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Syfte och innehall

Denna presentation ar en sammanfattning/rapport fran forstudien om IT-stdd
for sparbarhet for celler och andra vavnadsomraden som bedrivits under
september 2012 — mars 2013.

Dokumentet ar disponerat enligt foljande:

1.Allméant om forstudien

2.Krav pa IT-stod for sparbarhet

3.Resultat fran tillampning av krav och allmanna fragor pa IT-stéd
4.Alternativa scenarier for anvandning av ProSang

5.Alternativa scenarier per VI och VOG

6.Fortsatta handlingsalternativ

7.Bilageforteckning



1. Allmant om forstudien



/——_\

Bakgrund*

« Sparbarhet ar ett lagkrav som ska uppfyllas av alla vavnadsinrattningar
(V1) och inom alla vavnadsomraden.

« Idag hanteras sparbarhet manuellt eller med IT-stod som helt eller delvis
stodjer sparbarhet. Inget gemensamt IT-stdd for sparbarhet finns infort
och anvands av alla VI inom nagot vavnadsomrade.

« | Vavnadsradets uppdrag ingar bl a att foéresla principer for upphandling,
forvaltning och utveckling av IT-stod. Ansdkningar om medel for IT-stod
har inkommit till Vavnadsradets Arbetsutskott (AU). Behov finns darfor
av att reda ut vad som ska finansieras av gemensamma medel, att fa
fram underlag kring t ex vad de legala kraven avser mer specifikt, och
om det finns forutsattningar for gemensamt IT-stdd.

*Se 1 Ovrigt Projektplan Mini i bilageférteckning for allman beskrivning av projektet.



Bakgrund, forts.

« AU har darfor beslutat att starta en forstudie som ska utreda behov och
forutsattningar for, samt ge rekommendationer pa, hur ett gemensamt *
IT-stod for sparbarhet skulle kunna realiseras.

* Med nationellt eller gemensamt IT-stod avses att de VOG som forstudien omfattar anvander system
fran samma leverantor, inte nddvandigtvis ett enda nationellt system med samma databas och

gemensam drift.
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Mal och resultat
Mal

*Fdrstudien ska analysera behov och férutsattningar for inférande av
gemensamt IT-stod for sparbarhet for celler och andra vavnadsomraden

Forstudien ska utreda mojlighet till gemensamt IT-stod for sparbarhet for
bade konsceller och andra cell- och vavnadsomraden

*Uppdraget omfattar aven att ta fram beslutsunderlag for framtida vagval samt
ge rekommendation om fortsatt arbete i nasta steg

*Uppdraget bedrivs under hésten 2012 och varen 2013, med preliminar start
2012-09-01 och slut 2013-02-28

Resultat
*Forstudierapport samt rekommendation om fortsatt arbete i nasta steg
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Forutsattningar (omfattning)

Klargora vad sparbarhetskraven pa IT-stod omfattar mer specifikt

Inventera befintliga IT-stod (for sparbarhet) inom resp VOG

Utreda majlighet till eventuellt nationellt system och ta fram beslutsunderlag
for framtida vagval

Utreda huruvida ProSang kan utvecklas/anpassas sasom IT-stod for
sparbarhet for andra cell- och vavnadsomraden

Utreda mojlighet till gemensamt IT-stod for sparbarhet for bade konsceller och
andra cell- och vavnadsomraden

*Genomfora mote/workshop/seminarie hésten 2012 for IT-sparbarhets-utskott
samt AU



FOrutsattningar (omfattning), forts

*Bereda forslag om handlingsalternativ med IT-utskottet

*Slutlig tidplan ska faststallas som ett delmal i projektet
(Beslutspunkt 2: Beslut om tidplan for avslut och leverans)*

*Beslut fattades vid AU-méte 2012-12-05 om ProSang som huvudspar i fortsatt
forstudiearbete samt att faststalla tidplan for leverans med avrapportering vid Vavnadsradets
mote 2013-03-21—22.



Avgransningar

*|T-stod for sparbarhet, ej generellt IT-stdd sasom processtdd eller
liknande

*E|] IT-stod for konsceller. Dock ska mgjlighet till gemensamt IT-st6d
utredas inom ramen for uppdraget tillsammans med kodnscellsprojektet*.

Ej IT-stdd for blod och organ

Ej omvarldsanalys, savida inte sarskilt beslut och budget tas om att
inkludera erfarenheter fran andra lander**

* Se tillaggsuppdrag konsceller
**Se tillaggsuppdrag omvéarldsbevakning
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Projektorganisation

Projektgrupp

Malin Domeij, projektledare

Reijo Silander, operativ projektledare
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Erik Lundin, IT-arkitekt




Projektorganisation, forts.

IT-utskott Referens/arbetsgrupp
Miriam ldar, VOG Cellulara terapier —
Eva Edelonn, VOG Hornhinnor i 0
Carina Forslund, VOG Hornhinnor I
Anne Snis, VOG Konsceller (initialt) ’—dﬂ_“
Lars Bjérndahl, VOG Konsceller ;2
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Mali Sjetne, VOG Hjartklaffar

Fredrik Huss, VOG Hud

Alexandra Karstrom, VOG Hud
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Overgripande tidplan for forstudien —
Milstolpar och beslutspunkter

Datum Mil- Besluts- Beskrivning
stolpe punkt
2012-08-01 1 Beslut om att godka&nna projektplan och starta forstudie
2012-10-02 1 Workshop/seminarie med IT-utskott och AU
2012-12-05 2 2 MS2: Forslag om fortsatt inriktning till AU
BP2: Beslut om tidplan for avslut och leverans
2013-02-28 3 3 MS3: Forstudierapport till Vavnadsradet

BP3: Beslut om att godk&nna forstudierapport samt
avsluta forstudien
2013-03- Mote med Vavnadsradet, presentation av resultat infor
21/22 beslut



Fragestallningar och leverabler i forstudien

Fragestallning

Genomfdra mote/work-
shop/seminarie hosten
2012 for IT-sparbarhets-
utskott samt AU
Inventera befintliga IT-
stod (for sparbarhet)
inom resp VOG

Klargora vad sparbar-
hetskraven pa IT-stod
omfattar mer specifikt

Inventera VI, VOG

Leverabel

Samman-
stallning av
svar fran resp
VOG
Samman-
stallning av
svar fran resp
VOG

Krav-
dokument

Samman-
stallning av
VI, VOG
Vavnads-
volymer

Status Kommentar

Klart

Klart

Klart
Klart

Klart
Klart

Utgar

Beskrivning av nulage, befintliga IT-stod,
fordelar/nackdelar/behov av gemensamt IT-
stod, fragor att belysa i forstudien

Se ovan

Beskrivning av legala krav
Beskrivning av processmodell

Beskrivning av dokumentationskrav
Beskrivning av vilka VI, VOG som finns i vilka
landsting

Utga fran nationell statistik (rapportering till
SoS) for att ge fingervisning om volymer



Fragestallningar och leverabler i forstudien, forts

Fragestallning Leverabel Status Kommentar

Utreda mojlighet till Erfarenhets- Pagar  Erfarenheter fran upphandling inom stamceller,
eventuellt nationellt utbyte hornhinnor har redovisats. Ska sammanstallas.
system och ta fram

beslutsunderlaq fé Klart Visning av IT-stod/processtod NICS
eslutsunderlag for

framtida vagval Generellt Klart Beskrlvn_lng ay andra legala krav, framst
krav- informationssakerhet
dokument Klart Beskrivning av icke-funktionella krav pa IT-stéd
Klart Beskrivning av krav pa leverantor av IT-stod

CE-markning Klart PM med prel. rattsutredning om krav pa
medicintekniska produkter

Enkel infor-  Klart Beskrivning av "vilken information bor i vilket system”
mations- och hos Enhet for donation/tillvaratagande, VI resp Enhet
systemkart- for anvandning. Modell framtagen.

laggning

Forvaltnings- Paborjat Beskrivning av gemensam férvaltningsorganisation
organisation for vidmakthallande och utveckling och samverkan

kring gemensamt IT-stod
Forvaltning  Paborjat Beskrivning av gemensam forvaltningsorganisation
kodverk for kodverkshantering



Fragestallningar och leverabler i forstudien, forts.

Fragestallning

Utreda huruvida
ProSang kan
utvecklas/anpass
as sasom IT-stod
for sparbarhet for
andra cell- och
vavnads-
omraden

Leverabel

Erfarenhets-
utbyte

Kravdokument
ProSang

Scenarios for
ProSang-
anvandning
VI, VOG och
scenarios

TillAmpning av
krav

Forvaltnings-
organisation

Avtal

Status Kommentar

Klart

6/3
Klart

Klart

Klart

Klart
Klart

Klart

Utgar

Klart

Visning av ProSang for VOG-representanter i IT-utskottet

Fragestund med representanter fran Databyran
Krav pa Vavnadsanpassning ProSang

Beskrivning av alternativa scenarios fér anvandning av
ProSang inkl grov kostnadsbild (om majligt med hansyn till
vavnadsvolymer)

Analys av vilket scenario som blir aktuellt for resp VI, VOG

Tillampning av generellt kravdokument pa ProSang

Tillampning av krav pa vavnadsanpassning ProSang (Om
mojligt inhamta kostnadsforslag fran Databyran for
anpassning)

Forsta avstamning med ordf. for Anvandarféreningen ang
intresse

Beskrivning av samverkan mellan Blodcentralerna inom
ramen for befintlig Anvandarforening

Vid behov gora forsta analys av ev. avtalsfragor for
nyttjande av ProSang
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Fragestallningar och leverabler i forstudien

Fragestallning Leverabel Status Kommentar
Utreda maijlighet till Visning Klart Forsta aterkoppling ar att ProSang e; tillfyllest for
gemensamt IT-stdd ProSang konscellers behov av IT-stdd

for sparbarhet for

bade kénsceller Tillampning  Klart Forsta aterkoppling ar att samtliga VI inom

och andra cell- och & scenarios konsceller valt scenario 3 (eget system)
vavnadsomraden 101

anvandning

av ProSang

Se aven tillaggsuppdrag Konsceller



Tillaggsuppdrag avseende kdnsceller

Syfte: Utreda om tva befintliga IT-stod inom VOG Konsceller kan
utvecklas/utvecklas/anpassas for att tillgodose gemensamt faststallda krav

pa sparbarhet

Fragestallning

Utreda huruvida
WinIVF kan
utvecklas/anpassas
sasom IT-stod for
sparbarhet for
konsceller

Utreda huruvida
LinnéFiler kan
utvecklas/anpassas
sasom IT-stod for
sparbarhet for
konsceller

Leverabel

Generellt Klart

kravdokument

Process- Klart
modell och
dokumenta-
tionskrav
Generellt

kravdokument

Klart

Process- Klart
modell och
dokumenta-

tionskrav

Status

Kommentar

Tillampning av generellt kravdokument pa WinlVF

Ta fram fragedokument med allmanna fragor och
tillampa pa WinIVF

Tillampning av generellt kravdokument pa LinnéFiler

Tillampa samma fragedokument med allménna fragor pa
LinnéFiler
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Tillaggsuppdrag avseende omvarldsbevakning

Syfte: Att kunna fa en indikation pa om alternativa IT-stod for sparbarhet
finns tillgangliga idag pa marknaden

Fragestallning Leverabel Status Kommentar
Omvarldsbevakning ICCBBA Klart Kolla med ICCBBA ang certifierade leverantérer med
certifierade implementerade vavnadskodverk

leverantorer Klart  Vid behov: enklare analys av leverantdrerna
Information  Klart Ta fram fragedokument med allméanna fragor och

om annat stalla till leverantér (system: TCS, leverantdr: MAK-
system som System)
hanterar

vavnader Klart Sammanstallning av svar
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2. Krav pa IT-stod for sparbarhet
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Tillamplig lagstiftning och foreskrifter*

eLagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler

*Socialstyrelsens féreskrifter om donation och tillvaratagande (SOSFS 2009:30),
vavnadsinrattningar (SOSFS 2009:31) samt anvandande av vavnader (SOSFS
2009:32)

«Sarskilda krav avseende hantering manskliga celler och vavnader avsedda for
|akemedelstillverkning enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12, LVFS
2011:3) samt EU-férordning (EG) nr 1394/2007 om lakemedel for avancerad terapi
«Sarskilda krav avseende kdnsceller enligt Lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen och lagen (1984:1140) om insemination och Socialstyrelsens
foreskrift om assisterad befruktning (SOSFS 2002:13)

*Se beskrivning av krav enligt bilageforteckning.



——

Tillamplig lagstiftning och foreskrifter, forts.

«Sarskilda krav avseende medicintekniska produkter enligt Lag (1993:584) om
medicintekniska produkter, Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska
produkter (LVFS 2003:11), Lakemedelsverkets vagledning for kvalificering och
klassificering av programvaror med medicinskt syfte (2012-11-06) och
Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i halso-
och sjukvarden (SOSFS 2008:1)

«Andra legala krav avseende personuppgiftsbehandling mm enligt
Personuppgiftslagen (1998:204), Patientdatalagen (2008:355), Socialstyrelsens
foreskrifter om informationshantering och journalféring i halso- och sjukvarden
(SOSFS 2008:14), Patientsakerhetslagen (2010:659), Offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9)




Krav pa IT-stod for sparbarhet

Klargdra vad sparbarhetskraven omfattar mer specifikt*

Beskrivning av processmodell och dokumentationskrav for sparbarhet
Beskrivning av ovriga legala krav pa sparbarhet, t ex kodverk
*Beskrivning av andra legala krav, framst personuppgiftsbehandling
Beskrivning av icke-funktionella krav pa IT-stod

— Informationssakerhet

— Anvandbarhet

Beskrivning av krav pa leverantor av IT-stod

*Se bilageforteckningens olika dokument. Nedan beskrivs de huvudsakliga omradena.
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Uppdaterad 2013-03-28

Processmodell - Gemensam*

markerade med X som

Indelningen Godk. donator fér donation och godk. grec;cszsigrr: zzws\r, 23.slérskilt
stammer for alla donator for tillvaratagande har slagits T aibd forel

VOG med ihop till att kunna utforas i ett steg. process-stod toreligga.
undantag for

Konsceller och

Stamceller Tilltink Kontrollera .. d mbus
ankt donatorns Lamplig 5 | Inhimta onator  L__y
Enhet for donator Bl et donator samtycke med
donation o
tillvara- dGodlfénr;fl
onator tor Godkand . Tillvara-
tagande donation donator for > Proviagen 3 Tﬂ}VaHga tagen 3
och donation och donator vavna vivnad
tillvarataga tillvaratagande
de
Extern
vavnad
Bearbeta earbeta . -
Ankomst- Ankomst- och/eller och/eller G“odkam.l.a Y)?E;i
Kontroller kon.t.rollegad forvara X forvarad =3 !xf;;r?éinfi%rg § for —>
Vavnads- avévnad vavna vévnad anvindning
inrattning
Bearbeta Bearbetad e o
och/eller och/eller —S Distribuera Distribuerad —_—
. forvarad vavnad vavnad
vavnad véynad
Andrat frdn Kontrollera vavnad till Kontrollera och Nytt steg "Aterrapportera anvéndning” samt
registrera mottagande resultat "Rapporterad vavnadsanvandning”
Enhet for Kontrollera
anvand- och Kontrollerad Ater- Rapporterad
) registrera vavnad rapportera vivnads- =2
ning anvandning anvandning

*Se bilageforteckning. | bilagan finns aven tillampning av modellen for resp. VOG 23.
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Dokumentationskrav

Dokumentationskraven for sparbarhet beror foljande organisatoriska
instanser i processmodellen: Enhet for donation och tillvaratagande,
Vavnadsinrattning samt Enhet for anvandning. Dokumentationskraven har
mappats mot det eller de steg i processmodellen dar krav pa dokumentation
uppstar.

Foljande uppagifter ska kunna dokumenteras i IT-stodet enligt Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30 samt 2009:31).

-Lamplig donator med samtycke *Distribuerad vavnad
Tillvaratagen vavnad Kontrollerad vavnad
Ankomstkontrollerad vavnad Anvand vavnad

*Bearbetad och/eller férvarad vavnad
*Vavnad godkand for anvandning

*Ytterligare krav avs. undersokningsresultat, hantering av personuppgifter



Tilltinkt > Ifi‘(’)‘r‘lt;to(}ﬁrsa Inhimta
donator Vel samtycke
Samtycke och godkinnande av donator
*Donatorns namn och personnummer
*Vem som kontrollerat donatorns identitet
*Hur donatorns identitet har styrkts
+Vilken information som har lamnats till en levande donator fore tillvaratagandet och vem som lamnat
informationen
Enhet for *Hur uppgifter har himtats in rérande avliden donator
donation o *Samtyckesbeslut, vem som inhdmtat detta och hur samt till vad som samtycke lamnats
. *Hilsodata som inhdmtats om donatorn, hilsodeklaration undertecknad av donatorn och en personlig intervju
tillvara- med uppgift om, vem som genomférde den.
tagande Nar det giller utom-partners donation av konsceller; donatorns hud-, 6gon och hérfarg samt kroppsbyggnad
*Uppgifter om ev. obduktion
*Resultat av genomforda tester
+Vid avliden donator, datum och tidpunkt for dodsfallet
Godkinna +*Vid avliden donator, kylningsférhallanden for forvaring av en avliden donatorns kropp och tidpunkterna for
d:)inatm: for Godkind kylning [ | IW
)t 0on Ay 11 =
© Oiflo d?)(:lr:tlit(())ll; f;);h 3 Taprov Provtagen LN LY tagen )
Gl h donator vdvnad vivnad
1llvarataga illvar:
de

et

&

Nya dokumentationskrav som
man uppfattar som lagkrav i blatt
Ytterligare 6nskemal i lila

Godkind donator
for donation

och tillvaratagande
Beslut om att
godkéanna

donatorn for donation
och tillvaratagande
och vem som beslutat

Tillvaratagande

*Enhet som ansvarat for tillvaratagandet

*Beslut om tillvaratagandet, vem som besluta

*Vem som ansvarat for tillvaratagandet (enhet och person)

*Tidpunkt och plats for tillvaratagandet

*Beskrivning och identifiering av tillvaratagna vivnader och celler
*Donatorns lamplighet for mottagaren i forekommande fall
*Vavnadsinréttning eller sjukvardsinrattning som rekvirerat vivnaderna
*Uppgift om vavnaden &r reserverad for viss mottagare (flyttad frén godk .av vivad)
Etiketter for markning av celler/vavnader

«Eventuella avvikelser som uppstatt under tillvaratagandet
«Material/medium som anvints under tillvaratagandet samt metod
*Genomforda tester

donatici {IaNsSp

25.
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Nya dokumentationskrav som
man uppfattar som lagkrav i blatt
Ytterligare 6nskemal i lila

Processmodell och dokumentationskrav

Extern
vavnad

Vavnads-
inrattning

Bearbeta Bearbetad . Vivnad
Ankomst- Ankomst- > aaalar och/eller Godkénna avna
kontroller kontrollerad f6r<rara S rEml vav_paél f_or / go%ind —
- 5 . ® anviandning
aviavnad vavnad - vivnad | e

Mottagande

*Nar det giller konsceller, donatorns
hud-, 6gon och harfirg samt
kroppsbyggnad

*Vavnadens identitetsnummer
+Tillvaratagandets id. Beteckning
*Namn och ID pé den mottagande VI
*Ev. Mottagares av vivnad/cell ID.
*Typen av vivnader eller celler
*Datum och om mgjligt tidpunkt for
tillvaratagandet

*Tidpunkt da transporten avslutades
+Vilka kontroller som gjorts

*Vem som kontrollerat

*Beslut om godtagande/avvisande
och vem som beslutat
*Varningstexter

*Typen av tillsatser om sddana har
anvants

Bearbetning och forvaring
evavnadens status

*Sérskilda egenskaper hos vivnaden

«Sista datum och tidpunkt for anvindning dar
detta r relevant

eTillsatser, om sddana anvints

*Produkter och material som kommit i
kontakt med vavnaden eller cellerna
*Datum och tidpunkt for bearbetning
*Vem som utfort bearbetning

*Uppgifter om forvaringsférhéllanden
Etiketter for mérkning av celler/vavnader
«depéforflyttning mellan siter

Godkinnande av vivnad
*Uppgift om vivnaden ar godkiand for
anvandning eller inte

*Vem som godként vavnad for
anvandning

*Namn och ID pé utlimnande
vavnadsinréttning

*Godkénda labprover

*Resultat av genomforda tester
*Utgangsdatum pé vavnad

*HH cellrdkning minimikrav antal

«Forvaringsplatser for vivnader (tex i frysar) celler
Bearbeta Bearbetad
och/eller och/eller  |_5,  Distribuera Distribuerad |_s,
forvara forvarad vavnad vavnad
vavnad vivnad

Utliamnande/Distribution

*Transportvillkor

Sarskilda egenskaper hos vivnaden

*Varningstexter/hanteringsanvisningar

*Vavnadsinrattning, sjukvardsinrittning eller forskningshuvudman till vilken
vavnader eller celler har distribuerats

*Uppgift om vivnaden ar reserverad for viss mottagare

*Tidpunkt da transporten péborjades

*Foreskriven forvaringstemperatur
+Etiketter for markning av celler/vdvnader
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Nya dokumentationskrav som
man uppfattar som lagkrav i blatt
Ytterligare 6nskemal i lila

Processmodell och dokumentationskrav

Enhet for Kontrollera } e Rapporterad
anvan dning reg;);l:era Kog;-}g}legad %I;fig%a — ?/ilil\‘r]rall:g — rapportera vavnads- >
mottagand: anvindning anvandning
Ankomstkontroll Anvindning
*Kontroll obruten forpackning *Datum fér anvéndning
«Kontrollera uppgifter pé féljesedeln 'Mottagarens namn och personnummer
med vivnadens markning *Typ av vdavnad
«Kontroll av transportvillkor *Véavnadens eller cellernas
*Tidpunkt for transport avslutades? identitetsnummer
*Vem som ansvarat for anvindningen pa
mottagaren
*Typ av slutlig anvindning av vivnader
som inte anvints pd mottagaren
*Kontroll att donatorn &r livet
(utompartners donation av Konsceller)
*Ev. avvikelser vid anvindning

27.
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Kodverk

«Vavnadsforeskrifterna staller krav pa att vavnaderna och cellerna ska
markas med en unik identitetsbeteckning enligt ett europeiskt
kodningssystem (SOSFS 2009:31, 4 kap. 4 §).

Slutsatsen och rekommendationen fran hittillsvarande arbete i Nationella
kodverksgruppen, ar att ISBT128 ska anvdndas som kodningssystem i IT-
stod for sparbarhet for celler och andra vavnadsomraden.

*Enligt EU-kommissionen kommer de medlemsstater som tillampar
ISBT128 kodsystemet kunna fortsatta med det, med tillagg av en europeisk
kod, som utarbetas inom ramen for Eurocet 128.
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Uppdaterad bild
Kodverk, forts. (fortydligande)

Det innebar att;

*|T- stodet ska kunna hantera ISBT128-koder enligt ICCBBA-standard*.
Denna beskriver t ex formatet pa de olika streckkoderna och streckkoders
placering pa etiketter.

- Undantag fran krav pa ISBT128-koder enligt ICCBBA-standard galler inom
koénsceller enligt COMMISSION DIRECTIVE 2006/86/EC Artikel 10 28, som
anger att kravet pa kodning av vavnader och celler enligt 18 inte ar tillampligt
pa pardonationer.

*|T-stodet ska kontrollera en s.k. nummermarkar, vilket ar en tvastallig kod
som identifierar ifran vilken blankett/ror som man har last in streckkoden
(donationsidentiteten, donationsnumret; eng. donation identification
number, DIN).

*Fortydligande: IT-stbédet ska aven kunna hantera tillagg for den europeiska kod som utarbetas inom ramen for Eurocet 128.



Migare legala krav —_—

Ytterligare krav pa IT-stod avseende undersdkningsresultat och hantering
av personuppgifter

Detta avsnitt ar en detaljering av kraven enligt Socialstyrelsens och
Lakemedelsverkets foreskrifter (Avsnitt 2.1 respektive 2.2) avseende
registeruppgifter.

Enligt LVFS 2008:12, 4 kap 11 §, far registret innehalla resultatet av
undersokningar av donatorn och kontroller av tillvaratagna vavnader och celler
vad galler hepatit B, hepatit C, HIV 1 och HIV 2, HTLV |/Il samt
syfilisspirocheter.

*Enligt SOSFS 2009:32 3 kap. § 3 - Om mottagarens identitetsuppgifter ar
ofullstandiga, osakra eller saknas ska IT-stdodet kunna hantera tillfalliga
identifieringar.

*Enligt SOSFS 2009:31 5 kap. § 5 - Vid rekvisition fran en vavnadsinrattning
eller motsvarande inrattning i ett annat land inom eller utanfér EES ska en
anonymiserad identitetsbeteckning avseende donatorn kunna anges.




Markning av etiketter samt hantering av
foljesedlar och andra dokument

Etiketter

*|T-stodet ska kunna skriva ut etiketter for markning av behallare innehallande
vavnader eller celler. Markningen ska innehalla vavnadens identitetsbeteckning.
*IT-stodet ska stddja markning av etiketter enligt ICCBBA-standard.

Utifran typ av donation och vavnad samt eventuellt specifika krav fran
vavnadsinrattning ska det ga att styra vad som ska skrivas ut pa etikett. Aven krav
pa storlek pa etiketter kan variera mellan vavnadstyper.

Foljesedlar

*|T-stodet ska kunna skriva ut féljesedlar som innehaller bade streckkod och
Klartext.

Utifran typ av donation och vavnad samt eventuellt specifika krav fran
vavnadsinrattning ska det ga att styra vad som ska skrivas ut pa foljesedel.




o Kealitet

Markning av etiketter samt hantering av
foljesedlar och andra dokument, forts.

Andra dokument
*|T-stodet ska kunna skriva ut andra typer av dokument enligt mallar.

Utifran typ av donation och vavnad samt eventuellt specifika krav fran

vavnadsinrattning ska det ga att styra vad som ska skrivas ut pa
dokumentet.

Det ar 6nskvart att IT-stodet kan hantera bilder alternativt koppla
iInformation till externt lagrade bilder.
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Rapportering

*Registret ska stodja nedanstaende krav pa rapportering (LVFS 2008:12 4 kap.
13 § , samt SOFSF 2009:31 11 kap. §5).

*Stod for att varje vavnadsinrattning arligen till Socialstyrelsen kan rapportera
verksamhetens omfattning och en sammanstallning av allvarliga avvikande
handelser och allvarliga biverkningar. Om vavnadsinrattningen hanterar olika
vavnader aven kunna ange antal donatorer for varje vavnad.

*Registret ska enligt 21 § lagen (2008:286) aven innehalla uppgifter om
verksamheten vid vavnadsinrattningen.

*Registret ska stodja krav pa rapport (LVFS 2008:12, 6 kap. § 1, § 2 samt SOSFS
2009:31 11 kap. 1 §, § 2.) avseende allvarliga avvikande handelser och allvarliga
biverkningar.

*|T-stodet ska aven stodja uttag av information enligt krav fran vavnadsinrattning
utifran valbara parametrar.

*|T-stodet ska stddja export av information till t.ex. Excel




Sarskilda funktioner for hantering av in- och
utdata

| T-stodet ska kunna hantera skannade dokument.

| T-stodet ska ha stdd for elektronisk éverforing av information till/fran
andra IT-stdd (sasom andra IT-stdd for sparbarhet och journalsystem)
och/eller tjansteplattformar eller liknande. Exempelvis ha stod for
registrering eller att hamta ut information via externt granssnitt.
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Andra legala krav avs. personuppgiftsbehandling

Tillamplig lagstiftning pa personuppgiftsbehandling for sparbarhet

Lagen om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler (2008:286)

‘Personuppgiftslagen (1998.204)
Enligt 8 § lagen om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader
och celler galler om inget annat foljer av lagen eller féreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen vid behandling av personuppgifter.

-Patientdatalagen (2008:355)
Tillamplig vid_vardagivares behandling av personuppgifter inom héalso- och sjukvarden. Om
vavnadsinrattning ar tillika en vardgivare, dvs. tillvaratar vavnader och celler eller
transplanterar desamma, ar patientdatalagen tillamplig pa vavnadsinrattningens
informationshantering.



forts

ala krav avs.

sbehandling,

Patientsdkerhetslagen (2010:659)

| 6 kap. 12 — 16 88 finns bestammelser om tystnadsplikt for yrkesutbvare som ar
verksamma inom den enskilda hélso- och sjukvarden. Betraffande sekretess och
tystnadsplikt inom den allmanna halso- och sjukvarden, se offentlighets- och
sekretesslagen.

Nar det galler vavnadsinrattningar som inte ar vardgivare, varken privata eller
offentliga, sa finns bestammelser om tystnadsplikt i 27 § lagen (2008:286) om
kvalitets- och sadkerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler.

27 8 Den som tillhor eller har tillhdrt personal inom en enskilt bedriven
vavnadsinrattning dar det sker tillvaratagande och kontroll av manskliga vavnader och
celler avsedda att anvandas vid tillverkning av lakemedel avsedda for anvandning pa
manniskor, far inte obehdrigen roja vad han eller hon i verksamheten har fatt veta om
en enskild givares halsotillstand eller andra personliga forhallanden.

Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

| 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestammelser om
sekretess och tystnadsplikt i allman héalso- och sjukvard. Betraffande tystnadsplikt for
yrkesutdvare i den enskilda halso- och sjukvarden, se patientsékerhetslagen.



Detal] pa informationssakerhet

Bestammelserna i Socialstyrelsens vavnadsforeskrifter ar s.k. lex specialis for vavnadsinrattningar som ar

vardgivare. Det innebar att om ett forhallande inte ar reglerat i vavnadsforeskrifterna nar det galler
informationssakerhet, galler istéllet patientdatalagens bestammelser om sékerhet och Socialstyrelsens
foreskrifter till den lagen (SOSFS 2008:14). Enkelt uttryckt s& kompletterar lagarna och foreskrifter
varandra i detta fall.
Socialstyrelsens foreskrifter anger att det informationssystem som anvands for registrering och behandling
av uppgifter om donatorer, vavnader eller celler och slutlig anvandning av dessa ska sakerstalla enligt
(SOSFS 2009:31 5 kap., 9 §) att

«  Uppgifterna inte férstors genom brand, skadegorelse eller pa annat satt.

«  Obehdriga inte far tillgang till uppgifterna.

*  Uppaqifter inte kan laggas till, tas bort eller andras.

* Information inte lamnas ut utan stéd i lag eller férordning.

+ Det finns rutiner for rattelse vid bristande 6verensstammelse mellan uppgifter; den ursprungliga

uppgiften alltjamt vara lasbar.
«  Mottagarens identitet inte avsl6jas for donatorn eller dennes narstaende, vardnadshavare, gode

man eller forvaltare och omvant.



Detalj pa informationssakerhet, forts.

LVFS 2008:12 4 kap. 15 § ska uppgifternai LVFS 2008:12 4 kap. 11-14 § § bevaras i minst 30 ar efter

den slutliga anvandningen.

. Lagen (1988:711) om befruktning utanfor kroppen och lagen (1984:1140) om insemination foreskriver att
journalen fran en konscelldonator och uppgifter om donatorn ska sparas i minst 70 ar.

. Enligt SOSFS 2009:31 5 kap. 1 § ska IT-stodet stédja att informationen arkiveras under minst 30 ar samt
enligt SOSFS 2009:31 bilaga 2 avsnitt E, i minst 10 ar efter sista tillatna datum for anvandning pa
manniskor eller efter nagon annan slutlig anvandning. Motsvarande krav galler for vavnader och celler som
forstors.

. Patientdatalagen 3 kap. § 17 anger att journaler ska lagras minst i 10 ar efter sista andringen.

. Enligt SOFSF 2009:31 7 kap. § 6 ska i tillvarataganderapport (féljedokument) till sjukvardsinrattningen
uppgifterna kunna anges med en anonymiserad identitetsbeteckning som sékerstaller sparbarhet i minst
30 ar till donatorns identitet.

. Enligt SOSFS 2009:31 5 kap. 10 § ska uppgifter som kan hanfoéras till en vavnadsinrattnings ansvar for
halso- och sjukvarden av en levande donator eller en mottagare dokumenteras enligt patientdatalagen
(2008:355).



A_A
Detalj pa informationssakerhet, forts.

Det informationssystem som anvands fér dokumentation och behandling av uppgifter om donatorer och

mottagare ska uppfylla kraven i fraga om sakerhetsatgarder, atkomstrattigheter och atkomstkontroll i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalforing i hdlso- och
sjukvarden.

«  |IT-stodet ska ocksa uppfylla kraven pa sakerhetsatgarder i 31 § personuppgiftslagen (1998:204): "den
personuppgiftsansvarige ska vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att skydda de
personuppgifter som behandlas”.

. IT-stodet ska ocksa uppfylla kraven i patientsakerhetslagen kap. 4 § 2 att kunna styra villkor for tilldelning
av behorighet for atkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis automatiserat. Sddan
behdrighet ska kunna begransas till vad som behdvs for att den enskilde ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter inom halso- och sjukvarden.

. Patientdatalagen kap. 4 3 § anger att en vardgivare ska se till att atkomst till sddana uppgifter om
patienter som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Vardgivare ska géra

systematiska och aterkommande kontroller av om nagon obehdrigen kommer at sddana uppgifter.
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Informationssékerhetskrav pa IT-stod for sparbarhet

Sakerhetsaspekt Beskrivning Konsekvens
(bedémning)
Konfidentialitet Informationen ska inte goras Betydande
(sekretess) tillganglig eller avsl6jas tor
obehoriga personer, system eller
processer.
Riktighet (integritet) Informationen ska inte forandras Allvarlig

eller forstoras, varken obehorigen,
av misstag eller pa grund av
funktionsstorningar.

Tillganglighet Informationen ska vara atkomlig och Betydande
anvandbar pa forvantat satt och
inom Onskad tid.

Sparbarhet Att forandringar av information ska  Allvarlig
kunna harledas till en anvandare.

Oavvislighet Omojliggorande av fornekande av Mattlig
att data skickats eller mottagits.



i

Informationssakerhetskrav, forts.

-Konfidentialitet (sekretess)
« |T-stodet b&r erbjuda hog sakerhet kring autentisering och behorighetshantering.

« IT-stbdet ska ha stod for stark identifiering med personligt ID. Identifiering av
anvandare bor alltsa ske enligt SITHS och bygger pa att anstallda i vard och omsorg
har ett personligt elektroniskt ID-kort for identifiering. Notera att inférandet av
elektroniska ID-kort inte & genomfort i alla landsting.

 Anvandare ska kunna tilldelas individuella rollbaserade behdrigheter.

« Kommunikation dar anvandare kan skicka personliga uppgifter bor ske éver
krypterad forbindelse. IT-stodet bor alltsa vara utformat sa att kommunikation med
anvandarens klientdator sker krypterat med hjalp av nycklar som harletts fran
certifikat (t ex SSL). Detta galler saval galler oavsett om det sker via lokala nat,
Sjunet eller Internet.
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Informationssakerhetskrav, forts.

‘Riktighet (integritet)

« Omfattande krav pa lagring foreligger. Informationen ska arkiveras under minst 30 ar
samt i minst 10 ar efter sista tillatna datum for anvandning pa manniskor eller efter
nagon annan slutlig anvandning. Motsvarande krav galler fér vavnader och celler
som forstors. Informationen om kdnscelldonatorer ska lagras i minst 70 ar. (Notera
att journalsystem ofta bara har krav pa 10 ars lagringstid vilket bor beaktas om ett
sadant ska vara en del av l6sningen for att uppna sparbarhet for celler och andra
vavnadsomraden).

« |T-stodet ska vara utformat sa att man aldrig tar bort data i dess databas, all
uppdatering ska alltid innebara att man adderar information, aldrig att man ersatter
data med annan_data. Det ska vara mgjligt att visa aldre poster via
anvandargranssnittet. Undantag ar da sjalva syftet med funktionen ar att ta bort data
sasom vid gallring efter 30 ar (70 ar for konsceller) samt andring av data av rent
teknisk karaktar sasom konfiguration, postraknare och motsvarande.

« Anvandargranssnittet ska vara robust, det vill saga forberett att hantera felaktiga
kommandon (t.ex. angivna i fel sekvens), felaktig data och avsaknad av data, utan
att detta satter systemet i ett icke definierat tillstand.
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Informationssakerhetskrav, forts.

Tillganglighet

« Betydande krav pa tillganglighet foreligger. Nedan redovisas de normnivaer_som IT-
stddet ska kunna tillgodose.

« Informationen bdr vara tillganglig alla dagar kl. 06-22. Tillgangligheten bor vara
99.8% vilket innebar en maximal tillaten nertid pa 1,5 timmar per manad.

« Servicefonster: Servicefonster bor laggas inom perioden 22:00 — 06:00.

«  Atgéardstider:
Felsokning kring fel i systemet bor pabdrjas inom en timme under hela dygnet.
Felsokning kring fel i applikationen b6r paborjas inom 8 timmar pa kontorstid.

«  Overvakningsbarhet och 6vervakning: Viktiga funktioner i systemet ska kunna
overvakas. Overvakning pa dessa funktioner bor implementeras.

* Prestanda — Svarstider: Maximal genomsnittlig svarstid for en sidladdning bor vara 3
sekunder.

* Prestanda — Kapacitet: IT-stodet ska kunna hantera faststallda volymer.



Informationssakerhetskrav, forts.

*Sparbarhet

— Krav foreligger pa att man ska kunna kontrollera och dokumentera atkomst till
informationen, varfor IT-stodet bor vara utformat sa att aktiviteter (lasning och
skrivning) i systemet loggas. Aktiviteterna ska kunna harledas till en identifierad
anvandare.

— FOr aktiviteter som ror information om donatorer eller mottagare av vavnader ska
logginformationen innehalla information om donatorns och mottagarens identitet.
(Detta beskrivs narmare i Dokumentationskrav ovan).

—  All aktivitet som tekniker utfér pa IT-stodets servrar bor loggas och kunna knytas till
identifierad tekniker.

*Oavvislighet
— Laga krav pa elektronisk signering mm foreligger.
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CE-markning

Foljande juridiska 6vervaganden ar preliminara och finns beskrivna i ett RattsPM*.

*Enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler ska en vavnadsinrattning fora ett register som ska
sakerstalla sparbarhet av manskliga vavnader och celler (vavnadsdata-system).
-Overvagande skal talar for att ett sddant system har ett medicinskt syfte eftersom
det ska forhindra dverféring av sjukdomar vid t.ex. transplantation av manskliga
vavnader och celler. Det har saledes en betydelsefull funktion for patientsékerheten
och for att forhindra allvarliga vardskador. Det talar for att ett vavnadsdatasystem
sannolikt kvalificerar sig som en medicinteknisk produkt i riskklass |.

Slutligt stallningstagande om ett vavnadsdatasystem utgdr en medicinteknisk
produkt bor gdras nar systemet ar narmare definierat och specificerat.

*Se bilageforteckning.
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CE-markning, forts.

-Om en vardgivare egentillverkar ett vavnadsdatasystem for anvéndning uteslutande
i den egna verksamheten anses det inte vara slappt pa marknaden. Lagen om
medicintekniska produkter ar da inte tillamplig pa systemet. Daremot ar
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av medicin-tekniska
produkter i halso- och sjukvarden tillampliga pa systemet. Systemet ska inte CE-
markas, men uppfylla samma krav som galler for CE-markta medicin-tekniska
produkter. Vardgivaren ska ansvara for att det inte stélls lagre krav pa de
egentillverkade medicintekniska produkternas sakerhet och medicinska
andamalsenlighet &n pa CE-markta produkter.

*Om en vardgivare véljer att sélja, skdnka bort eller pa annat séatt dela med sig av en
egentillverkad produkt utanfér den egna verksamheten, anses den vara slappt pa
marknaden, varvid lagen om medicintekniska produkter eller annan
produktsakerhetslagstiftning kan bli tillamplig pa produkten. Motsvarande galler vid
licensiering av systemet. Kvalificerar sig produkten som en medicinteknisk produkt
ska den utvarderas och i 6vrigt uppfylla de krav som stélls pa en sadan produkt, bl.a.
CE-markas.




Uppdaterad 2013-03-28
CE_m ar k n | n g fO rtS (fortydligande ang. tillverkarens

ansvar)

IT-stodet for sparbarhet ar sannolikt att betrakta som en medicinteknisk produkt
avsedd att styra anvandningen av komponenter och kan darmed falla under klass |
enligt regel 12 i direktiv 93/42/EEG.

Bland annat ska foljande da vara uppfylit:

*Produkten ska ha adekvata funktioner som stodjer den avsedda anvandningen
Patientens sékerhet ska beaktas i riskhanteringsprocessen

Tillverkaren ska visa att produktens prestanda verkligen uppfyller det medicinska
syftet, t.ex. genom en utvardering

*Produkten ska CE-markas.

Faststallda och redovisade specifikationer

*En ansvarig tillverkare som ger forutsattningar for en tydlig dverlamning

*En reglerad "Post Market”-uppfdljning.

Det ar tillverkarens ansvar att CE-marka sin produkt/sitt IT-stdd.



Anvandbarhet

Anvandbarhetskrav syftar vanligen till att

-Sakerstélla att IT-stodet ar andamalsenligt och effektivt
-IT-stodet upplevs som tillfredsstallande for anvandarna, t.ex. ar latt att lara sig for
en nyborjare

-Minimera antal fel som anvandarna gor

Foljande omraden detaljeras i kravdokumentet

-Granssnitt

-Klientsystem

-Effektiv anvandning

-Logik

-Sprak

-Layout

-Funktionshinder

-Inmatningssatt

-Krav pa systemdokumentation (sprak, omfattning, tillganglighet)

*Se kravdokumentet enligt bilageforteckningen for mer detaljer och normnivaer, mm.



Krav pa leverantorer

Foljande ar en beskrivning av krav som vanligen stélls pa leverantorer av IT-stod.

Krav patillverkaren av IT-stod

Kvalitetssystem (detaljering av vad krav pa CE-markning innebar for leverantors
kvalitetssystem, t ex avseende produktens konstruktion, standard for kvalitetssystem
EN ISO 13485:2012, for riskhantering SS EN ISO 14971 samt process for
anvandarvanlighet enligt SS-EN 62366:2008, dokumentation och anvisningar mm.

Krav pa forvaltningsleverantor
Leverantdren ska sta for support, underhall, och uppgraderingar av programvara.
Krav pa supporttider, dokumentation, hantering av fel och atgardstider

Krav pa driftleverantor

Leverantdren ska kunna sta for drift, utrustning, sakerhetskopiering samt kundtjéanst.
Krav pa tillganglighet, sakerhetskopiering av information, atkomst till information,
dimensionering av IT-stdd, redundans/Lagringstider

Krav pa samtliga leverantorer avseende ekonomisk stabilitet



For att kunna bedoma ett IT-stods lamplighet for vavnadsomradet behover aven
leverantorer granskas utifran andra aspekter for att avgdra om de kan moéta krav pa
ett langsiktigt atagande. Foljande overgripande fragestallningar/omraden har
detaljerats i ett dokument:*

Allmanna fragor om leverantoren

*Krav pa sparbarhet for vavnadsverksamhet
*Hur systemet ar uppbyggt
*Versionshantering

InfGrande

Installation av systemet

-Utbildning

Gemensam forvaltningsorganisation

Lokal foérvaltning

*Ekonomi

*Avtal *Se Allmanna fragestallningar till leverantorer enligt bilageforteckningen



4_—-—'—'—___-\

Sammanfattningsvis

Vi har kunnat klargtra och beskriva sparbarhetskraven mer specifikt. Bade de
gemensamma som avser cell- och vavnadslagen och Socialstyrelsens foreskrifter
och krav avseende hantering av manskliga celler och vavnader avsedda for
lakemedelstillverkning, krav avseende konsceller, och krav avseende
medicintekniska produkter.

Vi har aven fortydligat gemensam processmodell och dokumentationskrav samt
vissa andra krav avseende informationssakerhet, kodverk, markning av etiketter,
foljesedlar, rapportering, hantering av in- och utdata och CE-markning.

Vi har aven beskrivit icke-funktionella krav pa leverantérer inklusive
informationssakerhet och krav pa leverantorer. Slutligen har en kompletterande
sammanstallning av allmanna fragor till leverantorer tagits fram.

-Dessa dokument &r generella och gemensamma och har tillampats pa flera
leverantOrer i fortsatt forstudiearbete.



3. Resultat fran tillampning av
krav och allménna fragor pa
IT-stod



A e

Tillampning av krav och allmanna fragor

Genomagang av kravdokument samt allmanna fragor om leverantor har
gjorts med Databyran, och inom tillaggsuppdrag Kénsceller &ven med
LinnéFiler och WinlIVF.

*Svar har inkommit och sammanstallts | Excelfiler for Oversikt av hur val
man uppfyller krav enligt kravdokumentet (ja/nej) samt kommentarer
respektive svar pa allmanna fragor.

«Inom huvudspar ProSang har krav pa vavnadsanpassning sammanstallts
och svar inkommit fran leverantor inkl. kostnadsindikation.

«Inom tillaggsuppdrag Omvarldsbevakning har sammanstélining gjorts av
|ICCBBA-leverantorer med vavnadskodverk. Allmanna fragor har éversatts
till engelska och sants till MAK-System som inkommit med svar
(konfidentiell behandling pa leverantdrens begaran).




ProSang

*Motsvarar de legala kraven
- Uppfyller kraven pa sparbarhet inkl. kodverk samt flertalet évriga krav inkl.
CE-markning
- Dock: behdrighetsstyrning, inloggning med stark autentisering, hantering
av bilder och skannade dokument
- Krav pa vavnadsanpassning kan tillgodoses, omfattning dock beroende av
tidplan for vilken l6sning ("classic” eller Java) av ProSang

*Val etablerad leverantor i Sverige, befintligt system i Scenario 1 och 2,
forvaltningsorganisation finns, majlighet att dela utvecklingskostnad,
mojlighet att dela Iopande kostnad och resurser med blodcentralerna

*Mojlighet att i Java-version aven fa processtod
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Konsceller

Uppfyller i nulaget manga men inte alla vasentliga delar i de legala kraven
«  Uppfyller kraven pa dokumentation, dock ej distribution och anvandning
« Uppfyller framfor allt inte kodverk, CE-markning, delar av
informationssékerhet

*Risker 1 uppfyllande av 6vriga krav
* Begransade resurser och personberoende
* Begransad systemdokumentation

Val etablerade leverantorer inom kénscellsomradet i Sverige, befintligt
system i Scenario 3, verksamhets/processtdd, forvaltningsorganisation
finns, majlighet att dela utvecklingskostnad

Fortsatt analys och forslag pa atgardsplan och kostnader bor tas fram
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Omvarldsbevakning

ICCBBA har svarat angaende 3 certifierade leverantdrer med kodverk

inom vavnadsomradet
- Hemasoft (1987, Spanien)
- InLog (1992, Frankrike)
- MAK-System (1984, Frankrike)

En forsta genomgang av publik information visar att de liksom Databyran
erbjuder I6sningar for blodverksamhet och labb. Alla har 1 eller flera
system for vavnader, antingen i form av moduler eller separata system.
Helt eller delvis webbaserade, sags vara flexibla och latta att anpassa.

-Vl etablerade leverantorer i manga lander, nagon anger sig ha exklusiva
distributorer pa sina stora marknader. Dock ej Sverige.
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Omvar , T0T1S.
MAK-System specifikt
«Vavnadsbanken i Lund har tittat pa en demo.

Svar pa allmanna fragor (konfidentiella) indikerar:

« 300 anstéllda, egen verksamhet i 8 lander

« Separat vavnadssystem sedan juni 2010, TCS (tissue, cord, stemcell)

« Kunder med TCS i 20-tal lander, 50-tal organisationer: vavnadsbanker, stamceller,
cellterapi, navelstrangsblod

 Webbaserad Java-ldsning som anges vara latt att anpassa, moter dock i nulaget ej krav
pa stark autentisering och ev. andra info-sékkrav, CE-méarkning

« Gangse krav pa hardvara, databaser, mm, dock rekommenderas fler tekniska
miljGer/servrar &n ProSang vilket 6kar kostnaderna

* Mgjlighet att integrera med andra system (HL7 eller TCS-standard)

« Forutsatter lokal 6versattning till svenska, lokal hardvara, lokala superusers
(anpassningsbehov, konfigurering, validering, test, utbildning av slutanvandare) samt IT-
resurser (datamigrering, granssnitt, sdkerhet, verifering och validering). Superusers blir
sedan funktionella experter pa systemet och forsta linjens support.
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Omvarldsbevakning, forts.

Generella reflektioner

*Fdrdelar med standardlésningar som redan finns implementerade hos
andra: "barnsjukdomar” ar overstokade, flera som kravstaller och testar
mm.

*Nackdelar: mindre paverkansmdjlighet t ex vid ev specifika svenska
(lag)krav, forutsatts gora lokala anpassningar via
parametersattning/konfigurering vilket kraver mer resurser och kompetens
lokalt. Lokal/svensktalande support kanske inte tillganglig.

Forstudien ger indikation pa att det finns alternativa IT-stod for sparbarhet.
Det kraver dock upphandling, dverséattning, anpassning av
standardsystem, test och validering, pilot, utbildning, inférande, osv.



Uppdaterad bild 2013-03-28

Summering av fragestallningar och resultat

1. Beskriva nulage o
inventera VI o VOG

2. Beskriva sparbar-
hets- och andra krav

3. ProSang

4. Gemensamt stod
inkl. kdnsceller

5. Tillagg kénsceller
LinnéFiler, WinIVF

6. TillAgg omvarlds-
bevakning

+ Beskrivning av nulage o behov
« Sammanstéllning av VI o VOG

 Process for sparbarhet o dokumentationskrav
* Info- o0 systemkartlaggning (mall/exempel)

 Informationsflddesanalys (6vergripande beskrivning)

« Kravdokument till leveranttrer
« Allméanna fragor till leverantorer

J 0 0

Krav Fragor  Krav p&
tilampn  tillampn gem. Vavn-
anpassn.

[

Krav Fragor
tillampn  tillampn

5

Sc.1-30

tilampn. VI o
VOG

| + 3 st ICCBBA-lev. med
- vavnadskodverk/system

Fragor tillampn MAK-System

1.Behov o intresse for
IT-stod sparbarhet? JA
(med vissa undantag)

2. Forutsattningar for
gemensamt IT-stod for
sparbarhet? JA
(gemensamma krav)

3. Forutsattningar for
ProSang som gemensamt
IT-stod sparbarhet? JA
(tilampning av krav)

4. Forutséttningar for Pro-
Sang som IT-stéd spar-
barhet konsceller? NEJ?

5. Forutsattningar LinnéFiler
och WinIVF som IT-stdd for
konsceller? TROLIGEN (om
moter krav)

6. Finns ev alternativa
leverantorer till gem. IT-stod
sparbarhet? KANSKE
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Ovriga reflektioner/slutsatser

«Sammanstallningen av VI och VOG och |an ar bra och boér fortsatt
uppdateras och forvaltas av Vavnadsradets kansli.

Krav pa informationssékerhet och behorighetshantering bor tydliggoras.
Detta galler alla IT-stdd.

*Behov av och forutsattningar for langtidslagring bor analyseras vidare och
faststallas. Detta galler alla IT-stod.

«Sparbarhet ar en sak — processtod en annan. Behovet av processtod
varierar beroende pa typ av vavnad och avser framfor allt steget for
bearbetning/forvaring.
« VOG som inte har IT-stod idag vill garna "sla tva flugor i en small”.
« VOG som har IT-stdd idag vill garna anpassa sa att aven sparbarhetskrav
kan tillgodoses.
« Forutsattningar hos ProSang i Java-version bdr analyseras.

Viktigt veta forutsattningarna i det fortsatta kring finansiering



Kvgiitet donatioi;, {ransp

vavnauder

4. Alternativa scenarier for
anvandning av ProSang



kKvaiitet donatioci, <ranNsSpP

vavnaders

Olika scenarier for anvandning av ProSang

1. Blodcentralens personal hanterar befintlig ProSang-installation
2. VI-personal hanterar befintlig ProSang-installation

3. Egen installation av ProSang, VI-personal hanterar ProSang
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Gemensam del for alla scenarier

1. Tillaggsavtal for modulen ”vavnader” (Databyran)

« Avtal for alla berérda VOG/VI med Databyran och som omfattar

support, underhall och nyutveckling for nedanstaende modifiering

2. Modifiering av ProSang (engangskostnad Databyran)

« Ta bort krav pa blodgruppering

* Nya donatorskoder, styr tex. obligatoriska tester

« Hantering av mer an 20 splittar av en vavnad/cell

* Nya etiketter
3. Andel av gemensam kostnad for ProSang*

« Arlig kostnad som fordelas till medlem utifrdn volym som belastar befintliga
anvandare (Blodcentralerna)

*Overenskommelse med anvandarféreningen for ProSang om hur vavnadsmodulen kan

hanteras

63.



Specifikt for scenario 1

(Blodcentralens personal hanterar befintlig ProSang-installation for VI:s rakning)
FoOrutsatter gemensam del samt

4.0verenskommelse med Blodcentralen for deras tillhandahallande av tjanst

« Utbildning av Blodpersonal i hantering av vdvnadsmodulen
« Kostnad for tjansten administration

« | administrationen ingar alla moment for att hantera vavnadsinformation mellan
blodcentralen och VI




kv..

0 1, hanterir

Vivnadsinrittning

(VD

VI fyller i en blankett med
uppgifter om donatorn
,samtycke och en
hilsodeklaration.

Niar vavanden ar tillvaratagen,
fyller VI1i en “tillvaratagande
blankett”

VI mirker vavnaden med
produktetikett.
Vavnaden satts i
karantinslagret.

VI flyttar 6ver vavnaden till det
fria lager

!

Vid anvindandet av vdvnaden
fyller VI i blanketten "rapport
fran anvindandet”

| Blanketttill Ble |

donatio LIaNsSp

Blodcentralen (Blc)
ProSang

| Etikett till VI

v

Uppgifter om donatorn och
samtycket registreras

l

a

BIankett till p),

| Etiketttill VI |

Mottagning av donator gors,
etiketter skrivs ut obligatoriska
tester bestalls

a

I Rapport till VI I

Vévnaden produceras och
hamnar i karantanslagret.
Produktetiketter skrivs ut

l

a

| Blanketttill Ble |

Nar alla obligatoriska
testresultat ar negativa frislapps
produkten.

En frislappningsrapport skrivs

v

Viavnaden
transfusionsrapporteras.




Specifikt for scenario 2

(VI-personal hanterar befintlig ProSang-installation)
Forutsatter gemensam del samt

5.Ytterligare vavnadsanpassning av ProSang

* Ny behdrighetsstyrning for VI-personal

* Nytt anvandargranssnitt och anpassningar av termer och begrepp
6.Ev. forvaltningstjanst for Vavnadsmodul som tillhandahalls av Blod* (per
landsting)
7.Ev. ProSang-stdd till anvandare under period som tillhandahalls av Blod* (per
V1)
8. Egen support av ProSang**

» Utbilda egna ProSang-experter

9.InkOp av skrivare ***

* Om behov finns och Anvandarféreningen ProSang inom blodverksamhet vill erbjuda tjansten

** En per landsting eller att flera VI delar expert, beroende pa VI storlek

***Ey, ytterligare skrivare, papper/etiketter, ev. skanners ar beroende pa lokala forutsattningar kring placering av befintliga
etikettskrivare etc. och atkomst till dessa.



Specifikt for scenario 3

(Egen installation av ProSang, VI personal hanterar ProSang)
Forutsatter gemensam del
Forutsatter fran scenario 2 (pkt 5, 8 samt 9) samt

10. Inkop/installation av applikation/databasserver
11. Installation av ProSang*
12. Ev. eget avtal for support av ProSang**

«  Support och underhall samt nyttjande av ProSang
13. Egen forvaltning av ProSang

« Utbilda egna forvaltare per landsting
14. Licensavtal for kodverk med ICCBBA (ISBT128)

* Kostnaden omfattar: installation av ProSang i test och produktion, anslutning av instrument, anslutning till landstingets
befolkningsregister, anpassning av debiteringsrutin, installation av backupsystem, starthjélp vid produktionssattning, mm

** Kan ev behovas sarskilt supportavtal med Databyran for att ge ny kund (V1) tillgang till grundsystemet och support med
tillhorande underhall/vidareutveckling av grundsystemet.



Olika scenarier for anvandning av ProSang

Oversikt Over omfattning och resursbehov/kostnader

Omrade Gem Per Sc.1 Sc.2 Sc.3
VI/lan

1.Tilldggsavtal for modulen "vavnader” (Databyran) X X X X

2.Modifiering av ProSang (engangskostnad Databyran) X X X @ X

3.Andel av gemensam kostnad for ProSang (arlig kostnad Databyran) X X X X

4.0verenskommelse med blodcentral for tillhandahallande av tjanst X X

(arlig kostnad till Blodcentral)

5.Ytterligare vavnadsanpassning av ProSang for Scenario 2, X X

3(engangskostnad Databyran)

6. Ev forvaltningstjanst for Vavnadsmodul som tillhandahalls av X X

blodcentral* (arlig kostnad Blodcentral)

7. Ev.ProSang-stod till anvandare under period som tillhandahalls av X X

blodcentral*

8. Egen drift och support av ProSang X X X

9. Ink6p och underhall av skrivare och skanners (om ej finns) X X X



Olika scenarier for anvandning av ProSang, forts.

Omrade Gem. VI/lan Sc. Sc.2 Sc.3
1

10. Inkdp/installation av applikation/databasserver X X

11. Installation av ProSang X X

12. Ev eget avtal for support av ProSang X X

13. Egen forvaltning av ProSang X X

14. Licensavtal for kodverk med ICCBBA (ISBT128) X X



tynadsinrattning . &
Kvaiiiet donatioi; «ranNsSP

vavnauder

5. Alternativa scenarier per Vi
och VOG
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Sammanstallning av VI, VOG och lan

Utgangspunkter

*Behov av att skapa dverblick dver vilka vavnadsinrattningar (V1) som finns
i vilket lan och vilken region, samt vilka vavnadsomraden (VOG) som finns
vid vilka VI.

Aven att veta vilka befintliga IT-stdd som finns var samt i huvudsparet att
veta vilka forutsattningar som finns att samverka med Blodcentralerna och
- som en tillkommande fraga - att veta vilken ProSang-installation som
finns i vilken version

Tillvagagangssatt

«Sammanstallning enligt information pa Socialstyrelsens hemsida som
reviderats av IT-utskottet och ProSang-information hamtad fran Databyran
och reviderad av Sune Pettersson*.

*Se bilageférteckning.



Tillampning av scenarier per VI och VOG

FOrutsattningar
| T-utskottet har tillfragat respektive VOG

‘Fragan gallde enbart alternativa scenarier for ProSang

Svaren ska ses som en indikation pa vilket scenario som ar
tankbart/majligt

*Avstamning ej gjord i forstudiefasen med blodcentraler om intresse

*Fortydligande av vad Scenario 1 resp. 2 innebar behdver goras infor
slutligt val

Bla markering = befintligt IT-stod



Sammanstallning per vavnadsomrade



Stamceller

donatio,  srans

6 st PS sc 2, 1 st eget/annat IT-stod (Cryos)

Forslag: PS sc 2. Skane nytt IT-stod.

71an — 7 Vl varav 1 med karlgraft, 2 med cellterapi

Uppdaterad bild 2013-03-28

Stockholms- Karolinska \Vavnadsinrattningen vid Stamceller inklusive Karlgraft, Karolinska
Gotlands Universitetssjukhuset, klinisk immunologi och Cellterapi (bade Socialstyrelsen och Universitetssjukhuset,
sjukvardsregion  [Stockholms lan Huddinge tranfusionsmedicin Huddinge |Ldkemedelsverket). Blod [Huddinge
Ben, Stamceller, Cellterapi (bade
\Vavnadsinrattningen vid Socialstyrelsen och
Uppsalaregionen |Uppsala lan IAkademiska sjukhuset IAkademiska laboratoriet [Uppsala Likemedelsverket) Blod |Akademiska sjukhuset 1 RYOS
\Vavnadsinrattningen vid
laboratoriemedicin
Norra Norrlands Norrlands Ben, Stamceller, Cellterapi (blir Norrlands
sjukvardsregionen |Vasterbottens lan  |Universitetssjukhus Universitetssjukhus Umea ldkemedel) samt Hornhinnor Blod [universitetssjukhus
\Vavnadsinrattningen vid
Sodra Skanes Universitetssjukhus, klinisk immunologi och
sjukvardsregionen [Skane ldn Lund transfusionsmedicin Lund Stamceller, Cellterapi (ej startat an) [Blod
Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Hematologiska Sahlgrenska
Vastra Laboratoriemedicin, stamcellslaboratoriet/Nav| Universitetssjukhuset
sjukvardsregionen Vastra Gotalands lan[Sahlgrenska sjukhushuset lelstrangsbiobanken KITM [Goteborg  [Stamceller Blod [(G&teborg) 1
\Vavnadsinrattningen vid
laboratoriet for klinisk
Sydostra immunologi och Universitetssjukhuset i
sjukvardsregionen [Ostergdtlands 1an  [Universitetssjukhuset transfusionsmedicin Linkoping [Stamceller Blod [Linkoping
Orebro universitetssjukhus,
Laboratoriemedicinska \Vavnadsinrattningen Ben, Hornhinnor, Kénsceller, Orebro
Orebroregionen  [Orebro l3n kliniken Orebro I3ns landsting Orebro Stamceller, Cellterapi Blod |universitetssjukhus
Totalt 0 6

74.



Benvavnad (sid 1)*

1'(1 l_)
20Ian—21V|

le lk\.l'\”

Forslag: PSsc 1lel 2.

st PSsc 1, 18 st PSsc 2,8 stinget IT-stdd (enheter)

Uppdaterad bild 2013-03-28

Ljukhus eller klinik

[Befintlig ProSang-

ks

Region Lan Vavnadsinrattning Oort Vavnad Blod installation Sc1 [Sc2
Norra sjukvardsregionen llamtlands lan Ostersunds sjukhus Vavnadsinrattningen vid omrade ortopedi Ostersund Ben Blod Ostersunds sjukhus 1
Norra sjukvardsregionen [Norrbottens ldn Géllivare sjukhus dvnadsinrattningen vid lanskliniken i ortopedi, NLUGéllivare Ben Blod Géllivare sjukhus 1
Norra sjukvardsregionen [Norrbottens ldn Pitea alvdals sjukhus dvnadsinrattningen vid lanskliniken i ortopedi, NLUPitea Ben Blod Pited dlvdals sjukhus 1
Norra sjukvardsregionen [Norrbottens ldn Sunderby sjukhus dvnadsinrattningen vid lanskliniken i ortopedi, NLULuled Ben Blod Sunderby sjukhus 1
dvnadsinrattningen vid laboratoriemedicin
Norra sjukvardsregionen [asterbottens ldn Lycksele lasarett Norrlands Universitetssjukhus Lycksele Ben Blod Lycksele lasarett 1
Ben, Stamceller,
Cellterapi (blir
dvnadsinrattningen vid laboratoriemedicin ldkemedel) samt Norrlands
Norra sjukvardsregionen |Vasterbottens ldn Norrlands Universitetssjukhus Norrlands Universitetssjukhus Umead Hornhinnor Blod universitetssjukhus 1
dvnadsinrattningen vid laboratoriemedicin
Norra sjukvardsregionen |Vasterbottens ldn Skellefted lasarett Norrlands Universitetssjukhus Skellefted Ben Blod Skelleftea lasarett 1
Lanssjukhuset
Norra sjukvardsregionen |Vasternorrlands ldn Lanssjukhuset Sundsvall-Harnésand |Vavnadsinrattningen vid ortoped Sundsvall Ben Blod Sundsvall-Harnésand 1 1
Stockholms-Gotlands Sammanhallna vdvnadsinrattningen for ben inom
sjukvardsregion Stockholms lén Danderyds sjukhus Stockholms lans landsting Danderyd Ben Blod Danderyds sjukhus 1
Karolinska
Stockholms-Gotlands Karolinska Universitetssjukhuset [Sammanhallna vdvnadsinrattningen fér ben inom Universitetssjukhuset
sjukvardsregion Stockholms lén Huddinge Stockholms léns landsting Huddinge Ben Blod Huddinge 1
Karolinska
Stockholms-Gotlands Karolinska Universitetssjukhuset Sammanhallna vavnadsinrattningen fér ben inom Universitetssjukhuset
sjukvardsregion Stockholms lén Solna Stockholms léns landsting Solna Ben Blod Solna 1
Stockholms-Gotlands [Sammanhalina vavnadsinrattningen for ben inom
sjukvardsregion Stockholms lén St. Gorans sjukhus Stockholms lans landsting [Stockholm Ben Blod Unilabs AB 1
Stockholms-Gotlands [Sammanhalina vavnadsinrattningen for ben inom
sjukvardsregion Stockholms lén Sodersjukhuset Stockholms lans landsting [Stockholm Ben Blod Sodersjukhuset 1

*Alla enheter har tillfragats. For dem som ej lamnat svar har VOG-representant i IT-utskottet gjort en skattning utifran
geografi och antal enheter.
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wavnad (sid-

nrattnis

litet

Befintlig ProSang-
Region Lan Sjukhus eller klinik Vavnadsinrattning Ort Vavnad Blod |installation Sc1 [Sc2  [Sc3
Sydostra dvnadsinrattningen inom Landstinget i Jonkopings Hoglandssjukhuset
sjukvardsregionen onkopings ldn Hoglandssjukhuset Eksj6/Ndssjo lan, Medicinsk diagnostik, Laboratoriemedicin Eksjo Ben Blod  |[Eksj6/Né&ssjo 1
Sydostra dvnadsinrattningen inom Landstinget i Jonkopings Lanssjukhuset Ryhov,
sjukvardsregionen 0nkopings lan Lanssjukhuset Ryhov lan, Medicinsk diagnostik, Laboratoriemedicin onkoping Ben, Konsceller  |Blod onkoping 1
Sydostra dvnadsinrattningen inom Landstinget i Jonkopings
sjukvardsregionen onkopings lan Varnamo sjukhus lan, Medicinsk diagnostik, Laboratoriemedicin drnamo Ben Blod drnamo sjukhus 1
Sydostra
sjukvdrdsregionen  [Kalmar ldn Lanssjukhuset i Kalmar Benvdvnadsinrdttningen Landstinget i Kalmar lan Kalmar Ben Blod [Lanssjukhuset i Kalmar [ 1
Sydostra
sjukvardsregionen  [Kalmar lén Oskarshamns sjukhus Benvadvnadsinrattningen Landstinget i Kalmar lén Oskarshamn Ben Blod |Oskarshamns sjukhus 1
Sydostra
sjukvardsregionen  [Kalmar Ién \Vasterviks sjukhus Benvavnadsinrattningen Landstinget i Kalmar lan dstervik Ben Blod  |Vasterviks sjukhus 1
Sydostra
kjukvardsregionen  [Ostergotlands lan Motala Lasarettet (Proxima) svnadsinrattningen Benbank Ostergétland Motala Ben Blod |Motala Lasarettet 1
Sydostra Universitetssjukhuset i
kjukvardsregionen  [Ostergdtlands lan Universitetssjukhuset svnadsinrattningen Benbank Ostergétland Linkdping Ben Blod |Linkdping 1
Sydostra rinnevisjukhuset
kjukvardsregionen  [Ostergdtlands Ian \Vrinnevisjukhuset dvnadsinréttningen Benbank Ostergétland Norrkoping Ben Blod [Norrképing 1
Sodra Blekingesjukhuset
sjukvardsregionen  [Blekinge lén Blekingesjukhuset Benbank ortoped Karlshamn Ben Blod [Karlshamn 1
Sodra Blekingesjukhuset
sjukvardsregionen  [Blekinge lén Blekingesjukhuset Benbank ortoped Karlskrona Ben Blod [Karlskrona 1
Sédra Hallands sjukhus
sjukvardsregionen  |Hallands lan Hallands sjukhus Halmstad ICentraloperation Halmstad Ben Blod [Halmstad 1
Sodra Hallands sjukhus
sjukvardsregionen  |Hallands lan Hallands sjukhus Varberg dvnadsinrattningen vid sjukhuset i Varberg arberg Ben Blod arberg 1
Sodra
sjukvardsregionen  [Kronobergs lan Centrallasarettet Vaxjo dvnadsinrattningen pa Centrallasarettet i Vaxjo axjo Ben Blod |Centrallasarettet Vaxjo| 1
Sédra
sjukvardsregionen  [Skane ldn Helsingborgs lasarett Benbank Skane (ortopedi) Helsingborg Ben Blod 0
Sédra
sjukvardsregionen  [Skane ldn Héssleholms sjukhus Benbank Skane (ortopedi) Héssleholm Ben Blod 0
Sédra
sjukvardsregionen  [Skane ldn Lasarettet Trelleborg Benbank Skane (ortopedi) [Trelleborg Ben 0
Sédra
sjukvardsregionen  [Skane lin Skanes Universitetssjukhus, Lund Benbank Skane (ortopedi) Lund Ben Blod 0
Sédra
sjukvardsregionen  [Skane ldn Skanes Universitetssjukhus, Malmd  |Benbank Skane (ortopedi) Malmé Ben Blod 0
Sédra
sjukvardsregionen  [Skdne lan Angelholms sjukhus Benbank Skane (ortopedi) Angelholm Ben Blod 0

6.




Uppsalaregionen Dalarnas lan Falu lasarett dvnadsinrattningen vid ortopedkliniken Dalarna Falun Ben Blod Falu lasarett 0 0 0
Uppsalaregionen Gavleborgs lan [Sjukhuset i Bollnds dvnadsinrattningen vid VO ortopedi Gavle, Hudiksvall, Bollnas [Bollnds Ben Blod Sjukhuset i Bollnés 1
Uppsalaregionen Gavleborgs lan [Sjukhuset i Gavle dvnadsinrattningen vid VO ortopedi Gavle, Hudiksvall, Bollnas [Gavle Ben Blod Sjukhuset i Gavle 1
Uppsalaregionen Gavleborgs lan [Sjukhuset i Hudiksvall dvnadsinrattningen vid VO ortopedi Gavle, Hudiksvall, Bollnds [Hudiksvall Ben Blod Sjukhuset i Hudiksvall 1
Sédermanlands
Uppsalaregionen an Kullbergska sjukhuset dvnadsinrattningenvid ortoped Mélarsjukhuset/Kullbergska  [Katrineholm Ben Blod Unilabs AB 1
Sodermanlands
Uppsalaregionen dn M3larsjukhuset dvnadsinréttningenvid ortoped Mélarsjukhuset/Kullbergska  [Eskilstuna Ben Blod Unilabs AB 1
Ben, Stamceller,
Cellterapi (badde
Socialstyrelsen och
Uppsalaregionen Uppsala ldn IAkademiska sjukhuset dvnadsinrattningen vid Akademiska laboratoriet Uppsala Likemedelsverket)  [Blod IAkademiska sjukhuset
dstmanlands ICentrallasarettet
Uppsalaregionen an ICentrallasarettet dvnadsinrattningen vid ortopedkliniken dsterds Ben Blod dsterds 0 0 0
\Vastra dstra Kungalvs sjukhus, Kirurg- och
sjukvardsregionen Gotalands 1dn  |ortopedkliniken dvnadsinrattningen foér ben i VGR Kungalv Ben Blod Kungalvs sjukhus 1
astra dstra INU-sjukvarden Uddevalla sjukhus, INU-sjukvarden
sjukvardsregionen Gotalands lan  |Ortopedkliniken dvnadsinrattningen for ben i VGR Uddevalla Ben Blod Uddevalla sjukhus 1
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska
\Vastra \Vastra \Verksamhet Ortopedi, Mé&Indals Universitetssjukhuset
sjukvardsregionen Gotalands 1dn  |sjukhus Vévnadsinrattningen for ben i VGR M&Indal Ben Blod (Goteborg) 1
astra dstra
sjukvardsregionen Gotalands lan  [SkaS Lidkoping, Ortopedkliniken dvnadsinrattningen for ben i VGR Lidkoping Ben Blod Unilabs AB 1
\Vastra dstra Sodra Alvsborgs sjukhus SAS Boras,
sjukvardsregionen Gotalands 1dn  |Ortopedkliniken dvnadsinrattningen foér ben i VGR Boras Ben Blod ISAS Boras 1
ICentralsjukhuset i
Orebroregionen drmlands lan |Centralsjukhuset i Karlstad dvnadsinrattningen vid ortopedi Karlstad Ben Blod Karlstad
Ben, Hornhinnor,
Orebro universitetssjukhus, Konsceller, Orebro
Orebroregionen Orebro ln Laboratoriemedicinska kliniken Vévnadsinrittningen Orebro lins landsting Orebro Stamceller, Cellterapi [Blod universitetssjukhus 1
Totalt 23 18 0

7.




Cellterap]

kvalite

ps

t

broskceller

7 lan = 9 Vl varav 2 med hud, 2 med stamceller, 1

3stPSscl,7stPSsc?2, 4steget/annat IT-stod.

Forslag: PS sc 1 el 2. Akademiska har eget.

Uppdaterad bild 2013-03-28

lBefintIig ProSang- L
Region Lan Sjukhus eller klinik Vavnadsinrattning Oort \Vavnad Blod |installation Scl [Sc2 [Sc3 [Systemstod
\Vavnadsinrattningen
vid laboratoriemedicin Ben, Stamceller, Cellterapi
Norrlands Norrlands (blir lakemedel) samt Norrlands
Norra sjukvardsregionen [Vasterbottens lan [Universitetssjukhus Universitetssjukhus Umed  |Hornhinnor Blod universitetssjukhus 1
Karolinska Cellterapi (bade Karolinska :
Stockholms-Gotlands Universitetssjukhuset, [Vecura, Kliniskt Socialstyrelsen och Universitetssjukhuset, | Studiespecifik
sjukvardsregion Stockholms Ian Huddinge forskningscentrum Huddinge|Lakemedelsverket) Blod Huddinge : 1 registr. PS
Stamceller inklusive Karlgraft,
Karolinska \Vavnadsinrattningen Cellterapi (bade Karolinska
Stockholms-Gotlands Universitetssjukhuset, pid klinisk immunologi Socialstyrelsen och Universitetssjukhuset,
sjukvardsregion Stockholms lan Huddinge loch tranfusionsmedicin [Huddinge|Ldkemedelsverket). Blod Huddinge 1
\Vavnadsinrattningen
vid hand- och
Sydostra plastikkirurgiska Hud, Cellterapi (t ex odlade Universitetssjukhuset
sjukvardsregionen Ostergdtlands ldn |[Universitetssjukhuset  |kliniken Linkopinglkeratinocyter) Blod Linkdping 1 1
\Vavnadsinrattningen
Skanes vid klinisk immunologi
Universitetssjukhus, loch Stamceller, Cellterapi (ej
Sodra sjukvardsregionen [Skane ldn Lund transfusionsmedicin Lund startat an) Blod
\Vavnadsinrattningen Ben, Stamceller, Cellterapi
vid Akademiska (bade Socialstyrelsen och Scandia-
Uppsalaregionen Uppsala lan lAkademiska sjukhuset [laboratoriet Uppsala |[Lakemedelsverket) Blod IAkademiska sjukhuset 1 [transplant
\Vavnadsinrattningen
vid verksamhetsomrade|
plastikkirurgi och Hud, Cellterapi (odlade
Uppsalaregionen Uppsala lan IAkademiska sjukhuset |kakkirurgi Uppsala |keratinocyter/likemedel) Blod IAkademiska sjukhuset 1 1
Homograftbanken
IThoraxoperation =
namn registrerat hos
Socialstyrelsen for
hjartklaffar (registrerad Sahlgrenska
\Vastra Gotalands [Sahlgrenska som VI CellMatrix hos Hjartklaffar Universitetssjukhuset,
\Véstra sjukvardsregionen [lan Universitetssjukhuset  [Lakemedelsverket) IGoteborg Broskceller=Cellterapi Blod Sahlgrenska 1 1
Orebro
universitetssjukhus,
Laboratoriemedicinska [Vavnadsinrattningen Ben, Hornhinnor, Kénsceller, Orebro
Orebroregionen Orebro lan kliniken Orebro lans landsting  [Orebro  [Stamceller, Cellterapi Blod universitetssjukhus 1 1
Totalt 3 7 4

78.



Hud

3 lan — 3 VI varav 2 med cellterapi

2 st PS sc 2, 2 st eget/annat IT-stdd, 1 st inget IT-stod.

Forslag: PS sc 1 el 2? Nytt IT-st6d?

Hudceller (3)

Stockholms- Karolinska Kliniken for Karolinska

Gotlands Stockholms [Universitetssjukhuset, [rekonstruktiv Universitetssjukhuset,

sjukvardsregion Ian Solna plastikkirurgi Solna Hud Blod Solna 0 0 0
\Vavnadsinrattningen vid Hud, Cellterapi
verksamhetsomrade (odlade
plastikkirurgi och keratinocyter/la

Uppsalaregionen  |Uppsala lan |[Akademiska sjukhuset |kakkirurgi Uppsala kemedel) Blod lAkademiska sjukhuset 1
\Vavnadsinrattningen vid Hud, Cellterapi

Sydostra Ostergdtlan hand- och (t ex odlade Universitetssjukhuset i

sjukvardsregionen |[ds ldn Universitetssjukhuset lastikkirurgiska kliniken|Linkdping keratinocyter) [Blod Linkdping 1

Totalt O 2

79.



Hjartklaffar

Homograftbanken Thoraxoperation =

2lan -2 VI

1st PS sc 2, 2 st eget/annat IT-stod.

Forslag: PS sc 1 el 2. Skane nytt IT-stod.

Hjartklaffar (2)

Vastra Sahlgrenska  |namn registrerat hos Socialstyrelsen Hjartklaffar Sahlgrenska

sjukvardsregi Vastra Universitetssju ffor hjartklaffar (registrerad som VI Broskceller=Celltera Universitetssjukhus

onen Gotalands lan  khuset CellMatrix hos Likemedelsverket)  |G6teborg |pi Blod et, Sahlgrenska 1 1
Hjartklaffar,
Hornhinnor,

Sodra Skanes horselben, hud samt

sjukvardsregi Universitetssju vavnad fér annat

onen Skane lan khus, Malmo6é |Vavnadsbanken Lund Lund medicinskt andamal [Blod 1

Totalt 0 1 2

80.



l 8 lan — 14 VI (totalt 17 varav 3 & samma, 2 ska ga ihop)

0 st PS, 13 st eget/annat IT-st6d. 1 st inget IT-sto6d(?)

anpassning/utveckling av WinlVF och LinnéFiler

Forslag: faststall krav och kostnads- och tidssatt forslag for

kegion Lan ISjukhus eller klinik  |Vavnadsinréttning Ort Vavnad hlod hefintlig ProSang-installation Sc1 Sc2 Sc3  [Systemstod
Norra Norrlands
sjukvardsregionen dsterbottens lan Universitetssjukhus  [VF-kliniken Umed Umed Konsceller Blod Norrlands Universitetssjukhus 1 |WinlIVF
Karolinska
Stockholms-Gotlands Universitetssjukhuset [Fertilitetsenheten, Karolinska Universitetssjukhuset
sjukvardsregion Stockholms lan Huddinge Kvinnokliniken Huddinge Konsceller Blod Huddinge 1 [LinnéFiler
Stockholms-Gotlands IVF-gruppen vid
sjukvardsregion Stockholms lan Sophiahemmet Sophiahemmet AB [Stockholm Konsceller 1 [LinnéFiler
Stockholms-Gotlands
sjukvardsregion Stockholms lan St. Gorans sjukhus IVF-kliniken Stockholm [Stockholm Konsceller Blod Unilabs AB 1 inlVF
dvnadsinrattningen inom
Landstinget i Jonkopings
Sydostra dn, Medicinsk diagnostik,
sjukvardsregionen onkopings lan Lanssjukhuset Ryhov |Laboratoriemedicin onkoping Ben, Konsceller Blod Lanssjukhuset Ryhov, Jonkoping 0 0
dvnadsinrattningen vid
Sydostra RMC, Kvinnoklikiken, Barn-
sjukvardsregionen Ostergétlands lan Universitetssjukhuset foch kvinnocentrum Linkoping Konsceller Blod Universitetssjukhuset i Linkdping 1  |LinnéFiler
IGar ihop med
Sodra IVF-kliniken
sjukvardsregionen Skane lan IVF-kliniken Cura AB  |VF-kliniken Cura AB Malmo Konsceller Oresund
Sodra
sjukvardsregionen Skane lan IVF-kliniken Oresund  [IVF-kliniken Oresund Malmo Konsceller 1 |WinIVF
Skanes
Sodra Universitetssjukhus, Reproduktionsmedicinskt
sjukvardsregionen Skane lan Malmo centrum Malmo Konsceller Blod 1 |WinlVF
Uppsalaregionen Uppsala lan Akademiska sjukhuset [Reproduktionscentrum Uppsala Konsceller Blod Akademiska sjukhuset 1  [LinnéFiler
Privat, Landstinget i Uppsala lan ar
Uppsalaregionen Uppsala lan Carl von Linné-kliniken [Carl von Linné-kliniken Uppsala Konsceller inte kund 1 [LinnéFiler
\Véstra Carlanderska
sjukvardsregionen dstra Gotalands lan  sjukhemmet Fertilitetscentrum AB IGoteborg Konsceller 1 inlVF
\Vastra
sjukvardsregionen dstra Gotalands lan |Goteborgs kvinnoklinik Goteborgs kvinnoklinik IGoteborg Konsceller Samma klinik
\Véstra Nordic IVF Center
sjukvardsregionen dstra Gotalands lan  [[VF-kliniken Goteborg [Goteborg? IGoteborg Konsceller Samma klinik 1 inlVF
\Vastra
sjukvardsregionen dstra Gotalands lan |[Nordic Egg Bank Nordic Egg Bank IGoteborg Konsceller Samma klinik
Sahlgrenska
Universitetssjukhuset,
Gynekologi och
reproduktionsmedicin,
\Vastra Sahlgrenska Sahlgrenska Universitetssjukhuset
sjukvardsregionen dstra Gotalands lan  sjukhushuset, Reproduktionsmedicin IGoteborg Konsceller Blod Goteborg) 1  |WinlVF
Orebro
universitetssjukhus, Ben, Hornhinnor,
Laboratoriemedicinska Vdvnadsinrattningen Konsceller, Stamceller,
Orebroregionen Orebro lin kliniken Orebro lns landsting Orebro Cellterapi Blod Orebro universitetssjukhus 1 |LinnéFiler
Totalt 0 13

81.



Hornhinnor

6 lan —

6 VI

fra :'"I'jf_)i(}‘zi‘lfz‘ii {C

)

2 st PS sc 2, 5 st eget/annat IT-stod.

Forslag: PS pilot sc 1 el 2 i Vasterbotten o/e Orebro for 6vriga att

utvardera. Skane nytt IT-stod.

[Befintlig ProSang-
Region Lan Sjukhus eller klinik \Vavnadsinrattning Ort Vdvnad Blod |installation Hornhinnor (6)
\Vavnadsinrattningen vid Ben, Stamceller, Cellterapi
Norra Norrlands laboratoriemedicin Norrlands (blir Iakemedel) samt Norrlands
sjukvardsregionen  |[Vasterbottens ldn [Universitetssjukhus  |Universitetssjukhus Umea Hornhinnor Blod [universitetssjukhus 1 1
Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Sahlgrenska
Vastra \Vastra Gotalands Merksamhet Ogon, Hornhinnebanken Sahlgrenska Universitetssjukhuset
sjukvardsregionen  [ldn Mo6Indals sjukhus Universitetssjukhuset MoIndal Hornhinnor Blod |(Goteborg) 1
Hjartklaffar, Hornhinnor,
Skanes horselben, hud samt
Soédra Universitetssjukhus, \vavnad for annat
sjukvardsregionen  [Skane lan Malmo \Vavnadsbanken Lund Lund medicinskt andamal Blod 1
Stockholms-Gotlands \Vavnadsinrattningen vid St.
sjukvardsregion Stockholms 1dn  [St. Eriks 6gonsjukhus  [Eriks 6gonsjukhus Stockholm |Hornhinnor 1
Sydostra \Vavnadsinrattningen vid Universitetssjukhuset
sjukvardsregionen  |Ostergdtlands lan [Universitetssjukhuset [Bgonkliniken Linkoping |Hornhinnor Blod [i Linkdping 1
Orebro
universitetssjukhus, Ben, Hornhinnor,
Laboratoriemedicinska[Vavnadsinrattningen Orebro Konsceller, Stamceller, Orebro
Orebroregionen Orebro lin kliniken Ians landsting Orebro Cellterapi Blod [|universitetssjukhus 1
Totalt 0 2

82.



Sammanstallning per sjukvardsregion



Norra sjukvardsregionen

4lan -9 VI-5V0OG

redan PS (ben, stamceller/cellterapi).

Forslag: ProSang sc 1 el 2, Konsceller eget.

9st PSscl,4stPSsc2,2steget/annat IT-stéd. 9 har

efintlig
roSang- Stam- Ben- Horn- Cell- Hud- Hjart- Kons-
Lan Sjukhus eller klinikVavnadsinrattning Ort \Vavnad Blod |installation celler vavnad | hinnor | terapi | celler | klaffar celler TOTALT
Ostersunds \Vavnadsinrattningen vid Ostersunds
Udmtlands lan sjukhus lomrade ortopedi Ostersund[Ben Blod [sjukhus 1 1 0
\Vavnadsinrattningen vid
Norrbottens lan Gallivare sjukhus [anskliniken i ortopedi, NLL [Gallivare [Ben Blod |Géllivare sjukhus 1 1 0
Pited alvdals Vavnadsinrattningen vid Pited alvdals
Norrbottens lan sjukhus lanskliniken i ortopedi, NLL [Pited Ben Blod [sjukhus 1 1 0
\Vavnadsinrattningen vid Sunderby
Norrbottens lan Sunderby sjukhus [lanskliniken i ortopedi, NLL |Lulea Ben Blod [sjukhus 1 1 0
\Vavnadsinrattningen vid
laboratoriemedicin
Norrlands
\Vasterbottens lan Lycksele lasarett |Universitetssjukhus Lycksele [Ben Blod |Lycksele lasarett 1 1 0
Ben,
Stamceller,
Cellterapi
\Vavnadsinrattningen vid (blir
Norrlands laboratoriemedicin lakemedel) Norrlands
Universitetssjukhu [Norrlands lsamt universitetssjukh
asterbottens lan s Universitetssjukhus Umed Hornhinnor Blod [us 1 1 1(1(1]1 2 1
Norrlands Norrlands
Universitetssjukhu Universitetssjukh
asterbottens lan s IVF-kliniken Umea Umead Konsceller [Blod  Jus 0 1
\Vavnadsinrattningen vid
laboratoriemedicin
Norrlands Skelleftea
asterbottens ldn Skelleftea lasarett [Universitetssjukhus Skelleftea [Ben Blod [lasarett 1 1 0
Lanssjukhuset Lanssjukhuset
Sundsvall- \Vavnadsinrattningen vid Sundsvall-
\Vasternorrlands lan  [Harnésand lortoped Sundsvall Ben Blod [Harnésand 1)1 1 0
[TOTALT 0 1 81 001 111000000WO0O0O0T19 284

D



sjukvardsregion

ko

?ir et
-Gotlands

1lan -13VI-6VOG

6 st PSsc1,3stPSsc 2, 5steget/annat IT-st6d. 1 st

inget IT-stdd. 5 har redan PS (ben, stamceller/cellterapi).

Forslag: ProSang sc 1 el 2, Kdnsceller eget, Hornhinnor?

Befintlig ProSang-|

Lan Sjukhus eller klinik \Vdvnadsinrattning Ort Vavnad Blod |installation TOTALT
Sammanhalina
Vavnadsinrattningen for ben Danderyds
Stockholms lan Danderyds sjukhus nom Stockholms léns landsting [Danderyd Ben Blod [sjukhus 1/0]0
Fertilitetscentrum
Stockholms Idn Stockholm Fertilitetscentrum Stockholm  [Stockholm Konsceller 0/0]|1
Karolinska Sammanhallna Karolinska
Universitetssjukhuset  pdvnadsinrattningen for ben Universitetssjukh
Stockholms lan Huddinge nom Stockholms léns landsting [Huddinge Ben Blod |uset, Huddinge 1/0]0
Karolinska Karolinska
Universitetssjukhuset [Fertilitetsenheten, Universitetssjukh
Stockholms lan Huddinge Kvinnokliniken Huddinge Konsceller Blod [uset Huddinge 0|01
Karolinska Sammanhallna Karolinska
Universitetssjukhuset ~ vavnadsinrattningen for ben Universitetssjukh
Stockholms lan Solna nom Stockholms léns landsting [Solna Ben Blod [uset, Solna 1/0]0
Karolinska Cellterapi (bade Karolinska
Universitetssjukhuset, |Vecura, Kliniskt Socialstyrelsen och Universitetssjukh
Stockholms lan Huddinge forskningscentrum Huddinge Likemedelsverket) [Blod |uset, Huddinge 1110
Stamceller inklusive
Karlgraft, Cellterapi
Karolinska dvnadsinrattningen vid klinisk bade Socialstyrelsen Karolinska
Universitetssjukhuset, fmmunologi och loch Universitetssjukh
Stockholms lan Huddinge tranfusionsmedicin Huddinge Likemedelsverket). [Blod |uset, Huddinge 0210
Karolinska Karolinska
Universitetssjukhuset, [Kliniken for rekonstruktiv Universitetssjukh
Stockholms lan Solna lastikkirurgi Solna Hud Blod [uset, Solna 0|0f{oO
IVF-gruppen vid Sophiahemmet
Stockholms lan Sophiahemmet AB Stockholm Konsceller 0[0]|1
dvnadsinrattningen vid St.
Stockholms lan St. Eriks 6gonsjukhus  [Eriks gonsjukhus Stockholm Hornhinnor 0|01
Sammanhalina
vavnadsinrattningen for ben
Stockholms lan St. Gorans sjukhus nom Stockholms ladns landsting [Stockholm Ben Blod [Unilabs AB 1|0
Stockholms Idn St. Gorans sjukhus IVF-kliniken Stockholm Stockholm Konsceller Blod [Unilabs AB [
Sammanhallna
vavnadsinrattningen for ben
Stockholms ldn Sodersjukhuset nom Stockholms ldns landsting [Stockholm Ben Blod [Sédersjukhuset 1({0]0
TOTALT 6 3 5

Uppdaterad bild 2013-03-28




Sydostra sjukvards-

inget IT-st6d?

sc 1,6 st PS sc 2, 4 st eget/annat IT-stod. 1 st

3lan —1{3‘\/[16\\%06‘.\.’;. QR

-
reglonen Forslag: PS sc 1 el 2, Konsceller eget
Befintlig
ProSang- Stam- Ben- Horn- Cell- Hud- Hjart- Kons-
Lan Sjukhus eller klinik  Vavnadsinrdttning Ort \Vavnad Blod [installation celler vdvnad hinnor terapi celler klaffar celler TOTALT
Vavnadsinrattningen inom
Landstinget i Jonkopings lan,
Uonkopings  [Hoglandssjukhuset  [Medicinsk diagnostik, Hoglandssjukhu
lan Eksj6/Nassjo Laboratoriemedicin Eksj6 Ben Blod [set Eksjo/Nassjo 1 0[1]0
Vavnadsinrattningen inom
Landstinget i Jonkopings lan, Lanssjukhuset
Uonkopings Medicinsk diagnostik, Ben, Ryhov,
lan Lanssjukhuset Ryhov [Laboratoriemedicin U6nkoping  [Konsceller Blod [|6nkoping 1 0 o(1])0
Vavnadsinrattningen inom
Landstinget i Jonkopings lan,
Uonkopings Medicinsk diagnostik, Varnamo
lan \Varnamo sjukhus Laboratoriemedicin Varnamo [Ben Blod [sjukhus 1 0|1]0
Lanssjukhuset i Benvavnadsinrdttningen Landstinget Lanssjukhuset i
Kalmar Ian Kalmar Kalmar lan Kalmar Ben Blod [Kalmar 1 1({0|0
Benvavnadsinrattningen Landstinget (Oskarsham Oskarshamns
Kalmar Ian  |Oskarshamns sjukhus |i Kalmar lén n Ben Blod [sjukhus 1 1(0(0
Benvavnadsinrdttningen Landstinget \Vasterviks
Kalmar lan  Vasterviks sjukhus Kalmar lan astervik  |Ben Blod [sjukhus 1 1(0(0
Ostergdtlands [Motala Lasarettet \Vavnadsinrattningen Benbank Motala
lan (Proxima) Ostergotland Motala Ben Blod |Lasarettet 1 1(0]0
Ostergétlands \Vavnadsinrattningen Benbank \Vrinnevisjukhus
lan \Vrinnevisjukhuset Ostergétland Norrkdping Ben Blod et Norrkdping 1 1({0]0
Hud, Cellterapi Universitetssjuk
Ostergétlands Vavnadsinrattningen vid hand- och (t ex odlade huset i
lan Universitetssjukhuset |plastikkirurgiska kliniken Linkoping  |keratinocyter) [Blod [Linkdping 1|1 1 0|12]|2
Universitetssjuk
Ostergétlands \Vavnadsinrattningen Benbank huset i
lan Universitetssjukhuset [Ostergétland Linkoping  |Ben Blod |Linkdping 1 1/0]0
\Vavnadsinrattningen vid laboratoriet Universitetssjuk
Ostergétlands for klinisk immunologi och huset i
lan Universitetssjukhuset ftransfusionsmedicin Link6ping [Stamceller Blod [Linkdping 1 0|1]0
Universitetssjuk
Ostergétlands Vavnadsinrattningen vid huset i
lan Universitetssjukhuset ©Bgonkliniken Linkdping |Hornhinnor  [Blod |Linkdping 1 0/0]1
Vavnadsinrattningen vid RMC, Universitetssjuk
Ostergotlands Kvinnoklikiken, Barn- och huset i 86 .
lan Universitetssjukhuset kvinnocentrum Linkdping  |[Konsceller Blod |Linkdping 0[0]1




4lan — 16 VI - 5 VOG

1stPSscl,4stPSsc 2, 6steget/annat IT-stod. 6 st

<

inget IT-stod.

Forslag: utvardera nytt IT-stod (PS samt alternativ),

Sodra sjukvardsregionen

Konsceller eget

Eefintlig
ProSang- Hjartklaffa
Lén [Sjukhus eller klinik Vavnadsinrattning Oort Vavnad Blod jinstallation Stamceller|Benvivnad|Hornhinnor Cellterapi | Hudceller r Konsceller| TOTALT
Blekingesjukhuse|
Blekinge ldan Blekingesjukhuset Benbank ortoped Karlshamn [Ben Blod [t Karlshamn 1 0|1]0
Blekingesjukhuse|
Blekinge lan Blekingesjukhuset Benbank ortoped Karlskrona [Ben Blod [t Karlskrona 1 0|1]0
Hallands sjukhus
Hallands lan Hallands sjukhus Halmstad [Centraloperation Halmstad [Ben Blod |Halmstad 1 0|1]0
dvnadsinrattningen vid Hallands sjukhus
Hallands lan Hallands sjukhus Varberg sjukhuset i Varberg \Varberg Ben Blod |Varberg 1 0|1]0
dvnadsinrattningen pa Centrallasarettet
Kronobergs lan ICentrallasarettet Vaxjo Centrallasarettet i Vaxjo \Vaxjo Ben Blod Vaxjo 1 1(0f(0
Skane lan Helsingborgs lasarett Benbank Skane (ortopedi)  [Helsingborg Ben Blod 0 o(o0]o0
Skane lan Hassleholms sjukhus Benbank Skane (ortopedi)  [Héssleholm Ben Blod 0 o(o]o0
Skane lan Lasarettet Trelleborg Benbank Skane (ortopedi) [Trelleborg [Ben 0 0oj|0]|oO
Skane lan Angelholms sjukhus Benbank Skane (ortopedi)  |Angelholm [Ben Blod 0 0oj|0]|oO
Skénes Universitetssjukhus,
Skane lan Malmo Benbank Skane (ortopedi)  [Malmd Ben Blod 0 ojo0]|o0
Skénes Universitetssjukhus,
Skane lan Lund Benbank Skane (ortopedi)  [Lund Ben Blod 0 o(o]o0
dvnadsinrattningen vid Stamceller,
Skanes Universitetssjukhus, linisk immunologi och Cellterapi (ej
Skane lan Lund transfusionsmedicin Lund startat &n) Blod 0(0]1
Hjartklaffar,
Hornhinnor,
horselben, hud
lsamt vavnad
for annat
Skanes Universitetssjukhus, medicinskt
Skéne lan Malmo dvnadsbanken Lund Lund dndamal Blod 1 0|02
Skénes Universitetssjukhus, [Reproduktionsmedicinskt
Skane lan Malmé centrum Malmo Konsceller Blod 10|01
Skéne lan IVF-kliniken Cura AB IVF-kliniken Cura AB Malmo Konsceller 0(0]1
Skane lan IVF-kliniken Oresund IVF-kliniken Oresund Malmo Konsceller 1(oj0]|1
TOTALT 00 1 4 0(0 0 1/({0 0 0|0 O O|O O 0 0 2(1 4 6
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Uppsalaregionen

5lan -12 VI -5V0OG

stod.

Forslag: PS sc 1 el 2 for Ben o Stamceller, Konsceller eget.

Cellterapi? Hud?

1stPSscl,8stPSsc 2, 6steget/annat IT-stod, 2 st inget IT- ~

Befintlig ProSang-

Lan Sjukhus eller klinik  [Vdvnadsinrattning Oort Vavnad Blod installation Konsceller
Dalarnas lén Falu lasarett IVF-kliniken Falun AB Falun Konsceller Blod Falu lasarett 1 1
\Vavnadsinrattningen vid
Dalarnas lan Falu lasarett lortopedkliniken Dalarna Falun Ben Blod Falu lasarett 0
\Vavnadsinrattningen vid VO ortopedi Sjukhuset i
Gavleborgs lan Sjukhuset i Bollnds  [Gavle, Hudiksvall, Bollnas Bollnas Ben Blod Bollnads 0
IVavnadsinrattningen vid VO ortopedi
Gavleborgs lan Sjukhuset i Gavle Gévle, Hudiksvall, Bollnds Gavle Ben Blod Sjukhuset i Gavle 0
\Vavnadsinrattningen vid VO ortopedi Sjukhuset i
Gavleborgs lan Sjukhuset i Hudiksvall Gavle, Hudiksvall, Bollnas Hudiksvall [Ben Blod Hudiksvall 0
\Vavnadsinrattningenvid ortoped Katrinehol
Sédermanlands lan [Kullbergska sjukhuset|Mélarsjukhuset/Kullbergska m Ben Blod Unilabs AB 0
\Vavnadsinrattningenvid ortoped
Sodermanlands lan [Mélarsjukhuset Mailarsjukhuset/Kullbergska Eskilstuna |Ben Blod Unilabs AB 0
Ben, Stamceller,
Cellterapi (bade
Socialstyrelsen
loch
IAkademiska \Vavnadsinrattningen vid Akademiska Likemedelsverke IAkademiska
Uppsala ldn sjukhuset laboratoriet Uppsala t) Blod sjukhuset 1
Hud, Cellterapi
Vavnadsinrattningen vid odlade
IAkademiska erksamhetsomrade plastikkirurgi keratinocyter/lak IAkademiska
Uppsala ldn sjukhuset loch kékkirurgi Uppsala lemedel) Blod sjukhuset 2
IAkademiska IAkademiska
Uppsala lén sjukhuset Reproduktionscentrum Uppsala Konsceller Blod sjukhuset 1 1
Privat,
Landstinget i
Carl von Linné- Uppsala lan ar
Uppsala lan kliniken ICarl von Linné-kliniken Uppsala Konsceller inte kund 1 1
\Vavnadsinrattningen vid Centrallasarettet
dstmanlands ldn [Centrallasarettet ortopedkliniken \Vasterds  [Ben Blod dsteras 0
TOTALT 3 6 |
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regionen

Forslag: PS sc 1 el 2 for Ben, Stamceller, Cellterapi,

Hjartklaffar. Konsceller eget. Hornhinnor?

Liukhus eller klinik

Llod

hefintlig ProSang-

Sahlgrenska

hjartklaffar (registrerad som VI

Broskceller=Cellt

Lan \Vavnadsinrattning Oort Vavnad installation
Kungdlvs sjukhus, Kirurg- och  |Vdvnadsinrattningen for ben i
dstra Gotalands lan jortopedkliniken VGR Kungdlv  |Ben Blod [Kungdlvs sjukhus
INU-sjukvarden Uddevalla \Vavnadsinrattningen for ben i INU-sjukvarden
dstra Gotalands lan sjukhus, Ortopedkliniken VGR Uddevalla [Ben Blod [Uddevalla sjukhus
Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Sahlgrenska
erksamhet Ortopedi, MéIndals Vavnadsinrattningen for ben i Universitetssjukhu
dstra Gotalands lan sjukhus VGR MoIndal  [Ben Blod [set (Goteborg)
\Vavnadsinrattningen for ben i
dstra Gotalands lan SkaS Lidképing, Ortopedkliniken VGR Lidkoping [Ben Blod [Unilabs AB
Soédra Alvsborgs sjukhus SAS \Vavnadsinrattningen for ben i
dstra Gotalands lan [Boras, Ortopedkliniken VGR Boras Ben Blod [SAS Boras
Homograftbanken
[Thoraxoperation = namn
registrerat hos Socialstyrelsen for| Hjartklaffar Sahlgrenska

Universitetssjukhu

dstra Gotalands lan _[Universitetssjukhuset CellMatrix hos Lékemedelsverket)|Géteborg lerapi Blod [set, Sahlgrenska
Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Sahlgrenska
erksamhet Ogon, MéIndals Hornhinnebanken Sahlgrenska Universitetssjukhu
dstra Gotalands lan sjukhus Universitetssjukhuset MoIndal  |Hornhinnor Blod [set (Goteborg)
Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Hematologiska Sahlgrenska
Laboratoriemedicin, stamcellslaboratoriet/Navelstrin Universitetssjukhu
astra Gotalands lan [Sahlgrenska sjukhushuset lgsbiobanken KITM Goteborg [Stamceller Blod [set (Goteborg)
Sahlgrenska
Universitetssjukhuset,
Gynekologi och Sahlgrenska
reproduktionsmedicin, Universitetssjukhu
dstra Gotalands lan [Sahlgrenska sjukhushuset, Reproduktionsmedicin IGoteborg [Konsceller Blod [set (Goteborg) 0|0
dstra Gotalands Ian [Carlanderska sjukhemmet Fertilitetscentrum AB IGoteborg [Konsceller 0|01
dstra Gotalands 1an [Goteborgs kvinnoklinik IGoteborgs kvinnoklinik IGoteborg [Konsceller 0|01
astra Gotalands lan  |[VF-kliniken Goteborg Nordic IVF Center Goéteborg? IGoteborg [Konsceller 0|01
dstra Gotalands lan |[Nordic Egg Bank Nordic Egg Bank IGoteborg [Konsceller 0|01
1 7 8

Uppdaterad bild 2013-03-28

TOTALT

11&n - 14 VI -6 VOG

1stPSsc1,8stPSsc 2, 8steget/annat IT-stod.




Orebroregionen

3stPSscl,3stPSsc 2, 1steget/annat IT-stod.

2lan -2 VI-5V0OG

Forslag: PS sc 1 el 2. Kdnsceller eget

Stamcelle|Benvavna|Hornhinn Hjartklaff
or udceller ar

Centralsjukhuset i Vavnadsinrattningen Centralsjukhus
Varmlands lan Karlstad vid ortopedi Karlstad [Ben let i Karlstad

Orebro Ben,

universitetssjukhu Hornhinnor,

s, \Vavnadsinrattningen Konsceller, Orebro

Laboratoriemedici [Orebro lans Stamceller, universitetssjuk|
Orebro lan nska kliniken landsting Orebro  [Cellterapi hus 1

TOTALT 10 0 0 0/[0 O O|O O 1|3 3 1

Uppdaterad bild 2013-03-28
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6. Fortsatta handlingsalternativ
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ProSang

1.ProSang som gemensamt IT-stod for sparbarhet — Forslag: Ga vidare
och utveckla, testa och infér hos intresserade VOG och VI

\2/353 - Ifaststéll om scenarie 1 eller 2 med VOG och VI
- Overenskom med Blodcentraler om nyttjande (scenario 1, 2)
- Utred/kravstall informationsséakerhetsfragor (behoérigheter, mm)
- Kravstall gemensam vavnadsanpassning
- Faststall behov av VOG-anpassning (funktionsgenomgangar)*
- Kodverk
- Avtalsfragor
- (Ev. paborja utveckling/anpassning)

Host - Utveckling/anpassning
2013 _ Test och validering

*Férslag att &ven VOG fran VI som ej valt ProSang deltar for att kravstélla/analysera forutséttningar att "hoppa pa” senare

inkl. processtod i Java-version av ProSang



i

ProSang, forts

Var - Pilot(er) i1 produktion, forslag: 1 befintlig + 1 ny VI, Sc 1 (ev. Sc 2)
2014 - Utvardering av pilot*

- FOrberedelser for inforande*

- Forberedelser for forvaltning* (i samrad med Anvandarféreningen)

Host - Paborja inforande inom berérda VI och VOG
2014 _ Bérja etablera forvaltningsorganisation
5015 - Fortsatt inforande inom berdrda VI och VOG

- Forsta gemensam fdrvaltningsorganisation

- Gemensam forvaltning etablerad

- (Lokal forvaltning och drift etablerad)

- Paborja lopande utvardering/vidareutveckling av IT-stodet

*Vid Scenario 2 tillkommer arbete och kostnader i form av installation av programvara, hardvara, skrivare,

avtal om drift, support, forvaltning, osv. enligt tidigare beskrivning.
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Konsceller

2.WinIVF och LinnéFiler for VOG Konsceller — Ga vidare med foérdjupad
analys som underlag for beslut om att genomféra anpassning/utveckling

VAr - Fordjupad gapanalys (framst kodverk, vissa dokumentationskrav,
2013 informationssakerhet, systemdokumentation/personberoende)
- Konsekvensanalys

- Atgardsplan per system
- Prioritera, tidssatta, kostnadsuppskatta

HOst

5013 - Prioritera, tidssatta, kostnadsuppskatta, forts.

Beslutspunkt
Jo> - Kravstalla/bestalla férandringar
Forts. - Genomfora forandringar

2014 )
- Testa och validera
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Nytt IT-stod

3.Nytt IT-stod for sparbarhet — Genomfor fordjupad forstudie som underlag
for beslut om ev upphandling

\2/53‘;3 - Utred ev. scenario 3 ProSang (om ej Sc 1 eller 2 ar OK)
- Delta i och dra erfarenheter fran funktionsgenomgangar i
ProSang
- Forslag/rekommendationer kring informationssakerhet och
langtidslagring (se gemensamma fragor)
- Erfarenheter fran tidigare upphandling Stamceller
- Undersok vilka landsting som ar intresserade av nytt IT-stdd
- Rapport och rekommendation om nasta steg
Beslutspunkt
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Nytt IT-stod, forts.

Host - Utred forutsattningar for upphandling med berdrda VI (landsting)
2013 - Fortsatt marknads/omvaridsanalys av potentiella leverantorer, t
ex studiebestk hos andra vavnadsinrattningar
- Erfarenheter fran utveckling av Prosang enligt krav pa vavnads-
anpassning
- Tillampa kravdokument och allmanna fragor som forfragnings-
underlag (RFI) med potentiella leverantérer
- Testa potentiella leverantérers system*
- Rapport och rekommendation om nasta steg
Beslutspunkt
2014- - Kravstallning for upphandling
2015 _ Férfrgningsunderlag
- Paborja upphandling
- Forts. (se anpassning/utveckling av ProSang)
*Forslag t ex Skane som inte har ProSang idag?



i

Gemensamt — Langtidslagring*

Nytt:  Langtidslagring av information enligt sparbarhetskrav — Genomfor
forstudie

Var - Forstudie/utredning av forutsattningar inkl. juridik (informations-
2013% sakerhet, informationsagarskap/arkiviag, mm)
- Utvardera losningar som finns
- Ta fram forslag pa loésning
- Forslag/rekommendation om genomférande
Beslutspunkt
Hest 2013 - Anpassning/utveckling av 16sning (ev. upphandling)
-2014* - Test och validering
- FOrberedelse for inférande
- FOrberedelse for forvaltning

*Denna fraga ar inte tidskritisk fér 6vriga handlingsalternativ



Indikativ tidplan IT-stod 2013-2015

April 2013 Host 2013 Vvar 2014 Host 2014 2015 - \
ProSang scenario 1-2 Forvaltning
Gapanalys Konsceller Forvaltning

/

Forstudie ¢ Forts{ 5 Nytt IT-stod

Forstudie Langtidslagring

Projektledning — Forankring - Koordinering & stod - Planering — Uppféljning - Rapportering

98.
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Gemensamt projekt och samordning

Gemensamt for handlings-
alternativen

*Kodverk

Kravanalys
-Utveckling

*Test

*Pilot
*Inférandeplanering
Utbildning
*Projektledning
*FOrankring
*Koordinering och stod
*Planering
*Uppfdljning
*Rapportering

Resurser i form av

VOG-representanter
VlI-representanter

Kodverk

Kravanalytiker

Testledare (senare)

I T-arkitekt

Teknisk ProSang-kompetens
Juridisk kompetens (legala
krav, ev. upphandling)
Projektledning
Operativ/teknisk projektledning

i



/. Bilageforteckning



Bilageforteckning

Allmanna projektdokument

*Projektplan Mini

*Projektbeskrivning (kortversion av Projektplan Mini for informationsspridning)
*Uppdragsbeskrivning for tillaggsuppdrag avseende konsceller
*Uppdragsbeskrivning for tillaggsuppdrag avseende omvarldsbevakning

Nuldge och behov

*|T-stod sparbarhet - Fragestallningar till respektive VOG att besvara

*|T-stdd sparbarhet - Fragestallningar kring IT-stdd - Sammanstallning av svar
(Word-dokument samt Powerpoint-presentation)

«Sammanstalining av VI och VOG per landsting

Krav pa IT-stdéd avseende sparbarhet

*Processmodell som beskriver vavnadshantering och dokumentationskrav for
sparbarhet (gemensam version samt version inklusive VOG-specifika delar)
Beskrivning av krav — legala krav pa sparbarhet samt andra krav pa IT-stod och
leverantOr
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Bilageforteckning, forts.

Krav pa IT-stod avseende sparbarhet, forts.

*RattsPM: Preliminar bedomning om mjukvara for vavnadshantering ar
medicinteknisk produkt

Allmanna fragor/krav till leverantor (svensk version, engelsk version)
«Mallar for sammanstallning av svar pa kravdokument och allmanna fragor
*Informations- och systemkartlaggning (exempel)

*System, organisation och informationsfldden for vavnadsverksamhet

Huvudspar ProSang

Fragor till Databyran (till AU-mote)

Fragor till Anvandarforeningen inom blodverksamheten (Rut Norda)

*Scenarios for anvandning av ProSang

*Krav pa vavnadsanpasshing

Svar fran Databyran pa kravdokument, allmanna fragor, krav pa vavnadsanpassning
inkl. kostnadsindikation, information om vilken version av ProSang ("classic” eller
Java) som finns hos vilken Blodcentral
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Bilageforteckning, forts.

Tillaggsuppdrag avseende konsceller
Svar fran Fertilitetscentrum (WinlVF) och FertSoft (LinnéFiler) pa kravdokument och
allmanna fragor

Tillaggsuppdrag avseende omvarldsbevakning
Svar fran MAK-System (TCS) pa allmanna fragor

Tillampning av kravdokument och allmanna fragor

«Sammanstallning av svar pa kravdokument (ProSang, WinIVF, LinnéFiler)
«Sammanstallning av svar pa allmanna fragor (ProSang, WinIVF, LinnéFiler)
Sammanstalining av information om ICCBBA-certifierade leverantorer med
vavnadskodverk/IT-stod (InLog, HemaSoft, MAK-System)

Tillampning av ProSang-scenarier for VI och VOG
«Sammanstalining av scenarier per VI och VOG
*Fdrsta kostnadsindikation for olika ProSang-scenarier



