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Information om laget betraffande foreskrifter om vavnader och celler

Lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler, baserad pa Europaparlamentets och radets
direktiv, trader i kraft 1 juli 2008 liksom Férordningen (2008:414) om kva-
litets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler.
Departementspromemoria med lagforslag pa basen av kommissionsdirektiv
2006/86 &r under arbete. Lagandring med sparbarhetskrav forvantas trada i
kraft 1 januari 2009.

Andrad tidplan for Socialstyrelsens arbete

For att verksamheterna ska fa ett bra underlag for tillstandsansokan samt
pga. starka 6nskemal fran EU-kommissionen att EG-direktiven om véavna-
der och celler ska vara inforda i Svensk lag och foreskrifter under inneva-
rande ar har den ursprungliga tidplanen for arbetet med foreskrifterna juste-
rats.

Arbetet under fas 1 har nu koncentrerats pa att fardigstalla foreskrifter pa
grundval av ovan namnda lag samt pa de delar av tillaggsdirektiven som
inte krdver lagstiftning. | detta forsta skede kommer inte kvalitets-, saker-
hets- och sparbarhetskraven pa organ som tas tillvara for transplantations-
andamal att uppgraderas/beroras.

Fas 1.

Foljande foreskrifter beréknas trada i kraft den 1 oktober 2008.

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:00) om donation och tillvara-

tagande av vavnader och celler,

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:00) vavnadsinrattningar i hal-

so- och sjukvarden m.m.

Dessa forfattningar kommer att remissbehandlas under slutet av sommaren.

Féljande (delar av) gallande foreskrifter upphdvs den 1 oktober:

— Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 1994:4) om atgar-
der mot dverféring av smitta vid transplantation av organ och vavnad i fra-
ga om vavnader och celler eller for transplantation och for annat medi-
cinskt andamal.

— Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1997:4) Organ-
och véavnadstagning for transplantation eller for annat medicinskt &ndamal i
fraga om donation och tillvaratagande av vavnader och celler for sddana
andamal.
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— Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2002:13) om assi-
sterad befruktning i frdga om donation och tillvaratagande av konsceller
for assisterad befruktning.

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:11) om fortsatta medicinska
insatser efter en manniskas dod samt om donationsansvarig lédkare och kon-
taktansvarig sjukskoterska i fraga om fortsatta medicinska insatser for till-
varatagande av vavnader och celler.

Fas 2.

Revidering av foreskrifterna med ikrafttradande 1 oktober pga. lagédndring-
en, uppgradering av kvalitets-, sakerhets- och sparbarhetskraven pa organ
som tas tillvara for transplantationséndamal samt komplettering med fore-
skriften

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:00) om transplantation och
annan anvandning av organ, vavnader och celler i hdlso- och sjukvarden
m.m.

beraknas trada i kraft 1 januari 2009.
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