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Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS

om édndring i foreskrifterna och allménna riden 2018:52
(SOSFS 2009:32) om anvindning av vivnader och Utkom frn trycket
celler i hélso- och sjukvirden och vid klinisk forsk- den 10 december 2018

ning m.m.;
beslutade den 20 november 2018.

Socialstyrelsen foreskriver med stdd av 4 § andra stycket férordning-
en (2006:358) om genetisk integritet m.m., 12 § forsta stycket forord-
ningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vavnader och celler, 7 kap. 4 § patientsdkerhetsforord-
ningen (2010:1369) och 8 kap. 2 § hélso- och sjukvardsférordningen
(2017:80) i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(SOSFS 2009:32) om anvindning av vdvnader och celler i hilso- och
sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

dels att 1 kap. 3 §, 4 kap. 4, 4 a och 11 §§, de allmédnna raden till
11 §, 5 kap. 3 § samt bilagorna 1 och 2 ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 kap. 1 a §, av foljande
lydelse.

1 kap.
3§' Idessa foreskrifter och allménna rad avses med
allogen anvandning (av Dbiologiskt material:) anvdndning pa

ménniska om donator och mottagare &r olika
personer

1 Senaste lydelse HSLE-FS 2017:36.
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allvarlig avvikande
héndelse

allvarlig biverkning

assisterad befruktning

autolog anvindning

distribution

direktdistribution

ensamstdende kvinna

mottagare

terapeutisk anvind-
ning

hindelse i samband med anvdndning av vav-
nader och celler pa mottagare som kan leda
till 6verforing av smitta eller sjukdom eller
till déden, eller kan vara livshotande, inva-
lidiserande eller medfora betydande funk-
tionsnedséttning for mottagaren, eller kan
leda till eller forlinga sjukdom eller behov
av sjukhusvérd

saddan icke avsedd reaktion hos mottagare
i samband med att vdvnader och celler an-
vinds pa mottagare, som kan leda till doden,
livshotande eller invalidiserande tillstdnd
eller som kan medfora betydande funktions-
nedséttning, eller leda till eller forldnga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard

atgdrd som syftar till att pd medicinsk vig
befrukta 4gg med spermier i eller utanfér en
kvinnas kropp eller atgérd som syftar till att
pa medicinsk vég fora in ett befruktat dgg i
en kvinnas kropp

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

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

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

kvinna som inte dr gift, registrerad partner
eller sambo

ménniska péd vilken biologiskt material an-
vénds

anvindning i medicinskt behandlande syfte



vardskada lidande, obehag, kroppslig eller psykisk
skada, sjukdom eller dod som har orsakats
av hélso- och sjukvarden och som inte r en
oundviklig konsekvens av en patients till-
stdnd eller en forvantad effekt av den behand-
ling som patienten har erhdllit p4 grund av
tillstandet

vavnadsinréttning inrdttning dér fysisk eller juridisk person

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

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

4 kap.

1a§ Av 7 kap. 4 § andra stycket lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. framgér att en sjukvardsinrittning som inte har sjuk-
vérdsenheter dér det bedrivs hogskoleutbildning for lakarexamen och
forskning forst efter tillstind fran Inspektionen for vard och omsorg
far utfora

1. befruktning utanfor kroppen om édgget inte kommer frdn kvinnan
eller spermierna inte kommer fran kvinnans make eller sambo, el-
ler

2. inforande 1 en kvinnas kropp av sddant dgg som avses i 1.
4 §* Den ansvarige lakaren ska informera paret om samtyckets inne-
bord. Information ska ldmnas om att

1. samtycket i3 § géller tills vidare fran den dag samtyckeshandlingen
har undertecknats,

2. en aterkallelse kan goras muntligt eller skriftligt,

2 Andringen innebir att tredje stycket tas bort.
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3. den ansvarige ldkaren omgaende ska underrittas om att samtycket
har aterkallats, och

4. en aterkallelse géller fran den tidpunkt dé ldkaren underrittades om
aterkallelsen.

Om samtycket dterkallas, ska ldkaren i anslutning till underrittelsen
om éaterkallelsen bekréfta detta genom signering pa samtyckeshand-
lingen.

4a§ Ettpareller en ensamstidende kvinna som vill genomga assis-
terad befruktning ska informeras om att ett samtycke fran en donator
av spermier enligt 6 kap. 1 a § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. far dterkallas fram till dess insemination skett och att ett sam-
tycke fran en donator av dgg eller spermier enligt 7 kap. 2 § samma lag
far aterkallas fram till dess befruktning skett.

Ett par eller en ensamstdende kvinna som vill genomgé assisterad
befruktning med ett donerat befruktat dgg ska informeras om att ett
samtycke frdn en donator av ett sddant 4gg far dterkallas i enlighet
med 7 kap. 3 a § andra stycket lagen om genetisk integritet m.m. fram
till dess att inférande dgt rum.

11 §* Vardgivaren ska ansvara for att det faststills rutiner for den
sdrskilda provningen enligt 6 kap. 3 § forsta stycket och 7 kap. 5 §
forsta stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Rutinerna
ska dokumenteras.

Allmdnna rad’

Vid den sérskilda provningen bor ldkarens beddmning utga fran pa-
rets eller den ensamstaende kvinnans mojlighet och férmaga att
fungera som foréldrar eller fordlder under barnets hela uppvaxt.

Vid bedémningen bor hinsyn tas till parets eller den ensamsté-
ende kvinnans

— alder,
— hilsotillstand och eventuella funktionsnedséittningar, och
— levnadsforhallanden.

Hénsyn bor dven tas till parets inbordes relation eller den ensamstéen-
des sociala nétverk.

3 Senaste lydelse HSLF-FS 2016:21.
4 Senaste lydelse HSLF-FS 2016:21.
5 Senaste lydelse HSLF-FS 2016:21.



I provningen av parets eller den ensamstaende kvinnans psyko-
logiska och sociala forhallanden bor en yrkesutdvare med beteende-
vetenskaplig kompetens delta. I den utredningen bor samtal hallas
med den ensamstaende kvinnan, med paret gemensamt och med var-
je make, sambo eller registrerad partner for sig.

5 kap.

3§ 16kap. 4§ och 7 kap. 6 § tredje stycket lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. finns bestimmelser om att det vid assisterad
befruktning i de fall donatorn och mottagaren inte dr gifta eller sam-
bor ska foras en sirskild journal for att sdkerstélla barnets rétt till
information om sitt genetiska ursprung.

Barnets rétt till information ska sékerstéllas genom att uppgifterna
i1 § 5 medger full sparbarhet till uppgifter om donatorns identitet som
sparas 1 det register som enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler
ska foras vid den vdvnadsinrittning som har utlimnat de spermier
eller 4gg vilka anvénts vid befruktningen eller det befruktade 4gg som
anvints for inférande i en kvinnas kropp.

Denna forfattning tréder i kraft den 1 januari 2019.

Socialstyrelsen

URBAN LINDBERG
Emil Bergschold
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(@) ) Samtycke till insemination av
D Socialstyrelsen maken/sambon

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

Maken/sambon
Efternamn och férnamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Den andra maken/sambon
Efternamn och férnamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Makens/sambons samtycke

l:l Jag samtycker till att mina spermier far anvindas till insemination av den andra maken/sambon
I:l Jag samtycker till att donerade spermier fir anvindas till insemination av den andra maken/sambon

Jag dr medveten om vad inseminationen innebir och att jag genom mitt samtycke anses som far/mor/forilder till det barn
som kommer till genom inseminationen (1 kap. 8,9 och 14 §§ forildrabalken).

For barn till ett par som inte omfattas av 1 kap. 1 § forédldrabalken faststills fader-/moder-/forildraskapet genom
bekriftelse hos socialndmnden (1 kap. 3 § forsta stycket fordldrabalken).

Datum Namnteckning

Lakarens signering
Jag har tagit del av ovanstdende samtycke.

Datum Namnteckning Namnfértydligande

Tjanstestalle Telefon (inkl. riktnummer)

Aterkallelse av samtycke
Jag aterkallar mitt ovan givna samtycke.

Datum Namnteckning

Lakarens signering av aterkallelsen

Jag har fatt kinnedom om att samtycket aterkallats D skriftligt I:I muntligt ...............................(datum).
Datum Namnteckning Namnfértydligande
Tjanstestalle Telefon (inkl. riktnummer)

Samtycket i original férvaras i moderns journal. En kopia av samtycket lamnas till den andra
maken/sambon och en kopia ldggs i dennes journal.
Det som hér séigs om make giller ocksa registrerad partner [6 kap. 1 § andra stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Om modern vid ett barns fodelse ér gift med en man, ska denne anses som barnets far, om inte rétten ska forklara att mannen i dktenskapet
inte dr far till barnet [1 kap. 1 § forildrabalken].

For inseminationen krivs skriftligt samtycke av maken/sambon [6 kap. 1 b § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

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

Spermier fran en avliden donator far inte anvéndas for insemination [6 kap. 4 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].
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(&z‘ . Samtycke till att befruktat dgg far féras in i
99 Socialstyrelsen makes/sambos kropp

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

Maken/sambon

Efternamn och férnamn Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Den andra maken/sambon

Efternamn och férnamn Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Makens/ sambons samtycke

D Jag samtycker till att den andra makens/sambons digg som befruktats med mina spermier fér foras in i hennes kropp
D Jag samtycker till att den andra makens/sambons dgg som befruktats med donerade spermier far foras in i hennes kropp
D Jag samtycker till att donerat dgg som befruktats med mina spermier fir foras in i den andra makens/sambons kropp
D Jag samtycker till att donerat dgg som befruktats med donerade spermier far foras in i den andra makens/sambons kropp
D Jag samtycker till att donerat befruktat dgg far foras in i den andra makens/sambons kropp

Jag dr medveten om att jag genom mitt samtycke anses som far/mor/forélder till det barn som kommer till genom den
assisterade befruktningen (1 kap. 8, 9 och 14 §§ forildrabalken).

For barn till ett par som inte omfattas av 1 kap. 1 § fordldrabalken faststélls fader-/moder-/fordldraskapet genom bekréf-
telse hos socialndmnden (1 kap. 3 § forsta stycket fordldrabalken).

Datum Namnteckning

Lékarens signering
Jag har tagit del av ovanstaende samtycke.

Datum Namnteckning Namnfértydligande

Tjanstestalle Telefon (inkl. riktnummer)

Aterkallelse av samtycke
Jag aterkallar mitt ovan givna samtycke.

Datum Namnteckning

Lakarens signering av aterkallelsen

Jag har fatt kinnedom om att samtycket aterkallats D skriftligt D muntligt.............oo (datum).
Datum Namnteckning Namnfértydligande
Tianstestalle Telefon (inkl. rikinummer)

Samtycket i original forvaras i moderns journal. En kopia av samtycket lamnas till den andra maken/
sambon och en kopia ldggs i dennes journal.
Det som hir siigs om make giller ocksa registrerad partner [6 kap. 1 § andra stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Om modern vid ett barns fodelse ér gift med en man, ska denne anses som barnets far, om inte ritten ska forklara att mannen i dktenskapet inte ar
far till barnet [1 kap. 1 § foréldrabalken].

Om en kvinna ér gift eller sambo, fér ett befruktat dgg foras in i hennes kropp endast om maken/sambon skriftligen har samtyckt till det. [7 kap. 3 §
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Ett barn som tillkommit genom befruktning utanfor kroppen med donerade spermier och/eller donerat dgg har, om han eller hon uppnatt tillricklig
mognad, ritt att ta del av de uppgifter om donatorn som antecknats i en sérskild journal [7 kap. 7 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Spermier eller dgg frén en avliden donator far inte anvéndas for befruktning [7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

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

8 Attads tryckeri AB, Stockholm, 2018 {/{Z/ Svanenmérkt trycksak, 3041 0001
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