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Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS
om éindring i foreskrifterna och allménna riden 2017:36
(SOSFS 2009:32) om anvindning av vivnader och Utkom frdn trycket
celler i hélso- och sjukviarden och vid klinisk forsk- den 21 april 2017

ning m.m.;
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
och allménna rdd (SOSFS 2009:32) om anvéndning av vdvnader och
celler i hélso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

dels att 2 kap. 7 § ska upphora att gélla,

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

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 4 a §, och ndrmast fore
2 kap. 4 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

1 kap.
1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas pa

1. anvindning av vdvnader och celler pd méinniskor i sadan verksam-
het som omfattas av hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) och tand-
vardslagen (1985:125), och

2. klinisk forskning dir vdvnader och celler anvdnds pa ménniskor i
sddan verksamhet som avses i 1.

1 Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpningen av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vavnader
och celler, i lydelsen enligt kommissionens direktiv (EU) 2015/565 samt kommissionens
direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomforande av direktiv 2004/23/EG
vad giller forfarandena for kontroll av likvardiga kvalitets- och sakerhetsnormer for
importerade vdvnader och celler, i den ursprungliga lydelsen.
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3§ 1dessa foreskrifter och allmédnna rad avses med

allogen anvandning

allvarlig avvikande
héndelse

allvarlig biverkning

assisterad befruktning

autolog anvindning

distribution

direktdistribution

ensamstidende kvinna

mottagare

terapeutisk anvéndning

(av biologiskt material:) anvindning pa méan-
niska om donator och mottagare &r olika per-
soner

hindelse i samband med anvdndning av vév-
nader och celler pa mottagare som kan leda
till overforing av smitta eller sjukdom eller
till doden, eller kan vara livshotande, inva-
lidiserande eller medfora betydande funk-
tionsnedsdttning for mottagaren, eller kan
leda till eller forlinga sjukdom eller behov
av sjukhusvard

sadan icke avsedd reaktion hos mottagare
i samband med att vdvnader och celler an-
vands pa mottagare, som kan leda till doden,
livshotande eller invalidiserande tillstand
eller som kan medfora betydande funktions-
nedsattning, eller leda till eller forldnga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvéard

atgird som syftar till att pa medicinsk vig
befrukta 4gg med spermier i eller utanfér en
kvinnas kropp

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

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

(av biologiskt material:) distribution fran en
verksamhet dir biologiskt material har tillva-
ratagits till en sjukvardsinrittning for tera-
peutisk anvéndning

kvinna som inte dr gift, registrerad partner
eller sambo

ménniska pé vilken biologiskt material an-
vénds

anviandning 1 medicinskt behandlande syfte

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2016:21.



vardskada lidande, obehag, kroppslig eller psykisk ska-

da, sjukdom eller dod som har orsakats av
hélso- och sjukvarden och som inte dr en
oundviklig konsekvens av en patients till-
stdnd eller en forvantad effekt av den be-
handling som patienten har erhéllit pd grund
av tillstandet

vavnadsinrittning inrdttning dér fysisk eller juridisk person

1. bedriver verksamhet som innefattar
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring eller distribution av ménskliga vdvna-
der eller celler avsedda for anvdndning pa
maéanniskor eller for tillverkning av likeme-
del avsedda for anvidndning pd ménniskor,
och som ocksa kan innefatta tillvaratagande
eller export av ménskliga vidvnader eller cel-
ler, eller

2. har ingétt avtal med en leverantdr i ett
tredjeland om import av minskliga vivna-
der eller celler avsedda for anvéndning pa
manniskor eller for tillverkning av ldkeme-
del avsedda for anvdndning pa minniskor
eller om import av en vidvnadsprodukt

2 kap.
2§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sikerstilla att

1.

det 1 enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2004:11)
om ansvar for remisser for patienter inom hélso- och sjukvarden,
tandvarden m.m. finns dokumenterade rutiner for hur rekvisitioner
av vévnader och celler for terapeutisk anvindning och klinisk
forskning ska utformas och hanteras,

. sjukvardsinréttningar endast rekvirerar viavnader och celler for én-

damal som avses i 1 fran en vévnadsinrittning som har Inspektio-
nen for vard och omsorgs tillstdnd att bedriva verksamhet enligt
lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler eller fran en vévnadsinrittning i
ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet som
har godkénts av det landets behoriga myndighet, och

. mottagna vivnader och celler hanteras och forvaras pé ett sddant

satt att avsedd kvalitet och avsedda egenskaper bibehélls.

Senaste lydelse SOSFS 2013:15.
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1 14 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid han-
tering av ménskliga vavnader och celler finns bestimmelser om att
endast vdvnadsinréittningar som har beviljats tillstdnd till export far
exportera vdavnader och celler till tredjeland.

| Styrning av behorigheter

4a§ 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 allmidnna rad
(HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av person-
uppgifter i hélso- och sjukvarden.

5 kap.

1§ Dokumentationen om den slutliga anvéndningen av vdvnader
och celler ska innehalla uppgifter om

1. vilken védvnadsinrdttning (namn, adress och telefonnummer) eller,
vid direktdistribution, vilken sjukvardsinrédttning (namn, adress
och telefonnummer) som har utlimnat viavnaderna eller cellerna,

2. datumet (ar, manad och dag) for den slutliga anviandningen,
3. mottagarens identitet,

4. vilken eller vilka vdvnader eller celler som har anvénts och deras
sarskilda egenskaper,

5. den enhetliga europeiska koden eller, d& det inte finns nagot krav
att anvidnda en sddan kod, vivnadernas eller cellernas identitetsbe-
teckning enligt 3 kap. 4 § andra stycket 2 (forutom konsceller for
behandling inom paret),

6. vilken ldkare eller tandldkare som har haft ansvaret for anvind-
ningen pa mottagaren, och

7. typ av slutlig anviandning av vdvnader och celler som inte har an-
vénts pa mottagaren.

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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