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Genomförande av EG-direktivet om
mänskliga vävnader och celler

Sammanfattning
I betänkandet behandlas regeringens proposition 2007/08:96 Genomfö-
rande av EG-direktivet om mänskliga vävnader och celler.

Bakgrunden till propositionens lagförslag är behovet av genomförande
av Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars
2004 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution
av mänskliga vävnader och celler.

Lagstiftningsärendet omfattar ett förslag till lag om kvalitets- och säker-
hetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler.

Ingen motion har väckts med anledning av propositionen och utskottet
föreslår att riksdagen antar lagförslaget.

Den nya lagen föreslås träda i kraft den 1 juli 2008.
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Utskottets förslag till riksdagsbeslut

Lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänsk-
liga vävnader och celler
Riksdagen antar regeringens förslag till lag om kvalitets- och säkerhetsnor-
mer vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Därmed bifaller
riksdagen proposition 2007/08:96.

Stockholm den 22 april 2008

På socialutskottets vägnar

Kenneth Johansson

Följande ledamöter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Magdalena Andersson (m), Christer Engelhardt (s),
Marianne Kierkemann (m), Tobias Krantz (fp), Marina Pettersson (s), Jan
R Andersson (m), Lennart Axelsson (s), Chatrine Pålsson Ahlgren (kd),
Margareta B Kjellin (m), Elina Linna (v), Catharina Bråkenhielm (s), Lars-
Ivar Ericson (c), Thomas Nihlén (mp), Finn Bengtsson (m) och Ann
Arleklo (s).
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Redogörelse för ärendet

Ärendet och dess beredning
I proposition 2007/08:96 Genomförande av EG-direktivet om mänskliga
vävnader och celler föreslår regeringen att riksdagen antar ett förslag till
lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av vävnader och cel-
ler. Bakgrunden till lagförslaget är behovet av genomförande av Europapar-
lamentets och rådets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av
mänskliga vävnader och celler.

Ingen motion har väckts med anledning av propositionen.
Lagstiftningsärendet har varit föremål för yttrande från Lagrådet. Reger-

ingens förslag till riksdagsbeslut återges i bilaga 1 och regeringens lagför-
slag finns i bilaga 2.
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Utskottets överväganden

Lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av
mänskliga vävnader och celler

Utskottets förslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagförslag.

Propositionen
Propositionen innehåller förslag som syftar till att fullt ut genomföra Euro-
paparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av
mänskliga vävnader och celler.

Bestämmelserna i direktivet utgör minimibestämmelser i enlighet med
folkhälsoartikeln i fördraget (artikel 152.4 a EG). Medlemsstaterna har där-
för möjlighet att upprätta eller införa strängare skyddsåtgärder.

Enligt artikel 31.1 i direktivet ska medlemsstaterna sätta i kraft de bestäm-
melser i lagar och andra författningar som är nödvändiga för att följa detta
direktiv senast den 7 april 2006.

I propositionen föreslås en ny lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid
hantering av mänskliga vävnader och celler. Den föreslagna lagen innehål-
ler bestämmelser om kvalitets- och säkerhetsnormer för mänskliga vävna-
der och celler avsedda för användning på människor eller för tillverkning
av läkemedel avsedda för användning på människor. Lagens syfte ska vara
att skydda människors hälsa. Lagen ska vara tillämplig på verksamhet vid
vävnadsinrättningar. Med en vävnadsinrättning avses en inrättning där
fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet som innefattar kontroll,
bearbetning, konservering, förvaring eller distribution av mänskliga vävna-
der eller celler avsedda för användning på människor eller för tillverkning
av läkemedel avsedda för användning på människor. Verksamheten kan
också innefatta tillvaratagande och import eller export av mänskliga vävna-
der eller celler. Verksamhet vid en vävnadsinrättning ska få bedrivas
endast av den som har tillstånd. Tillståndet ska vara tidsbegränsat och för-
enat med villkor och ska få meddelas endast om verksamheten håller en
hög kvalitet och säkerhet. Vidare ska den som ansöker om tillstånd betala
en ansökningsavgift och en årsavgift så länge tillståndet gäller. Regeringen
meddelar föreskrifter om vilken eller vilka myndigheter som utövar tillsyn
över efterlevnaden av lagen. Vidare ska verksamhetschefen vid en vävnads-
inrättning se till att misstänkta eller konstaterade allvarliga biverkningar
och allvarliga avvikande händelser anmäls till tillsynsmyndigheten utan
dröjsmål. Vävnadsinrättningarna ska föra ett register med uppgifter om sin
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verksamhet, givare av mänskliga vävnader och celler och gjorda kontroller
av mänskliga vävnader och celler. Socialstyrelsen ska föra ett register över
dem som har tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning. Den som uppsåtli-
gen bedriver en vävnadsinrättning utan tillstånd ska dömas till böter eller
fängelse i högst ett år. I ringa fall ska dock inte dömas till ansvar.

Den nya lagen föreslås träda i kraft den 1 juli 2008.

Utskottets ställningstagande
Propositionen innehåller förslag som syftar till att fullt ut genomföra Euro-
paparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av
mänskliga vävnader och celler.

Utskottet ställer sig bakom regeringens förslag till lag om kvalitets- och
säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler.

Utskottet noterar att regeringen i propositionen under avsnittet Ekono-
miska konsekvenser (s. 107 f.) anför att tillsynen över vävnadsinrättningar
ska avgiftsbeläggas. Regeringen föreslår därför att den som ansöker om
tillstånd att bedriva vävnadsinrättningar ska betala en ansökningsavgift. Så
länge ett tillstånd gäller ska även en årsavgift betalas. Tillsynen ska utövas
av Socialstyrelsen och Läkemedelsverket. Intäkterna från avgifterna ska
dock inte till någon del disponeras av de båda tillsynsmyndigheterna.
Utskottet konstaterar att regeringen i den nyligen beslutade tilläggsbudget-
propositionen för 2008 (prop. 2007/08:99) föreslår att Socialstyrelsen och
Läkemedelsverket för sina tillsynsuppgifter tillförs ytterligare medel.
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BILAGA 1

Förteckning över behandlade förslag

Propositionen

Proposition 2007/08:96 Genomförande av EG-direktivet om mänskliga
vävnader och celler:
Riksdagen antar regeringens förslag till lag om kvalitets- och säkerhetsnor-
mer vid hantering av mänskliga vävnader och celler.
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BILAGA 2

Regeringens lagförslag
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Tryck: Elanders, Vällingby 2008
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