Socialutskottets betinkande X XXX/
2007/08:SoU12 | X X]

Genomforande av EG-direktivet om
manskliga vdvnader och celler

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2007/08:96 Genomfo-
rande av EG-direktivet om minskliga vdvnader och celler.

Bakgrunden till propositionens lagforslag dr behovet av genomftrande
av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars
2004 om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution
av ménskliga vavnader och celler.

Lagstiftningsdrendet omfattar ett forslag till lag om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler.

Ingen motion har vickts med anledning av propositionen och utskottet
foreslar att riksdagen antar lagforslaget.

Den nya lagen foreslas trida i kraft den 1 juli 2008.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Lag om kvalitets- och siikerhetsnormer vid hantering av méinsk-
liga viivnader och celler

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om kvalitets- och sékerhetsnor-
mer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler. Dérmed bifaller
riksdagen proposition 2007/08:96.

Stockholm den 22 april 2008

Pa socialutskottets vignar

Kenneth Johansson
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

I proposition 2007/08:96 Genomforande av EG-direktivet om ménskliga
vavnader och celler foreslar regeringen att riksdagen antar ett forslag till
lag om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av védvnader och cel-
ler. Bakgrunden till lagforslaget dr behovet av genomférande av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
ménskliga vavnader och celler.

Ingen motion har viackts med anledning av propositionen.

Lagstiftningsdrendet har varit féremal for yttrande fran Lagradet. Reger-
ingens forslag till riksdagsbeslut aterges i bilaga I och regeringens lagfor-
slag finns i bilaga 2.
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Utskottets 0verviaganden

Lag om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen

Propositionen innehaller forslag som syftar till att fullt ut genomféra Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
ménskliga vavnader och celler.

Bestdmmelserna i direktivet utgér minimibestimmelser i enlighet med
folkhélsoartikeln i fordraget (artikel 152.4 a EG). Medlemsstaterna har dér-
for mojlighet att upprétta eller infora strangare skyddsatgérder.

Enligt artikel 31.1 i direktivet ska medlemsstaterna sétta i kraft de bestim-
melser i lagar och andra forfattningar som ar nddvéandiga for att folja detta
direktiv senast den 7 april 2006.

I propositionen foreslés en ny lag om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid
hantering av minskliga vévnader och celler. Den foreslagna lagen innehal-
ler bestimmelser om kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga vévna-
der och celler avsedda for anvindning pa ménniskor eller for tillverkning
av lakemedel avsedda for anvindning pd méanniskor. Lagens syfte ska vara
att skydda ménniskors hidlsa. Lagen ska vara tillimplig pa verksamhet vid
vévnadsinrittningar. Med en védvnadsinrdttning avses en inrdttning dér
fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet som innefattar kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av ménskliga vdvna-
der eller celler avsedda for anvdndning pd méanniskor eller for tillverkning
av likemedel avsedda for anvindning pd minniskor. Verksamheten kan
ocksa innefatta tillvaratagande och import eller export av ménskliga vdvna-
der eller celler. Verksamhet vid en vdvnadsinrittning ska fi bedrivas
endast av den som har tillstand. Tillstdndet ska vara tidsbegrdnsat och for-
enat med villkor och ska fa meddelas endast om verksamheten haller en
hog kvalitet och sékerhet. Vidare ska den som anstker om tillstind betala
en ansokningsavgift och en arsavgift sa lange tillstindet giller. Regeringen
meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter som utdvar tillsyn
over efterlevnaden av lagen. Vidare ska verksamhetschefen vid en vévnads-
inrdttning se till att misstinkta eller konstaterade allvarliga biverkningar
och allvarliga avvikande héndelser anmdls till tillsynsmyndigheten utan
drojsmal. Védvnadsinréttningarna ska fora ett register med uppgifter om sin
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

verksamhet, givare av ménskliga vdvnader och celler och gjorda kontroller
av minskliga vdvnader och celler. Socialstyrelsen ska fora ett register over
dem som har tillstdnd att bedriva en védvnadsinrittning. Den som uppsatli-
gen bedriver en vivnadsinrdttning utan tillstind ska domas till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar. I ringa fall ska dock inte démas till ansvar.

Den nya lagen foreslas triada i kraft den 1 juli 2008.

Utskottets stillningstagande

Propositionen innehaller forslag som syftar till att fullt ut genomféra Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststidllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
ménskliga vdvnader och celler.

Utskottet stdller sig bakom regeringens forslag till lag om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av méinskliga vévnader och celler.

Utskottet noterar att regeringen i propositionen under avsnittet Ekono-
miska konsekvenser (s. 107 f.) anfor att tillsynen Over vdvnadsinrittningar
ska avgiftsbeldggas. Regeringen foresldr darfor att den som ansdker om
tillstand att bedriva vdvnadsinrattningar ska betala en ansokningsavgift. S&
ldnge ett tillstdnd géller ska dven en arsavgift betalas. Tillsynen ska utdvas
av Socialstyrelsen och Likemedelsverket. Intdkterna frén avgifterna ska
dock inte till ndgon del disponeras av de bada tillsynsmyndigheterna.
Utskottet konstaterar att regeringen i den nyligen beslutade tilliggsbudget-
propositionen for 2008 (prop. 2007/08:99) foreslar att Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket for sina tillsynsuppgifter tillfors ytterligare medel.
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Biaga 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2007/08:96 Genomférande av EG-direktivet om mdnskliga
vdvnader och celler:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om kvalitets- och sdkerhetsnor-
mer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler.
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BiLaga 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vévnader och celler

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Allmiinna bestimmelser
Innehdll och syfte

1§ Denna lag innehaller bestdimmelser om kvalitets- och sikerhetsnor-
mer vid hantering av minskliga vivnader och celler avsedda for anvind-
ning pi ménniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda for an-
vindning pa ménniskor.

Syftet med lagen #r att skydda ménniskors hélsa.

Definitioner

2 § I denna lag anvinds f6ljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Allvarlig biverkning Sadan icke avsedd reaktion, inbe-
gripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vivnader och celler till-
varatas fran givare eller anvinds
pd mottagare, som kan leda till
ddden, livshotande eller invalidise-
rande tillstand eller som medfor
betydande  funktionsnedsittning
eller leder till eller forldnger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Allvarlig avvikande hdndelse Hindelse i samband med till-
varatagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av viv-
nader och celler som kan

1.leda till overforing av en
smittsam sjukdom elley till doden,

2. vara livshotandeéLvara inva-
lidiserande eller medfora bety-
dande funktionsnedsdttning for
patienten, eller

3.leda till eller forldnga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

' Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststdllande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler
(EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, Celex 32004L0023).



Celler

Organ

Vivnad

Vévnadsinrdttning

Tillimpningsomride

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

Enskilda ménskliga celler eller en
grupp minskliga celler, som inte
ar forenade av nagot slag av bind-
Véiv.

En differentierad och vital del av
ménniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
rétthaller sin struktur, kirlbildning
och forméga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

Alla de bestandsdelar av ménni-
skokroppen som bestar av celler.

Inréttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller dis-
tribution av minskliga vévnader
eller celler avsedda for anvéndning
pé& ménniskor eller for tillverkning
av lakemedel avsedda for anvind-
ning pa ménniskor. Verksamheten
kan ocksd innefatta tillvara-
tagande, import eller export av
ménskliga vdvnader eller celler.

3 § Lagen ér tillimplig pa verksamhet vid vévnadsinrittningar.

4 § Lagen &r inte tillimplig vid forskning dir ménskliga vdvnader och
celler anvinds for annat syfte 4n for anvéndning pa ménniskor.

5 § Lagen ir inte tillimplig

1. ndr vdvnader och celler tas frén och anvinds pad samma ménniska

vid samma kirurgiska ingrepp, eller

2. pa organ eller delar av organ, som ska anvindas for samma dndamal
som ett helt organ i minniskokroppen.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

6§ Denna lag giller inte nir lagen (2006:496) om blodsékerhet &r

tillimplig.

2007/08:SoU12
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BiLaGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

7 § Vid bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménsk-
liga viivnader och celler som #r avsedda att anvindas for framstéllning av
lakemedel giller i stillet likemedelslagen (1992:859).

8 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har medde-
lats med stod av lagen, giller personuppgiftslagen (1998:204) vid be-
handling av personuppgifter.

Tillstdnd och villkor

9 § Verksamhet vid en vdvnadsinrittning far bedrivas endast av den som
har tillstand. Tillstdndet ska vara tidsbegrénsat och forenat med villkor.
Tillstand far meddelas endast om verksamheten haller en hog kvalitet
och sdkerhet.
Den som bedriver en vivnadsinrittning ska systematiskt och fort-
l6pande utveckla och sikra verksamheten.

10 § Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som beslutar om tillstind till att bedriva en vévnadsinrittning och de
villkor som ska gilla for verksamheten.

11 § Den som bedriver en vivnadsinréttning far inte gora ndgon visentlig
forindring av verksamheten utan att tillstindsmyndigheten i forvédg har
lamnat ett skriftligt godkénnande av fordndringen.

12 § Om en vivnadsinrittning uppdrar at nigon annan att utfSra visst
arbete for inrdttningens rdkning, ska inréttningen uppritta ett skriftligt
avtal med uppdragstagaren om det finns risk for att arbetet kan komma
att paverka vivnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet.

Det ska framga av avtalet vilka skyldigheter uppdragstagaren har gent-
emot vdvnadsinrittningen.

13 § Vid en vdvnadsinrittning ska det finnas ndgon som svarar for verk-
samheten (verksamhetschef).

Verksamhetschefen ska vara en sérskilt utsedd befattningshavare med
tillrdcklig kompetens och erfarenhet.

Verksamhetschefen far uppdra at sddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillricklig kompetens och erfarenhet att utfora vissa
ledningsuppgifter.

Import och export

14 § Endast vdvnadsinrdttningar som har beviljats tillstand till import
eller export enligt 9 § far importera eller exportera vivnader och celler
fran eller till tredje land.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om undantag fran kravet pa tillstand enligt forsta
stycket.
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Tillsyn m.m.

15 § Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som utdvar tillsyn dver efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter
och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

16 § En tillsynsmyndighet har rétt att pa begéran fa de upplysningar,
handlingar, prover och annat material som behévs for tillsynen.

Har flera tillsynsmyndigheter utsetts, ska de ldmna varandra de upp-
gifter som de behover for tillsynen.

17§ En tillsynsmyndighet ska regelbundet inspektera och kontrollera
vévnadsinrittningar. Det far inte ga ldngre tid 4n tva &r mellan inspektio-
nerna.

Tillsynsmyndigheten ska dessutom vid behov inspektera och kon-
trollera vévnadsinrdttningar, om allvarlig biverkning hos givare eller
mottagare uppkommit eller allvarligt avvikande hindelse intriffat.

Tillsynsmyndigheten har ratt till tilltrdde till omraden, lokaler och
andra utrymmen som anviénds i verksamheten och far i sddana utrymmen
géra undersokningar. Den vars verksamhet inspekteras dr skyldig att
ldmna den hjilp som behovs vid inspektionen.

18 § En tillsynsmyndighet far meddela de foreldgganden som behovs for
genomfGrande av tillsyn, inspektioner och kontroller. Ett foreldggande
fér forenas med vite.

19 § Vid inspektion enligt denna lag har den som utfor inspektionen rétt
att av polismyndigheten fa den hjélp som behovs for att inspektionen ska
kunna genomforas.

Begiran om hjélp enligt forsta stycket far géras endast om

1. det pa grund av sérskilda omstindigheter kan befaras att dtgédrden
inte kan utforas utan att polisens sérskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Anmiilan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
héindelser

20 § Verksamhetschefen ska se till att misstinkta eller konstaterade all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande hindelser anmils till till-
synsmyndigheten utan drojsmal.

Register

21 § Den som har tillstdnd att bedriva en vévnadsinréttning ska fora ett
register med uppgifter om

1. sin verksambhet,

2. givare av ménskliga vidvnader och celler, och

3. kontroller som utforts av ménskliga vdvnader och celler.

2007/08:SoU12
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Registret far ha till dndamél endast att sikerstilla sparbarhet av
minskliga viivnader och celler for att forhindra dverforing av sjukdomar.
Registret fir foras med hjilp av automatiserad behandling.

Registret far i friga om personuppgifter innehélla uppgifter endast om

1. givarens identitet,

2. givarens uppgivna sjukdomshistoria, och

3. uppgift om resultatet av undersékningar pa givaren och av kontroller
av de minskliga vdvnaderna och cellerna.

Uppgifterna i registret ska gallras 30 ar efter inforandet.

Den som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinréttning &r personupp-
giftsansvarig {or registret.

22 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdimmer, far
meddela foreskrifter om att uppgifterna i det register som anges i 21 §
ska bevaras under en ldngre tid &n vad som ségs dér.

23 § Socialstyrelsen ska med hjilp av automatiserad behandling fora ett
register 6ver dem som har tillstdnd att bedriva en vivnadsinréttning. Re-
gistret har till dndamal att ge offentlighet at vilka vdvnadsinréttningar
som har tillstand och for vilken verksamhet dessa har beviljats tillstand.

Registret far ocksa anvéndas for tillsyn, forskning och statistik.

Registret far i friga om personuppgifter innehélla uppgifter endast om
den som har tillstdnd att bedriva en vévnadsinrittning och om verksam-
hetschefen.

Socialstyrelsen &r personuppgiftsansvarig for registret.

24 § Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som ska
limna de uppgifter till Socialstyrelsen som dr nédvéindiga for att Social-
styrelsen ska kunna fora register enligt 23 §.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som for sin till-
syn enligt denna lag far ha direktitkomst till uppgifterna i Socialstyrel-
sens register.

25 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, med-
delar nidrmare foreskrifter om vilka uppgifter registren i 21 och 23 §§ ska
innehalla.

26 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Tystnadsplikt

27 § Den som tillhor eller har tillhért personal inom en enskilt bedriven
vivnadsinrittning dér det sker tillvaratagande och kontroll av minskliga
vivnader och celler avsedda att anvéindas vid tillverkning av likemedel
avsedda for anvéndning pd ménniskor, far inte obehorigen rija vad han
eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild givares hilsotillstand
eller andra personliga forhallanden. Som obehérigt réjande anses inte att
négon fullgdr uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.
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I verksamhet inom den enskilda hilso- och sjukvérden tillimpas be-
stimmelserna i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omrade.

For det allménnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Avgifter

28 § Den som ansdker om tillstdnd enligt 9 § ska betala ans6kningsav-
gift. Sa lange ett tillstand géller ska dven arsavgift betalas.
Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

Aterkallelse av tillstind m.m.

29 § Om en tillsynsmyndighet far kiinnedom om att nigon brutit mot en
bestdammelse som giller verksamhet som star under myndighetens tillsyn
enligt denna lag, ska myndigheten vidta &tgérder for att vinna rittelse.

30 § Om en tillsynsmyndighet finner att en vdvnadsinrittning inte upp-
fyller kraven enligt denna lag eller de foreskrifter som meddelats med
stod av lagen, far myndigheten foreligga vdvnadsinrittningen att av-
hjdlpa missforhallandena. Foreldggandet far forenas med vite.

Ett foreldggande enligt forsta stycket ska innehalla uppgifter om de at-
girder som tillsynsmyndigheten anser bor vidtas for att de patalade miss-
forhallandena ska kunna avhjilpas.

31 § Om ett foreldggande enligt 30 § inte f6ljs och om missforhallandena
dr allvarliga, far tillsynsmyndigheten &terkalla tillstindet att bedriva en
vavnadsinrittning.

Om det finns sannolika skil for att ett tillstind kommer att aterkallas
enligt forsta stycket och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far tillsyns-
myndigheten besluta om é&terkallelse av tillstandet tills vidare i avvaktan
pé slutligt avgorande.

Beslut enligt andra stycket giller i hogst sex ménader. Om det finns
synnerliga skil, far beslutets giltighetstid forlingas med ytterligare hogst
sex méanader.

32§ Om det 4r fara for ménniskors liv eller hilsa, far tillsynsmyndig-
heten utan foregéende foreldggande aterkalla tillstandet att bedriva en
vévnadsinrittning.

33 § En tillsynsmyndighet som far kinnedom om att verksamhet bedrivs
utan tillstand enligt 9 § ska anmaila detta till en polismyndighet eller till
Aklagarmyndigheten om det finns misstanke om brott.

Ansvar m.m.

34§ Den som uppsatligen bedriver en vivnadsinrittning utan tillstind
enligt 9 § doms till boter eller fingelse i hogst ett ar. I ringa fall ska inte
d6mas till ansvar.

2007/08:SoU12
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35 § Minskliga vavnader eller celler som varit foremal for brott enligt
denna lag eller virdet ddrav samt utbyte av sadant brott ska forklaras
forverkade, om det inte dr uppenbart oskiligt.

Forsta stycket giller dven kil eller utrustning dédr ménskliga vivnader
eller celler forvarats.

Overklagande m.m.

36 § En myndighets beslut enligt denna lag far ¢verklagas hos allmin
forvaltningsdomstol, om beslutet géller

1. tillstdnd eller aterkallelse av tillstdnd enligt 9, 31 eller 32 §, eller

2. foreldggande enligt 18 eller 30 §.

Provningstillstand krdvs vid 6verklagande till kammarrétten.

37§ Beslut som en tillstdnds- eller tillsynsmyndighet, ldnsritt eller
kammarritt meddelar enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Ytterligare bemyndigande

38 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om vévnadsinrittningar och hanteringen
av minskliga vdvnader och celler som behovs till skydd for liv eller
hilsa.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2008.

2. En vévnadsinréttning som har inrittats fore lagens ikrafttridande far
fortsitta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den
1 december 2008 ansSker om tillstand som séigs i 9 §. Verksamheten far
efter en sddan anstkan fortsdtta i avvaktan p4 tillstindsmyndighetens
eller domstols beslut.

Tryck: Elanders, Villingby 2008



