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Socialstyrelsens foreskrifter

om indring i foreskrifterna (SOSFS 2009:31)
om vivnadsinrittningar i hilso- och sjukvirden
m.m.;

beslutade den 27 juni 2022.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 4 § 2 och 4 forordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter m.m. och 12 § forsta stycket forordningen (2008:414) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av minskliga vavnader
och celler att 1 kap. 3 §, 2 kap. 2 §, 3 kap. 4 och 6 §§, 5 kap. 1 och 4 §§,
6 kap. 2 och 5 §§, 9 kap. 4 § och 11 kap. 4 § Socialstyrelsens foreskrif-
ter (SOSFS 2009:31) om vavnadsinréttningar i hélso- och sjukvarden
m.m. ska ha f6ljande lydelse.

1 kap.

3§ Envivnadsinrittning som utdver verksamheten i 2 § har ansvaret
for donation, tillvaratagande eller anviandning av vdvnader och celler
pa ménniskor ska uppfylla kraven i

1. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och
tillvaratagande av viavnader och celler, eller

2. Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2009:32)
om anvéandning av vavnader och celler i hdlso- och sjukvarden och
vid klinisk forskning m.m.

2 kap.

2 §' Ett tillstdnd att bedriva verksamhet enligt 1 § forsta och andra
styckena fér beviljas for hogst tva ar och sex ménader for vardgivare

! Senaste lydelse HSLF-FS 2017:35.
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samt for fysiska eller juridiska personer som, utan att bedriva hélso-
och sjukvard eller tandvard, tar emot uppdrag fran en vardgivare enligt
7 kap. 2 § patientsdkerhetslagen (2010:659).

Tillstdnd far beviljas, om den som avser att bedriva verksamheten

1. uppfyller kraven i dessa foreskrifter pa kvalitet och sékerhet vid
hantering av vdvnader och celler,

2. systematiskt och fortlopande kan utveckla och sékra verksamheten
enligt dessa foreskrifter,

3. kan styrka att en uppdragstagare uppfyller kvalitets- och sdkerhets-
kraven i dessa foreskrifter,

4. kan styrka att en sjukvardsinrittning eller ndgon annan enhet inom
hélso- och sjukvérden eller tandvarden eller en rittsmedicinsk av-
delning som ska tillvarata och tillhandahalla vdvnader och celler
for vavnadsinrittningens rdkning uppfyller kvalitets- och sdker-
hetskraven 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av vdvnader och celler, och

5. kan styrka att en vidvnadsinrdttning eller motsvarande inréttning i
tredjeland som ska tillhandahalla vavnader och celler at vdvnads-
inrdttningen uppfyller kvalitets- och sidkerhetskrav som ar likvér-
diga med kraven i dessa foreskrifter, t.ex. genom ett ackredite-
ringsbevis utfirdat av en myndighet i det andra landet eller en in-
ternationellt erkénd ackrediteringsorganisation.

Verksamheten far endast bedrivas under den tid och i enlighet med de
ovriga villkor som Inspektionen for vard och omsorg med stod av 9 §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vavnader och celler har faststillt i beslutet om tillstand.

Tillstandet ska omprovas i samband med den regelbundna inspek-
tion och kontroll av vdvnadsinréttningen som ska goras enligt 17 § la-
gen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vévnader och celler.

3 kap.

4 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sikerstilla att en vév-
nadsinréttning har andamalsenliga rutiner for hanteringen av rekvisi-
tioner av vavnader och celler.

Rutinerna ska sékerstélla att en vavnadsinréttning endast rekvirerar
vévnader och celler fran

1. en vivnadsinrdttning som bedrivs med Inspektionen for vard och
omsorgs tillstand, eller

2 Senaste lydelse SOSFS 2013:14.



2. en sjukvardsinrittning eller nagon annan enhet inom hélso- och
sjukvarden eller tandvarden eller en rattsmedicinsk avdelning som
uppfyller kraven i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av viavnader och celler.

6 §° Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sékerstélla att en vév-
nadsinrittning har &ndamalsenliga rutiner for hur vdavnader och celler
far utlimnas. Rutinerna ska sékerstélla att vavnader och celler endast

1. utlémnas till ndgon annan vévnadsinrittning som bedrivs med In-
spektionen for vard och omsorgs tillstdnd eller som uppfyller kra-
veniS5 §, och

2. utldmnas for anvindning pa ménniskor till en sjukvardsinrittning
eller en forskningsinstitution som uppfyller kraven i Socialstyrel-
sens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2009:32) om anvind-
ning av vivnader och celler i hilso- och sjukvarden och vid klinisk
forskning m.m.

5 kap.

1§ Detregister som ska foras enligt 21 § lagen (2008:286) om kva-
litets- och sdkerhetsnormer vid hantering av minskliga vévnader och
celler ska i frdga om donatorn innehalla uppgifter om

1. donatorns namn och personnummer och, nér det giller ett aborte-
rat foster, namn och personnummer pa den kvinna som har burit
fostret eller om personnummer saknas, andra identitetsuppgifter
som s#kerstiller full sparbarhet i minst 30 ar,

2. haélsodata om donatorn och, nér det géller ett aborterat foster, kvin-
nan som har burit fostret, som har hdamtats in i1 enlighet med Soci-
alstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillva-
ratagande av vdvnader och celler, och

3. resultaten av laboratorietester och andra undersdkningar samt kon-
troller av tillvaratagna vévnader och celler som har utforts i enlig-
het med bilagorna 3 och 4 till foreskrifterna som anges i 2.

Vid rekvisition frén en vévnadsinrittning eller en motsvarande inrétt-
ning i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller i tredjeland fir en anonymiserad identitetsbeteckning enligt 1
godtas, om en sadan beteckning anges i den atfoljande dokumentatio-
nen och om beteckningen sékerstiller sparbarhet i minst 30 &r till do-
natorns fullstdndiga identitet vid den inrédttning som har distribuerat
vévnaderna och cellerna.

3 Senaste lydelse SOSFS 2013:14.
4 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:35.
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4§ Registret ska i friga om den slutliga anviandningen innehalla
uppgifter om

1. datum (&r, manad och dag) for distribution,

2. vévnadernas och cellernas identitet enligt ett kodningssystem som
sakerstéller att kraven pa sparbarhet i 8 § uppfylls,

3. mottagarens identitetsuppgifter enligt 3 kap. 2 och 3 §§ Social-
styrelsens foreskrifter och allmédnna rdd (SOSFS 2009:32) om an-
vindning av védvnader och celler i hilso- och sjukvérden och vid
klinisk forskning m.m.,

4. den sjukvardsinrittning eller forskningsinstitution som har rekvi-
rerat och slutligen anvént vdvnaderna eller cellerna, och

5. datum (ar, ménad och dag) for aterlimnande eller ndgon annan
slutlig anvéndning.

Vid distribution till en annan vévnadsinrittning ska registret innehélla
uppgifter om den inrdttning som har rekvirerat vdvnaderna och celler-
na.

I 13 a§ lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga viavnader och celler finns bestimmelser om att
en viavnadsinrdttning som avser att importera vévnader och celler fran
tredjeland ska inga ett skriftligt avtal med leverantdren.

I bilaga 6 anges vilket innehall ett sidant avtal minst ska ha.

6 kap.

2§ Mottagna vavnader och celler, forpackning, mirkning, uppgifter
om donatorn, beslutet om tillvaratagande samt foljedokument och bi-
fogade prover ska kontrolleras enligt vavnadsinréttningens dokumen-
terade rutiner och specifikationer. Kontrollen ska sdkerstilla att fast-
stdllda kvalitets- och sékerhetskrav ar uppfyllda.

Vivnadsinrittningens specifikationer ska omfatta de tekniska kra-
ven 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och
tillvaratagande av vdvnader och celler och andra kriterier som bedéms
nddvandiga for att uppritthdlla en godtagbar kvalitet. Nér det géller
donatorer av vidvnader och celler avsedda for allogen anvindning ska
utvirderingen av donatorn granskas mot urvalskriterierna i samma fo-
reskrifter.

Granskningen av relevanta uppgifter om donatorn, donationen, till-
varatagandet, markningen och transporten ska utforas av legitimerad
hilso- och sjukvérdspersonal, eller, om uppgiften har 6verlatits i enlig-
het med 3 kap. 11 §, av ndgon annan hilso- och sjukvérdspersonal som
har utbildning f6r och ar bedomd som kompetent f6r uppgiften.



58§ Vid mottagandet av vivnader och celler ska, forutom nér det gél-
ler kdnsceller for sddan assisterad befruktning som avses i 6 §, uppgif-
ter registreras om

1. donatorns identitet,

2. relevanta journaluppgifter om tillvaratagandet och donatorns bak-
grund,

3. laboratorietester och andra undersékningar som har utforts och re-
sultaten av dessa, om de foreligger,
obduktion av donatorn, om en saddan har utforts,

5. donatorns eller, i forekommande fall, vardnadshavares, god mans

eller forvaltares samtycke, eller, nir det géller aborterade foster,
samtycke fran den kvinna som har burit fostret,

6. eventuella instruktioner for hantering av vavnader och celler som
inte kommer att anvindas for det eller de &ndamal for vilka sam-
tycke har ldmnats,

. typ av donation,
8. Socialstyrelsens tillstdnd enligt 8, 9 eller 11 § lagen (1995:831) om
transplantation m.m., i forekommande fall,
9. det land dér vdavnaderna och cellerna har tillvaratagits,

10. den sjukvérdsinrittning eller annan enhet som har ansvarat for till-
varatagandet,

11. datumet (ar, manad och dag), tidpunkten och platsen for tillvarata-
gandet,

12. vdvnadernas och cellernas identitetsbeteckning enligt 1 § 4, och

13. risken for att mottagaren kan drabbas av medicinska allergier nér
det giller cellodlingar avsedda for autolog anvéndning.

Av samtycket och beskedet i 5 ska det framgé om de mottagna vdvna-
derna och cellerna endast far anvindas for terapeutiska dandamal eller
om de dven far anvindas for kliniska forskningsdndamaél eller ndgot
annat medicinskt &ndamal.

9 kap.

4§ Vivnader och celler far utlimnas for anvindning pa ménniskor,
om den sjukvardsinrittning eller forskningsinstitution som har rek-
virerat dem har dndamalsenliga rutiner for att i enlighet med Social-
styrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2009:32) om anvénd-
ning av vévnader och celler i hédlso- och sjukvarden och vid klinisk
forskning m.m.

1. dokumentera och bevara uppgifter om mottagaren och om den tera-
peutiska anvéndningen, det kliniska forskningsforsoket eller ndgon
annan slutlig anviandning av vivnaderna och cellerna,

HSLF-FS
2022:51



HSLF-FS
2022:51

2. rapportera uppgifterna i 1 till vdvnadsinrittningen, och

3. underritta vivnadsinrdttningen om allvarliga avvikande héndelser
och allvarliga biverkningar.

11 Kap.

4§ 1 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvéind-
ning av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvérden finns be-
stimmelser om skyldigheten att anmila hindelser med medicintek-
niska produkter till tillverkaren, Lakemedelsverket och Inspektionen
for vard och omsorg.

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2022.
Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Lena Koepke Holmvall

3 Senaste lydelse SOSFS 2013:14.
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

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

v)
-y
Elanders Sverige AB, Villingby 2022 e
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