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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord SOCialStyrEIsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om iAndring i foreskrifterna (SOSFS 2012:14) 2013:17 (M)
om hantering av manskliga organ avsedda for Utkom frén trycket

transplantation;

beslutade den 15 maj 2013.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 2 och 4 §§ forordningen
(2012:346) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av mansk-
liga organ i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14)
om hantering av ménskliga organ avsedda for transplantation

dels atti5 kap. 1 och 4 §§, 9 kap. 1-4 §§ samt i rubriken till 5 kap.
ordet ”Socialstyrelsen” i olika bdjningsformer ska bytas ut mot ”In-
spektionen for vard och omsorg” i motsvarande form,

dels att bilagorna 1, 2 och 5-7 till foreskrifterna ska ha féljande ly-
delse.

Denna forfattning trdder i kraft den 1 juni 2013.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Marcus Nydén

den 21 maj 2013



SOSFS Bilaga 1
2013:17

nispektionan for wird och amsorg ANMALAN AV VERKSAMHET

Denna blankett ska anvéndas for anmélan av

verksamhet enligt 5 kap. 3 § Socialstyrelsens | Kkti 5 ard h
freskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av nspektionen for vard och omsorg

manskliga organ avsedda for transplantation.

Anmalan avser

fro.m. fr.o.m.
D Ny anmalan av verksamhet D Forandring av tidigare lamnade uppgifter

D Donationsverksamhet D Transplantationsverksamhet

Kontaktuppgifter

Vardgivare Organisationsnummer

Vardinrattning Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort Telefon (inkl. riktnummer)

Organisatorisk enhet som kan nas dygnet runt

Utdelningsadress

Postnummer Postort Telefon (inkl. riktnummer)
E-postadress Fax (inkl. riktnummer)
Verksamhetschef

Donationsverksamhet

Antal organdonatorer under foregaende kalenderar

Transplantationsverksamhet

Organ som transplanterades under féregéende kalenderar

[] Hjarta [ Lunga [C] Bukspottkértel [ ] Lever [] Njure [] Tunntarm

[T] Annat, SPeCIficera ...........cooeveueruerereereeeeeeeeerereas

Totalt antal organ som transplanterades
under foregaende kalenderar

Datum fér anmalan Verksamhetschefens underskrift
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Bilaga 2

SOSFS
2013:17

SOSFS 2013:17 Bilaga 2 (2013-05)

nepektionan fir vArd nch omsorg ARLIG RAPPORT
fran transplantationscentrum
Denna blankett ska anvandas for den arliga
rapporteringen enligt 5 kap. 4 § Socialstyrelsens - o 2
foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av Inspektlonen for vard och omsorg
maénskliga organ avsedda for transplantation.
Avser kalenderaret
Kontaktuppgifter
Vardgivare
Vardinrattning Enhet
Utdelningsadress
Postnummer Postort Telefon (inkl. riktnummer)
E-postadress Fax (inkl. riktnummer)
Uppgiftslamnarens namn och telefon
Verksamhetens omfattning
Levande donatorer (av organ som tillvaratagits av vardinrattningen) ange antal
Avlidna donatorer (av organ som tillvaratagits av vardinrattningen) ange antal
Mottagare (av transplanterade organ inom vardinrattningen) ange antal
Antal organ for given atgard
Typ av Donators|Tillvara-| Transplan- Lart\nade il Ej Exporterade till Importerade fran
vavnads- - Annat
organ status | tagna terade R anvanda
inréttning Norden | Inom EES | Utom EES | Norden | Inom EES | Utom EES
Hjarta Avliden
Lunga Avliden
BUk__Spon' Avliden
kortel
Tunntarm | Avliden
Avliden
Lever
Levande
Avliden
Njure
Levande
Annat
Ovriga upplysningar
1(1)




SOSFS Bilaga 5
2013:17

rspektionan for vand nch omsarg ANMALAN
om allvarlig avvikande handelse

Denna blankett ska anvéndas for anmélan av

allvarlig avvikande héndelse enligt 5 § lagen . " 2
(2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer Inspektlonen fér vard och omsorg

vid hantering av manskliga organ.

Anmalande vardinrattning

Vardgivare

Vardinrattning Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort Telefon (inkl. riktnummer)
E-postadress Fax (inkl. riktnummer)
Uppgiftslamnarens namn Datum fér anmélan

Allvarlig avvikande héndelse

Datum fér héndelsen Enhet dér héndelsen intréffade Ert referensnummer

Hindelsen ar anmild enligt lex Maria [JJa ] Nej [ Vet ej

Héndelsen avser
J Hjarta J Lunga O Bukspottkortel [ Annat, specificera

D Lever D Njure D TUNNtarM s

Handelsen intraffade under

[] Donationen  [] Tillvaratagandet [] Transporten ~ [] Transplantationen  [] Annat, specificera

Avvikelsen har samband med

[] Organets anatomi [] Utrustning eller [] Bristi handhavande [7] Annat, specificera
eller funktion tekniskt fel eller rutiner
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Bilaga 5 SOSFS
2013:17

Beskrivning av hdndelsen

Analys av grundldggande orsaker*

Vidtagna korrigerande atgarder*

Ovriga upplysningar

* Om en anmalan gors aven enligt lex Maria, behdver detta falt inte fyllas i. Analys av grundldggande orsaker samt vidtagna
korrigerade atgarder kommer att utredas inom ramen for lex Maria-anmélan.
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SOSFS Bilaga 6
2013:17

nspektionan far ward nch omsong ANMALAN
om allvarlig biverkning

Denna blankett ska anvéndas fér anmélan av

allvarlig biverkning enligt 5 § lagen (2012:263) . ..
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering Inspektlonen for vard och omsorg

av méanskliga organ.

Anmilande vardinrattning
Vardgivare

Vardinrattning Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort Telefon (inkl. riktnummer)
E-postadress Fax (inkl. rikthummer)
Uppgiftslamnarens namn Datum fér anmélan

Allvarlig biverkning

Anmalan avser biverkning hos Enhet dér biverkningen upptécktes

D Donatorn D Mottagaren

Datum for tillvaratagande eller transplantation Datum nar biverkningen upptacktes Ert referensnummer
Biverkningen dr anmaild enligt lex Maria [T Ja ] Nej [] vetej

Biverkningen har samband med tillvaratagande eller transplantation av
[l Hjarta [l Lunga [l Bukspottkortel [l Annat, specificera

[ Lever [ Njure [] Tunntarm

Biverkningen avser

[T Bverférd infektion (t.ex. bakterie, virus, parasit), specificera

[[] 6verford cancersjukdom, specificera

[] Annan éverford sjukdom, specificera

[[] Annan allvarlig reaktion, specificera
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Bilaga 6

SOSFS
2013:17

SOSFS 2013:17 Bilaga 6 (2013-05)

Kliniskt utfall
[[] Fullstandigt tillfrisknande [] Lindriga foljder [ Alivarliga félider

[ Dodsfall

[ Ej kant

Resultat och slutsatser av utredningen*

Rekommendationer om férebyggande och korrigerande atgarder*

Ovriga upplysningar

* Om en anmalan gors aven enligt lex Maria, behdver detta félt inte fyllas i. Resultat och slutsatser av utredningen samt rekom-
mendationer om férebyggande och korrigerande atgarder kommer att utredas inom ramen for lex Maria-anmalan.
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SOSFS
2013:17

Bilaga 7

SOSFS 2013:17 Bilaga 7 (2013-05)

nzpektionan for wam nch amsong

Denna blankett ska anvéndas for den arliga
rapporteringen enligt 9 kap. 4 § Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av
manskliga organ avsedda for transplantation.

Avser kalenderaret

Anmilande vardinrattning

ARLIG RAPPORT
om allvarliga avvikande handelser
och biverkningar

Inspektionen for vard och omsorg

Vardgivare

Vardinrattning

Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress

Fax (inkl. rikthummer)

Uppgiftslamnarens namn och telefon

Antal allvarliga avvikande handelser

Organ Donation

Tillvaratagande

Transport Transplantation

A B C A

B C

B C A B C

Hjarta

Lunga

Bukspott-
kortel

Tunntarm

Lever

Njure

Annat

Avvikelsen har samband med A = organets anatomi eller funktion

Antal allvarliga biverkningar

B = utrustning eller tekniskt fel ~ C =handhavande eller rutiner

Organ Donator

Mottagare

Hjarta

Lunga

Bukspottkortel

Tunntarm

Lever

Njure

Annat

Ovriga upplysningar
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