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Socialstyrelsens foreskrifter

om éindring i foreskrifterna och allméiinna raden
(SOSFS 2009:32) om anvindning av vivnader
och celler i hilso- och sjukvéirden och vid klinisk
forskning m.m.;

beslutade den 27 juni 2022.

Socialstyrelsen foreskriver med stdd av 8 kap.1 § hélso- och sjukvards-
forordningen (2017:80), 4 § andra stycket forordningen (2006:358) om
genetisk integritet m.m., 7 kap. 4§ patientsidkerhetsforordningen
(2010:1369) och 12 § forsta stycket forordningen (2008:414) om kva-
litets- och sdkerhetsnormer vid hantering av minskliga vévnader och
celler att 4 kap. 13 och 16 §§ samt 6 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrif-
ter och allminna rad (SOSFS 2009:32) om anvindning av vidvnader
och celler i hdlso- och sjukvéarden och vid klinisk forskning m.m. ska
ha f6ljande lydelse.

4 kap.

13§ Av6kap. 4§ och7kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk in-
tegritet m.m. framgar det att spermier eller dggceller fran en donator
som har avlidit inte far anvéndas vid insemination eller for befrukt-
ning.

Det ska finnas dokumenterade rutiner som sékerstéller att den be-
handlande lékaren kontrollerar om donatorn av spermier eller dggcel-
ler fortfarande &r i livet och att donerade spermier eller dggceller inte
anvands om donatorn har avlidit.

16 § En donator av spermier eller dggceller far ge upphov till barn
1 hogst sex familjer i Sverige, om det inte finns synnerliga skil for yt-
terligare en familj att fa barn med samma donator.

! Senaste lydelse HSLF-FS 2021:100.
2 Senaste lydelse HSLF-FS 2021:100.
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Ett par eller en ensamstaende kvinna far donera befruktade d4gg och
ge upphov till barn i ytterligare en familj utéver den egna.

Om en donator av spermier eller 4ggceller har gett upphov till barn i
sex familjer, far denne medverka till donation av befruktade d4gg och ge
upphov till barn i ytterligare en familj.

For att undvika genetiska helsyskon i mer &n en familj fir en donator
av dggceller och en donator av spermier (dubbeldonation) ge upphov
till barn 1 hogst en familj.

6 kap.

3§ I Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvénd-
ning av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvérden finns be-
stimmelser om skyldigheten att anméla héndelser med medicinteknis-
ka produkter till tillverkaren, Likemedelsverket och Inspektionen for
vérd och omsorg.

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2022.
Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Lena Koepke Holmvall

3 Senaste lydelse SOSFS 2013:15.
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