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Socialstyrelsens foreskrifter

om éindring i foreskrifterna och allménna riden
(SOSFS 2009:32) om anvindning av vivnader
och celler i hilso- och sjukvarden och vid klinisk
forskning m.m;

beslutade den 14 december 2021.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 8 kap. 1 § hélso- och sjuk-
vardsforordningen (2017:80), 2 § forsta stycket 4 och 4 § andra stycket for-
ordningen (2006:358) om genetisk integritet m.m., 7 kap. 4 § patient-
sikerhetsforordningen (2010:1369) och 12 § forsta stycket férordningen
(2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga viavnader och celler i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2009:32) om anvidndning av vdvnader och celler
1 hélso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

dels att 4 kap. 7, 11 och 13 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infGras tva nya paragrafer, 4 kap. 7 a och 16 §§, av
foljande lydelse.

Vidare beslutar Socialstyrelsen

dels att allminna raden till 4 kap. 11 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas allmédnna rad till 4 kap. 13 § av foljande
lydelse.

4 kap.

78§ Mottagaren (kvinnan) ska testas med amplifiering av nuklein-
syra (Nucleic Acid Testing, NAT) eller med antigen- eller serologiska
tester for forekomst av markorer for nedanstdende smittdmnen.
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Smittimne Markor

HIV 1 och HIV 2 antigen + antikropp
mot HIV 1 och HIV 2
1 kombinerat test

HBYV (hepatit B) HBsAg, anti-HBc¢
HCYV (hepatit C) anti-HCV
Treponema pallidum (syfilis) se andra stycket

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

Testning med amplifiering av nukleinsyra (NAT) eller med avse-
ende pd antikroppar mot HTLV I och HTLV II ska genomféras pé
mottagare som lever i eller kommer frdn hogprevalensomraden eller
vars sexualpartner, tidigare sexualpartner eller biologiska forédldrar
kommer frén sddana omriden.

7a8§ Avd4kap.7a§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av vivnader och celler framgar det att
mottagaren (kvinnan) ska fylla i en hédlsodeklaration och intervjuas.

11§" Viardgivaren ska ansvara for att det faststélls rutiner for den
sdrskilda provningen enligt 6 kap. 3 § forsta stycket och 7 kap. 5 §
forsta stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Rutinerna
ska dokumenteras.

Vid den sidrskilda prévningen av ett pars eller en ensamstéende
kvinnas psykologiska, sociala och medicinska forhallanden ska en
lakare och en yrkesutovare med beteendevetenskaplig kompetens delta.

Yrkesutovaren med beteendevetenskaplig kompetens ska ha rele-
vant hogskoleutbildning som omfattar minst 210 hogskolepodng och
har en inriktning mot socialt arbete, psykologi eller beteendeveten-
skap samt lamplig erfarenhet for arbetsuppgifterna. Yrkesutdvaren
ska ha tillgéng till en legitimerad hilso- och sjukvérdskurator eller en
legitimerad psykolog, med erfarenhet av fragor om assisterad befrukt-
ning, som kan bistd vid behov.

Den sirskilda prévningen ska innehélla samtal med paret gemen-
samt eller, nér det dr ldmpligt, med varje make, sambo eller registrerad
partner for sig och med den ensamstédende kvinnan.

! Senaste lydelse HSLF-FS 2018:52.



Allmdnna rad ?

Vid den sirskilda provningen bor beddomningen utga fran parets
eller den ensamstaende kvinnans mojlighet och formaga att fungera
som foréldrar eller fordlder under barnets hela uppvaxt.

Vid bedémningen bor hinsyn tas till parets eller den ensamstaen-
de kvinnans

— alder,
— hilsotillstand och eventuella funktionsnedsittningar,
— levnadsforhallanden, och

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

Hinsyn bor dven tas till parets inbordes relation eller den ensamsta-
endes sociala nétverk.

Nar en behandling ska utféras med ett donerat befruktat dgg bor
en beddmning goras av parets eller den ensamstdende kvinnans
formaga att hantera vetskapen om att det blivande barnet kommer
att ha en genetisk koppling till en annan familj och att barnet kan
komma att uppsoka den familjen.

13§* Av 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
framgar det att spermier eller 4ggceller fran en donator som har avlidit
inte far anvéndas for befruktning.

Det ska finnas dokumenterade rutiner som sékerstiller att den
behandlande ldkaren kontrollerar om donatorn av spermier eller dgg-
celler fortfarande dr i livet och att donerade spermier eller dggceller
inte anvdnds om donatorn har avlidit.

Allmdnna rad

Om det finns befruktade dgg bevarade i fryst tillstdnd efter en avli-
den donator, bor vardgivaren primért ta hénsyn till det blivande
barnets rétt att soka kontakt med den donator som har medverkat
till dess tillkomst. I en sddan situation kan vardgivaren bedéma
om det i vissa fall finns skil for att &ndé genomfora en behandling
med befruktade dgg.

% Senaste lydelse HSLF-FS 2018:52.
3 Paragrafen fick sin nuvarande beteckning genom HSLF-FS 2016:21.
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16 § En donator av spermier eller dggceller far donera sadana till
hogst sex familjer i Sverige, om det inte finns synnerliga skél for ytter-
ligare en familj att f barn med samma donator.

Ett par eller en ensamstdende kvinna far donera befruktade dgg till
ytterligare en familj utdver den egna.

Om en donator har donerat spermier eller 4ggceller till sex familjer,
far denne medverka till donation av befruktade dgg 1 ytterligare en
familj.

For att undvika genetiska helsyskon i mer dn en familj far en dona-
tor av dggceller och en donator av spermier (dubbeldonation) donera
dessa till hogst en familj.

Denna forfattning trader i kraft den 15 februari 2022.
Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Lena Koepke Holmvall

HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer
e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se
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