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Dnr 4.1.1-527/2017

- Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vavnader och

celler

- Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden

m.m.

- Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2009:32) om anvandning av vavnader och
celler i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

For att garantera en hog halsoskyddsniva for méanniskor har det inom EU faststallts kvalitets-
och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, konservering, férvaring och
distribution av manskliga vévnader och celler (2004/23/EG).

Skal for att direktiven antogs var att transplantation av manskliga véavnader och celler for
anvandning pa manniska var ett omrade som expanderade kraftig och som ansags erbjuda
stora mojligheter for behandling av dittills okanda sjukdomar. Det ansags vidare att
vavnadernas och cellernas kvalitet och sakerhet borde tryggas, sarskilt for att forhindra
overforing av sjukdom. Det senare syftet ska uppnas bland annat genom att vavnader och
celler skall kunna sparas fran givare till mottagare och omvant. Vidare skall all import av
vavnader och celler fran tredje land som huvudregel skall ska goras av vavnadsinrattningar

som har beviljats tillstand.

I april 2015 antog kommissionen direktiv (EU) 215/565 om andring av direktiv 2006/86/EG
vad géller vissa tekniska krav for kodning av ménskliga vavnader och celler
(kodningsdirektivet) samt direktiv (EU)2015/566 om genomfdrande av direktiv 2004/23/EG
vad géller forfarande for kontroll av likvérdiga kvalitets- och sékerhetsnormer for
importerade vavnader och celler (importdirektivet).

Socialstyrelsen foreslar en reglering av flertalet bestammelser i kodningsdirektivet och
importdirektivet och dessutom att tva valfria bestammelser infors genom foreskrifter i

svensk ratt.
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Smittskyddslakarféreningen anser att foreslagna andringar héjer sakerheten och minskar
risken for overforing av sjukdom. Smittskyddslékarforeningen stodjer darfor forslagen till
andringar upptagna i Konsekvensutredningen (Dnr 4.1.1-527/2017).

Med tanke pa den, sedan 2015 snabbt forandrade epidemiologiska situationen globalt med

zikavirus-smitta, kanske dven andra SOSFS dokument vilka specifikt tar upp smittrisker vid
spermiedonation borde ses Over.

For Smittskyddslékarféreningen

Per Follin
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