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

beslutade den xx xxxx 2016.

Socialstyrelsen foreskriver' med stod av 2 § 1 och 4 férordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att med-
dela foreskrifter m.m., 12 § forsta stycket férordningen (2008:414)
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga viv-
nader och celler, 4 § forordningen (2006:358) om genetisk integritet
m.m. samt 7 kap. 4 § patientsdkerhetsférordningen (2010:1369) i
friga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation
och tillvaratagande av vivnader och celler

dels att 4 kap. 11 § och 7 kap. 2 och 4 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inféras en ny bilaga, bilaga 8, av
foljande lydelse.

4 kap.

11 § Bestimmelser om att ett samtycke till donation av biologiskt
material, férutom kénsceller, i vissa fall ska vara skriftligt finns i 6 §
lagen (1995:831) om transplantation m.m. I friga om underariga och
personer som pé grund av psykisk storning saknar forméga att [imna
samtycke giller i stillet 8 § lagen om transplantation m.m. och be-
stimmelserna i 5 kap. 1 och 2 §§.

En donator av spermier ska enligt 6 kap. 1 a § lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m. ldémna ett skriftligt samtycke till att
spermierna anvinds for insemination. Samtycket ska lamnas pa bifo-
gad blankett (bilaga 8).

! Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om
tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG
med avseende pa sparbarhetskrav, anmélan av allvarliga biverkningar
och komplikationer samt vissa tekniska krav fér kodning, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vivnader och
celler.
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En donator av dgg eller spermier ska enligt 7 kap. 2 § lagen om
genetisk integritet m.m. lamna ett skriftligt samtycke till att dgget far
befruktas eller att spermierna far anvindas for befruktning utanfor
kroppen. Samtycket ska limnas pa bifogad blankett (bilaga I).

7 kap.

2 § Dokumentationen om donatorn och donationen ska innehlla
uppgifter om

1. donatorns namn och personnummer och, nér det giller ett abor-
terat foster, namn och personnummer pa den kvinna som har bu-
rit fostret, eller om personnummer saknas, andra identitetsupp-
gifter som sékerstéller full sparbarhet i minst 30 &r,

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

3. vilken information som har ldmnats till en levande donator och, i
forekommande fall, vardnadshavare, god man eller forvaltare
fore tillvaratagandet och vem som har limnat informationen,

4. hur uppgifter har himtats in om forutsittningarna for att fa ut-
fora ett ingrepp eller ndgon annan Atgdrd for tillvaratagande pa
en avliden person och, nir en narstiende har underrittats, vilken
information som har limnats till den narstdende och vilken tids-
frist som den nirstdende har medgivits for att lamna besked i
frigan om ingreppet eller atgérden,

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

6. samtycke enligt 4 kap. 10 och 20 §§, vem som har hdmtat in
samtycket och hur det har hamtats in,

7. besked enligt 4 kap. 17 §,

Socialstyrelsens tillstdnd, i férekommande fall,

9. hilsodata som har himtats in om donatorn och, nir det giller ett
aborterat foster, kvinnan som har burit fostret,

10. laboratorietester och andra undersokningar som har utforts och
resultaten av dessa, om de foreligger,

11. hemodilution, i férekommande fall,

12. donatorns sliktskap eller ndgon annan relation till mottagaren,
om det biologiska materialet ska tillvaratas vid ett ingrepp pé en
levande donator enligt 7 eller 8 § lagen (1995:831) om trans-
plantantion m.m., och

13. vilken bedomning som har gjorts av huruvida en levande donator
har utsatts for otilliten pdverkan och om donatorns férméiga att
ta stillning till om samtycke ska lamnas, nir hans eller hennes
forméga dr nedsatt pd grund av sjukdom eller skada eller av an-
nat skal.

o0



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. Li-
kasa ska en ansokan enligt 5 kap. 1 - 4 §§ om Socialstyrelsens till-
stdnd till att 3 utféra ett ingrepp eller ndgon annan tgérd for tillva-
ratagande samt Socialstyrelsens beslut i frigan behandlas som en
journalhandling.

Vid donation av hematopoetiska stamceller ska donatorns ldmp-
lighet for den avsedda mottagaren dokumenteras.

4 §2 Uppgifter om donatorn, donationen och tillvaratagandet 1 3 §
forsta och andra styckena ska dokumenteras i en tillvarataganderap-
port.

Vid distribution av vdvnader och celler ska tillvarataganderappor-
ten skickas till den mottagande vdvnadsinrittningen. Rapporteringen
ska sikerstélla att kraven pé sparbarhet 1 21 § lagen (2008:286) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader
och celler uppfylls.

Vid direktdistribution ska rapporten skickas till den mottagande
sjukvardsinrattningen och till den vivnadsinrittning som enligt vard-
givarens beslut i 3 kap. 9 § tredje stycket Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:31) om vivnadsinrdttningar i hilso- och sjukvarden
m.m. ska ansvara for att kraven pd spérbarhet uppfylls. 1 rapporten
till sjukvardsinrittningen ska uppgifterna i 4 § 2 anges med en ano-
nymiserad identitetsbeteckning som sikerstiller sparbarhet i minst
30 &r till donatorns identitet.

En kopia av rapporten ska bevaras i donatorns patientjournal.

Denna forfatming trader i kraft den 1 april 2016.
Socialstyrelsen
OLIVIA WIGZELL

Louise Follin Johannesson

? Paragrafen fick sin nuvarande beteckning genom SOSFS 2012:15.
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

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

Edita Bobergs AB, Falun, 2015



HSLF-FS 2016:A Bilaga 8 (2016-01)

ﬂ Socialstyrelsen

Donatorn

Donators samtycke till att spermier far
anvandas for insemination

enligt 6 kap. 1 a § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m.

Efternamn och férnamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Jag ar medveten om att

¢ en donator av spermier kan Aterkalla sitt samtycke fram till dess insemination skett,
e talan om faderskap aldrig kan firas mot en donator som medverkat till insemination som utférts i enlighet

med lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,
® det kan bli nddvindigt att senare under livet medverka till

blodprovstagning eller annan utredning, och

® de barn som ftids efter min donation av spermier har ritt att, om de uppnétt tillriicklig mognad, ta del av de uppgifter
om mig som antecknats i en sarskild journal enligt 6 kap. 5 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Jag har tagit del av ovanstiende information och forstir innebérden.
Jag samtycker till att mina donerade spermier far anvindas for insemination.

Datum Namnteckning

Lékarens signering
Jag har tagit del av ovanstiende samtycke

Datum Namnteckning Namnfortydligande

Tiénstestalle Telefon (inkl. riktnummer)
Aterkallelse av samtycke
Jag aterkallar mitt ovan givna samtycke

Datum Namnteckning

Lékarens signering av aterkallelsen

Jag har fétt kéinnedom om att samtycket aterkallats r_—l skriftligt |:| muntligt

Datum Namnteckning

Namnfortydligande

Tjénstestélle

Telefon (inkl. riktnummer)

En donator av spermier ska vara myndig. Donatorn ska lamna
skriftligt samtycke till att spermier fr anvéndas fér insemination.
Donatorn far &terkalla sitt samtycke fram till dess befruktning skett
[6 kap. 1 a § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.).

Spermier frAn en avliden donator fir inte anvindas fér be-
fruktning. Uppgifterna om donatorn ska bevaras i minst 70 &r
[6 kap. 4 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Ett barn som avlats genom insemination med donerade spermier
har, om han eller hon uppnétt tillricklig mognad, ritt att ta del av de
uppgifter om donatorn som antecknats i en sérskild journal [6 kap.
5 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].
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