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Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad SOSFS
om anvandning av vavnader och celler i hélso- 2009:32 (M)

och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.; Utkom frdn trycket
den 9 mars 2010

beslutade den 1 december 20009.

Socialstyrelsen foreskriver® féljande med stodav2 81,2 och 4,38 1
och 4 8 2 och 3 forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m., 2 och 4 88 forordningen
(2006:358) om genetisk integritet m.m., 12 § férordningen (2008:414)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga vavna-
der och celler samt 4 § patientdatafdrordningen (2008:360) och beslu-
tar foljande allmanna rad.

1 kap. Till2Bmpningsomr-de och deynitioner
1 § Dessa foreskrifter ska tillampas pa
1. anvandning av vavnader och celler pA manniskor inom sadan verk-

samhet som omfattas av halso- och sjukvardslagen (1982:763) och
tandvardslagen (1985:125), och

2. klinisk forskning dar vavnader och celler anvands pa manniskor i
sadan verksamhet som avses i 1.

2 8§ Foreskrifterna ska inte tillampas pa
1. autolog anvandning av vavnader och celler, om de tas och anvéands
vid ett och samma kirurgiska ingrepp,

2. forskning dar vavnader och celler anvéands for nagot annat &ndamal
an anvandning pa manniskor,

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 vév-
nader och celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, Celex 32004L0023) och Kommissi-
onens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillampningen av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmalan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav
for kodning, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av ménskliga
vavnader och celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32, Celex 32006L0086).
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3. transfusion av blod och blodkomponenter, i de fall Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av blodkomponenter

ar tillampliga, och

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

3 8§ Foljande begrepp och termer anvéands i dessa foreskrifter och all-

mé&nna rad:

allogen anvandning

allvarlig avvikande
handelse

allvarlig biverkning

assisterad befruktning

autolog anvandning

distribution

direktdistribution

mottagare

terapeutisk anvandning

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

héndelse i samband med anvandning av
vavnader och celler pa mottagare som kan
leda till 6verforing av smitta eller sjukdom
eller till ddden, eller kan vara livshotande,
invalidiserande eller medfora betydande
funktionsnedséattning for mottagaren, eller
kan leda till eller forlanga sjukdom eller
behov av sjukhusvard

sadan icke avsedd reaktion hos mottagare i
samband med att vavnader och celler an-
vands pa mottagare, som kan leda till do-
den, livshotande eller invalidiserande till-
stand eller som kan medféra betydande
funktionsnedséttning, eller leda till eller
forlanga sjukdom eller behov av sjukhus-
vard

atgard som syftar till att pa medicinsk vag
befrukta dgg med spermier i eller utanfor
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 annan verksamhet

(av biologiskt material) distribution fran
en verksamhet dér biologiskt material har
tillvaratagits till en sjukvardsinrattning for
terapeutisk anvandning

manniska pa vilken biologiskt material an-
véands

anvandning i medicinskt behandlande syfte



vardskada lidande, obehag, kroppslig eller psykisk ska-
da, sjukdom eller déd som har orsakats av
hélso- 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

vavnadsinrattning inrattning dér fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, forvaring eller distribu-
tion av ménskliga vavnader eller celler av-
sedda for anvandning pa manniskor eller
for tillverkning av ldkemedel avsedda for
anvandning pa manniskor och som aven
kan innefatta donation, tillvaratagande, im-
port eller export av méanskliga vavnader el-
ler celler

2 kap. Ansvar for kvalitet och sdkerhet

Vardgivarens ansvar
Ledningssystem

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

En vardgivare som bedriver verksamhet som innefattar anvand-
ning av vavnader och celler pa manniskor ska ansvara for att lednings-
systemet

1. sakerstaller att kraven i dessa foreskrifter pa kvalitet och sékerhet
vid anvéndning och annan hantering av vavnader och celler upp-
fylls,

2. omfattar en informationssakerhetspolicy som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalforing i halso- och sjukvarden.

Tillhandahallandet av vavnader och celler
2 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstélla att

1. det i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2004:11)
om ansvar for remisser for patienter inom halso- och sjukvarden,
tandv-rden m.m. ynns dokumenterade rutiner fOr hur rekvisitioner
av vavnader och celler for terapeutisk anvandning och klinisk
forskning ska utformas och hanteras,
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2. sjukvardsinrattningar endast rekvirerar vavnader och celler for an-
damal som avses i 1 fran en vavnadsinrattning som har Socialsty-
relsens tillstand att bedriva verksamhet enligt lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavna-
der och celler eller fran en vavnadsinrattning i ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som har godkants av
det landets behdriga myndighet, och

3. mottagna vavnader och celler hanteras och forvaras pa ett sadant
satt att avsedd kvalitet och avsedda egenskaper bibehalls.

I 12 8 lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hante-
ring av manskliga v@vnader och celler ynns best®mmelser om att en-
dast vavnadsinrattningar som har beviljats tillstand till import och ex-
port far importera och exportera vavnader och celler fran eller till ett
land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (tredje land).

3 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstalla att vavnader
och celler endast rekvireras for direktdistribution i de fall forutsatt-
ningarna i 3 kap. 5 8 ar uppfyllda.

Dokumentation, arkivering och rapportering

4 8§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstélla att uppgif-
ter om

1. den slutliga anvandningen av vévnader och celler dokumenteras
och bevaras enligt dessa foreskrifter,

2. mottagare och den slutliga anvandningen av vavnader och celler
rapporteras enligt dessa foreskrifter, och

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

Vardgivaren ska ansvara for att en sjukvardsinrattning eller en forsk-
ningsinstitution som anvénder vavnader och celler pd manniskor har
ett informationssystem som sakerstéller att kraven i 1-3 uppfylls.

V-rdgivaren ska fastst@lla ett system for tillfallig identiyering av
mottagare som ska anvéndas, om fullstandiga identitetsuppgifter sak-
nas eller, om uppgifterna ar ofullstédndiga.

Verksamhetschefens ansvar

Ledningssystem

58§ Verksamhetschefen ska i enlighet med ledningssystemet i 1§
faststalla andamalsenliga rutiner och entydigt fordela ansvaret for

1. hantering av vavnader och celler inom verksamhetsomradet, och

2. informationshantering av uppgifter om mottagaren och den slutliga
anvéndningen av vévnader och celler som ska dokumenteras och
rapporteras enligt 5 kap. 1-3 och 5 8§, och



3. utredning av allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverk-
ningar samt anmalan av dessa enligt 6 kap. 1 8.

Rutinerna och ansvarsférdelningen ska dokumenteras.

Verksamhetschefen ska fortlépande folja upp verksamheten och
avsvara for att rutinerna och ansvarsférdelningen sakerstéller att kva-
litets- och sékerhetskraven i dessa foreskrifter uppfylls.

Personal
6 8 Verksamhetschefen ska faststalla

1. vilken kompetens och erfarenhet som kravs for att fa utfora arbets-
uppgifterna inom verksamhetsomradet, och

2. vilka forutsattningar som ska vara uppfyllda for att behorig hélso-
och sjukvardspersonal ska fa Gverlata arbetsuppgifter till nagon an-
nan befattningshavare inom verksamhetsomradet.

Kraven i 1 och forutsattningarna i 2 ska sékerstélla att riskerna for att
mottagare ska drabbas av vardskada minimeras. Kraven och foérut-
sdttningarna ska dokumenteras.

7 8 1 Socialstyrelsens 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 5 § 2 och 3 ar andamalsenliga och forenliga
med personalens arbetsuppgifter, och

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

Verksamhetschefen for en sjukvardsinrattning dar det bedrivs klinisk
forskning ska ansvara for att motsvarande krav uppfylls i de fall vav-
nader och celler anvands vid kliniska forskningsforsok pa mannis-
kor.

Hélso- och sjukvardspersonalens ansvar
8 8 Halso- och sjukvardspersonalen ska ansvara for att
1. uppgifter om mottagare och den slutliga anvandningen av vavnader

och celler hanteras i enlighet med tilldelade atkomstréattigheter och
faststallda sédkerhetsrutiner, och

2. allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar anmals
till verksamhetschefen.
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3 kap. Terapeutisk anvandning och kliniska
forskningsforsok

Ordination och kontroller

18 En ordination som innebdr att donerade vévnader och celler ska
anvandas for ett terapeutiskt andamal eller ett kliniskt forskningsan-
damal ska beslutas av lakare eller tandlékare. Beslutet ska dokumen-
teras.

| 12 A lagen (1995:831) om transplantation m.m. ynns best2mmel-
ser om att beslut om anvandningen av vavnad fran ett aborterat foster
inte far fattas av en ldkare som har utfort aborten eller har bestamt tid
och metod for denna.

I lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser mén-
niskor ynns bestmmelser om krav p- prévning och godk®nnande av
regional etikprévningsnamnd innan véavnader och celler anvands i ett
kliniskt forskningsforsék pa méanniskor.

2 § Infor anvandningen ska mottagarens fullstdndiga identitetsupp-
gifter styrkas. Om en mottagare lamnar muntliga uppgifter om identi-
teten, ska mottagarens uppgifter kontrolleras mot uppgifterna pa hans
eller hennes identitetsband. Mottagarens fullstandiga identitetsupp-
gifter ska innehalla

1. svenskt personnummer eller, om personnummer saknas, andra
identitetsuppgifter som sékerstaller full sparbarhet i minst 30 ar,

2. efternamn, och
3. fornamn eller initialer.

3 8§ Om mottagarens identitetsuppgifter ar ofullstandiga, osakra eller
saknas, ska ett av v-rdgivaren fastst2llt system for tillfallig identiye-
ring anvandas.

4 8 En lakare eller tandlakare ska ha ansvaret for anvandningen av
vavnader och celler pa manniskor.

Infor anvandningen ska lakaren eller tandl&karen se till att kontrol-
ler gors av att

1. uppgifterna pa primarforpackningen eller féljesedeln om en speci-
yk mottagare ©verensst®mmer med mottagarens styrkta identitets-
uppgifter,

2. primarforpackningens eller foljesedelns uppgifter om vévnadernas
eller cellernas identitetsbeteckning Overensstdimmer med primar-
forpackningens etikettuppgifter,

3. primarfdrpackningens uppgifter om vavnaderna eller cellerna och
deras sarskilda egenskaper dverensstimmer med ordinationen,

4. hallbarhetstiden for vavnaderna och cellerna inte har dverskridits,
om det ar relevant for kvaliteten pa dessa, och



5. synbara tecken pa skador, t.ex. missfargning, grumlighet och lack-
age, inte forekommer.

Terapeutisk anvandning i sarskilda fall

58 Om det foreligger en allvarlig och 6verh&dngande fara for en mot-
tagares liv eller halsa och mottagarens sjukdomstillstand inte medger
att sakerhetskraven i 4 § uppfylls, far den lakare som har ansvaret for
hélso- och sjukvarden av mottagaren besluta om undantag fran dessa
krav. Beslutet ska dokumenteras och inskrdnkningarna rapporteras till
den vavnadsinrattning som har utldmnat védvnaderna och cellerna.

4 kap. Assisterad befruktning

Tillstdnd i vissa fall

18 16 kap.28och7kap. 4 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. ynns best®mmelser om krav p- Socialstyrelsens tillst-nd for att
vid sjukv-rdsinrattningar som inte @r offentligt ynansierade f- utfra
assisterad befruktning i de fall donatorn och mottagaren &r gifta eller
sambor.

2 § En ansokan om tillstind enligt 1 § ska goras av vardgivaren. An-
sokan ska innehalla uppgifter om den planerade verksamhetens

1. andamal,

2. omfattning,

3. organisation, och
4. ledningssystem.

Ansokan ska aven innehalla uppgifter om namnet pa den lakare som
har det medicinska ansvaret fOr verksamheten samt I2karens kvaliy-
kationer.

Om verksamheten aven innefattar sddan hantering av konsceller
som avses i lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vévnader och celler, ska en ansokan om till-
stand dven goras enligt den lagen.

Samtycke

3 8 Makens, registrerade partnerns eller sambons skriftliga samtycke
enligt 6 kap. 1 8 lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. till att
insemination far utforas ska lamnas pa bifogad blankett (bilaga 1).

Makens, registrerade partnerns eller sambons skriftliga samtycke
enligt 7 kap. 3 § lagen om genetisk integritet m.m. till att ett befruktat
agg (embryo) far foras in i den andra makens, partnerns eller sambons
kropp ska lamnas pa bifogad blankett (bilaga 2).

Om det befruktade agget har forvarats i fryst tillstand, ska makens,
den registrerade partnerns eller sambons samtycke pa nytt hamtas in.
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Né&r den ldkare som har ansvaret for behandlingen har tagit del av
samtycket, ska han eller hon bekrafta det genom signering pa sam-
tyckeshandlingen.

4 § Den ansvarige lakaren ska informera paret om samtyckets inne-
bord. Information ska lamnas om att

1. samtycket i 3 § galler tills vidare fran den dag samtyckeshandling-
en har undertecknats,

2. en aterkallelse kan goras muntligt eller skriftligt,

3. den ansvarige ldkaren omgaende ska underrattas om att samtycket
har aterkallats, och

4. en aterkallelse galler fran den tidpunkt da lakaren underrattades
om aterkallelsen.

Om samtycket aterkallas, ska lakaren i anslutning till underréattelsen
om aterkallelsen bekrafta detta genom signering pa samtyckeshand-
lingen.

Paret ska dven informeras om att ett samtycke fran en donator av
konsceller, i de fall donatorn &r en annan person dn maken, registre-
rade partnern eller sambon, far aterkallas i enlighet med 7 kap. 2 §
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. fram till dess att ett 4gg
har befruktats.

Beddmning och information infor assisterad befruktning

58 En undersokning ska goras for att bedéma om

1. makar och sambor har rimliga majligheter att fa barn pa naturlig
vdg, och

2. makar, registrerade partner och sambor har medicinska forutsatt-
ningar att bli gravida genom assisterad befruktning.

6 & En donator av konsceller ska uppfylla kraven i 4 kap. 23 § Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvarata-
gande av organ, vavnader och celler.

7 8§ Mottagaren (kvinnan) ska testas for forekomst av markdrer for
nedanstaende smittamnen.

Smittdmne 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 II
Treponema pallidum (Syylis)

anti-HTLV | och anti-HTLV 11

se andra stycket



En validerad kontrollalgoritm ska tillampas for att faststdlla om det
foreligger en aktiv infektion med Treponema pallidum.

8 8 Under vissa omsténdigheter kan ytterligare tester krdvas beroen-
de pa kvinnans bakgrund, t.ex. tester for forekomst av malaria, tuber-
kulos, CMV, toxoplasmos, EBV, Trypanosoma cruzi och Leishmania-
sis.

9 § En assisterad befruktning far endast utféras, om det beddms som
osannolikt att nagon smitta eller sjukdom som anges i 7 och 8 §§ kan
Overforas till barnet genom befruktningen.

Uppgifter om resultaten av testerna ska dokumenteras. Kvinnan ska
informeras om resultaten och konsekvensen av dessa.

10 § En beddmning ska &ven goras for att sékerstalla om det med
hé&nsyn till kvinnans eller barnets sédkerhet ar lampligt att hon genom-
gar en graviditet.

Om graviditeten eller ndgon annan smitta eller sjukdom &n de som
anges i 7 och 8 88 kan riskera kvinnans eller barnets liv eller hélsa, far
en assisterad befruktning inte utforas.

Sarskild prévning vid anvandning av donerade
konsceller (utom paret)

11§ 16kap. 3 §och 7 kap. 5 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. ynns bestmmelser om en s@rskild prevning som en I2kare ska
gora i de fall donatorn av spermier eller &gg som ska anvéndas vid as-
sisterad befruktning &r en annan person an maken, registrerade part-
nerna eller sambon. Av bestammelserna framgar det att lakaren ska
prova om det dr lampligt att den assisterade befruktningen dger rum
med hansyn till parets medicinska, psykologiska och sociala férhal-
landen. Vidare framgar det att assisterad befruktning i dessa fall en-
dast far utforas, om det kan antas att det blivande barnet kommer att
vaxa upp under goda forhallanden.

12 § Det ska faststéllas rutiner for hur den sérskilda provningen ska
genomfdras. Rutinerna ska dokumenteras.

Allménna rad

Vid den sarskilda prévningen bor lakarens bedémning utga fran
parets mojlighet och férmaga att fungera som féraldrar under bar-
nets hela uppvaxt.

Vid beddmningen bor hdnsyn tas till parets
— alder,
— halsotillstdnd och eventuella funktionsnedséattningar,
— inbordes relation,
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— levnadsforhallanden, och

— installning till att berdtta for barnet om dess biologiska ur-
sprung.

I prévningen av parets psykologiska och sociala forhallanden bor
en yrkesutdvare med beteendevetenskaplig kompetens delta. | den
utredningen bor samtal hallas med paret gemensamt och med var
och en for sig.

13 § Paret ska ges en individuellt anpassad information om resultatet
av den sérskilda prévningen.

Om assisterad befruktning inte medges med anledning av den sar-
skilda provningen, ska lakaren informera paret om skalen till att de
inte beddms som l&mpliga for behandlingen och om att de kan begdra
att Socialstyrelsen prévar fragan.

Beslutet att inte medge assisterad befruktning och skélen for detta
ska dokumenteras.

Anvandning av konsceller

14 8 16 kap. 4 8§ och 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. ynns best®mmelser om att spermier eller 2gg fr-n en avliden do-
nator inte far anvandas vid assisterad befruktning.

Det ska ynnas dokumenterade rutiner som s2kerst2ller att 12karen
infor varje behandling kontrollerar om donatorn av spermier eller 4gg
fortfarande ar i livet och att donerade spermier eller 4gg inte anvands
om donatorn har avlidit. Inte heller far ett befruktat 4gg (embryo) an-
vandas, om spermierna eller &gget som har anvénts for befruktningen
harror fran en avliden donator.

15 § Under en och samma menstruationscykel far en kvinna inte in-
semineras med spermier fran mer an en donator.

gg fr-n per 2n en kvinna f-r vid samma tillfalle inte feras in i en
annan kvinnas kropp efter befruktning utanfor kroppen.

16 § Efter befruktning utanfor en kvinnas kropp far som regel bara
ett befruktat &gg foras in i kvinnans kropp. Om risken for tvillinggra-
viditet bedoms som liten, far tva befruktade agg foras in.

Paret ska informeras om de risker som en tvillinggraviditet kan
medfoéra och erbjudas samtal med barnlakare.

5 kap. Dokumentation, arkivering och rapportering
Dokumentation
Gemensamma bestdmmelser

1 8§ Dokumentationen om den slutliga anvédndningen av vavnader och
celler ska innehalla uppgifter om



1. vilken vé&vnadsinrattning (namn, adress och telefonnummer) eller,
vid direktdistribution, vilken sjukvardsinrattning (namn, adress och
telefonnummer) som har utldamnat vévnaderna eller cellerna,

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

4, vilken eller vilka vavnader eller celler som har anvants och deras
sérskilda egenskaper,

5. vavnadernas eller cellernas identitetsbeteckning enligt 3 kap. 4 §
andra stycket 2 (férutom konsceller for behandling inom paret),

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

7. typ av slutlig anvandning av vavnader och celler som inte har an-
vants pa mottagaren.

Assisterad befruktning

2 8 Vid assisterad befruktning ska kvinnans journal dven innehalla
uppgifter om

1. vilket av forsoken till befruktning som har lett till graviditet, och

2. makens, registrerade partnerns eller sambons samtycke enligt 4 kap.
38

38 16 kap. 4§ och 7 kap. 6 § tredje stycket lagen (2006:351) om ge-
netisk integritet m.m. ynns best®mmelser om att det vid assisterad be-
fruktning i de fall donatorn och mottagaren inte &r gifta eller sambor
ska foras en sarskild journal for att sékerstélla barnets rétt till infor-
mation om sitt genetiska ursprung.

Barnets rétt till information ska sakerstallas genom att uppgifterna
i 1 8 5 medger full sparbarhet till uppgifter om donatorns identitet som
sparas i det register som enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler ska
foras vid den vavnadsinrattning som har utlamnat de spermier eller
det 4gg som har anvants vid befruktningen.

Arkivering

4 § Uppgifternai 1 och 2 88 ska bevaras i enlighet med patientdatala-
gen (2008:355).

Rapportering till vavnadsinrattning

58 Uppgifterna i 18§ 3-5 och 7 ska i enlighet med 21 a § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av mansk-
liga vavnader och celler rapporteras till den vavnadsinrattning som
har distribuerat de vévnader och celler som har anvénts.
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Rapporteringen ska sakerstalla att kraven pa sparbarhet i 21 § la-
gen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler uppfylls.

Vid direktdistribution ska uppgifterna rapporteras till den vav-
nadsinrattning som enligt vardgivarens beslut i 3 kap. 9 § Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vévnadsinrattningar i hélso-
och sjukvarden m.m. har ansvaret for att kraven pa sparbarhet upp-
fylls.

Rapporteringen ska goras i ndra anslutning till den slutliga anvand-
ningen.

6 8 Mottagaren ska sérskilt informeras om
1. vilka uppgifter om honom eller henne som ska rapporteras enligt
58, och

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

Informationen ska i 6vrigt uppfylla kraven i personuppgiftslagen
(1998:204) och patientdatalagen (2008:355). Om det behdvs, ska infor-
mationen ges muntligt.

Informationssakerhet

7 § Det informationssystem som anvands for dokumentation och
rapportering av uppgifter om mottagare av vavnader och celler och
den slutliga anvandningen av dessa ska sakerstélla att

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

. obehdriga inte far tillgang till uppgifterna,

. uppgifter inte kan ldggas 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. mottagarens identitet inte avslojas for donatorn eller dennes narsta-
ende, vardnadshavare, gode man eller forvaltare och omvant.

O b~ WON

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



6 kap. Anmalan av avvikande handelser

Allvarliga avvikande handelser och allvarliga
biverkningar

1 8 Verksamhetschefen ska i enlighet med 20 b § lagen (2008:286) om
kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader
och celler ansvara for att den vavnadsinrattning som har distribuerat
de vavnader eller celler som har anvénts pa mottagaren utan drojsmal
underrattas om

1. allvarliga avvikande handelser som kan paverka vavnadernas och
cellernas kvalitet och sékerhet,

2. allvarliga biverkningar som har misstankts eller konstaterats under
eller efter anvandningen och som kan h&nforas till vdvnadernas och
cellernas kvalitet och sékerhet,

3. upptackta transportskador som kan ha medfort att distribuerade
vavnader och celler har kontaminerats, och

4. fel pa en forpackning, pa forpackningens markning eller pa bifogad
dokumentation (foljesedel).

Vid direktdistribution ska uppgifterna rapporteras till den vavnadsin-
rattning som enligt vardgivarens beslut i 3 kap. 9 § Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vévnadsinréttningar i hélso- och
sjukvarden m.m. har ansvaret for att allvarliga avvikande handelser
och allvarliga biverkningar utreds och anmals i enlighet med samma
foreskrifter.

Vardskador

2 8 Om en mottagare har drabbats av eller har riskerat att drabbas av
vardskada vid anvandning av vavnader eller celler, ska en anmélan
goras enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2005:28) om anmalningsskyldighet enligt lex Maria.

Handelser med medicintekniska produkter

3 8 | Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av
medicintekniska produkter i h&lso- och sjukv-rden ynns best®mmel-
ser om skyldigheten att anméla handelser med medicintekniska pro-
dukter till tillverkaren, L&kemedelsverket och Socialstyrelsen.

Smittsamma sjukdomar

48 Om en smittsam sjukdom som omfattas av smittskyddslagen
(2004:168) har konstaterats eller misstanks hos en mottagare, ska verk-
samhetschefen se till att en anmalan och en utredning gors enligt sam-
ma lag.
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7 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 all-

manna rad (SOSFS 2002:13) om assisterad befruktning.
Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Ingmar Hammer
(Tillsynsavdelningen)
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C
.6:3.‘ Socialstyrelsen

Maken/registrerade partnern/sambon

Samtycke till insemination av
maken/registrerade partnern/sambon

enligt 6 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m.

Efternamn och férnamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Den andra maken/registrerade partnern/sambon

Efternamn och fornamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Makens/registrerade partnerns/sambons samtycke

I:I Jag samtycker till att mina spermier far anvéndas till insemination av den andra maken/sambon

D Jag samtycker till att donerade spermier far anvandas till insemination av den andra maken/registrerade partnern/sambon

Jag & medveten om vad inseminationen innebdr och att jag genom mitt samtycke
anses som far/foralder till det barn som kommer till genom inseminationen (1 kap. 6 och 9 8§ foraldrabalken).

For barn till ett par som ar sambor faststélls fader-/foraldraskapet genom bekréftelse hos socialndmnden

(1 kap. 3 § fordldrabalken).

Datum Namnteckning

Lékarens signering
Jag har tagit del av ovanstdende samtycke

Datum Namnteckning och namnfértydligande

Tjanstestalle

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 aterkallats l:l skriftligt D muntligt (datum)

Datum Namnteckning och namnfértydligande

Tjanstestalle

Telefon (inkl. riktnummer)

Samtycket i original forvaras i moderns journal. En kopia av samtycket lamnas till den andra maken/
registrerade partnern/sambon och en kopia laggs i dennes journal.

Insemination far utféras endast om kvinnan &r gift/registrerad part-
ner/sambo. For inseminationen kravs skriftligt samtycke av ma-
ken/registrerade partnern/sambon [6 kap. 1 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.].

Spermier fr&n en avliden donator fér inte anvandas fér insemination
[6 kap. 4 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Ett barn som avlats genom insemination med donerade spermier
har, om han eller hon uppnétt tillracklig mognad, ratt att ta del
av de uppgifter om donatorn som antecknats i en sarskild journal
[6 kap. 5 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

1(D)
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Samtycke till att befruktat dgg far foras in
i makes/registrerad partners/sambos kropp

enligt 7 kap. 3 8 lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

(o
.5.3.‘ Socialstyrelsen

Maken/registrerade partnern/sambon
Efternamn och férnamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Den andra maken/registrerade partnern/sambon
Efternamn och fornamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Makens/registrerade partnerns/sambons samtycke

D Jag samtycker till att den andra makens/sambons agg som befruktats med mina spermier far foras in i hennes kropp

I:I Jag samtycker till att den andra makens/registrerade partnerns/sambons agg som befruktats med donerade spermier
far foras in i hennes kropp

D Jag samtycker till att donerat 4gg som befruktats med mina spermier far féras in i den andra makens/sambons kropp
Jag &r medveten om att jag genom mitt samtycke anses som far/foralder till det barn som kommer till genom den assisterade
befruktningen (1 kap. 8 och 9 §§ foraldrabalken).

For barn till ett par som &r sambor faststélls fader-/foraldraskapet genom bekréftelse hos socialndmnden
(1 kap. 3 § foraldrabalken).

Datum

Namnteckning

Lékarens signering
Jag har tagit del av ovanstdende samtycke
Datum

Namnteckning och namnfértydligande

Tjanstestélle Telefon (inkl. riktnummer)

Aterkallelse av samtycke
Jag éterkallar mitt ovan givna samtycke
Datum

Namnteckning

Lakarens signering av aterkallelsen
Jag har fatt kannedom om att samtycket aterkallats

Datum

D skriftligt l:\ muntligt

(datum)

Namnteckning och namnfértydligande

Tjanstestalle Telefon (inkl. riktnummer)

Samtycket i original férvaras i moderns journal. En kopia av samtycket 1amnas till den andra maken/
registrerade partnern/sambon och en kopia laggs i dennes journal.

SOSFS 2009:32 Bilaga 2 (2010-02)

Ett befruktat &gg far foras in i en kvinnas kropp endast om kvinnan
ar gift/registrerad partner/sambo och maken/registrerade part-
nern/sambon skriftligen samtyckt till detta. Om &agget inte &r kvin-
nans eget, ska agget ha befruktats av makens/sambons spermier
[7 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Spermier eller &gg fr&n en avliden donator fér inte anvandas for be-
fruktning [7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Ett barn som avlats genom befruktning utanfér kroppen med do-
nerade spermier eller donerat 4gg har, om han eller hon uppnétt
tillrdcklig 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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