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Socialstyrelsen foreskriver! foljande med stddav2 81,2,40ch 5,381
samt 4 § 2, 5 och 7 forordningen (1985:796) med vissa bemyndigan-
den for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m., 4 § férordning-
en (2006:358) om genetisk integritet m.m., 5 § férordningen (2002:746)
om biobanker i halso- och sjukvarden m.m., 12 § smittskyddsférord-
ningen (2004:255), 12 § forordningen (2008:414) om kvalitets- och sé&-
kerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler samt
4 § patientdataférordningen (2008:360).

1 kap. Till2Bmpningsomr-de och deynitioner

1 8§ Dessa foreskrifter ska tillampas pa donation och tillvaratagande
av organ, vavnader och celler fran manniskor (manskligt biologiskt
material) i verksamheter som omfattas av hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) och tandvardslagen (1985:125).

Forfattningen innehéller kompletterande foreskrifter till lagen
(1985:831) om transplantation m.m., lagen (2006:351) om genetisk in-
tegritet m.m. och lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler.

Den syftar till att med respekt for den enskilda ménniskans sjalv-
bestdmmande och integritet sédkerstdlla hog kvalitet och sakerhet hos

1 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststallande av kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
vavnader och celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, Celex 32004L0023), Kommis-
sionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genomférande av Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG nar det géller vissa tekniska
krav for donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vavnader och celler
(EUT L 38, 9.2.2006, s. 40, Celex 40006L0038) och Kommissionens direktiv
2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillampningen av Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav, anmalan av
allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vavnader
och celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32, Celex 32006L0086).
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biologiskt material for att forhindra att smitta eller sjukdom éverfors
vid anvandning pa manniskor.

2 8 Foreskrifterna ska tilldmpas vid donation och tillvaratagande av

1. organ eller delar av organ som ska tillhandahallas en sjukvardsin-
rattning for transplantationsandamal,

2. vavnader och celler som ska tillhandahallas en vavnadsinrattning
for hantering enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhets-
normer vid hantering av manskliga vavnader och celler, och

3. vavnader och celler som utan att hanteras vid en vavnadsinrattning
ska tillhandahallas en sjukvardsinrattning for terapeutiskt anda-
mal.

3 § Foreskrifterna ska i tillampliga delar dven gélla for donation och
tillvaratagande av

1. vavnader och celler som blir 6ver vid diagnostik, vard och behand-
ling av en patient och som med patientens informerade samtycke
samlas in och stélls till férfogande for hantering som avses i 2 § 2
och &ndamal som avsesi 2 § 3,

3. vavnader och celler som enligt ett avtal mellan en vavnadsinrétt-
ning och Rattsmedicinalverket eller nagon annan uppdragstagare
ska tillvaratas vid en undersokning som utfors i uppdragstagarens
verksamhet for att tillhandhallas vavnadsinrattningen for hante-
ring somavsesi2 § 2, och

3. biologiskt material som tillvaratas vid ett ingrepp pa en levande el-
ler avliden donator eller ett aborterat foster for nagot annat medi-
cinskt &ndamal &n dndamalen i 2 §, t.ex. kvalitetssakring, utbild-
ning, utvecklingsarbete och annan forskning an klinisk forskning.

4 8 Foreskrifterna ska inte tillimpas pa donation och tillvaratagande
av

1. vavnader och celler som ar avsedda for autolog anvandning, om de
tas och anvands vid ett och samma kirurgiska ingrepp,

2. blod och blodkomponenter, i de fall Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:28) om blodverksambhet ar tillampliga, och

3. brostmjolk, i de fall Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1987:8)
om anvandning av bréstmjolk m.m. &r tillampliga.

58 | lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
ynns best®mmelser om de krav i fr-ga om information och samtycke
som ska vara uppfyllda for att manskligt biologiskt material, i de fall
materialet kan harledas till donatorn, ska f& samlas in och bevaras i en
biobank for att anvandas for terapeutiska andamal, kliniska forsk-
ningsandamal eller andra medicinska &ndamal.



Ytterligare best®mmelser om kraven p- information ynns i Social-
styrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2002:11) om biobank-
er i halso- och sjukv-rden m.m. | 1 kap. 2 A samma fOrfattning ynns
bestammelser om nar foreskrifterna i forfattningen ska tillampas pa
biologiskt material som samlas in for terapeutiska andamal eller kli-
niska forskningsandamal och pa fran en donator tagna prover som
sparas for kvalitetssakring av sadan anvandning.

6 8 Foljande begrepp och termer anvands i dessa foreskrifter:

allogen anvandning

allvarlig avvikande
handelse

allvarlig biverkning

assisterad befruktning

autolog anvandning

distribution

direktdistribution

donation

(av biologiskt material}) anvandning pa man-
niska om donator och mottagare &r olika per-
soner

héndelse i samband med tillvaratagande,
kontroll och distribution av biologiskt ma-
terial som kan leda till 6verforing av smitta
eller sjukdom eller till déden, eller kan vara
livshotande, invalidiserande eller medfdra
betydande funktionsnedséttning foér motta-
garen, eller kan leda till eller forlanga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard

sadan icke avsedd reaktion hos levande do-
nator eller mottagare i samband med att
biologiskt material tillvaratas fran donator
eller anvands pa mottagare, som kan leda
till doden, livshotande eller invalidiserande
tillstand eller som kan medféra betydande
funktionsnedséttning, eller leda till eller
forlanga sjukdom eller behov av sjukhus-
vard

atgard som syftar till att pd medicinsk vag
befrukta 4gg med spermier i eller utanfér
en kvinnas kropp

(av biologiskt material:) anvandning pA man-
niska om donator och mottagare &r 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 sjukvardsinrattning for
terapeutisk anvéndning

forfarande som resulterar i att ménskligt
biologiskt material far tillvaratas
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mottagare méanniska pa vilken biologiskt material an-
véands

terapeutisk anvandning  anvandning i medicinskt behandlande syfte

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

vardskada lidande, obehag, kroppslig eller psykisk ska-
da, sjukdom eller déd som har orsakats av
halso- och sjukvarden och som inte ar en
oundviklig konsekvens av en patients till-
stand eller en forvantad effekt av den be-
handling som patienten har erhallit pa grund
av tillstandet

vavnadsinréttning inréttning dar fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, forvaring eller distribu-
tion av manskliga vavnader eller celler av-
sedda for anvandning pa méanniskor eller
for tillverkning av lakemedel avsedda for
anvandning pa manniskor och som aven
kan innefatta donation, tillvaratagande, im-
port eller export av ménskliga vavnader el-
ler celler

2 kap. Ansvar for donation och tillvaratagande

Vardgivarens ansvar
Ledningssystem

1 8 Bestdmmelser om ledningssystem for planering, utférande, upp-
foljning och utveckling av kvaliteten och sékerheten i hdlso- och sjuk-
varden och tandv-rden ynns i Socialstyrelsens fereskrifter (SOSFS
2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i hélso-
och sjukvarden.

En vardgivare som bedriver verksamhet som innefattar donation
och tillvaratagande av biologiskt material ska ansvara for att lednings-
systemet

1. sékerstaller att kraven i dessa foreskrifter pa kvalitet och sakerhet
uppfylls i fraga om donation, tillvaratagande och évrig hantering av
biologiskt material, och

2. omfattar en informationssakerhetspolicy som uppfyller kraven i

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalféring i halso- och sjukvarden.



Forsorjningen av biologiskt material
2 § Vardgivaren ska ansvara for att

1. ledningen av hélso- och sjukvarden och tandvarden ar organiserad
p- ett s-dant s@tt att den verkar fOr att m®jliga donatorer identiyeras
och i dvrigt framjar donation och forsdrjningen av biologiskt mate-
rial for medicinska andamal,

2. forsorjningen av biologiskt material grundas pa frivillig och obe-
tald donation, och

3. sjukvardsinrattningar och andra enheter dar biologiskt material till-
varatas fran avlidna donatorer har tillgang till donationsansvarig l4-
kare samt donationsansvarig sjukskéterska, i 13 § 2 lagen (1995:831)
om transplantation m.m. bendmnd kontaktansvarig sjukskoterska.

3 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sékerstalla att

1. tillvarataget biologiskt material hanteras och forvaras pa ett sddant
satt att avsedd kvalitet och sékerhet bibehalls,

2. organ endast utlamnas till en sjukvardsinrattning i Sverige eller i
ett annat land inom eller utanfor Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet som kan uppfylla kvalitets- och sékerhetskrav likvar-
diga med de krav som har faststéllts av Scandiatransplant for det
nordiska samarbetet inom transplantationsomradet, och

3. vavnader och celler endast utlamnas till en vavnadsinrattning som
har Socialstyrelsens tillstand att bedriva verksamhet enligt lagen
(2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vavnader och celler eller till en motsvarande inrattning i
ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som
har godkénts av det landets behériga myndighet.

Om vavnader och celler ska tillvaratas och tillhandahallas pa uppdrag
av en vavnadsinrattning som drivs av en annan vardgivare, ska upp-
draget regleras i ett skriftligt avtal som uppfyller kraven i Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om véavnadsinrattningar i hélso-
och sjukvarden m.m.

112 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid han-
tering av m2nskliga v@vnader och celler ynns best®mmelser om att
endast vavnadsinrattningar som har beviljats tillstand till import och
export far importera och exportera vavnader och celler fran eller till
ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (tredje
land).

4 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstalla att vavnader
och celler som ska direktdistribueras till en sjukvardsinrattning endast
utlamnas i de fall som forutsattningarna i 6 kap. 11 § ar uppfyllda.

58 Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstélla att tillvara-
taget biologiskt material inte utlamnas i strid mot férbudet mot kom-
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mersiell hantering i 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m.

Om ekonomisk ersattning far tas ut for kostnader som gar att han-
fora till forfaranden avseende tillvaratagande, kontroll och distribu-
tion av biologiskt material, ska vardgivaren faststalla grunderna for
berdkning av ersédttningen. Berdkningsgrunderna ska sakerstalla att
biologiskt material inte utldmnas i vinstsyfte.

Dokumentation, arkivering och rapportering

6 8§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstalla att uppgif-
ter om

1. donatorer och donationer av biologiskt material dokumenteras och
bevaras enligt dessa foreskrifter,

2. tillvarataganden av biologiskt material dokumenteras, bevaras och
rapporteras enligt dessa foreskrifter, och

3. allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar utreds
och anméls enligt dessa foreskrifter.

Vardgivaren ska ansvara for att en sjukvardsinrattning eller nagon an-
nan enhet dar biologiskt material tillvaratas har ett informationssys-
tem som sakerstéller att kraven i 1-3 uppfylls.

Personal

7 8 Vardgivaren ska ansvara for att sjukvardsinrattningar som har
ansvaret for donation eller tillvaratagande av biologiskt material har
tillgang till personal med den kompetens och erfarenhet som beh6vs
for att sakerstalla att

1. ingrepp eller ndgon annan atgard for tillvaratagande endast utfors,
om forutsattningarna i lagen (1995:831) om transplantation m.m. och
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. foreligger,

2. urvalet av donatorer goérs med hénsyn tagen till mottagarens séker-

het,

. kraven pa levande donatorers sakerhet uppfylls,

. avlidna donatorers vérdighet respekteras,

. kraven pa laboratorietester och andra undersékningar uppfylls, och

. en narstaende som kontaktas i frdgan om tillvaratagande av biolo-
giskt material fran en avliden person och en kvinna som kontaktas
i fraga om tillvaratagande av vavnad fran ett aborterat foster far det
stdd och den information som de behdver.

o 01 AW

Om en uppdragstagare ska ansvara for donation eller tillvaratagande
av vavnader och celler, ska vardgivaren traffa skriftligt avtal och sé-
kerstalla att uppdragstagaren i tillampliga delar kan uppfylla krav
motsvarande kraven i 1-6.



Verksamhetschefens ansvar
Ledningssystem

8 8 Den verksamhetschef som har ansvaret for donation eller tillvara-
tagande av biologiskt material ska i enlighet med ledningssystemet i
1 § faststélla andamalsenliga rutiner och entydigt fordela ansvaret for

1. donationsforfarandet,

2. ingrepp eller nagon annan atgard for tillvaratagande av biologiskt
material,

3. informationshantering av uppgifter om donatorn, donationen och
tillvaratagandet som ska dokumenteras och rapporteras enligt 7 kap.
2-7 88, och

4. utredning av allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverk-
ningar samt anmalan av dessa enligt 9 kap. 1 och 2 88.

Om verksamhetschefen ar ansvarig for en biobank, ska rutinerna och
ansvarsfordelningen dven uppfylla kraven i Socialstyrelsens foreskrif-
ter och allmanna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i hélso- och sjuk-
varden m.m. Rutinerna och ansvarsfordelningen ska dokumenteras.

Verksamhetschefen ska fortlopande folja upp verksamheten och
ansvara for att rutinerna och ansvarsférdelningen sékerstéller att kva-
litets- och sékerhetskraven i dessa foreskrifter uppfylls.

Fréamjandet av donation

9 § Den verksamhetschef som har ansvaret for donation av biologiskt
material ska sakerstalla att

1. verksamheten &r organiserad pa ett sddant sétt att mojliga donatorer
identiyeras,

2. den i 6vrigt framjar donation, och

3. donationsforfarandet fungerar tillfredsstallande.

Personal
10 § Verksamhetschefen ska faststalla

1. vilken kompetens och erfarenhet som kravs for att utféra arbetsupp-
gifterna inom verksamhetsomradet, och

2. vilka forutsattningar som ska vara uppfyllda for att behdrig hélso-
och sjukvardspersonal ska fa 6verlata uppgifter till ndgon annan be-
fattningshavare inom verksamhetsomradet.

Om biologiskt material tillvaratas inom verksamhetsomradet, ska
verksamhetschefen i enlighet med 12 8 lagen (1995:831) om transplan-
tation m.m. faststélla vilka lakare och tandlakare som far besluta om
ingrepp eller nagon annan atgard for tillvaratagande.

SOSFS
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Kraven i 1 och forutsattningarna i 2 ska sakerstalla att riskerna for
att donatorer och mottagare ska drabbas av vardskada minimeras.
Kraven och forutsattningarna ska dokumenteras.

11 § ISocialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalfring i halso- och sjukv-rden ynns best®mmel-
ser om verksamhetschefens ansvar for att i enlighet med ledningssys-
temetil§

1. sékerstalla att utdelade behorigheter for atkomst till de uppgifter
som ska hanteras enligt 8 § forsta stycket 3 och 4 &r andamalsenliga
och forenliga med personalens arbetsuppgifter, och

2. folja upp informationssystemens anvandning genom regelbunden
kontroll av loggarna.

Medicinskt ansvar

12 § Verksamhetschefen far utéva det medicinska ansvaret om han
eller hon

1. &r lakare eller tandl&dkare med specialistkompetens inom medicin-
ska omraden som &r relevanta for det biologiska material som han-
teras i verksamheten, och

2. efter avslutad specialistutbildning har tva ars erfarenhet av verk-
samhet som avses i 1.

Om verksamhetschefen inte uppfyller dessa krav, ska det medicinska
ansvaret utdvas av en sérskilt utsedd ansvarig person som har relevant
specialistkompetens och tillracklig erfarenhet fran verksamhet inom
ett relevant omrade.

13 § Verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sadan
person har utsetts, ska fullgora de uppgifter som lakare och tandlakare
har enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m. samt ansvara for
att

1. biologiskt material inte distribueras i strid mot vardgivarens direk-
tivi 2 kap. 3 §,

2. biologiskt material som utldmnas uppfyller kvalitets- och séaker-
hetskraven i dessa foreskrifter, och

3. uppgifter om donatorn, donationen och tillvaratagandet dokumen-
teras, bevaras och rapporteras enligt dessa foreskrifter.

Donationsansvarig lakare och donationsansvarig
sjukskoterska

14 8 En donationsansvarig lakare och en donationsansvarig sjuksko-
terska ska fOr en eller pera sjukv-rdsinr@ttningar eller andra enheter



1. svara for att tillgangen till biologiskt material fran avlidna personer
for transplantation och andra terapeutiska andamal framjas, samt

2. ge stod och medverka till kvalitetssakring av den verksamhet som
omfattar donation av biologiskt material fran avlidna personer.

Den donationsansvarige ldkaren ska ha specialistkompetens och den
donationsansvarige sjukskdterskan specialistutbildning inom medi-
cinska omraden som ar relevanta. De ska ha tillracklig erfarenhet fran
arbete inom relevanta omraden.

15 8 Dendonationsansvarige lakaren och den donationsansvarige sjuk-
skoterskan ska ha ett verksamhetsovergripande ansvar for donations-
verksamheten och sékerstélla att verksamheten fungerar tillfredsstal-
lande.

Inom en sjukv-rdsregion ska en eller pera av dessa 12kare eller
sjukskoterskor ha ett dvergripande samordningsansvar for att framja
samarbetet inom regionen och sékerstélla att kompetensen i vardgiva-
rens verksamhet uppratthalls.

En lakare eller sjukskéterska pa en vavnadsinrattning kan ha mot-
svarande ansvar, om verksamheten vid vdvnadsinrattningen dven inne-
fattar donation och tillvaratagande av vavnader och celler.

Hélso- och sjukvardspersonalens ansvar
16 § Halso- och sjukvardspersonalen ska ansvara for att

1. uppgifter om donatorn, donationen och tillvaratagandet hanteras i
enlighet med tilldelade atkomstrattigheter och faststallda sakerhets-
rutiner,

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

3. allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverkningar anmals
till verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sadan
person har utsetts.

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshan-
tering och journalfering i h&lso- och sjukv-rden ynns best®mmelser
om halso- och sjukvardspersonalens och andra befattningshavares an-
svar vid informationshantering.

3 kap. Lokaler och utrustning

18 12 e A halso- och sjukv-rdslagen (1982:763) ynns best®mmelser
om allm2nna krav p- de lokaler och den utrustning som ska ynnas d&r
det bedrivs halso- och sjukvard.

Vid ingrepp eller nagon annan étgard for tillvaratagande av vavna-
der och celler ska de lokaler och den utrustning som anvéands uppfylla
kraven i dessa foreskrifter.
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2 § Biologiskt material far tillvaratas vid sjukhus och andra sjuk-
vardsinrattningar.
Vavnader och celler far aven tillvaratas

1. vid en vavnadsinrattning som har Socialstyrelsens tillstand att be-
driva verksamhet enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och séker-
hetskrav vid hantering av ménskliga vdvnader och celler,

2. vid en réttsmedicinsk avdelning inom Rattsmedicinalverket som
enligt avtal med en vavnadsinréttning har till uppgift att tillvarata
vavnader och celler,

3. vid en provtagningsenhet som enligt avtal med en vavnadsinrétt-
ning ska ta prover for vavnadsinrattningens rakning, och

4. i donatorns bostad, om ingreppet eller atgarden utfors av halso- och
sjukvardspersonal fran en verksamhet som har ansvar for att tillva-
rata vavnader och celler, och om lokalerna ar andamalsenliga.

Atgarder for tillvaratagande som &r av enklare beskaffenhet far dven
utféras pa nagon annan plats an vad som framgar av 1-4.

3 8 Det ska ynnas dokumenterade rutiner som s2kerst@ller

1. att steril utrustning anvands vid tillvaratagandet,

2. att utrustningen ar av god kvalitet och att den ar validerad eller sér-
skilt certiyerad f°r medicintekniska 2ndam-l samt att den under-
halls regelbundet, och

3. att det ynns ett validerat ferfarande f°r reng®ring och sterilisering
av perg-ngsinstrument.

Om CE-méarkta medicintekniska produkter anvands, ska personalen ha
genomgatt adekvat utbildning for hur sddana produkter ska anvandas.

4 kap. Donation

Levande personer
Utredning av forutsattningar for donation

1§ Ettingrepp paen levande person for att tillvarata biologiskt mate-
rial for terapeutiska andamal eller andra medicinska andamal far go-
ras, om forutsattningarna i 5-9 88 lagen (1995:831) om transplantation
m.m. och i dessa foreskrifter &r uppfylida.

Den lakare eller tandlakare som far besluta om ingreppet ska an-
svara for att det gors en utredning som sakerstaller

1. att ett ingrepp inte gérs om det kan antas medfora allvarlig fara for
donatorns liv eller halsa,

2. att skriftligt samtycke inhamtas fran donatorn, om det biologiska
material som ska tillvaratas inte aterbildas eller om ingreppet pa
annat satt kan medfora beaktansvérd skada eller oldgenhet for do-
natorn,



3. att ett ingrepp for att tillvarata biologiskt material som inte aterbil-
das, endast gors pa en donator som &r slakt med den tilltankta mot-
tagaren eller pa annat satt star mottagaren sarskilt nara eller, om det
ynns srskilda sk2l, fr-n n-gon annan person,

4. att ett ingrepp for att tillvarata biologiskt material for transplanta-
tionsandamal fran en underarig person eller en person som pa grund
av psykisk storning saknar formaga att lamna samtycke, endast
gors med Socialstyrelsens tillstand enligt 5 kap. 1 och 2 8§, och

5. att ingrepp for att tillvarata biologiskt material for nagot annat
medicinskt &ndamal an terapeutisk anvandning inte gors pa perso-
ner som avses i 4 och i évrigt endast gors med Socialstyrelsens till-
stand i de fall tillstand kravs enligt 5 kap. 3 §.

2 8 En atgard for att samla in spermier for insemination eller sper-
mier eller 4gg for befruktning utanfor kroppen far vidtas, om forut-
sdttningarna i 6 kap. 4 8 och 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. och i dessa foreskrifter ar uppfyllda.

Information till den som ska ta stallning till donation
3 8§ En tilltdnkt levande donator ska informeras om

1. tillvaratagandets syfte, karaktar, konsekvenser och risker fér dona-
torn,

2. vilka smittdmnen och sjukdomar som kan Gverforas via donerat bio-
logiskt material till mottagaren, om materialet ska anvéndas for te-
rapeutiska andamal eller i kliniska forskningsforsok,

3. laboratorietester och andra undersékningar, om sadana ska utforas,
och rétten att fa ta del av resultaten,

4. sekretesskyddet inom halso- och sjukvarden och tandvarden for
uppgifter om donatorn,

5. terapeutiska behandlingsalternativ och risker for mottagaren, om
materialet ska anvandas for terapeutiska andamal eller i kliniska
forskningsforsok pa manniskor,

6. vilka sakerhetsatgarder som tillampas for att skydda donatorns hél-
sa, och

7. kraven pa samtycke till och, i férekommande fall, Socialstyrelsens
tillstand till ingreppet.

Bestammelser om nér informationen dven ska lamnas till donatorns
v-rdnadshavare, gode man eller forvaltare ynns i 10 A lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Informationen ska lamnas av en lakare eller tandlékare som far be-
sluta om ingreppet eller, om uppgiften har 6verlatits i enlighet med
2 kap. 8 §, av ndgon annan legitimerad halso- och sjukvardspersonal
som har utbildning for och ar beddmd som kompetent for uppgiften.
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4 8 Vid donation av konsceller, i de fall donatorn ar en annan person
an maken, registrerade partnern eller sambon, ska en tilltdnkt donator
aven informeras om forutsattningarna for donation enligt 6 kap. 4 §
och 7 kap. 2 8 lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Den tilltdnkta donatorn ska vidare informeras om de réttsliga, psy-
kologiska och sociala konsekvenserna som en donation av &gg eller
spermier kan ge upphov till. Information ska lamnas om

1. att ett barn som har avlats genom anvéandning av ett donerat &gg el-
ler donerade spermier har rétt att fa information om sitt genetiska
ursprung,

2. att barnet kan komma att kontakta donatorn i framtiden, och

3. att det kan bli ndédvandigt att donatorn kontaktas i framtiden for
blodprovstagning eller ndgon annan utredning.

5 8§ Vid donation av vavnader och celler ska dven information lamnas
till den tilltdnkta donatorn om

1. vilka uppgifter om en donator och donationen som ska rapporteras
till en vavnadsinrattning eller, vid direktdistribution, till en sjuk-
vardsinrattning for att sakerstélla sparbarheten, och

2. den behandling av personuppgifter som far goras enligt 21 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
maénskliga vavnader och celler.

Informationeni 2 ska uppfylla kraveni personuppgiftslagen (1998:204)
och patientdatalagen (2008:355). Om det behdvs, ska informationen
ges muntligt.

6 & Den information som ska lamnas enligt 3-5 88 ska sakerstalla att
den tilltdnkta donatorn och, i férekommande fall, hans eller hennes
vardnadshavare, gode man eller forvaltare kan ta stallning till

1. om biologiskt material far tillvaratas,
2. vilket material som far tillvaratas, och
3. for vilket eller vilka andamal materialet far anvandas.

Den information som ld&mnas ska vara tillracklig for att den tilltankta
donatorn och, i forekommande fall, vardnadshavaren, gode mannen
eller forvaltaren ska kunna ta stallning till om ingreppet eller atgarden
far utforas med hansyn tagen till riskerna med ingreppet. Informatio-
nen ska lamnas pa ett lampligt och tydligt satt som mottagaren av in-
formationen utan svarighet kan forsta.

Informationen ska sakerstalla att den tilltdnkta donatorn sjélv eller,
i forekommande fall, vardnadshavaren, gode mannen eller forvaltaren
ska kunna bedéma nar han eller hon bor avsta fran donation. Om de
har beslutat att avsta fran donation, ska skalen till detta inte efterfra-
gas.



Den tilltdnkta donatorn eller, i forekommande fall vardnadshava-
ren, gode mannen eller forvaltaren, ska ges mojlighet att nér som helst
stalla fragor om donation av biologiskt material och om orsakerna till
att man bor avsta fran att donera.

Identitetskontroll av och information om den tilltdnkta donatorn

7 8 Den tilltdnkta donatorns identitet ska styrkas och uppgifter ska
hamtas in om hans eller hennes halsa och relevanta medicinska férhal-
landen samt om eventuella riskhandelser och riskbeteenden. Om do-
nationen avser biologiskt material for allogen anvandning ska uppgif-
terna lamnas pa ett sarskilt frageformular, en halsodeklaration, och
vid en personlig intervju.

Halsodeklarationen ska, forutom fragor om donatorns allmanna
hélsotillstdnd, innehalla frdgor om sddana omstandigheter, handelser
och beteenden som kan innebéra risk for smitta eller sjukdom som kan
overforas via donerat biologiskt material till mottagaren. Frdgorna ska
omfatta sexuellt beteende, resvanor, geograyskt ursprung, [2ngre vis-
telse i annat land, injektionsmissbruk, olycksh&ndelser, vaccinationer
och intag av l&dkemedel samt medicinska och icke medicinska ingrepp
som kan ha betydelse med hansyn till vad som framgar av bilagorna
2,3 0ch 5.

Kompletterande fragor ska stéllas vid en personlig intervju. Inter-
vjun ska genomfdras med respekt for den tilltdnkta donatorns integri-
tet. Om den tilltdnkta donatorn &r en underarig person, ska intervjun
genomforas med bade vardnadshavare och den underarige. Om den
tilltdnkta donatorn pa grund av psykisk storning saknar formaga att
lamna samtycke, ska intervjun genomfdras med god man eller forval-
tare.

Uppgifterna om den tilltdnkta donatorn ska hamtas in av halso-
och sjukvardspersonal som har utbildning for och ar bedémd som
kompetent for arbetsuppgiften.

8 8§ Den tilltankta donatorn och, i forekommande fall, vardnadshava-
ren, gode mannen eller forvaltaren ska underteckna héalsodeklaratio-
nen och intyga att

1. han eller hon har forstatt informationen om smitta och sjukdom som
kan overforas via biologiskt material till mottagaren,

2. han eller hon har givits méjlighet att stalla fragor och fatt tillfreds-
stallande svar pa fragorna, och

3. den information som han eller hon har ldmnat enligt 7 § ar sannings-
enlig.

98 Om det beddms nodvéandigt for att sékerstalla att riskerna for
smitta eller sjukdom som kan ©verf®ras vid anv@ndningen identiyeras,
ska relevanta uppgifter &ven hdmtas in

1. fran den tilltankta donatorns patientjournal, och
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2. vid en intervju med den eller de lakare som har eller har haft ansva-
ret for halso- och sjukvarden av den tilltankta donatorn.

Om det bedéms nodvandigt, ska en tilltankt donator d&ven genomga en
kroppsundersokning. Undersokningen ska sakerstalla att sadant som i
sig &r tillrackligt for att utesluta en person som donator upptacks, lik-
som sadant som gor att en bedémning med hansyn tagen till personens
sjukdomshistoria maste goras.

Undersokningen ska goras av en lakare eller tandlékare som far be-
sluta om ingreppet eller, om uppgiften har 6verlatits i enlighet med
2 kap. 8 8, av ndgon annan legitimerad halso- och sjukvardspersonal
som har utbildning fér och ar beddmd som kompetent for uppgiften.

Samtycke till donation

10 8 Ett samtycke till donation av biologiskt material avsett for an-
vandning pa manniskor ska innefatta ett medgivande till att

1. blodprover och andra relevanta prover far tas fran donatorn och
sparas for kvalitetssakring av anvéndningen,

2. de laboratorietester och andra undersokningar som behovs far utfo-
ras,

3. intervjuer enligt 9 § 2 far genomforas,

4. den som ska besluta om ingreppet eller ndgon annan atgard for till-
varatagande far ta del av relevanta uppgifter i donatorns patient-
journal, och

5. uppgifternaom donatorn, donationen och tillvaratagandet far rappor-
teras till en vavnadsinrattning eller, vid direktdistribution, en sjuk-
vardsinrattning.

Samtycket ska dokumenteras i donatorns patientjournal.

11 8§ Bestammelser om att ett samtycke till donation av biologiskt ma-
terial, forutom k®nsceller, i vissa fall ska vara skriftligt ynns i 6 och
8 88 lagen (1995:831) om transplantation m.m. | fraga om underariga
och psykiskt stérda personer géaller dven forutsattningarna i 5 kap. 1
och 2 88.

Bestammelser om att ett samtycke till donation av konsceller ska
vara skriftligt ynns i 7 kap. 2 A lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. Samtycket ska lamnas pa bifogad blankett (bilaga 1).

Avlidna personer

Utredning av forutsattningar for donation

12 § Ettingrepp pa en avliden person for att tillvarata biologiskt ma-
terial for terapeutiska andamal eller andra medicinska andamal far

goras, om forutsattningarna i 3 och 4 88 lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. och i dessa foreskrifter ar uppfyllda.



En utredning ska goras for att kontrollera om en tilltdnkt donator
skriftligen, t.ex. genom anmalan till donationsregistret eller med ett
donationskort, eller muntligen, t.ex. vid samtal med nagon narstaende,
har gett till kanna sin instéllning till att biologiskt material far tillva-
ratas efter hans eller hennes dod.

Om utredningen visar att det &r i Overensstdimmelse med den avlid-
nes sista instéllning att biologiskt material tillvaratas, ska det narmare
utredas vad den avlidnes stallningstagande innebar i frdga om eventu-
ella begransningar betraffande vilket biologiskt material som far till-
varatas och det eller de &ndamal for vilka materialet far anvandas.

Identitetskontroll av och information om den tilltdnkta donatorn

13 § Den tilltankta donatorns identitet ska styrkas och uppgifter ska
hamtas in om relevanta medicinska forhallanden.

14 § Riskerna for smitta eller sjukdom som kan 6verforas vid anvénd-
ning p- mnniskor ska identiyeras och relevanta uppgifter ska h®mtas
in

1. fran den avlidnes patientjournal,

2. vid en intervju med den eller de lakare som har eller har haft ansva-
ret for halso- och sjukvarden av den avlidne,

3. vid en intervju med nagon som kande den avlidne val, och
4. fran obduktionsprotokoll, i forekommande fall.

Uppgifterna om den tilltdnkta donatorn ska hamtas in av en l&kare el-
ler tandldkare som far besluta om ingreppet eller, om uppgiften har
overlatits i enlighet med 2 kap. 8 §, av nagon annan legitimerad hélso-
och sjukvardspersonal som har utbildning for och ar bedémd som
kompetent for uppgiften.

15 § En tilltankt donators kropp ska genomga en undersékning som
sakerstaller att sadant som i sig ar tillrackligt for att utesluta en person
som donator upptacks, liksom sadant som gor att en bedomning med
hansyn tagen till personens sjukdomshistoria maste goras.

Undersokningen ska goras av en lakare eller tandlékare som far be-
sluta om ingreppet eller, om uppgiften har éverlatits i enlighet med
2 kap. 8 §, av ndgon annan legitimerad halso- och sjukvardspersonal
som har utbildning fér och &r beddmd som kompetent for uppgiften.

Vid en rattsmedicinsk avdelning inom Rattsmedicinalverket som
enligt ett avtal med en vavnadsinréttning har till uppgift att tillvarata
vavnader och celler ska undersokningen géras av en lakare som far
besluta om tillvaratagande.

Information till narstaende och narstaendes stallningstagande

16 8 En person som har statt den avlidne néra ska informeras om det
tilltdnkta ingreppet, vilka laboratorietester och andra undersokningar
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som ska goras och vilken utredning som i dvrigt behdver goras enligt
12-14 88 med h&nsyn tagen till mottagarens sakerhet. Om den tilltank-
ta donatorns installning inte &r kdnd, ska information &ven I[&mnas om

1. ratten enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m. att inom ska-
lig tid forbjuda ingreppet och att samrada med andra narstaende,
och

2. nar besked enligt 1 senast ska lamnas.

Informationen ska utformas och ges med hansyn tagen till den sorg som
den eller de narstaende kan uppleva och det stod som de kan behova.

Informationen ska lamnas av en lakare eller tandlédkare som far be-
sluta om ingreppet eller, om uppgiften har éverlatits i enlighet med
2 kap. 8 §, av nagon annan befattningshavare som har utbildning for
och &r bedémd som kompetent for uppgiften.

Informationen far dven lamnas av lakare eller nagon annan befatt-
ningshavare vid en rattsmedicinsk avdelning inom Rattsmedicinalver-
ket som enligt ett avtal med en vavnadsinrattning har till uppgift att
tillvarata vévnader och celler.

17 § Ett besked fran nagon som har statt den avlidne nara att han eller
hon inte forbjuder ingreppet pa den avlidne ska innefatta ett medgi-
vande till att atgarder motsvarande atgarderna i 10 § far vidtas.

Aborterade foster
Utredning av forutsattningar for donation

18 § En atgard for att tillvarata vavnad fran ett aborterat foster for
medicinska andamal far vidtas om forutsattningarna i 11 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och i dessa foreskrifter ar upp-
fyllda.

Den lakare som far besluta om atgarden ska ansvara for att det gors
en utredning som sakerstaller att vavnad fran ett aborterat foster en-
dast tillvaratas med Socialstyrelsens tillstand enligt 5 kap. 4 § och att
riskerna for smitta eller sjukdom som kan 6éverforas vid anvandning
p- m2nniskor identiyeras.

Information till kvinnan

19 § Infor ett stallningstagande till om vavnad ska fa tillvaratas ska
den kvinna som har genomgatt aborten informeras om

1. vad atgarden innebar,

2. det eller de medicinska &ndamalen for anvandningen, och

3. kraven pa samtycke till och Socialstyrelsens tillstand for tillvarata-
gande.

Informationen ska vara tillracklig for att kvinnan ska kunna ta stall-
ning till om atgarden far utféras med hansyn tagen till den avsedda



medicinska anvandningen. Den ska utformas och ges med hénsyn ta-
gen till den sorg som hon kan uppleva och det stod som hon kan be-
hova.

Informationen ska lamnas av en lakare som far besluta om ingrep-
pet.

Samtycke

20 § Ett samtycke fran kvinnan att vavnad far tillvaratas ska inne-
fatta

1. ett stallningstagande till vilken vavnad som far tillvaratas,

2. for vilket eller vilka medicinska &ndamal vavnaden far anvandas,
och

3. ett medgivande till att atgarder motsvarande atgardernai 10 § far vid-
tas i fraga om kvinnan.

Samtycket ska dokumenteras i kvinnans patientjournal.

Kontroller med hansyn tagen till mottagarens sakerhet

21 § De diagnostiska tester som anvands for att analysera prov fran
donatorn ska uppfylla kraven i Ldkemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

Organ

22 § Infor ett ingrepp for tillvaratagande av organ eller delar av organ
ska laboratorietester och andra undersokningar utforas i enlighet med
vad som framgar av bilaga 2.

Vavnader och celler

23 § Infor ett ingrepp eller ndgon annan atgard for tillvaratagande
av vévnader och celler, forutom kénsceller, ska laboratorietester och
andra undersokningar utforas i enlighet med vad som framgar av
bilagorna 3 och 4.

Vid blodprovstagning p- en avliden donator ska det ynnas rutiner
som sakerstéller att provet tas inom den tid som anges i bilaga 4 (av-
snitt A punkt 4).

Infor ett ingrepp eller ndgon annan atgard for tillvaratagande av
kdnsceller ska laboratorietester och andra undersékningar utforas i
enlighet med vad som framgar av bilaga 5.

5 kap. Socialstyrelsens tillstand for tillvaratagande

Biologiskt material fran levande donatorer i vissa fall

18 Ansokan om Socialstyrelsens tillstand enligt 8 § lagen (1995:831)
om transplantation m.m. till att fa tillvarata biologiskt material fran en
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levande donator i de fall donatorn &r underarig eller pa grund av psy-
kisk storning saknar formaga att lamna samtycke ska géras pa bifogad
blankett (bilaga 6).

Tillstand far beviljas for transplantation och andra terapeutiska an-
damal, om

1. donatorn ar slakt med den tilltdnkta mottagaren,

2. det inte & majligt att ta ett biologiskt material fran nagon annan
lamplig donator,

3. donatorn inte motsatter sig ingreppet,

4. den som enligt 8 8 lagen om transplantation m.m. ska lamna sam-
tycke har informerats i enlighet med dessa foreskrifter och har for-
statt inneborden av informationen,

5. samtycke till ingreppet har [amnats,

6. ingreppet inte kan befaras medfora allvarlig fara for donatorns liv
eller hélsa, och

7. den lakare som far besluta om ingreppet har tillstyrkt ansékan.

2 8 Om det biologiska material som avses i 1§ &r sadant som inte
aterbildas, far tillstand beviljas, om

1. forutsdttningarna i 1 § 1-4, 6 och 7 ar uppfylida,
2. skriftligt samtycke har lamnats, och

3. det ynns synnerliga sk2l for ingreppet, t.ex. att det foreligger en all-
varlig fara for mottagarens liv eller hélsa.

Biologiskt material fran levande donatorer fér annat
medicinskt andamal

38 Ansokan om Socialstyrelsens tillstand enligt 9 § lagen (1995:831)
om transplantation m.m. till att fa gora ett ingrepp i syfte att tillvarata
biologiskt material fran en levande donator f6r nagot annat medicinskt
andamal an terapeutiskt ska goras pa bifogad blankett (bilaga 7).

Socialstyrelsens tillstdnd kravs, om materialet &r sddant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa annat satt kan medfdra beaktansvard
skada eller olagenhet for donatorn. Tillstand kravs inte i fraga om bio-
logiskt material som blir dver vid diagnostik, vard och behandling av
en patient och som med patientens informerade samtycke samlas in
och bevaras for ett sadant andamal.

Tillstand far beviljas for kvalitetssékring, utbildning, forskning,
klinisk prévning, utvecklingsarbete, ldkemedelstillverkning och and-
ra jamforliga andamal, om

1. donatorn inte ar underarig eller pa grund av psykisk stérning sak-
nar formaga att lamna samtycke,

2. donatorn har informerats i enlighet med dessa foreskrifter och har
forstatt inneborden av informationen,



3. donatorn har lamnat ett skriftligt samtycke, och

4. ingreppet inte kan befaras medféra allvarlig fara for donatorns liv
eller hélsa.

Vavnad fran aborterat foster for medicinska andamal

4 § Ansokan om Socialstyrelsens tillstand enligt 11 § lagen (1995:831)
om transplantation m.m. till att fa tillvarata vavnad fran ett aborterat
foster for medicinskt andamal ska goras pa bifogad blankett (bilaga 8).

Tillstand far beviljas for ett individuellt terapeutiskt &ndamal och
for ett visst forskningsprojekt eller nagot annat generellt medicinskt
andamal, om

1. den kvinna som har burit fostret har l[amnat ett informerat sam-
tycke,

2. det ynns synnerliga skl fOr att tillvarata v@vnad, t.ex. att det tera-
peutiska 2ndam-let har v@sentlig betydelse fOr en speciyk mottaga-
res livskvalitet eller att det generella medicinska andamalet ar be-
aktansvart och angeldget, och

3. det inte ar majligt att uppna ett jamforbart resultat genom nagon al-
ternativ metod.

6 kap. Tillvaratagande

Forutsattningar for tillvaratagande

18 112 Alagen (1995:831) om transplantation m.m. ynns bestmmel-
ser om halso- och sjukvardspersonal som far fatta ett beslut om tillva-
ratagande av biologiskt material. Av samma paragraf framgar det att
ett sddant beslut inte far fattas av den som har ansvaret for halso- och
sjukvarden av mottagaren eller ska anvanda materialet for ndgot annat
medicinskt andamal.

Om ett ingrepp eller nagon annan atgard for tillvaratagande ar av
enklare beskaffenhet och galler en levande donator, far beslutet fattas
av nagon annan legitimerad hélso- och sjukvardspersonal till vilken
uppgiften har 6verlatits i enlighet med 2 kap. 8 8. Uppgiften far inte
overlatas, om ett skriftligt samtycke eller ett tillstand av Socialstyrel-
sen kravs enligt lagen om transplantation m.m.

2 8 Ett beslut om tillvaratagande av vavnader eller celler vid en rétts-
medicinsk undersokning for &ndamal som avses i 1 kap. 2 § 2 far fat-
tas av l&kare vid en rattsmedicinsk avdelning inom Réttsmedicinal-
verket som enligt ett avtal med en vavnadsinréttning har till uppgift
att tillvarata vavnader och celler.

Gemensamma forutsattningar
3 § Biologiskt material far tillvaratas, om

1. donatorns identitet ar styrkt,
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. samtycke enligt 4 kap. 10 eller 20 8§ har lamnats,

3. det &r i 6verensstdmmelse med en avliden donators installning eller
med besked fran en narstaende enligt 4 kap. 17 §,

4. kraven pa mottagarens sakerhet enligt 4 kap. 22 och 23 88§ och pa
donatorns sakerhet enligt 6 kap. 15-17 88 ar uppfyllda,

5. resultaten av laboratorietester pa blodprov fran donatorn ar godtag-
bara, om sadana tester har utforts, och

6. Socialstyrelsen har givit tillstand enligt 5 kap. 1-4 88, i de fall till-
stand kravs.

Hinder mot tillvaratagande

4 8 Ett ingrepp eller nagon annan atgard for tillvaratagande av biolo-
giskt material som ska tillhandahallas for hantering eller &ndamal
som avses i 1 kap. 2 A f-r inte utfOras, om det ynns sk@l att misst2nka
att resultaten av laboratorietester pa blodprov fran donatorn inte upp-
fyller speciykationerna i bilaga 2 (avsnitt C punkt 3) och bilaga 4 (av-
snitt A punkt 3).

58 Om det foreligger andra omsténdigheter som beddms innebéra att
ett ingrepp eller ndgon annan atgard for tillvaratagande av biologiskt
material kan utgtra en 6kad risk for en tilltdnkt levande donator eller
for en mottagare, far den ansvarige lakaren eller tandlakaren besluta
att ingreppet eller atgarden inte ska utféras. Riskbedémningen och be-
slutet ska dokumenteras.

6 § En levande person f-r inte godtas som donator, om det ynns grun-
dad anledning att anta att han eller hon &r utsatt for otillaten paverkan
eller att samtycket inte sakerstdller att kvalitets- och sakerhetskraven i
dessa foreskrifter kan uppfyllas.

7 8 En levande person som inte uppfyller forutsattningarna for dona-
tion ska informeras om skélen till detta. | forekommande fall ska in-
formationen lamnas till vardnadshavare, god man eller forvaltare.

Tillvaratagande

8 § Ett ingrepp eller ndgon annan atgard for tillvaratagande av biolo-
giskt material far utféras av en lakare eller tandlékare eller, om upp-
giften har 6verlatits i enlighet med 2 kap. 8 §, av ndgon annan legiti-
merad halso- och sjukvardspersonal som har utbildning for och ar
bedémd som kompetent for uppgiften. Nar det géller spermier far at-
garden utforas av donatorn.

Ett ingrepp eller ndgon annan étgard for tillvaratagande av vavna-
der och celler far aven utforas av lakare eller ndgon annan befattnings-
havare vid en rattsmedicinsk avdelning inom Rattsmedicinalverket
som enligt ett avtal med en vavnadsinrattning har till uppgift att till-
varata vévnader och celler.



9 8 De metoder som anvands vid tillvaratagandet ska vara anpassade
till det biologiska material som ska tillvaratas och till donatorn.

Metoderna ska sékerstélla att de biologiska och fysiska egenskaper-
na hos det tillvaratagna materialet, som ar nddvéandiga for den slutliga
anvandningen, bevaras och att risken for mikrobiologisk kontamina-
tion minimeras.

Det ska ynnas rutiner som minimerar riskerna fOr att personal som
ar eller kan vara infekterade med 6verforbara sjukdomar medverkar vid
tillvaratagandet.

10 § Vid tillvaratagande fran en avliden donator ska rutinerna séker-
stalla att obehoriga inte far tilltrade till operationsomradet. Ett lokalt
sterilt omrade med sterila dukar ska anvandas. Den personal som
medverkar vid tillvaratagandet ska i regel bara sterila klader och steril
skyddsutrustning.

Tillvaratagande i sarskilda fall

11§ Om det ynns en allvarlig och ®verh®ngande fara f°r en mottaga-
res liv eller halsa far organ, vavnader och celler tillvaratas for direkt-
distribution, &ven om kraven i 3 8 3 och 4 inte &r uppfyllda eller resul-
taten av obligatoriska laboratorietester &r avvikande eller inte forelig-
ger.

Vavnader och celler far inte tillvaratas for direktdistribution, om det
ar mojligt for en vavnadsinrattning att utlimna vavnader och celler av-
sedda fOr en speciyk mottagare.

Ett beslut om tillvaratagande i dessa fall far fattas av den lakare
som har ansvaret for tillvaratagandet efter samrad med den lakare el-
ler tandlakare som har ansvaret for halso- och sjukvarden av mottaga-
ren. Beslutet och riskbeddmningen ska dokumenteras.

12 § Biologiskt material fran en levande donator far tillvaratas vid en
annan sjukvardsinrattning an den dar donatorn har bedémts som lamp-
lig for donation, om samtycke enligt 4 kap. 10 8 har lamnats till att jour-
naluppgifter om donatorn och donationen far lamnas ut till den andra
inrattningen.

Fortsatta medicinska insatser efter faststallt dodsfall

13 § Bestdmmelser om fortsatta medicinska insatser som behdvs for
att bevara biologiskt material fran en avliden person och den tid som
insatserna langst far paga i avvaktan pa att ett transplantationsingrepp
har utforts ynns i 2 a A lagen (1987:269) om kriterier fOr best®mmande
av méanniskans dod.

Om det ar nodvandigt for att en atgard i medicinskt behandlande
syfte ska kunna slutféras, och om atgarden innebér att det i ett speci-
ykt fall 2r m®jligt att rdda liv eller om det ynns andra synnerliga sk@l,
far de medicinska insatserna fortsatta ytterligare hogst nagra timmar
utdver den tilltna tiden (24 timmar). Atgérden ska ha p&bérjats, men
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behover inte ha avslutats, innan den tidsfrist som har beslutats i det
speciyka fallet har g-tt ut.

| 6vrigt far medicinska insatser enligt 2 a § lagen om kriterier for
bestdmmande av mé&nniskans dod endast fortsdtta, om det behdvs for
att utfora ett ingrepp som kan radda livet pa ett livsdugligt foster i en
dod gravid kvinna.

14 8 De beddmningar som gors och de atgarder som vidtas i samband
med fortsatta medicinska insatser efter ett faststéllt dodsfall ska doku-
menteras i den avlidnes patientjournal.

Levande donatorers sakerhet

15 § Biologiskt material fran en levande donator ska tillvaratas i en
miljo som minimerar riskerna for att donatorns hdlsa, sakerhet och per-
sonliga integritet paverkas.

Det ska ynnas rutiner fOr hur en uppf®ljande bed®mning av dona-
torns hélsa ska gdras och, i forekommande fall, hur relevanta labora-
torietester och andra undersokningar ska goras med hansyn tagen till
hans eller hennes lamplighet for donation och till mottagarens séker-
het.

16 § Den som har ansvaret for tillvaratagandet av det biologiska ma-
terialet far i det enskilda fallet besluta att atgarden ska utforas aven om
en levande donators testvarden avviker fran vad som anges i bilagor-
na 2 och 4. Beslutet och riskbedémningen ska dokumenteras.

17 8 Om laboratorietester eller andra undersokningar ger skal for att
gora en utredning av en tilltankt levande donators halsotillstand, ska
han eller hon informeras och erbjudas en sadan utredning. Vid behov
ska donatorn erbjudas en remiss for erforderlig vard.

| forekommande fall ska dven vardnadshavare, god man eller for-
valtare informeras.

Atgarder vid smitta

18 § Om en infektionssjukdom pa grund av ett smittamne som kan
overforas via biologiskt material misstanks eller har konstaterats hos
en levande donator eller en tilltdnkt levande donator, ska den lakare
eller tandlékare som har ansvaret for tillvaratagandet snarast se till
att

1. den person som bar pa eller misstanks bara pa smittan muntligt in-
formeras och erbjuds remiss till specialistvard, och

2. atgarder vidtas enligt smittskyddslagen (2004:168), om den ér till-
lamplig.

| forekommande fall ska vardnadshavare, god man eller forvaltare in-
formeras enligt 1.



Smittférande eller misstédnkt smittforande biologiskt material som
ska forstoras ska hanteras i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter
och allméanna rad (SOSFS 2005:26) om hantering av smittférande av-
fall fran halso- och sjukvarden. Motsvarande géller dven for produkter
och material som har kommit i kontakt med sadant tillvarataget biolo-
giskt material.

For biologiskt material som inte ska fOrst®ras ska det ynnas ett sys-
tem som sakerstaller att materialet férvaras och hanteras pa ett sadant
satt att det inte ynns risk for kontaminering.

Atgarder vid vardskada

19 § Om en levande donator har drabbats av eller har riskerat att drab-
bas av vardskada vid ett ingrepp eller ndgon annan atgard for tillvara-
tagande av biologiskt material, ska Socialstyrelsen underréttas i enlig-
het med 9 kap. 3 8.

Avlidna donatorers vardighet

20 8§ Vid tillvaratagande av biologiskt material fran en avliden person
ska ingreppet eller atgarden for tillvaratagandet utforas med respekt
for den avlidnes vardighet. Néar ett ingrepp har avslutats ska den avlid-
nes kropp, om majligt, aterstallas till det ursprungliga skicket.

7 kap. Dokumentation, arkivering och rapportering

Dokumentation

1§ Ett beslut om ett ingrepp eller ndgon annan atgard for tillvarata-
gande av biologiskt material fran en donator ska dokumenteras.
Beslutet och uppgifter om donatorn, donationen och tillvaratagan-
det ska dokumenteras i donatorns patientjournal eller, vid tillvarata-
gande i samband med réttsmedicinsk undersdkning, i en tillvaratagan-
derapport. FOr aborterade foster ska uppgifterna dokumenteras i den
patientjournal som fors 6ver kvinnan som har burit fostret.

Donatorn och donationen

2 8 Dokumentationen om donatorn och donationen ska innehalla upp-
gifter om

1. donatorns namn och personnummer och, nar det galler ett aborte-
rat foster, namn och personnummer pa den kvinna som har burit
fostret, eller om personnummer saknas, andra identitetsuppgifter
som sakerstaller full sparbarhet i minst 30 ar,

2. vem som har kontrollerat donatorns identitet och hur den har
styrkts,

3. vilken information som har lamnats till en levande donator och, i
forekommande fall, vardnadshavare, god man eller forvaltare fore
tillvaratagandet och vem som har lamnat informationen,
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4. hur uppgifter har hamtats in om forutsattningarna for att fa utfora
ett ingrepp eller ndgon annan atgard for tillvaratagande pa en av-
liden person och, nar en narstaende har underrattats, vilken infor-
mation som har lamnats till den narstaende och vilken tidsfrist
som den narstaende har medgivits for att lamna besked i fragan
om ingreppet eller atgarden,

5. vilken information som har lamnats till en kvinna som har burit
ett aborterat foster och vem som har lamnat informationen,

6. samtycke enligt 4 kap. 10 och 20 88, vem som har hdmtat in sam-
tycket och hur det har hdmtats in,

7. besked enligt 4 kap. 17 §,
8. Socialstyrelsens tillstand, i forekommande fall,

9. hdlsodata som har h&mtats in om donatorn och, nér det géller ett
aborterat foster, kvinnan som har burit fostret,

10. laboratorietester och andra undersékningar som har uférts och re-
sultaten av dessa, om de foreligger,

11. hemodilution, i férekommande fall,

12. donatorns slaktskap eller ndgon annan relation till mottagaren, om
det biologiska materialet ska tillvaratas vid ett ingrepp pa en le-
vande donator enligt 7 eller 8 8 lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m., och

13. vilken beddémning som har gjorts av huruvida en levande donator
har utsatts for otillaten paverkan och om donatorns férmaga att ta
stallning till om samtycke ska lamnas, nér hans eller hennes for-
maga ar nedsatt pa grund av sjukdom eller skada eller av annat
skal.

En donators skriftliga samtycke enligt 6 § lagen om transplantation
m.m. och 7 kap. 2 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska
behandlas som en journalhandling. Likasa ska en ansokan enligt 5
kap. 1-4 88 om Socialstyrelsens tillstand till att fa utféra ett ingrepp
eller nagon annan atgard for tillvaratagande samt Socialstyrelsens be-
slut i fragan behandlas som en journalhandling.

Vid donation av hematopoetiska stamceller ska donatorns lamplig-
het for den avsedda mottagaren dokumenteras.

Tillvaratagandet — Organ

3 8 Vid tillvaratagande av organ ska dokumentationen i tillampliga
delar uppfylla krav som &r likvardiga med kraven for vdvnader och
celleri4 8.

Tillvaratagandet — VVavnader och cellerna
4 8§ Dokumentationen om tillvaratagandet ska innehalla uppgifter om
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10.
11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

den vavnadsinrattning eller sjukvardsinrattning som har rekvire-
rat vdvnaderna och cellerna,

donatorns identitet enligt 2 § 1,

vem som har kontrollerat donatorns identitet och hur den har
styrkts,

samtycke enligt 2 § 6,

besked enligt 2 § 7,

tillstand enligt 2 § 8, i forekommande fall,
hélsodata enligt 2 § 9,

resultaten av laboratorietester och andra undersokningar enligt 2 §
10 och 11, om sadana har utforts,

den sjukvardsinrattning eller annan enhet som har ansvarat for
tillvaratagandet,

vem som har beslutat och ansvarat for tillvaratagandet,

datumet (ar, manad och dag), tidpunkten, i férekommande fall
start- och sluttid, och platsen for tillvaratagandet,

de metoder som har anvénts for tillvaratagandet,

tillvaratagna vavnader och celler (inklusive blodprover och andra
prover for laboratorietester),

det eller de &ndamal for vilka vavnaderna och cellerna far anvan-
das,

identitetsbeteckning (id-kod) eller partinummer for reagens, per-
fusionsvatska och bararlésning som har anvants vid tillvaratagan-
det,

produkter och material som har kommit i kontakt med tillvarata-
get biologiskt material, om kvaliteten och sakerheten kan paver-
kas,

kylningsforhallanden for forvaring av en avliden donators kropp
samt tidpunkterna nér kylningen inleddes och avslutades,
donatorns l&mplighet for mottagaren enligt 2 § tredje stycket, i f6-
rekommande fall, och

eventuella allvarliga avvikande hé&ndelser och allvarliga biverk-
ningar.

Nar det géller en avliden donator ska dokumentationen, om mdjligt,
innehalla uppgifter om datumet och tidpunkten for dodsfallet. Om
fortsatta medicinska insatser har vidtagits for att bevara donerat biolo-
giskt material i avvaktan pa att ett transplantationsingrepp eller ndgon
annan atgard i medicinskt behandlande syfte har utférts, ska doku-
mentationen uppfylla kraven i 6 kap. 14 8.

Om en avliden donator ska genomga en obduktion efter tillvarata-

gandet, ska donatorns patientjournal innehalla uppgifter om iakttagel-
ser som har gjorts vid tillvaratagandet, om dessa kan vara av betydelse
for obduktionen.
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Om tillvaratagandet inte har fullfoljts, ska detta framga av dona-
torns patientjournal. Den ska innehalla uppgifter om de atgéarder som
har vidtagits fram till dess ingreppet avbrots.

Rapportering av uppgifter om tillvaratagandet
Organ

5§ Vid distribution av organ ska rapporteringen av uppgifter om do-
natorn, donationen och tillvaratagandet till den mottagande sjukvards-
inrattningen i tillampliga delar uppfylla krav som &r likvérdiga med
kraven for vavnader och celler i 6 och 7 §8.

Uppgifterna i 4 § 2 ska anges med en anonymiserad identitetsbe-
teckning som sékerstaller sparbarhet i minst 30 ar till donatorns iden-
titet.

Véavnader och celler

6 § Uppgifter om donatorn, donationen och tillvaratagandet i 4 8§ for-
sta och andra stycket ska dokumenteras i en tillvarataganderapport.

Vid distribution av vavnader och celler ska tillvarataganderappor-
ten skickas till den mottagande vavnadsinréattningen. Rapporteringen
ska sékerstalla att kraven pa sparbarhet i 21 § lagen (2008:286) om
kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader
och celler uppfylls.

Vid direktdistribution ska rapporten skickas till den mottagande
sjukvardsinrattningen och till den vavnadsinrattning som enligt vard-
givarens beslut i 3 kap. 9 § tredje stycket Socialstyrelsens foreskrif-
ter (SOSFS 2009:31) om vavnadsinrattningar i héalso- och sjukvarden
m.m. ska ansvara for att kraven pa sparbarhet uppfylls. | rapporten till
sjukvardsinrattningen ska uppgifterna i 4 8 2 anges med en anonymi-
serad identitetsheteckning som sakerstaller sparbarhet i minst 30 ar
till donatorns identitet.

En kopia av rapporten ska bevaras i donatorns patientjournal.

7 8 Den legitimerade hélso- och sjukvardspersonal som har utfort in-
greppet eller atgarden har ansvaret for att tillvarataganderapporten upp-
rattas.

Den som har ansvaret for tillvarataganderapporten ska underteck-
na denna och intyga att levererade vavnader och celler, transportfor-
hallandena, forpackningen, markningen, féljedokumenten och bifo-
gade prover uppfyller kraven i dessa foreskrifter och i den mottagande
vavnadsinrattningens eller sjukv-rdsinrattningens speciykationer.

Om vavnader och celler ska distribueras till en vavnadsinrattning
eller motsvarande inréttning i ett land inom eller utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, ska tillvarataganderapporten, mark-
ningen av forpackning och transportbehallare samt foljedokumenten
oversittas till engelska eller nagot annat sprak.



Arkivering

8 § Uppgifterna i 2—4 8§ ska bevaras i enlighet med patientdatalagen
(2008:355).

Informationssakerhet

9 8 Det informationssystem som anvands for dokumentation och
rapportering av uppgifter om donatorer och donationer samt tillvara-
tagande ska sakerstélla att

1. uppgifterna inte forstérs genom brand, skadegdrelse eller pa nagot
annat satt,

. obehdriga inte far tillgang till uppgifterna,

. uppgifter inte kan laggas till, tas bort eller &ndras av obehdriga,

. information inte lamnas ut utan stéd i lag eller férordning,

. det ynns rutiner fOr rattelse vid bristande ©verensst®mmelse mellan
uppgifter, och
6. donatorns identitet inte avsldjas foér mottagaren eller hans eller hen-

nes narstaende, vardnadshavare, gode man eller forvaltare och om-
vant.

O~ WODN

Vid réttelse enligt 5 ska de ursprungliga uppgifterna alltjamt vara Ias-
bara.

8 kap. Forpackning och transport

Forpackning och markning
Organ

18 En forpackning med organ ska i tillampliga delar uppfylla krav
som ar likvérdiga med kraven for vavnader och celler i 2—4 88.

Vavnader och celler

2 8 Tillvaratagna vavnader och celler ska forpackas pa ett sétt som
minimerar risken for att de kontamineras. De ska forvaras vid en tem-
peratur som sakerstaller att de nédvéndiga egenskaperna och biolo-
giska funktionerna hos vavnaderna och cellerna bevaras. Forfarandet
ska sékerstdlla att de som har ansvaret for forpackningen och trans-
porten inte riskerar att kontamineras.

3 § En forpackning med tillvaratagna vavnader eller celler (primér-
forpackningen) ska markas med uppgifter om

1. tillvaratagandets identitetsbeteckning,

2. typen av vavnader eller celler,

3. datumet (ar, manad och dag) och, om mgjligt, tidpunkten for tillva-
ratagandet,
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. varningstexter,
5. typen av tillsatser, om sadana har anvants, och

6. mottagarens namn och personnummer eller, om personnummer
saknas, andra identitetsuppgifter som sakerstaller full sparbarhet i
minst 30 -r, om v@vnaderna eller cellerna @r avsedda f°r en speciyk
mottagare.

En forpackning som innehaller vavnader eller celler for autolog an-
vandning ska mérkas med donatorns namn och personnummer eller,
om personnummer saknas, andra identitetsuppgifter som sékerstaller
full sparbarhet i minst 30 ar. Forpackningen ska dven markas med var-
ningstexten "ENDAST FOR AUTOLOG ANVANDNING”. Motsva-
rande géller for kdnsceller och befruktade dgg (embryon) for assiste-
rad befruktning inom ett par.

Om forpackningens storlek medfor att ndgon av uppgifterna i 3-6
inte kan anges pa forpackningen, ska de anges pa en sarskild foljese-
del som bifogas forpackningen.

4 '8 Om blodprover eller andra prover for laboratorietester medfdljer
forpackningen, ska de markas pa ett satt som sakerstaller att donatorn
kan identiyeras. Datumet (-r, m-nad och dag), tidpunkten och platsen
for provtagningen ska anges.

Transport och markning av transportbehallare
Organ

5§ Transporten och markningen av en transportbehallare som inne-
haller organ ska i tillampliga delar uppfylla krav som &r likvardiga
med kraven for vavnader och celler i 67 88.

Véavnader och celler

6 8 En forpackning med vavnader eller celler ska transporteras i en
behéllare som sakerstaller att kvaliteten och sakerheten hos vavnader-
na eller cellerna bibehalls.

En transportbehallare som anvands for transport av vavnader och
celler via ett mellanled ska markas med varningstexten ”"VAVNADER
OCH CELLER” och "THANTERAS VARSAMT” samt med uppgifter
om

1. adress och telefonnummer till den sjukvardsinrattning eller annan
enhet dér vavnaderna och cellerna har tillvaratagits samt namnet pa
en kontaktperson,

2. adress och telefonnummer till den mottagande vavnadsinréttningen
eller, vid direktdistribution, den mottagande sjukvardsinrattningen
samt namnet pa den person som har ansvaret for mottagandet,

3. datumet (ar, manad och dag) och tidpunkten da transporten pabor-
jades,



4. transportvillkor som &r relevanta for vavnadernas och cellernas
kvalitet och sékerhet, och

5. speciykationer fOr fervaringstemperatur och andra fervaringsvill-
kor.

7 8§ Transportbehallaren ska d&ven markas med varningstexterna

1. "FAR EJ BESTRALAS”, nar transporten avser celler,

2. "BIOLOGISK RISK”, nér det &r kant att vavnaderna och cellerna ar
positiva med avseende pa relevant markor for infektionssjukdom,

3. JENDAST FOR AUTOLOG ANVANDNING”, nir vavnaderna
och cellerna &r avsedda for autolog anvandning, och

4. ”FAR EJ FRYSAS” eller nigon annan upplysning, nar sarskilda
villkor géller for férvaringen.

9 kap. Anmalan av avvikande handelser

Allvarliga avvikande handelser och allvarliga
biverkningar

Organ

1 8 Avvikande handelser vid tillvaratagande av organ ska hanteras i
enlighet med vardgivarens skriftliga direktiv i 4 kap. 6 § Socialstyrel-
sens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och
patientsékerhet i hélso- och sjukvarden.

Vavnader och celler

2 § Verksamhetschefen for en sjukvardsinrattning eller ndgon annan
inrattning som har ansvarat for tillvaratagandet av vavnader och celler
eller den ansvarige personen, om en sadan person har utsetts, ska i en-
lighet med 20 a § lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler ansvara for att den
mottagande vavnadsinrattningen eller, vid direktdistribution, den
mottagande sjukvardsinrattningen utan dréjsmal underrattas om miss-
tankta eller konstaterade

1. allvarliga avvikande héndelser under eller efter tillvaratagandet,
kontrollen eller distributionen som kan paverka vavnadernas och
cellernas kvalitet och sakerhet, och

2. allvarliga biverkningar hos levande donatorer som kan paverka
véavnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet.

Vardskador

3 8 Om en levande donator har drabbats av eller har riskerat att drab-
bas av vardskada vid ett ingrepp eller ndgon annan atgard for tillvara-
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tagande av biologiskt material, ska en anmélan goras enligt Socialsty-
relsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2005:28) om anmal-
ningsskyldighet enligt lex Maria.

Héandelser med medicintekniska produkter

4 § | Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av
medicintekniska produkter i h2lso- och sjukv-rden ynns best®mmel-
ser om skyldigheten att anméla handelser med medicintekniska pro-
dukter till tillverkaren, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen.

Smittsamma sjukdomar

58 Om en smittsam sjukdom som omfattas av smittskyddslagen
(2004:168) har konstaterats eller misstanks hos en donator eller en
tilltdnkt donator, ska verksamhetschefen ansvara for att en anmalan
och en utredning gors enligt samma lag.

10 kap. Ovriga bestammelser

1 § Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestammelserna i dessa
foreskrifter.

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 april 2010.
2. Genom forfattningen upphévs
— Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1994:4) At-

gérder mot dverforing av smitta vid transplantation av organ eller
vévnad

— Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1997:4) Or-
gan- och vavnadstagning for transplantation eller for annat medi-
cinskt andamal

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:11) om fortsatta medi-
cinska insatser efter en ménniskas dod samt om donationsansvarig
lakare och kontaktansvarig sjukskoterska

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:22) om donation och
tillvaratagande av vavnader och celler.

Socialstyrelsen

LARS-ERIK HOLM

Ingmar Hammer
(Tillsynsavdelningen)
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.8:3. Socialstyrelsen

Donatorn

Donators samtycke till att spermier eller
agg far anvandas for befruktning
utanfor kroppen

enligt 7 kap. 2 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m.

Efternamn och fornamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Jag &r medveten om att

o en donator av spermier eller 4gg kan terkalla sitt samtycke fram till dess befruktning &gt rum,

e talan om faderskap eller moderskap aldrig kan foras mot en donator som medverkat till en befruktning som utférts
i enlighet med lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

e det kan bli nodvandigt att senare under livet medverka till
o de barn som fods efter min donation av spermier eller 4gg

blodprovstagning eller annan utredning, och
har rétt att vid mogen alder ta del av de uppgifter

om mig som antecknats i en sarskild journal enligt 7 kap. 7 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Jag har tagit del av ovanstdende information och férstar innebérden.
Jag samtycker till att mina donerade spermier far anvéndas fér befruktning.

Datum Namnteckning

Jag har tagit del av ovanstéende information och forstar inneborden.
Jag samtycker till att mina donerade agg far anvandas for befruktning.

Datum Namnteckning

Lékarens signering
Jag har tagit del av ovanstaende samtycke

Datum Namnteckning och namnfértydligande

Tjanstestélle

Telefon (inkl. riktnummer)

Aterkallelse av samtycke
Jag aterkallar mitt ovan givna samtycke

Datum Namnteckning

Lakarens signering av aterkallelsen

Jag har fatt kannedom om att samtycket &terkallats D skriftligt D muntligt

(datum)

Datum Namnteckning och namnfértydligande

Tjanstestalle

Telefon (inkl. riktnummer)

Donator av spermier eller agg ska vara myndig. Donatorn ska lam-
na skriftligt samtycke till att spermier far anvandas for befruktning
eller att agget far befruktas. Donatorn far aterkalla sitt samtycke
fram till dess befruktning skett [7 kap. 2 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.].

Spermier eller 4gg fran en avliden donator far inte anvandas for
befruktning. Uppgifterna om donatorn ska bevaras i minst 70 &r
[7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Ett barn som avlats genom befruktning utanfor kroppen med do-
nerade spermier eller donerat &gg har, om han eller hon uppnétt
tillrécklig mognad, rétt att ta del av de uppgifter om donatorn som
antecknats i en sarskild journal [7 kap. 7 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.].

1(1)
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Krav pa donatorers lamplighet samt krav pa obliga-
toriska laboratorietester av prov fran donatorer av
organ och delar av organ

URVALSKRITERIER FOR DONATORER AV ORGAN OCH
DELAR AV ORGAN

Urvalskriterierna for donatorer (avlidna och levande donatorer av or-
gan for allogen anvandning) grundar sig pa en analys av riskerna med
anvandningen av organen eller delar av organen i fraga. Indikatorer
for dessa risker ska kartldggas genom klinisk undersokning, genom-
gang av sjukdomshistoria och beteendemanster, biologiska tester, post
mortem-undersokning eller ndgon annan lamplig utredning.

En person far inte godkénnas som donator, om nagot av nedansta-
ende forhallanden foreligger (A-B). Undantag far dock medges pa
grundval av en dokumenterad riskbedémning som har godkénts av
verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sadan person
har utsetts enligt 2 kap. 11 &.

A. Allmanna exklusionskriterier

En person far inte godkénnas som donator om nagot av féljande ex-
klusionskriterier foreligger.

1. Pagaende eller tidigare forekomst av en sjukdom med okénd orsak
som uppenbart kan forsamra ett organs kvalitet.

2. Pagaende eller tidigare forekomst av malign sjukdom.

3. Risk for dverforing av sjukdomar som orsakas av prioner, bl.a. i
foljande fall:

a) En tilltankt donator som har fatt diagnosen Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom eller variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller som har
en icke-iatrogen Creutzfeldt-Jakobs sjukdom i slakten.

b) En tilltdnkt donator som har en snabbt tilltagande demens eller
en degenerativ neurologisk sjukdom av ként eller oként ur-
sprung.

¢) En tilltankt donator som har mottagit hormoner fran en man-
niskas hypofys, t.ex. tillvdxthormoner, transplantat av hornhin-
na, sklera eller dura mater, eller har genomgatt odokumentera-
de neurokirurgiska ingrepp dar dura mater kan ha anvants.

4. Systemisk infektion som inte ar under kontroll vid tiden for dona-
tionen, sasom bakteriesjukdomar, systemiska virus-, svamp- eller
parasitinfektioner eller svar lokal infektion i organ som ska done-
ras.

5. Tidigare forekomst av eller kliniska resultat eller laboratorietest
som pavisar infektion med humant immunbristvirus typ 1 eller 2
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10.

11.

B.

(HIV 1 eller HIV 2), akut eller kronisk infektion med hepatit B-
virus (utom for personer med dokumenterad immunstatus som ty-
der pa utlakt infektion), infektion med hepatit C-virus eller infek-
tion med humant T-cellslymfotropt virus typ I eller Il (HTLV |
eller HTLV 1) eller risk for 6verfoéring av eller bevis pa riskfakto-
rer for dessa infektioner.

Tecken pa andra riskfaktorer for éverforbara sjukdomar pa grund-
val av en riskbedomning med beaktande av donatorns ursprung,
resvanor och riskexponering, t.ex. sexuell riskexposition, injek-
tionsmissbruk eller vistelse i omr-de med lokal geograysk fere-
komst av infektionssjukdomar som kan overforas vid transplanta-
tion.

Nyligen vaccinerad med ett levande forsvagat virus dar det anses
ynnas en risk for Sverfering.

Forekomst av en systemisk autoimmun sjukdom som kan inverka
skadligt pa kvaliteten pa de organ som ska tillvaratas.

Indikationer pa att testresultaten for blodprover fran donatorn kan
vara otillforlitliga p.g.a.

a) hemodilution, i enlighet med vad som framgar av bilaga 4 (av-
snitt A punkt 3) i de fall det inte ynns n-got prov taget f°re
transfusion, eller

b) behandling med immunosuppressiva medel.

Exponering for eller intagande av ett &mne, t.ex. cyanid, bly, kop-
par eller guld, som kan overforas till mottagaren i sddan omfatt-
ning att det kan innebéra risk for dennes hélsa.

Genomgangen xenotransplantation.

Sarskilda urvalskriterier for donatorer som ar barn

For donatorer som ar barn géller forutom de allménna exklusionskri-
terierna i avsnitt A dven foljande.

1

Ett barn som har fotts av en kvinna som &r infekterad med HIV 1
eller HIV 2 eller ett barn till en kvinna som uppfyller nagot av de
allméanna exklusionskriterierna i avsnitt A far inte godkannas som
donator forrén risken for 6verforing av infektion slutgiltigt kan ute-
slutas.

. Ett barn yngre an 18 manader som har fotts av en kvinna som &r

infekterad med eller som riskerar att ha smittats med HIV 1 eller
HIV 2, hepatit B-virus, hepatit C-virus eller HTLV | eller HTLV 1I
och som har ammats av sin mor under de senaste tolv manaderna
far inte godkannas som donator oavsett resultaten av laboratorie-
testerna.
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. Ett barn som har fétts av en kvinna som ar infekterad med eller som

riskerar att ha smittats med HIV 1 eller HIV 2, hepatit B-virus, he-
patit C-virus eller HTLV I eller HTLV 1l far godkannas som dona-
tor, om barnet inte har ammats av sin mor de senaste tolv manader-
na, och om man inte kan pavisa infektion med dessa smittdmnen
vid laboratorietester, lakarundersokningar eller genomgang av pa-
tientjournaler.

Krav pa obligatoriska laboratorietester av blodprov
fran donatorer av organ

C. Allménna krav vid bestamning av biologiska
markorer

1

Testerna ska utforas av ett ackrediterat laboratorium och med an-
vandande av CE-mérkta medicintekniska produkter, dér det ar till-
lampligt. De test som anvands ska vara validerade for andamalet i
enlighet med aktuella vetenskapliga ron.

. Biologiska tester ska gdras pa donatorns serum eller plasma men

inte pa andra kroppsvatskor eller sekret sasom kammarvatten eller
glaskropp, s-vida det inte ynns s@rskilda medicinska sk&l, och om
det gors med ett test som &r validerat for testen av kroppsvatskan i
fraga.

. Om en tilltankt donator har forlorat blod och nyligen har tagit emot

blod, blodkomponenter, kolloider eller kristalloider, kan blodprovet
vara otillforlitligt pa grund av hemodilution, vilket ska beaktas vid
provtagning.

D. Obligatoriska laboratorietester

1

Foljande biologiska tester ska goras pa alla donatorer for forekomst
av markorer for nedanstaende smittamnen:

Smittamne Markor

HIV 1 och HIV 2 anti-HIV 1 och anti-HIV 2
Hepatit B HBsAg, anti-HBc

Hepatit C anti-HCV

Treponema pallidum (Syylis)  se under 3

. Om anti-HBc-testet ar positivt och HBsAg ar negativt, ska ytterli-

gare utredningar som inkluderar en riskbedémning goras for att
faststélla om donationer fran donatorn &r lampliga for terapeutisk
anvandning.

. En validerad kontrollalgoritm ska tillampas for att utesluta fore-

komsten av aktiv infektion med Treponema pallidum. Efter ett icke-
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reaktivt test, speciykt eller icke-speciykt, f-r organ godk®nnas f°r
anv@ndning. Om ett icke-speciykt test anv@nds, utg®r ett reaktivt
resultat inte nagot hinder for tillvaratagande eller godkannande for
anva@ndning fCrutsatt att ett speciykt bekraftande treponematest ar
icke-reaktivt. For en tilltdnkt donator vars prov &r positivt i ett spe-
ciykt treponematest kravs en grundlig riskbed®mning f°r att fast-
stalla om han eller hon kan godké&nnas som donator av organ av-
sedda for transplantationsandamal.

. En tilltankt donator som lever i eller kommer fran hogriskomraden
eller vars sexualpartner eller foraldrar kommer fran sadana omra-
den ska &ven testas for forekomst av antikroppar mot HTLV | och
HTLV 1.

. Under vissa omsténdigheter ska ytterligare tester géras, om det be-
hovs med hénsyn tagen till en tilltdnkt donators bakgrund, t.ex.
RhD, HLA, malaria, tuberkulos, CMV, toxoplasmos, EBV, Trypa-
nosoma cruzi, Chikungunya, West Nile-virus och Leishmaniasis.
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Krav pa donatorers lamplighet vid donation av
vavnader och celler (forutom konsceller)

URVALSKRITERIER FOR DONATORER AV VAVNADER
OCH CELLER

Urvalskriterierna for donatorer (allogena levande donatorer och av-
lidna donatorer) grundar sig pa en analys av riskerna med anvand-
ningen av vavnaderna och cellerna i fraga. Indikatorer for dessa
risker ska kartlaggas genom klinisk undersokning, genomgang av sjuk-
domshistoria och beteendemdnster, biologiska tester, post mortem-
undersokning (for avliden donator) eller nagon annan lamplig utred-
ning.

En person far inte godkénnas som donator, om nagot av nedansta-
ende forhallanden foreligger (A-D). Undantag far dock medges pa
grundval av en dokumenterad riskbedémning som har godkénts av
verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sadan person
har utsetts enligt 2 kap. 11 8.

A. Allmanna exklusionskriterier for allogena donatorer

En person, avliden eller levande, far inte godkénnas som donator, om
nagot av féljande exklusionskriterier foreligger.

1. Pagaende eller tidigare férekomst av en sjukdom med okéand orsak
som uppenbart kan forsamra kvaliteten hos vavnader och celler.

2. Pagaende eller tidigare férekomst av malign sjukdom.

3. Risk for dverforing av sjukdomar som orsakas av prioner, bl.a. i
foljande fall:

a) En tilltankt donator som har fatt diagnosen Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom eller variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller som har
icke-iatrogen Creutzfeldt-Jakobs sjukdom i slakten.

b) En tilltdnkt donator som har en snabbt tilltagande demens eller
en degenerativ neurologisk sjukdom av ként eller oként ur-
sprung.

¢) En tilltankt donator som har mottagit hormoner fran en man-
niskas hypofys, t.ex. tillvdxthormoner, transplantat av hornhin-
na, sklera eller dura mater, eller har genomgatt odokumentera-
de neurokirurgiska ingrepp dar dura mater kan ha anvants.

4. Systemisk infektion som inte ar under kontroll vid tiden for dona-
tionen, sdsom bakteriesjukdomar, systemiska virus-, svamp- eller
parasitinfektioner eller svar lokal infektion i de vavnader eller cel-
ler som ska doneras.

5. Tidigare forekomst av eller kliniska resultat eller laboratorietest
som pavisar infektion med humant immunbristvirus typ 1 eller 2



Bilaga 3

(HIV 1 eller HIV 2), akut eller kronisk infektion med hepatit B-
virus (utom for personer med dokumenterad immunstatus som ty-
der pa utlakt infektion), infektion med hepatit C-virus eller infek-
tion med humant T-cellslymfotropt virus typ I eller Il (HTLV |
eller HTLV 1) samt risk for dverforing av eller bevis pa riskfak-
torer for dessa infektioner.

6. Tecken paandra riskfaktorer for dverforbara sjukdomar pa grund-
val av en riskbedémning med beaktande av donatorns ursprung,
resvanor och riskexponering, t.ex. sexuell riskexposition, injek-
tionsmissbruk samt vistelse i omr-de med lokal geograysk fere-
komst av infektionssjukdomar som kan overforas vid transplanta-
tion.

7. Nyligen vaccinerad med levande, forsvagat virus dar det anses
ynnas en risk for ©verfering.

8. lakttagelser vid en undersokning av donatorn som tyder pa en risk
for overforbara sjukdomar i enlighet med 4 kap. 7 och 12 88.

9. Tidigare forekomst av en kronisk, systemisk autoimmun sjukdom
som kan inverka skadligt pa kvaliteten pa de vavnader och celler
som ska tillvaratas.

10. Indikationer pa att testresultaten for blodprover kan vara otillfor-
litliga p.g.a.
a) hemodilution, i enlighet med vad som framgar av bilaga 4 (av-
snitt A punkt 3) i de fall det inte ynns n-got prov taget f°re
transfusion, eller

b) behandling med immunosuppressiva medel.

11. Exponering for eller intagande av ett &mne, t.ex. cyanid, bly, kop-
par eller guld, som kan overforas till mottagaren i sddan omfatt-
ning att det kan innebéra risk for dennes hélsa.

12. Genomgangen xenotransplantation.

Undantag fran 2

Primér basalcellscancer, lokalt begransad cancer i livmoderhalsen och
vissa typer av primartumorer i centrala nervsystemet, vilka maste ut-
varderas enligt tillganglig vetenskap. Donatorer med maligna sjukdo-
mar far utvarderas och 6vervagas for hornhinnedonation, forutom do-
natorer med retinoblastom, hematologisk neoplasm eller maligna
tumorer i 6gonglobens framre del.

Undantag fran 4

En tilltankt donator med bakteriell septikemi far utvarderas och even-
tuellt komma i fraga for hornhinnedonation forutsatt att hornhinnan
forvaras i ett organmedium sa att det blir mojligt att spara eventuell
bakteriell kontaminering av vavnaden.
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B. Sarskilda urvalskriterier for donatorer som ar barn

For donatorer som ar barn géaller férutom de allmanna exklusionskri-
terierna i avsnitt A &ven foljande.

1. Ett barn som har fotts av en kvinna som ar infekterad med HIV 1
eller HIV 2 eller ett barn till en kvinna som uppfyller nagot av de
allménna exklusionskriterierna i avsnitt A far inte godkannas som
donator forréan risken for 6verforing av infektion slutgiltigt kan ute-
slutas.

2. Ett barn yngre an 18 manader som har fotts av en kvinna som ar
infekterad med eller som riskerar att ha smittats med HIV 1 eller
HIV 2, hepatit B-virus, hepatit C-virus eller HTLV I eller HTLV 1l
och som har ammats av sin mor under de senaste tolv manaderna
far inte godkannas som donator oavsett resultaten av laboratorie-
testerna.

3. Ett barn som har fétts av en kvinna som ar infekterad med eller som
riskerar att ha smittats med HIV 1 eller HIV 2, hepatit B-virus, he-
patit C-virus eller HTLV I eller HTLV 1 far godkénnas som dona-
tor, om barnet inte har ammats av sin mor de senaste tolv manader-
na och, om man inte kan pavisa infektion med dessa smittamnen
vid laboratorietester, lakarundersokningar eller genomgang av pa-
tientjournaler.

C. Sarskilda urvalskriterier for avlidna donatorer

For avlidna donatorer galler forutom de allmanna exklusionskriteri-
erna i avsnitt A och de sarskilda kriterierna for donatorer som &r barn
aven foljande.

En avliden person far inte godkannas som donator, om dodsorsa-
ken &r okand, sdvida inte obduktionen faststaller dodsorsaken efter
tillvaratagandet och donatorn da inte visar sig uppfylla nagot av ex-
klusionskriterierna i avsnitten A och B.

D. Sarskilda kriterier for levande donatorer
Autolog anvandning

Vid donation av vavnader och celler for autolog anvéndning galler att
minimikraven for obligatoriska laboratorietester enligt bilaga 4 ska
vara uppfyllda.

Om de tillvaratagna vévnaderna och cellerna ska forvaras eller od-
las, ska samma minimikrav for biologiska tester vara uppfyllda som
for tilltdnkta donatorer av vdvnader och celler for allogen anvandning.
Positiva testresultat innebér inte ett forbud mot att forvara, bearbeta
eller reimplantera vdvnaderna och cellerna eller de hérledda produk-
terna, om det ynns fervaringsme®jligheter som s@kerst2ller att det inte



Bilaga 3

ynns n-gon risk for korskontaminering med andra transplantat, kon-
taminering med frammande agens eller férvéaxling.

Allogen anvandning

Vid donation av vavnader och celler for allogen anvandning galler for-
utom exklusionskriterierna i avsnitten A och B dven foljande.

1

En levande person far godkannas som donator efter en bedomning
i enlighet med 3 och 4 av uppgifter om hans eller hennes hélsa och
sjukdomshistoria som hamtas in genom ett frageformular (hélso-
deklaration) och en intervju som utfors av legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal som har utbildning for och ar bedomd som kom-
petent for uppgiften.

. Beddmningen enligt 1 ska omfatta relevanta faktorer som kan bidra

till att identiyera och utesluta personer vars v@vnader och celler kan
utgdra en hélsorisk for andra, t.ex. genom eventuell éverforing av
sjukdom, eller vars egen hélsa kan hotas av att de donerar vavnader
eller celler. Oavsett typ av donation far tillvaratagandet inte inverka
pa eller aventyra donatorns hélsa eller vard. Nar det géller donation
av blod fran navelstrangen eller av fosterhinnan galler detta bade
modern och barnet.

. Urvalskriterierna for levande donator ska faststallas i enlighet med

avsnitten A, B och D och dokumenteras av vavnadsinréttningen
och vid direktdistribution av den lakare som har ansvaret for trans-
plantationen. Kriterierna ska vara grundade pa de vavnader och de
celler som ska doneras, donatorns fysiska status, sjukdomshistoria
och riskbeteende samt pa resultat fran kliniska undersokningar och
laboratorietester avseende den tilltdnkta donatorn.

. Beroende pa vilken typ av véavnader eller celler som ska doneras

ska dessutom andra sarskilda exklusionskriterier anvandas, t.ex.

a) graviditet, forutom nar det galler donation av blodceller fran na-
velstrangen, fosterhinnan och syskondonation fran foster av he-
matopoetiska progenitorceller,

b) amning, och

c) risk for dverforing av arftliga sjukdomar nar det galler donation
av hematopoetiska progenitorceller.
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Krav pa obligatoriska laboratorietester av blodprov
fran donatorer av vavnader och celler (forutom
konsceller)

A. Allmanna krav vid bestdmning av biologiska markérer

1. Testerna ska utforas av ett ackrediterat laboratorium och med an-
vandande av CE-mérkta medicintekniska produkter, dér det ar till-
lampligt. De test som anvands ska vara validerade for andamalet i
enlighet med aktuella vetenskapliga ron.

2. Biologiska tester enligt B ska goras pa den tilltdnkta donatorns se-
rum eller plasma men inte pa andra kroppsvétskor eller sekret sa-
som kammarvatten eller glaskropp, s-vida det inte ynns s@rskilda
medicinska skal, och om det gérs med ett test som &r validerat for
testen av kroppsvatskan i fraga.

3. Om en tilltdnkt donator har forlorat blod och nyligen har tagit emot
blod, blodkomponenter, kolloider eller kristalloider, kan blodprovet
vara otillforlitligt pa grund av hemodilution. En bedémning av gra-
den av hemodilution ska goras

a) om blod, blodkomponenter eller kolloider fran en levande till-
tankt donator har givits under de sista 48 timmarna fore provtag-
ningen eller kristalloider har givits den sista timmen fore prov-
tagningen, eller

b) om blod, blodkomponenter eller kolloider fran en avliden till-
tankt donator har givits under de sista 48 timmarna fore ddden
eller kristalloider har givits den sista timmen fére doden.

Vavnadsinrattningar far ta emot vavnader och celler fran en tilltankt
donator med plasmadilution pa mer &n 50 procent, endast om véavnads-
inrattningen anvander testmetoder som har validerats for sddan plas-
ma, eller om det ynns ett prov taget f°re transfusionen.

Avlidna donatorer

Nar det galler en avliden donator ska blodprover ha tagits strax fore
doden eller, nar detta inte var mojligt, utan dréjsmal och senast inom
24 timmar efter doden.

Levande donatorer

1. For blodprovstagning pa en levande tilltankt donator galler foljande:

a) Blodprov, forutom fran tilltankta donatorer av stamceller fran
benmérg eller perifert blod for allogen anvéndning, ska tas i
samband med tillvaratagandet eller, nar detta inte &r mojligt, in-
om sju dagar efter tillvaratagandet (det s.k. donationsprovet).
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b) Om tillvaratagna vavnader och celler ska langtidsforvaras, ska
blodprovstagningen upprepas efter 180 dagar. Om upprepad
provtagning kravs, far blodprovet tas upp till 30 dagar fére och
sju dagar efter tillvaratagandet.

¢) Om vavnader och celler fran en levande donator inte ska lang-
tidsforvaras, och upprepad provtagning darfor inte ar mojlig,
galler 5 a.

. Om det blodprov som avses i 5 a dven testas med avseende pa hu-

mant immunbristvirus typ 1 och 2 (HIV 1 och HIV 2), hepatit B-
virus och hepatit C-virus med hj2lp av ampliyering av nukleinsyra
(NAT), kravs inte nagon upprepad provtagning efter 180 dagar.
Upprepad provtagning krévs inte heller ndr bearbetningen omfattar
en inaktiveringsfas som har validerats for viruset i fraga. Om det
blodprov som avses i 5 a testas for forekomst av antikroppar mot
HTLV I och HTLV Il enligt B 4 ska en ny provtagning utféras och
testet upprepas.

Foster

1

2.

Nér det géller insamling av stamceller fran benmaérg eller perifert
blod fran foster ska blodprover for analys tas inom 30 dagar fore
tillvaratagandet.

Nar det galler en tilltankt donator som ar nyfodd far biologiska tes-
ter som galler donatorn utforas pa modern sa att barnet inte utsatts
for medicinskt onddiga ingrepp.

B. Obligatoriska laboratorietester

1

Foljande biologiska tester ska géras pa tilltankta donatorer for fore-
komst av markorer for nedanstaende smittamnen:

Smittdamne Markor

HIV 1 och HIV 2 anti-HIV 1 och anti-HIV 2
Hepatit B HBsAg, anti-HBc

Hepatit C anti-HCV

Treponema pallidum (Syylis)  se under 3

. Om anti-HBc-testet &r positivt och HBsAg &r negativt, ska ytterli-

gare utredningar som inkluderar en riskbedémning goras for att
faststalla om donationer fran den tilltankta donatorn ar lampliga for
anvandning pa manniskor.

. En validerad kontrollalgoritm ska tillampas for att utesluta fore-

komsten av aktiv infektion med Treponema pallidum. Efter ett icke-
reaktivt test, speciykt eller icke-speciykt, f-r v@vnaderna och cel-
lerna godk®nnas for anv@ndning. Om ett icke-speciykt test anv@nds,
utgor ett reaktivt resultat inte nagot hinder for tillvaratagande eller
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godk&nnande f°r anv@ndning ferutsatt att ett speciykt bekraftande
treponematest ar icke-reaktivt. For en tilltankt donator vars prov ar
positivt i ett speciykt treponematest kr2vs en grundlig riskbed®m-
ning for att faststalla om han eller hon kan godkannas som donator
av vavnader och celler avsedda for anvandning pa manniskor.

. En tilltankt donator som lever i eller kommer fran hégriskomraden

eller vars sexualpartner eller foraldrar kommer fran sadana omra-
den ska dven testas for forekomst av antikroppar mot humant T-
cellslymfotropt virus typ I och Il (HTLV | och HTLV I11).

. Under vissa omsténdigheter ska ytterligare tester géras, om det be-

hovs med hénsyn tagen till en tilltdnkt donators bakgrund, t.ex.
RhD, HLA, malaria, tuberkulos, CMV, toxoplasmos, EBV, Trypa-
nosoma cruzi, Chikungunya, West Nile-virus och Leishmaniasis.

. Om vavnader och celler avsedda fér autolog anvéndning ska férva-

ras eller odlas, ska samma minimikrav for biologiska tester vara
uppfyllda som for tilltdnkta donatorer av vavnader och celler av-
sedda for allogen anvandning. Positiva testresultat innebér inte ett
forbud mot att forvara, bearbeta eller reimplantera védvnaderna, cel-
lerna eller de h@rledda produkterna, ferutsatt att det ynns I2mpliga
separata fervaringsm®jligheter som s2kerst?ller att det inte ynns
nagon risk for korskontaminering med andra transplantat, kontami-
nering med frimmande agens eller forvaxling.
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Krav pa donatorers lamplighet samt krav pa
obligatoriska laboratorietester av prov fran
donatorer av konsceller

URVALSKRITERIER FOR DONATORER AV KONSCELLER

Forutom vad som foreskrivs i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:32) om anvandning av vavnader och celler i halso- och sjukvar-
den och vid klinisk forskning m.m. galler &ven nedanstaende krav pa
en donators lamplighet med hé&nsyn tagen till sakerheten fér mottaga-
ren och eventuella barn som kan komma att fédas samt krav pa obli-
gatoriska laboratorietester.

A. Allméanna krav vid bestamning av biologiska markdorer

1. Testerna ska utforas av ett ackrediterat laboratorium och med an-
vandande av CE-mérkta medicintekniska produkter, dar det ar till-
lampligt. De test som anvands ska vara validerade for andamalet i
enlighet med aktuella vetenskapliga ron.

2. Biologiska tester ska goras pa donatorns serum eller plasma men
inte pa andra kroppsvatskor eller sekret, med undantag for vad som
anges i avsnitt C punkt 2, eller om det ynns s@rskilda medicinska
skal, och om det gors med ett test som ar validerat for testen av
kroppsvatskan i fraga.

3. Blodprover ska tas infor eller i samband med tillvaratagandet.

B. Assisterad befruktning i de fall donatorn och
mottagaren ar gifta eller sambor

1. Den lakare som ar ansvarig for donationen ska pa grundval av do-
natorns och mottagarens sjukdomshistoria och terapeutiska indika-
tioner klarlagga och dokumentera skélen for donationen samt om
den ar séker for mottagaren och fér eventuella barn som kan kom-
ma att fodas.

2. Foljande biologiska tester ska goras pa tilltdnkta donatorer for fore-
komst av markorer for nedanstaende smittamnen:

Smittamne Markor

HIV 1 och HIV 2 anti-HIV 1 och anti-HIV 2
Hepatit B HBsAg, anti-HBc

Hepatit C anti-HCV

HTLV I och HTLV 11 anti-HTLV | och anti-HTLV 11

Treponema pallidum (Syylis)  se under 4
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Biologiska tester pa mottagaren ska utforas i enlighet med Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2009:32) om anvandning av vavnader och
celler i hélso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

3.

Om anti-HBc-testet ar positivt och HBsAg &r negativt, ska ytterli-
gare utredningar som inkluderar en riskbedémning goras for att
faststalla om donationer fran den den andra maken eller sambon &r
lampliga for anvandning pa manniskor.

. En validerad kontrollalgoritm ska tillampas for att utesluta fore-

komsten av aktiv infektion med Treponema pallidum. Efter ett icke-
reaktivt test, speciykt eller icke-speciykt, f-r sperman godk®nnas
for anv@ndning. Om ett icke-speciykt test anv@nds, utg®r ett reak-
tivt resultat inte nagot hinder for tillvaratagande eller godkannande
for anv@ndning ferutsatt att ett speciykt bekraftande treponematest
ar icke-reaktivt. Om prov fran den andra maken eller sambon &r po-
sitivt i ett speciykt treponematest ska en grundlig riskbed®mning
goras for att faststédlla om han eller hon kan godkdnnas som donator
av konsceller avsedda for assisterad befruktning.

. | de fall da testresultaten for HIV 1 och HIV 2, hepatit B eller hepa-

tit C ar positiva, eller da svar pa tester annu inte foreligger, eller da
det &r sékerstallt att den andra maken eller sambon kan utgdra en
infektionsrisk, ska det ynnas ett system fOr separat fervaring.

. Under vissa omstandigheter ska ytterligare tester géras, om det be-

hévs med hansyn tagen till den andra makens eller sambons bak-
grund, resvanor och riskexponering samt pa den donerade sper-
mans egenskaper.

. Positiva testresultat innebdr inte ett hinder for donation. En assiste-

rad befruktning far dock endast utféras, om det bedoms osannolikt
att pavisade smittamnen eller sjukdomar, som kan riskera kvinnans
eller barnets liv, éverfors till kvinnan eller barnet genom befrukt-
ningen.

C. Assisterad befruktning i de fall donatorn &r en annan
person an maken, registrerade partnern eller sambon

Donerade konsceller for assisterad befruktning ska uppfylla féljande
kriterier.

1. En person far godkannas som donator av spermier eller agg efter en

bedémning av uppgifter om hans eller hennes alder, halsa och sjuk-
domshistoria som hamtas in genom ett frageformular (halsodekla-
ration) och en intervju som utférs av halso- och sjukvardspersonal
som har utbildning for och &r beddmd som kompetent for uppgif-
ten. Beddmningen ska omfatta relevanta faktorer som kan bidra till
att identiyera och utesluta personer vars kPnsceller kan utg®ra en
hélsorisk for andra, t.ex. genom eventuell 6verfoéring av smitta och



Bilaga 5

sjukdom, sasom sexuellt 6verforbara sjukdomar, eller vars egen
hélsa kan hotas av att de donerade konscellerna, t.ex. superovula-
tion, nedsévning eller andra risker i samband med att dgg tillvaratas
eller psykologiska foljder for donatorn.

2. Den tilltankta donatorn ska uppvisa negativa testresultat pa serum-
eller plasmaprov med avseende pa HIV 1 och HIV 2, hepatit B, he-
patit C, HTLV | och HTLV Il samt syylis, testade i enlighet med
avsnitt B punkterna 2, 3 och 4. Urinprov fran spermadonatorer ska
dessutom testas med hj2lp av ampliyering av nukleinsyra (NAT)
och visa negativt resultat avseende klamydiainfektion och gonorré.
Alternativt kan gonorré i stallet uteslutas genom negativ uretraod-
ling for gonokocker.

3. Under vissa omstandigheter kan det krévas att ytterligare tester ut-
fors beroende pa den tilltankta donatorns bakgrund, resvanor och
riskexponering samt pa konscellernas egenskaper.

4. Donerade spermier ska hallas atskilda fran andra vavnader och cel-
ler i minst 180 dagar och donatorn ska sedan testas igen for fore-
komst av markorer for HIV 1 och HIV 2, hepatit B, hepatit C och
HTLV | och HTLV II i enlighet med avsnitt B punkterna 2 och 3.
Om donationsprov fran donatorn aven testas for HIV 1 och HIV 2,
hepatit B och hepatit C med hjélp av amplifering av nukleinsyra
(NAT), krévs bara upprepad provtagning med avseende pd HTLV |
och HTLV II. Om det bedéms som relevant, ska &ven tester som ut-
fordes enligt punkt 3 upprepas.

5. For en donator som tillhor en etnisk grupp dar autosomala recessiva
gener ar vanliga enligt internationella vetenskapliga bevis eller som
tillhor en slakt dar arftliga sjukdomar som riskerar att 6verforas &r
kanda ska behovet av en genetisk screening dvervagas. En sadan
genetisk screening far enligt lagen (2006:351) om genetisk integri-
tet m.m. endast goras med donatorns samtycke. Mottagaren ska fa
en individuellt anpassad information om risken for att arftliga sjuk-
domar kan 6verforas till barnet och om de atgarder som har vidta-
gits for att minska dessa risker.

D. Tillvaratagande av agg for autolog anvandning

Om dgg som tillvaratas for autolog anvandning ska forvaras eller od-
las, ska biologiska tester genomféras enligt avsnitt B.2 och samma
beddmning av resultaten géras som for évriga donatorer av kdnsceller.
Positiva testresultat innebdr inte ett forbud mot att reimplantera ett
agg. Reimplantering av ett befruktat dgg far dock endast utféras, om
det bedoms osannolikt att pavisade smittamnen eller sjukdomar, som
kan riskera ett barns liv, dverfors till barnet genom befruktningen.
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SOSFS 2009:30 Bilaga 6 (2010-01)

.@ . ANSOKAN OM TILLSTAND
SOClalStyrelsen enligt 8 § lagen (1995:831) om transplantation m.m.
att fa tillvarata biologiskt material fran levande
donator for transplantation i de fall d& donatorn &r
Socialstyrelsen underarig eller lider av psykisk storning

Skickas till

106 30 Stockholm

Ansokan avser

Donatorns efternamn och fornamn Personnummer

V-rdnadshavare 1/ God mans* / Fervaltares* efternamn och fornamn Personnummer

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Bostadsadress

Postnummer Postort

Vérdnadshavare 2 / God mans* / Forvaltares* efternamn och frnamn Personnummer

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Bostadsadress

Postnummer Postort

Mottagarens av det biologiska materialet efternamn och fornamn Personnummer

Mottagarens relation till donatorn

Samtycke

D Donatorn 2r i m®jlig m-n informerad om -tg&rden och de risker som 2r f°renade med ingreppet
I:l Donatorn mots?2tter sig inte ingreppet

I:, Jag/vi sdsom vardnadshavare, god man eller forvaltare har f-tt information om ingreppets art och de risker som ar
forenade med ingreppet. Jag/vi har lamnat samtycke till ingreppet

Eventuell ytterligare information

Underskrifter
Ort och datum Vérdnadshavare 1/ God man / Forvaltare*
Ort och datum Vérdnadshavare 2 / God man / Forvaltare*

* Ansokan far goras betraffande den som &r underérig, av vardnadshavare eller god man.
Betraffande den som lider av psykisk storning far ansékan géras av god man eller forvaltare.
Godmans-/forvaltarférordnande ska bifogas.
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Atgérden avser

MEDICINSKT UTLATANDE
till ansékan om tillstdnd enligt 8 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m.

Donatorns efternamn och fornamn

Personnummer

Mottagarens av det biologiska materialet efternamn och férnamn

Personnummer

Sjukdomsdiagnos

Biologiskt material som ska tillvaratas och transplanteras

Relevant bakgrund och alternativa behandlingsmetoder

Om donatorn &r sl2kt med mottagaren, ange varfor det inte &r méjligt att ta biologiskt material frdn n&gon annan lamplig donator

Om donationen avser biologiskt material som inte aterbildas, ange vilka synnerliga skél som det finns for ingreppet

Eventuell ytterligare information

Sjukvardsinrattning

Ansvarig I2kares* efternamn och fernamn

Titel

Sjukv-rdsinrattning

V-rdenhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Fax (inkl. riktnummer)

V-rdenhet d2r ingreppet ska utf°ras (om annan 2n ovan)

Ansvarig lakares tillstyrkan

I:l V-rdnadshavare/god man/frvaltare och donator har fatt individuellt anpassad information om -tg2@rden och
de risker som @r ferknippade med ingreppet. Vardnadshavare/god man/forvaltare har lamnat samtycke till ingreppet

D Donatorn mots2tter sig inte ingreppet

Ort och datum

Namnteckning

* Beslut om ingrepp for tillvaratagande av biologiskt material for transplantationsandamal far, enligt 12 § forsta stycket lagen (1995:831) om
transplantation m.m., inte fattas av en lakare som har ansvaret for halso- och sjukvarden av mottagaren.
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Skickas till

Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Ansokan avser

CB ANSOKAN OM TILLSTAND
5.4 SOClalStyrelsen enligt 9 § lagen (1995:831) om transplantation

m.m. att f& tillvarata biologiskt material fran
levande donator fér annat medicinskt &ndamal
an transplantation

Donatorns efternamn och fornamn

Personnummer

Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress

Biologiskt material som ska tillvaratas

Andamélet med tillvaratagandet

I:’ Det biologiska materialet &terbildas ej

D Ingreppet kan medféra beaktningsvérd skada eller olagenhet fér donatorn

Risker som &r forenade med ingreppet

Eventuell ytterligare information

Sjukvardsinrattning

Ansvarig lakares* efternamn och férnamn

Titel

Sjukvardsinrattning

Vardenhet

Utdelningsadress

Postnummer

Postort

Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress Fax (inkl. riktnummer)

Donatorns samtycke

D Jag samtycker till ingreppet

D Jag har fatt information om &tgérden och &ndamalet samt de risker som &r férenade med ingreppet

Ort och datum

Namnteckning

Ansvarig lakares underskrift

Ort och datum

Namnteckning

SOSFS 2009:30 Bilaga 7 (2010-01)

* Beslut om ingrepp fér tillvaratagande av biologiskt material for annat medicinskt &ndamal fér, enligt 12 § forsta stycket lagen (1995:831) om
transplantation m.m., inte fattas av den lékare som ska anvanda materialet for det medicinska &ndamalet.
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enligt 11 § lagen (1995:831) om transplantation m.m.
att fa tillvarata vavnad fran aborterat foster
Skickas till
Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Ansokan avser tillvaratagande av vavnad for individuellt terapeutiskt &ndamal
Den gravida kvinnans efternamn och férnamn Personnummer

Datum fér abort Graviditetsvecka nar abort gors

Ansokan avser tillvaratagande av vavnad for generellt medicinskt &ndamal

l:’ Forskningsandamél, projektplan bifogas

D Annat medicinskt andamal

Antal foster som omfattas av tillvaratagandet Tidsperiod for tillvaratagandet

Medicinskt andamal
Vavnad som ska tillvaratas

Andamélet med tillvaratagandet

Ange vilka synnerliga skal som det finns for att tillvarata vévnad for det avsedda &ndamélet

Eventuell ytterligare information

Sjukvardsinrattning (Om vavnad ska tillvaratas vid flera sjukvardsinrattningar, bifoga adressférteckning!)

Ansvarig lakares* efternamn och férnamn Titel

Sjukvardsinrattning Vérdenhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort
Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress Fax (inkl. riktnummer)
Samtycke

D Jag har fatt information om &tgéarden och den tilltankta anvandningen

D Jag samtycker till tgarden

Ort och datum Namnteckning

Ansvarig lakares underskrift
Ort och datum Namnteckning

* Beslut om anvéndning av fostervavnad fér medicinskt andamal far, enligt 12 § forsta stycket lagen (1995:831) om transplantation m.m.,
inte fattas av den lakare som har ansvaret for aborten eller bestammer tid och metod fér denna.

SOSFS 2009:30 Bilaga 8 (2010-01)
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