservering, férvaring eller
distribution av manskliga vavnader eller celler avsedda for anvandning pa manniskor
eller for tillverkning av lakemedel avsedda for anvandning pa manniskor.
Verksamheten kan ocksa innefatta tillvaratagande, import eller export av manskliga
vavnader eller celler. | Sverige finns idag 52 vavnadsinrattningar, vilka hanterar
maénskliga vavnader och celler for transplantation, assisterad befruktning samt
lakemedelsframstéllning. De vavnader och celler som hanteras ar bl. a ben, hornhinnor,
hud, hjartklaffar, stamceller, konsceller samt olika celltyper for cellterapi. For att fa
bedriva vavnadsinrattning kravs tillstdnd fran Socialstyrelsen” alternativt
Lakemedelsverket®. Socialstyrelsen for pa sin webbplats (www.socialstyrelsen.se)
register over vilka typer av vavnader och/eller celler respektive vavnadsinrattning har
tillstand att hantera.

1.1.3 Lé&kemedel

Vid bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vavnader och celler
vilka &r avsedda att anvandas for framstélining av lakemedel géller i huvudsak
Lakemedelslagen® med tillhérande forfattningar istillet fr “Cell- och vévnadslagen™. |
Europaparlamentets och radets férordning om lakemedel for avancerad terapi’ anges vad som
betraktas som sadan bearbetning att vavnader eller celler efter bearbetningen ska klassas som
lakemedel. Om syftet i bearbetningssteget ar att mangfaldiga celler genom odling, &r detta,
enligt Lakemedelsverket, att betrakta som avancerad terapi och tillverkningstillstand kravs®.
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For att fa bedriva vavnadsinrattning dar hantering av celler och vavnader for
lakemedelsframstallning ingdr, kravs tillstdnd fran Lakemedelsverket®.

For framstéllning av lakemedel ur celler och véavnader kan &ven bestdimmelserna om
sjukhusundantaget® tas i bruk. Detta innebér att sjukvérden har méjlighet att anvanda
avancerade terapildkemedel, dven om lakemedlet inte har prévats eller godkants inom EU.
Dessa produkter maste dock vara specialanpassade och ha beretts pa ett icke rutinméssigt satt
for enskild patient under en lakares exklusiva ansvar. Tillverkning inom ramen for
sjukhusundantaget kraver tillverkningstillstdnd fran Lakemedelsverket®.

1.1.4 Det "Nationella Vivnadsprojektet”

Det initiala arbetet med att implementera ”Cell- och vavnadslagen” med tillhérande
forfattningar i vavnadsverksamheterna i landet drevs av Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL), mellan 2007 och 2010 i det ”Nationella vdvnadsprojektet”. Syftet
med projektet var att samordna inforandet och astadkomma enhetlig tillampning av
regelverket®. Projektet etablerade bl. a 2010 “Nationella radet for organ, vavnader,
celler och blod”, det s.k. ”Vivnadsradet” — ett radgivande organ, vilket verkar for
samverkan och samordning inom cell- och vavnadsomradet. Radet, som dven har till
uppgift att bereda arenden at SKL, ar tillstyrkt av landstingsdirektorerna och beslutat
av SKL. I radet ingar vavnadssamordnarna for regionssjukhuslandstingen, vilka
representerar huvudmannen, och ordférande for s.k. vavnadsomradesgrupper (VOG),
vilka representerar professionen. Det finns en VOG for varje vavnadsomrade (ben,
hornhinnor, hud etc.). Det senaste aret har aven VOG Blod och VOG Organ
tillkommit. Radet har dven ett arbetsutskott (AU), vilket bereder arenden at Radet.

1.1.5 SKL Nationell Vavnadssamordning — Celluléra Terapier

Aktuellt projekt ”SKL Nationell Vavnadssamordning — Celluldra Terapier” syftar till
fortsatt implementering av ”Cell- och vavnadslagen™ samt Lakemedelslagen med
tillhorande forfattningar i vavnadsverksamheter i landet, vilka innefattar cellterapi. Néar
VOG Cellterapi fran “Vivnadsradet” ansokte om s.k. vavnadsmedel® for att kunna
finansiera merkostnader i samband med implementeringen av regelverket, fick VOG
Cellterapi i uppdrag av vavnadsmedelsberedningsgruppen hos SKL att utarbeta en
strategi® for utveckling av cellterapiomradet i Sverige. Strategin gér ut pa att
samordning av aktiviteter vid, och 6kad samverkan mellan, de vévnadsinréttningar
vilka innefattar cellterapiverksamhet i Sverige, ska leda till en kostnadseffektiv
implementering av regelverket. Strategin ar godkand av SKL, Avdelningen for Vard
och Omsorg, dit \Vavnadsradet hor™®.
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% SKL har inget uppdrag vad géller att verkstélla svensk lag i landstingen, det &r
landstingshuvudmannen sjalva som har. SKL &r en intresseférening fér kommuner och landsting dér
man samordnar och hanterar fragor som man gemensamt tycker &r viktiga. Grundprincipen for SKL &r
att komma éverens, men man har inte mandat att besluta hur en enskild huvudman ska agera. Den
(landstings) kommunala sjalvbestammanderatten vilar pa de val till kommun och landsting som gérs var
4 &r och som endast statlig myndighet eller lagstiftning star Gver.

b) Regeringen har avsatt 1,2 miljarder pa en 10-arsperiod (2008-2017) for att finansiera merkostnader for
vavnadsverksamheter i landet i samband med att ”Cell- och Vdvnadslagen” med tillhérande forfattningar
implementeras i verksamheterna.

1.2 Projektdirektiv

1.2.1 Nationellt samordnad implementering av regelverk och 6kad samverkan

Projektet ”SKL Nationell vidvnadssamordning — Celluldra terapier” innebér nationellt
samordnad fortsatt implementering av Cell- och vivnadslagen™ samt Lakemedelslagen med
tillhorande forfattningar i cellterapiverksamheterna i landet. Projektet inkluderar vidare att
Oka och starka samarbetet mellan cellterapiverksamheterna i landet. Projektet kommer
fokusera pd i strategin® identifierade arbetsomraden och utformningen av projektet kommer
aven styras av de behov som identifierats vid de vavnadsinrattningar i landet vilka innefattar
cellterapiverksamhet (se Tabell 1). Vavnadsinrattningarnas nuldge samt behov i relation till
projektet inventerades av projektledare (PL) Miriam Idar under kvartal tva och tre 2012, och
finns sammanfattade i en forstudierapport™.

1.2.2 VOG Cellterapi och vavnadsinrattningar med cellterapiverksamhet

VOG Cellterapi® utgérs av amnesspecialister, verksamhetschefer eller
laboratoriechefer vid vavnadsinrattningar innefattande cellterapiverksamhet, se Tabell
1. VOG Cellterapi utgor ocksa projektets styrgrupp. Ordférande for gruppen ar
Katarina Le Blanc.

Tabell 1: VVavnadsinrattningar med cellterapiverksamhet

Vévnadsinrattning Adress Cellterapiverksamhet
Vavnadsinrattningen vid Norrlands universitetssjukhus, | Mesenkymala
laboratoriemedicin 901 85 Umea stamceller/Schwannceller for

behandling av
Mikael Wiberg nervskada/ryggmargsskada.
Vavnadsinrattningen vid Akademiska sjukhuset, Langerhanska 6-celler for
Akademiska laboratoriet 751 85 Uppsala behandling av diabetes typ I.
(Klinisk immunologi och
transfusionsmedicin) Regulatoriska T-celler for
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90lle Korsgren

hadmning av immunférsvaret.

Vévnadsinrattningen vid
verksamhetsomrade
plastikkirurgi och ké&kkirurgi

% Alexandra Karstrom

Akademiska sjukhuset,
751 85 Uppsala

Keratinocyter for behandling
av brénnskada.

Vecura, Kliniskt
forskningscentrum

“Pontus Blomberg
c)Katarina Le Blanc

Karolinska
Universitetssjukhuset,
141 86 Huddinge

State-of-the-art GMP-
facilitet, med bl. a tillverkning
av NK-celler och cellplaster.
Vavnadsinréttning med
hantering av mesenkymala
stamceller for behandling av
Graft-versus-host-disease,
samt leverceller for
enzymbristsjukdom.

immunologi och
tranfusionsmedicin

9Emma Watz (ej med i
styrgruppen — representeras av
Pontus Blomberg)

Vévnadsinrattningen vid klinisk

Karolinska
Universitetssjukhuset,
141 86 Huddinge

Tillvaratagande av
startmaterial for cellterapi.

Vévnadsinrattningen Orebro
lans landsting

C)Gisela Helenius

Orebro universitetssjukhus,
Laboratoriemedicinska
kliniken, 701 85 Orebro

Mesenkymala stamceller for
behandling av hjartinfarkt.

Cell — och Véavnadslaboratoriet
(Homograftbanken
Thoraxoperation/CellMatrix)

C)Anders Lindahl

Sahlgrenska
Universitetssjukhuset,
413 45 Goteborg

Kondrocyter for behandling av
broskskada.

Mesenkymala stamceller for
behandling av ryggdiskar.

Véavnadsinréttningen vid hand-
och plastikkirurgiska kliniken

9Gunnar Kratz/
Kristina Briheim

Universitetssjukhuset,
581 85 Linkdping

Kerationcyter for behandling
av brannskada.

Immunologi och
transfusionsmedicin

%stefan Scheding

Véavnadsinrattningen vid Klinisk

Skanes Universitetssjukhus
Lund, 221 85 Lund

Fetala nervceller for
behandling av Parkinsons
sjukdom.
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1.3 Syfte

Syftena med projektet ”SKL Nationell Vavnadssamordning — Celluldra Terapier” ar:

e Projektet ska inkludera uppbyggnad av infrastruktur for framtagande av celler for vard av
patienter inom landsting, och detta oavsett regelverk (Cell- och vévnadslagen resp.
Lakemedelslagen med tillhérande forfattningar). (Uppdaterat 2013-12-11/Ml)

o Oka och starka samarbetet mellan cellterapiverksamheterna i landet.

e Utgdra en kunskapsresurs for omradet.

e Utdver ovanstaende syften erbjuder sig VOG Cellterapi att verka som “radgivande
instans” for cellterapigrupper inom svensk halso- och sjukvard infor ansokan till
myndighet.

1.4 Verksamhetsstrategi

Projektet utgdr en del i Vavnadsradets nationella stod, och stodjer VOG Cellterapis strategi®
genom att inom cellterapiverksamheterna i landet etablera samarbeten kring i strategin
identifierade arbetsomraden.

| projektet ingar nationellt samarbete kring bl. a:

e Etablering av vavnadsinrattningar innefattande cellterapiverksamhet som nationella
resurscentra for cellterapi.

e Utbildningsprogram for cellterapiverksamheterna.

o |T-system for sparbarhet for celler/vavnader.

e Utarbetande av en “road-map”/végledning for cellterapier, t ex kring hur praktiskt
cellterapiarbete ska ske i forhallande till regelverken for cellterapier.

e Arkiv for mallar, riktlinjer och SOP:ar m.m. i cellterapiverksamheterna.

e System for distribution av celler.

o Kvalitetstestning av celler.

2. Mal

2.1 Effektmal

e Genomforande av projektet forvantas bidra till ett kostnadseffektivt anvdndande av
anslagna ”SKIL/vivnadsmedel” for samordnad implementering av ”Cell- och
vivnadslagen™ och Lakemedelslagen med tillhérande forfattningar i
cellterapiverksamheterna i landet.

e Projektet forvantas leda till 6kad patientsakerhet.

e Projektet forvantas leda till samordning och samverkan inom cellterapiomradet.
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e Projektet forvantas att ge forutsattningar att stodja utvecklingen av nya och
befintliga celluléra terapier i Sverige.

e Projektet forvantas utgora en kunskapsresurs for cellterapiverksamheterna i landet.

e Projektet forvantas leda till att cellterapiverksamheterna hittar samarbetsformer
som fungerar aven efter 2017 (da anslagstiden for vavnadsmedlen ar slut). (Tillagt
2013-12-11/M1)

2.2 Projektmal och 2.3 forvantat resultat av etableringsfasen

Projektmélen for projektet ar baserade pd i strategin® identifierade arbetsomréden,
samt pa de behov som identifierats vid PL:s besok vid vavnadsinrattningarna under
2012™. Projektmélen &r beredda av VOG Cellterapi/styrgruppen och faststallda av
projektagaren/Véavnadsradet. Beskrivning av projektmalen kopplat till vad som ska
undersokas och genomforas i Etableringsfasen och ligga till grund for
Projektplanen samt Genomforandefasen (leveranser) ar ssmmanstallt i Tabell 2. Da
fragorna i tabellen har undersokts, ska en projektplan faststéllas, vilket ar det
forvantade resultatet av Etableringsfasen. Etableringsfasen foljs av
Genomforandefasen, under vilken projektet fortskrider enligt upprattad projektplan.
Se vidare Tidplan for projektet, tabell 3 och 4.
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Tabell 2: Projektmal och forvantat resultat av etableringsfasen

Projektmal

Forvantat resultat av etableringsfasen

Leverans/er i
Genomfdrandefasen

2.2.1 Profilering av nationella
resurscentra

Profilering av cellterapiverksamheterna i
form av ”Nationella resurscentra for
cellterapi” pa Véavnadsradets nya hemsida
(www.vavnad.se). Detta bidrar till att
cellterapiverksamheterna “far ett ansikte
utat”, vilket underlittar for forskning och
sjukvard att kontakta ratt personer for att
etablera samarbeten och vard.

2.3.1 Identifiering och sammanstéllning av
information

a) Identifiering ska goras av vad ett Nationellt

resurscentra for cellterapi ska utgdra/innehalla.

b) Sammanstallning ska goras av information
om cellterapiverksamheterna/”Nationella
resurscentra for cellterapi” for Nationella
vavnadsradets hemsida (www.vavnad.se).

Forslag finns fran forstudiearbetet, att féljande
uppgifter ska finnas med:

e Presentation om
verksamheten/kunskapsomraden

e Kapacitet/resurser

e Existerande tillstand (lank till
Socialstyrelsens hemsida)

e Ackreditering, certifiering

e Ev. presentation av medarbetare och
specialiteter (ev. lank till resp.
universitets hemsida)

o Kontaktuppgifter/kontaktpersoner

Publicerad information om
cellterapiverksamheterna/Nationella
resurscentra for cellterapi pa
Véavnadsradets nya hemsida.
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Projektmal

Forvantat resultat av etableringsfasen

Leverans/er i
Genomfdrandefasen

e Ev. samarbeten?

e Vad cellterapiverksamheten/
vavnadsinrattningen kan erbjuda i form
av tjanster

e Distributionsmgjligheter

2.2.2 "Road-map "/vigledning for
cellterapiverksamhet

Skapa road-map/véagledning for
cellterapiarbete vid ett nationellt
resurscentra, t ex kring hur praktiskt
cellterapiarbete ska ske i forhallande till
regelverken for cellterapier.

2.3.2 Identifiering av syfte och innehall for en
“road-map “’Ivagledning

a) Identifiering ska goras av syftet for och
innehallet i en road-map/vagledning for
cellterapiarbete vid ett nationellt resurscentra.
b) Utarbeta forslag pa en road-map/vagledning,
t ex hur man kan tydliggdra for nya aktorer att
det finns ett regelverk, sa att det blir "rétt fran
borjan”, ”det hir ska finnas”, t ex tillstand, sa
att hjulet inte behover uppfinnas tva ganger.

En fardig road-map/végledning for
cellterapiarbete vid ett Nationellt
resurscentra for cellterapi. (PL:s
anm: Denna skulle kunna
publiceras pa Véavnadsradets nya
hemsida.)

2.2.3 Nationellt arkiv for gemensamma
dokument m.m.

Delprojektet innefattar upprattande av ett
arkiv med referenshandlingar for

verksamheterna, t ex mallar, SOP:ar m.m.

Detta mojliggor for
cellterapiverksamheterna att snabbare

2.3.3 Identifiering av innehall for arkiv

a) Projektet ska uppréatta en nationell
uppsamlingsplats/arkiv for den
dokumentation/referenshandlingar som
cellterapiverksamheterna &r villiga att dela med
sig av till 6vriga cellterapiverksamheter eller
andra VOG.

Ett nationellt arkiv med
referenshandlingar for
cellterapiverksamheterna i landet.
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komma igang med sina verksamheter och
forbéattrar for befintliga verksamheter, i
och med att kunskap och erfarenheter
delas.

b) Minimikrav for vilken dokumentation som
ska finnas vid en vavnadsinréttning ska
identifieras. Dokumentationen ska om mojligt
struktureras utifran lagstiftningens krav om
vilken dokumentation som ska finnas i en
vavnadsverksamhet.

c) Delprojektet kan ev. involvera utarbetande
av gemensamma dokument/blanketter, om det
finns behov av detta i verksamheterna.

PL har for avsikt att uppréatta
uppsamlingsplatsen/arkivet pa Projektplatsen
under 2013. Sa snart det ar mojligt, 6verfors
arkivet till Nationella Vavnadsradets nya
hemsida (www.vavnad.se). Denna 6verforing

sker av PL i1 samarbete med “hemsidegruppen”.

Tidplan ska undersokas.

b
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2.2.4 Utbildningsprogram

Framtagande och genomfdrande av ett
utbildningsprogram for personal inom
cellterapiverksamheterna. Detta bidrar till
vidareutbildning av personalen inom
cellterapiverksamheterna, vilket 6kar
kunskapsnivan och bidrar till att kunskaps-
och utbildningsresurser utnyttjas pa ett
fordelaktigt satt.

2.3.4 Definiera utbildningsprogram

Insamlade behov om utbildning (t ex angaende
lagstiftning, tillstdnd, GMP och renrumsarbete)
ska sammanstallas for
cellterapiverksamheterna, och en
utbildningsplan samt tidplan ska upprattas
utifran detta. Malgrupp, syfte, innehall,
tidpunkt, plats, langd och budget ska for
respektive utbildning faststéllas av VOG
Cellterapi och styrgruppen i samrad med
Vavnadsradet. Forelasare ska
foreslas/kontaktas, inbjudningar ska skickas ut
och lokal/er bokas. PL tar vid behov hjélp av
Catharina Akerlund, Vavnadsradets nationella
utbildningssamordnare, for detta arbete.

(Utbildningsprogrammet och dess
genomfdrande finansieras genom VOG
Cellterapis tilldelade vavnadsmedel.)

Ett utbildningsprogram for
cellterapiverksamheterna.

Genomforande av
utbildningsprogrammet for
cellterapiverksamheterna.
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Projektmal

Forvantat resultat av etableringsfasen

Leverans/er i
Genomfdrandefasen

2.2.5 IT-st6d ProSang

Projektet ”SKL Nationell
Viavnadssamordning Celluldra Terapier”
deltar i det vdvnadsomradesoverskridande
arbetet med att ta fram ett 1'T-system for
sparbarhet for celler och vavnader.
Miriam Idar ingar i och bevakar VOG
Cellterapis intressen i IT-utskottet for
projektet ’IT-stod ProSang”, med
projektdgare VOG Ben och projektledare
Malin Domeij/SKL. Till dags datum, ar det
2013-03-22 beslutat i Vavnadsradet att
sparbarhetssystemet for blod ”ProSang”
ska vavnadsanpassas med hjalp av
Databyran.

Delprojektet (2.2.5) gor att
cellterapiverksamheterna kan uppfylla
kraven pa sparbarhet i regelverket.

2.3.5 Fortsatt arbete med IT-system for
sparbarhet

Identifiering av fortsatt arbete med IT-stod for
sparbarhet inom ramen for projektet *IT-stod
ProSang” ska goras.

Miriam Idar deltar n&rmast i
funktionsgenomgangar av ProSang med
Databyran 2013-05-15 och 2013-05-16, samt
vid ett uppféljningsmote 2013-06-18.

Den preliminéra planen &r att alla
vavnadsomradesgrupper ska gora
funktionsgenomgangar av ProSang med
Databyran under sept-okt 2013. Syftet ar att
verifiera kravstéllningen for det
vavnadsanpassade sparbarhetssystemet.

Miriam Idar utgor for
cellterapiverksamheterna
kontaktperson mellan projektet ”IT-
stdd ProSang” och projektet ”SKL
Nationell vavnadssamordning —
Celluléra terapier”.

Miriam Idar kan utgora stod for
cellterapiverksamheterna under
inférandet av ProSang i
verksamheterna.

2.2.6 Nationellt system for kvalitetstestning

Undersokning av forutséttningar for, och
framtagande av, ett gemensamt system for
kvalitetstestning av celler. Detta

2.3.6 Identifiering av kvalitetstestning

a) Definition av och ensning kring
kvalitetstestning av celler och identifiering av
tester vilka &r obligatoriska/standard/krav enligt

Ett nationellt system for
kvalitetstestning av celler.
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Projektmal

Forvantat resultat av etableringsfasen

Leverans/er i
Genomfdrandefasen

mojliggor for cellterapiverksamheterna att
bespara resurser, i och med att
testfaciliteter (om mojligt) utnyttjas
gemensamt, istéllet for att varje
verksamhet ska satta upp sin egen
testfacilitet.

lagstiftningen ska goras.

b) Sammanstallning av behov av
kvalitetstestning av celler i
cellterapiverksamheterna ska goras.

¢) Undersokning ska goras om var dessa tester
centralt skulle kunna utféras och om/hur celler
kan skickas for att tester ska bli utforda.
Delarbetet gar ihop med arbetet med ett system
for distribution av celler.

2.2.7 System for distribution av celler

Upprattande av ett system for distribution
av celler inom och utom landet. I och med
att cellterapiverksamheterna ska utgora s.k.
nationella resurscentra, dar varje centrum
kan komma att ha sitt unika cellslag, ar det
nddvandigt att satta upp ett system for
distribution av celler.

2.3.7 Identifiering av system fOr distribution

a) Sammanstallning ska goras av vilka
cellterapiverksamheter som har behov av att
distribuera celler.

b) Undersokning ska goras av hur distribution
av celler sker idag (gors bl. a i Uppsala,
Huddinge, Goteborg och Linkoping).

c) Det ska under etableringsfasen foreslas
delmoment fOr det fortsatta arbete som behdver
goras i delprojektet.

Krav och riktlinjer for hur
distribution och transport av celler
ska ga till inom
cellterapiverksamheterna och
mellan sjukhus inom och utom
landet.

2.2.8 Kontaktnat och samarbetsforum
(inkl. intressentanalys och
kommunikationsplan)

2.3.8 Identifiering av kontaktnat och
samarbetsforum
a) Projektets intressenter och deras behov

En intressentanalys for projektet.

En kommunikationsplan for
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Projektmal

Forvantat resultat av etableringsfasen

Leverans/er i
Genomfdrandefasen

Etablera kontaktnat och samarbetsforum
for cellterapiverksamheterna. Delprojektet
inkluderar genomférande av en
intressentanalys for projektet samt
upprattande av en kommunikationsplan.

av information angaende projektet ska
identifieras.

b) En kommunikationsplan ska upprattas
for projektets intressenter.

c) Identifiering av ev. 6vriga behov av
kontaktnat och samarbetsforum for
cellterapiverksamheterna ska goras. Hur
ska dessa se ut och vad ska de
innehalla?

Angaende kontaktnat; PL har upprattat en lista
med kontaktuppgifter till styrgrupp (VOG
Cellterapi), kontaktpersoner vid
vavnadsinrattningar, myndigheter samt dvriga
projektintressenter. Listan finns pa
Projektplatsen.

identifierade projektintressenter.

Ett kontaktnéat for
cellterapiverksamheterna.

Ev. ytterligare samarbetsforum for
cellterapiverksamheterna.

2.2.9 Motesdagar/temadagar

Anordna motesdagar/temadagar for
cellterapiverksamheterna.

2.39

Anordna motesdagar/temadagar for
cellterapiverksamheterna (1-2 ggr per ar).
Malgrupp, syfte, innehall och tidpunkt ska
specificeras/planeras.

Anordnande av
motesdagar/temadagar for
cellterapiverksamheterna.

2.2.10 Egeninspektion/internkontroll

2.3.10 Definiera behov av och utarbeta en
vagledning for egeninspektion/internkontroll

En végledning for
egeninspektion/internkontroll av
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Utarbeta végledning for for cellterapiverksamheterna. verksamheten vid en
egeninspektion/internkontroll for cellterapiverksamhet.
cellterapiverksamheterna.
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3. Krav pa projektet

3.1 Forutsattningar

3.1.1 Cellterapiverksamheterna i Sverige lyder under ”Cell- och vivnadslagen™ samt
Lakemedelslagen med tillhorande forfattningar.

3.1.2 Cellterapiverksamheterna i Sverige tillhor respektive landstings
vardverksamhet.

3.2 Milj6

3.2.1 Genomforande av projektet forutsatts leda till minskad miljébelastning, genom
att projektidén bygger pa nationell samordning avseende geografisk lokalisering
av olika cellterapiverksamheter i landet samt samordning gallande
resursanvandning (t ex anvandande av renrum, kemikalier och transporter) i
cellterapiverksamheterna.

3.3 Avgransning
3.3.1 Projektet inbegriper:

e Arbete som behdver goras for att cellterapiverksamheterna i landet ska
uppfylla kraven géllande cell- och vdvnadshantering i bade “Cell- och
Vavnadslagen™ och Lakemedelslagen med tillhérande forfattningar.

e Arbete som bedrivs géllande utveckling av lakemedel/cellterapi som faller
inom ramen for bestdmmelserna om sjukhusundantaget.

3.3.2  Projektet inbegriper inte:

e Finansiering av forutsattningar for utveckling av nya terapier, sasom
finansiering av kliniska studier/prévningar, oavsett om de ar kommersiella
och/eller akademiska.

e Hantering av hematopoetiska stam/celler av den typ som VOG Stamceller
hanterar . Projektet kan dock inbegripa arbete med hantering av
aferesprodukter, samt samarbete med VOG Stamceller.

e Arbete med att for VOG Cellterapis rakning ta fram ett eget IT-system for
sparbarhet for celler och vavnader.
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4. Tidplan

Tabell 3: Grov tidplan for projektet

Projektdirektiv

Datum 2013-12-11

Dnr

Version 1.1

Halvar 1 Halvar 2
2012 e Initieringsfas e Initieringsfas
2013 e Uppratta och faststélla e Start genomfdérandefasen
projektdirektiv.
e Etableringsfas
e Upprétta och faststélla
projektplan for
genomforandefasen.
2014 e Genomférandefas e Genomférandefas
2015 e Genomférandefas e Avvecklingsfas
(utvardering, arkivering,
dokumentation,
slutrapport)
(2016) | (Ev. forts.) (Ev. forts.)
(2017) | (Ev. forts.) (Ev. forts.)

22(28)
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Tabell 4: Tidplan for Etableringsfasen
Etableringsfasen
Projektmal
Feb-2013 Mar-2013 Apr-2013 Maj-2013 Jun-2013
1. Profilering av vavnadsinrattningar (Arbete med (Arbete med (Férdigstallande och 22-23 maj: (Projektplan

innefattande cellterapiverksamhet som | Vavnadsradets nya Vévnadsradets nya faststéllande av Projektmote 1 paborjad.)
nationella resurscentra. hemsida) hemsida) projektdirektiv.)
2. Road-map/végledning for cellterapi 22-23 maj:
Projektmote 1
3. Nationellt arkiv 22-23 maj:
Projektmote 1
4. Utbildningsprogram 27 feb: (Utskick av 22-23 maj:
Styrgruppsméte intresseforfragan gallande | Projektmote 1
nationella utbildningar.)
5. IT-stod for sparbarhet (Forstudierapport, (21-22 mars: Beslut, Uppfdljningsmote 11 juni:
Malin Domeij) Vévnadsrad) 2013-04-15. Projektmote 2
6. System for kvalitetstestning 11 juni:
Projektmote 2
7. System for distribution 11 juni:

Projektmote 2

8. Etablera kontaktnat/ 22-23 maj:
samarbetsforum Projektmdte 1
9. Anordna motes-/temadagar 22-23 maj:

Projektmote 1

10. Program for
egeninspektion/internkotroll

11 juni:
Projektmote 2
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5. Budget

5.1 Projektkostnader
e Enligt budget i ansokan om projektmedel till SKL/Nationella Vavnadsradet.

5.2 Projektfinansiering

e Projektet finansieras av VOG Cellterapi fr.o.m. 2012 t.o.m. 2015 (ev. 2017?) genom
medel fran SKL/Nationella Vavnadsradet som disponeras av Katarina Le Blanc,
ordférande VOG Cellterapi.

e Enligt beslut, ska till VOG Cellterapi 6 280 000 SEK betalas ut under 4 ar med 1570 000

kr/ar, ar 2012-2015.

Overgripande risker

Beskriv har de dvergripande risker som identifierats for genomférandet av projektet.

Tabell 5: SWOT-analys

Mojligheter

Hot

Styrkor

(Fordelar)

Battre och billigare kvalitet
och sékerhet i
cellterapiverksamheterna
genom nationell samverkan.
Gott samarbetsklimat
Positiv syn pa projektet
Cellterapiverksamheter i
olika utvecklingsstadier
Projektet = stort kontaktnat
PL ”placerad” pa erfaren
vavnadsinrattning/ GMP-
facilitet.

Projektet kan ans6ka om mer
projektmedel for perioden
2015-2017.
Sparbarhetssystem utarbetas
tillsammans med alla VOG
-> genomténki.

(FOrsvar)

Svart paverka
lagstiftning och
regelverk,
projektet har dock
bra kontakt med
myndigheterna.
Vévnadsmedel
“tar slut” 2017.
Projektresultatet
maste forvaltas av
vavnads-
inrattningarna/
landstingen sjélva.
Flera VOG sitter i
samma bat, och
gemensamma
I6sningar kan
utarbetas?
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e PL har mgjlighet att lara av
mer erfaren PL.

e Mojligt paverka
utformningen av regelverk
genom nationell samverkan.

Svagheter (Frestelse) (Sérbarhet)

e Man vill ha ’snabba e Oerfaren” PL.
16sningar”, vilka kan bli e Projektet drar ut
ogenomtankta. pa tiden, p.g.a. att

e Man hinner inte l&sa igenom manga projekt-
utskick och méteshandlingar intressenter ar
-> projektet far inte optimalt inblandade — det
input. tar t ex tid att fa in

e Projektet anses “mindre svar fran grupper
viktigt” &n ordinarie 0sV.
verksamhet -> projektet e Sparbarhets-
missar viktig input. system utarbetas

tillsammans med
allaVvoG ->
tidskrévande.
e Personal ev. slutar
e Landstings-
kommunalt
sjalvstyre

7. Overlamnande
Beskriv var och hur nyttoeffekterna av projektets resultat ska hanteras och forvaltas i
organisationen. Ange hur 6verlamnande av projektets resultat ska ga till och vem som ar
ansvarig for att hamta hem nyttan.

Projektets leveranser dverlamnas efter beredning i VOG Cellterapi/styrgruppen for
godkannande av Vavnadsradet. Foredragande i Vavnadsradet ar VOG Cellterapis ordforande
Katarina Le Blanc.

Tabell 6: Hantering och forvaltning av projektresultaten i organisationen

Projektmal (Resultat/Leverans) | Hantering/forvaltning, var | Hantering/forvaltning, hur
1. Profilering av Nationella Vavnadsradets Hemsidegruppen®/PL
cellterapiverksamheterna i form | hemsida. skoter administrationen av
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av "Nationella resurscentra” pa
Véavnadsradets hemsida
(www.vavnad.se).

hemsidan t.0.m. 2015 (ev.
2017). VOG ansvarar for
att innehallet ar uppdaterat.

2. Road-map/vagledning for
cellterapi

Nationella VVavnadsradets
hemsida

Hemsidegruppen® /PL
skoter administrationen av
hemsidan t o m 2015 (ev.
2017).

3. Ett gemensamt arkiv med for
verksamheterna allménnyttiga
dokument.

1. Projektplatsen
2. www.vavnad.se
3. VOG

1.PL
2. Hemsidegruppen®/PL
3. VOG/personal

4. Ett utbildningsprogram for
personal inom
cellterapiverksamheterna

Projektet alt. VOG

Projektet/PL skoter detta
fram t.0.m. 2015 (ev.
2017), darefter ligger det i
VOG:s intresse att forvalta
utbildningarna.

5. Ett IT-system for sparbarhet
for celler och vavnader.

VOG och/eller blodcentral.

VOG (personal) och/eller
blodcentral (personal).

6. Ett gemensamt system for VOG VOG (personal)
kvalitetstestning av celler.

7. Ett system for distributionav | VOG VOG (personal)

celler i landet.

8. Kontaktnat/samarbetsforum VOG VOG (personal)

for cellterapiverksamheterna

9. Motesdagar/temadagar for VOG PL t.o.m. 2015/ev. 2017,
cellterapiverksamheterna darefter VOG (personal)
10. Program for VOG VOG (personal)

egensinspektion/internkontroll

VOG; vavnadsomradesgrupp, PL; Projektledare

9 Hemsidegruppen inkluderar: Emilia Nuorala, Catharina Akerlund, Anna Bjorkland och Miriam Idar.

8. Styrgrupp

Ange vilka som ska inga i projektets styrgrupp. Beslutet tas av projektets agare. |
styrgruppen ska inga personer som har befogenhet att besluta om projektets styrning och
som kan forse projektet med resurser och ledningsstod. Styrgruppen har ansvar for att
projektet ges forutsattningar att uppna forvantat resultat.

VOG Cellterapi ar projektets styrgrupp:
e Katarina Le Blanc (Ordf6rande, representerar VOG Cellterapi i Vavnadsradet)
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Mikael Wiberg (tillika representant for Vavnadsradets arbetsutskott, AU)
Olle Korsgren

Alexandra Karstrém

Pontus Blomberg

e Gisela Helenius

e Anders Lindahl

e Gunnar Kratz/Kristina Briheim

e Stefan Scheding

9. Referenser och bilagor

1. Lag (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler.

2. EU:s vévnadsdirektiv:

o Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststéllande av
kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av manskliga vavnader och celler.

o Kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genomférande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG nér det galler vissa tekniska krav for
donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vavnader och celler.

o Kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober om tillampning av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmaélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering och distribution av manskliga vavnader och celler.

3. Forordning (SFS 2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader
och celler.

4. Socialstyrelsens foreskrifter for hantering av vavnader och celler:
o Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av organ,
véavnader och celler.
o Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vévnadsinrattningar i halso- och
sjukvarden m.m.
o Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS2009:32) om anvandning av vavnader
och celler i hilso- och sjukvarden och vid klinisk forskning.

5. L&kemedelsverkets foreskrifter om hantering av vavnader och celler:
o | &kemedelsverkets foreskrifter (L\VFS2008:12) om hantering av manskliga vdvnader och
celler avsedda for lakemedelstillverkning.
o Foreskrifter (LVFS 2011:4) om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (L\VFS 2008:12) om
hantering av ménskliga vavnader och celler avsedda for lakemedelstillverkning
o Ldakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:3) om ldkemedel som omfattas av
Sjukhusundantaget.
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6. Lakemedelslagen (1992:859)

7. Europaparlamentets och radets forordning 1394/2007/EG av den 13 november 2007 om lakemedel for
avancerad terapi.

8. Vdgledning till L&kemedelsverkets foreskrifter (L\VFS 2008:12) om hantering av ménskliga vavnader och
celler avsedda for lakemedelstillverkning.

9. VOG Cellterapis strategi for utveckling av cellterapiomradet i Sverige: ”National Strategy for the
Development of Clinical Cell Therapy in Sweden”, National Tissue Documentation (2010-11-17).

10. Beslut av Stiernstedt/SKL; Nationell Strategi for Cellterapi i Sverige (dnr. 11/5271; dat. 2011-09-30)
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