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Socialstyrelsens foreskrifter

om indring i foreskrifterna (SOSFS 2012:14)
om hantering av ménskliga organ avsedda for
transplantation;

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., 14 § forordningen (2012:346) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ och 8 kap. 1
och 2 §§ hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) i fraga om Soci-
alstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av ménskliga
organ avsedda for transplantation

dels att 4 kap. 1 § och 7 kap. 11 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 1 kap. 1 a §, 7 kap. 5 a
och 11 a §§ och 10 kap. 4 § av foljande lydelse.

1 kap.

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

4 kap.

1§' Den vardgivare som ansvarar for donations- eller transplanta-
tionsverksamhet ska sikerstilla att det finns dokumenterade rutiner for
hur verksamheten ska bedrivas vad géller

1. identitetskontroll av donatorer och mottagare,
| 2. organbevarande behandling,

! Senaste lydelse SOSFS 2015:6.
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3. utredning av forutséttningarna for donation, hur samtycke, god-
kdnnande eller avsaknad av inviandningar fran en donator och un-
derrdttelse av nirstdende infor donation ska hdmtas in och doku-
menteras,

organ- och donatorkarakterisering enligt 7 kap.,

5. hur uppgifter om sdvil donator som det organ som ska doneras ska
hémtas in samt hur beddmningar som baserar sig pa dessa uppgit-
ter ska goras,

6. tillvaratagande, bevarande, kontroll, forpackning och méarkning av
organ,

7. transport av organ,

8. hur sparbarheten enligt 6 kap. ska sékerstillas,

9. dokumentation om tillvaratagandet av ett organ,

10. skydd av donatorers och mottagares personuppgifter,

11. hur ofta uppfoljning av levande donatorers hélsa ska goras,

12. rapportering och uppfoljning av allvarliga avvikande hdndelser
och allvarliga biverkningar,

13. hur kompetensen hos och utbildningen av verksamhetens personal
ska sdkras och

14. hur kvalitet och sdkerhet ska uppritthallas under tillvaratagande
och transplantation av organ i de lokaler som anvinds for opera-
tion samt i lokaler for vard och behandling.

Kraven pa rutiner enligt forsta stycket géller endast for de uppgifter
vardgivarens verksamhet omfattar.

7 kap.

5a§ Bestdimmelser om utredningen av de medicinska forutséttning-
arna for donation vid organbevarande behandling finns i 4 f§ lagen
(1995:831) om transplantation m.m.

11 § Utredningen av forutsittningarna for donation enligt 3 § eller
samtycke till donation av organ enligt 6 och 8 §§ lagen (1995:831) om

transplantation m.m. ska dokumenteras i donatorns patientjournal.

11 a§ Bestimmelser om dokumentation vid organbevarande be-
handling finns i 4 h § lagen (1995:831) om transplantation m.m.

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2020:63.
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4§ Bestimmelser om uppgiftsskyldighet mellan vardgivare finns i

4 g § lagen (1995:831) om transplantation m.m.
Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2022.
Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Lena Koepke Holmvall
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