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Socialstyrelsens foreskrifter
om andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av vivnader och celler;

beslutade den 20 november 2018.

Socialstyrelsen foreskriver med stdd av 4 § andra stycket férordning-
en (2006:358) om genetisk integritet m.m., 12 § forsta stycket forord-
ningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler samt 7 kap. 4 § patientsékerhetsfoérord-
ningen (2010:1369) i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:30) om donation och tillvaratagande av vévnader och celler

dels att 1 kap. 6 §, 4 kap. 2, 4 och 11 §§ samt bilaga 1 ska ha fol-
jande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 kap. 11 a §, och en ny
bilaga, bilaga 9, av foljande lydelse.

1 kap.

6 §' Foljande begrepp och termer anvénds i dessa foreskrifter:

allogen anviandning (av biologiskt material:) anvindning pa mén-
niska om donator och mottagare ar olika per-
soner

allvarlig avvikande héndelse i samband med tillvaratagande,

hindelse kontroll och distribution av biologiskt mate-

rial som kan leda till dverforing av smitta
eller sjukdom eller till doden, eller kan vara
livshotande, invalidiserande ecller medfora
betydande funktionsnedséttning fér motta-
garen, eller kan leda till eller forlanga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard

1 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:34.
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allvarlig biverkning
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autolog anvidndning
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ning

tillvaratagande

vardskada

sddan icke avsedd reaktion hos levande
donator eller mottagare i samband med att
biologiskt material 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 om donator och mottagare dr samma
person

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

(av biologiskt material:) distribution frén
en verksamhet dér biologiskt material har
tillvaratagits till en sjukvérdsinrittning for
terapeutisk anvdndning

forfarande som resulterar i att ménskligt
biologiskt material far tillvaratas

ménniska pd vilken biologiskt material an-
vénds

anvindning i medicinskt behandlande syfte

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

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk
skada, sjukdom eller dod som har orsakats
av hilso- och sjukvérden och som inte &r en
oundviklig konsekvens av en patients till-
stand eller en forvéintad effekt av den be-
handling 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

4 kap.

2§ En atgird for att samla in spermier for insemination eller sper-
mier eller dgg for befruktning utanfér kroppen eller en dtgérd for att ta
till vara ett befruktat dgg for donation fir vidtas, om férutsittningarna
16 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
och i dessa foreskrifter dr uppfyllda.

4§ Vid donation av konsceller, i de fall donatorn 4r en annan person
dn maken, registrerade partnern eller sambon eller vid donation av
befruktade dgg, ska en tilltdnkt donator dven informeras om forutsatt-
ningarna for donation enligt 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Den tilltdnkta donatorn ska vidare informeras om de réttsliga, psy-
kologiska och sociala konsekvenserna som en donation av dgg, sper-
mier eller befruktade dgg kan ge upphov till. Information ska lamnas
om

1. att ett barn som har avlats genom anvéndning av ett donerat 4gg,
donerade spermier eller ett donerat befruktat 4gg har ritt att fa in-
formation om sitt genetiska ursprung,

2. att barnet kan komma att kontakta donatorn i framtiden, och

3. att det kan bli nddvindigt att donatorn kontaktas i framtiden for
blodprovstagning eller nagon annan utredning.

11§ Bestammelser om att ett samtycke till donation av biologiskt
material, forutom konsceller, i1 vissa fall ska vara skriftligt finns i 6 §
lagen (1995:831) om transplantation m.m.

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2016:19.
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Bestammelser om underariga och personer som péa grund av psy-
kisk storning saknar formaga att lamna samtycke finns i 8 § lagen om
transplantation m.m. samt i bestimmelserna i 5 kap. 1 och 2 §§.

11 a§ Endonator av spermier ska enligt 6 kap. 1 a § lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m. 1dmna ett skriftligt samtycke till att sper-
mierna anviands for insemination. Samtycket ska ldmnas pé bifogad
blankett (bilaga 8).

En donator av dgg eller spermier ska enligt 7 kap. 2 § lagen om
genetisk integritet m.m. ldmna ett skriftligt samtycke till att dggen
eller spermierna far anvéndas for befruktning utanfor kroppen. Sam-
tycket ska lamnas pa bifogad blankett (bilaga 1).

En donator av befruktade dgg ska enligt 7 kap. 3 a § forsta stycket
lagen om genetisk integritet m.m. ldmna ett skriftligt samtycke till att
de befruktade dggen far foras in i ndgon annan kvinnas kropp. Om
dggen som ska doneras har befruktats for ett gift eller ssmmanboende
pars behandling, ska béda i paret [dmna sitt skriftliga samtycke. Sam-
tycket ska lamnas pé bifogad blankett (bilaga 9).

Denna forfattning trider i kraft den 1 januari 2019.

Socialstyrelsen

URBAN LINDBERG
Emil Bergschold
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. Donators samtycke till att spermier eller
33. Socialstyrelsen 4gg far anvandas for befruktning

utanfor kroppen

enligt 7 kap. 2 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m.

Donatorn

Efternamn och férnamn Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Jag dr medveten om att

en donator av spermier eller 4gg kan dterkalla sitt samtycke fram till dess befruktning gt rum,
talan om faderskap, moderskap eller forildraskap aldrig kan foras mot en donator som medverkat till en
befruktning som utforts i enlighet med lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

e det kan bli ndvindigt att senare under livet medverka till blodprovstagning eller annan utredning, och

de barn som fods efter min donation av spermier eller 4gg har ritt att vid mogen alder ta del av de uppgifter
om mig som antecknats i en sirskild journal enligt 7 kap. 7 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Jag har tagit del av ovanstdende information och forstar inneborden.
Jag samtycker till att mina donerade spermier far anvindas for befruktning.

Datum Namnteckning

Jag har tagit del av ovanstdende information och forstar inneborden.
Jag samtycker till att mina donerade dgg far anvéndas for befruktning.

Datum Namnteckning

Lakarens signering
Jag har tagit del av ovanstiende samtycke.

Datum Namnteckning Namnfoértydligande

Tjanstestélle Telefon (inkl. riktnummer)

Aterkallelse av samtycke
Jag aterkallar mitt ovan givna samtycke.

Datum Namnteckning

Lékarens signering av aterkallelsen

Jag har fatt kinnedom om att samtycket aterkallats l:‘ skriftligt I:I muntligt.............ccvvvvvvnnnnnn (datum).
Datum Namnteckning Namnfértydligande
Tjanstestalle Telefon (inkl. riktnummer)

Donator av spermier eller &gg ska vara myndig. Donatorn ska lamna skriftligt samtycke till att spermier far anvandas fér befruktning eller
att &gg far befruktas. Donatorn far aterkalla sitt samtycke fram till dess befruktning har &gt rum [7 kap. 2 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m.].
Spermier eller &gg fran en avliden donator far inte anvéndas fér befruktning. Uppgifterna om donatorn ska bevaras i minst 70 &r [7 kap.
6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].
Ett barn som avlats genom befruktning utanfér kroppen med donerade spermier eller donerat &gg har, om han eller hon uppnatt tillracklig
mognad, ratt att ta del av de uppgifter om donatorn som antecknats i en sarskild journal [7 kap. 7 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m.].

1(1)
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(&3 . Donators samtycke till att befruktat
9. Socialstyrelsen 4gg far anvandas for inférande i

annan kvinnas kropp

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

Donator 1

Efternamn och férnamn Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Donator 2 (make/sambo)

Efternamn och férnamn Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Jag dr medveten om att

¢ en donator av ett befruktat dgg kan dterkalla sitt samtycke fram till dess inforande dgt rum,

¢ talan om faderskap, moderskap eller fordldraskap aldrig kan foras mot en donator som medverkat till en
befruktning som utforts i enlighet med lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

o det kan bli nodvindigt att senare under livet medverka till blodprovstagning eller annan utredning, och

o ett barn som fods efter min donation av ett befruktat dgg har rétt att vid mogen &lder ta del av de uppgifter
om mig som antecknats i en sirskild journal enligt 7 kap. 7 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Jag har tagit del av ovanstadende information och forstar inneborden.
Jag samtycker till att dgg som befruktats for att foras in i min kropp far anvéindas for inférande i ndgon annan
kvinnas kropp.

Datum Namnteckning

Jag har tagit del av ovanstiende information och forstar inneborden.
Jag samtycker till att dgg som befruktats for att foras in i min makes/sambos kropp far anvindas for inférande i
négon annan kvinnas kropp.

Datum Namnteckning

Lékarens signering

Jag har tagit del av ovanstaende samtycke.

Datum Namnteckning Namnfértydligande

Tjanstestalle Telefon (inkl. riktnummer)

Aterkallelse av samtycke (Donator 1)

Jag aterkallar mitt ovan givna samtycke.

Datum Namnteckning

Aterkallelse av samtycke (Donator 2)

Jag aterkallar mitt ovan givna samtycke.

Datum Namnteckning

1(2)
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C
.5.3‘ Socialstyrelsen

Lakarens signering av aterkallelsen

Jag har fatt kinnedom om att samtycket aterkallats D skriftligt D muntligt...........oo (datum).
Datum Namnteckning Namnfértydligande
Tjanstestalle Telefon (inkl. riktnummer)

Ett &gg som har befruktats for att foras in i en kvinnas kropp far féras in i ndgon annan kvinnas kropp endast om foljande &r uppfylt:
1. Den férst behandlade kvinnan och hennes eventuella make/sambo ska skriftligen ha samtyckt till det.
2. Den forst behandlade kvinnan, och, om hon &r gift/sambo, &ven hennes make/sambo, ska vara foralder till minst ett barn.
3. Den férst behandlade kvinnans &gg eller hennes make/sambos spermier ska ha anvénts for befruktningen.

Ett samtycke enligt forsta stycket far aterkallas fram till dess inforandet av &gget har &gt rum. [7 kap. 3 a § forsta stycket lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.].

HSLF-FS 2018 50 Bilaga 9 (2018-11)
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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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