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Informationsférfaranden i samband med
organtransplantationer

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2013/14:96 Informations-
forfaranden i samband med organtransplantationer.

Bakgrunden till propositionens lagforslag &r behovet att genomfora kom-
missionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av madnskliga
organ avsedda for transplantation.

Lagstiftningsarendet omfattar andringar i offentlighets- och sekretessla-
gen (2009:400) och lagen (2012:263) om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av manskliga organ.

Det har inte vickts nagra motioner med anledning av propositionen, och
utskottet foreslar att riksdagen antar lagférslagen.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2014.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Informationsférfaranden i samband med organtransplantationer
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

2. lag om &ndring i lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av méanskliga organ.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2013/14:96 punkterna 1 och 2.

Stockholm den 29 april 2014

P& socialutskottets vagnar

Anders W Jonsson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Anders W Jonsson (C), Lena
Hallengren (S), Saila Quicklund (M), Margareta B Kjellin (M), Christer
Engelhardt (S), Ann Arleklo (S), Isabella Jernbeck (M), Lennart Axelsson
(S), Gunnar Sandberg (S), Rickard Nordin (C), Agneta Luttropp (MP),
Anders Andersson (KD), Eva Olofsson (V), Metin Ataseven (M), Meeri
Wasberg (S), Barbro Westerholm (FP) och Bjoérn Séder (SD).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| proposition 2013/14:96 Informationsforfaranden i samband med organ-
transplantationer foreslar regeringen att riksdagen antar de forslag till
andringar i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och i lagen
(2012:263) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ som regeringen har lagt fram. Bakgrunden till lagforslagen &r beho-
vet att genomfora kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av
den 9 oktober 2012 om informationsforfarandena for utbyte mellan med-
lemsstater av méanskliga organ avsedda for transplantation.

Lagstiftningsarendet har varit hos Lagradet for yttrande.

Det har inte véackts nagra motioner med anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och regeringens
lagforslag i bilaga 2.

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag for att i svensk ratt genomféra de skyldig-
heter som foljer av kommissionens genomférandedirektiv 2012/25/EU av
den 9 oktober 2012 om informationsforfarandena for utbyte mellan med-
lemsstater av manskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 275,
10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025). Direktivets krav pa att lamna upp-
gifter till andra medlemsstaters behdriga myndigheter eller delegerade
inréttningar bor nér det géller rapporteringar av allvarliga handelser och
allvarliga biverkningar och vidarebefordran av uppgifter om organ- och
donatorkarakterisering och sparbarhet genomféras i svensk ratt genom till-
lagg i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och lagen (2012:263)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ.
Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2014.



Utskottets 6vervaganden

Informationsforfaranden i samband med
organtransplantationer

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen

Bakgrund

Den 7 juli 2010 antog Europaparlamentet och radet ett direktiv (2010/53/
EU) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ
avsedda for transplantation. Den 9 oktober 2012 antog kommissionen
genomforandedirektivet 2012/25/EU om informationsforfarandena  for
utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda for transplanta-
tion. Bada direktiven faststaller bestammelser for att sakerstélla kvalitets-
och sadkerhetsnormer for organ avsedda for transplantation till ménnisko-
kroppen i syfte att uppratthalla en hdg skyddsniva. Direktiv 2010/53/EU
har genomforts i svensk ratt bl.a. genom lagen (2012:263) om kvalitets-
och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ, foérordningen
(2012:346) med samma namn samt foreskrifter meddelade av Socialstyrel-
sen.

Om det framkommer misstankar om att en donator har haft exempelvis
en smittsam sjukdom som inte upptacktes infor tillvaratagandet &r det vik-
tigt att skyndsamt férhindra att andra organ fran samma donator ges till
andra mottagare. Det ar aven viktigt att snarast spara patienter som redan
har mottagit organ fran donatorn si att de sd snabbt som mgjligt kan fa
behandling och vard liksom att informera dem om hur de kan minimera
risken for vidare smittspridning, i de fall det &r aktuellt. Eftersom organ
kan utbytas mellan l&nder behdvs det ett snabbt och sékert system for rap-
portering av allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverkningar
mellan ladnderna. 1 genomfdrandedirektivet faststdlls gemensamma regler
for vidarebefordran av nédvandig information till berérda myndigheter och
delegerade inréttningar. Direktivet anger &ven vilken information om den
efterfoljande utredningen som ska spridas vidare till berérda medlemsstater
genom skriftliga rapporter.

2013/14:S0U25
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Underrattelseskyldighet néar det géller allvarliga, avvikande handelser
och allvarliga biverkningar mellan medlemslénder

Enligt artikel 7 i direktiv 2012/25/EU ska underréttelser om allvarliga, avvi-
kande hé&ndelser och allvarliga biverkningar sandas till behériga myndighe-
ter eller delegerade inrattningar i de lander som mottagit organ fran
respektive dversant organ till en annan medelmsstat. Denna underréttelse-
skyldighet bor enligt regeringen genomforas genom ett tilldgg i lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ. | direkti-
vet anges vidare att underréttelser mellan behdriga myndigheter eller dele-
gerade inrattningar ska ske omedelbart. Alltsa foreslar regeringen att det i
lagen anges att anmdlningar om allvarliga, avvikande héndelser och biverk-
ningar ska goras omedelbart oavsett om sddana anmélningar ska goras till
svenska vardgivare eller till utlandska myndigheter eller inrattningar.

Definition av behdriga myndigheter och delegerade inrattningar

Regeringen foreslar vidare att det i lagen om kvalitets- och sdkerhetsnor-
mer vid hantering av ménskliga organ infors en definition om att med
behdrig myndighet eller delegerad inréttning avses de myndigheter eller
inréttningar som anges i den forteckning som Europeiska kommissionen
ska forse medlemsstaterna med enligt artikel 8 i genomfdrandedirektivet.
Enligt artikeln ska medlemsstaterna meddela kommissionen kontaktuppgif-
ter till sina behoriga myndigheter eller delegerade inréttningar varefter
kommissionen forser medlemsstaterna med en forteckning dver dessa.

Begreppet behorig myndighet eller delegerad inrdttning kommer att
anvandas i svenska forfattningar for utlandska myndigheter och inratt-
ningar. Svenska behdriga myndigheter och delegerade inrattningar kommer
daremot att preciseras med berord myndighets namn och ansvarig vardgi-
vare i svenska forfattningar.

Tillagg i offentlighets- och sekretesslagen

De uppgifter som ska ldmnas ut enligt artikel 7 omfattas av sekretess
enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL. Genom att underrattelseskyldigheten regleras i en forfattning far den
aven en sekretessbrytande effekt. For att kunna ldamna ut uppgifter om all-
varliga, avvikande handelser och allvarliga biverkningar &ven till delege-
rade inrattningar, som ar att anse som enskilda, foreslar regeringen att det
gors ett tillagg i 25 kap. 11 § OSL som innebér att uppgifter som &r sekre-
tesshelagda enligt 25 kap. 1 § OSL far lamnas ut till enskild enligt vad
som foreskrivs i lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga organ eller férordning som har meddelats med stéd av den lagen.
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Anmalningar till Inspektionen foér vard och omsorg

Av 6 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av mansk-
liga organ framgér att en vardgivare ska anmala misstankta eller konstate-
rade allvarliga avvikande héandelser eller allvarliga biverkningar till
Inspektionen for vard och omsorg. Enligt regeringen bor en svensk vardgi-
vare som far underrattelse om sddana handelser eller biverkningar vid
organutbyte med ett annat land inom EU/EES anmala &ven dessa till Inspek-
tionen for vard och omsorg. Regeringen foreslar darfor att 6 § lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga organ komplet-
teras pa det viset.

Ovriga bestammelser i direktivet

Enligt regeringens beddmning kravs det inte nagra ytterligare lagbestam-
melser med anledning av direktivets dtaganden om gemensamma forfaran-
deregler vid informationsdverforing mellan medlemsstaterna (se artikel 4.1—
4.4). Detsamma géller direktivets krav om att vidarebefordra uppgifter om
organ- och donatorkarakterisering och for att sakerstalla sparbarhet (se arti-
kel 5 och 6) liksom for direktivets krav om forbindelser mellan medlems-
staterna (se artikel 8).

Ikrafttradande- och 6vergangshestammelser

Enligt artikel 9 i direktivet ska medlemsstaterna senast den 10 april 2014
satta i kraft de lagar och andra forfattningar som &r nddvandiga for att
folja genomforandedirektivet. Genomfdrandet av direktivet kraver &nd-
ringar i lag och dessa bor enligt regeringen trada i kraft sd snart som
mojligt. De foreslagna lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2014.

Utskottets stallningstagande

Propositionen innehaller forslag till genomférande i svensk ratt av de skyl-
digheter som foljer av kommissionens genomférandedirektiv 2012/25/EU
av den 9 oktober 2012 om informationsforfarandena for utbyte mellan med-
lemsstater av méanskliga organ avsedda for transplantation.

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag och foreslar att riksdagen
antar dessa.

2013/14:S0U25
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2013/14:96 Informationsforfaranden i samband med
organtransplantationer:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).
2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2012:263) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
manskliga organ.



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs' att 25 kap. 11 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25 kap.
11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift ldmnas

1. frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i1 en
kommun till en annan sddan myndighet i samma kommun,

2. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses 1 1 § 1 ett
landsting till en annan sddan myndighet i samma landsting,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § eller till
en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhdllen
journalforing i patientdatalagen (2008:355),

4. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdata-
lagen,

5. frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses i | § inom en
kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet for forskning eller
framstillning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet,
om det inte kan antas att den enskilde eller nagon nirstaende till den
enskilde lider men om uppgiften rdjs, eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs i

—lagen (1988:1473) om undersdkning betrdffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal,

— lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

—lagen (2006:496) om blod- —lagen (2006:496) om blod-
sikerhet, eller sikerhet,
— lagen (2008:286) om kvalitets- — lagen (2008:286) om kvalitets-

och sikerhetsnormer vid hantering  och siikerhetsnormer vid hantering

av minskliga vivnader och celler.  av minskliga vdvnader och celler,
eller

—lagen (2012:263) om kvalitets-

och sckerhetsnormer vid hantering

av mdinskliga organ eller forord-

' Jfr kommissioncns genomforandcdircktiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandcna for utbytc mellan medlemsstater av ménskliga organ avscdda for
transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).

? Scnastc lydclsc 2010:214.

2013/14:S0U25
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ning som har meddelats med stod
av den lagen.

Denna lag tridder i kraft den 1 juli 2014.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (2012:263)
om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2012:263) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga organ

dels att 2, 5 och 6 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska infora en ny paragraf, 5 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig avvikande hindelse

Allvarlig biverkning

Organ

Héndelse som intréffar i nagot steg
i kedjan fran donation till trans-
plantation och som kan

l.leda till Overféring av en
smittsam sjukdom eller till déden,

2. vara livshotande eller
invalidiserande  eller medfora
betydande  funktionsnedsattning
for patienten, eller

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

Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam  sjukdom, hos den
levande donatorn eller mottagaren
som kan ha samband med négot
steg i kedjan fran donation till
transplantation, och som

1. kan leda till doden eller till ett
livshotande eller invalidiserande
tillstand,

2. medfor betydande funktions-
nedsittning, eller

3. leder till eller forldnger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

1. Differentierad del av ménnisko-
kroppen som bestar av olika
sorters vdvnad och som uppritt-
haller sin struktur, kérlbildning
och formaga att utveckla fysio-

' Jfr kommissioncns gecnomférandedircktiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandcna for utbytc mcllan medlemsstater av ménskliga organ avscdda for
transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Cclex 32012L0025).

2013/14:S0U25
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Vardgivare

logiska  funktioner med en
betydande grad av autonomi, eller
2.del av ett sidant organ som
avses 1 1 och som é&r avsedd att
anvidndas for samma syfte som
hela organet i minniskokroppen
och som uppfyller kraven for
struktur och kirlbildning.

Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sidan hilso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare
som bedriver hélso- och sjukvérd

Foreslagen lydelse

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig avvikande héndelse

Allvarlig biverkning

Behorig myndighet eller delegerad
inrdttning

12

Hindelse som intrdffar i nagot steg
1 kedjan fran donation till trans-
plantation och som kan

l1.leda till overféring av en
smittsam sjukdom eller till doden,

2. vara livshotande eller
invalidiserande  eller —medfora
betydande  funktionsnedsittning
for patienten, eller

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

Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam  sjukdom, hos den
levande donatorn eller mottagaren
som kan ha samband med nigot
steg 1 kedjan fran donation till
transplantation, och som

1. kan leda till doden eller till ett
livshotande eller invalidiserande
tillstdnd,

2. medfor betydande funktions-
nedséttning, eller

3. leder till eller forlénger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvird.

De myndigheter eller inrdttningar
som anges i den forteckning som



Organ

Vardgivare

Nuvarande lydelse

Den vardgivare som ansvarar for
att tillvarata ett organ ska wtan
drojsmal till den vardgivare som
ansvarar for att transplantera orga-
net anmédla misstinkta och kon-
staterade  allvarliga avvikande
héndelser och allvarliga biverk-
ningar som kan paverka organets
sakerhet och kvalitet.

Den vardgivare som ansvarar
for att transplantera ett organ ska
utan drojsmal till den vardgivare

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

Europeiska  kommissionen  ska
forse medlemsstaterna med enligt
artikel 8 i kommissionens genom-
forandedirektiv  2012/25/EU  av
den 9 oktober 2012 om informa-
tionsforfarandena  for  utbyte
mellan medlemsstater av mdnsk-
liga organ avsedda for transplan-
tation’.

1. Differentierad del av minni-
skokroppen som bestir av olika
sorters vdvnad och som uppritt-
héller sin struktur, kérlbildning
och formaga att utveckla fysio-
logiska  funktioner med en
betydande grad av autonomi, eller

2.del av ett sidant organ som
avses 1 1 och som ir avsedd att
anvindas fér samma syfte som
hela organet i ménniskokroppen
och som uppfyller kraven for
struktur och karlbildning.

Statlig myndighet, landsting och
kommun i friga om sadan hilso-
och sjukvdrd som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar f6r samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvard.

Foreslagen lydelse

5§

Den vérdgivare som ansvarar for
att tillvarata ett organ ska omedel-
bart till den vardgivare som
ansvarar for att transplantera
organet anmila misstinkta och
konstaterade allvarliga avvikande
héndelser och allvarliga
biverkningar som kan paverka
organets sdkerhet och kvalitet.

I de fall sadana avvikande
héindelser eller biverkningar som
avses i forsta stycket misstinks

?EUT L 275, 10.10.2012, 5. 27 (Cclex 32012L0025).

2013/14:S0U25
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som ansvarar for att tillvarata
organet anmdla misstdnkta och
konstaterade allvarliga avvikande
héindelser och allvarliga biverk-
ningar som kan paverka organets
sdikerhet och kvalitet.

6§

Om en vardgivare anmiler
misstinkta eller  konstaterade
allvarliga avvikande hindelser
eller allvarliga biverkningar enligt
5 § ska vardgivaren utan drojsmal
ocksa gora en sadan anmdlan till
Inspektionen for vard och omsorg.

? Scnaste lydelsc 2012:960.

hinga samman med en donator
vars organ skickats till ett land
inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet (EES) ska den
vardgivare som ansvarade for att
tillvarata denne donators organ
omedelbart anmdla dessa hdndel-
ser eller biverkningar till behorig
myndighet eller delegerad inrdtt-
ning i det land som mottagit
donatorns organ.

5a§

Den vardgivare som ansvarar
for att transplantera ett organ ska
omedelbart till den vardgivare
som ansvarade for att tillvarata
organet anmdla misstinkta och
konstaterade allvarliga avvikande
héndelser och allvarliga biverk-
ningar som kan paverka organets
sdkerhet och kvalitet.

1 de fall sadana avvikande
hdndelser eller biverkningar som
avses i forsta stycket misstdnks
héiinga samman med ett organ som
mottagits fran ett land inom Euro-
peiska  ekonomiska samarbets-
omradet (EES) ska den vardgivare
som ansvarade for att transplan-
tera organet omedelbart anmdla
dessa hdndelser eller biverkningar
till  behdrig  myndighet eller
delegerad inrdittning i det land ddr
organet tillvaratogs.

Om en vardgivare anmiler
misstdnkta eller konstaterade all-
varliga avvikande héindelser eller
allvarliga biverkningar enligt 5
eller 5a§ eller far underrittelse
om sadana hdndelser eller biverk-
ningar fran behorig myndighet
eller delegerad inrdittning i ett
land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet  (EES), ska
véardgivaren omedelbart anmdila
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dessa hdndelser och biverkningar
till Inspektionen for vard och
omsorg.

Denna lag triader i kraft den I juli 2014.

Tryck: Elanders, Véllingby 2014 15



