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

beslutade den 20 november 2018.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 12 § forsta stycket forord-
ningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vdvnader och celler att 1 kap. 7 § Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSFS 2009:31) om vévnadsinréttningar i hélso- och sjuk-
varden m.m. ska ha f6ljande lydelse.

1 kap.

7 §' I dessa foreskrifter avses med

allogen anvindning

allvarlig avvikande
héndelse

(av biologiskt material:) anvéndning pa
minniska da donator och mottagare &r olika
personer

hidndelse 1 samband med tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, férvaring och distri-
bution av vdvnader och celler eller anvind-
ning pa mottagare som kan leda till Gverfo-
ring av smitta eller sjukdom eller till doden,
eller kan vara livshotande, invalidiserande
eller medfora betydande funktionsnedsétt-
ning for mottagaren, eller kan leda till eller
forlinga sjukdom eller behov av sjukhus-
vérd

1 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:35.
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allvarlig biverkning

assisterad befruktning

autolog anvidndning

bearbetning

delpartinummer

distribution

direktdistribution

donation

enhetlig europeisk kod

sddan icke avsedd reaktion hos levande
donator eller mottagare i samband med att
vévnader och celler tillvaratas fran donator
eller anvinds p&d mottagare, som kan leda
till doden, livshotande eller invalidiserande
tillstdnd eller som kan medftra betydande
funktionsnedsittning, eller leda till eller for-
langa sjukdom eller behov av sjukhusvérd

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

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

(av biologiskt material:) hantering som syf-
tar till att bevara eller avsiktligt foréndra
egenskaperna hos det biologiska materialet

nummer som sérskiljer och identifierar vév-
nader och celler som har samma unika dona-
tionsnummer och samma produktkod och
som kommer frdn samma véavnadsinratt-
ning, se bilaga 5

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

(av biologiskt material:) distribution fran
en verksamhet dér biologiskt material har
tillvaratagits till en sjukvardsinréttning for
terapeutisk anvindning

forfarande som resulterar i att ménskligt
biologiskt material far tillvaratas

unik identifiering for vdvnader och celler
som distribueras i unionen. Den enhetliga
europeiska koden bestar av en sekvens for
donationsidentifiering och en sekvens for
produktidentifiering, se bilaga 5



frislappt for anvénd-
ning och spridning

inom samma inrétt-
ning

kritisk

leverantdr i tredjeland

mottagare

nddlige

poolning

distribution for anvindning pad ménniska
eller 6verforing till en annan aktor, t.ex. for
vidare bearbetning med eller utan atersédnd-
ning

ndr alla steg fran tillvaratagande till anvénd-
ning pa ménniska sker med samma ansva-
riga person, kvalitetssystem och sparbar-
hetssystem inom en vardinréttning déar
atminstone en vévnadsinridttning som &ar
ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har
beviljats tillstdind och en organisation med
ansvar for anvindning pa ménniska finns pa
samma stélle

som kan paverka vdvnadernas och cellernas
kvalitet eller sdkerhet eller som kommer i
kontakt med vdvnaderna och cellerna

vavnadsinrittning eller annat organ i tred-
jeland som ansvarar for export till unionen
av vévnader och celler som det levererar
till en importerande vivnadsinréttning. En
leverantor i tredjeland kan ocksd bedriva
verksamhet utanfor unionen som innefattar
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring eller distribu-
tion av vdvnader och celler som importeras
till unionen

ménniska pd vilken biologiskt material
anvands

oforutsedd situation dar det i praktiken inte
finns ndgot annat alternativ &n att skyndsamt
importera vdvnader och celler till unionen
frdn ett tredjeland for omedelbar anvénd-
ning pa en eller flera kdnda mottagare vars
hilsotillstand allvarligt skulle &ventyras
utan sddan import

nér vavnader och celler fran fler 4n ett tillva-
ratagande frdn samma givare eller frén tva
eller flera givare sammanfors till en enhet/
behallare
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produktkod

sekvens for dona-
tionsidentifiering

sekvens for produkt-
identifiering

terapeutisk anvind-
ning
tillvaratagande
unikt donations-
nummer

utgédngsdatum

utlimnande

vardskada

identifiering for en specifik typ av vavnader
och celler. Produktkoden bestér av en identi-
fiering i produktkodningssystemet som visar
vilket kodningssystem vdvnadsinrittningen
anvinder och av vivnadernas och cellernas
produktnummer i kodningssystemet for pro-
dukttypen, se bilaga 5

forsta delen av den enhetliga europeiska
koden bestaende av vdvnadsinrittningens
EU-kod och det unika donationsnumret, se
bilaga 5

andra delen av den enhetliga europeiska
koden bestaende av produktkod, delparti-
nummer och utgdngsdatum, se bilaga 5

anvindning i medicinskt behandlande syfte

(av biologiskt material:) insamling av biolo-
giskt material fran en donator

unikt nummer som tilldelas en specifik
donation av vivnader och celler, se bilaga 5

det datum da vavnaderna och cellerna senast
kan anvindas, se bilaga 5

(av biologiskt material:) tillhandahallande
av biologiskt material for anvdndning pa
méanniskor

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk
skada, sjukdom eller d6d som har orsakats
av hilso- och sjukvarden och som inte ar
en oundviklig konsekvens av en patients
tillstdnd eller en forvintad effekt av den
behandling som patienten har erhallit pa
grund av tillstdndet



vavnadsinréttning inrdttning dar fysisk eller juridisk person

1. bedriver verksamhet som innefattar
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring eller distribution av méanskliga vdvna-
der eller celler avsedda for anviandning pa
ménniskor eller for tillverkning av likeme-
del avsedda for anvdndning pd ménniskor,
och som ocksé kan innefatta tillvaratagande
eller export av méinskliga vavnader eller cel-
ler, eller

2. har ingétt avtal med en leverantdr i ett
tredjeland om import av ménskliga vivna-
der eller celler avsedda for anviandning pa
méanniskor eller for tillverkning av likeme-
del avsedda for anvidndning pd ménniskor
eller om import av en vdvnadsprodukt

vivnadsinrittningens  unik identifiering for vévnadsinréttningar

EU-kod som har beviljats tillstand att bedriva verk-
samhet vid en vdvnadsinrittning. EU-koden
bestar av en ISO-landskod och vévnadsin-
rattningens nummer enligt EU-forteckning-
en Over vivnadsinréttningar, se bilaga 5

I 6vrigt har de begrepp och termer som anvénds i dessa foreskrifter
samma innebdrd som i lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av ménskliga vivnader och celler.

Denna forfattning triader i kraft den 1 januari 2019.

Socialstyrelsen

URBAN LINDBERG
Emil Bergschold
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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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