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Socialstyrelsens foreskrifter
om andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av vivnader och celler;

beslutade den 11 april 2017.

Socialstyrelsen foreskriver' med stod av 12 § forsta stycket forord-
ningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
minskliga vdvnader och celler i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vdvnader och
celler

dels att 2 kap. 11 § ska upphora att gilla,

dels att 1 kap. 1 och 6 §§, 2 kap. 3 och 16 §§, 3 kap. 1 § och 7 kap.
5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 6 a §, och ndrmast fore
2 kap. 6 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

1 kap.

1§ Dessa foreskrifter ska tillampas pa donation och tillvaratagande
av viavnader och celler fran ménniskor (biologiskt material) i verk-
samheter som omfattas av hélso- och sjukvardslagen (2017:30) och
tandvardslagen (1985:125).

Forfattningen innehaller kompletterande foreskrifter till lagen
(1995:831) om transplantation m.m., lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. och lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vavnader och celler.

Den syftar till att med respekt for den enskilda ménniskans sjalv-
bestimmande och integritet sikerstélla hog kvalitet och sidkerhet hos
biologiskt material for att forhindra att smitta eller sjukdom 6verfors
vid anvdndning pd ménniskor.

1 Jfr kommissionens direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomférande av
direktiv 2004/23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och
sakerhetsnormer for importerade vavnader och celler, i den ursprungliga lydelsen.

2 Senaste lydelse SOSFS 2012:15.
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6 § Foljande begrepp och termer anvinds i dessa foreskrifter:

allogen anvandning

allvarlig avvikande
héndelse

allvarlig biverkning

assisterad befruktning

autolog anvindning

distribution

direktdistribution

donation

mottagare

terapeutisk anvéndning

tillvaratagande

(av biologiskt material:) anvindning pa mén-
niska om donator och mottagare ar olika per-
soner

hiandelse 1 samband med tillvaratagande,
kontroll och distribution av biologiskt ma-
terial som kan leda till 6verforing av smitta
eller sjukdom eller till doden, eller kan vara
livshotande, invalidiserande eller medf6ra
betydande funktionsnedséttning fér motta-
garen, eller kan leda till eller forlanga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd

sddan icke avsedd reaktion hos levande do-
nator eller mottagare i samband med att
biologiskt material tillvaratas fran donator
eller anvinds pa mottagare, som kan leda
till déden, livshotande eller invalidiserande
tillstand eller som kan medfora betydande
funktionsnedsittning, eller leda till eller for-
langa sjukdom eller behov av sjukhusvard

atgird som syftar till att pd medicinsk vig
befrukta dgg med spermier i eller utanfor en
kvinnas kropp

(av biologiskt material:) anvdndning pd mén-
niska om donator och mottagare dr samma
person

(av biologiskt material:) leverans och trans-
port till en annan verksamhet

(av biologiskt material:) distribution fran
en verksamhet dér biologiskt material har
tillvaratagits till en sjukvardsinréttning for
terapeutisk anvindning

forfarande som resulterar i att ménskligt
biologiskt material far tillvaratas

méinniska pa vilken biologiskt material an-
vénds

anviandning 1 medicinskt behandlande syfte

(av biologiskt material:) insamling av bio-
logiskt material frdn en donator



vardskada

vavnadsinrittning

2 kap.

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk ska-
da, sjukdom eller dod som har orsakats av
hilso- och sjukvarden och som inte &r en
oundviklig konsekvens av en patients till-
stand eller en forvdntad effekt av den be-
handling som patienten har erhallit pd grund
av tillstandet

inrdttning dar fysisk eller juridisk person

1. bedriver verksamhet som innefattar
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring eller distribution av méanskliga vdvna-
der eller celler avsedda for anviandning pa
ménniskor eller for tillverkning av likeme-
del avsedda for anvdndning pd ménniskor,
och som ocksé kan innefatta tillvaratagande
eller export av minskliga vavnader eller cel-
ler, eller

2. har ingétt avtal med en leverantdr i ett
tredjeland om import av ménskliga vivna-
der eller celler avsedda for anviandning pa
manniskor eller for tillverkning av likeme-
del avsedda for anvidndning pa ménniskor
eller om import av en vdvnadsprodukt

3§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sikerstilla att

1. tillvarataget biologiskt material hanteras och forvaras pa ett sadant
sétt att avsedd kvalitet och sdkerhet bibehalls, och

2. viavnader och celler endast utlimnas till en vivnadsinrittning som
har Inspektionen for vard och omsorgs tillstand att bedriva verk-
samhet enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga vivnader och celler eller till en motsva-
rande inrdttning i ett annat land inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet som har godkints av det landets behoriga myndig-

het.

Om viévnader och celler ska tillvaratas och tillhandahéllas pa upp-
drag av en vdvnadsinrittning som drivs av en annan vardgivare, ska
uppdraget regleras i ett skriftligt avtal som uppfyller kraven i Soci-
alstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vévnadsinrittningar i
hilso- och sjukvarden m.m.

3 Senaste lydelse SOSFS 2013:13.
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I 14 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid han-
tering av ménskliga vdvnader och celler finns bestimmelser om att
endast vidvnadsinrittningar som har beviljats tillstand till export far
exportera vdvnader och celler till tredjeland.

| Styrning av behérigheter

6a§ Bestimmelser om vardgivarens ansvar for styrning av beho-
righeter for atkomst till uppgifter om patienter finns i

— 4 kap. 2 § och 6 kap. 7 § patientdatalagen (2008:355), samt

— 4 kap. 1-3 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad
(HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av person-
uppgifter i hélso- och sjukvarden.

16 § Hilso- och sjukvardspersonalen ska ansvara for att

1. uppgifter om donatorn, donationen och tillvaratagandet hanteras
i enlighet med tilldelade atkomstrattigheter och faststéllda séker-
hetsrutiner,

2. ansvarig lakare informeras om patienter som kan komma i fraga for
donation, och

3. allvarliga avvikande hédndelser och allvarliga biverkningar anméls
till verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en séddan
person har utsetts.

3 kap.

1§ 15 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) finns bestim-
melser om allménna krav pa de lokaler och den utrustning som ska
finnas dér det bedrivs hélso- och sjukvard.

Vid ingrepp eller ndgon annan atgérd for tillvaratagande av vévna-
der och celler ska de lokaler och den utrustning som anvénds uppfylla
kraven i dessa foreskrifter.

7 kap.

5§ Den legitimerade hélso- och sjukvardspersonal som har utfort
ingreppet eller atgirden har ansvaret for att tillvarataganderapporten
upprattas.

Den som har ansvaret for tillvarataganderapporten ska underteckna
denna och intyga att levererade vavnader och celler, transportforhal-
landena, forpackningen, mirkningen, foljedokumenten och bifogade
prover uppfyller kraven i dessa foreskrifter och i den mottagande viv-
nadsinréttningens eller sjukvardsinréittningens specifikationer.

4 Andringen innebir att andra stycket tas bort.
5 Senaste lydelse SOSFS 2012:15.



Om vévnader och celler ska distribueras till en vévnadsinrittning
eller motsvarande inrdttning i ett land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet eller i tredjeland, ska tillvarataganderapporten,
mérkningen av forpackning och transportbehallare samt foljedoku-
menten dversittas till engelska eller ndgot annat sprak.

Denna forfattning trider i kraft den 29 april 2017.
Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL
Kristina Swiech
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer
e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se

8 Edita Bobergs AB, Falun, 2017 {/{I/;/ Miljsmarkt trycksak, 3041 0001
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