Gemensamma forfattningssamlingen
avseende héilso- och sjukvird,
socialtjidnst, likemedel, folkhilsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer xxxxxxxx
Utgivare: Rittschef Par Odman, Socialstyrelsen

Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS
om #Andring i foreskrifterna och allminna riden 2016:xx
(SOSFS 2009:32) om anvindning av viivnader T ——
och celler i hilso- och sjukvarden och vid klinisk den xx xxxx 20xx

forskning m.m.;
beslutade den xx xxxx 2016.

Socialstyrelsen foreskriver med stéd av 2 § 1 och 4 forordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att med-
dela foreskrifter mm., 4 § forordningen (2006:358) om genetisk
integritet m.m. samt 7 kap. 4 § patientsikerhetsforordningen
(2010:1369) 1 fraga om Socialstyrelsens foreskrifter och allmiinna
rid (SOSFS 2009:32) om anvindning av vivnader och celler i hilso-
och sjukvérden och vid klinisk forskning

dels att 4 kap. 11 § ska upphora att gilla,

dels att nuvarande 4 kap. 12-16 §§ ska betecknas 4 kap. 11-15 §§,

dels att 1 kap. 3 §, 4 kap. 1, 3, 5, 11, 12 och 15 §§, rubriken nirm-
ast fore 4 kap. 11 §, de allménna rdden till 4 kap. 11 §, 5 kap. 2 §
samt bilagorna 1 och 2 till foreskrifterna ska ha féljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inforas en ny paragraf, 4 kap. 4 a §,
av foljande lydelse.

1 kap.
3§ Idessa foreskrifter och allminna rad avses med:

allogen anvind- (av biologiskt material:) anvéindning pi ménniska
ning om donator och mottagare ér olika personer

allvarlig avvi-  hindelse i samband med anvindning av vivnader

kande hindelse  och celler pA mottagare som kan leda till verfo-
ring av smitta eller sjukdom eller till déden, eller
kan vara livshotande, invalidiserande eller med-
fora betydande funktionsnedsittning for motta-
garen, eller kan leda till eller forlanga sjukdom



HSLF-FS
2016:xx

allvarlig biverk-
ning

assisterad be-
fruktning

autolog anvind-
ning

distribution

direktdistribution

nsamstiende
vinna

mottagare

terapeutisk an-
vindning

vardskada

eller behov av sjukhusvard

s&dan icke avsedd reaktion hos mottagare i sam-
band med att vivnader och celler anvinds pa mot-
tagare, som kan leda till déden, livshotande eller
invalidiserande tillstind eller som kan medfdra
betydande funktionsnedsittning, eller leda till eller
forlinga sjukdom eller behov av sjukhusvérd

atgard som syftar till att pd medicinsk vig befrukta
Agg med spermier i eller utanfor en kvinnas kropp

(av biologiskt material:) anvandning pa méinniska
om donator och mottagare dr samma person

(av biologiskt material:) leverans och transport till
annan verksamhet

(av biologiskt material:) distribution frén en verk-
samhet dir biologiskt material har tillvaratagits till
en sjukvérdsinrittning for terapeutisk anvindning

kvinna som inte ér gift, registrerad partner eller
sambo

ménniska pé vilken biologiskt material anvénds

anvindning i medicinskt behandlande syfte

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada,
sjukdom eller d6d som har orsakats av hilso- och
sjukvéarden och som inte ar en oundviklig konse-
kvens av en patients tillstdnd eller en forvantad
effekt av den behandling som patienten har erhallit
pa grund av tillstAndet

vévnadsinrittning inrdttning dér fysisk eller juridisk person bedriver

verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning,
forvaring eller distribution av ménskliga vavnader
eller celler avsedda for anvindning pa ménniskor
eller for tillverkning av lakemedel avsedda for
anviandning pd ménniskor och som &ven kan inne-
fatta donation, tillvaratagande, import eller export



av minskliga vivnader eller celler

4 kap.

1§ I6kap. 2§ och 7 kap. 4 § lagen (2006:351) om genetisk in-
tegritet m.m. finns bestimmelser om att det i vissa fall krivs tillstind
av Inspektionen for vird och omsorg for att fi utfora assisterad be-
fruktning.

3 § Makens, den registrerade partnerns eller sambons skriftliga
samtycke enligt 6 kap. 1 b § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. till att insemination far utforas ska limnas pa en sirskild blan-
kett (bilaga I).

Makens, den_registrerade partnerns eller sambons skriftliga sam-
tycke enligt 7 kap. 3 § lagen om genetisk integritet m.m. till att ett
befruktat d4gg (embryo) far foras in i den andra makens, partnerns
eller sambons kropp ska lamnas pé en sirskild blankett (bilaga 2).

Om det befruktade dgget har forvarats i fryst tillstind efter att
samtycke limnats, ska makens, den registrerade partnerns eller sam-
bons samtycke pa nytt himtas in.

Nér den ldkare som har ansvaret fér behandlingen har tagit del av
samtycket, ska han eller hon bekrifta det genom signering pd sam-
tyckeshandlingen.

4 a § Ett par eller en ensamstiende kvinna som vill genomga assi-
sterad befruktning ska informeras om att ett samtycke frén en dona-
tor av spermier enligt 6 kap. 1 a § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. fér iterkallas fram till dess insemination skett och att
ett samtycke frin en donator av édgg eller spermier enligt 7 kap. 2 §
samma lag far aterkallas fram till dess befruktning skett.

5§ Enundersokning ska goras for att bedéma om

1. makar och sambor har rimliga méjligheter att fa barn pa naturlig
vig, och

2. makar, registrerade partner, sambor och ensamstiende kvinnor
som vill genomga assisterad befruktning har medicinska forutsitt-
ningar att bli gravida p4 detta sitt.

Sirskild provning vid anviindning av donerade konsceller
11 § Viardgivaren ansvarar for att det faststills rutiner for den sér-

skilda prévning som enligt 6 kap. 3 § och 7 kap. 5 § lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. ska goras i de fall donatorn

HSLF-FS
2016:xx



HSLF-FS av spermier eller igg som ska anvéndas vid assisterad befruktning ar
2016:xx en annan person in kvinnans make, registrerade partner eller sambo.
Rutinerna ska dokumenteras.

| Allménna rad

Vid den sirskilda prévningen bor lidkarens bedomning utgd frin
parets eller den ensamstdende kvinnans mojlighet och formédga att
fungera som forélder eller foraldrar under barnets hela uppvéxt.

Vid bedomningen bér hinsyn tas till parets inbérdes relation och
till parets eller den ensamstiende kvinnans
- dlder,
- hilsotillstind och eventuella funktionsnedsattningar,
- levnadsforhallanden, och
- instéllning till att beritta f6r barnet om dess biologiska ursprung.

I provningen av parets eller den ensamstédende kvinnans psykolo-
giska och sociala forhallanden bor en yrkesutovare med beteendeve-
tenskaplig kompetens delta. I den utredningen bor samtal hallas med
den ensamstdende kvinnan, med paret gemensamt och med varje
make, sambo eller registrerad partner for sig.

12 § Paret eller den ensamstdende kvinnan ska ges en individuellt
anpassad information om resultatet av den sérskilda prévningen.

Om assisterad befruktning inte medges med anledning av vad som
framkommit vid provningen, ska ldkaren ge information om skilen
till att behandlingen inte beddms som limplig och om att paret eller
den ensamstdende kvinnan kan begéra att Socialstyrelsen provar
frigan.

Beslutet att inte medge assisterad befruktning och skilen for detta
ska dokumenteras.

15 § Efter befruktning utanfor en kvinnas kropp far som regel bara
ett befruktat dgg foras in i kvinnans kropp. Om risken for tvilling-
graviditet bedéms som liten, fir tvd befruktade dgg foras in.

Paret eller den ensamstiende kvinnan ska informeras om de risker
som en tvillinggraviditet kan medfora och erbjudas samtal med barn-
lakare.

5 kap.

2§ Vid assisterad befruktning ska kvinnans journal innehélla upp-
gifter om vilket av férsdken till befruktning som har lett till gravidi-
tet.



Om kvinnan ér gift, registrerad partner eller sambo ska journalen HSLF-FS
dven innehdlla makens, den registrerade partnerns eller sambons 2016:xx
samtycke enligt 4 kap. 3 §.

Denna férfattning triider i kraft den 1 april 2016.
Socialstyrelsen
OLIVIA WIGZELL

Louise Follin Johannesson

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
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HSLF-FS 2015:Q Bitaga 1 (2015-10)

.ﬁ. Socialstyrelsen Samtycke till insemination av

maken/registrerade partnern/sambon

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

Maken/registrerade partnern/sambon
Eftemamn och {6rnamn Personnummer

Utdelningsadress, postnummer och postort

Den andra maken/registrerade partnern/sambon
Efternamn och f6rnamn Personnummer

Utdeiningsadress, postnummer och postort

Makens/registrerade partnerns/sambons samtycke
D Jag samtycker till att mina spermier far anvindas till insemination av den andra maken/sambon

E] Jag samtycker till att donerade spermier far anvandas till insemination av den andra maken/registrerade partnern/sambon
Jag dr medveten om vad inseminationen innebir och att jag genom mitt samtycke

anses som far/fSriilder till det bam som kommer till genom inseminationen (1 kap. 6 och 9 §§ foréildrabalken).

For bamn till ett par som ér sambor faststills fader-/forildraskapet genom bekriiftelse hos socialnimnden
(1 kap. 3 § forsta stycket foriildrabalken).

Datum Namnteckning

Liékarens signering
Jag har tagit del av ovanstdende samtycke
Datum Namnteckning ‘Namniorydiigande

Tianstestilie Telefon (inkd. riktnummer)

Aterkallelse av samtycke
Jag dterkallar mitt ovan givna samtycke
Datum Namnteckning

Lékarens signering av &terkallelsen
Jag har fitt kiinnedom om att samtycket aterkallats D skriftligt D muntligt (datum)

Datum Namnteckning | Namntontydigande

Tiénstestille Telefon (inkl, ritnummer)

Samtycket | original forvaras | moderns journal. En kopla av samtycket iimnas till den andra maken/
registrerade partnern/sambon och en kopia léggs i dennes journal.

Fr inseminationen kritvs skriftiigt samtycke av maken/registre- Ett barn som aviats genom insemination med donerade spermier
rade partnern/sambon [6 kap. 1 b § lagen (2008:351) om genetisk har, om han eller hon uppnétt tiliriicklig mognad, ritt att ta del
integritet m.m.). av de uppgifter om donatorn som antecknats | en sérskild journal

[6 kap. 5 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].
Spermier frin en avliden donator fir inte anvindas f&r insemination
[6 kap. 4 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].
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HSLF.FS 2015:Q Bilaga 2 (2015-10)

Samtycke till att befruktat dgg fér foras in
i makes/registrerad partners/sambos kropp

enligt 7 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

ﬂ. Soclalstyrelsen

Maken/registrerade partnern/sambon

Eftemnamn och fornamn Personnummer
Utdelningsadress, postnummer och postort
Den andra maken/registrerade partnern/sambon
Efternamn och fomamn Personnummer
Utdeiningsadress, postnummer och postort

Makens/registrerade partnerns/sambons samtycke

D Jag samtycker till att den andra makens/sambons dgg som befruktats med mina spermier fir foras in i hennes kropp

D Jag samtycker till att den andra makens/registrerade partnerns/sambons igg som befruktats med donerade spermier
far foras in i hennes kropp

D Jag samtycker till att donerat digg som befruktats med mina spermier fir foras in i den andra makens/sambons kropp
Jag &r medveten om att jag genom mitt samtycke anses som far/friilder till det barn som kommer till genom den assisterade
befruktningen (1 kap. 8 och 9 §§ foriildrabalken).

Fér bam till ett par som #r sambor faststiills fader-/fSrildraskapet genom bekriiftelse hos socialnimnden
(1 kap. 3 § forsta stycket foriildrabalken).

Datum Namnieckning

Lékarens signering
Jag har tagit del av ovanstdende samtycke
Datum Namntsckning

'NamnfOriydiigande

Tianstestalle Telefon (inkl. rikinummer)

Aterkalielse av samtycke
Jag &terkallar mitt ovan givna samtycke
Datum Namnteckning

Likarens signering av éterkallelsen
I:I skriftligt

Jag har fétt kinnedom om att samtycket &terkallats D muntligt ... (datum)
Datum Namnteckning Namniortydiigande
Tianstestalie Telefon (inki. riknummer)

Samtycket i original férvaras i moderns journal. En kopia av samtycket limnas till den andra maken/
registrerade partnern/sambon och en kopia liggs i dennes journal.

Om en kvinna &r gift, registrerad partner eller sambo, fir ett befruktat
&gg féras in i hennes kropp endast om maken, registrerade partnern
eller sambon skriftligen har samtyckt till det. Om &gget inte #r kvin-
nans eget, ska égget ha befruktats av makens/sambons spermier
[7 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.].

Spermier eller &gg frén en avliden donator fAr inte anviindas for be-
fruktning [7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.}.

Ett bam som aviats genom befruktning utanfdr kroppen med do-
nerade spermier eller donerat &gg har, om han eller hon uppnétt
tilliricklig mognad, rétt att ta del av de uppgifter om donarton som
antecknats i en séirskild journal [7 kap. 7 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.).
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