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Socialstyrelsens foreskrifter

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

beslutade den 27 juni 2022.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 2 § 3 och 4 § 2 och 4 forord-
ningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att
meddela foreskrifter m.m., 8 kap. 1 och 2 §§ hélso- och sjukvardsfor-
ordningen (2017:80), 7 kap. 4 § och 8 kap. 5 § forsta stycket 1 och
andra stycket patientsidkerhetsforordningen (2010:1369) och 12 § for-
ordningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler i friga om Socialstyrelsens foreskrif-
ter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vdvnader och
celler

dels att 4 kap. 17 § ska upphora att gilla,

dels att 2 kap. 2 §, 4 kap. 13, 14 och 16 §§, 6 kap. 3, 13 och 14 §§,
7 kap. 2 och 3 §§ och 9 kap. 3 § samt rubrikerna ndrmast fore 4 kap.
16 § och 6 kap. 13 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 kap. 12 a §, av foljande ly-
delse.

2 kap.
2§ Vardgivaren ska ansvara for att

1. ledningen av hilso- och sjukvéarden och tandvarden dr organiserad
pa ett sadant sétt att den verkar for att mojliga donatorer identifie-
ras och 1 Ovrigt frimjar donation och forsérjningen av biologiskt
material for medicinska dndamal,

2. forsorjningen av biologiskt material grundas pé frivillig och obe-
tald donation, och

3. sjukvardsinrittningar och andra enheter dir biologiskt material
tillvaratas fran avlidna donatorer har tillgéng till donationsansva-
rig ldkare samt donationsansvarig sjukskoterska.
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4 kap.

12 a§ Bestimmelser om organbevarande behandling finns 1 3 a §
och 4 a—f §§ lagen (1995:831) om transplantation m.m.

13§ Den tilltinkta donatorns identitet ska styrkas och uppgifter ska
hémtas in om de medicinska forutsittningarna for donation.

14 f§ lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestimmelser
om utredning av de medicinska forutsdttningarna fér donation vid or-
ganbevarande behandling.

14 § Vid utredningen av de medicinska forutsdttningarna for dona-
tion ska riskerna for smitta eller sjukdom som kan dverforas vid an-
vandning pa ménniskor identifieras och relevanta uppgifter himtas in

1. fran den tilltdnkta donatorns patientjournal,

2. vid en intervju med den eller de ldkare som har eller har haft ansvaret
for hélso- och sjukvérden av den tilltdnkta donatorn,

3. vid en intervju med nagon som kdnde den tilltdnkta donatorn val,
och

4. fran obduktionsprotokoll, i forekommande fall.

Uppgifterna om den tilltdnkta donatorn ska himtas in av en ldkare eller
tandldkare som fér besluta om ingreppet eller, om uppgiften har dver-
latits 1 enlighet med 2 kap. 10 §, av ndgon annan legitimerad hilso- och
sjukvardspersonal som har utbildning for och dr bedomd som kompe-
tent for uppgiften.

Bestdmmelser om uppgiftsskyldighet mellan vardgivare finnsi4 g §
lagen (1995:831) om transplantation m.m.

| Information till nirstiende

16 § Narstaende till den avlidne ska informeras om det tilltdnkta in-
greppet, vilka laboratorietester och andra undersokningar som ska go-
ras och vilken utredning som i dvrigt behover goras enligt 1215 §§
med hénsyn tagen till mottagarens séikerhet.

Informationen ska utformas och ges med hédnsyn tagen till den sorg
som den eller de nirstdende kan uppleva och det stdd som de kan be-
hova.

Informationen ska ldmnas av en lékare eller tandldkare som far be-
sluta om ingreppet eller, om uppgiften har Sverlatits 1 enlighet med
2 kap. 10 §, av nagon annan befattningshavare som har utbildning for
och dr beddmd som kompetent for uppgiften.

Informationen far dven ldmnas av lékare eller ndgon annan befatt-
ningshavare vid en rittsmedicinsk avdelning inom Rattsmedicinalver-
ket som enligt ett avtal med en vdvnadsinrittning har till uppgift att
tillvarata vdavnader och celler.
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3§ Biologiskt material far tillvaratas, om

1. donatorns identitet dr styrkt,

2. samtycke enligt 4 kap. 10 eller 20 § har ldmnats,

3. detér i dverensstimmelse med en avliden donators instéllning,
4

kraven pd mottagarens sidkerhet enligt 4 kap. 22 § och pa dona-
torns sdkerhet enligt 6 kap. 15-17 §§ ar uppfyllda,

5. resultaten av laboratorietester pa blodprov fran donatorn ar god-
tagbara, om sadana tester har utforts, och

6. Socialstyrelsen har givit tillstand enligt 5 kap. 14 §§, 1 de fall
tillstdnd krévs.

| Medicinska insatser efter faststillt dodsfall

13 § Bestimmelser om att pabdrja eller fortsétta medicinska insatser
som behdvs for att bevara biologiskt material frdn en avliden person
och den tid som insatserna langst far pagé 1 avvaktan pé att ett trans-
plantationsingrepp har utforts finns 1 2 a § lagen (1987:269) om krite-
rier for bestimmande av ménniskans dod.

Om det dr nodvindigt for att en atgérd i medicinskt behandlande
syfte ska kunna slutforas, och om atgérden innebér att det i ett specifikt
fall &r mojligt att ridda liv eller om det finns andra synnerliga skél, far
de medicinska insatserna fortsétta ytterligare hogst nagra timmar ut6-
ver den tillatna tiden (24 timmar). Atgirden ska ha paborjats, men be-
hover inte ha avslutats, innan den tidsfrist som har beslutats i det spe-
cifika fallet har gatt ut.

14§ De bedémningar som gors och de atgérder som vidtas i sam-
band med att medicinska insatser pabdorjas eller fortsitter efter ett fast-
stéllt dodsfall ska dokumenteras i den avlidnes patientjournal.

7 kap.

2§'" Dokumentationen om donatorn och donationen ska innehalla
uppgifter om

1. donatorns namn och personnummer och, ndr det géller ett aborte-
rat foster, namn och personnummer pd den kvinna som har burit
fostret, eller om personnummer saknas, andra identitetsuppgifter
som sékerstiller full sparbarhet i minst 30 ar,

2. vem som har kontrollerat donatorns identitet och hur den har
styrkts,

! Senaste lydelse HSLF-FS 2016:19.
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3. vilken information som har lamnats till en levande donator och, i
forekommande fall, vardnadshavare, god man eller forvaltare fore
tillvaratagandet och vem som har ldmnat informationen,

4. hur uppgifter har himtats in om forutséttningarna for att fa utféra
ett ingrepp eller nagon annan atgird for tillvaratagande pa en avli-
den person och, nir en nirstadende har underrittats, vilken informa-
tion som har ldmnats till den nérstaende och vilka forsok som har
gjorts att komma i kontakt med nérstdende om dessa inte har kun-
nat nas,

5. vilken information som har ldmnats till en kvinna som har burit ett
aborterat foster och vem som har ldmnat informationen,

6. samtycke enligt 4 kap. 10 och 20 §§, vem som har himtat in sam-
tycket och hur det har himtats in,

7. Socialstyrelsens tillstand, i forekommande fall,

8. hilsodata som har hdmtats in om donatorn och, nir det géller ett
aborterat foster, kvinnan som har burit fostret,

9. laboratorietester och andra undersokningar som har utforts och re-
sultaten av dessa, om de foreligger,

10. hemodilution, i forekommande fall,

11. donatorns slaktskap eller ndgon annan relation till mottagaren, om
det biologiska materialet ska tillvaratas vid ett ingrepp pa en levan-
de donator enligt 7 eller 8 § lagen (1995:831) om transplantation
m.m., och

12. vilken bedémning som har gjorts av huruvida en levande donator
har utsatts for otillaten paverkan och om donatorns formaga att ta
stillning till om samtycke ska ldmnas, nér hans eller hennes for-
maéga &r nedsatt pa grund av sjukdom eller skada eller av annat
skal.

En donators skriftliga samtycke enligt 6 § lagen om transplantation
m.m. eller enligt 6 kap. 1 a § eller 7 kap. 2 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. ska behandlas som en journalhandling. Likasé
ska en ansokan enligt 5 kap. 1-4 §§ om Socialstyrelsens tillstand till att
fa utfora ett ingrepp eller nagon annan atgérd for tillvaratagande samt
Socialstyrelsens beslut i frigan behandlas som en journalhandling.

Vid donation av hematopoetiska stamceller ska donatorns lamplig-
het for den avsedda mottagaren dokumenteras.

3§ Dokumentationen om tillvaratagandet ska innehalla uppgifter om

1. den védvnadsinrittning eller sjukvardsinrdttning som har rekvirerat
vavnaderna och cellerna,

2 Paragrafen fick sin nuvarande beteckning genom SOSFS 2012:15.
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

donatorns identitet enligt 2 § 1,

vem som har kontrollerat donatorns identitet och hur den har styrkts,
samtycke enligt 2 § 6,

tillstdnd enligt 2 § 7, 1 forekommande fall,

hélsodata enligt 2 § 8,

resultaten av laboratorietester och andra undersokningar enligt 2 § 9
och 10, om sddana har utforts,

den sjukvardsinrittning eller annan enhet som har ansvarat for till-
varatagandet,

vem som har beslutat och ansvarat for tillvaratagandet,

datumet (ar, manad och dag), tidpunkten, i forekommande fall start-
och sluttid, och platsen for tillvaratagandet,

de metoder som har anvénts for tillvaratagandet,

tillvaratagna vdvnader och celler (inklusive blodprover och andra
prover for laboratorietester),

det eller de &ndamal for vilka vdvnaderna och cellerna far anvéndas,
identitetsbeteckning (id-kod) eller partinummer for reagens, perfu-
sionsvitska och bérarlosning som har anvints vid tillvaratagandet,
produkter och material som har kommit i kontakt med tillvarataget
biologiskt material, om kvaliteten och sékerheten kan paverkas,
kylningsforhallanden for forvaring av en avliden donators kropp
samt tidpunkterna nér kylningen inleddes och avslutades,
donatorns lamplighet for mottagaren enligt 2 § tredje stycket, 1 fore-
kommande fall, och

eventuella allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkning-
ar.

Niér det géller en avliden donator ska dokumentationen, om mojligt,
innehalla uppgifter om datumet och tidpunkten for dodsfallet. Om
medicinska insatser har fortsatt eller paborjats efter faststéllt dodsfall,
ska dokumentationen uppfylla kraven i 6 kap. 14 §.

Om en avliden donator ska genomgé en obduktion efter tillvarata-
gandet, ska donatorns patientjournal innehdlla uppgifter om iakttagel-
ser som har gjorts vid tillvaratagandet, om dessa kan vara av betydelse
for obduktionen.

Om tillvaratagandet inte har fullfoljts, ska detta framgé av donatorns
patientjournal. Den ska innehalla uppgifter om de atgérder som har
vidtagits fram till dess ingreppet avbrots.
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9 kap.

3§ 1 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvéind-
ning av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvérden finns be-
stimmelser om skyldigheten att anméla hédndelser med medicinteknis-
ka produkter till tillverkaren, Lakemedelsverket och Inspektionen for
véard och omsorg.

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2022.
Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL
Lena Koepke Holmvall

3 Senaste lydelse SOSFS 2013:13.
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer
e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se
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Elanders Sverige AB, Villingby 2022 e
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