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Sammanfattning

EU-forordning 2024/1938 om humanmaterial stiller nya kvalitets- och
sakerhetskrav pa verksamheter som tidigare inte omfattats av blod- och
viavnadsdirektiven. Ett sddant exempel dr neonatalvarden som hanterar
donerad brostmjolk.

Projektets syfte var att undersoka om IT-systemet ProSang kan anvindas for
att uppfylla de nya EU-kraven pa sparbarhet for donerad brostmjolk, samt
utreda forutsdttningarna for ett eventuellt pilotprojekt.

Under projektets gdng har en kravspecifikation tagits fram. Kraven baseras
pa forordningen, EDQM:s tekniska riktlinjer samt verksamhetsspecifika
behov. Aven om det ir verksamheterna sjilva som bir huvudansvaret for att
uppfylla kraven, har de hir formulerats som systemkrav for att underlétta det
praktiska arbetet. Forordningen kréver inte att sparbarhetssystemet ar
elektroniskt. En digital 16sning minskar dock risken for manskliga misstag.
Det underléttar dessutom kraven pa maskinlésbar mérkning av human-
material samt insamling av den aktivitetsdata som ska sammanstillas och
rapporteras arligen.

En forsvarande faktor vid framtagning av kravspecifikationen var att
relevanta genomforandeakter om aktivitetsdata och spérbarhet &nnu inte har
publicerats. Dessutom véntas en nyare utgava av EDQM:s Guide to the
quality and safety of tissues and cells for human application forst efter att
denna rapport dr klar. Fler krav kan darfor tillkomma som behover beaktas.

For att identifiera vilka verksamhetsbundna krav ett sparbarhetssystem
behover uppfylla, har processkartliggning av verksamheterna i Region
Stockholm och Region Kalmar ldn genom{orts.

Projektet bedomer att ProSang dr ett mojligt alternativ som sparbarhets-
system for verksamheter som hanterar brostmjolk. Det forutsétter dock att
regionen har minst version 9.11 av systemet samt den sa kallade
“véavnadsmodulen” installerad.

Eftersom systemet redan anvénds av landets alla blodverksamheter finns det
forvaltning, intern support och bred anvindarerfarenhet inom regionen. Det
ar en komplett helhetslosning som ar integrerad med andra laboratorie-
system, vilket héller nere implementeringskostnaderna. Dessutom finns
mojlighet att anvénda befintlig expertis fran blodcentralen exempelvis vid
uppsittning av nya rutiner och verifiering. Systemet uppfyller nuvarande
lagkrav for médrkning av humanmaterial enligt ISBT 128 samt den enhetliga
europeiska koden.

En nackdel ér att det krdvs en relativt ny version av systemet for att erhalla
brostmjolksinstillningarna samt krav pa anvéndning av vivnadsmodulen.
Dessutom ér systemets nomenklatur daligt anpassad for
brostmjolksverksamheten.

For att hantera behovet av verksamhetsspecifika anpassningar vore ett
pilotprojekt fordelaktigt, och de tekniska forutsdttningarna finns i flera
regioner. Den korta tidsramen innan sparbarhetskraven trader 1 kraft gor det
dock osékert om regionerna hinner, eller vill, vinta pé ett pilotprojekt.
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1 Inledning och bakgrund

Till £61jd av EU-forordning 2024/1938 om kvalitets- och sékerhetsstandarder
for humanmaterial, stdlls nu krav pa verksamheter som hanterar
humanmaterial for anvindning pd méinniska, men som tidigare inte
omfattades av de sa kallade blod- och vivnadsdirektiven. Ett exempel ar
neonatalvdrden, dir donation, bearbetning och anvdndning av brostm;jolk
forekommer. For dessa verksamheter skérps nu kraven pé sparbarhetssystem,
vilket ska vara inforlivat senast i augusti 2028.

I Sverige anvédnds idag ProSang som IT-stod for samtliga blodverksamheter,
och i flera regioner omfattar systemet &dven cell- och vivnadsverksamhet.
Dessa verksamheter har sedan tidigare hoga krav pa spéarbarhet med
anledning av gillande EU-direktiv. For brostmjolksverksamheten anvénds i
dagsldget fraimst regionernas journalsystem for att registrera sparbarheten
mellan donator och mottagare. Dessa system &r inte utvecklade specifikt for
donation och anvéndning av humanmaterial.

Det &r upp till varje region att besluta om och eventuellt upphandla ett
lampligt IT-system, som uppfyller sivil forordningens krav som
verksamhetsspecifika krav. Detta projekt initierades pa grund av ett utbrett
intresse fran regionerna att utreda om ett system, vilket i dagsléget anvinds
for liknande hantering av annat humanmaterial, 4ven kan tillimpas vid
donation och anvéndning av bréstmjolk.

2 Uppdrag och syfte

Syftet med projektet var att undersdka om verksamheterna som hanterar
donerad brostmjolk kan anvinda IT-systemet ProSang for att uppfylla
sparbarhetskrav enligt den nya EU-forordningen. Vidare syftade projektet till
att utreda vilka fOrutséttningar som kravs for att kunna starta upp ett
pilotprojekt samt identifiera om ldmpliga resurser finns i ndgon eller flera
regioner, for att genomfora ett sddant projekt.

3 Beskrivning av nulage

For att undersoka nulédget och identifiera vilka verksamhetsbundna krav ett
sparbarhetssystem skulle behova uppfylla, har processkartliggning av
verksamheterna 1 Region Stockholm och Region Kalmar 14n genomforts.

Process for donation och anvindning av brostmjolk 1 Stockholm beskrivs i
bilaga 1.

Process for donation och anvindning av bréstmjolk i Region Kalmar lan
beskrivs 1 bilaga 2.

Processerna baseras till stor del pa Milknets rekommendationer.
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4 Analys och tolkning av regulatoriska krav

Nedan beskrivs projektgruppens tolkning av SoHO-férordningen och
EDQM:s riktlinjer gillande sparbarhet och mérkning av humanmaterial.
Dessa krav har sammanstillts i bilaga 3 tillsammans med
verksamhetsspecifika krav. Observera att ytterligare krav pa sparbarhet kan
forekomma, men att de tolkningar som presenteras hér har gjorts utifran
brostmjolksverksamhetens perspektiv.

4.1 Krav pa sparbarhet

Definition enligt SOHO-férordningen

sparbarhet: formagan att lokalisera och identifiera humanmaterial fran och
med tillvaratagande till och med anvindning pa ménniska, kassation eller
distribution for tillverkning av produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning

Vad giller sparbarhet och kodning av humanmaterial beskrivs detta framfor
allt 1 artiklarna 42 och 43 i forordningen. Enligt dessa artiklar ska
verksamheterna implementera ett sparbarhetssystem som ticker hela
processen fran givare till mottagare.

Detta system méste mojliggora identifiering och koppling av alla relevanta
uppgifter om varje donator, det donerade humanmaterialet samt till alla
dokument, prover, preparat som framstéllts och verksamheter (SOHO-
enheter) som &r kopplade till humanmaterialet vid ndgon tidpunkt.

Verksamheter som distribuerar humanmaterial behover marka preparatet
med en unik, maskinlisbar kod, som inte avsldjar donatorns identitet. Koden
ska finnas pd preparatets primérforpackning, sdvida inte dess storlek eller
lagringsforhallanden forhindrar detta. Koden ska ocksé folja de tekniska
reglerna for den enhetliga europeiska koden, vilket beskrivs vidare 1 punkt
4.2.

For att uppfylla kraven pé sparbarhet enligt artikel 42 i1 forordningen ska
sparbarhetssystemet atminstone innehalla data som mojliggor:

e Identifiering av donator
e Identifiering av den SoHO-inréttning som frisldppt preparatet

e Identifiering av mottagare samt vilken SOHO-enhet som anvént
preparatet

o Identifiering av data relaterat till materialets kvalitet och sdkerhet

e Identifiering av material och utrustning som har kommit i kontakt
med preparatet

Sparbarhetsdata ska forvaras pa lampligt sétt, sd att de ar skyddade och
tillgéngliga 1 minst 30 ar frn det datum preparatet distribueras, kasseras eller
exporteras.
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OBS: Kommissionen ska anta genomforandeakter med avseende pa de
minimiuppgifter som ska bevaras for att sdkerstilla sparbarhet. Det kan
ddrmed tillkomma uppgifter som behover tas hénsyn till.

4.2 Den enhetliga europeiska koden (Single European Code,
SEC)

Verksamheter som distribuerar humanmaterial ska tillimpa en enhetlig
europeisk kod — eller SEC-kod som den ofta kallas - som innehaller den
information som krévs av sparbarhetssystemet. Koden ska finnas pa
preparatets primirforpackning, pd en etikett som fasts dirpa eller pa ett
dokument som atfoljer preparatet. Markning ska ske innan materialet
distribueras.

I de fall ddr humanmaterial 6verfors for vidare bearbetning i en annan
SoHO-enhet racker det med att den delen av SEC-koden som sékerstiller
sparbarhet till donationen anvénds.

Formatet for den enhetliga europeiska koden samt dess tillimpning dr d&nnu
inte helt faststdlld, da detta kommer regleras genom en genomforandeakt.
Det kan ddarmed tillkomma uppgifter som behover tas hénsyn till.

For de verksamheter som idag regleras av den sk. Vdvnadslagen finns redan
bestammelser kring anvéndning av SEC-kod. Vivnadsinrittningarna ar
skyldiga att forse vivnader och celler — som distribueras eller importeras {for
anvindning pa manniskor inom EU eller exporteras fran EU — med den
enhetliga europeiska koden. SEC-koden ar kompatibel att anvdnda med
andra produktkodningssystem. I Sverige dr det ISBT 128 som ska anvéndas
enligt SOSFS 2009:31 Socialstyrelsens foreskrifter om vivnadsinrattningar 1
hélso- och sjukvirden m.m. ISBT 128 ar en global standard for identifiering,
mérkning och sparning av medicinska produkter av ménskligt ursprung.

Projektgruppen saknar 1 dagsldget information om huruvida SEC-kodens
format kommer att &ndras. En sddan dndring skulle komma att paverka
samtliga verksamheter 1 Sverige som idag tillimpar SEC-kod for
humanmaterial som omfattas av vivnadslagen.

4.3 Insamling och rapportering av aktivitetsdata

I forordningens artikel 41 framgér att verksamheterna (SoHO-enheterna) ska
samla in och &rligen rapportera aktivitetsdata till sina behoriga myndigheter.

Det ér dnnu inte faststéllt vilka uppgifter som ska rapporteras da detta
kommer att regleras genom en kommande genomforandeakt. Av
forordningen framgér dock att rapporteringen ska avse uppgifter kopplade
till f6ljande aktiviteter: registrering av donatorer, tillvaratagande,
distribution, anvéndning pd minniska samt import till och export fran
tredjeland.

For att underlétta for verksamheterna anser projektgruppen att det kan vara
en fordel att anvinda ett sparbarhetssystem dér dessa aktivitetsdata péa ett
enkelt sdtt kan sokas ut och sammanstillas for respektive verksamhet.
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4.4 Sammanfattning av krav fran forordningen

Kraven enligt nedan ar tolkade av projektgruppen utifrén forordningens
artiklar 41-43. I forordningen dr merparten av kraven formulerade pé sa sitt
att det framgér att det dr verksamheterna (SoHO-enheterna) som ansvarar for
att dessa uppfylls. For att underlitta arbetet for verksamheterna har vi valt att
formulera kraven som systemkrav.

Forordningen kraver inte att sparbarhetssystemet ska vara elektroniskt.
Diaremot underléttar en digital 16sning kraven pé att humanmaterial ska
markas med en unik, maskinldsbar kod, samt att aktivitetsdata ska
sammanstillas och rapporteras arligen. Vidare foreskriver forordningen att
SoHO-enheter i mojligaste man ska anvénda teknik som minskar risken for
ménskliga misstag.

Krav Referens
Systemet ska koppla varje donator till det donerade Artikel 42.1
humanmaterialet samt till alla

- dokument

- prover

- preparat som framstallts
- verksamheter (SoHO-enheter)
som ar kopplade till humanmaterialet vid nagon tidpunkt.

Systemet ska kunna identifiera SoHO-donatorn Artikel 42.2

Systemet ska kunna identifiera den SoHO-inrattning som frislappt | Artikel 42.2
humanmaterialet.

Systemet ska kunna identifiera SoHO-mottagaren vid den SoHO- | Artikel 42.2
enhet som anvander humanmaterialet p4 SoHO-mottagaren.

Systemet ska kunna lokalisera och identifiera alla relevanta Artikel 42.2
uppgifter som rér humanmaterialets kvalitet och sakerhet.

Systemet ska kunna lokalisera och identifiera alla relevanta Artikel 42.2
material och utrustningar som har kommit i kontakt med
humanmaterialet och som skulle kunna utgéra en risk for deras
kvalitet eller sakerhet.

Systemet ska kunna generera en kod fér markning av Artikel 42.3,
humanmaterial som ska distribueras. Koden maste uppfylla 42.4 och
féljande fyra krav: 431

- ar unik inom unionen,

- ar maskinlasbar, savida inte storleken eller
forvaringsforhallandena innebéar att en maskinlasbar kod
inte kan tilldampas,

- inte avslojar identiteten pa SoHO-donatorn

- Overensstammer med de tekniska reglerna som ska
publiceras i en kommande genomférandeakt

| fall dar humanmaterial 6verfors for vidare bearbetning i en annan | Artikel 43.1
SoHO-enhet ska systemet kunna generera en etikett med de
delar av den enhetliga europeiska koden som goér det méjligt att
identifiera donationen.

De uppgifter som kravs for att sdkerstalla sparbarhet ska bevaras | Artikel 42.6
i minst 30 ar fran det att materialet distribuerats, kasserats eller
exporterats. Uppgifterna ska:

- vara skyddade pa lampligt satt

- tillgangliga fér behoriga SoHO-myndigheter.
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Systemet ska kunna generera statistik fran databasen for féljande | Artikel 41.1
SoHO-aktiviteter: SoHO-donatorer som registrerats i systemet,
tillvarataget humanmaterial, distribution av humanmaterial,
anvandning av humanmaterial, import och export av
humanmaterial till tredjeland.

4.5 Sammanfattning av krav fran EDQM

For att sikerstilla att mérkning av humanmaterial sker pa ett sddant sitt att
donatorers och mottagares hilsa inte dventyras, ska verksamheterna dven
uppritta ett miarkningssystem i enlighet med relevanta delar av de senaste
tekniska riktlinjerna publicerade av EDQM.

Projektgruppen har granskat den femte utgdvan av EDQM:s Guide to the
quality and safety of tissues and cells for human application. Riktlinjerna i
guiden behandlar i hog grad hur berérda verksamheter bor utforma sina
interna rutiner for mérkning. Dokumentet fokuserar ddremot i mindre
utstrackning pa specifika systemkrav for IT-baserade sparbarhetslosningar.
Mot denna bakgrund presenteras nedan endast ett fatal krav som har
utarbetats med utgédngspunkt i EDQM:s rekommendationer.

OBS: Den sjatte utgdvan av Guide to the quality and safety of tissues and
cells for human application forvintas publiceras forst efter att denna rapport

publicerats. Det kan ddrmed tillkomma uppgifter som behdver tas hinsyn
till.

Krav Referens

Etiketterna ska vara utformade for att fasta ordentligt pa GPG 12.2.2
behallaren vid ev. bearbetningssteg och ska klara av att
lagras i definierade lagringsférhallanden.

Systemet ska generera en etikett for behallaren som GPG 12.2.13.1 &
anvands vid tillvaratagande, innehallande GPG 12.2.13.2
donationsnummer samt typ av humanmaterial.

Om férpackningens storlek medger det ska etiketten dven
innehalla datum och ev. tidpunkt for donationen.

Systemet ska generera etiketter som kopplar medféljande GPG 12.2.12
vavnads- eller blodprover till den aktuella donationen.
Uppgifter om datum och tidpunkt for provtagningen ska
kunna registreras.

Systemet ska generera en etikett for behallaren som ska GPG 12.2.15
distribueras, innehallande féljande uppgifter:
- typ av humanmaterial
- donationsnummer och SEC-kod
- identifiering av den vavnadsinrattning fran vilken
humanmaterialet distribuerats
- utgangsdatum
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5 ProSang som sparbarhetssystem for
brostmjolksverksamhet

Projektgruppen har haft ett digitalt mote med representanter frdn Omda, som
levererar IT-systemet ProSang.

Darefter har dokumentation som projektet tagit fram skickats till dessa
representanter for att klargdra vissa fragestallningar som uppkommit under
arbetets gang.

5.1 Forutsattningar

ProSang-version Fr.om. 9.11

Anvindning av vivnadsmodul? Ja

ProSang dr anpassat for att kunna anvéndas for en rad olika verksamheter.
For att det ska vara tydligt vilken typ av besok donatorn har gjort finns nagot
som kallas ”besokstyp” 1 systemet. Utover sparbarhet kring vilken donation
det handlar om (exempelvis blodgivning, stamcellsdonation eller
bendonation) kan ocksa specifika parametrar stillas in for de olika
besokstyperna. Exempelvis kan besokstypen avgora vilka analyser som ska
genereras, vilken hilsodeklaration som ska visas for donatorn, vilka
produkter som ska skapas 1 systemet osv.

Fran och med version 9.11 har tvé nya besokstyper for brostm;jolks-
verksamhet tillkommit i systemet — ”mjolk-start” och “mj6lk-donation”.

Om en verksamhet dnskar anvianda ProSang for detta &andamal kommer det
dock krivas ytterligare kundspecifika instdllningar. D4 ingen verksamhet
annu anvénder systemet har inte heller ett si kallat donationsunderlag med
etiketter anpassade for brostmjolksverksamheten skapats.

Under projektet utfordes en riskanalys for anvandning av ProSang som
sparbarhetssystem, vilken presenteras 1 bilaga 4.

5.2 Mojligheter och begransningar

5.2.1 Modjligheter och styrkor med ProSang som sparbarhetssystem

e Systemet finns redan i alla regioner da det anvénds av samtliga
blodverksamheter

e Anvindarerfarenhet finns inom regionen, support kan erhallas internt
e Forvaltning av systemet finns i1 regionen

e Vid behov av fordndringar kan flera verksamheter g& ithop och
bestilla dessa fordndringar och ddrmed minska kostnader
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Systemet erbjuder en helhetslosning och kan anvindas for hela eller
delar av kedjan frén registrering av donator till registrering av slutlig
anvandning

I de flesta regioner har systemet integrerats med olika andra
laboratoriedatasystem vilket krivs till exempel for elektronisk
bestéllning och svar av smittester och odling

Kostnader for implementering bor kunna hallas nere genom att
anvénda ett system som redan finns i regionen och dér integration
mot till exempel mikrobiologens system redan finns

Om flera regioner anvander samma system kan erfarenhet delas och
problem losas gemensamt

Mojlighet finns att ta hjdlp av blodcentralens expertis vid verifiering
av systemet och upprittande av rutiner.

Manga instillningar dr kundspecifika och systemet kan ddrmed
anpassas efter verksamhetens behov

Donationsunderlag med etiketter till prover och insamlingskarl finns
annu inte i systemet. Detsamma géller den anvéndarrapport som ska
medfolja mj6lken vid distribution. Det finns ddrmed en méjlighet att
paverka utformning s& den anpassas efter verksamhetens behov.

Svagheter och risker med ProSang som sparbarhetssystem

For att erhélla besokstyper anpassade till brostmjolksverksamhet
krdvs minst version 9.11 av systemet, samt anvindning av
viavnadsmodulen. Regioner som inte uppfyller detta behover darmed
uppdatera sitt befintliga system innan mj6lkinstillningarna kan
anvindas.

Nomenklaturen ér anpassad for att passa manga olika verksamheter
vilket ibland upplevs som mindre passande for
brostmjolksverksamheten. Exempel anvidnds bendmningen
“tappning” pa flera stéllen i systemet i stéllet for det mer neutrala
begreppet “donation”.

Storre fordndringar som krévs i systemet dr ofta bundna till sé kallade
releaser och som vanligen slépps ett fital gdnger per ar

Donationsunderlag med etiketter till prover och insamlingskarl finns
dnnu inte 1 systemet. Detsamma géller den anvéndarrapport som ska
medfolja mjolken vid distribution. Anpassningar i systemet krévs.

En &rlig licenskostnad tillkommer f6r anvéndning av de sk.
“mjolkinstdllningarna”. Denna licenskostnad &r dnnu inte definierad

Vissa justeringar av brostmjolksverksamhetens rutiner kan komma
att behovas for att passa processflodet 1 ProSang

Vi kdnner dnnu inte till alla krav som kommer stillas pa
verksamheterna som hanterar humanmaterial d till exempel
genomforandeakter for sparbarhet och SEC-koder dnnu inte

10
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publicerats. Det kan ddrmed tillkomma krav som ProSang inte
uppfyller med nuvarande funktion.

5.3 Pilotprojekt

Ett av projektets syften var att kartligga nddvandiga forutsattningar och
resurser for uppstart av ett pilotprojekt i ProSang.

Under projektets gang har flera aktorer emellertid meddelat att det numera
finns etablerade och fardiga produkter for sparbarhet, bade pa den nationella
och den internationella marknaden.

Aven om de tekniska forutsittningarna for att genomfora ett pilotprojekt
finns 1 flertalet regioner, medfor den korta tidsramen att en demonstration av
ProSang, eller andra system, bedoms vara ett mer dndamalsenligt alternativ.
Projektet bedomer att det foreligger en risk for forseningar i regionens eget
arbete, 1 vintan pa att ett relaterat pilotprojekt fardigstélls.

6 Slutsatser

Projektets samlade beddmning &r att ProSang kan utgdra ett lampligt
alternativ som sparbarhetssystem for verksamheter som hanterar donerad
brostmjolk. En forutsittning dr att systemet dr uppdaterat till minst version
9.11 och att vdvnadsmodulen finns installerad.

En fordel med ProSang ir att systemet redan anvédnds inom samtliga
regioners blodverksamheter, vilket innebér att befintlig systemforvaltning,
anvindarerfarenhet och kompetens kan tillvaratas. Samtidigt har projektet
identifierat behov av verksamhetsspecifika anpassningar samt vissa
begransningar kopplade till systemets utformning och nomenklatur.

Projektets bedomning grundar sig pa en analys av regulatoriska krav,
kartlaggning av verksamheternas processer samt dialog med
systemleverantdren. Innan ett eventuellt inférande behdver respektive
verksamhet sékerstélla att lokala verksamhetsspecifika krav kan uppfyllas.
Hénsyn behover dven tas till kommande genomférandeakter och uppdaterade
tekniska riktlinjer.

Ett pilotprojekt skulle kunna bidra till att identifiera och utvérdera
nddvindiga anpassningar. Med hédnsyn till den begrdnsade tiden fram till
dess att de nya kraven ska tillampas bedomer projektgruppen dock att en
demonstration och strukturerad utvirdering av tillgéngliga system kan vara
ett mer Andamaélsenligt nésta steg.

Sammanfattningsvis beddms ProSang vara ett mdjligt alternativ, men
ytterligare verksamhetsspecifik utvirdering krévs innan beslut om inférande
kan fattas.
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7 Definitioner och forkortningar

Begrepp/ Forklaring
forkortning
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines and

Healthcare. En internationell samarbetsorganisation
understalld Europaradet som tar fram riktlinjer/standarder
for lakemedel och halso- och sjukvard. Publicerar
kvalitetsriktlinjer i de sa kallade blod- och vavnadsguiderna.

ISBT 128 Global standard for identifiering, markning och sparning av
medicinska produkter av manskligt ursprung.

Milknet Milknet ar natverket som kopplar samman Sveriges
bréstmijolksbanker. https://milknet.se/

SoHO Substances of Human Origin, humanmaterial

8 Referenser

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni
2024 om kvalitets- och sékerhetsstandarder for humanbiologiskt material
avsett for anvdndning pad ménniska och om upphévande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG

European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM).

Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application.
5th ed. Strasbourg: Council of Europe; 2022

9 Bilagor

Bilaga 1: Process for donation och anvidndning av brostmjolk i Region
Stockholm

Bilaga 2: Process for donation och anvidndning av brostmjolk i Region
Kalmar lan

Bilaga 3: Kravlista sparbarhetssystem for brostmjolksverksamhet

Bilaga 4: Riskanalys - Anvéndning av ProSang som sparbarhetssystem for
brostmjolksverksamhet
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