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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Killstrand Nord Socialstyrelsen

Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rad SOSFS

om anvindning av vivnader och celler i hilso- 2009:32 (M)

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

beslutade den 1 december 20009.

Socialstyrelsen foreskriver' foljande med stod av2 § 1,2 och 4,3 § 1
och 4 § 2 och 3 forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m., 2 och 4 §§ férordningen
(2006:358) om genetisk integritet m.m., 12 § forordningen (2008:414)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvna-
der och celler samt 4 § patientdataférordningen (2008:360) och beslu-
tar foljande allménna rad.

1 kap. Tillimpningsomrade och definitioner
1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas pa
1. anvindning av vdvnader och celler pa manniskor inom sadan verk-

samhet som omfattas av hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) och
tandvardslagen (1985:125), och

2. klinisk forskning dir vdvnader och celler anvdnds pa ménniskor i
sddan verksamhet som avses i 1.

2 § Foreskrifterna ska inte tillimpas pa
1. autolog anvidndning av vdvnader och celler, om de tas och anvinds
vid ett och samma kirurgiska ingrepp,

2. forskning dér vivnader och celler anvdnds for ndgot annat andamal
dn anvdndning pd méinniskor,

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststédllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av minskliga vav-
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 tillimpningen av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav
for kodning, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av méinskliga
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. anvindning av brostmjolk, i de fall Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 1987:8) om anvindning av brostmjolk m.m. r tillimpliga.

3 § Foljande begrepp och termer anvinds i dessa foreskrifter och all-

maénna rad:

allogen anvéndning

allvarlig avvikande
héndelse

allvarlig biverkning

assisterad befruktning

autolog anvdndning

distribution

direktdistribution

mottagare

terapeutisk anvéindning

(avbiologiskt material:) anvindning pd méin-
niska om donator och mottagare ér olika per-
soner

hiandelse i samband med anvdndning av
vavnader och celler pd mottagare som kan
leda till 6verforing av smitta eller sjukdom
eller till doden, eller kan vara livshotande,
invalidiserande eller medfora betydande
funktionsnedsittning for mottagaren, eller
kan leda till eller forlinga sjukdom eller
behov av sjukhusvard

sadan icke avsedd reaktion hos mottagare i
samband med att vdvnader och celler an-
viands pad mottagare, som kan leda till do-
den, livshotande eller invalidiserande till-
stand eller som kan medfora betydande
funktionsnedséttning, eller leda till eller
forlanga sjukdom eller behov av sjukhus-
véard

atgdrd som syftar till att p& medicinsk vig
befrukta dgg med spermier i eller utanfor
en kvinnas kropp

(avbiologiskt material:) anvindning pa 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
tillvaratagits till en sjukvardsinréttning for
terapeutisk anvandning

ménniska pa vilken biologiskt material an-
vinds

anvindning 1 medicinskt behandlande syfte



vardskada lidande, obehag, kroppslig eller psykisk ska-
da, sjukdom eller d6d som har orsakats av
hilso- och sjukvéarden och som inte &r en
oundviklig konsekvens av en patients till-
stand eller en forvintad effekt av den be-
handling som patienten har erhallit pa grund
av tillstdndet

vivnadsinrittning inrdttning dér fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, forvaring eller distribu-
tion av ménskliga vivnader eller celler av-
sedda for anvindning pd ménniskor eller
for tillverkning av ldkemedel avsedda for
anvindning pd ménniskor och som dven
kan innefatta donation, tillvaratagande, im-
port eller export av médnskliga vdvnader el-
ler celler

2 kap. Ansvar for kvalitet och sikerhet

Vardgivarens ansvar
Ledningssystem

1 § Bestimmelser om ledningssystem for planering, utférande, upp-
foljning och utveckling av kvaliteten och sédkerheten i hélso- och sjuk-
varden och tandvéarden finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i hilso-
och sjukvarden.

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

1. sékerstdller att kraven i dessa foreskrifter pa kvalitet och sidkerhet
vid anviandning och annan hantering av viavnader och celler upp-
fylls,

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

Tillhandahdllandet av vivnader och celler
2 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sékerstélla att

1. det i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2004:11)
om ansvar for remisser for patienter inom héilso- och sjukvarden,
tandvarden m.m. finns dokumenterade rutiner for hur rekvisitioner
av vdvnader och celler for terapeutisk anvindning och klinisk
forskning ska utformas och hanteras,
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2. sjukvardsinrittningar endast rekvirerar viavnader och celler for dn-
damal som avses i 1 frdn en vdvnadsinrittning som har Socialsty-
relsens tillstand att bedriva verksamhet enligt lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vidvna-
der och celler eller fran en vivnadsinrittning i ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som har godkénts av
det landets behoriga myndighet, och

3. mottagna vévnader och celler hanteras och forvaras pa ett sddant
sdtt att avsedd kvalitet och avsedda egenskaper bibehalls.

112 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hante-
ring av ménskliga vivnader och celler finns bestimmelser om att en-
dast vivnadsinrittningar som har beviljats tillstdnd till import och ex-
port far importera och exportera vivnader och celler fran eller till ett
land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (tredje land).

3 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sidkerstélla att vivnader
och celler endast rekvireras for direktdistribution i de fall forutsétt-
ningarna i 3 kap. 5 § dr uppfyllda.

Dokumentation, arkivering och rapportering

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

1. den slutliga anvindningen av vdvnader och celler dokumenteras
och bevaras enligt dessa foreskrifter,

2. mottagare och den slutliga anvindningen av vdvnader och celler
rapporteras enligt dessa foreskrifter, och

3. allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverkningar utreds
och anmadls enligt dessa foreskrifter.

Vardgivaren ska ansvara for att en sjukvardsinrittning eller en forsk-
ningsinstitution som anviander vdvnader och celler pd ménniskor har
ett informationssystem som sikerstaller att kraven i 1-3 uppfylls.

Vardgivaren ska faststélla ett system for tillféllig identifiering av
mottagare som ska anvéndas, om fullstéindiga identitetsuppgifter sak-
nas eller, om uppgifterna &r ofullstindiga.

Verksamhetschefens ansvar

Ledningssystem

5§ Verksamhetschefen ska i enlighet med ledningssystemet i 1 §
faststilla &ndamaélsenliga rutiner och entydigt fordela ansvaret for

1. hantering av vdvnader och celler inom verksamhetsomradet, och

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



3. utredning av allvarliga avvikande hidndelser och allvarliga biverk-
ningar samt anmélan av dessa enligt 6 kap. 1 §.

Rutinerna och ansvarsfordelningen ska dokumenteras.

Verksamhetschefen ska fortlopande folja upp verksamheten och
avsvara for att rutinerna och ansvarsfordelningen sékerstéller att kva-
litets- och sidkerhetskraven i dessa foreskrifter uppfylls.

Personal
6 § Verksamhetschefen ska faststilla

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

2. vilka forutsittningar som ska vara uppfyllda for att behorig hilso-
och sjukvérdspersonal ska fa dverlata arbetsuppgifter till nigon an-
nan befattningshavare inom verksamhetsomradet.

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

7 § I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalféring i hilso- och sjukvarden finns bestimmel-
ser om verksamhetschefens ansvar for att i enlighet med ledningssys-
temetil §

1. sdkerstdlla att utdelade behorigheter for atkomst till de uppgifter
som ska hanteras enligt 5 § 2 och 3 dr &ndamalsenliga och férenliga
med personalens arbetsuppgifter, och

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

Verksamhetschefen for en sjukvardsinrittning dar det bedrivs klinisk
forskning ska ansvara for att motsvarande krav uppfylls i de fall vév-
nader och celler anvinds vid kliniska forskningsférsok pa méannis-
kor.

Hiilso- och sjukvirdspersonalens ansvar
8 § Halso- och sjukvardspersonalen ska ansvara for att
1. uppgifter om mottagare och den slutliga anvindningen av vivnader

och celler hanteras i enlighet med tilldelade atkomstréttigheter och
faststillda sdkerhetsrutiner, och

2. allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverkningar anmals
till verksamhetschefen.
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3 kap. Terapeutisk anvindning och kliniska
forskningsforsok

Ordination och kontroller

1§ En ordination som innebér att donerade vdvnader och celler ska
anvédndas for ett terapeutiskt Andamal eller ett kliniskt forskningsin-
damal ska beslutas av ldkare eller tandldkare. Beslutet ska dokumen-
teras.

I 12 § lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestimmel-
ser om att beslut om anvdndningen av viavnad fran ett aborterat foster
inte far fattas av en likare som har utfort aborten eller har bestamt tid
och metod for denna.

I lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méin-
niskor finns bestimmelser om krav pa prévning och godkédnnande av
regional etikprévningsndmnd innan vdvnader och celler anvénds i ett
kliniskt forskningsforsok pa manniskor.

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

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

2. efternamn, och
3. fornamn eller initialer.

3 § Om mottagarens identitetsuppgifter dr ofullstindiga, osdkra eller
saknas, ska ett av vardgivaren faststéllt system for tillféllig identifie-
ring anvéndas.

4 § En ldkare eller tandldkare ska ha ansvaret for anvidndningen av
vévnader och celler pd ménniskor.

Infor anvindningen ska ldkaren eller tandlékaren se till att kontrol-
ler gors av att

1. uppgifterna pa primarforpackningen eller foljesedeln om en speci-
fik mottagare dverensstimmer med mottagarens styrkta identitets-
uppgifter,

2. primérforpackningens eller foljesedelns uppgifter om viavnadernas
eller cellernas identitetsbeteckning Gverensstimmer med primér-
forpackningens etikettuppgifter,

3. primérforpackningens uppgifter om vdvnaderna eller cellerna och
deras sérskilda egenskaper overensstimmer med ordinationen,

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



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

Terapeutisk anvindning i sirskilda fall

5§ Om det foreligger en allvarlig och dverhédngande fara for en mot-
tagares liv eller hédlsa och mottagarens sjukdomstillstand inte medger
att sikerhetskraven i 4 § uppfylls, far den likare som har ansvaret for
hilso- och sjukvarden av mottagaren besluta om undantag fran dessa
krav. Beslutet ska dokumenteras och inskrédnkningarna rapporteras till
den vdvnadsinrittning som har utlimnat vidvnaderna och cellerna.

4 kap. Assisterad befruktning

Tillstand i vissa fall

1§ 16Kkap. 2 § och 7 kap. 4 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. finns bestimmelser om krav pa Socialstyrelsens tillstand for att
vid sjukvérdsinrattningar som inte dr offentligt finansierade fa utfora
assisterad befruktning i de fall donatorn och mottagaren ar gifta eller
sambor.

2 § En ansokan om tillstand 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 dven innehélla uppgifter om namnet péa den ldkare som
har det medicinska ansvaret for verksamheten samt ldkarens kvalifi-
kationer.

Om verksamheten dven innefattar sidan hantering av konsceller
som avses 1 lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler, ska en ansdokan om till-
stand dven goras enligt den lagen.

Samtycke

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

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

Om det befruktade dgget har forvarats i fryst tillstand, ska makens,
den registrerade partnerns eller sambons samtycke pa nytt himtas in.

SOSFS
2009:32



SOSFS
2009:32

10

Niér den ldkare som har ansvaret for behandlingen har tagit del av
samtycket, ska han eller hon bekrifta det genom signering pa sam-
tyckeshandlingen.

4 § Den ansvarige ldkaren ska informera paret om samtyckets inne-
bord. Information ska ldmnas om att

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

2. en aterkallelse kan goras muntligt eller skriftligt,

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

4. en aterkallelse géller fran den tidpunkt da ldkaren underréttades
om aterkallelsen.

Om samtycket aterkallas, ska ldkaren i anslutning till underréttelsen
om aterkallelsen bekréfta detta genom signering pa samtyckeshand-
lingen.

Paret ska dven informeras om att ett samtycke fran en donator av
konsceller, i de fall donatorn 4r en annan person d4n 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 dgg
har befruktats.

Bedomning och information infor assisterad befruktning

5§ Enundersokning ska goras for att beddma om

1. makar och sambor har rimliga mojligheter att f4 barn pd naturlig
vig, 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, viavnader och celler.

7 § Mottagaren (kvinnan) ska testas for forekomst av markorer for
nedanstaende smittimnen.

Smittimne 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 anti-HTLV I och anti-HTLV 11

Treponema pallidum (Syfilis) se andra stycket



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

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

9 § En assisterad befruktning far endast utfoéras, om det bedoms som
osannolikt att ndgon 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 bedomning ska dven goras for att sikerstdlla om det med
hinsyn till kvinnans eller barnets sdkerhet dr 1ampligt att hon genom-
gar en graviditet.

Om graviditeten eller ndgon annan smitta eller sjukdom &n de som
anges 1 7 och 8 §§ kan riskera kvinnans eller barnets liv eller hilsa, far
en assisterad befruktning inte utforas.

Sérskild provning vid anvindning av donerade
konsceller (utom paret)

11 § T 6kap. 3 § och 7 kap. 5 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. finns bestimmelser om en sérskild provning som en ldkare ska
gora i de fall donatorn av spermier eller 4gg som ska anvéndas vid as-
sisterad befruktning &r en annan person &n maken, registrerade part-
nerna eller sambon. Av bestimmelserna framgar det att lakaren ska
prova om det dr lampligt att den assisterade befruktningen dger rum
med hénsyn till parets medicinska, psykologiska och sociala forhal-
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 faststillas rutiner for hur den sérskilda provningen ska
genomforas. Rutinerna ska dokumenteras.

Allmdnna rad

Vid den sérskilda provningen bor likarens beddmning utgéd frén
parets mdjlighet och formaga att fungera som forildrar under bar-
nets hela uppvixt.

Vid beddmningen bor hénsyn tas till parets
— alder,
— haélsotillstand och eventuella funktionsnedséttningar,
— inbordes relation,
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— levnadsforhallanden, och

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

I prévningen av parets psykologiska och sociala forhallanden bor
en yrkesutovare med beteendevetenskaplig kompetens delta. I 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 sdrskilda provningen.

Om assisterad befruktning inte medges med anledning av den sir-
skilda provningen, ska lédkaren informera paret om skélen till att de
inte bedoms som ldmpliga for behandlingen och om att de kan begéra
att Socialstyrelsen provar fragan.

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

Anviandning av konsceller

14 § 16 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. finns bestimmelser om att spermier eller dgg fran en avliden do-
nator inte far anvéndas vid assisterad befruktning.

Det ska finnas dokumenterade rutiner som sékerstéller att ldkaren
infor varje behandling kontrollerar om donatorn av spermier eller dgg
fortfarande ér i livet och att donerade spermier eller dgg inte anvinds
om donatorn har avlidit. Inte heller far ett befruktat dgg (embryo) an-
vindas, om spermierna eller 4gget som har anvénts for befruktningen
hirror fran en avliden donator.

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

Agg frén fler in en kvinna far vid samma tillfille inte foras in i en
annan kvinnas kropp efter befruktning utanfor kroppen.

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

Paret ska informeras om de risker som en tvillinggraviditet kan
medfora och erbjudas samtal med barnlidkare.

5 kap. Dokumentation, arkivering och rapportering
Dokumentation
Gemensamma bestimmelser

1§ Dokumentationen om den slutliga anvdndningen av vivnader och
celler ska innehalla uppgifter om



1. vilken vivnadsinréttning (namn, adress och telefonnummer) eller,
vid direktdistribution, vilken sjukvardsinréttning (namn, adress och
telefonnummer) som har utlimnat vdvnaderna eller cellerna,

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

4. vilken eller vilka vavnader eller celler som har anvénts och deras
sdrskilda egenskaper,

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

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

7. typ av slutlig anvindning av vdvnader och celler som inte har an-
vénts pa mottagaren.

Assisterad befruktning

2 § 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.

3.

3§ 16kap. 4§ och 7 kap. 6 § tredje stycket lagen (2006:351) om ge-
netisk integritet m.m. finns bestimmelser om att det vid assisterad be-
fruktning 1 de fall donatorn och mottagaren inte ar gifta eller sambor
ska foras en sdrskild journal for att sdkerstilla barnets ratt till infor-
mation om sitt genetiska ursprung.

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

Arkivering

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

Rapportering till vivnadsinrittning

5§ Uppgifterna i 1§ 3-5 och 7 ska i enlighet med 21 a § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av mansk-
liga viavnader och celler rapporteras till den vivnadsinréttning som
har distribuerat de vivnader och celler som har anvénts.
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Rapporteringen ska sékerstélla att kraven pa sparbarhet i 21 § la-
gen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler uppfylls.

Vid direktdistribution ska uppgifterna rapporteras till den vév-
nadsinréttning som enligt vardgivarens beslut i 3 kap. 9 § Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vdvnadsinréttningar i hilso-
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 § Mottagaren ska sdrskilt informeras om
1. vilka uppgifter om honom eller henne som ska rapporteras enligt
5§, och

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

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

Informationssikerhet

7 § Det informationssystem som anviands for dokumentation och
rapportering av uppgifter om mottagare av vavnader och celler och
den slutliga anviandningen av dessa ska sikerstélla att

1. uppgifterna inte forstors genom brand, skadegorelse eller pa nagot
annat satt,

. obehdriga inte fér tillgang till uppgifterna,

. uppgifter inte kan ldggas till, tas bort eller dndras av obehoriga,

. information inte limnas ut utan stdd i lag eller forordning,

D AW

. det finns rutiner for rattelse vid bristande 6verensstimmelse mellan
uppgifter, och

6. mottagarens identitet inte avsldjas for donatorn eller dennes nérsta-
ende, vardnadshavare, gode man eller forvaltare och omvént.

Vid rittelse enligt 5 ska de ursprungliga uppgifterna alltjimt vara l4s-
bara.



6 kap. Anmilan av avvikande héindelser

Allvarliga avvikande hindelser och allvarliga
biverkningar

1§ Verksamhetschefen ska i enlighet med 20 b § lagen (2008:286) om
kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av ménskliga viavnader
och celler ansvara for att den vdvnadsinrittning som har distribuerat
de viavnader eller celler som har anvints pa mottagaren utan dréjsmal
underréttas om

1. allvarliga avvikande héndelser som kan paverka vivnadernas och
cellernas kvalitet och sidkerhet,

2. allvarliga biverkningar som har missténkts eller konstaterats under
eller efter anvindningen och som kan hinféras till vivnadernas och
cellernas kvalitet och sdkerhet,

3. upptéckta transportskador som kan ha medfort att distribuerade
viavnader 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 vdvnadsin-
rattning som enligt vardgivarens beslut 1 3 kap. 9 § Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:31) om védvnadsinréttningar i hdlso- och
sjukvarden m.m. har ansvaret for att allvarliga avvikande héndelser
och allvarliga biverkningar utreds och anmals i enlighet med samma
foreskrifter.

Vardskador

2 § Om en mottagare har drabbats av eller har riskerat att drabbas av
vardskada vid anvdndning av vdvnader eller celler, ska en anméilan
goras enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS
2005:28) om anmélningsskyldighet enligt lex Maria.

Hindelser med medicintekniska produkter

3§ ISocialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvéarden finns bestimmel-
ser om skyldigheten att anmila hindelser med medicintekniska pro-
dukter till tillverkaren, Léakemedelsverket och Socialstyrelsen.

Smittsamma sjukdomar

4§ Om en smittsam sjukdom som omfattas av smittskyddslagen
(2004:168) har konstaterats eller misstéinks hos en mottagare, ska verk-
samhetschefen se till att en anmélan och en utredning gors enligt sam-
ma lag.
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7 kap. Ovriga bestimmelser

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

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 april 2010.
2. Genom forfattningen upphévs Socialstyrelsens foreskrifter och all-

minna 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 férnamn Personnummer
Utdelningsadress, postnummer och postort

Makens/registrerade partnerns/sambons samtycke

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

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

Jag dr medveten om vad inseminationen innebir och att jag genom mitt samtycke
anses som far/forélder till det barn som kommer till genom inseminationen (1 kap. 6 och 9 §§ forildrabalken).

For barn till ett par som &r sambor faststills fader-/forildraskapet genom bekriftelse hos socialndimnden

(1 kap. 3 § forildrabalken).

Datum Namnteckning

Lakarens 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 kinnedom om att samtycket aterkallats l:l skriftligt l:\ muntligt (datum)

Datum Namnteckning och namnfortydligande

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 léggs i dennes journal.

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

Spermier fran en avliden donator far 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 tillricklig 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.].
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(o
.5.3.‘ Socialstyrelsen

Samtycke till att befruktat agg far féras in
i makes/registrerad partners/sambos kropp

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

Maken/registrerade partnern/sambon

Efternamn och férnamn Personnummer
Utdelningsadress, postnummer och postort

Den andra maken/registrerade partnern/sambon

Efternamn och férnamn Personnummer
Utdelningsadress, postnummer och postort

Makens/registrerade partnerns/sambons samtycke

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

I:I Jag samtycker till att den andra makens/registrerade partnerns/sambons égg som befruktats med donerade spermier

fér foras in i hennes kropp

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

Jag dr medveten om att jag genom mitt samtycke anses som far/forilder till det barn som kommer till genom den assisterade

befruktningen (1 kap. 8 och 9 §§ forildrabalken).

For barn till ett par som &r sambor faststills fader-/fordldraskapet genom bekriftelse hos socialnimnden

(1 kap. 3 § forildrabalken).

Datum Namnteckning

Lékarens signering
Jag har tagit del av ovanstdende samtycke

Datum Namnteckning och namnfértydligande

Tjanstestalle

Telefon (inkl. riktnummer)

Aterkallelse av samtycke
Jag dterkallar mitt ovan givna samtycke

Datum Namnteckning

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

l:l skriftligt

l:\ muntligt

(datum)

Datum Namnteckning och namnfértydligande

Tjanstestalle

Telefon (inkl. riktnummer)

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

Ett befruktat &gg far féras 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 &gget ha befruktats av makens/sambons spermier
[7 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Spermier eller 4gg fran en avliden donator far 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 dgg har, om han eller hon uppnétt
tillrdcklig mognad, rétt att ta del av de uppgifter om donatorn som
antecknats i en séarskild journal [7 kap. 7 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.].
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