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Promemorians huvudsakliga innehall

Den 8 april 2015 antog den Europeiska kommissionen direktiv
(EU) 2015/566 om genomférande av direktiv 2004/23/EG vad
giller forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets- och siker-
hetsnormer f{6ér importerade vivnader och celler (Celex
32015L.0566).

I denna promemoria ges férslag till indringar i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
vivnader och celler och férordningen (2008:414) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler for
att genomfora detta direktiv 1 svensk ritt.

Forfattningsindringarna foreslds trida 1 kraft den 29 april 2017.
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1 Forfattningsforslag

1.1

Forslag till lag om andring av lagen (2008:286)

om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering
av manskliga vavnader och celler

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och

celler

dels att 1, 2, 14 och 27 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 28 a §, och nirmast fére
28 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag innehiller be-
stimmelser om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler
avsedda for anvindning p& min-
niskor eller for tillverkning av
likemedel avsedda fér anvind-
ning pd minniskor.

Denna lag innehiller be-
stimmelser om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler
avsedda fér anvindning pd min-
niskor eller for tillverkning av
likemedel avsedda fér anvind-
ning p& minniskor. Lagen inne-
hiller dven bestimmelser om
import av vivnadsprodukter.

Syftet med lagen ir att skydda méinniskors hilsa.
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Nuvarande lydelse
2§
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Allvarlig avvikande hindelse Hindelse 1 samband med
tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, férvaring och distri-
bution av vivnader och celler
som kan

1. leda till 6verforing av en
smittsam  sjukdom eller till
doden,

2. vara livshotande, vara in-
validiserande eller medféra
betydande funktionsnedsitt-
ning for patienten, eller

3.1leda till eller foérlinga
sjukdom eller behov av sjuk-
husvird.

Allvarlig biverkning Sidan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom,
hos givare eller mottagare 1
samband med att vivnader och
celler tillvaratas frdn givare
eller anvinds pi& mottagare,
som kan leda till déden, livs-
hotande eller invalidiserande
tillstdnd eller som medfor be-
tydande funktionsnedsittning
eller leder till eller forlinger
sjukdom eller behov av sjuk-
husvard.

Celler Enskilda minskliga celler eller
en grupp minskliga celler, som
inte ir férenade av ndgot slag
av bindviv.

Organ En differentierad och vital del

! Senaste lydelse 2008:1060.
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Organisation for tillvarata-
gande

Organisation med ansvar for
anvindning pd minniska

Vivnad

Vivnadsinrittning

av  minniskokroppen best3-
ende av olika sorters vivnad,
vilken uppritthéller sin struk-
tur, kirlbildning och férmiga
att utveckla fysiologiska funk-
tioner med en betydande grad
av autonomil.

En virdinrittning, en av-
delning pa ett sjukhus eller en
annan inrittning som tillvara-
tar minskliga vivnader eller
celler, och som inte behoéver ha
tillstdnd att bedrivas som en
vivnadsinrittning.

En virdinrittning, en av-
delning pa ett sjukhus eller en
annan inrittning som anvinder
minskliga vivnader eller celler
pa minniska.

Alla  de Dbestindsdelar av
minniskokroppen som bestr
av celler.

Inrittning dir fysisk eller
juridisk person bedriver verk-
samhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring eller distribu-
tion av minskliga vivnader
eller celler avsedda fér anvind-
ning pd minniskor eller fér
tillverkning  av  likemedel
avsedda foér anvindning pi
minniskor. Verksambeten kan
ocksd innefatta tillvaratagande,
import eller export av minsk-
liga vivnader eller celler.

Foérfattningsforslag
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Foreslagen lydelse

2§
I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Allvarlig avvikande hindelse Hindelse 1 samband med
tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, férvaring och distri-
bution av vivnader och celler
som kan

1. leda till 6verféring av en
smittsam  sjukdom eller till
doden,

2. vara livshotande, vara in-
validiserande eller medféra
betydande funktionsnedsitt-
ning for patienten, eller

3.leda till eller forlinga
sjukdom eller behov av sjuk-
husvird.

Allvarlig biverkning Sidan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom,
hos givare eller mottagare 1i
samband med att vivnader och
celler tillvaratas frdn givare
eller anvinds pi& mottagare,
som kan leda till déden, livs-
hotande eller invalidiserande
tillstdnd eller som medfér be-
tydande funktionsnedsittning
eller leder till eller forlinger
sjukdom eller behov av sjuk-
husvird.

Celler Enskilda minskliga celler eller
en grupp minskliga celler, som
inte ir forenade av nigot slag
av bindviv.

Organ En differentierad och vital del
av  minniskokroppen besti-

10
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Organisation for tillvarata-
gande

Organisation med ansvar for
anvindning pd minniska

Vivnad

Vivnadsinrittning

ende av olika sorters vivnad,
vilken uppritthéller sin struk-
tur, kirlbildning och férméga
att utveckla fysiologiska funk-
tioner med en betydande grad
av autonoml.
En virdinrittning, en av-
delning pa ett sjukhus eller en
annan inrittning som tillvara-
tar minskliga vivnader eller
celler, och som inte behoéver ha
tillstdnd att bedrivas som en
vivnadsinrittning.
En virdinrittning, en av-
delning pa ett sjukhus eller en
annan inrittning som anvinder
minskliga vivnader eller celler
pd minniska.
Alla  de Dbestindsdelar av
minniskokroppen som bestir
av celler.
Inrittning dir fysisk eller
juridisk person

— bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring
eller distribution av minskliga
vivnader eller celler avsedda
for anvindning pd minniskor
eller for tillverkning av like-
medel avsedda foér anvindning
pd minniskor, och  vars
verksambet ocksd kan innefatta
tillvaratagande eller export av
minskliga vivnader eller celler,
eller

— dr part 1 ett avtal med en
leverantor i tredje land om im-
port av en vivnadsprodukt eller

Foérfattningsforslag

11
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Viévnadsprodukt

Nuvarande lydelse
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av mdnskliga vivnader eller
celler som dr avsedda for an-
vindning pd mdnniskor eller
som dr avsedda for tillverkning
av likemedel som dr avsedda for
anvdndning pd ménniskor, utan
att inrittningen dr en for-
medlare av sddana
vdvnadsprodukter,  vivnader
eller celler.

En produkt som dr tillverkad av
minskliga vivnader eller celler
och som dr avsedd att anvindas
pd mdnniskor, men som inte dr
ett likemedel eller en produkt
som omfattas av en annan EU-
réttsakt

Foreslagen lydelse

14§

Endast vidvnadsinrittningar
som har beviljats tillstdnd till
import eller export enligt 9 § far
importera eller exportera vivna-
der och celler frin eller till tredje
land.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer, fir meddela foreskrifter
om undantag frin kravet pd
tillstdnd enligt forsta stycket.

12

Endast  vdvnadsinrittningar
som har beviljats tillstdnd till
export enligt 9§ fir exportera
vivnader och celler tll tredje

land.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer, fir meddela foreskrifter
eller i enskilda fall besluta om
undantag frn kravet p3 tillstdnd
enligt 9 § for export av vivnader
eller celler till tredje land eller
import av vdvnader, celler eller
vivnadsprodukter ~ fran  tredje

land.
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Foérfattningsforslag

27§

Den som tillhor eller har till-
hért personal inom en enskilt
bedriven vivnadsinrittning dir
det sker tillvaratagande och
kontroll av minskliga vivnader
och celler avsedda att anvindas
vid tillverkning av likemedel
avsedda for anvindning p& min-
niskor, fir inte obehérigen roja
vad han eller hon 1 verksam-
heten har fitt veta om en en-
skild givares hilsotillstdnd eller
andra personliga forhdllanden.
Som obehérigt réjande anses
inte att nigon fullgér uppgifts-
skyldighet som féljer av lag eller
férordning.

Den som tillhor eller har till-
hért personal inom en enskilt
bedriven vivnadsinrittning dir
det sker tillvaratagande och
kontroll av minskliga vivnader
och celler avsedda att anvindas
vid tillverkning av likemedel
avsedda fér anvindning pd min-
niskor eller import av vivnads-
produkter, fir inte obehérigen
roja vad han eller hon 1 verk-
samheten har fitt veta om en
enskild givares hilsotillstind
eller andra personliga férhillan-
den. Som obehérigt rojande
anses inte att ndgon fullgér
uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller férordning.

I verksamhet inom den enskilda hilso- och sjukvérden tillimpas
bestimmelserna i 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen (2010:659).

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna 1 offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).

? Senaste lydelse 2010:676.
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Nedliggning av en vdvnads-
inrdttning

28a§

Tillstandsmyndigheten ska ef-
ter anmdlan frin en vivnads-
invittning besluta att verksam-
heten vid wvivnadsinrittningen
far liggas ner, om den har doku-
menterade rutiner och skriftliga
avtal som sikerstiller att

1. vdonader, celler eller viv-
nadsprodukter som forvaras vid
vivnadsinrittningen overfors till
en annan vivnadsinritining som
bedrivs med tillstind enligt 9 §,

2. uppgifterna som bevaras i
registret enligt 21 § tas om hand
av den andra vivnadsinritt-
ningen, och

3. kravet pd sparbarbet kan
uppfyllas  ndr  vivnadsinritt-
ningen har lagts ned.

Av  anmdlan  till  tillstands-
myndigheten ska det framgd hur
kraven i punkterna 1-3 ska upp-

Pllas.

Denna lag trider i kraft den 29 april 2017.

14
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1.2 Forslag till forordning om andring i forordningen

(2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2008:414) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader
och celler

dels att 2, 3 och 13 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas sex nya paragrafer, 4 a-4 ¢, 6 -6 b och
102 §§, en ny bilaga och nirmast fére 4¢c, 6b och 10a §§ nya
rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Inspektionen for vird och omsorg prévar frigor om tillstind att
bedriva verksamhet vid en vivnadsinrittning som ror hantering av
minskliga vivnader eller celler avsedda fér anvindning pa
minniskor. Inspektionen beslutar ocksd om de villkor som 1 det

enskilda fallet ska gilla for sddan verksamhet.

Inspektionen fér vird och
omsorg utdvar tillsyn éver verk-
samhet som anges 1 forsta
stycket.

Inspektionen for vird och
omsorg ska pd begiran av Euro-
peiska kommissionen eller en
behérig myndighet i en annan
medlemsstat limna information
till kommissionen eller den be-
girande  myndigheten = om
resultaten av den tillsyn som

Inspektionen fér vird och
omsorg utdvar tillsyn éver verk-
samhet som anges 1 forsta
stycket. Inspektionen for vdrd
och omsorg far genomféra inspek-
tioner och kontroller i en verk-
sambet som bedrivs av en leve-
rantor i tredje land.

Inspektionen for vird och
omsorg ska pd begiran av Euro-
peiska kommissionen eller en
behérig myndighet i en annan
medlemsstat limna information
till kommissionen eller den be-
girande  myndigheten  om
resultaten av den tillsyn, -

! Senaste lydelse 2013:189.
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avses 1 andra stycket.
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spektion och kontroll som avses i
andra stycket.

3§

Likemedelsverket  beslutar
om tillstind till att bedriva verk-
samhet vid en vivnadsinrittning
som ror hantering av minskliga
vivnader eller celler avsedda for
tillverkning av likemedel av-
sedda fér anvindning pid min-
niskor. Likemedelsverket be-
slutar ocksi om de villkor som 1
det enskilda fallet ska gilla for
sddan verksamhet.

Likemedelsverket utévar till-
syn over verksamhet som anges
1 forsta stycket.

Likemedelsverket ska pd be-
giran av Europeiska kommiss-
ionen eller en behérig myndig-
het 1 en annan medlemsstat
limna ull kom-
missionen eller den begirande
myndigheten om resultaten av
den tillsyn som avses i andra
stycket.

information

Likemedelsverket  beslutar
om tillstdnd till att bedriva verk-
samhet vid en vivnadsinrittning
som ror hantering av minskliga
vivnader eller celler avsedda for
tillverkning av likemedel av-
sedda for anvindning pid min-
niskor samt import av vivnads-
produkter. Likemedelsverket be-
slutar ocksd om de villkor som 1
det enskilda fallet ska gilla for
sddan verksamhet.

Likemedelsverket utévar till-
syn 6ver verksamhet som anges
1 forsta stycket. Ldikemedels-
verket fdr genomfira inspektioner
och kontroller i en wverksambet
som bedrivs av en leverantor i
tredje land.

Likemedelsverket ska pd be-
giran av Europeiska kommiss-
ionen eller en behérig myndig-
het 1 en annan medlemsstat
limna information tll kom-
missionen eller den begirande
myndigheten om resultaten av
den tillsyn, inspektion och kon-
troll som avses i andra stycket.

4a§

En  vdvnadsinritining  som
avser importera midnskliga viv-
nader, celler eller vdvnads-

% Senaste lydelse 2013:189.
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produkter frin tredje land ska
utdver uppgifter 1 4 § dven limna
foljande uppgifter i ansékan om
tillstind att bedriva vivnadsin-
rattning:

1. den ansékande enbetens
namn och adress, om tillimpligt,

2.den mottagande anligg-
ningens namn och adress, om
tillampligt,

3. namn och adress pd leve-
rantor i tredje land for varje typ
av vavnader, celler eller vivnads-
produkt som ska importeras,

4. uppgifter om den verksam-
het som gors av leverantor och
underleverantor i tredje land fore
import,

5. kopia av det skriftliga avta-
let med leverantor i tredje land,

6. en detaljerad flodesbeskriv-
ning for de importerade vivna-
derna, cellerna eller vdvnads-
produkterna frin tillvaratagandet
till mottagandet av den import-
erande vdvnadsinrittningen,
samt

7. intyg fran bebiorig myndig-
het att leverantiren har tillstand
att bedriva verksambet rorande
minskliga vivnader, celler eller
vdvnadsprodukter, inklusive
export.

En  vivnadsinrittning  ska
dven tillhandahdlla, och pd be-
giran av den myndighet som
utfor tillstandsprévningen, limna
den dokumentation som anges i
avsnitt A 1 bilagan till denna

17
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forordning.

4b§

Undantag frin dokumenta-
tionskraven i 4 a §§ fir meddelas
om spdrbarbet fran givare till
mottagare och omuvint kan siker-
stillas och att de importerade
vdvnaderna, cellerna eller viv-
nadsprodukterna endast anvinds
pd avsedda mottagare.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg fdr meddela ndrmare
foreskrifter om undantaget i forsta
stycket i friga om sddan verk-
sambet som avses i 2 §.

Likemedelsverket fir meddela
ndrmare foreskrifter om undan-
taget 1 forsta stycket i frdga om
sddan verksambet som avses i 3 §.

Intyg

4c§

Den  myndighet som  bar
beviljat ett tillstind till import av
minskliga vivnader, celler eller
vivnadsprodukter ska utfirda ett
intyg  om detta till berird
vdvnadsinrittning.

6as

Enligt 14§ andra stycket
lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hante-
ring av mdnskliga vivnader och
celler fir undantag frin kravet
pd tillstind enligt 9 § den lagen
meddelas i enskilda fall.
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Inspektionen  for wvdird och
omsorg fir meddela beslut i
enskilt fall om undantag frin
kravet pd tillstand enligt 9 § den
lagen for export av vivnader
eller celler till tredje land eller
import av vivnader, celler eller
vivnadsprodukter  fran  tredje
land i frdga om sddan verksam-
het som avses i 2 §

Likemedelsverket fir med-
dela beslut i enskilt fall om und-
antag fran kravet pd tillstind
enligt 9 § den lagen for export av
vivnader eller celler till tredje
land eller import av vivnader,
celler eller vivnadsprodukter
fran tredje land i fraga om sidan
verksambet som avses i 3 §.

Anmdlan av dndringar gillande
leverantir i tredje land

6b§

Verksambetschefen vid  en
vdvnadsinrittning som importe-
rar mdnskliga vivnader, celler
eller vivnadsprodukter ska utan
dréjsmal anmdla till den myndig-
het som utfirdat tillstind att be-
driva vivnadsinrittning

a) varje  dterkallande  eller
upphivande, helt eller delvis, av
den auktorisering som leveran-
toren i tredje land har att expor-
tera mdnskliga vivnader, celler
eller vivnadsprodukter, och

b) alla andra beslut som den
eller de behiriga myndigheterna i
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det land dir leverantéren i tredje
land Gr etablerad fattar pd grund
av bristande efterlevnad och som
kan vara relevanta for de import-
erade vivnadernas, cellernas eller
vivnadsprodukternas kvalitet och
sikerbet.

Arsmpporter

10a§

Verksambetschefen — vid — en
vivnadsinrittning ska till till-
standsmyndigheten  senast  den
15 februari varje dr limna in en
drsrapport  for den verksambet
som bedrivits vid vivnadsinritt-
ningen det foregdende verksam-
hetsdret och en rapport om an-
mdlda misstinkta eller konsta-
terade allvarliga avvikande hin-
delser och allvarliga  biverk-
ningar.

Rapporten om den verksambet
som vdvnadsinrdttningen bedriv-
it ska goras allmént tillginglig av
tillstindsmyndigheten.

13§

Inspektionen fér vird och
omsorg f&r meddela ytterligare
foreskrifter om ansokningsforfa-
randet  enligg 9§  lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer av minskliga
vivnader och celler och fore-
skrifter  om  anmilningsfor-

Inspektionen fér vird och
omsorg f&r meddela ytterligare
foreskrifter om wverkstilligheten
av lagen  (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer
vid  hantering av  minskliga
vivnader och celler och denna
férordning i frdgor som ror sddan

* Senaste lydelse 2013:189.
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farandet enligt 4 § andra stycket
denna foérordning, i1 frdga om
sddan verksamhet som avses 1
2.

Likemedelsverket fir med-
dela ytterligare foreskrifter om
ansSkningsforfarandet enligt 9 §
lagen om kvalitets- och siker-
hetsnormer  av  minskliga
vivnader och celler och fore-
skrifter  om  anmilningsfor-
farandet enligt 4 § andra stycket
denna férordning, 1 frdga om
sddan verksamhet som avses 1
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verksamhet som avses 12 §.

Likemedelsverket fir med-
dela ytterligare foreskrifter om
verkstilligheten av lagen om
kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga viv-
nader och celler och denna for-
ordning 1 frdgor som rér sidan
verksamhet som avses 13 §.

Denna férordning trider i kraft den 29 april 2017.
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Bilaga
Avsnitt A
Dokumentation om vivnadsinrittning som importerar

1. En arbetsbeskrivning fér den ansvariga personen och uppgif-
ter om hans eller hennes kvalifikationer och utbildning enligt
direktiv 2004/23/EG.

2. En kopia av primirforpackningens mirkning, ytterforpack-
ningens mirkning, ytterférpackningen och transportbehéllaren.

3. En forteckning 6ver relevanta och aktuella versioner av stan-
dardrutiner f6r inrittningens importverksamhet, inklusive
standardrutiner fér anvindning av den enhetliga europeiska koden,
mottagande och férvaring av de importerade vivnaderna och celler-
na vid den importerande vivnadsinrittningen, hantering av kom-
plikationer och biverkningar, hantering av terkallanden samt spar-
barhet frdn givare till mottagare.

Dokumentation om leverantor i tredje land

1. En detaljerad beskrivning av de kriterier som anvinds for
identifiering och utvirdering av givare, den information som lim-
nas till givaren eller givarens familj, hur samtycke erhills frin giva-
ren eller givarens familj och om donationen var frivillig och obetald
eller inte.

2. Detaljerad information om det eller de centrum fér kontroll
som anvinds av leverantérerna i tredje land och de kontroller som
genomférs av dessa centrum.

3. Detaljerad information om de metoder som anvinds vid bear-
betning av vivnader och celler, inklusive uppgifter om valideringen
av den kritiska bearbetningsmetoden.

4. En detaljerad beskrivning av de anliggningar, den kritiska ut-
rustning, de kritiska material och de kriterier som anvinds fér kva-
litetskontroll och kontroll av miljén fér varje verksamhet som leve-
rantdren i tredje land bedriver.

5. Detaljerad information om villkoren for tredjelandsleverants-
rens eller -leverantdrernas frislippande av vivnader och celler.

6. Uppgifter om eventuella underleverantérer till leverantorer i
tredje land, bl.a. namn, plats och verksamhet.

7. En sammanfattning av den senaste inspektion av leverantdren
i tredje land som gjorts av tredje landets behoriga myndighet(er),
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inklusive inspektionsdatum, typ av inspektion och viktigaste slut-
satser.

8. En sammanfattning av den senaste revision av leverantdren i
tredje land som gjorts av den importerande vivnadsinrittningen
eller fér dennas rikning.

9. Relevant nationell eller internationell ackreditering.
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2 Arende

Den 8 april 2015 antog kommissionen direktiv (EU) 2015/566 om
genomfoérande av direktiv 2004/23/EG vad giller forfarandena for
kontroll av likvdrdiga kvalitets- och sikerhetsnormer fér im-
porterade vivnader och celler. Direktivet ir bifogat denna prome-
moria som bilaga 1. Den engelska lydelsen ir bifogad som bilaga 2.
Den konsoliderade versionen av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, konservering, foérvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler ir bifogad som bilaga 3.
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3 Ett nytt direktiv om import av
vavnader och celler

Den 31 mars 2004 antog Europaparlamentet och ridet direktiv
2004/23/EG (hirefter vivnadsdirektivet). I det direktivet fast-
stilldes de kvalitets- och sikerhetsnormer som minst ska gilla vid
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing och distribution av minskliga vivnader och celler avsedda
fér anvindning pd minniskor samt fér donation, tillvaratagande
och kontroll av minskliga vivnader och celler som ingdr 1 ull-
verkade produkter som ir avsedda for anvindning pd minniskor 1
de fall dessa produkter omfattas av annan unionslagstiftning. Syftet
med direktivet var att sikerstilla en hég hilsoskyddsnivd for
miénniskor 1 unionen.

Alltfler utbyten av vivnader och celler 6ver sker over hela
virlden och vivnadsdirektivet innehdller dirfér krav pd att import
av vivnader och celler ska goras av vivnadsinrittningar som ir
ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstind for
detta av medlemsstaterna. I artikel 9.3 i vivnadsdirektivet mojlig-
gors dock undantag frin det kravet. Enligt den bestimmelsen far
import av specifika vivnader och celler auktoriseras direkt av de
behoériga myndigheterna 1 vissa fall, exempelvis 1 nédlige. Dessa
undantag anvinds regelbundet, bland annat fér import av
hematopoietiska (blodbildande) stamceller frdn benmirg, perifert
blod eller blod frin navelstringen som anvinds vid behandling av
ett antal livshotande tillstind.

I direkuv (EU) 2015/566 om genomfdérande av direktiv
2004/23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvirdiga
kvalitets- och sikerhetsnormer f6r importerade vivnader och celler
(hirefter importdirektivet) faststills forfaranden for att kontrollera
att kvalitets- och sikerhetsnormerna ir likvirdiga vid import av
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vivnader och celler som fér de vivnader och celler som hanteras
inom EU. Importdirektivet faststiller dven ett system for auktori-
sering och inspektion som &terspeglar kontrollen av den verk-
samhet rérande vivnader och celler som bedrivs 1 unionen samt
forfaranden som de importerande som vivnadsinrittningarna ska
folja vid sina forbindelser med leverantorer i1 tredjeland. Vidare
anges det att direktivet dven ska tillimpas pd import av produkter
som tillverkas av minskliga vivnader eller celler och som ir avsedda
fér anvindning p8 minniskor, om dessa produkter inte omfattas av
annan unionslagstiftning.
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4 Gallande ratt

4.1 Lagen om kvalitet och sdkerhet vid hantering av
manskliga vavnader och celler

Lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler innehdller bestimmelser om
hantering av sddana minskliga vivnader och celler som ir avsedda
fér anvindning pd minniskor eller for tillverkning av likemedel
avsedda for anvindning pd minniskor. Lagen ir en del av genom-
férandet av vivnadsdirektivet 1 svensk ritt.

Lagen ir tllimplig pd verksamhet vid vivnadsinrittningar. En
vivnadsinrittning ir en inrittning dir fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring eller distribution av minskliga vivnader eller
celler avsedda for anvindning pd minniskor eller f6r tillverkning av
likemedel avsedda fér anvindning p& minniskor. Verksamheten
kan ocksd innefatta tillvaratagande, import eller export av
minskliga vivnader eller celler. Lagen ir inte tillimplig vid forsk-
ning dir minskliga vivnader och celler anvinds fér annat syfte in
fér anvindning p& minniskor. Ett annat undantag frin lagens till-
dmpningsomrade ir nir vivnader och celler tas frin och anvinds pd
samma minniska vid samma kirurgiska ingrepp eller pd organ eller
delar av organ. Vidare ir lagen inte tillimplig nir lagen (2006:496)
om blodsikerhet ir tillimplig. Slutligen ir lagen inte heller
tillimplig vid bearbetning, konservering, forvaring och distribution
av minskliga vivnader och celler som ir avsedda fér framstillning
av likemedel. T dessa fall giller 1 stillet likemedelslagen (2015:315).

Verksamhet vid en vivnadsinrittning fir bedrivas endast av den
som har tillstind. Enligt férordningen (2008:414) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler
beslutar Inspektionen foér vird och omsorg eller Likemedelsverket,
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beroende pd verksamhetsomride, om sidant tillstind. Den som har
tillstdnd att bedriva en vivnadsinrittning ska fora ett register med
uppgifter om sin verksamhet, givare och mottagare av minskliga
vivnader och celler, och kontroller som utférts av minskliga
vivnader och celler. Registret fir ha till indam3l endast att siker-
stilla spirbarhet av minskliga vivnader och celler for att férhindra
overforing av sjukdomar. En organisation med ansvar for anvind-
ning pd minniska ska limna uppgifter om mottagarens identitet till
den vivnadsinrittning som har distribuerat vivnaderna eller
cellerna.

Enligt forordningen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader och celler utévar Inspektionen for
vard och omsorg samt Likemedelsverket, inom sina respektive
ansvarsomriden, tillsyn &ver efterlevnaden av lagen om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och
celler och av de foreskrifter och villkor som har meddelats i an-
slutning till den lagen.

Lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler innehéller i 6vrigt bestimmelser om
bland annat anmilan av allvarliga biverkningar och allvarliga av-
vikande hindelser, 4terkallelse av tillstind och ansvars-
bestimmelser.
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5 Genomfdrande av direktivet

5.1 Tillampningsomradet

Bedomning: Importdirektivets bestimmelser om tillimpnings-
omride gillande import av minskliga vivnader och celler i
artikel 1 kriver inga dndringar i vivnadslagens bestimmelser om
den lagens tillimpningsomride och férhillande till annan lag.

Skilen till bedomningen: Enligt artikel 1.1 ska importdirektiv
tillimpas pd import till unionen av minskliga vivnader och celler
avsedda for anvindning pd minniska. Direktivet ska dessutom
tillimpas pd import av produkter som tillverkas av minskliga
vivnader och celler och ir avsedda fér anvindning pd minniskor,
om dessa produkter inte omfattas av annan unionslagstiftning.
Nirmare diskussion om dessa produkter framférs 1 avsnitt 5.3.

I artikel 1.2 begrinsas direktivets omfattning s3 tillvida att de
minskliga vivnader och celler som ska importeras uteslutande ir
avsedda att anvindas 1 tillverkade produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning, ska detta direktiv endast tillimpas pd donation,
tillvaratagande och kontroll som sker utanfér unionen. Direktivet
bestimmelser ska dirvid bidra till att garantera spirbarhet frin
givare till mottagare och omvint.

Vivnadsdirektivet ir genomfort 1 svensk ritt genom bland annat
lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler (vivnadslagen).

I 3 § vivnadslagen anges att lagen ir tillimplig p& verksamhet
vid vivnadsinrittningar. Av 2 § framgdr att med vivnadsinrittning
avses en inrittning dir det bedrivs verksamhet som innefattar
kontroll, bearbetning, konservering, férvaring, eller distribution av
minskliga vivnader och celler avsedda fér anvindning pd
minniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda for
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anvindning p& minniskor. Verksamheten kan ocksd innefatta
tillvaratagande, import eller export av minskliga vivnader och
celler. Lagens tillimpningsomride begrinsas dock av 7 § som anger
att vid bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler som ir avsedda att anvindas for
framstillning av likemedel giller 1 stillet likemedelslagen
(2015:315). Vivnadslagens begrinsning ir densamma som
direktivets begrinsning enligt artikel 1.2. Nigra ulligg eller
indringar i den lagen bedéms dirfér inte behova goras.

Av artikel 1.3 i importdirektivet framgdr ytterligare begrins-
ningar. I denna bestimmelse anges att direktivet inte ska gilla fér
import av vivnader och celler

a) som auktoriseras direkt av behérig myndighet enligt artikel

9.3 i vivnadsdirektivet (led a och b), samt

b) om vivnaderna och cellerna ir blod eller organ (led ¢ och d).

Maojlighet fér import av vivnader och celler som auktoriseras
direkt av behorig myndighet i enlighet med artikel 9.3 i vdvnads-
direktivet gors genom 14§ andra stycket vivnadslagen. I den
bestimmelsen anges att regeringen, eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer, f&r meddela foreskrifter om undantag frin
kravet pa tillstdnd p4 tillstdnd till import. Socialstyrelsen respektive
Likemedelsverket har i 6 § férordning (2008:414) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och
celler (vivnadsforordningen) bemyndigats foreskriva om sidana
undantag frén importtillstind. Det undantag frén importdirektivets
tillimpningsomrdde som anges i artikel 1.3 a och b undantas siledes
dven 1 den svenska lagstiftningen. Emellertid foreslds vissa ind-
ringar av 14 § vivnadslagen 1 anledning av nu aktuella import-
direktiv (se avsnitt 5.4.1).

Vivnadslagen omfattar inte heller blod eller organ (5 och 6 §§
vivnadslagen). Dirmed éverensstimmer vivnadslagen med import-
direktivets begrinsningar 1 artikel 1.3 ¢ och d.

Med undantag av foreslagna indringar i 14§ vivnadslagen
gillande tillstdnd tll import (se avsnitt 5.4.1) s& kan den slutsats
dras att vivnadslagen har samma omfattning som féreskrivs i
artikel 1.3 1 importdirektivet. Vad som ska gilla avseende import-
direktivets bestimmelser om import av produkter som tillverkas av
minskliga vivnader och celler och som ir avsedda fér anvindning
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pd minniskor, om dessa produkter inte omfattas av annan unions-
lagstiftning, hinvisas som ovan nimnts till avsnitt 5.3.

5.2 Definitionen av vavnadsinrattningar gallande
import av manskliga vavnader och celler

Forslag: Vivnadslagens definition av vivnadsinrittning ska
indras s att det anges att import gors av en vivnadsinrittning
som ir en fysisk eller juridisk person som ir part i ett avtal med
en leverantdr 1 tredjeland om import frin ett tredjeland till
unionen av minskliga vivnader och celler som ir avsedda fér
anvindning pd minniskor eller for tillverkning av likemedel
som ir avsedda for minniskor. Av definitionen ska framg3 att en
vivnadsinrittning inte ir en inrittning som ir en férmedlare av
sddana vivnader och celler.

Skilen till forslagen: Av artikel 3 1 vivnadsdirektivet framgir att
med vivnadsinrittning avses en vivnadsbank eller avdelning pd ett
sjukhus eller annat organ dir det sker bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av minskliga vivnader eller celler. Enligt
definitionen kan vivnadsinrittningen ocksd ansvara for tillvara-
tagande eller kontroll av vivnader och celler. Gillande import anges
det 1 artikel 9.1 samma direktiv att import av minskliga vivnader
och celler frin tredjeland fir utféras av vivnadsinrittningar som
beviljats tillstdnd for dessa verksamheter. Regleringen innebir att
import endast fir utforas av en vivnadsinrittning som iven
bearbetar, konserverar, férvarar eller distribuerar vivnader och
celler.

I importdirektivet anges att import av minskliga vivnader och
celler f6r anvindning p& minniskor ska ske genom “importerande
vivnadsinrittningar”. Enligt direktivets artikel 2 b ir en import-
erande vivnadsinrittningar en vivnadsbank eller avdelning pd ett
sjukhus eller annat organ 1 unionen som ir part 1 ett avtal med en
leverantor 1 tredjeland om import till unionen av vivnader och
celler frin ett tredjeland som ir avsedda for anvindning pad
minniskor.

Genom importdirektivets bestimmelser kan vivnadsinrittningar
importera vivnader och celler utan att dirutéver bearbeta,
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konservera, forvara eller distribuera vivnader och celler. Det
innebir att exempelvis organisationer med ansvar fér anvindning
av minskliga vivnader och celler pi minniska, sdsom sjukvards-
inrittningar som utfér transplantationer, likare pd sjukhus eller
enskilda, kan importera vivnader och celler. Detta dock under for-
utsittning att de ir part i ett avtal med en leverantor 1 tredjeland
om import av vivnader och celler och att de uppfylla kraven i
importdirektivet samt alla tillimpliga bestimmelser 1 vivnads-
direktivet och har beviljats tillstdind som importerande vivnads-
inrittning (jfr skil 7 1 ingressen till importdirektivet).

Vidare framgir det av artikel 1.2 1 importdirektivet att direktivet
ska tillimpas pd donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga
vivnader och celler som sker utanfér unionen i de fall som dessa
vivnader och celler ska importeras for att anvindas i tillverkade
produkter som omfattas av annan unionslagstiftning.

Genomforande i svensk ritt

I detta avsnitt diskuteras genomférandet av direktivens bestim-
melser gillande import av minskliga vivnader och celler avsedda
fér anvindning p&8 minniskor eller for tillverkning av likemedel
som ir avsedd f6r anvindning pd minniskor. I avsnitt 5.3 disku-
teras genomférandet av direktivens bestimmelser avseende import
av produkter som tillverkas av minskliga vivnader och celler och
som ir avsedda f6ér anvindning pid minniskor, men som inte ir
produkter som omfattas av annan unionslagstiftning.

Vivnadsdirektivet dr genomfért 1 svensk ritt genom bland annat
vivnadslagen. I 3 § vivnadslagen anges att lagen dr tllimplig pd
verksamhet vid vivnadsinrittningar. Vivnadsdirektivets definition
av vivnadsinrittning ir genomford i svensk ritt genom 2 § viv-
nadslagen. I den bestimmelsen anges att med vivnadsinrittning
avses inrittning dir fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet
som innefattar kontroll, bearbetning, konservering, férvaring eller
distribution av minskliga vivnader eller celler avsedda fér anvind-
ning pd minniskor eller f6r tillverkning av likemedel avsedda for
anvindning pd minniskor. Av definitionen framgir att verksam-
heten ocksi kan innefatta tillvaratagande, import eller export av
minskliga vivnader eller celler.
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Av definitionen framgsr att en vivnadsinrittning inte enbart kan
dgna sig it import (jfr prop. 2007/08:96 s. 73). Genom import-
direktivets bestimmelser ska emellertid en vivnadsinrittning kunna
importera vivnader och celler utan att dirutdver bearbeta,
konservera, forvara eller distribuera det biologiska materialet. Som
ovan nimns dppnas mojligheten fér organisationer med ansvar for
anvindning pid minniskor, exempelvis transplantationsklinikerna,
att importera vivnader och celler genom att dessa inrittningar ir
vivnadsinrittningar. Vivnadslagens definition av vivnadsinrittning
behéver dirmed dndras. Dirmed méste de vivnadsinrittningar som
importerar vivnader och celler uppfylla alla tillimpliga bestim-
melser 1 vivnadslagen och forskrifter som meddelats med stod av
den lagen.

Ett sitt att genomféra importdirektivets bestimmelser ir att i
vivnadslagen inféra begreppet "importerande vivnadsinrittningar”
1 likhet med direktivets definition. Vivnadslagens bestimmelser ir
dock inte s& detaljerade att en separat definition gillande import-
erande vivnadsinrittning behévs 1 lagen. Vivnadslagens definition
av vivnadsinrittning foreslds i stillet indras och utvidgas.

Andringen bestr i att de inrittningar som kontrollerar,
bearbetar, konserverar, forvarar eller distribuerar vivnader och
celler dven ska kunna utféra tillvaratagande eller export av
minskliga vivnader eller celler. Att verksamheten dven kan inne-
fatta import tas dirmed bort frn denna del av definitionen.

Definitionen bor dven utvidgas sd att en vivnadsinrittning dven
kan vara en inrittning dir en fysisk eller juridisk person som ir en
ir part i ett avtal med en leverantdr i tredjeland om import av
vivnader och celler som ir avsedda f6r anvindning p& minniskor.

Importdirektivets bestimmelser ska iven, enligt artikel 1.2,
omfatta donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga viv-
nader och celler samt bidra till spdrbarheten av dessa vivnader och
celler om dessa ska anvindas 1 tillverkade produkter som omfattas
av annan unionslagstiftning. Dirmed bor definitionen av begreppet
vivnadsinrittning dven omfatta en inrittning dir en fysisk eller
juridisk person som ir en ir part 1 ett avtal med en leverantor 1
tredjeland om import av vivnader och celler avsedda for
tillverkning av sddana likemedel som ir avsedda for minniskor.

I detta sammanhang bér dock nimnas att det 1 skil 6 1 import-
direktivet anges att en organisation som erbjuder férmedling och ir
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part 1 ett avtal som ingdtts med en leverantor i tredjeland for att
underlitta import av vivnader och celler men inte for sjilva
importen, inte bor anses vara en importerande vivnadsinrittning.
For att tydliggéra det ovan angivna féreslds det att det av defini-
tionen ska framgd att en vivnadsinrittning inte dr en inrittning
som férmedlar importerade vivnader eller celler.

Av skil 6 framgdr dven att medlemsstaterna kan vilja att reglera
formedling av import utanfor direktivets tillimpningsomride.
Nigra sddana férslag limnas inte 1 denna promemoria.

5.3 Import av produkter som tillverkas av manskliga
vavnader och celler

5.3.1 Narmare om de produkter som avses i artikel 1.1 b

Bedomning: Vissa likemedelsnira produkter ir sidana pro-
dukter som tillverkas av minskliga vivnader eller celler och som
ska anvindas p& minniskor, men som inte ir produkter som
omfattas av annan unionslagstiftning.

Skilen for bedomningen: Importdirektivet ska, enligt dess artikel
1.1b, dven tillimpas pd produkter som tillverkas av minskliga
vivnader eller celler och som ir avsedda att anvindas pd minniskor.
Detta dock under férutsittning att dessa produkter inte omfattas
av annan unionslagstiftning.

Finns dessa produkter?

De produkter som avses 1 artikel 1.1 b ir sidana som inte omfattas
av annan unionslagstiftning. Den unionslagstiftning som kan
komma i friga gillande nu aktuella produkter ir EU:s lagstiftning
om likemedel. Denna lagstiftning omfattar férordningar sisom
forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsfor-
faranden fér godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet samt férordning (EG) nr 1394/2007 om
likemedel fér avancerad terapi och om indring av direktiv
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2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004. Dirtill finns ett
antal direktiv. Det grundliggande direktivet pd omridet dr direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlike-
medel. EU-lagstiftningen om likemedel ir genomférd 1 svensk ritt
frimst genom likemedelslagen (2015:315) och likemedelsforord-
ningen (2015:458). Siledes ir produkter som bedéms vara like-
medel inte sidana produkter som avses 1 artikel 1.1. b.

Medicintekniska produkter fir enligt nu gillande bestimmelser
inte innehdlla minskliga vivnader och celler annat in nir de ir
avsedda for in vitro diagnostik (jfr artikel 1.5 f 1 ridets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter). I forarbetena till
vivnadslagen angavs att medicintekniska produkter fér in vitro
diagnostik ir avsedda att anvindas vid undersdkning av prover, bl.a.
vivnadsprover, frdn minniskor i syfte att enbart eller huvud-
sakligen {4 information om bl.a. sjukdomstillstdnd eller medfédda
missbildningar. Dirmed drogs slutsatsen att dessa produkter alltsd
inte dr avsedda att anvindas p& minniskor (jfr prop. 2007/08:96
s. 18).

Nu aktuella produkter kan inte heller vara kosmetiska pro-
dukter eftersom det dr férbjudet att ha minskliga vivnader eller
celler i kosmetiska produkter enligt artikel 14.1a i Europa-
parlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter jimfért med punkt 416 1 bilaga II tll den
férordningen.

Efter att ha hoért med Socialstyrelsen, Inspektionen fér vird och
omsorg och Likemedelsverket har endast ndgra f8 produkter
identifierats som kan anses omfattas av artikel 1.1 b. Ett exempel ir
bencement som kan anvindas som utfyllnad av skador p& ben.
Bencement har en strukturell (stddjande) effekt. Andra produkter
ir tillverkade av liderhud fr&n minniska och anvinds vid bla.
brinnskador och som utfyllnad vid plastikkirurgi. I dagsliget
saknas kinnedom om det finns ndgon import av dessa produkter
till Sverige.
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Varfor dr dessa produkter inte likemedel?

Definitionen av likemedel finns i 2 kap. 1§ likemedelslagen. Av
definitionen framgdr att en produkt kan klassificeras som like-
medel pd tvi alternativa grunder.

En produkt kan klassificeras som likemedel pd grund av sina
egenskaper (andra ledet i definitionen). Ett likemedel ir dirmed
varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas
pd eller tillféras minniskor 1 syfte att 8terstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos. Ovan
nimnda produkter anvinds emellertid inte for att terstilla, korri-
gera, eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos.
Produkterna kan med andra ord inte klassificeras som likemedel pd
grund av sina egenskaper.

En produkt kan dven klassificeras som likemedel om den till-
handahills med pdstdende om att produkten ska har egenskaper fér
att forebygga eller behandla sjukdom (forsta ledet i definitionen).
En produkt som klassificeras som likemedel enbart med stod av
forsta ledet upphor att vara ett likemedel om dessa pstdenden inte
lingre gors. Dirmed ir ovan nimnda produkter inte likemedel
enligt likemedelslagen om de inte tillhandah&lls med pa uppgift om
att de kan férebygga eller behandla sjukdom.

Likemedel som innehiller eller bestdr av minskliga vivnader
och celler kan under vissa betingelser klassificeras som likemedel
for avancerad terapi. En definition av dessa likemedel anges i
artikel 2 1 foérordningen (EG) nr 1394/2007 om likemedel for
avancerad terapi och om indring av direktiv 2001/83/EG och
férordning (EG) nr 726/2004. Av den bestimmelsen framgir att
med likemedel for avancerad terapi avses humanlikemedel som
antingen utgdr likemedel for genterapi, somatisk cellterapi eller en
vivnadsteknik produkt. Ovan nimnda produkter (bencement och
tillverkad liderhud) dr dock inte bearbetade pd det sitt som krivs
for att de ska anses vara likemedel f6r avancerad terapi.

Sammanfattningsvis kan det finnas produkter som tillverkas av
minskliga vivnader och celler och som ir avsedda att anvindas pd
minniskor, utan att de ir att anse som likemedel enligt likemedels-
lagen eller omfattas av annan unionslagstiftning.
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Likemedelsndra produkter

Enligt 18 kap. 2§ likemedelslagen fir regeringen, eller den
myndighet regeringen bestimmer, foreskriva att likemedelslagen
ska tillimpas helt eller delvis pd en vara eller varugrupp som inte ir
likemedel men 1 friga om egenskaper eller anvindning stdr nira
likemedel (s.k. likemedelsnira produkter). Sidana foreskrifter far
meddelas om det dr pdkallat frdn hilso- och sjukvirdssynpunkt.
Enligt 9 kap. 2 § likemedelsférordningen (2015:458) har Like-
medelsverket bemyndigats att meddela sidana féreskrifter. Med
stdd av detta bemyndigande har Likemedelsverket 1 myndighetens
foreskrifter (LVFS 2011:15) om tillimpning av likemedelslagen
(1992:859) pa vissa varor klassificerat vissa produkter framstillda
av minskliga vivnader eller celler som likemedelsnira produkter.
For att dessa produkter ska anses vara likemedelsnira ska de, enligt
1 § 11 foreskrifterna, vara avsedda for anvindning pd minniska och
framstillda pd industriell vig. De ska vidare inte vara att anse
likemedel foér avancerad terapi sdsom det definieras i artikel 2 1
forordning (EG) nr 1394/2007 om likemedel f6r avancerad terapi
och om indring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr
726/2004. Enligt foreskriften ska likemedelslagen tillimpas 1 sin
helhet pa dessa produkter.

Som nimns ovan kan dessa produkter exempelvis vara ben-
cement som anvinds vid fixering av ortopediska implantat och ut-
fyllnad av skador pd ben eller produkter tillverkade av human hud
(liderhud) som anvinds vid bl.a. brinnskador och som utfyllnad
vid plastikkirurgi.

I avsnitt 5.3.2 och 5.3.3 féreslds tilligg 1 vivnadslagens inledande
bestimmelse och definitioner. I &vriga avsnitt tas frigan upp om
importdirektivets bestimmelser dven innebidr dndringar 1 svensk
lagstiftning i anledning av ovan nimnda produkter.

39



Genomfoérande av direktivet Ds 2016:18

5.3.2 Definitionerna av vavnadsprodukt och
vavnadsinrattningar

Forslag: 1 2 § vivnadslagen ska begreppet vivnadsprodukt in-
foras och definieras som en produkt som tillverkas av minskliga
vivnader eller celler och som dr avsedd att anvindas pd
minniskor, men som inte ir ett likemedel eller en produkt som
omfattas av en annan EU-rittsakt. I samma bestimmelse ska
definitionen av begreppet vivnadsinrittning utvidgas s att det
dven omfattas av en inrittning dir fysisk eller juridisk person ir
part 1 ett avtal med en leverantor 1 tredjeland om import av en
vivnadsprodukt, utan att inrittningen ir en formedlare av
sddana vivnadsprodukter.

Skilen for forslagen: I artikel 2 b 1 importdirektivet inférs en ny
definition som innebir att med importerande vivnadsin-
rittningarna avses vivnadsbank eller avdelning p& sjukhus eller
annat organ i unionen som ir part i ett avtal med en leverantor i
tredje land, om import till unionen av vivnader och celler frin ett
tredje land som ir avsedda f6r anvindning pd minniskor.

Enligt bedémningen 1 avsnitt 5.2 behévs inte begreppet im-
porterande vivnadsinrittning féras in 1 vivnadslagen. I stillet
foreslds det att definitionen av begreppet vivnadsinrittning indras i
2 § vivnadslagen. Dirvid kommer import vara en av de verksam-
heter som kan ligga till grund fér att en inrittning klassificeras som
en vivnadsinrittning.

Enligt artikel 1.1b i importdirektivet ska direktivet idven
tillimpas pd import av produkter som tillverkas av minskliga viv-
nader eller celler och som ir avsedda att anvindas p&8 minniskor,
under férutsittning att dessa produkter inte omfattas av annan
unionslagstiftning.

Om en sddan produkt ir att anse som likemedel omfattas pro-
dukten av unionslagstiftningen genom exempelvis direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlike-
medel och Europaparlamentets och riddets férordning (EG) nr
1394/2007 om likemedel f6r avancerad terapi och om indring av
direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004. Dirmed ir
det inte en sidan produkt som avses i artikel 1.1b 1 import-
direktivet.
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Som nimns i foregdende avsnitt ska medicintekniska produkter
som ska anvindas pd minniska inte innehdlla minskliga vivnader
och celler. I féregdende avsnitt anges dven att det dr férbjudet att
ha minskliga vivnader eller celler 1 kosmetiska produkter enligt
artikel 14.1 a 1 férordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska pro-
dukter. Nu aktuella produkt kan dirmed inte vara en medicin-
teknisk eller kosmetisk produkt.

Av vad som anges 1 avsnitt 5.3 s3 finns dock sddana produkter
som avses 1 artikel 1.1 b men som inte ir reglerade 1 unions-
lagstiftningen.

Det foreslds att dessa produkter benimns som ”vivnads-
produkt” 1 svensk lagstiftning och att en definition av dessa pro-
dukter inférs 1 2 § vivnadslagen. En vivnadsprodukt bor definieras
som en produkt som ir tillverkad av minskliga vivnader eller celler
och ir avsedd att anvindas pd minniskor men som inte ir ett
likemedel.

For att definitionen ska f§ samma utformning som den i artikel
1.1b 1 importdirektivet foreslds att det dven anges en vivnads-
produkt inte heller ir en produkt som omfattas av en annan EU-
rittsake.

Definitionen av vivnadsinrdtining

For att svensk lag ska overensstimma med importdirektivets
bestimmelser ska definitionen av begreppet vivnadsinrittning i
vivnadslagen utvidgas till att dven avse inrittningar som ir part i ett
avtal med en leverantor 1 tredjeland om import frin ett tredjeland
till unionen av en vivnadsprodukt. Som anges 1 avsnitt 5.2 s3
framgdr det av skil 6 1 importdirektivet att en organisation som er-
bjuder férmedling och 4r part i ett avtal som ingdtts med en
leverantdr 1 tredjeland fér att underlitta import av vivnader och
celler men inte for sjilva importen, inte bér anses vara en
importerande vivnadsinrittning. For att tydliggéra det ovan an-
givna foreslds det att det av definitionen av en vivnadsinrittning
ska framgd att en vivnadsinrittning inte ir en Inrittning som
formedlar vivnadsprodukter.

Eftersom vivnadslagen ir tillimplig pd verksamhet vid vivnads-
inrittningar (3 §) kommer vivnadslagen genom den dndrade defini-
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tionen av vivnadsinrittning iven att tillimpas vid import av nu
aktuella vivnadsprodukter.

5.3.3  Andring av vdvnadslagens inledande bestammelse

Forslag: I vivnadslagens inledande bestimmelse ska anges att
lagen dven innehdller bestimmelser om import av vivnads-
produkter.

Skilen for forslaget: I 1 § vivnadslagen anges att lagen innehiller
bestimmelser om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler avsedda fér anvindning pi
minniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda foér an-
vindning pd minniskor. Som framgir ovan ska vivnadslagen dven
omfatta import av vivnadsprodukter. Denna utvidgning av lagens
tillimpningsomrdde boér framgd av 1§ nimnda lag. Det bor i
bestimmelsen anges att vivnadslagen dven innehller bestimmelser
om import av vivnadsprodukter.

5.4 Fragor om tillstand och intyg
5.4.1 Tillstand

Forslag: Bestimmelsen i 14 § forsta stycket vivnadslagen om att
tillstdnd ska meddelas fér import och export av vivnader och
celler till tredje land ska begrinsas till att endast avse export av
minskliga vivnader och celler. Vidare ska regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, dven fi meddela fore-
skrifter om undantag frdn kravet om tillstdnd till att bedriva
vivnadsinrittning vid import av vivnadsprodukter frin tredje
land. Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska
1 enskilda fall fi besluta om undantag frin kravet p3 tillstdnd att
exportera vivnader eller celler, eller att importera vivnader,
celler eller vivnadsprodukter frin tredje land. Inspektionen for
vard och omsorg samt Likemedelsverket ska bemyndigas att
fatta sddana beslut 1 enskilda fall.
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I vivnadstorordningen ska det anges vilka uppgifter som en
ansdkan om tillstind tll att bedriva vivnadsinrittning vid
import ska innehilla.

Skilen for forslaget
Import av minskliga vivnader och celler

Av artikel 3.1 framgdr att medlemsstaterna ska se till att all import
av vivnader och celler frin tredjelinder ska ske genom im-
porterande vivnadsinrittningar som idr ackrediterade, utsedda,
auktoriserade eller har beviljats tillstdnd f6r sidan verksamhet av en
eller flera behoriga myndigheter.

Enligt artikel 3.2 ska behérig myndighet, efter att ha fitt den
information som anges i bilaga I till importdirektivet och efter att
ha kontrollerat att den importerande vivnadsinrittningen uppfyller
kraven 1 direktivet, ackreditera, utse, auktorisera eller limna till-
stdnd till den importerande vivnadsinrittningen att importera viv-
nader och celler. Vidare ska den behoriga myndigheten ange de
villkor som ska gilla for tillstdndet, t.ex. eventuella begrinsningar
av de typer av vivnader och celler som fir importeras eller vilka
leverantdrer som ska anvindas.

Av 9§ vivnadslagen framgdr att det krivs tillstdnd for att
bedriva verksamhet vid en vivnadsinrittning. I samma bestimmelse
anges dven att tillstdndet ska vara tidsbegrinsat och férenat med
villkor. T avsnitt 5.2 foreslds att definitionen av vivnadsinrittning
indras sd att dven en inrittning som enbart bedriver import kan
vara en vivnadsinrittning. Till f6]jd av att det begreppets rickvidd
indras kommer det av 9 § vivnadslagen att f6lja att dven vivnads-
inrittningar som endast importera minskliga vivnader eller celler
ska ha tillstdnd f6r denna verksamhet. Dirigenom ir artikel 3.1 och
3.2 genomférda i svensk ritt.

I 14§ forsta stycket vivnadslagen anges att det endast ir
vivnadsinrittningar som har beviljats tillstdnd till import eller
export enligt 9 § som fir importera eller exportera vivnader och
celler frin eller till tredje land. Denna bestimmelse ska begrinsas
tll att endast avse export. Emellertid ska bemyndigandet for
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, att
meddela foreskrifter om undantag frén kravet pd tillstdnd enligt 9 §
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fortfarande gilla bide f6r import och export av vivnader och celler
fran eller till tredje land.

Av 10§ vivnadslagen framgdr att tillstdnd tll att bedriva en
vivnadsinrittning och de villkor som ska gilla for verksamheten
beslutas av den eller de myndigheter som regeringen féreskriver.
Genom bemyndiganden 1 2 och 3 §§ vivnadsférordningen med-
delar Inspektionen foér vdrd och omsorg respektive Likemedels-
verket tillstdnd och de villkor som ska gilla. Inspektionen meddelar
tillstdnd rérande hantering av minskliga vivnader eller celler av-
sedda fér anvindning pd minniskor och Likemedelsverket med-
delar tillstdnd for hantering av minskliga vivnader eller celler av-
sedda for tillverkning av likemedel avsedda f6r anvindning p& min-
niskor.

I 4 § vivnadsférordnigen anges de uppgifter som en ansékan om
tillstdnd till att bedriva vivnadsinrittning ska innehilla. Denna
férordning boér kompletteras med bestimmelser om de uppgifter
som en vivnadsinrittning ska limna i sin ansékan om att f& im-
portera vivnader och celler. Dirull kan nimnas att Inspektionen
och Likemedelsverket har med st6d av 13 § vivnadsférordningen
meddelat foreskrifter om ansékningsférfarandet. I avsnitt 5.12
foreslds att det bemyndigandet dndras. Med st6d av det indrade
bemyndigandet kan behoriga myndigheter foreskriva ytterligare
krav gillande ansokningar.

Beslut i enskilda fall

Kravet 1 artikel 3.1 om tillstind att bedriva vivnadsinrittning om-
fattar inte import av vivnader och celler 1 nédligen eller d& dessa
ska distribueras direkt och f6r omedelbar transplantation till mot-
tagaren. I dessa fall fir importen auktoriseras direkt av behorig
myndighet enligt artikel 1.3 1 importdirektivet jimfért med artikel
9.3 i vivnadsdirektivet. Artikel 9.3 1 vivnadsdirektivet genomférdes
1 svensk ritt genom 14§ andra stycket. Eftersom det genom
importdirektivets bestimmelser nu blir méjligt att vara en vivnads-
inrittning som importerar utan att dirutdver bearbeta, konserverar,
forvarar eller distribuerar vivnader och celler bér regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer, {3 besluta i enskilda fall
om undantag frin kravet pd tillstind att bedriva vivnadsinrittning.
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Dirmed mojliggors direktimport av vivnader och celler i enlighet
med importdirektivets bestimmelse 1 artikel 1.3. Sidan direkt-
import kan behévas for att mojliggéra snabb behandling av livs-
hotande tillstdnd. I vivnadsfoérordningen bér Inspektionen fér vard
och omsorg samt Likemedelverket bemyndigas att, inom sina
respektive omrdden, meddela beslut i enskilda fall.

Import av vivnadsprodukter

Av artikel 1.1 b i importdirektivet framgdr att direktivet dven ska
tillimpas p& import av produkter som tillverkas av minskliga
vivnader eller celler och som ska anvindas p8 minniskor, under
forutsittning att dessa produkter inte omfattas av annan unions-
lagstiftning. I avsnitt 5.3 foreslds att definitionen av vivnads-
inrittning utvidgas till att dven avse de som importerar sidana
produkter. Dirmed kommer vivnadslagens bestimmelser om
vivnadsinrittningar dven att omfatta de som importerar nimnda
produkter. I 14 § medges mojlighet att importera vivnader och
celler utan tillstdnd som vivnadsinrittning. Detta undantag méjlig-
gor direktimport av minskliga vivnader och celler for att dir-
igenom genomféra exempelvis en snabb behandling av ett livs-
hotande tillstind. Behov att mojliggdra direktimport av nu aktuella
produkter férefaller inte behdvas, men for att genomfoéra import-
direktivet bor dock ett sidant undantag regleras i svensk lag-
stiftning. I 14 § vivnadslagen boér det dirfér anges att regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela fére-
skrifter samt 1 enskilda fall besluta om undantag frin kravet pd
tillstdnd enligt 9 § f6r import av vivnadsprodukter frin tredje land.
I vivnadsforordningen bér Likemedelverket bemyndigas att med-
dela nimnda foreskrifter och beslut 1 enskilda fall gillande vivnads-
produkter.

Likemedelsverket har med st6d av 13 § vivnadsfoérordningen
meddelat foreskrifter om ansokningsférfarandet. I avsnitt 5.12
foreslds att det bemyndigandet dndras. Med stéd av det bemyndig-
andet kan Likemedelsverket foreskriva ytterligare krav gillande
ansékningar.
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5.4.2 Intyg

Forslag: I vivnadsforordningen ska en bestimmelse inféras som
innebir att den myndighet som beviljar ett tillstdnd till import
av minskliga vivnader, celler eller vivnadsprodukter ska utfirda
ett intyg om detta till berérd vivnadsinrittning.

Skilen for forslaget
Import av ménskliga vivnader och celler

Av artikel 3.2 framgdr dven att behérig myndighet ska utfirda intyg
till den importerande vivnadsinrittningen som ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstdnd. Intyg ska innehilla de
uppgifter som anges 1 bilaga II till importdirektivet. For att genom-
féra denna bestimmelse 1 svensk ritt foreslds det att vivnads-
forordningen kompletteras med en bestimmelse om att den
myndighet som beviljar ett tillstdnd till import av minskliga viv-
nader och celler ska utfirda ett intyg om detta till berérd vivnads-
inrittning. Bestimmelsen kan inforas i forordningen med stod av
8 kap. 7 § regeringsformen.

I avsnitt 5.12 foreslds att ett verkstillighetsbemyndigande ges
till Inspektionen fér vdrd och omsorg samt Likemedelsveket. Med
stdd av det bemyndigandet kan dessa myndigheter meddela
verkstillighetsforeskrifter gillande intyget.

Import av vivnadsprodukter

Intyg ska dven utfirdas om tillstdnd att importera vivnadsproduk-
ter. Ovan foreslagna férordningsbestimmelse ska sdledes dven
omfatta utfirdande av intyg om tillstdnd att importera vivnads-
produkter. Dirmed ir direktivets krav att utfirda intyg jimfort
med bestimmelsen 1 artikel 1.1 b 1 importdirektivet genomfort 1
svensk ritt. Ytterligare dndringar i lag eller férordning gillande
dessa produkter bedéms inte behovas 1 anledning av artikel 3.2.
Med stéd av det verkstillighetsbemyndigande som féreslds 1 avsnitt
5.12 kan behorig myndighet meddela nirmare foreskrifter om
intyget.

46



Ds 2016:18 Genomforande av direktivet

5.4.3 Viasentliga andringar

Bedomning: Importdirektivets krav pd att en vivnadsinrittning
inte fdr gora en visentlig férindring av importverksamheten
forrin behorig myndighet godkint férindring 1 forvig ir
genomfort 1 svensk ritt genom 11 § vivnadslagen.

Skilen for bedomningen: I artikel 3.3 1 importdirektivet anges att
den importerande vivnadsinrittningen inte fir gora ndgon visentlig
férindring av importverksamheten utan att den eller de behoriga
myndigheterna i f6érvig har limnat ett skriftligt godkinnande. I
bestimmelsen anges vidare att som visentliga férindringar ska
anses vara sddana forindringar som rér typen av importerade viv-
nader och celler, verksamhet 1 tredjelinder som kan paverka
importerade vivnaders och cellers kvalitet och sikerhet eller de
leverantérer 1 tredjeland som anvinds. I bestimmelsen anges ocksd
att om en importerande vivnadsinrittning goér en engdngsimport av
vivnader eller celler frin en leverantér i tredjeland som inte redan
omfattas av ackrediteringen, utseendet, auktoriseringen eller
tillstdndet, ska denna import inte anses vara en visentlig forindring
om den importerande vivnadsinrittningen ir auktoriserad att im-
portera samma typ av vivnader eller celler frdn en eller flera andra
leverantorer i tredjeland.

Enligt 11§ vivnadslagen fir den som bedriver en vivnads-
inrittning inte gdra ndgon visentlig forindring av verksamheten
utan att tillstdindsmyndigheten 1 férvdg har limnat ett skriftligt
godkinnande av férindringen. Genom denna bestimmelse 1
vivnadslagen ir kravet 1 artikel 3.3 genomfért i svensk ritt.
Behoriga myndigheter bor 1 sin bedémning av vad som ir visentliga
forindringar beakta de exempel som anges i artikel 3.3 i
importdirektivet.

5.4.4 Aterkallelse av tillstand

Bedomning: Direktivets krav i artikel 3.4 om att meddelat
tillstdnd ska kunna &terkallas dr genomfort 1 svensk lagstiftning
genom bestimmelserna 31-32 §§ vivnadslagen. Ytterligare
indringar 1 lag eller férordning krivs inte.
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Skilen f6r beddmningen
Import av ménskliga vivnader och celler

Enligt artikel 3.4 1 importdirektivet fir behorig myndighet helt eller
delvis upphiva eller &terkalla ackreditering, utseende eller auktoris-
ering av eller tillstdnd till en importerande vivnadsinrittning, sir-
skilt om det genom inspektioner eller kontroller framgr att inritt-
ningen inte lingre uppfyller kraven 1 direktivet.

Av 30 § vivnadslagen framgdr att en tillsynsmyndighet fir fore-
ligga en vivnadsinrittning som inte uppfyller kraven i vivnadslagen
eller de foreskrifter som meddelats med stéd av lagen att avhjilpa
missférhillandena. Foreliggandet fir forenas med vite. Enligt 31—
32 §§ fir tllsynsmyndigheten dterkalla tillstdindet att bedriva en
vivnadsinrittning om foreliggandet inte f6ljs och missfor-
hillandena ir allvarliga. Om det ir fara f6r minniskors liv eller
hilsa, fir tillsynsmyndigheten utan féregdende foreliggande 3ter-
kalla tillstindet att bedriva en vivnadsinrittning. Av 2 och 3 §§ viv-
nadsférordningen framgir att tillsynsmyndigheter ir Inspektionen
for vard och omsorg respektive Likemedelsverket. Artikel 3.4 i
importdirektivet dr genomfoért 1 svensk ritt genom 31-32 §§
vivnadslagen.

Import av vavnadsprodukter

Genom férslaget 1 avsnitt 5.3 kommer begreppet vivnadsinrittning
dven innefatta import av vivnadsprodukter. Dessa produkter ir
sddana som avses 1 artikel 1.1b, dvs. sddana produkter som
tillverkas av minskliga vivnader eller celler och som ir avsedda att
anvindas pd minniskor, men som inte omfattas av annan unions-
lagstiftning. Dirmed kommer vivnadslagens bestimmelser om
foreliggande och &terkallelse av tillstdnd att bedriva vivnads-
inrittning dven att omfatta de som importerar nimnda produkter.
Ytterligare dndringar 1 lag eller férordning gillande dessa produkter
beddms inte behdvas i anledning av artikel 3.4.
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5.5 Inspektioner och andra kontroller

5.5.1 Tillsyn

Forslag: 1 vivnadsférordningen ska det anges att tillsyns-
myndighet fir genomféra inspektioner och kontroller i en
verksamhet som bedrivs av en leverantér 1 tredjeland.

Skilen for forslaget
Import av ménskliga vivnader och celler

Enligt artikel 4.1 1 importdirektivet ska medlemsstaterna se till att
behériga myndigheter anordnar inspektioner och andra kontroller
av importerande vivnadsinrittningar och i férekommande fall av
deras leverantdrer 1 tredjeland. Vid dessa inspektioner och
kontroller ska myndigheterna se till att de importerande vivnads-
inrittningarna utfér limpliga kontroller for att sikerstilla att de
vivnader och celler som ska importeras uppfyller kvalitets- och
sikerhetsnormer som ir likvirdiga med dem som faststills i
vivnadsdirektivet. I likhet med som anges i artikel 7.3 i vivnads-
direktivet fir det inte g3 lingre tid in tvd ir mellan inspektionerna.

Av artikel 4.2 framgir att inspektionerna ska genomféras av
tjinstemin som foretrider behérig myndighet. Vidare anges de
befogenheter och arbetsuppgifter som dessa tjinstemin ska ha vid
dessa inspektioner och kontroller. I artikeln anges dirvid att
yjinsteminnen ska ha befogenhet att inspektera importerande
vivnadsinrittningar och i férekommande fall den verksamhet som
bedrivs av leverantérer i tredjeland. Tjinsteminnen ska utvirdera
och kontrollera de forfaranden och den verksamhet vid im-
porterande vivnadsinrittningar och anliggningar hos leverantorer i
tredjeland som ir relevanta for att sikerstilla att de vivnader och
celler som ska importeras uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer
som dr likvirdiga med dem som faststills i vivnadsdirektivet.
Tjinsteminnen ska dven granska alla dokument eller andra upp-
gifter av betydelse fér denna utvirdering och kontroll.

Bestimmelser om tillsyn av vivnadsinrittningar finns 15-17 §§
vivnadslagen. De befogenheter och uppgifter som tjinstemin ska
ha enligt artikel 4.2 omfattas av begreppet tillsyn.
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Med stéd av 15§ vivnadslagen har regeringen bestimt att
Inspektionen for vrd och omsorg utévar tillsyn 6ver verksamheter
som rdr hantering av minskliga vivnader eller celler avsedda for
anvindning p& minniskor (jfr 2 § vivnadsférordningen) och att
Likemedelsverket utovar tillsyn 6ver verksamhet som ror hante-
ring av minskliga vivnader eller celler avsedda for tillverkning av
likemedel avsedda f6r anvindning p& minniskor (jfr 3 § vivnads-
férordningen).

Vidare anges det i 16 § vivnadslagen att en tillsynsmyndighet
har ritt att pd begiran {3 de upplysningar, handlingar, prover och
annat material som behévs for tillsynen. Av 17 § framgdr att det
inte fir gi lingre tid 4n tvd ir mellan inspektionerna och att
tillsynsmyndigheten har ritt till tilleride till omriden, lokaler och
andra utrymmen som anvinds i1 verksamheten och fir i sidana
utrymmen géra undersékningar. Vidare stadgas det i den bestim-
melsen att den vars verksamhet inspekteras ir skyldig att limna den
hjilp som behévs vid inspektionen. Dirutéver kan nimnas att
enligt 19§ vivnadslagen har den som utfér inspektion enligt
vivnadslagen ritt att 1 vissa fall £ den hjilp av polismyndighet som
behovs for att inspektionen ska kunna genomféras. Genom
nimnda bestimmelser bedéms artikel 4.2 vara genomférd 1 svensk
ritt sdvitt avser svenska vivnadsinrittningar.

Inspektioner av leverantorer i tredjeland

Vad giller artikelns bestimmelser om inspektion och kontroller
over leverantérer i tredjeland si kan Sverige inte infora bestim-
melser 1 svensk ritt om inspektioner och kontroller av rittssubjekt
1 andra linder. Emellertid anges det i artikel 7 1 importdirektivet att
det ska upprittas ett skriftligt avtal mellan den importerande
vivnadsinrittning och leverantoren i tredje land och att 1 det avtalet
ska det anges att behorig myndighet har ritt att inspektera
verksamheten, inklusive anliggningarna, hos varje leverantér 1
tredjeland under det skriftliga avtalets giltighetstid och 1 tvd &r efter
att det upphort ate gilla.

Vad som kan regleras 1 svensk ritt ir mojligheten f6r svenska
yjdnstemin att inspektera och kontrollera verksamhet pa inbjuda av
en leverantor i tredjeland. Inspektioner pd inbjudan av foretag i

50



Ds 2016:18 Genomforande av direktivet

tredjeland gors exempelvis nir det giller tillverkning av likemedel
enligt god tillverkssed.

For att mojliggora det internationella arbete som anges 1 artikel
4.2 bor det 1 vivnadsforordningen anges att tillsynsmyndigheterna
inom sina respektive omriden fir genomféra inspektioner och
kontroller 1 en verksamhet som bedrivs av en leverantor i tredje-

land.

Import av vivnadsprodukter

I avsnitt 5.3 foreslds att begreppet vivnadsinrittningar dven ska
omfatta import av vivnadsprodukter. Dessa produkter ir sddana
som tillverkas av minskliga vivnader eller celler och som ir avsedda
att anvindas pd minniskor, men som inte ir ett likemedel eller en
produkt som omfattas av annan unionslagstiftning (jfr artikel 1.1 b
1 importdirektivet). Genom det féreslagna tilligget kommer ovan
nimnda bestimmelser om tillsyn 1 vivnadslagen dven omfatta
vivnadsinrittningar som importera nimnda produkter. Ytterligare
indringar 1 lag eller forordning gillande dessa produkter bedoms
inte behdvas 1 anledning av artiklarna 4.1 och 4.2.

5.5.2  Utldamnande av uppgifter om inspektion och kontroller

Forslag: Genom tilligg i vivnadsforordningen ska tillsyns-
myndighet pd begiran av Europeiska kommissionen eller en be-
hérig myndighet i en annan medlemsstat limna information till
kommissionen eller den begirande myndigheten om resultaten
av den tillsyn, inspektion och kontroll som utférts.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 4.3 i importdirektiver ska
medlemsstaterna, pd vederborligen motiverad begiran av en annan
medlemsstat eller kommissionen, limna information om resultaten
av inspektioner och andra kontroller av importerande vivnads-
inrittningar och leverantérer 1 tredjeland.

I 2 och 3 §§ vivnadsférordningen anges att Inspektionen fér
vird och omsorg respektive Likemedelsverket ska pd begiran av
Europeiska kommissionen eller en behorig myndighet 1 en annan
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medlemsstat limna information om resultaten av den tillsyn som
gjorts. 1 foregdende avsnitt foreslds vivnadsférordningen
kompletteras si att tillsynsmyndigheterna dven fir genomféra
inspektioner och kontroller 1 en verksamhet som bedrivs av en
leverantér 1 tredjeland. Vivnadsférordningen bor dven komp-
letteras s att svenska tillsynsmyndigheter ska limna wut
information i enlighet med artikel 4.3 i importdirektivet. Férord-
ningsindring ska dven goras for att nodvindig information ska
kunna limnas ut gillande import av sddana produkter som till-
verkas av minskliga vivnader eller celler och som ir avsedda att
anvindas pd minniskor, men som inte omfattas av annan unions-
lagstiftning.

5.5.3  Samarbete mellan medlemsstater vid tillsyn

Bedomning: Direktivets krav pd samarbete mellan medlems-
staterna vid tillsyn ir genomférda i svensk ritt genom bestim-
melserna om tillsyn 1 15-17 §§ vivnadslagen och genom bestim-
melser i vivnadsférordningen.

Skilen for bedomningen: Minskliga vivnader och celler kan im-
porteras till en medlemsstat och direfter distribueras till en annan
medlemsstat. Av artikel 4.4 framgdr att den medlemsstat som fir
vivnader och celler distribuerade till sig kan begira hos den impor-
terande medlemstateten att genomféra inspektioner och kontroller
av importerande vivnadsinrittning och den verksamhet som
bedrivs av leverantérer i tredje land. Det importerade medlems-
staten ska d3 Overviga att utfora sidana inspektioner och kon-
troller. Den medlemsstat dir den importerande vivnads-
inrittningen ligger ska besluta vilka 3tgirder som ska vidtas efter
samrid med den medlemsstat som limnade begiran.

I artikel 4.5 stadgas att om det gors en inspektion pd plats till
foljd av en begiran enligt artikel 4.4 ska behérig myndighet i den
medlemsstat dir den importerande vivnadsinrittningen ligger till-
sammans med behérig myndighet 1 den medlemsstat som limnade
begiran besluta om och pd vilket sitt den medlemsstat som
limnade begiran ska delta 1 inspektionen. Det slutliga beslutet om
ett eventuellt deltagande ska fattas av den medlemsstat dir den

52



Ds 2016:18 Genomforande av direktivet

importerande vivnadsinrittningen ligger. Ett beslut om att inte gd
med pd ett sidant deltagande ska motiveras f6r den medlemsstat
som limnade begiran.

Artiklarna 4.4 och 4.5 ir genomférda 1 svensk ritt genom be-
stimmelserna om tillsyn 1 15-17 §§ vivnadslagen och 2-3 §§
vivnadsférordningen (jfr avsnitt 5.5.1). Myndigheterna fir
bestimma 1 det enskilda fallet om tjinstemin frin en annan stat ska
delta vid tillsyn. Detta behover inte regleras i lag eller férordning.
Ytterligare indringar 1 lag eller férordning bedéms inte heller
behévas 1 anledning av import av sddana produkter som tillverkas
av minskliga vivnader eller celler och som ir avsedda att anvindas
pd minniskor, men som inte omfattas av annan unionslagstiftning.

5.6 Ansokan om tillstand av importerande
vavnadsinrattningarna

Forslag: I vivnadsforordningen ska det anges att en vivnads-
inrittning ska tillhandahilla, och pd begiran av den myndighet
som utfor tillstdndsprévningen, limna den dokumentation om
vivnadsinrittningen och leverantéren i tredjeland som anges 1
bilaga IIT 1 direktivet. Vidare ska behorig myndighet f8 meddela
foreskrifter om undantag frdn dokumentationskravet.

Skilen for forslagen
Import av ménskliga vivnader och celler

Av artikel 5.1 i importdirektivet framgdr att en importerande
vivnadsinrittning ir skyldig att anséka om ackreditering, utseende,
auktorisation eller tillstdind som importerande vivnadsinrittning. I
artikeln anges att vivnadsinrittningen iven ir skyldig att, innan
ansokan, vidta dtgirder for att sikerstilla att all import av vivnader
och celler uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ir lik-
virdiga med dem som faststills 1 vivnadsdirektivet. Vivnads-
inrittningen ir dven skyldig att sikerstilla att importerade vivnader
och celler kan spdras frin givare till mottagare och omvint.
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I Sverige ges vivnadsinrittningar tillstind till att bedriva sin
verksamhet. T avsnitt 5.2 foreslds det att begreppet vivnads-
inrittning utvidgas och iven avser import av minskliga vivnader
och celler som ensam verksamhet. I samma avsnitt bedémdes det
inte ndédvindigt att 1 vivnadslagen inféra begreppet importerande
vivnadsinrittning.

I artikel 5.1 anges dven att de uppgifter som ska ges in i ansékan
framgdr av bilaga I till direktivet. Vidare anges det i artikeln att
vivnadsinrittningen dven ska tillhandahilla och, p& begiran av
behorig myndighet, limna den dokumentation som anges i bilaga
IIT ull direktivet. I avsnitt 5.4.1 har det foreslagits att de uppgifter
som ska ingd 1 en ansokan enligt bilaga I till importdirektivet ska
anges 1 vivnadsférordningen. Emellertid bér det 1 samma bestim-
melse dven anges att en vivnadsinrittning ska tillhandahilla, och pd
begiran av den myndighet som utfér tillstdindsprévningen, limna
den dokumentation om vivnadsinrittningen och leverantoren i
tredje land som anges 1 bilaga IIT 1 direktivet. Ytterligare fore-
skrifter kan meddelas av behériga myndigheter med stod av
verkstillighetsbemyndigande som foreslds 1 avsnitt 5.12.

Undantag frin dokumentationskrav i ansékan

Enligt artikel 5.2 behover dock inte all dokumentation limnas in i
ansokan vid engdngsimport. En s6kande behover 1 dessa situationer
inte limna in den dokumentation som anges i del F 1 bilaga I
(exempelvis kopia av avtalet med leverantéren 1 tredjeland, en
detaljerad flodesbeskrivning eller kopia av exporttillstindet). I
dessa situationer behéver inte sékanden heller hilla tillgingligt den
dokumentation som anges 1 bilaga IIT tll direktivet (exempelvis
uppgifter om ansvarig persons kvalifikationer och utbildning samt
dokumentation om leverantéren i tredjeland). Enligt artikel 5.2
miste det dock finnas limpliga nationella bestimmelser for att
reglera sidan engdngsimport. Dessa nationella bestimmelser ska
dirmed sikerstilla att det finns en spirbarhet frin givare till
mottagare och omvint och att de importerade vivnaderna och
cellerna endast anvinds p8 de avsedda mottagarna.

Direktivets bestimmelse om undantag frin dokumentations-
kravet ir fakultativt, dvs. medlemsstaterna fir sjilva bestimma om
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de vill inféra avvikande nationella bestimmelser. I avsnitt 5.4.1
foreslds att import av minskliga vivnader och celler ska kunna
goras utan tillstdnd att bedriva vivnadsinrittning. En orsak till ett
sddant undantag ir att mojliggéra snabb behandling av livshotande
tillstdnd. Det beddéms finnas ett behov av att dven kunna gora
undantag frin dokumentationskravet vid engingsimport. Det fore-
slds dirfor att det 1 vivnadsférordningen infors ett bemyndigande
med inneborden att behorig myndighet ska 3 meddela foreskrifter
om undantag frin dokumentationskravet. Detta bemyndigande kan
meddelas med st3d av 8 kap. 7 § regeringsformen. Behérig myndig-
het foreslds vara Inspektionen for vdrd och omsorg samt Like-
medelsverket inom sina respektive ansvarsomraden.

Import av vivnadsprodukter

I avsnitt 5.4.1 foreslds dven att undantag frin krav pd tillstind ska
kunna goras vid import av vivnadsprodukter. Dirmed kan en-
gingsimport av vivnadsprodukter ske utan tillstdnd. Féreslagna
bestimmelse om undantag frin dokumentationskravet samt be-
myndigande att meddela foreskrifter om detta undantag bér dirfor
dven omfatta nimnda produkter. Ytterligare dndringar 1 lag eller
férordning gillande dessa produkter bedéms inte behévas i anled-
ning av importdirektivets artiklar 5.1 och 5.2.

5.7 Uppdaterad information

5.7.1 Godkdnnande av planerade dndringar

Bedomning: Importdirektivets krav om att de vivnadsinritt-
ningar som importerar vivnader, celler eller vivnadsprodukter
ska be behorig myndighet att 1 forvig limna skriftligt godkin-
nande till planerade visentliga férindringar av deras import-
verksamhet dr genomfort 1 svensk ritt genom 11 § vivnadslagen.
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Skilen f6r beddmningen
Import av ménskliga vivnader och celler

Enligt artikel 6.1 ska de importerande vivnadsinrittningarna be
behorig myndighet att i forvig limna skriftligt godkinnande till
planerade visentliga forindringar av deras importverksamhet.
Denna skyldighet ska speciellt beaktas om en visentlig férindring
av importverksamheten planeras. I detta sammanhang kan noteras
vad som anges 1 artikel 3.3 1 importdirektivet och vad som anges 1
avsnitt 5.4.3.

I 11§ vivnadslagen stadgas att den som bedriver en vivnads-
inrittning far inte géra nigon visentlig forindring av verksamheten
utan att tillstdindsmyndigheten 1 férvig har limnat ett skriftligt
godkinnande av férindringen. Genom denna bestimmelse ir
direktivets krav pd forhandsanmilan av visentliga indringar av
importverksamheten genomford 1 svensk ritt gillande import av
minskliga vivnader och celler.

Import av vivnadsprodukter

I avsnitt 5.3 foreslds att definitionen av begreppet vivnads-
inrittning dven innefattar import av vivnadsprodukter. Dirmed
kommer nimnda produkter att dven omfattas av regleringen 1 11 §
vivnadslagen. Ytterligare indringar i lag eller férordning bedéms
inte behova goras for att genomfoéra kravet pd uppdaterad
information i anledning en visentlig indring av import-
verksamheten i artikel 6.1.

5.7.2 Nedlaggning av importverksamhet och av en
vavnadsinrattning

Forslag: 1 vivnadslagen ska en bestimmelse inféras om under
vilka forutsittningar verksamheten vid en vivnadsinrittning fir
liggas ner. I bestimmelsen ska anges att tillstindsmyndigheten
ska efter anmilan besluta att verksamheten vid en vivnads-
inrittning fir liggas ner. Ett sidant beslut fir fattas om
vivnadsinrittningen har dokumenterade rutiner och skriftliga
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avtal som sikerstiller att vivnader, celler eller vivnadsprodukter
som forvaras vid vivnadsinrittningen 6verférs till en annan
vivnadsinrittning som har tillstdnd att bedriva sidan verk-
samhet, att uppgifterna som bevaras i vivnadsinrittningens
register tas om hand av den andra vivnadsinrittningen och att
kravet pd spirbarhet kan uppfyllas nir vivnadsinrittningen har
lagts ner. Vidare ska det i bestimmelsen anges det av anmilan
ska framg hur ovan nimnda krav ska uppfyllas.

Skilen for forslaget
Upphérande av import av ménskliga vivnader och celler

I artikel 6.1 anges att de importerande vivnadsinrittningarna ska
informera behérig myndighet om de beslutar att helt eller delvis
upphora med importverksamheten.

Att upphora med sin verksamhet, helt eller delvis, kan ses som
en visentlig dndring av verksamheter, som dirmed ska anmilas i
enlighet med 11 § vivnadslagen. Dirigenom ir artikeln genomférd
1 svensk ritt sdvitt avser import av minskliga vivnader och celler.

Emellertid kan upphérande av importverksamheten innebira att
vivnadsinrittningen liggs ner. Vivnadslagen innehdller inte nigon
specifik bestimmelse om nedliggning av vivnadsinrittning. Ett
skil till detta dr att vivnadslagen ir ett genomférande av vivnads-
direktivet och 1 vivnadsdirektivet finns ingen bestimmelse som
avser nedliggning av vivnadsinrittningarna. I artikel 21.5 1 det
direktivet anges endast att medlemsstaterna ska se till att vivnads-
inrittningarna forfogar éver sidana avtal och forfaranden som
garanterar att vivnader och celler, som férvarats vid en inrittning
som av ndgot skil ligger ned sin verksamhet, ska 6verféras i
enlighet med det samtycke som giller f6r dem till andra vivnads-
inrittningar som ir ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har
beviljats tillstind. Denna bestimmelse 1 vivnadsdirektivet be-
démdes inte kriva ndgon lagbestimmelse (prop. 2007/08:96
s. 97 1.).

Socialstyrelsen har 1 2 kap. 4§ Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:31) om vivnadsinrittningar 1 hilso- och sjukvirden
m.m. angett att Inspektionen fér vird och omsorg ska efter
anmilan frin virdgivaren besluta att en vivnadsinrittning ska
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liggas ner. For att detta ska ske ska virdgivaren har dokumenterade
rutiner och, i férekommande fall, ett skriftligt avtal som siker-
stiller att vivnader och celler som férvaras vid inrittningen over-
fors till ndgon annan vivnadsinrittning som bedrivs med Inspek-
tionen for vird och omsorgs tillstind. Aven de uppgifter som finns
1 vivnadsinrittningens register om verksamheten, givare och
mottagare ska tas om hand av den andra vivnadsinrittningen, och
kravet pd spirbarhet ska kunna uppfyllas nir vivnadsinrittningen
har lagts ned. En liknande bestimmelse terfinns dven i 2 kap. 6 §
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om hantering av
minskliga vivnader och celler avsedda for likemedelstillverkning.
Enligt den bestimmelsen krivs dock inte beslut av myndigheten
for att f8 ligga ner verksamheten. Bestimmelserna i Social-
styrelsens och Likemedelsverkets foreskrifter har meddelats med
stdd av bemyndigandena i 12§ vivnadsférordningen som ger
myndigheterna rictt att meddela féreskrifter om vivnadsinritt-
ningar och hanteringen av minskliga vivnader och celler som
behovs till skydd for liv och hilsa.

Vid genomforandet av artikel 6.1 féreslds dock att en bestim-
melse inférs 1 vdivnadslagen som anger forutsittningarna for att
ligga ner verksamheten vid en vivnadsinrittning. Bestimmelsen
bér ange att verksamheten vid en vivnadsinrittning fir liggas ner
om vivnadsinrittningen har dokumenterade rutiner och skriftliga
avtal som sikerstiller att vivnader eller celler som férvaras vid
vivnadsinrittningen éverfors till en annan vivnadsinrittning som
bedrivs med vederborligt tillstdnd. Vidare ska dven uppgifter som
bevaras 1 vivnadsinrittningens register enligt 21 § vivnadslagen tas
om hand av den andra vivnadsinrittningen och kravet pd spér-
barhet ska dven fortsittningsvis uppfyllas nir vivnadsinrittningen
har lagts ned. I bestimmelsen bér det dven anges att nedliggning av
verksamheten vid en vivnadsinrittning ska anmailas till behorig
tillsynsmyndighet och av anmilan ska det framg8 hur ovan nimnda
krav ska uppfyllas.

Det finns dock ett starkt allminintresse av att en prévning gors
av tillstdndsmyndigheten innan en vivnadsinrittning liggs ner.
Dirmed ska det 1 bestimmelsen anges att tillstdndsmyndigheten
efter anmilan ska besluta om verksamheten vid en vivnadsinritt-
ning fir liggas ner. Den foreslagna bestimmelsen har fitt en
utformning som liknar féreskriften om nedliggning av en biobank 1
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4 kap. 9 § forsta stycket lagen (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvirden m.m.

Behorig myndighet kan meddela verkstillighetsforeskrifter
gillande anmilan om nedliggning enligt bemyndigande som fore-
slds 1 avsnitt 5.12.

Ytterligare bestimmelser i lag eller férordning bedéms inte
behovas gillande dndringar av importverksamhet av minskliga viv-
nader och celler i anledning av artikel 6.1.

Upphérande av import av vivnadsprodukter

I enlighet med forslag i avsnitt 5.3 kommer inrittningar som
importerar vivnadsprodukter att omfattas av begreppet vivnads-
inrittning 1 vivnadslagen. Dirmed kommer verksamhet som
upphér med importverksamhet av nimnda produkter att omfattas
av 11 § vivnadslagen men idven av ovan féreslagna bestimmelse.
Dock bér begreppet vivnadsprodukter dven anges i den foreslagna
bestimmelsen. Med stdd av forslaget bemyndigande 1 avsnitt 5.12
kan behérig myndighet meddela verkstillighetsféreskrifter gillande
anmilan om nedliggning. Ytterligare dndringar 1 lag eller for-
ordning gillande dessa produkter bedéms inte behévas i anledning
av kravet pd information om nedliggning av importverksamhet i
artikel 6.1.

5.7.3 Anmalan av allvarliga avvikande handelser eller
biverkningar

Bedomning: Kravet pd anmilan av misstinkta eller konstaterade
allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar ir
genomfort 1 svensk ritt genom 20§ lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler.
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Skilen f6r beddmningen
Import av ménskliga vivnader och celler

I artikel 6.2 i importdirektivet stadgas en skyldighet for de
importerande vivnadsinrittningarna att till behérig myndighet utan
drojsmal anmila misstinkta eller konstaterade allvarliga komplika-
tioner eller biverkningar som rapporterats till dem av leverantérer i
tredjeland och som kan pdverka kvaliteten och sikerheten hos de
vivnader och celler som de importerar. Anmilan ska innehélla den
informationen som anges i bilagorna III och IV till direktiv
2006/86/EG.

Enligt artiklarna 5.3 och 6.4 1 direktiv 2006/86/EG om tillimp-
ning av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG med
avseende pd sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning,
konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader och
celler ska medlemsstaterna se till att ansvarig person och vivnads-
inrittning ska meddela behérig myndighet den information om
allvarliga biverkningar och allvarliga komplikationer som anges i
bilaga IIT och IV ull det direktivet. En anmilan om misstinkta eller
konstaterade allvarliga biverkningar respektive allvarliga komplika-
tioner ska, enligt bilaga IIT och IV, bland annat innehilla uppgifter
om biverkningen respektive komplikationen, nir den intriffade,
slutsatserna av utredningen samt det unika donationsnumret.

Vid genomférandet att vivnadsdirektivet 1 svensk ritt s&
inférdes begreppet “allvarliga avvikande hindelse” i lagen 1 stillet
for direktivets begrepp “allvarlig komplikation”. Detta d& det forra
begreppet dven anvindes 1 lagen (2006:496) om blodsikerhet (jfr
prop. 2007/08:96 s. 80 f.).

De uppgifter som ska limnas rér en person hilsa och bedéms
dirmed vara sddana kinsliga uppgifter som det dr forbjudet att
behandla enligt 13§ personuppgiftslagen (1998:204). Trots
forbudet dr det tilldtet att behandla sidana personuppgifter 1 vissa
uppriknade fall som anges i 15-19 §§. Med stéd av 18§ kan
kinsliga personuppgifter behandlas for hilso- och sjukvards-
indamdl om behandlingen ir nédvindig for bland annat
forebyggande hilso- och sjukvird, medicinska diagnoser, vird eller
behandling. En anmilan om allvarlig avvikande hindelse eller
allvarlig biverkning faller inom de kriterier som anges i 18 § och
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behandling av personuppgifter i dessa avseenden fir dirmed anses
tilldten utan hinder av forbudet i 13 §. For att en behandling éver
huvud taget ska fi ske mdiste den emellertid ocksd vara tilliten
enligt 6vriga bestimmelser 1 personuppgiftslagen. Enligt 10§
personuppgiftslagen fir personuppgifter bara behandlas om den
registrerade har limnat sitt samtycke till behandlingen eller om
behandlingen kan hinféras till ett sddant 1 lagen uppriknat fall av
tilliten behandling t.ex. att behandlingen ir nédvindig for att en
arbetsuppgift av allmint intresse ska kunna utféras. Arbetet med
att forhindra eller minska risken for att personer kan drabbas av
biverkningar, avvikande hindelser och dirmed iven smittsamma
sjukdomar fir anses vara ett mycket angelidget samhilleligt intresse.
Att behandla uppgifter 1 detta syfte kan siledes ses som en
arbetsuppgift av allmint intresse.

Anmilningsskyldigheten i artiklarna 5.3 och 6.4 i direktiv
2006/86/EG bedémdes genomférda genom 20§ vivnadslagen
(prop. 2008/09:36 s. 30). I den bestimmelsen stadgas en skyldighet
for verksamhetschefen vid en vivnadsinrittning att se tll att
misstinkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga
avvikande hindelser anmals till tillsynsmyndigheten utan dréjsmal.
I forarbetena gjordes dven bedémningen att nimnda artiklar i
ovrigt kunde genomforas genom bestimmelser 1 férordning och
myndighetstoreskrifter (a.a. s.30f.). Anmilningsskyldigheten
enligt artikel 5.3 och 6.4 i direktiv 2006/86/EG ir genomférd i
svensk ritt genom 20 § vivnadslagen och genom 11 kap. 2 § Social-
styrelsen foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vivnadsinrittningar i
hilso- och sjukvirden m.m. samt 3 kap. 3 § och 6 kap. 1 och 2 §§
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om hantering av
minskliga vivnader och celler avsedda f6r likemedelstillverkning.

Enligt artikel 6.2 i importdirektivet ska misstinkta eller
konstaterade allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga bi-
verkningar anmiilas till behoriga myndigheter for de vivnader och
celler som importeras. Samma bedémning gérs som 1 ovan nimnda
forarbeten, dvs. att direktivets bestimmelser ir genomforda i
svensk genom 20 § vivnadslagen och att kraven 1 artikel 6.2 kan 1
dvrigt genomféras genom bestimmelser i férordning och myndig-
hetsforeskrifter. Stod for sddan normgivning finns 1 38 § vivnads-
lagen och 12 § vivnadsférordningen.
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Den 27 april 2016 antog Europarlament och Europeiska
unionens rdd en férordning om skydd fér fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG. De
eventuella anpassningar av vivnadslagen och vivnadsférordningen
som kan komma att behévas 1 anledning av EU:s
dataskyddsforordning kommer att utredas separat.

Import av vivnadsprodukter

Genom forslaget 1 avsnitt 5.3 kommer begreppet vivnadsinrittning
att dven omfatta verksamhet som avser import av vivnads-
produkter. Dessa produkter ir enligt det foreslagna tilligget i 2 §
vivnadslagen en produkt som ir tillverkad av minskliga vivnader
eller celler och som ir avsedd att anvindas pd minniskor men som
inte ir ett likemedel eller en produkt som omfattas av en annan
EU-rittsakt. Dessa produkter ir desamma som avses 1 artikel 1.1 b
1 importdirektivet. En vivnadsinrittning ska ha en verksamhetschef
som svarar for verksamheten (13§ vivnadslagen) och det ir
verksamhetschefen vid en vivnadsinrittning som ir skyldig att se
ull att misstinkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och
allvarliga avvikande hindelser anmils till tillsynsmyndigheten utan
drojsmal (20 § vivnadslagen). Genom den indrade definitionen av
vivnadsinrittning kommer anmilningsskyldigheten 1 20 § vivnads-
lagen dven omfatta vivnadsinrittningar som importerar vivnads-

produkter.

5.7.4  Anmalan om andringar gallande leverantor i tredjeland

Forslag: En skyldighet ska inforas 1 vivnadsférordningen om att
verksamhetschefen vid en vivnadsinrittning ska utan dréjsmal
anmila vissa indringar gillande leverantdrer i tredjeland till
tillstdndsmyndigheten.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 6.3 1 importdirektivet ska de im-
porterande vivnadsinrittningarna utan drojsmal anmila till behorig
myndighet
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a) varje dterkallande eller upphivande, helt eller delvis, av den
auktorisering som leverantdren 1 tredjeland har att exportera viv-
nader och celler, och

b) alla andra beslut som den eller de behériga myndigheterna i
det land dir leverantoren i tredjeland ir etablerad fattar pd grund av
bristande efterlevnad och som kan vara relevanta for de import-
erade vivnadernas och cellernas kvalitet och sikerhet.

Denna anmilningsskyldighet bor regleras i vivnadsférordningen
med stéd av bemyndigandet 1 38 § vivnadslagen. Anmilnings-
skyldigheten ska 4ven omfatta de som importerar vivnads-
produkter. Anmilan ska goéras till den myndighet som meddelat
tillstdind att bedriva vivnadsinrittning. Behorig myndighet kan
meddela verkstillighetsfoéreskrifter om anmilan av indringar
gillande leverantdr 1 tredje land med stéd av det bemyndigande
som foreslds 1 avsnitt 5.12.

5.8 Skriftliga avtal
5.8.1  Krav pa skriftliga avtal

Bedomningen: Importdirektivets krav pd skriftliga avtal mellan
vivnadsinrittning och leverantor 1 tredje land genomférs genom
tilligg 1 vivnadsférordningen.

Skilen for bedomningen: Av artikel 7.1 1 importdirektivet framgir
att importerande vivnadsinrittningar ska ha skriftliga avtal med
leverantérer 1 tredjeland i de fall dir donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, férvaring eller export till
unionen av vivnader och celler som ska importeras till unionen
sker utanfér unionen. Att en kopia av detta skriftliga avtal ska ges
in 1 ansokan om tillstdnd att bedriva vivnadsinrittning framgér av
artikel 7.4 1 importdirektivet men dven av artiklarna 3.1 och 5.1
samma direktiv jimfort punkt 1 1 del F i bilaga I till direktivet. I
avsnitt 5.4.1 foreslds att artikel 3.1 ska genomféras genom en
bestimmelse 1 vivnadsférordningen. I den bestimmelsen kommer
det att framgd att en ansdkan om tillstind att bedriva en
vivnadsinrittning med importverksamhet ska innehilla kopia av
det skriftliga avtalet med leverantdér 1 tredje land. Eventuella
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ytterligare foreskrifter i anledning av direktivets krav 1 artikel 7.1
kan meddelas genom myndighetsforeskrifter med stod av
foreslaget verkstillighetsbemyndigande i avsnitt 5.12.

I artikel 7.1 ges dock medlemsstaterna méjlighet att meddela
undantag frdn kravet pd skriftligt avtal vid engdngsimport. Sidant
undantag fir dock endast meddelas om det finns limpliga
nationella bestimmelser for att reglera sidan import. Dessa
nationella bestimmelser ska sikerstilla a) sparbarhet frin givare till
mottagare och omvint, och b) att de importerade vivnaderna och
cellerna endast anvinds p8 de avsedda mottagarna.

For att sikerstilla att snabb behandling kan ges vid exempelvis
livshotande tillstdnd 4r det viktigt att méjliggéra en férenklad
import som innebir att undantag kan goéras frin kravet pd skriftliga
avtal. Det bemyndigande for behérig myndighet att meddela
foreskrifter om undantag frin dokumentationskravet som foreslds i
avsnitt 5.6 omfattar dven mojligheten att meddela undantag frin
kravet pd skriftligt avtal med leverantdr i tredjeland. Ytterligare
reglering 1 lag eller férordning bedéms inte behévas for att
genomfora artikel 7.1 1 svensk ritt gillande import av minskliga
vivnader och celler samt import av vivnadsprodukter.

5.8.2 Innehallet i det skriftliga avtalet

Bedomning: Importdirektivets krav pd vad det skriftliga avtalet
mellan vivnadsinrittning och leverantér 1 tredje land ska
innehdlla bor genomféras genom myndighetstoreskrifter.

Skilen for beddmningen: I artikel 7.2 i importdirektivet stadgas
att det skriftliga avtalet mellan den importerande vivnadsinritt-
ningen och leverantoren 1 tredjeland ska precisera vilka kvalitets-
och sikerhetskrav som ska uppfyllas for att sikerstilla att kvalitets-
och sikerhetsnormerna fér de vivnader och celler som ska import-
eras ir likvirdiga med de normer som faststills i vivnadsdirektivet.
Det skriftliga avtalet ska minst ha det innehdll som anges 1 bilaga
IV ull importdirektivet. Vidare anges det 1 artikel 7.3 att det
skriftliga avtalet ska innehélla en klausul som ger behérig myndig-
het ritt att inspektera verksamheten, inklusive anliggningarna, hos
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varje leverantor i tredjeland under det skriftliga avtalets giltighets-
tid och 1 tv4 &r efter att det upphért att gilla.

Artiklarna 7.2 och 7.3 bér regleras i myndighetsforeskrifter med
stdd av bemyndigandet i 12 § vivnadsférordningen.

5.8.3  Kopia av avtalet

Bedomning: Importdirektivets krav pd att kopia av avtal med en
leverantor i tredje land ska limnas in som en del av sin ansékan
om tillstdnd att bedriva vivnadsinrittning genomférs i svensk
ritt genom tilligg i vivnadsférordningen.

Skilen for beddomningen: Enligt artikel 7.4 1 importdirektivet ska
importerande vivnadsinrittningar limna kopior av skriftliga avtal
med leverantérer i tredjeland till den eller de behériga myndig-
heterna som en del av sin ansékan om ackreditering, utseende,
auktorisering eller tillstdind. Denna bestimmelse genomférs 1
svensk ritt genom det tilligg 1 vivnadsférordningen som foreslds i
avsnitt 5.4.1. Eventuella kompletterande myndighetsféreskrifter
kan meddelas med stod av det verkstillighetsbemyndigande som
foreslds i avsnitt 5.12.

5.9 Register dver importerande vavnadsinrattningar
och arsrapporter

Forslag: Importdirektivets krav pd att vivnadsinrittningar ska
limna &rsrapporter dver sin verksamhet till behorig myndighet
ska regleras i vivnadsférordningen.

Bedomning: Importdirektivets krav p& att vivnadsinritt-
ningar ska féra register dver sin verksamhet samt kravet pd
behoriga myndigheter for register 6ver importerande vivnads-
inrittning kriver inga tilligg i lag eller férordning. De eventuella
tilligg som kan behdvas bor i dessa delar genomféras genom
myndighetsforeskrifter.
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Skilen for forslaget och bedomningen: Av artikel 8.1 1
importdirektivet framgdr att importerande vivnadsinrittningar ska
fora ett register 6ver sin verksamhet, med typer och kvantiteter av
vivnader och celler som importeras, och éver deras ursprung och
anvindning. Registret ska ocksi innehilla samma information fér
varje engdngsimport som gors. Vidare anges det 1 artikeln att de
drsrapporter som avses 1 artikel 10.1 1 vivnadsdirektivet ska
innehilla information om denna verksamhet.

En liknande bestimmelse om skyldigheter for vivnads-
inrittningar att féra register dver ovan nimnda uppgifter och limna
rsrapporter finns 1 artikel 10 1 vivnadsdirektivet. Denna bestim-
melse genomfdrdes i svensk ritt genom 21 § vivnadslagen. Av 21 §
framgdr att den som har tillstind att bedriva en vivnadsinrittning
ska fora ett register med uppgifter om sin verksamhet, givare och
mottagare av minskliga vivnader och celler, och kontroller som
utférts av minskliga vivnader och celler. Genom denna bestim-
melse dr artikel 8.1 sdvitt avser skyldighet att fora register genom-
ford 1 svensk ritt.

Vivnadsdirektivets bestimmelse i artikel 10 om &rsrapporter ir
genomfoérd 1 svensk ritt genom 11 kap. 5§ Socialstyrelsen fore-
skrifter (SOSFS 2009:31) om vivnadsinrittningar 1 hilso- och sjuk-
vdrden m.m och 4 kap. 13 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVES
2008:12) om hantering av minskliga vivnader och celler avsedda
for likemedelstillverkning. Det bedéms dock limpligt att reglera
skyldigheten att limna &rsrapporter 1 vivnadsférordningen med
stdd av 8 kap. 7§ regeringsformen. Behoriga myndigheter kan
meddela verkstillighetsféreskrifter om denna &rsrapport med stod
av det bemyndigande som foreslds 1 avsnitt 5.12.

Register 6ver vivnadsinrdttningar

I artikel 8.2 stadgas att behorig myndighet ska inkludera importer-
ande vivnadsinrittningar 1 det offentliga register éver vivnadsin-
rittningar som foreskrivs 1 artikel 10.2 1 vivnadsdirektivet.

Artikel 10.2 1 vivnadsdirektivet dr genomford 1 svensk ritt
genom 23-24§§ vivnadslagen. Av dessa bestimmelser framgir
bland annat att Inspektionen fér vird och omsorg ska fora ett
register over dem som har tillstdnd att bedriva en vivnads-
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inrittning. Vidare anges det i bestimmelserna att registret har till
indamadl att ge offentlighet &t vilka vdvnadsinrittningar som har
tillstdnd och fér vilken verksamhet dessa har beviljats tillstdnd.
Ytterligare bestimmelser om detta register finns 1 9-10 §§ vivnads-
férordningen. Eftersom begreppet vivnadsinrittningar i svensk ritt
dven kommer att tillimpas pd de vivnadsinrittningar som enligt
direktivet dr att betrakta som importerande vivnadsinrittningar ir
artikel 8.2 genomférd 1 svensk ritt genom ovan nimnda bestim-
melser 1 vivnadslagen och vivnadsférordningen.

Vidare anges det 1 artikel 8.3 att informationen om import-
erande vivnadsinrittningars ackreditering, utseende, auktorisering
eller tillstdind ska ocksd goras tillginglig genom det nitverk av
register som avses 1 artikel 10.3 1 vivnadsdirektivet. Artikel 10.3 i
vivnadsdirektivet stadgar att medlemsstaterna och kommissionen
ska uppritta ett nitverk som foérbinder de nationella vivnads-
registren. Denna bestimmelse féranleder inga tilligg 1 lag eller
férordning.

5.10 Sekretess

Forslag: Den tystnadsplikt som foreskrivs 1 27 § vivnadslagen
ska utvidgas tll att dven avse uppgifter om importerade
vivnadsprodukter.

Skilen f6r forslaget

Sekretess rorande allvarlig avvikande hindelse eller allvarlig
biverkning

I avsnitt 5.7.3 framgir det att enligt artikel 6.2 i importdirektivet
ska allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar som
rapporterats till en vivnadsinrittning anmilas till behérig myndig-
het. Denna anmilan giller vivnader och celler som ska anvindas vid
transplantation och vid likemedelstillverkning samt fér import-
erade vivnadsprodukter. Artikeln ir genomfoérd 1 svensk ritt
genom 20 § vivnadslagen som stadgar att verksamhetschefen vid en
vivnadsinrittning ska se till att misstinkta eller konstaterade all-
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varliga biverkningar och allvarliga avvikande hindelser anmils till
tillsynsmyndigheten utan dréjsmal.

Sekretess inom hdlso- och sjukvdrden m.m.

Inom den hilso- och sjukvird som bedrivs 1 offentlig regi kan
uppgifter om allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga bi-
verkningar sekretessbeliggas med stod av 25 kap. 1 § OSL. Enligt
den bestimmelsen giller sekretess inom hilso- och sjukvirden for
uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men. Detsamma
giller 1 annan medicinsk verksamhet, exempelvis insemination,
befruktning utanfér kroppen, abort, sterilisering och dtgirder mot
smittsamma sjukdomar.

I propositionen Genomférande av EG-direktivet om minskliga
vivnader och celler (prop. 2007/08:96) gjordes bedémningen att
verksamhet som avser donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av minskliga
vivnader och celler avsedda foér anvindning p& minniskor
inbegriper atgirder foér att medicinskt férebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador och att sidan verksamhet dirfor ir
att betrakta som hilso- och sjukvérd i den mening som avses 1
hilso- och sjukvirdslagen. Bestimmelserna i ddvarande 7 kap. 1 ¢ §
forsta stycket sekretesslagen (1980:100)(nuvarande 25kap. 1§
OSL) var siledes enligt dessa uttalanden tllimpliga pd sidan
verksamhet (prop. 2007/08:96 s. 89 f). I samma proposition gjordes
vidare bedémningen att donation, tillvaratagande och kontroll av
minskliga celler avsedda att anvindas vid tillverkning av likemedel
ir verksamhet som inte primirt har vird- eller behandlingssyfte.
Insamlingen ansdgs dock utgora ingrepp p& minniskor som madste
ske pd ett medicinskt riktigt sitt. I forarbetena gjordes dirfor
bedémningen att sidan verksamhet fir dirfor anses vara sddan
individuellt inriktad verksamhet som ir att betrakta som "annan
medicinsk verksamhet" i den mening begreppet hade i divarande
7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (nuvarande 25 kap. 1 § OSL). Sekretess
giller siledes foér sidan verksamhet som bedrivs genom det
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allminnas férsorg (prop. 2007/08:96 s. 90). Denna bedémning
giller fortfarande.

I avsnitt 5.7.3 framgdr att anmilan om allvarliga avvikande
hindelser eller allvarliga biverkningar iven ska goras rorande
vivnadsprodukter. Uppgifter rorande dessa produkter beddms
omfattas av den sekretess som foreligger fér annan medicinsk
verksamhet enligt 25 kap. 1 § OSL.

Tystnadsplikt inom den enskilda hélso- och sjukvirden m.m.

I verksamhet inom den enskilda hilso- och sjukvirden tillimpas
bestimmelserna 1 6 kap. 12§ patientsikerhetslagen (2010:659).
Enligt den bestimmelsen fir den som tillhér eller har tillhért hilso-
och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden
inte obehorigen réja vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta
om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhéllanden.
Som obehérigt réjande anses, enligt bestimmelsen, inte att ndgon
fullgdr sidan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

For enskilt bedriven verksamhet dir det sker tillvaratagande och
kontroll av minskliga vivnader och celler som ska anvindas for
tillverkning av likemedel avsedda fér anvindning pd minniskor
giller 27 § vivnadslagen. Enligt det lagrummet fir den som tillhor
eller har tillhért personalen pd en sidan vivnadsinrittning inte
obehorigen roja vad han eller hon i verksamheten har fitt veta om
en enskild givares hilsotillstdnd och andra personliga férhillanden
(jr prop. 2007/08:96 s. 90).

Enskilt bedrivna vivnadsinrittningar som importerar vivnads-
produkter kan f&r uppgifter om allvarliga avvikande hindelser eller
allvarliga biverkningar frin leverantorer i tredje land. Aven dessa
uppgifter bér omfattas av tystnadsplikt. Dirmed bér vivnadslagens
bestimmelse om tystnadsplikt utvidgas i motsvarande mén.

Sekretessgenombrott

Som ovan nimns ska verksamhetschefen vid en vivnadsinrittning i
enlighet med 20 § vivnadslagen se tll att misstinkta eller konsta-
terade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande hindelser
anmils till tillsynsmyndigheten utan dréjsmal.
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Nir det giller en vivnadsinrittning som drivs i offentlig regi
kan det anges att enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar inte sekretess att
en uppgift limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet
foljer av lag eller férordning. Som framgir ovan finns det en
anmilningsskyldighet 1 20 § vivnadslagen. Den bestimmelsen fir
sekretessbrytande effekt och det blir dirfér méojligt att limna
uppgifter till berérd tillsynsmyndighet. Ytterligare tilligg 1 OSL ir
dirfor inte pakallat.

Aven om de flesta vivnadsinrittningar drivs i offentlig regi finns
det dven vissa som drivs enskilt. Den tystnadsplikt som enligt 27 §
vivnadslagen omfattar dem som tillhér eller har tillhért en enskild
bedriven vivnadsinrittning giller obehorig réjande av uppgifter. I
lagrumment anges dock att med obehérigt réjande avses inte att
nigon fullgdr uppgiftsskyldigheter som foljer av lag eller férord-
ning. Genom den anmailningsplikt som stadgas 1 20 § vivnadslagen
kan uppgifterna limnas ut till berord tillsynsmyndighet.

Sekretess gillande tillstandsgivning och tillsyn hos de mottagande
myndigheterna

Anmilningar om allvarliga avvikande hindelser och allvarliga
biverkningar hanteras inom berérda myndigheters tillsynsverk-
samhet. Dessa uppgifter omfattas av sekretess hos mottagande
myndigheter genom sekretessbestimmelsen 1 25 kap. 3§ OSL.
Enligt den bestimmelsen giller sekretess i1 sidan verksamhet som
innefattar sirskild tillsyn 6ver allmin eller enskild hilso- och
sjukvird eller annan medicinsk verksamhet fér uppgift om en
enskilds hilsotillstdind och andra personliga férhdllanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
ndgon nirstiende till denne lider men.

Dirutéver kan uppgifter om tillsyn och tillstdndsgivning
omfattas av den sekretess som giller enligt 30 kap. 23 § OSL och
9 § OSF jimte punkt 33 1 bilagan till den férordningen. Enligt den
bestimmelsen giller sekretess, i den utstrickning regeringen med-
delar foreskrifter om det, 1 en statlig myndighets verksamhet som
bestdr 1 bl.a. utredning, tillstdndsgivning eller tillsyn med avseende
pd produktion, handel eller niringslivet 1 6vrigt f6r uppgift om en
enskilds affirs- eller driftférhillanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften rjs. Detsamma giller f6r uppgift
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om andra ekonomiska eller personliga férhillanden f6r den som har
tritt 1 affirsforbindelse eller liknande férbindelse med den som ir
foremdl f6r myndighetens verksamhet. Det sistnimnda skyddet ir
emellertid starkare 1 och med att det hir inte uppstills nigot
skaderekvisit. I stillet rider absolut sekretess.

Som nimnts giller sekretessen enligt 30 kap. 23 § OSL endast 1
den utstrickning som regeringen foreskrivit det. Regeringen har i
9 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641, OSF), och
punkt 33 1 dess bilaga foreskrivit att uppgifter inom ramen for
verksamhet som bestdr i tillstdndsgivning och tillsyn enligt viv-
nadslagen kan bli féremal for sekretess.

Enligt punkt 33 giller dock inte sekretess for enskilds affirs-
eller driftférhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat vid
tillsyn over produktsikerheten hos varor som ir avsedda for
konsumenter eller kan antas komma att anvindas av konsumenter,
om intresset av allmidn kinnedom om férhéllande som ror risk for
skada pd person har sidan vikt att uppgiften bor limnas ut.

Med beaktande av ovan nimnda bestimmelser bedoms det inte

behovas gora tilligg 1 OSL eller OSF.

5.11 Behériga myndigheter

Forslag: Aven fortsittningsvis ska Inspektionen fér vird och
omsorg ge tillstdnd och utova tillsyn gillande import av
minskliga vivnader och celler avsedda foér anvindning pd
minniskor. Likemedelsverket ska vara tillstdnds- och tillsyns-
myndighet gillande import av minskliga vivnader och celler
avsedda for tillverkning av likemedel avsedda fér anvindning pd
minniskor. Likemedelsverket ska dven meddela tillstind och
utdva tillsyn éver vivnadsinrittningar som importerar vivnads-
produkter.

Skilen for forslagen: Enligt vivnadsférordningen provar Inspek-
tionen for vird och omsorg frigor om tillstdnd att bedriva verk-
samhet vid en vivnadsinrittning som rér hantering av minskliga
vivnader eller celler avsedda for anvindning pid minniskor.
Inspektionen f6r vird och omsorg utdvar dven tillsyn dver nimnda
verksamhet. Av samma férordning framgir att Likemedelsverket
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beslutar om tillstdnd till och utévar tillsyn éver verksamhet vid en
vivnadsinrittning som ror hantering av minskliga vivnader eller
celler avsedda for tillverkning av likemedel avsedda for anvindning
pd minniskor.

Import av vivnader och celler ingdr i begreppet hantering och
sdledes ir det Inspektionen som ger tillstdind och utévar tillsyn
gillande import av minskliga vivnader eller celler avsedda for
anvindning pd minniskor. Likemedelsverket ir i sin tur tillstdnds-
och tillsynsmyndighet gillande import av minskliga vivnader eller
celler som ir avsedda fér tillverkning av likemedel avsedda for
anvindning pd minniskor. Vivnadsférordningen behover inte
dndras 1 detta avseende.

Vivnadsprodukter

Enligt artikel 1.1 b 1 importdirektivet ska direktivet dven tillimpas
pd import av produkter som tillverkas av minskliga vivnader och
celler och ir avsedda for anvindning pd minniskor, om dessa
produkter inte omfattas av annan unionslagstiftning. Eftersom det
ir friga om produkter har nigon form av tillverkning pdbérjats. I
avsnitt 5.3 foreslds det att dessa produkter definieras som vivnads-
produkter i vivnadslagen. De produkter som kan komma att falla
under begreppet vivnadsprodukter omfattas fér nirvarande av
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:15) om tillimpning av
likemedelslagen (1992:859). Likemedelsverket ansvarar redan nu
for regelgivning och tillsyn 6ver dessa produkter. Den kompetens
och erfarenhet som finns inom Likemedelsverkets organisation pd
detta omrdde bér utnyttjas vid tillstdndsgivning och tillsyn for
vivnadsinrittningar som ska importera sidana produkter. Like-
medelsverket bor dirmed vara ansvarig myndighet att utéva tillsyn
och besluta om tillstind fér vivnadsinrittningar med verksamhet
av detta slag.
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5.12 Bemyndigande om verkstallighet

Forslag: Inspektionen for vird och omsorg ska f8 meddela
ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av vivnadslagen och
vivnadsférordningen i frigor som ror hantering av minskliga
vivnader eller celler avsedda f6r anvindning p& minniskor, samt
tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler
avsedda for tillverkning av likemedel avsedda f6r anvindning pd
minniskor. Likemedelsverket ska f8 meddela ytterligare fore-
skrifter om verkstilligheten av vivnadslagen och vivnads-
forordningen 1 frigor som rér import av vivnadsprodukter.

Skilen for forslagen: Enligt 13§ vivnadsforordningen fir
Inspektionen fér vdrd och omsorg och Likemedelsverket, inom
sina respektive ansvarsomrdden, meddela ytterligare foreskrifter
om ansdkningsforfarandet enligt 9 § vivnadslagen och foreskrifter
om anmilningsférfarandet om indrade foérhillanden i verksam-
heten enligt 4 § andra stycket vivnadsférordning. Bestimmelsen
bor utvidgas si att Inspektionen fér vird och omsorg och Like-
medelsverket fir meddela ytterligare foreskrifter om verkstillig-
heten av vivnadslagen och vivnadsférordningen inom sina
respektive ansvarsomrdden. Dirmed kan myndigheterna meddela
verkstillighetsforeskrifter gillande bland annat anmilan om
inrittande, indring och nedliggning av en vivnadsinrittning samt
anmilan om allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverk-
ningar.
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&) |krafttradande- och
dvergangsbestammelser

Forslag: Andringarna i vivnadslagen och vivnadsférordningen
ska trida 1 kraft den 29 april 2017.

Bedomning: Det krivs inga 6vergdngsbestimmelser med
anledning av f6reslagna forfattningsindringar.

Skilen for forslaget och bedomningen: Enligt artikel 9.1 1
importdirektivet ska medlemsstaterna senast den 29 oktober 2016
anta och offentliggéra de lagar och andra foérfattningar som ir
noédvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast dverlimna
texten till dessa bestimmelser till kommissionen. Direfter ska
medlemsstaterna tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 29
april 2017.

I enlighet med artikel 9.1 ska foreslagna dndringar i vivnads-
lagen och vivnadsférordningen trida ikraft den 29 april 2017.
Niégra 6vergingsbestimmelser bedéms inte behovas.

75






/ Konsekvenser

Innan en myndighet beslutar foreskrifter eller allminna rdd, ska
myndigheten enligt férordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning bland annat utreda féreskrifternas kost-
nadsmissiga och andra konsekvenser 1 den omfattning som behovs
i det enskilda fallet och dokumentera utredningen i1 konsekvens-
utredningen.

Denna promemoria innehéller férslag for att genomfdra import-
direktivet i svensk ritt. Ndgra alternativa l6sningar synes inte fore-
ligga for genomforandet av ovan nimnda direktiv dn att féra in
indringar i vivnadslagen och vivnadsférordningen.

De foreslagna indringarna innebir att vivnadsinrittningar kan
importera vivnader och celler utan att dirutdver bearbeta, konserv-
era, forvara eller distribuera vivnader eller celler. Vidare ska import
av vivnadsprodukter ske genom vivnadsinrittningar. Det innebir
att exempelvis organisationer med ansvar fér anvindning av
minskliga vivnader och celler pi minniska, sdsom sjukvirds-
inrittningar som utfor transplantationer, likare pd sjukhus eller
enskilda, kan importera vivnader och celler och nimnda vivnads-
produkter. Samtliga vivnadsinrittningen mdiste dock uppfylla
tillimpliga krav i vivnadslagen och férfattningar som meddelats
med stdd av den lagen. De nya reglerna kan medféra att fler
vivnadsinrittningar kan komma att bedriva verksamhet i Sverige.
Det bedéms dock endast innebira en marginell 6kning av antalet
vivnadsinrittningar.

De aktorer som kommer att beréras av forslagen ir myndig-
heter, foretag och sjukvardsinrittningar. Av de statliga myndighet-
erna berdrs Socialstyrelsen, Inspektionen f6r vdrd och omsorg och
Likemedelsverket som ska meddela foreskrifter. Inspektionen fér
vard och omsorg och Likemedelsverket berors dven sdsom varande
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myndigheter som ger tillstdnd att bedriva vivnadsinrittningar och
utdvar tillsyn inom sina omraden.

Den som anstker om tillstind att bedriva verksamhet vid en
vivnadsinrittning betalar en ansokningsavgift for detta. Direfter
betalas drsavgift. Avgifterna ir offentligrittsliga och redovisas efter
inkomsttitel. Myndigheterna disponerar inte dessa intikter.
Myndigheterna fir i stillet anslag i enlighet med vad riksdagen
beslutar.

De nya bestimmelserna bedéms inte innebira att myndighet-
ernas kostnader dndras 1 storre utstrickning. Nuvarande ramanslag
bedéms dirmed inte behéva dndras. Importdirektivet innebir dven
en mojlighet for tillsynsmyndigheter att utfora inspektioner och
kontroller av leverantérer i tredje land. Denna kostnad bér leveran-
toren i det tredjelandet bekosta och paverkar dirmed inte anslagen
till nimnda myndigheter.

For sjukhushuvudminnen och féretag innebir importdirektivet
ett faststillande av forfarande f6r kontroll av kvalitets- och siker-
hetsnormer vid import av vivnader, celler och ovan nimnda viv-
nadsprodukter. For vivnadsinrittningar som redan nu importerar
minskliga vivnader eller celler bedéms kostnaderna fér att uppfylla
importdirektivets krav endast 6ka marginellt. De aktérer som 1 dag
anvinder importerade vivnader och celler kan vilja att inritta en
egen vivnadsinrittning eller fortsitta import genom redan exister-
ande vivnadsinrittningar.

Importdirektivet innebir dven att import av vivnadsprodukter
ska ske genom vivnadsinrittningar som dirmed madste uppfylla
tillimpliga krav i den svenska vivnadslagstiftningen. Som ovan
nimns saknas det kinnedom om det i1 dagsliget finns sjukvards-
inrittningar eller foretag som importerar aktuella vivnads-
produkter till Sverige. Om det finns kommer kostnader uppstd for
dessa. For sjukhushuvudminnen bedéms dessa kostnader vara
marginella och bedéms rymmas inom befintliga ekonomiska ramar.

Eftersom regleringen ir ett genomférande 1 svensk ritt av ett
EU-direktiv goérs beddémningen att regleringarna, utifrin ett
europeiskt perspektiv, inte foranleder negativa arbetsférutsitt-
ningar for foretagens arbetsforutsittningar, konkurrensférmiga
eller villkor 1 évrigt. Forslagen bedoms inte ha ndgra sociala eller
miljémissiga konsekvenser. Forslagen ir kénsneutrala.
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Regleringen overensstimmer med de skyldigheter som foljer
med Sveriges anslutning till EU. De féreslagna lag- och férord-
ningsindringarna ska trida i kraft den 29 april 2017 i enlighet med
artikel 9 1 importdirektivet.
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3 Forfattningskommentar

Forslag till lag om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler

1§ I denna inledande bestimmelse anges lagens o6vergripande
innehdll och syfte. I forsta stycket liggs det till att lagen dven inne-
hiller bestimmelser om import av vivnadsprodukter. Tilligget har
sin grund 1 artikel 1.1 b 1 importdirektivet.

Overviganden finns i avsnitt 5.3.3.

2 § DParagrafen innehdller definitioner av ett antal begrepp som
anvinds 1 lagen. En definition av begreppet “vivnadsprodukt” in-
fors och behandlas 1 avsnitt 5.3.2. Definitionen av begreppet
”vivnadsinrittning” indras och behandlas i avsnitt 5.2 och 5.3.2.
Tilliggen har sin grund i artiklarna 1.1b, 1.2 och 2 i import-
direktivet.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och 5.3.2.

14§ 1 forsta stycket anges att endast vivnadsinrittningar som
beviljats tillstdnd tll export enligt 9 § fir exportera vivnader och
celler till tredje land. I andra stycker utvidgas bemyndigandet till
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer till att {3
meddela foreskrifter samt 1 enskilda fall besluta om undantag frén
kravet pd tillstdnd att bedriva vivnadsinrittning fér export av viv-
nader eller celler till tredje land eller import av vivnader, celler eller
vivnadsprodukter frin tredje land. Andringarna har sin grund i
artikel 3.1 och 3.2 i importdirektivet.
Overvigandena finns i avsnitt 5.4.1.

27 § Genom tlligg i paragrafens forsta stycket utvidgas tystnads-
plikten till att iven omfatta den som tillhér eller har tllhort

81



Férfattningskommentar Ds 2016:18

personal inom en enskilt bedriven vivnadsinrittning dir det sker
import av vivnadsprodukter. Tystnadsplikten omfattar obehérigt
rojande av uppgifter. I bestimmelsen forklaras vad som inte ir att
anse som obehdrigt réjande.

For brott mot tystnadsplikt déms, om inte girningen annars ir
sirskilt belagd med straff, enligt 20 kap. 3 § brottsbalken till boter
eller fingelse 1 hogst ett ar. Begds girningen av oaktsamhet ir
straffskalan begrinsad till béter. Om girningen ir att anse som
ringa doms inte till ansvar.

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

28 a§ Paragrafen, som ir ny, innehiller en bestimmelse om under
vilka férutsittningar en verksamhet vid en vivnadsinrittning fir
liggas ner. Det ir tillstindsmyndigheten som efter anmilan be-
slutar om en vivnadsinrittning fir liggas ner. For att en vivnads-
inrittning ska fd liggas ner ska det finnas dokumenterade rutiner
och skriftliga avtal som sikerstiller att vivnader, celler eller viv-
nadsprodukter som foérvaras vid vivnadsinrittningen 6verfors till
en annan vivnadsinrittning som bedrivs med tillstdnd enligt viv-
nadslagen. Det ska dven finnas dokumenterade rutiner och skrift-
liga avtal som sikerstiller att uppgifterna som bevaras i registret
enligt vivnadslagen tas om hand av den andra vivnadsinrittningen,
och att kravet pd spirbarhet kan uppfyllas nir vivnadsinrittningen
har lagts ner.

Av bestimmelsen framgir dven att av anmilan ull ullstdnds-
myndigheten ska det framgd hur nimnda krav ska uppfyllas.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.2.
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L 93/56

Bilaga 1

Europeiska unionens officiella tidning 9.4.2015

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2015/566
av den 8 april 2015

om genomforande av direktiv 2004/23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvirdiga
kvalitets- och sikerhetsnormer for importerade vivnader och celler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av manskliga vivnader och celler (), sarskilt artikel 9.4, och

av foljande skal:

1)

I direktiv 2004/23/EG faststills kvalitets- och sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av manskliga vivnader och celler avsedda for anvindning
pd minniska samt for donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler som ingdr i
tillverkade produkter som ér avsedda for anvindning pd ménniskor i de fall dessa produkter omfattas av annan
unionslagstiftning, i syfte att sikerstilla en hog hilsoskyddsnivé for manniskor i unionen.

Det sker alltfler utbyten over hela virlden av vivnader och celler och direktiv 2004/23/EG innehaller dirfor krav
pd att import av vivnader och celler ska goras av vdvnadsinrittningar som dr ackrediterade, utsedda,
auktoriserade eller har beviljats tillstind for detta av medlemsstaterna. Undantag frdn det kravet anges i artikel 9.3
i direktiv 2004/23/EG som innebir att import av specifika vivnader och celler fir auktoriseras direkt av de
behoriga myndigheterna pd de villkor som anges i artikel 6 i kommissionens direktiv 2006/17/EG () eller i ett
nodlige. Dessa undantag anvinds regelbundet, men inte enbart, for import av hematopoietiska stamceller frin
benmirg, perifert blod eller blod frén navelstringen som anvinds vid behandling av ett antal livshotande tillstind.

Direktiv 2004/23/EG innehéller dessutom krav pé att medlemsstaterna och importerande vivnadsinrattningar ska
se till att import av vivnader och celler uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som dar likvirdiga med dem som
faststills i direktiv 2004/23/EG och krav pd att det ska faststillas forfaranden for kontroll av att kvalitets- och
sikerhetsnormerna for import av vivnader och celler ar likvirdiga. Dessa forfaranden bor faststillas i detta
direktiv, utan att det paverkar tillimpningen av unionens tullagstiftning.

I synnerhet bor det faststillas system for auktorisering och inspektion som dterspeglar kontrollen av den
verksamhet rorande vdvnader och celler som bedrivs i unionen. Det bor ocksa faststillas forfaranden som de
importerande vivnadsinrittningarna ska folja vid sina forbindelser med leverantérer i tredjeland.

Med undantag for import som auktoriseras direkt av de behoriga myndigheterna i enlighet med artikel 9.3 i
direktiv 2004/23/EG mdste all import av vivnader och celler frin tredjelinder ske genom importerande
vivnadsinrittningar. Om de behoriga myndigheterna direkt auktoriserar import i enlighet med artikel 9.3 i
direktiv 2004/23/EG ansvarar de for att denna import uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ér likvirdiga
med dem som faststills i det direktivet.

Vivnader och celler bor normalt sett importeras av vivnadsbanker eller sjukhusavdelningar som ar ackrediterade,
utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstind som importerande vivnadsinrittningar fér sidan import.
Vivnadsbanker eller sjukhusavdelningar bor anses vara importerande vivnadsinrittningar om de ér part i ett avtal
med en leverantér i tredjeland om import av vivnader och celler. En organisation som erbjuder formedling och
ar part i ett avtal som ingdtts med en leverantor i tredjeland for att underlitta import av vivnader och celler men
inte for sjilva importen, bor inte anses vara en importerande vidvnadsinrittning. Medlemsstaterna kan vilja att
reglera sddana tjanster utanfor detta direktivs tillimpningsomrade.

() EUTL102,7.4.2004, 5. 48.
() Kommissionens direktiv 2006/17[EG av den 8 februari 2006 om genomforande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23[EG

nér det giller vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vivnader och celler (EUT L 38, 9.2.2006, s. 40).
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(7)  Andra instanser, tex. organisationer med ansvar for anvindning pd minniska, tillverkare av likemedel for
avancerad terapi, likare pa sjukhus eller enskilda, som &r parter i ett avtal med en leverantor i tredjeland om
import av vivnader och celler bor anses vara importerande vivnadsinrattningar. De mdste uppfylla kraven i detta
direktiv samt alla tillimpliga bestimmelser i direktiv 2004/23/EG och vara ackrediterade, utsedda, auktoriserade
eller ha beviljats tillstind som importerande vévnadsinrittning for sddan import av sina behériga myndigheter.
Om de efter importen ocksd genomfor kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av de
importerade vivnaderna och cellerna mdste de dven vara ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller ha beviljats
tillstdnd for sddan verksamhet av sina behoriga myndigheter och uppfylla kraven i direktiv 2004/23/EG. De kan
ocksa fa vivnader och celler med ursprung i tredjelinder fran vivnadsbanker eller sjukhusavdelningar i unionen
som dr ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstind som importerande vivnadsinrittning av
sina behoriga myndigheter.

(8) I de fall importerande vivnadsinrittningar ocksd ar ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats
tillstdind som vivnadsinrattningar for den verksamhet de bedriver i unionen fir medlemsstaterna harmonisera
sina forfaranden for auktorisering, inspektion och rapportering, forutsatt att de forfaranden som faststills i detta
direktiv f6ljs.

(9)  For att underlitta distributionen i unionen av importerade vivnader och celler, dven nir distributionen &r
grinsoverskridande, bor den eller de behoriga myndigheterna utfirda intyg om att den importerande vivnadsin-
rttningen ar ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstind.

(10)  Inspektioner ar viktiga vid kontroll av att importerade vdvnader och celler uppfyller kvalitets- och
sikerhetsnormer som dr likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG. Medlemsstaterna uppmanas
dirfor att i forekommande fall dven inspektera leverantérer i tredjeland och samarbeta med andra medlemsstater
till vilka importerade vivnader och celler sannolikt kommer att distribueras. Det dr medlemsstaterna dir de
importerande vivnadsinrittningarna ligger som ansvarar for att besluta vilka atgirder som ér limpligast och
huruvida det behovs inspektioner pa plats av leverantorer i tredjeland.

(11)  Handboken for behoriga myndigheter om inspektioner har uppdaterats sd att den ocksd omfattar inspektioner av
importerande vivnadsinrittningar och deras leverantérer i tredjeland, och den fungerar som en vigledning for
medlemsstaterna nir de ska gora inspektioner.

(12) Importerande vdvnadsinrittningar bor kontrollera att de viavnader och celler som de importerar till unionen
uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG.
Skriftliga avtal med leverantorer i tredjeland samt den dokumentation som ska limnas och tillhandahallas de
behoriga myndigheterna dr mycket viktiga for att garantera att sidan kontroll sker och framfor allt for att
garantera spdrbarhet tillbaka till givaren och se till att principen om frivilliga donationer utan ersittning
uppritthalls i linje med direktiv 2004/23/EG. Importerande vivnadsinrittningar uppmuntras ocksd att gora
revisioner av sina leverantorer i tredjeland som ett led i denna kontroll.

(13) Importerande vivnadsinrittningar bor se till att importerade vivnader och celler tilldelas en enhetlig europeisk
kod i enlighet med kommissionens direktiv 2006/86/EG ('), antingen genom att de sjilva tilldelar koden eller
genom att delegera uppgiften till leverantorer i tredjeland som en del av villkoren i de skriftliga avtalen med dessa
leverantorer.

(14)  Vid engingsimport bor medlemsstaterna fa bevilja undantag frin de krav pd dokumentation och skriftliga avtal
som faststills i detta direktiv. Sidan engdngsimport bor dock géras av importerande vivnadsinrittningar som édr
ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstind, och bor normalt sett inte ske regelbundet eller
upprepade ginger fran en och samma leverantor i tredjeland. Dessa undantag bor dock endast tillimpas om en
eller flera personer lagrar eller har lagrat vivnader och celler i ett tredjeland for framtida bruk, sirskilt nar det ar
friga om partnerdonationer av konsceller, autologa donationer eller donationer till nara sliktingar, och senare vill
att dessa vivnader eller celler ska importeras till unionen for deras rikning. En sidan import av en specifik typ av
vivnad eller cell bor normalt sett inte ske mer 4n en ging for en viss mottagare och inte omfatta vivnader och
celler till tredje part.

(") Kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG
med avseende pd sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning,
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av ménskliga vivnader och celler (EUT L 294, 25.10.2006, 5. 32).
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(15) Detta direktiv hindrar inte medlemsstaterna fran att behdlla eller infora stringare bestimmelser om import av
vivnader och celler, sirskilt for att se till att principen om frivilliga donationer utan ersittning iakttas, under
forutsittning att bestimmelserna i fordraget foljs.

(16) De éatgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frin den foreskrivande kommitté for
vivnader och celler som inrittats i enlighet med artikel 29.3 i direktiv 2004/23/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL [
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomride
1. Detta direktiv ska tillimpas pd import till unionen av
a) minskliga vavnader och celler avsedda for anvindning pd manniska, och

b) produkter som tillverkas av minskliga vivnader och celler och ir avsedda for anvindning pd ménniskor, om dessa
produkter inte omfattas av annan unionslagstiftning.

2. Om de minskliga vivnader och celler som ska importeras uteslutande 4r avsedda att anvindas i tillverkade
produkter som omfattas av annan unionslagstiftning, ska detta direktiv endast tillimpas pd donation, tillvaratagande och
kontroll som sker utanfor unionen, och det ska bidra till att garantera sparbarhet frdn givare till mottagare och omvint.

3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa

a) import av vivnader och celler enligt artikel 9.3 a i direktiv 2004/23/EG som auktoriseras direkt av den eller de
behoriga myndigheterna,

b) import av vivnader och celler enligt artikel 9.3 b i direktiv 2004/23/EG som auktoriseras direkt i nodlagen,
¢) blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv 2002/98/EG,

d) organ eller delar av organ enligt definitionen i direktiv 2004/23[EG.

Atikel 2
Definitioner
I detta direktiv giller foljande definitioner:

a) nodlige: oforutsedd situation didr det i praktiken inte finns ndgot annat alternativ dn att skyndsamt importera
vavnader och celler till unionen frn ett tredjeland for omedelbar anvindning pa en eller flera kinda mottagare vars
hilsotillstand allvarligt skulle dventyras utan sddan import.

b) importerande vavnadsinrittning: vivnadsbank eller avdelning pé ett sjukhus eller annat organ i unionen som ér part i
ett avtal med en leverantor i tredjeland om import till unionen av vivnader och celler frin ett tredjeland som ar
avsedda for anvindning pd ménniskor.

<o

engdngsimport: import av en specifik typ av vivnad eller cell for personligt bruk till en eller flera avsedda mottagare
som dr kinda for den importerande vivnadsinrittningen och leverantoren i tredjeland innan importen sker. En sddan
import av en specifik typ av vivnad eller cell ska normalt sett inte ske mer &n en gng for en viss mottagare. Sddan
import frin samma leverantor i tredjeland som sker regelbundet eller upprepade ginger ska inte anses vara
engangsimport.
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d) leverantor i tredjeland: vivnadsinrittning eller annat organ i ett tredjeland som ansvarar for export till unionen av
viavnader och celler som det levererar till en importerande vavnadsinrittning. En leverantér i tredjeland kan ocksd
bedriva verksamhet utanfor unionen som innefattar donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av vivnader och celler som importeras till unionen.

KAPITEL II
SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER
Atikel 3
Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstind till importerande vivnadsinrittningar

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1.3 ska medlemsstaterna se till att all import av vivnader och celler
frdn tredjelinder sker genom importerande vivnadsinrittningar som ar ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har
beviljats tillstand for sadan verksamhet av en eller flera behériga myndigheter.

2. Den eller de behoriga myndigheterna ska, efter att ha fatt den information som anges i bilaga I till detta direktiv
och efter att ha kontrollerat att den importerande viivnadsinrittningen uppfyller kraven i detta direktiv, ackreditera, utse,
auktorisera eller limna tillstdnd till den importerande vivnadsinrittningen fér import av vivnader och celler samt ange
vilka villkor som giller, t.ex. eventuella begrinsningar av de typer av vavnader och celler som ska importeras eller vilka
leverantorer i tredjeland som ska anvindas. Den eller de behoriga myndigheterna ska utfirda ett intyg enligt bilaga I till
detta direktiv till den importerande vidvnadsinrittning som ar ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats
tillstand.

3. Den importerande vivnadsinrittningen far inte gora ndgon visentlig férindring av importverksamheten utan att
den eller de behoriga myndigheterna i f6rvig har limnat ett skriftligt godkinnande. Sirskilt sidana forandringar som ror
typen av importerade vivnader och celler, verksamhet i tredjelinder som kan péverka importerade vivnaders och cellers
kvalitet och sikerhet eller de leverantérer i tredjeland som anvinds ska anses vara visentliga forindringar. Om en
importerande vivnadsinrittning gor en engdngsimport av vdvnader eller celler frin en leverantér i tredjeland som inte
redan omfattas av ackrediteringen, utseendet, auktoriseringen eller tillstdndet, ska denna import inte anses vara en
visentlig forandring om den importerande vivnadsinrittningen r auktoriserad att importera samma typ av vivnader
eller celler frdn en eller flera andra leverantérer i tredjeland.

4. Den eller de behoriga myndigheterna far helt eller delvis upphiva eller aterkalla ackreditering, utseende eller
auktorisering av eller tillstand till en importerande vivnadsinrittning, sirskilt om det genom inspektioner eller kontroller
framgdr att inrttningen inte lingre uppfyller kraven i detta direktiv.

Artikel 4
Inspektioner och andra kontroller

1. Medlemsstaterna ska se till att den eller de behoriga myndigheterna anordnar inspektioner och andra kontroller av
importerande vivnadsinrittningar och i forekommande fall av deras leverantérer i tredjeland och att de importerande
vivnadsinrittningarna utfor limpliga kontroller for att sikerstilla att de vidvnader och celler som ska importeras
uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som faststélls i direktiv 2004/23/EG. Det far inte gd
langre tid 4n tv &r mellan inspektionerna av en given importerande vivnadsinrittning.

2. Sddana inspektioner ska genomféras av tjanstemén som foretrider den eller de behériga myndigheterna och som

a) har befogenhet att inspektera importerande vivnadsinrittningar och i forekommande fall den verksamhet som
bedrivs av leverantorer i tredjeland,
b) ska utvirdera och kontrollera de forfaranden och den verksamhet vid importerande vévnadsinrittningar och

anldggningar hos leverantorer i tredjeland som &r relevanta for att sikerstilla att de vdvnader och celler som ska
importeras uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ir likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG,

KX

ska granska alla dokument eller andra uppgifter av betydelse fér denna utvirdering och kontroll.
3. Medlemsstaterna ska, pd vederbérligen motiverad begiran av en annan medlemsstat eller kommissionen, limna

information om resultaten av inspektioner och andra kontroller av importerande vdvnadsinrittningar och leverantorer i
tredjeland.
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4. Medlemsstater till vilka vivnader och celler importeras ska, pd vederborligen motiverad begiran av en annan
medlemsstat till vilken de importerade vivnaderna och cellerna direfter distribueras, overviga att genomfora
inspektioner eller andra kontroller av importerande vivnadsinrittningar och den verksamhet som bedrivs av leverantérer
i tredjeland. Den medlemsstat déir den importerande vivnadsinrittningen ligger ska besluta vilka dtgérder som ska vidtas
efter samrdd med den medlemsstat som limnade begdran.

5. Om det gors en inspektion pé plats till f6ljd av en sddan begiran ska den eller de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat dir den importerande vdvnadsinrittningen ligger tillsammans med den eller de behoriga myndigheterna i
den medlemsstat som limnade begiran besluta om och pa vilket sitt den medlemsstat som limnade begiran ska delta i
inspektionen. Det slutliga beslutet om ett eventuellt deltagande ska fattas av den medlemsstat dir den importerande
vivnadsinrittningen ligger. Ett beslut om att inte gd med pé ett sidant deltagande ska motiveras for den medlemsstat
som limnade begdran.

KAPITEL III
SKYLDIGHETER FOR DE IMPORTERANDE VAVNADSINRATTNINGARNA
Artikel 5
Ansokningar om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind som importerande vivnadsinrittning
1. Efter att de importerande vivnadsinrittningarna har vidtagit dtgirder for att sdkerstilla att all import av vdvnader
och celler uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ir likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG och
att importerade vivnader och celler kan spéras frdn givare till mottagare och omviint, ska de ansoka om ackreditering,

utseende, auktorisering eller tillstind som importerande vivnadsinrittning genom att

a) till den eller de behoriga myndigheterna limna den begirda informationen och dokumentationen enligt bilaga I till
detta direktiv,

b) tillhandahalla och, pd begiran av den eller de behoriga myndigheterna, limna den dokumentation som anges i bilaga
111 till detta direktiv.

2. Medlemsstaterna behover inte tillimpa dokumentationskraven i del F i bilaga I och i bilaga III till detta direktiv pd
engdngsimport enligt definitionen i artikel 2, forutsatt att de har limpliga nationella bestimmelser for att reglera sddan
import. Dessa nationella bestimmelser ska sikerstilla

a) spdrbarhet frin givare till mottagare och omvint, och

b) att de importerade vivnaderna och cellerna endast anvinds pd de avsedda mottagarna.

Artikel 6
Uppdaterad information

1. De importerande vivnadsinrittningarna ska be den eller de behoriga myndigheterna att i forvig limna skriftligt
godkinnande till planerade visentliga fordndringar av deras importverksamhet, sirskilt sidana visentliga forindringar
som beskrivs i artikel 3.3, och de ska informera den eller de behoriga myndigheterna om de beslutar att helt eller delvis
upphora med importverksamheten.

2. De importerande vivnadsinrittningarna ska till den eller de behoriga myndigheterna utan drojsmél anmila
misstinkta eller konstaterade allvarliga komplikationer eller biverkningar som rapporterats till dem av leverantérer i
tredjeland och som kan paverka kvaliteten och sikerheten hos de vivnader och celler som de importerar. Informationen
i bilagorna Il och 1V till direktiv 2006/86EG ska ingd i sddana anmilningar.

3. De importerande vivnadsinrittningarna ska till den eller de behoriga myndigheterna utan dréjsméal anmala

a) varje aterkallande eller upphivande, helt eller delvis, av den auktorisering som leverantéren i tredjeland har att
exportera vavnader och celler, och

b) alla andra beslut som den eller de behériga myndigheterna i det land dir leverantoren i tredjeland ér etablerad fattar

pé grund av bristande efterlevnad och som kan vara relevanta for de importerade vivnadernas och cellernas kvalitet
och sakerhet.

87



Bilaga 1 Ds 2016:18

9.4.2015 Europeiska unionens officiella tidning L 93/61
Atikel 7
Skriftliga avtal

1. Importerande vavnadsinrittningar ska ha skriftliga avtal med leverantorer i tredjeland i de fall dir donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller export till unionen av vivnader och celler som ska
importeras till unionen sker utanfor unionen.

Medlemsstaterna behover inte tillimpa detta krav pd engdngsimport enligt definitionen i artikel 2 i detta direktiv,
forutsatt att de har limpliga nationella bestimmelser for att reglera sidan import. Dessa nationella bestimmelser ska
sakerstalla

a) sparbarhet fran givare till mottagare och omvint, och
b) att de importerade vivnaderna och cellerna endast anvinds pd de avsedda mottagarna.

2. Det skriftliga avtalet mellan den importerande vivnadsinrittningen och leverantoren i tredjeland ska precisera vilka
kvalitets- och sikerhetskrav som ska uppfyllas for att sikerstilla att kvalitets- och sikerhetsnormerna for de vivnader
och celler som ska importeras ér likvirdiga med de normer som faststills i direktiv 2004/23/EG. Det skriftliga avtalet
ska minst ha det innehdll som anges i bilaga IV till detta direktiv.

3. Idet skriftliga avtalet ska det anges att den eller de behoriga myndigheterna har ritt att inspektera verksamheten,
inklusive anliggningarna, hos varje leverantor i tredjeland under det skriftliga avtalets giltighetstid och i tvé ar efter att
det upphort att gélla.

4. Importerande vivnadsinrittningar ska limna kopior av skriftliga avtal med leverantérer i tredjeland till den eller de
behoriga myndigheterna som en del av sin ansokan om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstand.

Artikel 8
Register éver importerande vivnadsinrittningar

1. Importerande vivnadsinrittningar ska fora ett register over sin verksamhet, med typer och kvantiteter av vivnader
och celler som importeras, och 6ver deras ursprung och anvindning. Registret ska ocksa innehélla samma information
for varje engdngsimport som gors. De drsrapporter som avses i artikel 10.1 i direktiv 2004/23/EG ska innehlla
information om denna verksamhet.

2. Den eller de behériga myndigheterna ska inkludera importerande vivnadsinrittningar i det offentliga register éver
vavnadsinrittningar som foreskrivs i artikel 10.2 i direktiv 2004/23[EG.

3. Information om importerande vdvnadsinrittningars ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstand ska ocksé
goras tillginglig genom det nitverk av register som avses i artikel 10.3 i direktiv 2004/23EG.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 9
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 29 oktober 2016 anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast overlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 29 april 2017.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sidan
hénvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 10
Ikrafttridande

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 11
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 8 april 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA I
Minimikrav avseende den information och dokumentation som importerande vivnadsinrittningar

ska limna nir de ansoker om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind for
importverksamhet

En importerande vivnadsinrittning som ansoker om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind for
importverksamhet ska, om den inte redan har gjort det i samband med tidigare ansokningar om ackreditering, utseende,
auktorisering eller tillstind som vivnadsinrittning eller importerande vivnadsinrittning, limna s aktuell information
som mojligt och, nar det giller del F, dokumentation om féljande:

A. Allmin information om den importerande vivnadsinrittningen

1. Importerande vivnadsinrittning (fSretagsnamn).

2. Besoksadress.

3. Postadress (om annan).

4. Den ansokande vivnadsinrittningens status. Det bor anges om det ar en forstagingsansokan om ackreditering,
utseende, auktorisering eller tillstind som importerande vivnadsinrattning eller om det 4r en ansokan om fornyelse.
Om sokanden redan ar ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstind som vivnadsinrittning bor
koden i EU-forteckningen éver vivnadsinrittningar limnas.

5. Den ansokande enhetens namn (om annat dn foretagets).

6. Den ansokande enhetens besoksadress.

7. Den ansokande enhetens postadress (om annan).

8. Namn pd den anliggning ddr importen tas emot (om annat dn foretagsnamn och ansokande enhet).

9. Den mottagande anliggningens besoksadress.

10. Den mottagande anliggningens postadress (om annan).

B. Kontaktuppgifter for ansokan

—_

. Kontaktperson for ansokan.

2. Telefonnummer.

w

. E-postadress.

4. Ansvarig person (om annan dn kontaktperson).

v

. Telefonnummer.

6. E-postadress.

~

. URL-adress till den importerande inrittningens webbplats (om tillginglig).

C. Uppgifter om vivnader och celler som ska importeras

—

. En forteckning 6ver de typer av vivnader och celler som ska importeras, inklusive engdngsimport av specifika typer
av vivnader och celler.

2. Produktnamn (i forekommande fall, i enlighet med EU:s allmdnna forteckning) for alla typer av vivnader och celler som
ska importeras.

w

. Handelsnamn (om annat dn produktnamnet) for alla typer av vivnader och celler som ska importeras.

4. Namn pa leverantéren i tredjeland for varje typ av vavnader och celler som ska importeras.
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D. Plats dir verksamheten bedrivs

—_

. En forteckning som preciserar om donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering eller forvaring gors
fore import av leverantoren i tredjeland for varje typ av vivnad eller cell.

)

. En forteckning som preciserar om donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering eller forvaring gors
fore import av underleverantérer till leverantoren i tredjeland for varje typ av vivnad eller cell.

w

. En forteckning 6ver all verksamhet som den importerande vivnadsinrittningen bedriver efter import for varje typ av
vavnad eller cell.

N

. Namnen pa de tredjelinder dir verksamheten fore import bedrivs for varje typ av vivnad eller cell.

E. Uppgifter om leverantérer i tredjeland

—

. Leverantor(er) i tredjeland (f5retagsnamn).

N

. Kontaktperson.

3. Besoksadress.

N

. Postadress (om annan).

v

. Telefonnummer (inklusive landsnummer).

o

. Telefonnummer for nédsituationer (om annat).

~

. E-postadress.

F. Dokumentation som ska bifogas ansékan

—

. En kopia av det skriftliga avtalet med leverantéren eller leverantorerna i tredjeland.

N

. En detaljerad flodesbeskrivning for de importerade vavnaderna och cellerna, frén tillvaratagandet till mottagandet vid
den importerande vavnadsinrittningen.

3. En kopia av det exportintyg som leverantéren i tredjeland har eller, om ett sirskilt exportintyg inte har utfirdats, ett
intyg frin den eller de berorda behériga myndigheterna i tredjelandet om att leverantéren har tillstdnd att bedriva
verksamhet pd omrddet for vavnader och celler, inklusive export. Denna dokumentation ska ocksa innehélla kontakt-
uppgifter for tredjelandets behoriga myndighet(er). I de tredjelander dir sddan dokumentation inte finns tillginglig
ska andra typer av dokumentation limnas, sdsom revisionsberittelser avseende leverantoren i tredjeland.
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BILAGA I
Intyg om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind som den eller de behoriga
myndigheterna ska utfirda till importerande vivnadsinrittningar
Intyg om att en importerande vavnadsinrittning dr ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstand
1. Impor ) inrdttning
1.1 Namn

1.2 Kod i EU-forteckningen over vavnadsinrattningar

1.3 Adress och postadress (om annan)

1.4 Anlaggning dér importen tas emot (om annan &n adressen
ovan)

1.5 Innehavare av ackreditering, utseende, auktorisering eller
tillstand

1.6 Adress till innehavaren av ackreditering, utseende,
auktorisering eller tillstand

1.7 Telefonnummer till innehavaren av ackreditering, utseende,
auktorisering eller tillstand (frivillig uppgift)

1.8 E-postadress till innehavaren av ackreditering, utseende,
auktorisering eller tillstand (frivillig uppgift)

1.9 URL-adress till den importerande inréttningens webbplats

2. Verksamhetens omfattning

2.1 Typ av vavnader och celler Verksamhet i tredjelander
(Anges nedan med anvéndning av de
kategorier av vdvnader och celler som anges i ® Status vad galler
EU-fér i over Vvéy inréattnir A - 2 2 = o ackreditering, utseende,
Légg till rader vid behov.) S S 3 5] E £ auktorisering eller
] g 2 g g g tillstand for import
8 | s | 2| & & |&
g 4
G — Beviljad
3CS — Leverantér i tredjeland
S — Upphévd
SC — Underleverantér till leverantér i tredjeland R — Aterkallad
C — Upphort
2.2 Engangsimport O

2.3 De importerade vavnadernas och cellernas produktnamn

2.4 Villkor for import eller forklaringar
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2.5 Tredjeland eller tredjelander dar tillvaratagandet sker (for
varje import av vévnader eller celler)
2.6 Tredjeland eller tredjeldnder dar annan verksamhet
bedrivs (om annat)
2.7 Namn péa och land fér leverantor(er) i tredjeland (6r varje
import av vévnader eller celler)
2.8 EU-medlemsstater dar importerade védvnader och celler
kommer att distribueras (om kéant)
3. Den behériga myndighetens ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstand
3.1 Nationellt ackrediterings-, utseende-, auktoriserings- eller
tillstandsnummer
3.2 Rattslig grund for ackreditering, utseende, auktorisering
eller tillstand
3.3 Utgangsdatum fér ackreditering, utseende, auktorisering
eller tillstand (i férekommande fall)
3.4 Férsta ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstand | Férsta gangen [J Fornyelse (1
som importerande vavnadsinréattning eller férnyelse
3.5 Kompletterande upplysningar
3.6 Den behériga myndighetens namn
3.7 Tjansteman vid den behériga myndigheten
3.8 Tjanstemannens namnteckning (elektronisk eller annan)
3.9 Datum for ackreditering, utseende, auktorisering eller
tillstand
3.10 Den behoriga myndighetens stampel
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BILAGA Il

Minimikrav avseende den dokumentation som importerande vivnadsinrittningar ska gora
tillgiinglig for den eller de behoriga myndigheterna om de har for avsikt att importera vivnader
och celler frin tredjelinder

Utom vid engdngsimport, enligt definitionen i artikel 2 i detta direktiv, som inte omfattas av dessa dokumentationskrav
ska den importerande vivnadsinrittning som gor ansokan tillhandahdlla och pa begiran av den eller de behoriga
myndigheterna 6verlimna den senaste versionen av féljande dokument om sékanden och dess leverantér(er) i tredjeland,
savida detta inte har gjorts vid tidigare ansokningar om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind som
importerande vivnadsinrittning eller som vévnadsinrattning.

A. Dokumentation om den importerande vivnadsinrittningen

—

. En arbetsbeskrivning for den ansvariga personen och uppgifter om hans eller hennes kvalifikationer och utbildning
enligt direktiv 2004/23[EG.

2. En kopia av primirforpackningens mirkning, ytterforpackningens markning, ytterforpackningen och transportbe-
héllaren.

w

. En forteckning over relevanta och aktuella versioner av standardrutiner for inrdttningens importverksamhet, inklusive
standardrutiner for anvindning av den enhetliga europeiska koden, mottagande och forvaring av de importerade
vivnaderna och cellerna vid den importerande vivnadsinrittningen, hantering av komplikationer och biverkningar,
hantering av aterkallanden samt sparbarhet frin givare till mottagare.

B. Dokumentation om leverantéren eller leverantorerna i tredjeland

—

. En detaljerad beskrivning av de kriterier som anvinds for identifiering och utvirdering av givare, den information
som limnas till givaren eller givarens familj, hur samtycke erhdlls fran givaren eller givarens familj och om
donationen var frivillig och obetald eller inte.

2. Detaljerad information om det eller de centrum for kontroll som anvinds av leverantérerna i tredjeland och de
kontroller som genomférs av dessa centrum.

w

. Detaljerad information om de metoder som anvinds vid bearbetning av vivnader och celler, inklusive uppgifter om
valideringen av den kritiska bearbetningsmetoden.

4. En detaljerad beskrivning av de anliggningar, den kritiska utrustning, de kritiska material och de kriterier som
anvinds for kvalitetskontroll och kontroll av miljon fér varje verksamhet som leverantéren i tredjeland bedriver.

v

. Detaljerad information om villkoren for tredjelandsleverantérens eller -leverantérernas frislippande av véavnader och
celler.

6. Uppgifter om eventuella underleverantérer till leverantérer i tredjeland, bl.a. namn, plats och verksamhet.

~

. En sammanfattning av den senaste inspektion av leverantoren i tredjeland som gjorts av tredjelandets behériga
myndighet(er), inklusive inspektionsdatum, typ av inspektion och viktigaste slutsatser.

8. En sammanfattning av den senaste revision av leverantoren i tredjeland som gjorts av den importerande vivnadsin-
rattningen eller for dennas rakning.

9. Relevant nationell eller internationell ackreditering.
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BILAGA IV

Minimikrav for innehdllet i skriftliga avtal mellan importerande vivnadsinrittningar och deras
leverantorer i tredjeland

Utom vid engdngsimport, enligt definitionen i artikel 2 i detta direktiv, som inte omfattas av dessa krav ska det skriftliga
avtalet mellan den importerande vivnadsinrittningen och leverantéren i tredjeland innehélla dtminstone foljande:

1.

w

v

=

~

oo

N

Detaljerad information om den importerande vidvnadsinrittningens specifikationer for att sikerstilla att de kvalitets-
och sikerhetsnormer som faststills i direktiv 2004/23/EG uppfylls och om de bada parternas gemensamt
overenskomna roller och ansvar for att sikerstilla att importerade vivnader och celler uppfyller likvirdiga kvalitets-
och sikerhetsnormer.

. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland limnar den information som anges i del B i bilaga III till detta

direktiv till den importerande vivnadsinréttningen.

. En klausul som garanterar att leverantéren i tredjeland informerar den importerande vivnadsinrittningen om alla

misstinkta eller konstaterade allvarliga komplikationer eller biverkningar som kan paverka kvaliteten och sikerheten
hos de vivnader och celler som importeras eller ska importeras av den importerande vdvnadsinrattningen.

. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland informerar den importerande vivnadsinrittningen om alla

vasentliga forandringar av verksamheten, inklusive dterkallande eller upphévande helt eller delvis av den auktorisering
som leverantoren i tredjeland har att exportera vdvnader och celler, eller om andra sidana beslut om bristande
efterlevnad frén tredjelandets behoriga myndighet(er) som kan paverka kvaliteten och sikerheten hos de vivnader och
celler som importeras eller ska importeras av den importerande vivnadsinrittningen.

. En klausul som ger den eller de behériga myndigheterna ritt att inspektera den verksamhet som bedrivs av

leverantoren i tredjeland, inklusive inspektioner pd plats, om de 6nskar gora det som ett led i sina inspektioner av
den importerande vivnadsinrittningen. Klausulen bor ocksd ge den importerande vivnadsinrittningen ritt att
regelbundet gora revisioner av sin leverantor i tredjeland.

. De 6verenskomna villkor som ska uppfyllas vid transport av vivnader och celler mellan leverantoren i tredjeland och

den importerande vdvnadsinrittningen.

. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland eller dennes underleverantor i enlighet med unionens regler

om skydd av personuppgifter sparar uppgifter om givare vad giller importerade vivnader och celler i 30 ér efter
tillvaratagandet och att det vidtas limpliga dtgdrder for att bevara uppgifterna om leverantéren i tredjeland upphor
med sin verksamhet.

. Bestimmelser om regelbunden 6versyn och vid behov revidering av det skriftliga avtalet, dven for att beakta

eventuella dndringar av kraven f6r unionens kvalitets- och sikerhetsnormer enligt direktiv 2004/23/EG.

. En forteckning over de standardrutiner som leverantoren i tredjeland har med avseende pd importerade vivnaders

och cellers kvalitet och sikerhet samt ett dtagande att tillhandhalla dessa pa begiran.
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COMMISSION DIRECTIVE (EU) 2015/566
of 8 April 2015

implementing Directive 2004/23/EC as regards the procedures for verifying the equivalent
standards of quality and safety of imported tissues and cells

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN COMMISSION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union,

Having regard to Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 on setting
standards of quality and safety for the donation, procurement, testing, processing, preservation, storage and distribution
of human tissues and cells ('), and in particular Article 9(4) thereof,

Whereas:

M

Directive 2004/23[EC lays down standards of quality and safety for the donation, procurement, testing,
processing, preservation, storage and distribution of all human tissues and cells intended for human application,
and for the donation, procurement, and testing of human tissues and cells contained in manufactured products
intended for human application where those products are covered by other Union legislation, so as to ensure a
high level of human health protection in the Union.

Exchanges of tissues and cells increasingly take place on a worldwide basis and Directive 2004/23/EC therefore
requires that imports of tissues and cells are undertaken by tissue establishments accredited, designated,
authorised or licensed by Member States for that purpose. Exceptions to that requirement are laid down in
Article 9(3) of Directive 2004/23[EC allowing competent authorities to directly authorise the import of specific
tissues and cells under the conditions laid down in Article 6 of Commission Directive 2006/17[EC (3) or in case
of emergency. These exceptions are regularly used, but not limited to, allowing the import of haematopoietic
stem cells from bone marrow, peripheral blood or cord blood which is used in the treatment of a number of life-
threatening conditions.

Directive 2004/23[EC, furthermore, requires Member States and importing tissue establishments to ensure that
imports of tissue and cells meet standards of quality and safety equivalent to the ones laid down in Directive
2004/23[EC and calls for the establishment of procedures to verify the equivalency of the quality and safety
standards of imports of tissues and cells. Those procedures should be laid down in this Directive without
prejudice to the Union legislation on customs.

In particular, it is appropriate to establish authorisation and inspection schemes mirroring the verification
process in place for activities related to tissues and cells carried out within the Union. It is also appropriate to lay
down the procedures to be followed by importing tissue establishments in their relations with their third country
suppliers.

With the exception of imports directly authorised by competent authorities pursuant to Article 9(3) of Directive
2004/23[EC, all imports of tissues and cells from third countries must be undertaken by importing tissue
establishments. Where competent authorities do directly authorise imports pursuant to Article 9(3) of Directive
2004/23[EC, the responsibility to ensure that such imports meet quality and safety standards equivalent to those
laid down in that Directive falls upon the competent authorities.

Tissues and cells should normally be imported by tissue banks or units of hospitals which are accredited,
designated, authorised or licensed as importing tissue establishments for the purpose of their import activities.
Tissue banks or units of hospitals should be considered to be importing tissue establishments where they are a
party to a contractual agreement with a third country supplier for the import of tissues and cells. Where an
organisation offering brokerage services is a party to a contractual agreement with a third country supplier to
facilitate the import of tissues and cells but not for the import itself, it should not be considered to be an
importing tissue establishment. Member States may choose to regulate such services outside the scope of this
Directive.

(') OJL102,7.4.2004, p. 48.
(?) Commission Directive 2006/17/EC of 8 February 2006 implementing Directive 2004/23[EC of the European Parliament and of the

Council as regards certain technical requirements for the donation, procurement and testing of human tissues and cells (O L 38,
9.2.2006, p. 40.)
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(7)  Where other bodies such as organisations responsible for human application, manufacturers of advanced therapy
medicinal products, clinical practitioners or individuals are a party to a contractual agreement with a third
country supplier for the import of tissues and cells, they should be considered to be an importing tissue
establishment. They must comply with the requirements of this Directive as well as with all relevant provisions of
Directive 2004/23/EC and be accredited, designated, authorised or licensed as importing tissue establishments for
the purpose of their import activities by their relevant competent authorities. Where, subsequent to the import,
they also undertake testing, processing, preservation, storage or distribution of the imported tissues and cells they
must also be accredited, designated, authorised or licensed by their relevant competent authorities for the
purpose of those activities and comply with the requirements of Directive 2004/23/EC. Alternatively they may
obtain tissues and cells originating from third countries from tissue banks or units of hospitals located within the
Union which are accredited, designated, authorised or licensed as importing tissue establishments by their
relevant competent authorities.

(8)  Where importing tissue establishments are also accredited, designated, authorised or licensed as tissue
establishments for the activities they carry out within the Union, Member States may align their authorisation,
inspection and reporting procedures provided the procedures laid down in this Directive are followed.

9) In order to facilitate the distribution within the Union of imported tissues and cells including where such
distribution is cross-border in nature, the competent authority or authorities should issue the certificate attesting
the accreditation, designation, authorisation, or licence of the importing tissue establishment.

(10)  Inspection measures play an important role in the verification of the equivalency of imported tissues and cells
with the quality and safety standards laid down in Directive 2004/23/EC. Member States are therefore
encouraged, where appropriate to also inspect third country suppliers and cooperate with other Member States
into which imported tissues and cells are likely to be distributed. Member States in which the importing tissue
establishments are located retain the responsibility for deciding on the most appropriate measures to be
undertaken and for decisions on whether on-site inspections of third country suppliers are needed.

(11)  The Operational Manual for Competent Authorities on inspections has been updated to take into account
inspections of importing tissue establishments and their third country suppliers and is available to Member States
as a guidance document when undertaking such inspection measures.

(12) Importing tissue establishments should verify that the standards of quality and safety of the tissues and cells they
import into the Union are equivalent to the standards of quality and safety laid down in Directive 2004/23/EC.
Written agreements with third country suppliers and the documentation to be provided and made available to
competent authorities are key elements in ensuring such verification takes place and in particular providing
traceability back to the donor and ensuring that the principle of voluntary and unpaid donation is adhered to in
line with Directive 2004/23/EC. Importing tissue establishments are also encouraged to audit their third country
suppliers as part of this verification process.

(13) Importing tissue establishments should ensure that the Single European Code is applied to imported tissues and
cells in line with Commission Directive 2006/86/EC ('), either by carrying out this task themselves or delegating
it to third country suppliers as part of the terms of their written agreements with such suppliers.

(14)  Member States should be allowed to exempt one-off imports from the requirements laid down in this Directive in
respect of documentation and written agreements. Such one-off imports should, however, be carried out by
accredited, designated, authorised or licensed importing tissue establishments and as a general rule should not
take place on a regular or repeated basis from the same third country supplier. The use of such exemptions
should be limited to situations where a person or persons has or have had tissues and cells stored in a third
country for their future use, in particular in cases of partner donations of reproductive cells, of autologous
donations, or donations directed to close relatives, and subsequently, wishes to have such tissues or cells
imported into the Union on their behalf. Such an import of any specific type of tissue or cell should normally
not occur more than once for any given recipient and should not include tissues or cells for third parties.

(") Commission Directive 2006/86/EC of 24 October 2006 implementing Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the
Council as regards traceability requirements, notification of serious adverse reactions and events and certain technical requirements for
the coding, processing, preservation, storage and distribution of human tissues and cells (O] L 294, 25.10.2006, p. 32.)
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(15)  This Directive does not prevent Member States from maintaining or introducing more stringent measures relating
to imports of tissues and cells, in particular in order to ensure the principle of voluntary and unpaid donation is
respected, provided that the provisions of the Treaty are met.

(16) The measures provided for in this Directive are in accordance with the opinion of the Tissues and Cells
Regulatory Committee established by Article 29(3) of Directive 2004/23[EC,

HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE:

CHAPTER T
GENERAL PROVISIONS
Article 1
Scope
1. This Directive shall apply to the import into the Union of:
(a) human tissues and cells intended for human application; and

(b) manufactured products derived from human tissues and cells intended for human applications, where those products
are not covered by other Union legislation.

2. Where the human tissues and cells to be imported are intended to be used exclusively in manufactured products
which are covered by other Union legislation, this Directive shall only apply to the donation, procurement and testing

which takes place outside of the Union as well as to contributing to ensuring traceability from donor to recipient and
vice versa.

3. This Directive shall not apply to:

(a) the import of tissues and cells referred to in Article 9(3)(a) of Directive 2004/23/EC which are directly authorised by
the competent authority or authorities;

(b) the import of tissues and cells referred to in Article 9(3)(b) of Directive 2004/23/EC which are directly authorised in
case of emergencies;

(c) blood and blood components as defined by Directive 2002/98/EC;

(d) organs or parts of organs, as defined in Directive 2004/23[EC.

Article 2
Definitions
For the purposes of this Directive, the following definitions apply:

(a) ‘emergency’ means any unforeseen situation in which there is no practical alternative other than to urgently import
tissues and cells from a third country into the Union for immediate application to a known recipient or known
recipients whose health would be seriously endangered without such an import;

(b) ‘importing tissue establishment’ means a tissue bank or a unit of a hospital or another body established within the
Union which is a party to a contractual agreement with a third country supplier for the import into the Union of
tissues and cells coming from a third country intended for human application;

(¢) ‘one-off import’ means the import of any specific type of tissue or cell which is for the personal use of an intended
recipient or recipients known to the importing tissue establishment and the third country supplier before the
importation occurs. Such an import of any specific type of tissue or cell shall normally not occur more than once
for any given recipient. Imports from the same third country supplier taking place on a regular or repeated basis
shall not be considered to be ‘one-off imports’;
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(d) ‘third country supplier’ means a tissue establishment or another body, established in a third country, which is
responsible for the export to the Union of tissues and cells it supplies to an importing tissue establishment. A third
country supplier may also carry out one or more of the activities, which take place outside of the Union, of
donation, procurement, testing, processing, preservation, storage or distribution of tissues and cells imported into
the Union.

CHAPTER 1I
OBLIGATIONS ON MEMBER STATES’ AUTHORITIES
Article 3
Accreditation, designation, authorisation or licensing of importing tissue establishments

1. Without prejudice to Article 1(3), Member States shall ensure that all imports of tissues and cells from third
countries are undertaken by importing tissue establishments accredited, designated, authorised or licensed by a
competent authority or authorities for the purposes of these activities.

2. The competent authority or authorities, having obtained the information set out in Annex I to this Directive and,
having verified that the importing tissue establishment complies with the requirements of this Directive, shall accredit,
designate, authorise or license the importing tissue establishment to import tissues and cells and indicate any conditions
which apply such as any restrictions of the types of tissues and cells to be imported or the third country suppliers to be
used. The competent authority or authorities shall issue the accredited, designated, authorised or licensed importing
tissue establishment with the certificate set out in Annex II to this Directive.

3. The importing tissue establishment shall not undertake any substantial changes to its import activities without the
prior written approval of the competent authority or authorities. In particular, any changes to the type of tissues and
cells imported, the activities undertaken in third countries which may have an influence on the quality and safety of
imported tissues and cells or the third country suppliers used shall be considered as substantial changes. Where an
importing tissue establishment undertakes a one-off import of tissues or cells originating from a third country supplier
not covered by its existing accreditation, designation, authorisation or licence, such an import shall not be considered as
a substantial change if the importing tissue establishment is authorised to import the same type of tissues or cells from
another third country supplier or suppliers.

4. The competent authority or authorities may suspend or revoke the accreditation, designation, authorisation, or
licence, in part or in full, of an importing tissue establishment if, in particular, inspections or other control measures
demonstrate that such an establishment no longer meets the requirements of this Directive.

Article 4
Inspections and other control measures

1. Member States shall ensure that the competent authority or authorities organise inspections and other control
measures of importing tissue establishments and, where appropriate, their third country suppliers and that importing
tissue establishments carry out appropriate controls in order to ensure the equivalency of the quality and safety
standards of the tissues and cells to be imported with the standards laid down in Directive 2004/23EC. The interval
between inspections of any given importing tissue establishment shall not exceed 2 years.

2. Such inspections shall be carried out by officials representing the competent authority or authorities who shall:

(a) be empowered to inspect importing tissue establishments and, where appropriate, the activities of any third country
suppliers;

G

evaluate and verify the procedures and activities carried out in importing tissue establishments and the facilities of
third country suppliers that are relevant to ensuring the equivalency of the quality and safety standards of the tissues
and cells to be imported with the standards laid down in Directive 2004/23/EC;

() examine any documents or other records that are relevant for this evaluation and verification.

3. Member States shall, upon a duly justified request from another Member State or the Commission, provide
information on the results of inspections and other control measures relating to importing tissue establishments and
third country suppliers.
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4. Member States into which tissues and cells are imported shall, upon a duly justified request from another Member
State into which imported tissues and cells are subsequently distributed, consider carrying out inspections or other
control measures on importing tissue establishments and the activities of any third country suppliers. The Member State
in which the importing tissue establishment is located shall decide on the appropriate measures to take following
consultation with the Member State which made such a request.

5. Where an on-site inspection takes place following such a request, the competent authority or authorities of the
Member State in which the importing tissue establishment is located shall agree with the competent authority or
authorities of the Member State which made such a request on whether and how the Member State which made such a
request shall participate in the inspection. The final decision on any such participation shall rest with the Member State
in which the importing tissue establishment is located. The reasons for any decision to refuse such participation shall be
explained to the Member State which made such a request.

CHAPTER III
OBLIGATIONS ON IMPORTING TISSUE ESTABLISHMENTS
Article 5
Applications for accreditation, designation, authorisation or licensing as an importing tissue establishment
1. Importing tissue establishments, having taken measures to ensure that any imports of tissues and cells meet
standards of quality and safety equivalent to the ones laid down in Directive 2004/23[EC and that imported tissues and
cells can be traced from the donor to the recipient and vice versa, shall apply for an accreditation, designation, authori-

sation or licence as an importing tissue establishment by:

(a) providing to the competent authority or authorities the required information and documentation as set out in
Annex I to this Directive;

(b) making available and, when requested by the competent authority or authorities, providing the documentation listed
in Annex III to this Directive.

2. Member States may choose to not apply the documentation requirements of Annex I, part F and Annex III to this
Directive to one-off imports as defined in Article 2 of this Directive, provided they have suitable national measures in
place to regulate such imports. Those national measures shall ensure the following:

(a) traceability from donor to recipient and vice versa; and

(b) imported tissues and cells are not applied to anyone other than their intended recipients.

Article 6
Updated information

1. Importing tissue establishments shall seek the prior written approval of the competent authority or authorities for
any planned substantial changes to their import activities, and in particular those substantial changes described in
Article 3(3), and inform the competent authority or authorities of their decision to cease their import activities in part
or in full.

2. Importing tissue establishments shall notify, without delay, the competent authority or authorities of any suspected
or actual serious adverse events or reactions, reported to them by third country suppliers and which may influence the
quality and safety of the tissues and cells they import. The information laid out in Annexes IIl and IV to Directive
2006/86/EC shall be included in such notifications.

3. The importing tissue establishment shall notify, without delay, the competent authority or authorities of:

(a) any revocation or suspension, in part or full, of a third country supplier’s authorisation to export tissues and cells;
and

(b) any other decision taken for reasons of non-compliance by the competent authority or authorities of the country in

which the third country supplier is based and which may be relevant to the quality and safety of imported tissues
and cells.
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Article 7
Written agreements

1. Importing tissue establishments shall have in place written agreements with third country suppliers where any of
the activities of donation, procurement, testing, processing, preservation, storage or export to the Union of tissues and
cells to be imported into the Union are carried out outside of the Union.

Member States may choose to not apply this requirement to one-off imports as defined in Article 2 of this Directive,
provided they have suitable national measures in place to regulate such an imports. Those national measures shall
ensure the following:

(a) traceability from donor to recipient and vice versa; and
(b) imported tissues and cells are not applied to anyone other than their intended recipients.

2. The written agreement between the importing tissue establishment and the third country supplier shall specify the
quality and safety requirements to be met to ensure the equivalency of the quality and safety standards of the tissues and
cells to be imported with the standards laid down in Directive 2004/23/EC. In particular, the written agreement shall
include, as a minimum, the contents listed in Annex IV to this Directive.

3. The written agreement shall establish the right of the competent authority or authorities to inspect the activities,
including the facilities, of any third country suppliers during the duration of the written agreement and for a period of 2
years following its termination.

4. Importing tissue establishments shall provide copies of written agreements with third country suppliers to the
competent authority or authorities as part of their application for accreditation, designation, authorisation or licensing.

Article 8
Register of importing tissue establishments

1. Importing tissue establishments shall keep a record of their activities, including the types and quantities of tissues
and cells imported, and on their origin and destination. This record shall also include the same information for any one-
off imports carried out. The annual report referred to in Article 10(1) of Directive 2004/23/EC shall include information
about those activities.

2. The competent authority or authorities shall include importing tissue establishments in the publicly accessible
register of tissue establishments laid down in Article 10(2) of Directive 2004/23/EC.

3. Information on the accreditations, designations, authorisations or licences of importing tissue establishments shall
also be made available through the network of registers referred to in Article 10(3) of Directive 2004/23[EC.

CHAPTER IV
FINAL PROVISIONS
Article 9
Transposition

1. Member States shall adopt and publish the laws, regulations and administrative provisions necessary to comply
with this Directive by 29 October 2016 at the latest. They shall forthwith communicate to the Commission the text of
those provisions.

They shall apply those provisions from 29 April 2017.
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When Member States adopt those provisions, they shall contain a reference to this Directive or be accompanied by such
a reference on the occasion of their official publication. Member States shall determine how such reference is to be
made.

2. Member States shall communicate to the Commission the text of the main provisions of national law which they
adopt in the field covered by this Directive.

Article 10
Entry into force

This Directive shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in the Official Journal of the
European Union.

Article 11
Addresses

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Brussels, 8 April 2015.

For the Commission
The President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNEX I
Minimum requirements concerning the information and documentation to be provided by

importing tissue establishment applicants when applying to be accredited, designated, authorised
or licensed for the purpose of import activities

When applying for an accreditation, designation, authorisation or licence for the purpose of import activities, the
importing tissue establishment applicant shall, unless already provided as part of previous applications for accreditation,
designation, authorisation or licensing as a tissue establishment or importing tissue establishment, provide the most up-
to-date information and, for part F, documentation on the following:

A. General Information on the Importing Tissue Establishment (ITE)
1. Name of the ITE (Company name).

2. Visiting address of the ITE.

w

. Postal address of the ITE (if different).

4. Status of the applicant ITE: It should be indicated if this is the first application for accreditation, designation, author-
isation or licensing as an ITE or, where applicable, whether this is a renewal application. Where the applicant is
already accredited, designated, authorised or licensed as a tissue establishment, the TE compendium code should be
provided.

5. Name of the applying unit (if different from the company name).

6. Visiting address of the applying unit.

7. Postal address of the applying unit (if different).

8. Name of the site of reception of imports (if different from the company name and applying unit).

9. Visiting address of the site of reception.

10. Postal address of the site of reception (if different).
B. Contact Details for the Application

1. Name of contact person for the application.

2. Telephone number.

w

. E-mail address.

4. Name of Responsible Person (if different from contact person).

v

. Telephone number.

=N

. E-mail address.

~

. URL of ITE website (if available).

C. Details of Tissues and Cells to be Imported

—_

. Alist of the types of tissues and cells to be imported, including one-off imports of specific types of tissues or cells.

2. The product name (where applicable, in accordance with the EU generic list) of all types of tissues and cells to be
imported.

w

. The trade name (if different to the product name) of all types of tissues and cells to be imported.

4. The name of the third country supplier for each type of tissue and cell to be imported.
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D. Location of Activities

. A list specifying which of the activities of donation, procurement, testing, processing, preservation or storage are
carried out prior to import by the third country supplier per type of tissue or cell.

. A list specifying which of the activities of donation, procurement, testing, processing, preservation or storage are
carried out prior to import by sub-contractors of the third country supplier per type of tissue or cell.

. A list of all activities carried out by the ITE subsequent to import per type of tissue or cell.
. The names of the third countries in which the activities prior to import take place per type of tissue or cell.
E. Details of Third Country Suppliers
. Name of third country supplier(s) (company name).
. Name of contact person.
. Visiting address.
. Postal address (if different).
. Telephone number including international dialling code.
. Emergency contact number (if different)
. E-mail address.
F. Documentation to Accompany the Application
. A copy of the written agreement with the third country supplier(s).

. A detailed description of the flow of imported tissues and cells from their procurement to their reception at the
importing tissue establishment.

. A copy of the third country supplier's export authorisation certificate or, where a specific export authorisation
certificate is not issued, certification from the relevant third country competent authority or authorities authorising
the third country supplier’s activities in the tissue and cells sector including exports. This documentation shall also
include the contact details of the third country competent authority or authorities. In third countries where such
documentation is not available, alternative forms of documentation shall be provided such as reports of audits of the
third country supplier.
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ANNEX II
Certificate of Accreditation, Designation, Authorisation or Licence to be issued by the competent
authority or authorities to importing tissue establishments
Certificate of Accreditation, Designation, Authorisation or Licence of an Importing Tissue Establishment
1. Importing Tissue Establishment (ITE) Details
1.1 Name of ITE
1.2 EU Tissue Establishment Compendium Code
1.3 ITE Address and postal address (if different)
1.4 Site of reception of imports (if different from the above address)
1.5 Name of accreditation, designation, authorisation or licence
holder
1.6 Address of accreditation, designation, authorisation or licence
holder
1.7 Telephone number of accreditation, designation, authorisation
or licence holder (optional)
1.8 E-mail address of accreditation, designation, authorisation or
licence holder (optional)
1.9  URL of ITE website
2. Scope of Activities
2.1 Type of Tissues and Cells Activities in third countries
(list below using categories of tissues and
cells listed in the EU Tissue Establishment Import Accreditation,
Compendium adding rows as necessary) - < 5 2 Designation,
S £ 2 © ﬁ s Authorisation or Licence
4 g B [ @ g Status
S o ol @ 8 2
[a} <} = © Qe 12}
a a a
G — Granted
3CS — Third country supplier
S — Suspended
SC — Sub-contractor of third country supplier R — Revoked
C — Cessation
2.2 One-off imports O
2.3 Product name(s) of imported tissues and cells
2.4 Any conditions placed on the import or clarifying remarks
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2.5 Third country or countries of procurement (per tissue and
cell import)
2.6 Third country or countries in which other activities take
place (if different)
2.7 Name and country of third country supplier(s) (per tissue
and cell import)
2.8 EU Member States in which imported tissues and cells will
be distributed (if known)
3. Competent Authority (CA) Accreditation, Designation, Authorisation or Licence
3.1 National accreditation, designation, authorisation or
licence number
3.2 Legal basis of accreditation, designation, authorisation or
licence
3.3 Date of expiry of accreditation, designation, authorisation
or licence (if any)
3.4 First accreditation, designation, authorisation or licence as | First time [1 Renewal (1
ITE or renewal
3.5 Additional remarks
3.6 Name of CA
3.7 Name of CA Officer
3.8 Signature of CA Officer (electronic or otherwise)
3.9 Date of accreditation, designation, authorisation or licence
3.10 CA Stamp
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ANNEX IIT

Minimum requirements concerning the documentation to be made available to the competent
authority or authorities by tissue establishments intending to import tissues and cells from third
countries

With the exception of one-off imports as defined in Article 2 of this Directive which have been exempted from these
documentation requirements, the applicant importing tissue establishment shall make available and, unless already
provided as part of previous applications for accreditation, designation, authorisation or licensing as an importing tissue
establishment or tissue establishment, shall provide when requested by the competent authority or authorities the most
up-to-date version of the following documents regarding the applicant and its third country supplier(s).

A. Documentation relating to the importing tissue establishment
1. A job description of the Responsible Person and details of his/her relevant qualifications and training record as laid
down in Directive 2004/23/EC;
2. A copy of the primary label, repackage label, external package and transport container;

3. A list of relevant and up-to-date versions of standard operating procedures (SOPs) relating to the establishment’s
import activities including SOPs on applying the Single European Code, reception and storage of imported tissues
and cells at the importing tissue establishment, management of adverse events and reactions, management of recalls
and traceability from donor to recipient.

B. Documentation relating to the third country supplier or suppliers

—_

. A detailed description of the criteria used for donor identification and evaluation, information provided to the donor
or donor family, how consent is obtained from the donor or donor family and whether the donation was voluntary
and unpaid or not;

N

. Detailed information on the testing centre(s) used by third country suppliers and the tests performed by such centres;

w

. Detailed information on the methods used during the processing of the tissues and cells including details of the
validation for the critical processing procedure;

4. A detailed description of the facilities, critical equipment and materials and criteria used for quality control and
control of the environment for each activity carried out by the third country supplier;

5. Detailed information on the conditions for release of tissues and cells by the third country supplier or suppliers;

6. Details of any sub-contractors used by the third country suppliers including the name, location and activity
undertaken;

7. A summary of the most recent inspection of the third country supplier by the third country competent authority or
authorities including the date of the inspection, type of inspection and main conclusions;

8. A summary of the most recent audit of the third country supplier carried out by, or on behalf of, the importing
tissue establishment;

9. Any relevant national or international accreditation.
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ANNEX IV

Minimum requirements concerning the contents of written agreements between importing tissue
establishments and their third country suppliers

With the exception of one-off imports as defined in Article 2 of this Directive which have been exempted from these
requirements, the written agreement between the importing tissue establishment and the third country supplier shall
contain at least the following provisions.

1. Detailed information on the specifications of the importing tissue establishment aimed at ensuring that the quality
and safety standards laid down in Directive 2004/23EC are met and the mutually agreed roles and responsibilities of
both parties in ensuring that imported tissues and cells are of equivalent standards of quality and safety;

2. A clause ensuring that the third country supplier provides the information set out in Annex III B to this Directive to
the importing tissue establishment;

3. A clause ensuring that the third country supplier informs the importing tissue establishment of any suspected or
actual serious adverse events or reactions which may influence the quality and safety of tissues and cells imported or
to be imported by the importing tissue establishment;

4. A clause ensuring that the third country supplier informs the importing tissue establishment of any substantial
changes to its activities, including any revocation or suspension, in part or in full, of its authorisation to export tissue
and cells or other such decisions of non-compliance by the third country competent authority or authorities, which
may influence the quality and safety of tissues and cells imported or to be imported by the importing tissue
establishment;

5. A clause guaranteeing the competent authority or authorities the right to inspect the activities of the third country
supplier, including on-site inspections, should it wish to do so as part of its inspection of the importing tissue
establishment. The clause should also guarantee the importing tissue establishment the right to regularly audit its
third country supplier;

=

. The agreed conditions to be met for the transport of tissues and cells between the third country supplier and
importing tissue establishment;
7. A clause ensuring that donor records relating to imported tissues and cells are kept by the third country supplier or

its sub-contractor, in line with EU data protection rules, for 30 years following procurement and that suitable
provision is made for their retention should the third country supplier cease to operate;

oo

. Provisions for the regular review and, where necessary, revision of the written agreement including in order to reflect
any changes in the requirements of the EU quality and safety standards laid out in Directive 2004/23EC;

N=)

. A list of all standard operating procedures of the third country supplier relating to the quality and safety of imported
tissues and cells and a commitment to provide these on request.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2004/23/EG

av den 31 mars 2004

om faststillande av Kkvalitets- och sidkerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av minskliga vivnader och celler

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen, sarskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

(1)  Transplantation av ménskliga vdvnader och celler ar ett medi-
cinskt omrade som expanderar kraftigt och erbjuder stora mojlig-
heter for behandling av hittills obotliga sjukdomar. Dessa dmnens
kvalitet och sékerhet bor tryggas, sérskilt for att forhindra over-
foring av sjukdomar.

(2)  Tillgéngligheten pa miénskliga vdvnader och celler for terapeu-
tiska dndamal dr beroende av de av gemenskapens medborgare
som dr villiga att donera vdvnader och celler. For att skydda
folkhdlsan och forhindra att infektionssjukdomar oOverfors via
dessa vdvnader och celler maste alla sakerhetsatgirder vidtas
vid donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring, distribution och anvéndning.

(3)  Det édr nodvindigt att stodja nationella och europeiska informa-
tionskampanjer och kampanjer for okad medvetenhet om dona-
tion av vdvnader, celler och organ kring temat "vi &r alla poten-
tiella givare”. Kampanjerna bor syfta till att gora det lattare for
medborgarna i Europa att under sin livstid fatta beslut om att bli
givare och underritta sin familj eller sin lagliga stillforetridare
om sin vilja. Eftersom det finns ett behov av att garantera att
vavnader och celler finns tillgdngliga for medicinsk behandling,
bor medlemsstaterna fraimja donation av vivnader och celler, in-
klusive hematopoietiska progenitorceller, av hog kvalitet och med
en hog sikerhetsnivd, for att pa detta sitt dven oka sjalvforsorj-
ningen i gemenskapen.

4)  En enhetlig ram bor omedelbart inréttas for att garantera hoga
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, forvaring och distribution av vdvnader och celler inom
hela gemenskapen och for att underlitta utbyten for de patienter
som varje ar genomgar terapeutisk behandling av detta slag. Dér-
for dr det ytterst viktigt att gemenskapens bestimmelser garante-

(") EGT C 227 E, 24.9.2002, s. 505.

(%) EUT C 85, 8.4.2003, s. 44.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 10 april 2003 (dnnu ej offentliggjort i
EUT), radets gemensamma standpunkt av den 22 juli 2003 (EUT C 240 E,
7.10.2003, s. 12) och Europaparlamentets stindpunkt av den 16 december
2003 (dnnu ej offentliggjord i EUT). Radets beslut av den 2 mars 2004.
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rar att manskliga vidvnader och celler, oavsett anvindningsom-
rade, har en jimforbar kvalitets- och sikerhetsniva. Inforandet
av sadana normer kan saledes bidra till att stirka allménhetens
tilltro till att ménskliga vdvnader och celler som tillvaratas i en
annan medlemsstat faktiskt uppfyller samma hoga krav som i det
egna landet.

Inom vévnads- och cellterapin forekommer det ett intensivt utbyte
over hela virlden och det 4r darfor 6nskvért med internationella
normer. Gemenskapen bor dérfor striva efter att frimja en sa hog
niva pa folkhilsoskyddet som majligt ndr det giéller kvalitet och
sikerhet for vdvnader och celler. Kommissionen bor i sin rapport
till Europaparlamentet och radet redogéra for vilka framsteg som
gjorts i detta hidnseende.

Vivnader och celler som skall anvidndas for industriellt fram-
stillda produkter, inbegripet medicintekniska produkter, bor en-
dast omfattas av detta direktiv ndr det géller donation, tillvarata-
gande och kontroll, om bearbetning, konservering, férvaring och
distribution regleras i annan gemenskapslagstiftning. Ovriga till-
verkningssteg omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemens-
kapsregler for humanlikemedel (*).

Detta direktiv bor tillimpas pa vdvnader och celler, inklusive
stamceller fran hematopoietiskt perifert blod, navelstring (blod)
och benmirg, pa konsceller (dggceller, spermier) samt pa vdvna-
der och celler fran foster, och adulta och embryonala stamceller.

Detta direktiv omfattar inte blod och blodprodukter (annat &n
hematopoietiska progenitorceller), ménskliga organ eller organ,
vévnader eller celler fran djur. Blod och blodprodukter regleras
for nérvarande i direktiv 2001/83/EG, direktiv 2000/70/EG (3),
rekommendation 98/463/EG (°) och direktiv 2002/98/EG (*). Viv-
nader och celler som anvinds som autologa transplantat (vdvna-
der som tas ifran och transplanteras tillbaka till en och samma
individ) inom ramen for samma kirurgiska ingrepp och som inte
hanteras av ndgon vivnadsbank, omfattas inte heller av detta
direktiv. De kvalitets- och sikerhetskrav som stills pa sidana
processer ér helt annorlunda.

Anvindningen av organ ger i viss méan upphov till samma fra-
gestdllningar som anvéndningen av vévnader och celler, men det
finns markanta skillnader, och de tvd omrddena bor darfor inte
omfattas av ett och samma direktiv.

Detta direktiv omfattar vévnader och celler avsedda for anvind-
ning pa ménniskor, inbegripet manskliga vivnader och celler som
anvinds vid framstéllningen av kosmetiska produkter. P4 grund
av risken for dverforing av smittsamma sjukdomar ar emellertid
anvindningen av ménskliga celler, vivnader och produkter i kos-
metiska produkter forbjuden enligt kommissionens direktiv
95/34/EG av den 10 juli 1995 om anpassning av bilagorna II,
III, VI och VII till radets direktiv 76/768/EEG om tillndrmning av

(") EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom kommissio-
nens direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2000/70/EG av den 16 november
2000 om éndring av radets direktiv 93/42/EEG nir det giller medicintekniska
produkter som innehaller stabila derivat av blod eller plasma fran manniska
(EGT L 313, 13.12.2000, s. 22).

(®) Radets rekommendation av den 29 juni 1998 om blod- och plasmagivares
lamplighet och screening av donerat blod i Europeiska gemenskapen (EGT
L 203, 21.7.1998, s. 14).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003
om faststillande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
(EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).
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(17

(18)

medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter till tek-
niska framsteg (!).

Detta direktiv omfattar inte forskning med anviandning av ménsk-
liga vdvnader och celler, nir dessa anvénds for annat syfte dn for
anvindning i manniskokroppen, t.ex. in vitro-forskning eller i
djurmodeller. Endast de vdvnader och celler som i kliniska forsok
anvinds i ménniskokroppen bor omfattas av de kvalitets- och
sikerhetsnormer som faststills i detta direktiv.

Detta direktiv bor inte inkrikta pa beslut som fattas av medlems-
staterna rorande anvéndning eller icke-anvéndning av specifika
typer av ménskliga celler, inklusive konsceller och embryonala
stamceller. Om nagon sirskild typ av anvindning av sddana celler
emellertid skulle vara godként i en medlemsstat, faststiller detta
direktiv att alla nodvéndiga bestimmelser for att skydda folkhél-
san — med tanke pa de sérskilda riskerna med dessa celler grundat
pa den vetenskapliga kunskapen och pé deras sirskilda karaktir —
och garantera de grundlidggande rittigheterna maste tillimpas.
Detta direktiv bor inte heller inkrikta pd medlemsstaternas be-
stimmelser rorande den rittsliga definitionen av “person” eller
"individ”.

Donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler av-
sedda for anvindning pa manniskor bor uppfylla hoga kvalitets-
och sikerhetsnormer for att en hog hilsoskyddsniva i gemenska-
pen skall garanteras. I detta direktiv bor det faststéllas normer for
varje fas i anvéndningen av ménskliga vdvnader och celler.

Den kliniska anvdndningen av vdvnader och celler av ménskligt
ursprung for tillimpning pa ménniskor kan hindras pa grund av
begrinsad tillgdng. Det vore ddrfor onskvirt att kriterierna for
tillgang till sadana vdvnader och celler definieras klart och tydligt
pa grundval av en objektiv bedomning av de medicinska beho-
ven.

Det dr nodvindigt att 6ka medlemsstaternas tilltro till kvaliteten
och sikerheten hos donerade vdvnader och celler, till hilsoskyd-
det for levande givare och respekten for avlidna givare samt till
sakerheten i anvédndningsprocessen.

Sédana vivnader och celler som anvénds for allogena terapeu-
tiska dndamal kan tas tillvara fran bade levande och avlidna
givare. For att sikerstilla att en levande givares halsotillstind
inte paverkas av donationen, bor det krdvas att givaren forst
genomgér en likarundersokning. En avliden givares virdighet
bor respekteras, i synnerhet genom rekonstruktion av givarens
kropp s& att den &r sd lik det ursprungliga anatomiska skicket
som mojligt.

Anvindningen av vivnader och celler i ménniskokroppen kan
orsaka sjukdomar och ge oonskade effekter. Merparten av detta
kan forhindras genom en noggrann utvérdering av givaren och
kontroll av varje donation i enlighet med bestimmelser som har
faststéllts och uppdaterats mot bakgrund av bésta mdojliga veten-
skapliga ron.

Av principskal bor anvindningsprogrammen for vdvnader och
celler bygga pa principerna om frivillig donation utan ersittning,
anonymitet for bade givare och mottagare, givarens oegennytta
samt solidaritet mellan givare och mottagare. Medlemsstaterna
uppmanas att vidta atgérder for att frimja ett starkt engagemang
fran den offentliga och icke-vinstdrivande sektorn for tillhanda-
hallande av vivnads- och cellanvindningstjanster samt forskning
och utveckling i samband hérmed.

(') EGT L 167, 18.7.1995, s. 19.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

@7)

Frivilliga vdvnads- och celldonationer utan ersittning dr en faktor
som kan bidra till hoga sékerhetsnormer for vdvnader och celler
och pé sa sitt till skyddet av ménniskors hilsa.

Vilken inrdttning som helst bor, om den uppfyller normerna,
kunna ackrediteras som vévnads- och cellinréttning.

I enlighet med principen om insyn bor alla vdvnadsinréttningar
som i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv dr ackredite-
rade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstand, inklusive
dem som tillverkar produkter av ménskliga vdvnader och celler,
oavsett om de &r foremal for annan gemenskapslagstiftning, ha
tillgang till relevanta vdvnader och celler tillvaratagna i enlighet
med bestimmelserna i detta direktiv, utan att det paverkar till-
ampningen av gillande bestimmelser i medlemsstaterna om an-
vindningen av vivnader och celler.

I detta direktiv respekteras de grundldggande réttigheterna och
foljs de principer som éterspeglas i Europeiska unionens stadga
om de grundliggande rittigheterna (') och vederbérlig hansyn tas
till konventionen om skydd av ménniskan och méanniskovardet
vid tillimpning av biologi och medicin: konvention om ménsk-
liga rittigheter och biomedicin. Varken i stadgan eller konventio-
nen foreskrivs uttryckligen nagon harmonisering, men medlems-
staterna hindras inte heller fran att infora stréngare krav i sin
lagstiftning.

Alla nédvindiga atgirder maste vidtas for att forsdkra tilltdnkta
vivnads- eller cellgivare om att all information som ges till hilso-
vardspersonal om givarnas hilsa, resultaten av kontrollerna av
donationerna samt eventuell framtida sparning av donationerna
ar konfidentiell.

Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 okto-
ber 1995 om skydd for enskilda personer med avseende péa be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter (?) ar tillimpligt pa personuppgifter som behandlas i
enlighet med det har direktivet. I artikel 8 i det direktivet forbjuds
i princip behandlingen av uppgifter som ror hélsa. Begrénsade
undantag fran denna forbudsprincip har faststillts. I direktiv
95/46/EG foreskrivs dven att den registeransvarige skall genom-
fora ldampliga tekniska och organisatoriska atgérder for att skydda
personuppgifter fran forstéring genom olyckshéndelse eller otill-
atna handlingar eller forlust genom olyckshdndelse samt mot dnd-
ringar, otillaten spridning av eller otillaten tillgéng till uppgifterna
och mot varje annat slag av otillaten behandling.

Ett system for ackreditering av vdvnadsinréttningar och ett system
for anmélan av komplikationer och biverkningar i samband med
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga védvnader och celler bor upprittas i
medlemsstaterna.

Medlemsstaterna bor se till att foretrddare for de behoriga myn-
digheterna genomfor inspektioner och vidtar andra kontrollatgér-
der for att sékerstilla att vivnadsinrittningarna foljer bestimmel-
serna i detta direktiv. Medlemsstaterna bor se till att personer som
deltar i inspektioner och kontrollatgérder har de ritta kvalifikatio-
nerna och erhaller lamplig utbildning.

Personal som direkt arbetar med donation, tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga védvnader och celler bor ha ldmpliga kvalifikationer
och fa aktuell och @ndamalsenlig utbildning. De bestimmelser
som faststills i detta direktiv nér det géller utbildning bor till-

(") EGT C 364, 18.12.2000, s. 1.
(®) EGT L 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom forordning (EG) nr

1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(28)

(29)

(30)

(31

(32)

(33)

(34)

ldmpas utan att det paverkar befintlig gemenskapslagstiftning om
erkidnnande av yrkeskvalifikationer.

Ett dndamalsenligt system bor inréttas for sparbarhet av ménsk-
liga vidvnader och celler. Pa sé siitt skulle det ocksa bli mojligt att
kontrollera att kvalitets- och sékerhetsnormerna efterlevs. Spar-
barhet bor sikerstillas genom korrekta forfaranden for identifier-
ing av dmnen, givare, mottagare, vavnadsinréttningar och labora-
torier, genom registersystem och genom ett limpligt mérknings-
system.

Principiellt bor inte mottagarens/mottagarnas identitet avslojas for
givaren eller dennes anhériga och omvént, utan att detta paverkar
tillampningen av gillande lagstiftning i medlemsstaterna om vill-
kor for utlimnande av uppgifter, vilken i undantagsfall, sérskilt
ndr det giller donation av konsceller, kan tillita att givarens
anonymitet hévs.

For att genomforandet av de bestimmelser som antas inom ramen
for detta direktiv skall bli effektivare, bor det faststéllas pafoljder
som kan tillimpas av medlemsstaterna.

Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att faststilla hoga
kvalitets- och sékerhetsnormer for méanskliga vdvnader och celler
i hela gemenskapen, inte i tillracklig utstrickning kan uppnas av
medlemsstaterna och de darfor, pa grund av atgirdens omfattning
och verkningar, bittre kan uppnds pa gemenskapsnivéd, kan ge-
menskapen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 1 fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad som &r nodvin-
digt for att uppna detta mal.

Det ar nodvindigt att gemenskapen har tillgang till basta mojliga
vetenskapliga radgivning om védvnaders och cellers sikerhet, sir-
skilt for att bistd kommissionen nér bestimmelserna i detta di-
rektiv skall anpassas till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen, i synnerhet mot bakgrund av den snabba biotekniska ut-
vecklingen av kunskaper och metoder pa omradet for ménskliga
celler och vévnader.

Yttrandena fran Vetenskapliga kommittén for likemedel och me-
dicintekniska produkter och fran Europeiska gruppen for etik
inom vetenskap och ny teknik har beaktats, liksom internationella
erfarenheter pa detta omréde, och de kommer att horas framledes
om behov uppstar.

De atgéarder som dr nddvéndiga for att genomfora detta direktiv
bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvan-
det av kommissionens genomforandebefogenheter (1).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Mal

I detta direktiv faststills kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga
vivnader och celler avsedda for anvindning pa ménniskor, i syfte att
garantera en hog hilsoskyddsnivd for manniskor.

(") EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2

Riickvidd
1. Detta direktiv skall tillimpas pa donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga viv-
nader och celler avsedda for anvindning pa ménniskor samt av produk-

ter som tillverkas av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvénd-
ning pa ménniskor.

Om sadana tillverkade produkter omfattas av andra direktiv, skall detta
direktiv endast tillimpas pa donation, tillvaratagande och kontroll.

2. Detta direktiv skall inte tillimpas pa foljande:

a) Vivnader och celler som anvinds som autologa transplantat vid ett
och samma kirurgiska ingrepp.

b) Blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv 2002/98/EG.

¢) Organ eller delar av organ, om deras uppgift dr att anvindas for
samma dndamaél som hela organet i méanniskokroppen.

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydelser som
hér anges:

a) celler: enskilda minskliga celler eller en grupp ménskliga celler,
vilka inte dr forenade av ndgot slag av bindviv,

b) vivnad: alla de bestandsdelar av ménniskokroppen som bestar av
celler.

C

N2

givare: varje mansklig killa, levande eller avliden, till méanskliga
celler eller vavnader.

d) donation: donation av ménskliga vdvnader eller celler avsedda for
anvindning pa ménniskor.

e

NS

organ: en differentierad och vital del av manniskokroppen bestiende
av olika sorters védvnad, vilken uppritthéller sin struktur, kérlbild-
ning och forméaga att utveckla fysiologiska funktioner med en be-
tydande grad av autonomi.

f) tillvaratagande: forfarande genom vilket vdvnader eller celler gors
tillgangliga.

=

bearbetning: all verksamhet som &r kopplad till beredning, hanter-
ing, konservering och forpackning av vdvnader och celler avsedda
for anvandning pa ménniskor.

g

h) konservering: anvindning av kemiska agenser, dndring av miljofor-
hallanden eller andra metoder under bearbetningen for att forhindra
eller fordrgja biologisk eller fysisk forsamring hos celler eller vév-
nader.

i) karantin: status for tillvaratagna vévnader eller celler, eller for viv-
nad som isolerats fysiskt eller pa annat effektivt sitt, i avvaktan pa
ett beslut om godtagande eller avvisande.

j) forvaring: bevarande av produkten under lampliga kontrollerade
forhallanden tills den distribueras.

k

Z

distribution: transport och leverans av vivnader eller celler avsedda
for anvindning pa ménniskor.

1) anvindning pa mdnniskor: anvindning av vévnader eller celler pa
eller i en mansklig mottagare och extrakorporeala anviandningar.
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m) allvarlig komplikation: varje sidan ogynnsam incident i samband
med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution
av vdvnader och celler som kan leda till 6verforing av en smittsam
sjukdom, ar dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor bety-
dande funktionsnedsittning for patienten eller som kan leda till eller
forlinger sjukdom eller behov av sjukhusvard.

n) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, déribland en smittsam
sjukdom, hos givare eller mottagare i samband med tillvaratagande
eller anviandning pa méanniskor av védvnader och celler, vilken &r
dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor betydande funk-
tionsnedsittning eller leder till eller forldnger sjukdom eller behov
av sjukhusvird.

0) vdvnadsinrdttning: vivnadsbank eller avdelning pa ett sjukhus eller
annat organ dér det sker bearbetning, konservering, forvaring eller
distribution av manskliga vavnader eller celler. Vavnadsinrittningen
kan ocksé ansvara for tillvaratagande eller kontroll av vivnader och
celler.

p) allogen anvindning: celler eller vivnader som tas fran en person
och anvinds pa en annan,

q) autolog anvindning: celler eller vivnader som tas fran och anvinds
pa en och samma person.

Artikel 4

Genomforande

1. Medlemsstaterna skall utse behorig(a) myndighet(er) som skall
ansvara for att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Detta direktiv skall inte hindra en medlemsstat fran att uppritthalla
eller infora stréingare skyddsatgérder, under forutséttning att de ar for-
enliga med fordraget.

En medlemsstat far sérskilt infora krav pa frivillig donation utan ersétt-
ning, inklusive forbud mot eller begrdnsning av import av ménskliga
véivnader och celler, for att garantera en hog hdlsoskyddsniva, under
forutsittning att villkoren i fordraget dr uppfyllda.

3. Detta direktiv inkréktar inte pd medlemsstaternas beslut om forbud
mot donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing, distribution eller anvindning av specifika typer av ménskliga
vavnader eller celler eller av celler fran en angiven killa, inklusive de
fall da dessa beslut dven rér import av samma typ av manskliga celler
eller vivnader.

4. Vid genomforandet av verksamhet som omfattas av detta direktiv
far kommissionen anlita teknisk och/eller administrativ hjélp till dmse-
sidig nytta for kommissionen och stodmottagarna géllande identifiering,
utarbetande, administration, Gvervakning, revision och kontroll samt
bidra med stodfinansiering.

KAPITEL II

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS
MYNDIGHETER

Artikel 5

Overvakning av tillvaratagande av minskliga vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall se till att tillvaratagande och kontroll av
vivnader och celler utfors av personal med relevant yrkesutbildning
och erfarenhet och att detta sker pa de villkor som faststillts av den
behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna i samband med
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ackreditering, utseende, auktorisering eller beviljande av tillstand for
dessa verksamheter.

2. Den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna skall
vidta alla nddvéndiga atgérder for att se till att tillvaratagandet av vav-
naderna och cellerna uppfyller de krav som avses i artikel 28 b, e och f.
De kontroller som krivs for givarna skall utforas av ett kvalificerat
laboratorium som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats
tillstand av den behoriga myndigheten eller de behériga myndigheterna.

Artikel 6

Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstind till
viavnadsinrittningarna och metoder for preparation av vivnader
och celler

1. Medlemsstaterna skall se till att alla vdvnadsinréttningar dar verk-
samhet bedrivs for kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller
distribution av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning
pé miénniskor har ackrediterats, utsetts eller auktoriserats eller beviljats
tillstand for dessa verksamheter av en behorig myndighet.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall,
ndr den eller de har kontrollerat att vdvnadsinrdttningen uppfyller de
krav som avses i artikel 28 a, ackreditera, utse, auktorisera eller bevilja
tillstand till vdvnadsinréttningen och meddela vilken verksamhet den far
bedriva och vilka villkor som giller. Den eller de skall auktorisera de
metoder for preparation av vivnader och celler som vivnadsinréttningen
far anvinda i enlighet med kraven i artikel 28 g. De avtal som tréffas
mellan en vévnadsinrittning och tredje man, i enlighet med artikel 24,
skall granskas inom ramen for detta forfarande.

3. Vivnadsinréttningen far inte gora nagon vésentlig foréndring av
verksamheten utan att den behoriga myndigheten eller de behériga myn-
digheterna i forvidg har lamnat sitt skriftliga godkénnande.

4. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna far
upphdva eller aterkalla ackreditering, utseende eller auktorisering av
eller tillstand till en vévnadsinrittning eller en metod for preparation
av vivnader och celler, om inspektioner eller kontroller visar att inrétt-
ningen eller metoden inte uppfyller kraven i detta direktiv.

5. Vissa specifika vdvnader och celler, vilka kommer att faststillas i
enlighet med kraven i artikel 28 i, far med den behoriga myndighetens
eller de behoriga myndigheternas samtycke distribueras direkt och for
omedelbar transplantation till mottagaren om leverantérens verksamhet
har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand.

Artikel 7

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall se till att den behériga myndigheten eller de
behoriga myndigheterna anordnar inspektioner och att vdvnadsinrétt-
ningar utfor dndamalsenliga kontroller for sdkerstillande av att kraven
i detta direktiv foljs.

2. Medlemsstaterna skall ocksd se till att det gors dndamalsenliga
kontroller av tillvaratagandet av ménskliga vdvnader och celler.

3. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
regelbundet anordna inspektioner och utfora kontroller. Det far inte ga
mer &n tvd ar mellan tva inspektioner.

4.  Dessa inspektioner och kontroller skall genomforas av tjdnstemén,
som foretrader den behdriga myndigheten, vilka skall ha befogenhet att
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a) inspektera vdvnadsinrittningar och anliggningar hos de tredje méin
som avses i artikel 24,

b) utvérdera och kontrollera sddana forfaranden och verksamheter vid
vévnadsinrittningar och tredje mans anliaggningar som har relevans
for kraven i detta direktiv,

c) granska alla dokument eller andra uppgifter av betydelse for kraven i
detta direktiv.

5. Tenlighet med forfarandet i artikel 29.2 skall riktlinjer tas fram om
villkoren for inspektioner och kontrollatgarder och om utbildning och
kvalifikationer for de tjanstemdn som skall delta, i syfte att uppnd en
jamn kompetens- och kvalitetsniva.

6.  Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
vid behov anordna inspektioner och utféra kontroller i hindelse av all-
varliga biverkningar eller allvarliga komplikationer. I ett sadant fall skall
dessutom en inspektion anordnas och kontroller utféras pa en veder-
borligen motiverad begéran av den behoriga myndigheten eller de be-
hériga myndigheterna i en annan medlemsstat.

7. Medlemsstaterna skall, pa begidran av en annan medlemsstat eller
kommissionen, tillhandahalla information om resultaten av inspektioner
och kontroller som utforts med hdnsyn till kraven i detta direktiv.

Artikel 8
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna skall se till att alla de vdvnader och celler som
tillvaratas, bearbetas, forvaras eller distribueras inom medlemsstaten kan
sparas fran givare till mottagare och omvint. Kraven pa sparbarhet skall
ocksé gilla alla relevanta uppgifter om de produkter och material som
kommer i kontakt med dessa vdvnader och celler.

2. Medlemsstaterna skall se till att det infors ett system for identifi-
ering av givare, varigenom varje donation och var och en av de till-
horande produkterna forses med en unik kod.

3. Alla vévnader och celler skall identifieras genom en etikett med
den information som avses i artikel 28 f och h eller genom hénvisningar
som mojliggor en koppling till samma information.

4. Vivnadsinrittningarna skall bevara de uppgifter som &r nodvin-
diga for att garantera sparbarhet i alla skeden. De uppgifter som krévs
for att garantera fullstindig sparbarhet skall bevaras i minst 30 ar efter
kliniskt bruk. Uppgifterna far ocksé forvaras i elektronisk form.

5. Kraven betriffande sparbarhet for vdvnader och celler samt avse-
ende produkter och material som kommer i kontakt med vdvnader och
celler och som péverkar deras kvalitet och sékerhet, ska antas av kom-
missionen. Dessa atgérder, som avser att dndra icke visentliga delar av
detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 29.3.

6.  Forfarandena for att garantera sparbarhet pd gemenskapsnivd ska
faststdllas av kommissionen. Dessa étgérder, som avser att dndra icke
visentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 29.3.
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Artikel 9

Import och export av ménskliga viivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgirder som dr nodvindiga for
att se till att all import av vdvnader och celler fran tredjeland utfors av
vivnadsinrittningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller be-
viljats tillstand for dessa verksambheter, att importerade vdvnader och
celler kan sparas frdn givare till mottagare och omvént i enlighet med
vad som foreskrivs i artikel 8. De medlemsstater och vavnadsinrétt-
ningar som tar emot sadan import frdn ett tredjeland skall se till att
den uppfyller kvalitets- och sékerhetsnormer likvirdiga med dem som
faststills i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for att se till
att all export av vdvnader och celler till tredjeland utfors av vévnads-
inrdttningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats
tillstdnd for dessa verksamheter. De medlemsstater som avsédnder sadan
export till tredjeland skall se till att exporten uppfyller kraven i detta
direktiv.

3. a)

Import och export av de vivnader och celler som avses i artikel 6.5 far
auktoriseras direkt av den behériga myndigheten eller de behdriga myn-
digheterna.

b) I ett nodlage kan import och export av vissa vdvnader och celler
auktoriseras direkt av den behoriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna.

C

-

Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
vidta alla nodvindiga atgarder for att se till att import och export
av de véavnader och celler som avses i b och ¢ uppfyller kvalitets-
och sikerhetsnormer som ér likvirdiga med dem som faststills i
detta direktiv.

4.  Forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets- och sdkerhets-
normer enligt punkt 1 ska faststdllas av kommissionen. Dessa atgarder,
som avser att dndra icke visentliga delar av detta direktiv, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 29.3.

Artikel 10

Register over vivnadsinrittningar samt skyldighet att rapportera

1. Vivnadsinrittningar skall fora ett register 6ver sin verksamhet,
med typer och kvantiteter av vdvnader och/eller celler som tas tillvara,
kontrolleras, konserveras, bearbetas, forvaras och distribueras eller hand-
has pa annat sitt, och dver ursprunget till och anvéndningen av vdvna-
der och celler avsedda for anvindning pd manniskor, i enlighet med
kraven i artikel 28 f. Vévnadsinrittningarna skall limna drsrapporter till
den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna om denna
verksamhet. Denna rapport skall vara tillgénglig for allménheten.

2. Den behoriga myndigheten eller de behériga myndigheterna skall
uppritta och fora ett offentligt register over vdvnadsinrittningar, med
uppgift om den verksamhet for vilken varje inréttning har ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand.

3. Medlemsstaterna och kommissionen skall uppritta ett nitverk, som
forbinder de nationella vdvnadsinrittningsregistren.
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Artikel 11

Anmilan av allvarliga komplikationer och biverkningar

1. Medlemsstaterna skall se till att det finns ett system for att rap-
portera, utreda, registrera och formedla uppgifter om allvarliga kompli-
kationer och biverkningar som kan paverka vdvnadernas och cellernas
kvalitet och sékerhet och kan tillskrivas tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, forvaring och distribution av vdvnader och celler, samt om alla
de allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter den
kliniska tillimpningen och som kan ha samband med vévnadernas
och cellernas kvalitet och sdkerhet.

2. Alla personer eller inrdttningar som anvinder sidana ménskliga
véivnader eller celler som omfattas av detta direktiv skall rapportera
relevant information till de inrdttningar som arbetar med donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av méansk-
liga vdvnader och celler, for att underlétta sparbarheten och sékerstilla
kontroll av kvalitet och sdkerhet.

3. Den ansvariga person som avses i artikel 17 skall se till att den
behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna underrittas om
alla allvarliga komplikationer och biverkningar som avses i punkt 1 och
far en rapport med en analys av orsak och verkan.

4. Kommissionen skall faststilla ett forfarande for anmélan av all-
varliga komplikationer och biverkningar i enlighet med forfarandet i
artikel 29.2.

5. Varje vivnadsinrittning skall se till att det infGrs ett precist, snabbt
och kontrollerbart forfarande, som gor det mojligt att dra in distributio-
nen av varje produkt som kan ha samband med en komplikation eller
biverkning.

KAPITEL IIT
URVAL OCH UTVARDERING AV GIVARE

Artikel 12

Principer for donation av vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall striva efter att sikerstilla frivilliga donatio-
ner av védvnader och celler utan erséttning.

Givaren far erhalla kompensation som ar strikt begrénsad till ersittning
av de utgifter och oldgenheter som hénfor sig till donationen. I detta fall
faststiller medlemsstaterna de omsténdigheter under vilka kompensation
far beviljas.

Medlemsstaterna skall avge rapport till kommissionen om dessa atgérder
fore den 7 april 2006 och dérefter vart tredje ar. Pa grundval av dessa
rapporter skall kommissionen informera Europaparlamentet och radet
om nodviandiga kompletterande étgérder som den avser vidta pa ge-
menskapsniva.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvéndiga atgérder for att se till
att all marknadsforing och reklam till stod for donation av ménskliga
vivnader och celler stimmer Gverens med de riktlinjer eller de lagar
som medlemsstaterna faststéllt. Sadana riktlinjer eller lagar skall omfatta
lampliga begransningar av eller forbud mot annonsering om behovet av
eller tillgangen pa ménskliga vavnader och celler i syfte att erbjuda eller
erhélla ekonomisk vinning eller annan fordel.

Medlemsstaterna skall stréva efter att sékerstilla att tillvaratagandet av
vévnader och celler dr sadant att det sker pa ideell grund.
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Artikel 13
Samtycke

1. Tillvaratagande av manskliga vdavnader eller celler far genomfGras
forst nér alla obligatoriska krav i medlemsstaterna rérande samtycke
eller auktorisering ar uppfyllda.

2. Medlemsstaterna skall i enlighet med nationell lagstiftning vidta
alla nodvindiga atgérder for att se till att givare eller deras anhoriga
eller de personer som ldmnar tillatelse for givarnas rdkning far all veder-
borlig information som avses i bilagan.

Artikel 14
Skydd av uppgifter och sekretess

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvéndiga atgérder for att se till
att alla uppgifter, inbegripet genetisk information, som sammanstills
inom ramen for detta direktiv och som utomstdende har tillgang till,
har gjorts anonyma, sd att givaren och mottagaren inte ldngre kan
identifieras.

2. Medlemsstaterna skall dérfor se till att

a) atgérder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda mot obe-
horiga tilldgg, borttaganden eller dndringar av uppgifter i forteck-
ningar 6ver givare eller register 6ver avstingda personer samt mot
all overforing av information,

b) det finns forfaranden for korrigering av bristande Gverensstimmelse
mellan uppgifter, och

¢) obehorigt utlimnande av uppgifter inte forekommer, samtidigt som
mdjligheten att spara donationer sdkerstills.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga atgdrder for att se till
att mottagarens/mottagarnas identitet inte avsldjas for givaren eller den-
nes anhoriga och omvint, utan att det paverkar tillimpningen av gil-
lande lagstiftning i medlemsstaterna om villkor for utlimnande av upp-
gifter, i synnerhet i fraga om donation av konsceller.

Artikel 15

Urval, utvirdering och tillvaratagande

1. Den verksamhet som ror vivnadstillvaratagande skall ske pa ett
sadant sétt att det sékerstélls att utvirdering och urval av givare sker i
enlighet med kraven i artikel 28 d och e och att vivnader och celler tas
tillvara, forpackas och transporteras i enlighet med kraven i artikel 28 f.

2. Nar det giller autolog donation, skall lamplighetskriterier faststal-
las i enlighet med kraven i artikel 28 d.

3. Resultaten av utvirderingen och kontrollen av givaren skall doku-
menteras och alla betydande avvikande resultat skall rapporteras i en-
lighet med bilagan.

4. Den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna skall
se till att all verksamhet i samband med vévnadstillvaratagande utfors i
enlighet med kraven i artikel 28 f.
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KAPITEL IV

BESTAMMELSER OM VAVNADERS OCH CELLERS
KVALITET OCH SAKERHET

Artikel 16
Kvalitetsstyrning
1. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvindiga atgirder for att se till

att alla vdvnadsinréttningar infor och uppdaterar kvalitetssystem som
grundar sig pd principerna om god sed.

2. Kommissionen skall faststilla de gemenskapsnormer och -specifi-
kationer som avses i artikel 28 ¢ for verksamhet i samband med ett
kvalitetssystem.

3. Vivnadsinréttningarna skall vidta alla nodvéndiga atgérder for att
se till att kvalitetssystemet omfattar minst foljande dokumentation:

— Standardrutiner.

— Riktlinjer.

— Utbildnings- och referenshandbdcker.
— Rapporteringsformulér.

— Uppgifter om givare.

— Information om den slutliga anvéndningen av vévnaderna eller cel-
lerna.

4. Vivnadsinrittningarna skall vidta alla nédvindiga atgérder for att
se till att denna dokumentation gors tillgénglig for kontroll av den
behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna.

5. Vivnadsinréttningarna skall bevara de uppgifter som dr nodvin-
diga for att garantera sparbarhet i enlighet med artikel 8.

Artikel 17

Ansvarig person

1. Vivnadsinrittningarna skall utse en ansvarig person som skall
uppfylla foljande minimikrav och kvalifikationskrav:

a) Han eller hon skall inneha utbildningsbevis, examensbevis eller an-
nat intyg Over formella kvalifikationer som erhéllits inom medicin
eller biologi efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning
som i den berérda medlemsstaten betraktas som likvirdig.

b

=

Han eller hon skall ha minst tva ars yrkeserfarenhet inom relevant
omrade.

2. Den person som utses enligt punkt 1 skall ha ansvaret for att

a

=

se till att manskliga vivnader och celler avsedda for anvandning pa
ménniskor i den inrdttning som personen dr ansvarig for tillvaratas,
kontrolleras, bearbetas, forvaras och distribueras i enlighet med detta
direktiv och med medlemsstatens gillande lagstiftning,

b

=

det ldmnas information till den behoriga myndigheten eller de be-
horiga myndigheterna enligt artikel 6,

¢) vivnadsinrittningen uppfyller kraven i artiklarna 7, 10, 11, 15, 16
och 18-24.

3. Vivnadsinréttningen skall till den behériga myndigheten eller de
behoriga myndigheterna anmila namnet pa den ansvariga person som
avses i punkt 1. Om den ansvariga personen definitivt eller tillfalligt
ersitts, skall vdvnadsinrittningen omedelbart meddela den behoriga
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myndigheten namnet pa den nya ansvariga personen och det datum da
denne tilltrdder.

Artikel 18

Personal

Personal som arbetar med tillvaratagande, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av vévnader och celler i en vévnadsinrittning
skall ha nodvéndiga kvalifikationer for att utfora dessa uppgifter och ges
utbildning som avses i artikel 28 c.

Artikel 19

Mottagande av vivnader och celler

1. Vivnadsinréttningarna skall se till att alla donationer av ménskliga
vévnader och celler kontrolleras i enlighet med kraven i artikel 28 e och
att urval och godtagande av vivnader och celler dverensstimmer med
kraven i artikel 28 f.

2. Vivnadsinréttningarna skall se till att manskliga vdvnader och
celler och tillhérande dokumentation uppfyller kraven i artikel 28 f.

3. Vivnadsinréttningarna skall kontrollera och registrera att de mot-
tagna ménskliga vdvnaderna och cellerna ar forpackade i enlighet med
kraven i artikel 28 f. Vidvnader och celler som inte uppfyller dessa krav
skall kasseras.

4. Godtagande eller avvisande av mottagna vdvnader och celler skall
dokumenteras.

5. Vivnadsinréttningarna skall se till att en korrekt identifiering gors
av minskliga vavnader och celler. Varje leverans eller parti med vav-
nader eller celler skall forses med en identifikationskod i enlighet med
artikel 8.

6.  Vivnaderna och cellerna skall hallas i karantén tills kraven pa
kontroll av och information om givaren har uppfyllts i enlighet med
artikel 15.

Artikel 20

Bearbetning av vivnader och celler

1. Vivnadsinréttningarnas standardrutiner skall inbegripa all den be-
arbetning som péverkar kvaliteten och sikerheten och inrdttningarna
skall se till att den genomfors under kontrollerade forhallanden. Viv-
nadsinréttningarna skall se till att den anvénda utrustningen, arbetsmil-
jon, bearbetningen, valideringen och kontrollvillkoren uppfyller kraven i
artikel 28 h.

2. Alla dndringar av de forfaranden som anvénds vid bearbetning av
vivnader och celler skall ocksd uppfylla kriterierna i punkt 1.

3. Vivnadsinréttningarna skall i standardrutinerna faststilla sarskilda
bestimmelser for hantering av sddana vivnader och celler som skall
kasseras, for att forhindra att dessa kontaminerar andra vévnader eller
celler, bearbetningsmiljon eller personalen.
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Artikel 21

Villkor for forvaring av vivnader och celler

1. Vivnadsinréttningarna skall se till att alla forfaranden i samband
med forvaring av vdvnader och celler dokumenteras i standardrutinerna
och att forvaringsvillkoren uppfyller kraven i artikel 28 h.

2. Vivnadsinréttningarna skall se till att alla forfaranden i samband
med forvaring genomfors under kontrollerade forhallanden.

3. Vivnadsinréttningarna skall faststilla och uppritthélla forfaranden
for kontroll av férpacknings- och forvaringsutrymmen i syfte att fore-
bygga forhallanden som kan ha en negativ inverkan pa vdvnadernas
eller cellernas funktion eller skick.

4.  Bearbetade vdvnader eller celler skall inte distribueras forrdn alla
krav enligt detta direktiv har uppfyllts.

5. Medlemsstaterna skall se till att vévnadsinrittningarna forfogar
over sddana avtal och forfaranden som garanterar att vdvnader och
celler, som forvarats vid en inréttning som av nagot skil ldgger ned
sin verksamhet, skall overforas i enlighet med det samtycke som géller
for dem till andra vdvnadsinréttningar som &r ackrediterade, utsedda,
auktoriserade eller har beviljats tillstind i enlighet med artikel 6, utan
att det paverkar medlemsstaternas lagstiftning om bortskaffande av do-
nerade vévnader eller celler.

Artikel 22
Mirkning, dokumentation och forpackning

Vivnadsinrittningarna skall se till att méarkning, dokumentation och
forpackning uppfyller kraven i artikel 28 f.

Artikel 23
Distribution
Vivnadsinrittningarna skall sékerstilla kvaliteten hos védvnader och cel-

ler under distributionen. Distributionsvillkoren skall uppfylla kraven i
artikel 28 h.

Artikel 24

Vivnadsinrittningarnas forhallande till tredje man

1. En vivnadsinrittning skall uppritta ett skriftligt avtal med tredje
man varje géng det genomfors ett ingrepp utanfor inréttningen och detta
inverkar pa kvaliteten och sékerheten hos de vévnader och celler som
behandlas i samarbete med tredje man, sarskilt i foljande fall:

a) D en vivnadsinrittning ger tredje man i uppdrag att utfora en del av
vivnads- eller cellbearbetningen for vévnadsinrittningens rikning.

b

=

Da tredje man tillhandahéller sadana varor och tjdnster som paverkar
garantin om vévnadernas eller cellernas kvalitet och sikerhet, inbe-
gripet distribution av vévnader eller celler.

C

-

Da vidvnadsinrittningen tillhandahéller tjénster till en vdvnadsinratt-
ning som inte &r ackrediterad.

d) Dé vévnadsinrittningen distribuerar sadana vévnader eller celler som
bearbetats av tredje man.

2. Vivnadsinréttningen skall utvérdera och utse tredje man pa grund-
val av dennes formaga att uppfylla de normer som faststélls i detta
direktiv.
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3. Vivnadsinréttningar skall uppritthalla en fullstindig forteckning
over de avtal enligt punkt 1 som de har ingatt med tredje man.

4. Avtalen mellan en vdvnadsinréttning och tredje man skall faststéilla
tredje mans ansvarsomrdden och de detaljerade forfarandena.

5. Vivnadsinréttningarna skall pa begiran av den behdriga myndig-
heten eller de behoriga myndigheterna tillhandahalla kopior av avtal
med tredje man.

KAPITEL V

UTBYTE AV INFORMATION, RAPPORTERING OCH
PAFOLJDER

Artikel 25

Kodning av information

1. Medlemsstaterna skall infora ett system for identifiering av mansk-
liga vivnader och celler i syfte att sékerstilla sparbarhet for alla mansk-
liga vdvnader och celler i enlighet med artikel 8.

2. Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna utforma ett
enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter om vévnaders och
cellers grundldggande egenskaper.

Artikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall fore den 7 april 2009 och dérefter vart
tredje ar sdnda en rapport till kommissionen om sadan verksamhet
som har bedrivits med anknytning till bestimmelserna i detta direktiv,
inbegripet en redogorelse for de dtgirder som vidtagits avseende inspek-
tion och kontroll.

2. Kommissionen skall Gverlimna medlemsstaternas rapporter om
erfarenheterna av genomfGrandet av detta direktiv till Europaparlamen-
tet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Region-
kommittén.

3. Fore den 7 april 2008 och direfter vart tredje ar skall kommissio-
nen Gverlamna en rapport till Europaparlamentet, radet, Europeiska eko-
nomiska och sociala kommittén och Regionkommittén om uppfyllandet
av kraven i detta direktiv, sérskilt kraven avseende inspektion och kon-
troll.

Artikel 27
Pifoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva pafoljder for dvertridelser av de na-
tionella bestimmelser som utfdrdas i enlighet med detta direktiv och
vidta de atgdrder som dr nodvéndiga for att se till att dessa pafoljder
tillimpas. Pafoljderna skall vara effektiva, proportionella och avskrick-
ande. Medlemsstaterna skall anmila dessa bestammelser till kommissio-
nen senast den 7 april 2006 och alla senare dndringar av bestimmel-
serna sa snart som mojligt.
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KAPITEL VI
SAMRAD MED KOMMITTEER

Artikel 28

Tekniska krav och anpassning av dessa till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen

» M1 De tekniska kraven och anpassningen av dessa till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen ska nér det giller foljande punkter
faststdllas av kommissionen: <

a) Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller tillstand till
vévnadsinrittningar.

b) Krav for tillvaratagande av manskliga vavnader och celler.
¢) Kvalitetssystem, inbegripet utbildning.

d) Urvalskriterier for givare av vdvnader och/eller celler.

e) Obligatoriska laboratorietester for givare.

f) Forfaranden for tillvaratagande av vdvnader och/eller celler samt
mottagande av vavnader och/eller celler vid vdvnadsinréttningen.

g) Krav for metoder for preparation av vdvnader och celler.
h) Bearbetning, forvaring och distribution av vévnader och celler.

i) Krav for distribution direkt till mottagaren av specifika vivnader och
celler.

De tekniska krav som avses i led a-i dr dtgérder som avser att dndra icke
visentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det, och de ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 29.3.

Om det foreligger tvingande, bradskande skél far kommissionen till-
ampa det skyndsamma forfarande som avses i artikel 29.4 avseende
de tekniska kraven i led d och e i den hir artikeln.

Artikel 29

Kommitté

1. Kommissionen skall bitrddas av en kommitté.

2. Nir det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.

4. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4, 5a.6
och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestam-
melserna i artikel 8 i det beslutet.
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Artikel 30

Samrad med en eller flera v kapliga k ittéer

Kommissionen far samrdda med den eller de berorda vetenskapliga
kommittéerna nir den faststiller eller anpassar de tekniska kraven i
artikel 28 till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

KAPITEL VII SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Inforlivande
1. Medlemsstaterna skall sétta i kraft de bestdmmelser i lagar och

andra forfattningar som dr nodvandiga for att folja detta direktiv senast
den 7 april 2006. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla en
hénvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sadan hdnvisning nér
de offentliggors. Néarmare foreskrifter om hur hanvisningen skall géras
skall varje medlemsstat utfirda.

2. Medlemsstaterna far besluta att under det forsta aret efter det
datum som faststills i punkt 1 forsta stycket inte tillimpa kraven i detta
direktiv pa de vdvnadsinrittningar som omfattades av nationella bestim-
melser fore detta direktivs ikrafttradande.

3. Medlemsstaterna skall till kommissionen dverlamna texten till de
bestammelser i nationell lagstiftning som de redan har antagit eller antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 32
Ikrafttridande

Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentliggors i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

Artikel 33

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA

INFORMATION SOM SKALL LAMNAS VID DONATION AV CELLER

A.

130

OCH/ELLER VAVNADER
Levande givare

1. Den person som dr ansvarig for donationsforfarandet skall se till att giva-
ren har fatt tillfredsstillande information om atminstone de aspekter avse-
ende donationen och det forfarande av tillvaratagande som anges i punkt
3. Information skall lamnas fore tillvaratagandet.

2. Informationen skall ldimnas av en utbildad person som kan formedla den
pa ett lampligt och tydligt sitt med hjdlp av termer som givaren utan
svarighet kan forsta.

w

. Informationen skall omfatta foljande: tillvaratagandets syfte, karaktir, kon-
sekvenser och risker, analytiska tester, om sddana utfors, registrering och
skydd av uppgifter om givaren, medicinsk sekretess, terapeutiskt syfte och
eventuella fordelar, samt information om tillampliga sikerhetsatgarder av-
sedda att skydda givaren.

FS

. Givaren skall informeras om att det dr hans ritt att fa ta del av de kon-
staterade resultaten fran de analytiska testerna och att fd dessa tydligt
forklarade.

v

. Information skall ges om vikten av att krdva obligatoriskt samtycke, in-
tygande och bemyndigande for att tillvaratagandet av vavnader och/eller
celler skall kunna genomforas.

. Avlidna givare

. All information skall ges och allt nédvindigt samtycke och alla nédvin-
diga bemyndiganden skall erhallas i enlighet med lagstiftningen i respek-
tive medlemsstat.

2. De konstaterade resultaten fran utvirderingen av givaren skall meddelas
och forklaras tydligt for behoriga personer i enlighet med lagstiftningen i
respektive medlemsstat.



Parallelluppstéallning

Uppstillningen redovisar hur kraven 1 artiklarna i kommissionens
direktiv (EU) 2015/566 om genomforande av direktiv 2004/23/EG
vad giller forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets- och
sikerhetsnormer for importerade vivnader och celler foreslas
genomforas 1 svensk ritt. Forfattningsforslagen i denna prome-
moria avser dndringar 1 lagen (2008:286) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler (for-
kortad VL) och férordningen (2008:414) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler (for-
kortad VF). De féreslagna forfattningsindringarna i denna prome-
moria féresld trida 1 kraft den 29 april 2017.

Direktiv | Genomférande i lag Ytterligare forfatt-
och férordning ningsregleringar

Art. 1 | 1-3,5-7§§ VL

Art. 2 2§ VL

Art. 3 9-11, 14,31-32 §§ VL Myndighetsforeskrifter
2-4 2,4 coch6af§§ VF

Art.4 | 15-17§§ VL,
2-3 §§ VE

Art. 5 4a-4b8§§ VF Myndighetsforeskrifter

Art.6 | 11 0och20§ VL Myndighetsforeskrifter
6b§ VF

Art.7 | 424Db8§§ VF Myndighetsforeskrifter

Art. 8 21,23-24§§ VL Myndighetsforeskrifter
9-10 a §§ VF

Art. 9 Ikrafttridandebestimmelser

1 VL och VF
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Departementsserien 2016

Kronologisk férteckning

1. Kontroller och inspektioner 18. Ytterligare &tgirder f6r att genomfdra
i Sverige av Europeiska byrdn for EU-direktiv om minskliga vivnader
bedrigeribekimpning. Fi. och celler. S.

2. Nigra frigor om offentlighet och
sekretess. Ju.

)

. Uppféljning av dtervindandedirektivet
och direktivet om varaktigt bosatta
tredjelandsmedborgares stillning. Ju.

S

. Effektivare hyres- och
arrendenimnder. Ju.

w

. Mer tydlighet och aktivitet
1 sjuk- och aktivitetsersittningen. S.

[

. Entreprenérsansvar och
svenska kollektivavtals-
villkor vid utstationering. A.

7. Tolktjinst for vardagstolkning. S.

8. Hilsovixling for aktivare
rehabilitering och omstillning
pd arbetsplatserna. S.
9. Ny lag om tilliggsavgift i
kollektivtrafik. N.
10. Nya regler for europeiska sm&mal —
littare att prova tvister inom EU. Ju.

1

—_

. Anpassningar av svensk ritt till
EU-férordningen om kliniska
likemedelsprévningar. S.

12. Etisk granskning av klinisk
likemedelsprévning. U.

13. Nya mojligheter till operativt
polissamarbete med andra stater. Ju.

14. Fortydliganden av l6nestéden for
personer med funktionsnedsittning
som medfér nedsatt arbetsférmiga.
Byte av benimningar pd 16nebidrag,
utvecklingsanstillning och
trygghetsanstillning. A.

15. Normgivningen inom &klagarvisendet
m.m. Ju.

16. Ersittning vid expropriation av
bostider. Ju.

17. Otilldtna bosittningar. Ju.



Departementsserien 2016

Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet
Entreprendrsansvar och svenska kollektiv-
avtalsvillkor vid utstationering. [6]

Fortydliganden av 16nestdden fér personer
med funktionsnedsittning som medfér
nedsatt arbetsférmiga.

Byte av benimningar p4 l6nebidrag,
utvecklingsanstillning och
trygghetsanstillning. [14]

Finansdepartementet

Kontroller och inspektioner i Sverige
av Europeiska byran for bedrigeri-
bekimpning. [1]

Justitiedepartementet

Nigra frégor om offentlighet och
sekretess. [2]

Uppféljning av dtervindandedirektivet
och direktivet om varaktigt bosatta
tredjelandsmedborgares stillning. [3]

Effektivare hyres- och arrendenimnder.
(4]

Nya regler f6r europeiska smdmal — littare
att préva tvister inom EU. [10]

Nya mojligheter till operativt
polissamarbete med andra stater. [13]

Normgivningen inom &klagarvisendet
m.m. [15]
Ersittning vid expropriation av bostider.
[16]
Otilldtna bosittningar. [17]

Néringsdepartementet

Ny lag om tilliggsavgift i kollektivtrafik.
(9]

Socialdepartementet

Mer tydlighet och aktivitet
i sjuk- och aktivitetsersittningen. [5]

Tolktjinst fér vardagstolkning. [7]

Hilsovixling for aktivare rehabilitering
och omstillning pd arbetsplatserna. [8]

Anpassningar av svensk ritt till EU-
férordningen om kliniska likemedels-
provningar. [11]

Ytterligare dtgirder f6r att genomféra

EU-direktiv om minskliga vivnader
och celler. [18]

Utbildningsdepartementet

Etisk granskning av klinisk
likemedelsprévning. [12]
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