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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord SOCialStyrEIsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om iAndring i foreskrifterna (SOSFS 2009:30) om 2012:15 (M)
donation och tillvaratagande av organ, vavnader Utkom fran trycket

och celler;

beslutade den 16 juli 2012.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 4 § forordningen (2012:346)
om kvalitets- och sékerhetsnormer samt 2 § 1 och 4 § 2 férordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter m.m. i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:30) om donation och tillvaratagande av organ, vivnader och cel-
ler

dels att 4 kap. 22 §, 7 kap. 3 och 5 §§, 8 kap. 1 och 5 §§ och 9 kap.
1 § samt bilaga 2 till foreskrifterna ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna ndrmast fére nuvarande 4 kap. 22 och 23 §§,
7 kap. 3—6 §§, 8 kap. 1, 2, 5 och 6 §§ och 9 kap. 1 och 2 §§ ska utga,

dels att nuvarande 4 kap. 23 §, 7 kap. 4 och 6-9 §§, 8 kap. 2—4,
6 och 7 §§ och 9 kap. 25 §§ ska betecknas 4 kap. 22 §, 7 kap. 3—7 §§,
8 kap. 1-5 §§ respektive 9 kap. 1-4 §§,

dels att nuvarande bilagorna 3-8 till foreskrifterna ska betecknas
2-17,

dels att nya 4 kap. 22 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken till foreskrifterna samt 1 kap. 1 och 2 §§, 2 kap.
3§, 4kap. 78§, 5kap. 1, 3 och 4 §§ och 6 kap. 4, 11 och 16 §§ ska ha
foljande lydelse.

Socialstyrelsens foreskrifter om donation och
tillvaratagande av vivnader och celler

1 kap.

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas pa donation och tillvaratagande
av vavnader och celler frdn ménniskor (biologiskt material) i verk-
samheter som omfattas av hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) och
tandvérdslagen (1985:125).

Forfattningen innehéller kompletterande foreskrifter till lagen
(1995:831) om transplantation m.m., lagen (2006:351) om genetisk
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integritet m.m. och lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnor-
mer vid hantering av ménskliga vavnader och celler.

Den syftar till att med respekt for den enskilda ménniskans sjalv-
bestimmande och integritet sdkerstélla hog kvalitet och sidkerhet hos
biologiskt material for att forhindra att smitta eller sjukdom Gverfors
vid anvdndning pa ménniskor.

2 §' Foreskrifterna ska tillimpas vid donation och tillvaratagande av

1. vdvnader och celler som ska tillhandahdllas en vévnadsinrattning
for hantering enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler, och

2. vévnader och celler som utan att hanteras vid en vivnadsinrittning
ska tillhandahallas en sjukvérdsinrittning for terapeutiskt andamal.

2 kap.
3 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sdkerstélla att

1. tillvarataget biologiskt material hanteras och forvaras pa ett sidant
sétt att avsedd kvalitet och sdkerhet bibehalls,

2. véavnader och celler endast utlimnas till en vivnadsinrittning som
har Socialstyrelsens tillstdnd att bedriva verksamhet enligt lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
minskliga vidvnader och celler eller till en motsvarande inréttning i
ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet som
har godkénts av det landets behoriga myndighet.

Om vévnader och celler ska tillvaratas och tillhandahallas p& uppdrag
av en vivnadsinrittning som drivs av en annan vardgivare, ska upp-
draget regleras 1 ett skriftligt avtal som uppfyller kraven i Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vdvnadsinréttningar i hilso-
och sjukvarden m.m.

114 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid han-
tering av ménskliga vivnader och celler finns bestimmelser om att
endast vivnadsinrittningar som har beviljats tillstand till import och
export far importera och exportera vivnader och celler fran eller till
ett land utanfoér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (tredje land).

4 kap.

7 § Den tilltdnkta donatorns identitet ska styrkas och uppgifter ska
hamtas in om hans eller hennes hilsa och relevanta medicinska forhal-
landen samt om eventuella riskhdndelser och riskbeteenden. Om do-
nationen avser biologiskt material for allogen anvindning ska uppgif-

! Andringen innebir att forsta punkten upphévs.

2 Andringen innebér att andra punkten i forsta stycket upphivs.



terna lamnas pa ett sérskilt fraigeformulér, en hédlsodeklaration, och vid
en personlig intervju.

Hailsodeklarationen ska, forutom fragor om donatorns allminna hél-
sotillstand, innehalla fragor om sadana omstandigheter, hdndelser och
beteenden som kan innebéra risk for smitta eller sjukdom som kan
overforas via donerat biologiskt material till mottagaren. Fragorna ska
omfatta sexuellt beteende, resvanor, geografiskt ursprung, langre vis-
telse i annat land, injektionsmissbruk, olyckshidndelser, vaccinationer
och intag av ldkemedel samt medicinska och icke medicinska ingrepp
som kan ha betydelse med hansyn till vad som framgar av bilagorna
2och 4.

Kompletterande fragor ska stéllas vid en personlig intervju. Inter-
vjun ska genomforas med respekt for den tilltinkta donatorns integri-
tet. Om den tilltinkta donatorn dr en underarig person, ska intervjun
genomforas med bade vardnadshavare och den underarige. Om den
tilltdnkta donatorn pa grund av psykisk storning saknar forméga att
lamna samtycke, ska intervjun genomforas med god man eller forval-
tare.

Uppgifterna om den tilltdnkta donatorn ska hdmtas in av hélso- och
sjukvardspersonal som har utbildning for och &r bedémd som kompe-
tent for arbetsuppgiften.

22 § Infor ett ingrepp eller ndgon annan atgérd for tillvaratagande
av viavnader och celler, féorutom konsceller, ska laboratorietester och
andra undersokningar utforas i enlighet med vad som framgér av
bilagorna 2 och 3.

Vid blodprovstagning pa en avliden donator ska det finnas rutiner
som sékerstéller att provet tas inom den tid som anges i bilaga 3 (av-
snitt A).

Infor ett ingrepp eller ndgon annan atgérd for tillvaratagande av
konsceller ska laboratorietester och andra undersdkningar utforas i
enlighet med vad som framgéar av bilaga 4.

5 kap.

1§ Ansokan om Socialstyrelsens tillstind enligt 8 § lagen (1995:831)
om transplantation m.m. till att fa tillvarata biologiskt material fran en
levande donator i de fall donatorn dr underarig eller pa grund av psy-
kisk storning saknar formaga att lamna samtycke ska goras pa bifogad
blankett (bilaga 5).

Tillstdnd far beviljas for transplantation och andra terapeutiska an-
damal, om

1. donatorn ar sldkt med den tilltdnkta mottagaren,

2. det inte 4r mojligt att ta ett biologiskt material frdn ndgon annan
lamplig donator,

3. donatorn inte motsatter sig ingreppet,
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4. den som enligt 8 § lagen om transplantation m.m. ska ldmna sam-
tycke har informerats i enlighet med dessa foreskrifter och har for-
statt inneborden av informationen,

5. samtycke till ingreppet har ldmnats,

6. ingreppet inte kan befaras medfora allvarlig fara fér donatorns liv
eller hélsa, och

7. den ldkare som fér besluta om ingreppet har tillstyrkt ansdkan.

3 § Ansokan om Socialstyrelsens tillstdnd enligt 9 § lagen (1995:831)
om transplantation m.m. till att f& géra ett ingrepp 1 syfte att tillvarata
biologiskt material fran en levande donator for ndgot annat medicinskt
andamal &n terapeutiskt ska goras pa bifogad blankett (bilaga 6).

Socialstyrelsens tillstand krdvs, om materialet 4r sadant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa annat sitt kan medfora beaktansvird
skada eller oldgenhet for donatorn. Tillstdnd krévs inte i friga om bio-
logiskt material som blir 6ver vid diagnostik, vird och behandling av
en patient och som med patientens informerade samtycke samlas in
och bevaras for ett sddant &ndamal.

Tillstdnd far beviljas for kvalitetssdkring, utbildning, forskning,
klinisk provning, utvecklingsarbete, likemedelstillverkning och and-
ra jamforliga &ndamal, om

1. donatorn inte ar underarig eller pa grund av psykisk storning saknar
forméaga att [amna samtycke,

2. donatorn har informerats i enlighet med dessa foreskrifter och har
forstatt inneborden av informationen,

3. donatorn har ldmnat ett skriftligt samtycke, och

4. ingreppet inte kan befaras medfora allvarlig fara fér donatorns liv
eller hilsa.

4 § Ansokan om Socialstyrelsens tillstand enligt 11 § lagen (1995:831)
om transplantation m.m. till att fa tillvarata vdvnad frin ett aborterat
foster for medicinskt &ndamal ska goras pé bifogad blankett (bilaga 7).

Tillstadnd far beviljas for ett individuellt terapeutiskt &ndamaél och
for ett visst forskningsprojekt eller ndgot annat generellt medicinskt
dndamal, om

1. den kvinna som har burit fostret har ldmnat ett informerat sam-
tycke,

2. det finns synnerliga skil for att tillvarata vdvnad, t.ex. att det tera-
peutiska andamalet har vdsentlig betydelse for en specifik mottaga-
res livskvalitet eller att det generella medicinska dndamalet &r be-
aktansvart och angeldget, och

3. det inte 4r mdjligt att uppna ett jamforbart resultat genom nagon al-
ternativ metod.



6 kap.

4 § Ett ingrepp eller ndgon annan atgird for tillvaratagande av biolo-
giskt material som ska tillhandahallas for hantering eller indamal som
avses 1 1 kap. 2 § fér inte utforas, om det finns skél att missténka att
resultaten av laboratorietester pa blodprov fran donatorn pa grund av
omstindigheter som anges i bilaga 3 (avsnitt A punkt 3) inte kan upp-
fyllas.

11 § Om det finns en allvarlig och 6verhdngande fara for en mottaga-
res liv eller hélsa far vivnader och celler tillvaratas for direktdistribu-
tion, dven om kraven i 3 § 4 inte dr uppfyllda eller resultaten av obli-
gatoriska laboratorietester dr avvikande eller inte foreligger.

Vévnader och celler far inte tillvaratas for direktdistribution, om
det dr mgjligt for en vdvnadsinréttning att utlimna vavnader och cel-
ler avsedda for en specifik mottagare.

Ett beslut om tillvaratagande i dessa fall far fattas av den ldkare
som har ansvaret for tillvaratagandet efter samrad med den ldkare el-
ler tandlédkare som har ansvaret for hélso- och sjukvarden av mottaga-
ren. Beslutet och riskbeddmningen ska dokumenteras.

16 § Den som har ansvaret for tillvaratagandet av det biologiska ma-
terialet far i det enskilda fallet besluta att atgérden ska utforas dven om

en levande donators testvdrden avviker fran vad som anges i bilaga 3.
Beslutet och riskbedémningen ska dokumenteras.

Denna forfattning trader i kraft den 27 augusti 2012.

Socialstyrelsen
ANDERS TEGNELL

Sayran Khayati
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