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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehéller forslag som syftar till att genomfora
kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimp-
ning av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med av-
seende pa sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av minskliga vdvnader och celler
(EUT L 294, 25.10.20006, s. 32, Celex 32006L0086). Artiklarna i direktiv
2006/86/EG bedoms till storsta delen kunna genomféras genom be-
stimmelser 1 forordning och myndighetsforeskrifter. Direktivets artiklar
5 och 6 om anmélan om allvarliga biverkningar och allvarliga komp-
likationer bor dock genomforas i svensk rétt genom lagéndringar.

I propositionen foresldas darfor ett tilligg i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader och
celler sa att organisationer for tillvaratagande och organisationer med
ansvar for anviandning pa ménniska ska anmila missténkta eller konsta-
terade allvarliga biverkningar och avvikande hindelser till berdrd vév-
nadsinréttning. Lagen foreslds dven kompletteras med definitioner av-
seende ndmnda organisationer.

I propositionen foreslas ocksa att 21 § lagen om kvalitets- och sdker-
hetsnormer vid hantering av maénskliga vévnader och celler ska
kompletteras sé att &ven personuppgifter om mottagarens identitet ska fa
registreras i de register som fors av vévnadsinréttningarna. Vidare fore-
slas en ny bestimmelse i samma lag om att en organisation med ansvar
for anvindning p4 méinniska ska ldimna uppgifter om mottagarens identi-
tet till den vavnadsinrattning som distribuerat vivnaderna eller cellerna.
Till f6ljd harav foreslas att tillimpningsomradet av lagen om kvalitets-



och sédkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler
utvidgas i motsvarande man.

Vidare foreslas en dndring i sekretesslagen (1980:100) med anledning
av de foreslagna bestimmelserna om att organisationer for tillvaratag-
ande och organisationer med ansvar for anvidndning pd ménniska ska
anmila misstdnkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och av-
vikande héandelser till berdrd vdvnadsinréttning och att en organisation
med ansvar for anvidndning pad ménniska ska ldmna uppgifter om
mottagarens identitet till den vdvnadsinrittning som distribuerat vév-
naderna eller cellerna.

I propositionen foreslds &dven en dndring i lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard (LPT). Andringen innebir att ett offentligt bitride
inte ska forordnas nér ett beslut om sluten psykiatrisk tvangsvérd enligt
11 § LPT har understéllts lansréttens provning enligt 12 § LPT, d.v.s. i de
fall frivillig psykiatrisk vard &vergétt till sluten psykiatrisk tvangsvard,
s.k. konvertering.

Lagéindringarna foreslas trdda i kraft den 1 januari 2009.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &dndring i sekretesslagen (1980:100),
2. lag om andring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvard,
3.lag om é&ndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vivnader och celler.
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2 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om andring i sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100)" ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

7 kap.
lc§’

Sekretess géller, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso- och sjuk-
varden for uppgift om enskilds hilsotillstand eller andra personliga for-
héllanden, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den en-
skilde eller nadgon nirstdende till den enskilde lider men. Detsamma
géller i annan medicinsk verksamhet, sdsom rattsmedicinsk och rétts-
psykiatrisk undersdkning, insemination, befruktning utanfér kroppen,
faststdllande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, om-
skérelse, atgidrder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndmnd
med uppgift att bedriva patientnimndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket géller ocksd i sadan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sdrskild tillsyn
over allmén eller enskild hélso- och sjukvard.

Sekretess géller hos en myndighet som bedriver verksamhet som avses
i forsta stycket for uppgift om enskilds personliga forhdllanden som
gjorts tillgdnglig av en annan vardgivare enligt bestimmelserna om
sammanhallen journalforing i patientdatalagen (2008:355), om forutsétt-
ningar enligt 6 kap. 3 eller 4 § ndmnda lag for att myndigheten ska fa
behandla uppgiften inte dr uppfyllda. Om sadana forutséttningar fore-
ligger eller myndigheten behandlat uppgiften enligt nidmnda bestim-
melser tidigare, géller sekretess, om det inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till den enskilde lider
men.

Sekretess giller i verksamhet som avser omhéndertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvard for uppgift om enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga forhallanden.

I frdga om uppgift i allmédn handling géller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

Sekretess enligt forsta stycket hindrar inte att en uppgift 1dmnas

1. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i forsta
stycket 1 en kommun eller ett landsting till en annan sddan myndighet i
samma kommun eller landsting,

' Lagen omtryckt 1992:1474.
% Senaste lydelse 2008:356.
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2.till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i fOrsta
stycket eller till en enskild véardgivare enligt vad som foreskrivs om
sammanhallen journalforing i patientdatalagen,

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

4. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 forsta
stycket inom en kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet
for forskning och framstillning av statistik eller for administration pa
verksamhetsomradet, om det inte kan antas att den enskilde eller ndgon

nérstdende till den enskilde lider men om uppgiften rdjs,

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersokning betridffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsékerhet.

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersdkning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vérd, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen (2006:496) om blod-
sikerhet samt lagen (2008:286)

om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av mdnskliga vdv-
nader och celler.

Om den enskilde pa grund av sitt hélsotillstdnd eller av andra skél inte
kan samtycka till att en uppgift lamnas ut, hindrar sekretess enligt forsta
stycket inte att en uppgift om honom eller henne som behovs for att han
eller hon ska fa& nodvéndig vard, omsorg, behandling eller annat stod
lamnas frdn en myndighet inom hélso- och sjukvarden till en annan
myndighet inom hilso- och sjukvérden eller socialtjansten eller till en
enskild vardgivare eller en enskild verksamhet pa socialtjinstens omrade.

Utan hinder av sekretessen enligt fjarde stycket far uppgift 1dmnas till
hélso- och sjukvardspersonal om uppgiften behdvs for vard eller
behandling och det ar av synnerlig vikt att uppgiften lamnas.

Ytterligare bestimmelser om begransningar i sekretessen enligt forsta
stycket, andra stycket, tredje stycket andra meningen och fjarde stycket
finns i 14 kap. 2 §.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard

Hirigenom foreskrivs att 38 a § lagen (1991:1128)" om psykiatrisk
tvangsvard ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38a§’

Offentligt bitrdde for den som atgérden avser ska forordnas i mal hos
allmén forvaltningsdomstol, om malet géller

1.beslut om intagning for 1.beslut om intagning for
tvangsvard enligt 6 b, 11 eller 14 §, tvangsvard enligt 6 b, 11 eller 14 §

och om beslutet har overklagats,

2. medgivande till fortsatt tvangsvard enligt 7, 9, 12 eller 14 §,

3. beslut om sluten psykiatrisk tvangsvard enligt 26 a §,

4. avslag pa en begéran om att tvingsvarden ska upphora,

5. beslut om inskrénkning enligt 20 a §, eller

6. beslut om 6vervakning enligt 22 a §.

Offentligt bitrdde ska dock inte férordnas, om det maste antas att det
inte finns nagot behov av ett bitrade.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.

' Lagen omtryckt 2008:415.
% Senaste lydelse 2008:415.
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23 Forslag till lag om dndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vavnader och celler

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler

dels att 2, 3 och 21 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 20 a, 20 b och 21 a §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

I denna lag anvéinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig biverkning

Allvarlig avikande héindelse

Celler

Sadan  icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vivnader och celler till-
varatas fran givare eller anvdnds
pd mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstand eller som medfor
betydande  funktionsnedsdttning
eller leder till eller forlinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Hdindelse i samband med till-
varatagande, kontroll, bearbet-
ning, forvaring och distribution av
vdvnader och celler som kan

1. leda till éverforing av en
smittsam sjukdom eller till doden,

2. vara livshotande, vara inva-
lidiserande eller medfora betyd-
ande  funktionsnedsdttning  for
patienten, eller

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

Enskilda ménskliga celler eller en
grupp manskliga celler, som inte
ar forenade av nagot slag av

! Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga viavnader och
celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32, Celex 32006L0086).
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Organ

Vivnad

Vivnadsinrdttning

bindvéav.

En differentierad och vital del av
ménniskokroppen bestdende av
olika sorters vdavnad, vilken upp-
ratthaller sin struktur, kérlbildning
och férmaga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

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

Inrattning dar fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering,  forvaring  eller
distribution av minskliga vév-
nader eller celler avsedda for
anvandning pa méanniskor eller for
tillverkning av ldakemedel avsedda
for anviandning pé& ménniskor.
Verksamheten kan ocksa innefatta
tillvaratagande, import eller export
av ménskliga vavnader eller celler.

Foreslagen lydelse

2§

I denna lag anvédnds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig avvikande héndelse

Allvarlig biverkning

Hdndelse i samband med tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av vdv-
nader och celler som kan

1. leda till o6verforing av en
smittsam sjukdom eller till doden,

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

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

Sadan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vivnader och celler till-
varatas fran givare eller anvinds
pd mottagare, som kan leda till
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Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Organisation _med _ansvar

for

anvdandning pd mdnniska

Vivnad

Vivnadsinrdttning

doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstand eller som medfor
betydande  funktionsnedsdttning
eller leder till eller foridinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Enskilda ménskliga celler eller en
grupp maénskliga celler, som inte
ar forenade av nagot slag av
bindvéyv.

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

En vardinrdttning, en avdelning
pd ett sjukhus eller en annan
inrdttning som tillvaratar mdnsk-
liga vivnader eller celler, och som
inte behover ha tillstand att
bedrivas som en vdvnadsinrdtt-
ning.

En vardinrdttning, en avdelning
pd ett sjukhus eller en annan
inrdttning som anvinder mdnsk-
liga vivnader eller celler pad
mdnniska.

Alla de bestdndsdelar av méinni-
skokroppen som bestar av celler.

Inrdttning dar fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering,  forvaring  eller
distribution av manskliga vév-
nader eller celler avsedda for
anvandning pa méanniskor eller for
tillverkning av ldakemedel avsedda
for anviandning pé& ménniskor.
Verksamheten kan ocksé innefatta
tillvaratagande, import eller export
av ménskliga vavnader eller celler.
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Nuvarande lydelse

Lagen é&r tillamplig pa verk-
samhet vid vdvnadsinrittningar.

Foreslagen lydelse

38

Lagen é&r tillimplig pd verk-
samhet vid vévnadsinrdttningar.
Bestdmmelsen om anmdlningsplikt
i 20a§ tillimpas dven pd verk-
samhet vid organisationer for till-
varatagande och bestimmelserna
om anmdlningsplikt i 20b § och
om uppgiftsskyldighet i 21a§
tillimpas dven pd verksamhet vid
organisationer med ansvar for
anvdndning pd mdnniska.

20a§

En organisation for tillvara-
tagande ska till den vivnads-
inrdttning som har tagit emot vév-
naderna  eller  cellerna  utan
drdjsmdl anmdla varje misstinkt
eller konstaterad

a) allvarlig  biverkning  hos
levande givare som kan paverka
vavnadernas  eller  cellernas
kvalitet och sdkerhet, och

b) allvarlig avvikande hdindelse
under tillvaratagandet som kan
pdverka de mdnskliga  viv-
nadernas eller cellernas kvalitet
och sdkerhet.

20b§

En organisation med ansvar for
anvdndning pa mdnniska ska till
den vdvnadsinrdttning som har
distribuerat  vdvnaderna  eller
cellerna utan drojsmdl anmdla
varje misstinkt eller konstaterad

a) allvarlig biverkning som
iakttagits under eller efter den
kliniska anvdndningen och som
kan hdinforas till vivnadernas eller
cellernas kvalitet och sdkerhet,
och

b) allvarlig avvikande héindelse
som kan pdverka vivnadernas
eller cellernas kvalitet och sdker-
het.
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21§

Den som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrittning ska fora ett

register med uppgifter om

1. sin verksamhet,

2. givare av minskliga vivnader
och celler, och

2. givare och mottagare av
manskliga védvnader och celler,
och

3. kontroller som utforts av manskliga vavnader och celler.

Registret far ha till dndamal endast att sdkerstilla sparbarhet av
minskliga vavnader och celler for att forhindra 6verforing av sjukdomar.
Registret far foras med hjilp av automatiserad behandling.

Registret far i friga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om

1. givarens identitet,

2. givarens uppgivna sjukdoms-
historia, och

3. uppgift om resultatet av
undersokningar pa givaren och av
kontroller av de maénskliga viv-
naderna och cellerna.

2. givarens uppgivna sjukdoms-
historia,

3. resultatet av undersdkningar
pé givaren och av kontroller av de
ménskliga viavnaderna och
cellerna, och

4. mottagarens identitet.

Uppgifterna i registret ska gallras 30 ar efter inférandet.
Den som har tillstdnd att bedriva en védvnadsinréttning dr personupp-

giftsansvarig for registret.

2la§

En organisation med ansvar for
anvdndning pd mdnniska ska
ldmna uppgifter om mottagarens
identitet till den vivnadsinrdttning
som har distribuerat vivnaderna
eller cellerna.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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3 Arendet och dess beredning

Kommissionen antog den 24 oktober 2006 direktiv 2006/86/EG om
tillampning av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med
avseende pa sparbarhetskrav, anmélan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av méanskliga vavnader och celler.
Den svenska versionen av direktivet &r bifogat som bilaga I och den
engelska versionen bifogas som bilaga 2. Den svenska versionen av
direktiv 2004/23/EG ér bifogat som bilaga 3.

Inom Socialdepartementet har utarbetats en departementspromemoria,
Genomforande av Kommissionens direktiv 2006/86/EG (Ds 2008:69). 1
departementspromemorian foreslds de lagidndringar som bedéms nod-
vandiga for att genomfora direktiv 2006/86/EG fullt ut. I promemorian
tas dven fragan upp om personuppgifter om mottagarens identitet ska fa
registreras i det register vdvnadsinréttningar &r skyldiga att fora enligt
21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av maénskliga vévnader och celler. Departementspromemorian har
remissbehandlats.

Departementspromemorians lagforslag finns i bilaga 4 och en forteck-
ning Gver remissinstanserna finns i bilaga 5. En sammanstillning 6ver
remissyttrandena finns tillgénglig i Socialdepartementet
(S 2008/4831/HS).

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en promemoria, Andring i
38 a§ lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard (S2008/7666/RS)
som behandlar forslaget om &ndring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard (LPT), bilaga 9. Promemorian har beretts med
Socialstyrelsen och Domstolsverket som inte har haft nagra synpunkter
pa forslaget.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 4 september 2008 att inhdmta Lagradets
yttrande over de lagforslag som finns i bilaga 6. Lagradet har lamnat
forslagen utan erinran, se bilaga 7.

Innan &ndringar gors i LPT ska normalt Lagradets yttrande inhédmtas.
Den dndring som foreslés innebdr endast en smérre justering av 38 a §
LPT. Andringen gérs i syfte att riitta en tidigare felaktig formulering som
har inneburit att bestimmelsen har fétt ett vidare tillimpningsomrade &n
vad som var avsett. Forslaget far darfor ségas vara av sddan beskaffenhet
att Lagrédets horande inte behovs.

4 Bakgrund

4.1 EG-direktiv angdende ménskliga viavnader och celler

Europaparlamentet och radet antog den 31 mars 2004 ett direktiv
(2004/23/EG) om faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
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donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring
och distribution av ménskliga vdvnader och celler. Direktivet faststéller
kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga vdvnader och celler av-
sedda for anvindning pa ménniskor i syfte att garantera en hog hilso-
skyddsniva fér méanniskor.

Detta direktiv har till viss del genomforts i svensk rétt genom lagen
(2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vavnader och celler och forordningen (2008:414) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av méanskliga vdvnader och celler. Direk-
tivet kommer att vara fullt ut genomfort i svensk ritt genom de fore-
skrifter som Liakemedelsverket och Socialstyrelsen kommer att meddela
under hosten 2008. Till Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG har ett sk. genomforandedirektiv antagits, nidmligen
kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genom-
forande av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG nir det
giller vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll av
ménskliga vdvnader och celler. Detta direktiv kommer att genomforas i
svensk ritt genom de foreskrifter som Likemedelsverket och Social-
styrelsen avser att meddela under hosten 2008. Vidare antog
kommissionen den 24 oktober 2006 det i denna proposition aktuella
direktivet (2006/86/EG) om tillimpning av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav, anmélan
av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav
for kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
méinskliga vavnader och celler.

4.2 Narmare om direktiv 2006/86/EG

Kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om
tillampning av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med
avseende pa sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av ménskliga vévnader och celler
innehéller 13 artiklar. Dessa artiklar behandlar tillimpningsomrade,
definitioner, krav vid ackreditering, utseende och auktorisering av eller
tillstand till vdvnadsinrdttningar, krav vid ackreditering, utseende och
auktorisering av eller tillstind for preparationsmetoder av vavnader och
celler, anmélan av allvarliga biverkningar och anméilan av allvarliga
komplikationer, &rliga rapporter, informationsutbyte mellan behoriga
myndigheter och kommissionen, spérbarhet, ett europeiskt kodnings-
system, genomforande, ikrafttrddande och adressater.

Enligt direktivets bestimmelser skulle medlemsstaterna senast den
1 september 2007 ha genomfort nddvéandiga dndringar i nationell lag-
stiftning i Overensstimmelse med vad som foreskrivs i direktivet.
Emellertid skulle direktivets foreskrifter avseende ett europeiskt kod-
ningssystem (artikel 10) inte vara genomfort i nationell lagstiftning
forrdn senast den 1 september 2008.
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4.3 Genomforande av direktiv 2006/86/EG 1 svensk rétt

Artiklarna i direktiv 2006/86/EG bor till storsta delen kunna genomforas
genom bestdimmelser i forordning och myndighetsforeskrifter. Direk-
tivets artiklar 5 och 6 om anmilan av allvarliga biverkningar och kom-
plikationer bor dock inforas i lag. Denna proposition innehaller darfor
forslag till lagéndringar for genomforande i svensk ritt av de skyldig-
heter som f6ljer av ndmnda artiklar.

Vidare tas en frdga upp om personuppgifter om mottagarens identitet
ska registreras i det register som vavnadsinréttningar ska fora enligt 21 §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vdvnader och celler. Denna fraga uppkom under forarbetena
till lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler och regeringen gjorde da bedomningen att fragan om
ett inforande av personuppgifter om mottagarens identitet i vdvnads-
inrdttningarnas register skulle behandlas i den departementspromemoria
om genomforande av Kommissionens direktiv 2006/86/EG som nu ligger
till grund for denna proposition.

Vid utarbetandet av forslagen i denna proposition har hinsyn tagits till
utformningen av lagen (2006:496) om blodsdkerhet. Anledningen hértill
ar att de direktiv som lag till grund for lagen om blodsidkerhet med
efterfoljande dndringar innehaller bestimmelser som i stora delar liknar
de som aterfinns i direktiven rérande ménskliga vdvnader och celler.
Enligt propositionen om Genomforande av EG-direktivet om ménskliga
viavnader och celler (prop. 2007/08:96) har hinsyn tagits till utform-
ningen av lagen (2006:496) om blodsdkerhet vid utarbetandet av lagen
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader
och celler (prop. 2007/08:96 s. 39).

4.4 Tillampningsomraden for lagen (2008:286) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vivnader och celler

Lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler innehaller bestimmelser om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler avsedda
for anviandning pa ménniskor eller for tillverkning av ldkemedel avsedda
for anviandning pa ménniskor (1 §). Syftet med lagen &r att skydda
méinniskors hélsa.

I 2 § definieras bland annat vad som avses med celler” och ”vévnad”.
Med celler” avses enskilda ménskliga celler eller en grupp av ménskliga
celler, vilka inte dr forenade av ndgot slag av bindvdv. Med “’vavnad”
avses alla de bestdndsdelar av ménniskokroppen som bestar av celler.
Enligt propositionen om Genomforande av EG-direktivet om ménskliga
vavnader och celler (prop. 2007/08:96) bor utgéngspunkten vara att den
nya lagen ska vara tillimplig vid hantering av samtliga ménskliga
vavnader och celler vars anvindning é&r tilldten i Sverige. Det innebir att
lagen bland annat kommer att vara tillimplig vid hantering av horn-
hinnor, hjartklaffar, benvdvnad, konsceller, hud och pancreaséar. I den
mén hantering av stamceller ar tilliten kommer dven dessa att omfattas
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av lagen. Nagon upprikning eller exemplifiering av vilka vdvnader och
celler som omfattas av lagen beddomdes inte vara nddvindig
(prop. 2007/08:96 s. 44).

Lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av méanskliga
vavnader och celler ar tillimplig pa verksamhet vid vavnadsinréttningar
(3 §). Enligt definitionen &r en vdvnadsinrittning en inrédttning dar fysisk
eller juridisk person bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring eller distribution av ménskliga vévnader
och celler avsedda for anvidndning pa ménniska eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvandning pd manniskor (2 §). Inrédttningar som
enbart tillvaratar manskliga vdvnader och celler, t.ex. patologienheter pa
sjukhus, omfattas inte av begreppet “vavnadsinréttning”. Skalet hérfor ar
att flertalet bestimmelser i direktiv 2004/23/EG inte omfattar inrdttningar
som enbart tillvaratar minskliga vivnader och celler. En inréttning som
enbart tillvaratar ménskliga vévnader och celler omfattas inte heller av
definitionen av vad som avses med en vdvnadsinrittning i ndmnda
direktiv. Daremot kan det naturligtvis vara s att en verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller distribution
av ménskliga vdvnader och celler ocksé dgnar sig at tillvaratagande. En
sddan verksamhet kommer séledes att definieras som en vévnadsin-
rattning (prop. 2007/08:96 s. 43).

Lagen ér tillamplig pa kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av ménskliga vivnader och celler nir vdvnaderna och
cellerna &dr avsedda for anvéndning pé@ ménniska. Lagen kommer
emellertid inte att vara tillimplig vid forskning diar ménskliga vdvnader
och celler anvénds for annat syfte &n for anvindning pa méanniskor (4 §).
Lagen kommer inte heller att vara tillimplig nir vdvnader och celler tas
frén och anvinds p&4 samma ménniska vid ett och samma kirurgiska
ingrepp, eller pa organ eller delar av organ som ska anvéndas for samma
andamal som ett helt organ i ménniskokroppen (5 §). Vidare kommer
lagen inte att gélla nar lagen (2006:496) om blodsédkerhet ar tillamplig
69).

Nar det giller ldkemedelstillverkning kommer ldkemedelslagen
(1992:859), och inte lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid han-
tering av ménskliga vivnader och celler, att gélla vid bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler
som &r avsedda att anvindas for framstéllning av ldkemedel (7 §).

Verksamhet vid en vdvnadsinréttning kommer endast att fa bedrivas av
den som har tillstind (9 §). Tillstind kommer att ges av den eller de
myndigheter regeringen bestimmer (10 §). Enligt 2 och 3 §§ forord-
ningen (2008:414) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler dr det Socialstyrelsen som ansvarar for
tillstandsgivningen inom det omrade som ror hantering av ménskliga
viavnader och celler avsedda for anvdndning pa ménniska och Léke-
medelsverket dr den tillstandsgivande myndigheten for védvnadsinratt-
ningar dér det ska bedrivas verksamhet som ror hantering av ménskliga
vavnader och celler avsedda for tillverkning av ldakemedel avsedda for
anvindning pa ménniska.

I Sverige finns en omfattande donations- och transplantationsverk-
samhet. Transplantationsverksamhet bedrivs vid universitetssjukhusen i
Goteborg, Linkoping, Lund, Malmo, Stockholm, Umed, Uppsala och
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Orebro. Donation eller tillvaratagande av minskliga vivnader och celler
avser t.ex. hjértklaffar, hornhinnor, hud, benvidvnad, horselben, stam-
celler, Langerhanska Oar (insulinproducerande celldar) och konsceller.
Mainskliga védvnader och celler tillvaratas, kontrolleras, bearbetas,
konserveras, forvaras och distribueras huvudsakligen i offentlig regi.
Aven transplantationer utfors till storsta del i offentlig regi. Viss verk-
samhet bedrivs emellertid i privat regi. Bland annat finns det en hudbank,
Karocell AB, som forvarar hud, och ett trettiotal plastikkirurgiska
kliniker i privat regi. Vidare finns det ett antal privata kliniker som utfor
provrorsbefruktning, IVF (prop. 2007/08:96 s. 14 ff.).

For nédrvarande finns det inga likemedel som innehaller ménskliga
viavnader och celler som &r godkdnda i Sverige. I andra ldnder, t.ex.
USA, finns produkter som dr godkénda som hudekvivalenter f6r behand-
ling av bl.a. bensér. Dessa produkter bestar av odlad hud bestdende av
levande minskliga hudceller med bindvdv men utan blodddror och
nervfibrer. Produkterna klassificeras som likemedel pd grund av den
industriella framstéllningsprocess som krévs. Tillvaratagande av de viv-
nader och celler som &r avsedda for tillverkning av produkter sker
mestadels inom hilso- och sjukvarden. I andra ldnder i EU finns flera
mindre foretag som tillverkar vivnadsprodukter. Det kan forutses att det i
Sverige framdver kommer att ske tillvaratagande av ménskliga vdvnader
och celler avsedda for tillverkning av produkter bade inom sjukvérden
och vid privata inrdttningar (prop. 2007/08:96 s. 18 £.).

Som redan framgar av titeln till direktiv 2004/23/EG innehaller
direktivet bestimmelser om faststidllande av kvalitets- och sdkerhets-
normer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av méanskliga vivnader och celler. Vad géller
begreppet “donation” framgar det av propositionen om Genomférande av
EG-direktivet om ménskliga vévnader och celler att regeringen anser att
begreppet “tillvaratagande” dven ticker in donation. Detta d& ”donation”
och "tillvaratagande” forefaller ha samma innebdrd beroende pa om man
ser det ur givarens perspektiv eller ur perspektiv frain dem som arbetar
med de minskliga vdvnaderna och cellerna (prop. 2007/08:96 s. 42). Pa
grund hirav kommer begreppet “tillvaratagande”, och inte begreppet
”donation”, att fortsittningsvis anvindas i denna proposition.

5 Krav for tillstdnd att bedriva
vavnadsinrittning och krav for tillstdnd av
preparationsmetoder

Regeringens bedomning: Det krivs inte nagra ytterligare lag-
bestimmelser med anledning av direktivets ataganden i artikel 3 om
krav vid tillstand till vdvnadsinrittning och artikel 4 om krav vid till-
stand for preparationsmetoder for vavnader och celler.

Promemorians bedomning dverensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna har inte haft nidgon erinran mot promemorians
bedémning.
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Skilen for regeringens bedomning: Artikel 3 i direktiv 2006/86/EG
handlar om krav som ska vara uppfyllda vid ackreditering, utseende och
auktorisering av eller tillstand till vdvnadsinréttningar. Enligt artikel 3
ska en vdvnadsinrattning uppfylla de krav som anges i direktivets bilaga
I. Bilaga I innehaller bestammelser om vissa krav som ska vara uppfyllda
rérande vdvnadsinréttningarnas organisation och ledning, personal, ut-
rustning och material, anldggningar och lokaler, dokumentation och
arkivering samt kvalitetsgranskning. Artikel 4 handlar om krav som ska
vara uppfyllda vid ackreditering, utseende och auktorisation av och till-
stand for preparationsmetoder for vavnader och celler. Enligt artikel 4
ska en preparationsmetod vid vévnadsinrittningarna uppfylla de krav
som anges i direktivets bilaga II. Dessa krav omfattar mottagning, bear-
betning, forvaring och frisldppande av produkter, distribution och ater-
kallande, slutlig méarkning for distribution och yttre mérkning av tran-
sportbehéllare.

Av artikel 1.1 framgér att direktiv 2006/86/EG ska tillampas pé kod-
ning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av dels
ménskliga vévnader och celler avsedda for anvandning pa méanniska, dels
tillverkade produkter som harror fran ménskliga vévnader och celler och
som &r avsedda for anviandning pad ménniska, om dessa produkter inte
omfattas av ndgot annat direktiv. Med produkter avses t.ex. ldkemedel.
Lékemedel som tillverkas av ménskliga vdvnader och celler for anvand-
ning pad ménniska omfattas av Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlidkemedel', senast éndrat genom direktiv 2008/29/EG?.
Direktiv 2001/83/EG har genomforts i svensk rétt genom ldkemedels-
lagen (1992:859), likemedelsforordningen (2006:272) och Likemedels-
verkets myndighetsforeskrifter (jfr prop. 2007/08:96 s. 43). Foljaktligen
omfattar artiklarna 3 och 4 i direktiv 2006/86/EG inte tillverkade produk-
ter som harror fran ménskliga vivnader och celler och som é&r avsedda for
anvindning pa ménniska. Artiklarna dr endast tillimpliga vid kodning,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av méanskliga vév-
nader och celler avsedda for anvéndning pa ménniska.

Av 9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid han-
tering av maénskliga vévnader och celler framgér bland annat att verk-
samhet vid en vivnadsinrittning far bedrivas endast av den som har till-
stand. Tillstdndet ska vara tidsbegrénsat och forenat med villkor. Vidare
far tillstdind meddelas endast om verksamheten héller en hog kvalitet och
sékerhet. Enligt 10 § samma lag meddelar regeringen foreskrifter om
vilken eller vilka myndigheter som beslutar om tillstand till att bedriva en
vavnadsinrittning och de villkor som ska gilla for verksamheten. 1 2 §
forordning (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vdavnader och celler anges att det &r Socialstyrelsen som
beslutar om tillstand for verksamhet vid vévnadsinrittning som ror
hantering av ménskliga vévnader och celler avsedda for anviandning pé
ménniskor. Socialstyrelsen beslutar ocksa om de villkor som i det
enskilda fallet ska gilla for sadan verksamhet.

"EGT L 311,28.11.2001, 5.67 (Celex 32001L0083).
>EUT L 81,20.03.2008, 5.51 (Celex 32008L.0029).
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De krav som uppstills i artiklarna 3 och 4 bedoms vara av sddan Prop. 2008/09:36

karaktér att de kan genomforas i1 svensk rétt genom bestammelser i for-

ordning och myndighetsforeskrifter.

Med anledning av vad som ovan ndmnts om direktiv 2006/86/EG
tillimpningsomrade under artikel 1.1, kan i detta sammanhang &ven
nidmnas att det av artikel 1.2 i direktivet framgar att vad som i artiklarna
5-9 anges om sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och
komplikationer ska ocksé gélla for donation, tillvaratagande och kontroll

av ménskliga vavnader och celler.

6 Anmadlan av allvarliga biverkningar och
allvarliga avvikande handelser

Regeringens forslag: Lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vavnader och celler ska &ven inne-
halla bestimmelser om f6ljande:

1) en organisation for tillvaratagande ska till den vdvnadsinrittning
som har tagit emot vidvnaderna eller cellerna utan dr6jsmal anméla
varje misstinkt eller konstaterad

a) allvarlig biverkning hos levande givare som kan paverka vév-
nadernas eller cellernas kvalitet och sékerhet, och

b) allvarlig avvikande héndelse under tillvaratagandet som kan pa-
verka de ménskliga vdvnadernas eller cellernas kvalitet och sdkerhet,
samt

2) en organisation med ansvar for anvdndning pad ménniska ska till
den vdvnadsinréttning som har distribuerat vivnaderna eller cellerna
utan dréjsmal anméla varje misstankt eller konstaterad

a) allvarlig biverkning som iakttagits under eller efter den kliniska
anvandningen och som kan hénforas till vivnadernas eller cellernas
kvalitet och sdkerhet, och

b) allvarlig avvikande hindelse som kan paverka vdvnadernas eller
cellernas kvalitet och sékerhet.

Lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av méanskliga vdvnader och celler ska saledes, i friga om anmélnings-
plikten, dven vara tillimplig pa organisationer for tillvaratagande och
organisationer med ansvar for anvidndning pa minniska. Begreppen
”organisation for tillvaratagande” och “organisation med ansvar for
anvandning pa ménniska” ska definieras i lagen.

Regeringens bedomning: Det krévs inte nagon ytterligare reglering
i lag med anledning av direktivets krav i artiklarna 5.1 ¢, 5.2, 5.3,
6.1 ¢, 6.3 och 6.4 om vivnadsinrittningarnas informationsskyldigheter
i anledning av anmélan av allvarlig biverkning eller avvikande
héndelse. Inte heller det krav som uppstills i artikel 6.2 om att varje
form av felaktig identifiering eller forvixling av konsceller eller em-
bryon vid assisterad befruktning ska anses vara en allvarlig avvikande
hiandelse som ska rapporteras till berdrd vévnadsinrittning for
utredning och anmaélan till behdriga myndigheter bedoms krava nagon
ytterligare reglering i lag.
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Promemorians forslag och bedémning &verensstimmer i huvudsak
med regeringens. I promemorian foreslas ett tilligg i definitionen av
begreppet “allvarlig avvikande héndelse” med inneborden att vid
insemination och befruktning utanfoér kroppen ska varje form av felaktig
identifiering eller forvixling av konsceller eller embryon betraktas som
en allvarlig avvikande héndelse. Begreppet ”organisation med ansvar for
anvindning pa ménniska” har lydelsen “organisation med ansvar for an-
vandning av vdvnader och celler pd ménniska” i promemorian. Det be-
greppet och begreppet “organisation for tillvaratagande” definieras dven
nagot annorlunda i promemorian. I promemorian gors vidare bedém-
ningen att artiklarna 5.2 a och 6.3 a &r genomforda i svensk ritt genom
20 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av minskliga vdvnader och celler, medan artiklarna 5.3 a och 6.4 a bor
genomforas genom myndighetsforeskrifter.

Remissinstanser: De flesta remissinstanserna har tillstyrkt prome-
morians forslag och bedéomning eller har inget att erinra mot dessa.
Socialstyrelsen, Stockholms lins landsting och Sveriges Kommuner och
Landsting anser inte att begreppen “organisationer for tillvaratagande”
och “organisationer med ansvar for anvandning av vdvnader och celler pa
manniska” behover definieras i lagtexten.

Lénsrdtten i Stockholm, Rdttsmedicinalverket, Socialstyrelsen, Stock-
holms ldns landsting och Sveriges Kommuner och Landsting anser att
ordet “organ” i definitionerna av begreppen “organisation for tillvara-
tagande” och “organisation med ansvar for anvéndning av vdvnader och
celler pd ménniska” &r olyckligt valt i detta sammanhang och foreslér att
ordet byts ut mot t.ex. organisation” eller ”inrdttning”.

Sveriges Kommuner och Landsting anser vidare att formuleringen
“utfor anvindning” i definitionen till begreppet organisation med ansvar
for anvandning av viavnader och celler pd ménniska” bér drag av direkt-
oversittning, vilket forsvarar lasningen. Sveriges Kommuner och Lands-
ting anfor dven att man i definitionerna av begreppen “organisation for
tillvaratagande” och “organisation med ansvar for anvindning av
vavnader och celler pd minniska” bor Overviaga att byta “och” mot
“eller” 1 uttrycket “vévnader och celler”.

Socialstyrelsen ifragasitter nodvandigheten av att lyfta fram kriterier
for allvarlig avvikande héndelse just pa omradet assisterad befruktning.
Socialstyrelsen foreslar &ven att det, i analogi med 18a§ lagen
(2006:496) om blodsédkerhet, infors en bestimmelse som innebidr att
Socialstyrelsen, efter att ha fitt kinnedom om en allvarlig biverkning i
samband med transplantation/dverforing av vidvnad eller celler, ska
lamna information till samtliga vivnadsinréttningar om biverkningen nér
denna kan hénforas till vivnadernas eller cellernas kvalitet och sékerhet.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Direktivets bestimmelser
Anmdlan av allvarliga biverkningar

Av punkt 9 i ingressen till direktiv 2006/86/EG framgér att (a)llvarliga
biverkningar kan upptéckas under eller efter tillvaratagandet hos levande
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givare, eller under eller efter anvéindningen p& méinniska. De bdr rappor-
teras till den berérda vévnadsinréttningen for utredning och anmalan till
den behoriga myndigheten. Detta bor inte hindra en organisation for
tillvaratagande eller en organisation med ansvar for anvindning pa
manniska fran att direkt géra anmélan till den behdriga myndigheten om
den sa onskar.”

Begreppet “organisationer for tillvaratagande” dr definierat i artikel 2 1)
som “en vardinréttning, en avdelning pa ett sjukhus eller ett annat organ
som tillvaratar ménskliga vdvnader och celler, och som inte behdver ha
ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstind som vadvnads-
inrttning”.

I artikel 2 j) finns begreppet “organisation med ansvar for filldmpning
[hdr kursiverat] pd méanniska”. Detta begrepp anvinds dérefter inte i
direktivet. Daremot anvénds i punkt 9 i ingressen och i artiklarna 5, 6 och
9 begreppet “organisation med ansvar for anvdndning [hir kursiverat] av
viavnader och celler pA ménniska” eller “organisation med ansvar for
anvindning [hir kursiverat]pa méanniska”.

Det begrepp som éaterfinns i artikel 2 j) bendmns i den engelska over-
sdttningen som “organisations responsible for human application” och
anvinds genomgdende dédr det i den svenska versionen stir angivet
“organisation med ansvar for anvdndning av vdvnader och celler pa
ménniska” alternativt “organisation med ansvar for anvindning pa
ménniska” 1 punkt 9 i ingressen samt i artiklarna 5, 6 och 9. Det &r
saledes samma organisation som bendmns pa tva sétt i den svenska over-
sittningen. Fortséttningsvis i denna proposition kommer begreppet
”organisation med ansvar for anvindning pad ménniska” eller organisa-
tion med ansvar for anvindning av vdvnader och celler p&d ménniska” att
anvindas och inte “organisation med ansvar for tillimpning pa
ménniska”. I artikel 2 j) definieras begreppet som “en vardinrittning, en
avdelning pé ett sjukhus eller ett annat organ som utfér anvéndning pa
manniska av ménskliga vdvnader och celler”.

I artikel 5.1 a i direktivet 2006/86/EG anges att medlemsstaterna ska se
till att organisationer for tillvaratagande har rutiner for att arkivera upp-
gifterna om tillvaratagna védvnader och celler och att utan drdjsmal
anmila till vévnadsinrittningarna varje allvarlig biverkning hos en
levande givare som kan paverka vévnadernas eller cellernas sékerhet och
kvalitet. Enligt artikel 5.1 b ska medlemsstaterna se till att organisationer
med ansvar for anvédndning av védvnader och celler pd ménniska har
rutiner for att arkivera uppgifterna om vévnader och celler som anvénts
pa minniska och att utan drojsmal anmaéla till vivnadsinrdttningarna
varje biverkning som iakttagits under och efter den kliniska anvind-
ningen och som kan kopplas till vidvnadernas och cellernas kvalitet och
sakerhet. Vidare ska medlemsstaterna, enligt artikel 5.1 ¢, se till att vav-
nadsinréttningar som distribuerar vivnader och celler for anvindning pé
ménniska informerar organisationen med ansvar for anvéndning av
vévnader och celler pA ménniska om hur denna bdr rapportera sddana
allvarliga biverkningar som avses i b.

Av artikel 5.2 a framgar att medlemsstaterna ska se till att vdvnads-
inrdttningarna har rutiner for att utan dr6jsmal meddela behorig myndig-
het alla relevanta uppgifter om sddana missténkta allvarliga biverkningar
som avses i punkt 1 a och b. Enligt artikel 5.2 b ska medlemsstaterna se
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till att vivnadsinrdttningar har rutiner for att utan drdjsmal informera den
behoriga myndigheten om slutsatser av den utredning som gjorts for att
analysera orsak och foljder. Vidare ska medlemsstaterna, enligt artikel
5.3 a, se till att den ansvariga person som avses i artikel 17 i direktiv
2004/23/EG meddelar den behoriga myndigheten de uppgifter som ska
ingd i en anmélan i enlighet med del A i direktivets bilaga III
Medlemsstaterna ska dven, enligt artiklarna 5.3 b och c, se till att vav-
nadsinréttningarna informerar den behoriga myndigheten om de atgérder
som vidtagits med hinsyn till andra berdrda vavnader och celler som har
distribuerats for att anvdndas pa méanniska och meddelar denna myndig-
het om slutsatsen av den utredningen och ldmna atminstone den informa-
tion som anges i del B i direktivets bilaga III.

Anmdlan av allvarliga komplikationer

Enligt artikel 6.1 a 1 direktiv 2006/86/EG ska medlemsstaterna se till att
organisationer for tillvaratagande och vévnadsinréttningar har rutiner for
att registrera och utan drdjsmal anmdla till vdvnadsinréttningarna varje
allvarlig komplikation under tillvaratagandet som kan péverka de ménsk-
liga vavnadernas eller cellernas kvalitet och sidkerhet. Vidare ska med-
lemsstaterna, enligt punkt 1 b under samma artikel, se till att organisa-
tioner med ansvar for anvindning av vdvnader och celler pA ménniska
har rutiner for att utan drojsmal anméla till vdvnadsinréttningarna varje
allvarlig komplikation som kan péverka vdvnadernas och cellernas
kvalitet och sékerhet. Av artikel 6.1 ¢ framgar att medlemsstaterna ska se
till att vévnadsinréttningarna informerar organisationer med ansvar for
anvindning pad minniska om hur de bor rapportera till vdvnads-
inrdttningarna de allvarliga komplikationer som kan paverka vavnadernas
och cellernas sikerhet.

I artikel 6.3 a anges att medlemsstaterna dven ska se till att vdvnads-
inrdttningarna har rutiner for att utan drojsmal meddela den behoriga
myndigheten alla relevanta uppgifter om saddana misstidnkta allvarliga
komplikationer som avses i punkt 1 a och b. Vévnadsinréttningar ska,
enligt artikel 6.3 b, ha rutiner for att utan drdjsmél informera den be-
horiga myndigheten om slutsatser av den utredning som gjorts for att
analysera orsak och f6ljder.

Enligt artikel 6.4 a ska medlemsstaterna se till att den ansvariga person
som avses 1 artikel 17 1 direktiv 2004/23/EG meddelar den behériga
myndigheten den information som ska ingd i en anmélan i enlighet med
del A i direktivets bilaga IV. Vidare ska védvnadsinrittningarna, enligt
artiklarna 6.4 b och c, dels utvdrdera allvarliga komplikationer for att
kartldgga de orsaker som kan forebyggas i processen, dels meddela
behorig myndighet om slutsatsen av utredningen och ldmnar atminstone
den information som anges i del B i direktivets bilaga IV.

Anmdlan av allvarliga komplikationer vid assisterad befruktning

Av artikel 6.2 framgar att varje form av felaktig identifiering eller for-
vaxling av konsceller eller embryon ska anses vara en allvarlig
komplikation. Vidare framgar det av artikeln att alla personer, organisa-
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tioner for tillvaratagande och organisationer med ansvar for anviandning
pa ménniska som bedriver verksamhet med assisterad befruktning ska
rapportera sddana komplikationer till de védvnadsinrittningar som har
tillhandahallit vdvnaderna och cellerna for utredning och anmaélan till
behdrig myndighet.

Gaillande ritt

Av 20 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid han-
tering av manskliga vavnader och celler framgar att verksamhetschefen
vid en vévnadsinrittning ska se till att misstéinkta eller konstaterade all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande hiandelser anmals till till-
synsmyndigheten utan dréjsmal.

I stillet for definitionen “allvarlig komplikation”, som anvinds i direk-
tiven 2004/23/EG och 2006/86/EG, har begreppet “allvarlig avvikande
hindelse” anvints i lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid han-
tering av ménskliga vdvnader och celler. Anledningen hértill &r att be-
greppet “allvarlig avvikande hédndelse” anvénds i lagen (2006:496) om
blodsdkerhet och detta begrepp har ansetts vara i huvudsak detsamma
som definitionen “allvarlig komplikation” (prop.2007/08:96 s. 80 f.).
Foljaktligen kommer begreppet “allvarlig avvikande héndelse” att
anvindas vid genomforande av artikel 6 i direktiv 2006/86/EG.

I lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler har begreppet “allvarliga biverkningar” definierats
som ”(s)adan icke avsedd reaktion, inbegripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband med att vivnader och celler tillvaratas
fran givare eller anvidnds pad mottagare, som kan leda till doden, livs-
hotande eller invalidiserande tillstdind eller som medfor betydande
funktionsnedsdttning eller leder till eller forldnger sjukdom eller behov
av sjukhusvard.” Vidare ar begreppet allvarlig avvikande héndelse
definierat som en ”(h)dndelse i samband med tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, forvaring och distribution av vdvnader och celler som kan

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

2.vara livshotande, vara invalidiserande eller medféra betydande
funktionsnedséttning for patienten, eller

3. leda till eller forldnga sjukdom eller behov av sjukhusvérd.”

Enligt 6 kap 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade ska en vardgivare snarast anmaéla till Socialstyrelsen
ndr en patient i samband med hélso- och sjukvéard drabbats av eller
utsatts for en risk att drabbas av en allvarlig skada eller sjukdom, s.k. Lex
Maria-anmaélan.

Vad giller lakemedel har Lakemedelsverket meddelat foreskrifter om
god tillverkningssed for likemedel (LVFS 2004:6) som tar sikte pa
skyldigheten att rapportera olyckor och tillbud. Tillverkare av lakemedel
ska omedelbart meddela Lékemedelsverket om varje fel eller avvikelse
som kan medfora att en tillverkningssats indrages. Lékemedelsverket har
dven meddelat foreskrifter om sédkerhetsdovervakning av likemedel
(LVFS 2001:12) vari stadgas att den som bedriver verksamhet inom
hilso- och sjukvirden ska rapportera bland annat samtliga allvarliga
biverkningar till Lakemedelsverket.
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Genomforande av artiklarna 5 och 6 i direktivet
Anmdlningsskyldighet for organisationer for tillvaratagande

Enligt artikel 5.1 a ska organisationer for tillvaratagande ha rutiner for att
utan dréjsmal anméla till vivnadsinrittningarna varje allvarlig biverk-
ning hos levande givare som kan péaverka vdvnadernas eller cellernas
sdkerhet och kvalitet. En liknande bestimmelse avseende allvarlig av-
vikande hédndelse finns i artikel 6.1 a. Enligt denna artikel ska orga-
nisationer for tillvaratagande och vdvnadsinréttningar ha rutiner for att
registrera och utan dréjsmal anméla till vdvnadsinrittningarna varje all-
varlig komplikation under tillvaratagande som kan paverka de ménskliga
viavnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet. Ddrefter ska vdvnads-
inrdttningarna, enligt artiklarna 5.2 a och 6.3 a, ha rutiner for att utan
drojsmél meddela den behoériga myndigheten om de misstdnkta biverk-
ningarna respektive allvarliga komplikationerna.

I artikel 2 i direktiv 2006/86/EG é&terfinns definitioner pa ett flertal
begrepp. Som ovan ndmnts, dr begreppet “organisationer for tillvara-
tagande” definierat i artikel 2 i) som “en vérdinrittning, en avdelning pa
ett sjukhus eller ett annat organ som tillvaratar ménskliga vdvnader och
celler, och som inte behdver ha ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller
beviljats tillstdind som védvnadsinrittning”. For en organisation for till-
varatagande som inte har tillstdnd som vivnadsinrittning kommer lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vévnader och celler inte att vara tillimplig eftersom denna lag endast
ska tillimpas pa verksamhet vid védvnadsinrdttningar (3 §). Fortsétt-
ningsvis kommer i denna proposition begreppet “organisationer for till-
varatagande” att syfta pad de organisationer som inte har tillstind som
vavnadsinrittning.

De anmaélningar om allvarliga biverkningar och avvikande héndelser
som en organisation for tillvaratagande ska ldmna till beroérd vdvnads-
inrdttning enligt artiklarna 5.1 a och 6.1 a kan innehéalla uppgifter som
omfattas av sekretess. For att bryta denna sekretess krivs det att ovan
ndmnda anmilningsskyldighet regleras i lag eller férordning, se avsnitt 9.
Som framgér av artiklarna 5.2 a och 6.3 a ska védvnadsinrittningar ha
rutiner for att meddela behdrig myndighet sédana misstdnkta allvarliga
biverkningar och avvikande héndelse som avses i artiklarna 5.1 a och
6.1 a. Vidare ska en verksamhetschef, i enlighet med 20 § lagen om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler, se till att savél misstdnkta som konstaterade allvarliga biverk-
ningar och avvikande héndelser anmdlas till tillsynsmyndigheten. En
organisation for tillvaratagande bor ddrmed anmila &dven en misstinkt
allvarlig biverkning eller avvikande héndelse. Det foreslés att en saddan
bestimmelse tas in i lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid han-
tering av ménskliga vivnader och celler. Denna bestimmelse far, som
namnts, sekretessbrytande effekt, se avsnitt 9. Vidare maste dven tillimp-
ningsomradet for lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vivnader och celler utvidgas till att omfatta ovan ndmnd
organisation och dess anmilningsplikt. I promemorian om Genom-
forande av Kommissionens direktiv 2006/86/EG foreslas att begreppet
”organisation for tillvaratagande” definieras i lagen om kvalitets- och
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sdkerhetsnormer vid hantering av méinskliga vivnader och celler och att
denna definition ska vara densamma som den som anges i direktiv
2006/86/EG. Socialstyrelsen, Stockholms ldns landsting samt Sveriges
Kommuner och Landsting ifragasitter emellertid behovet av att definiera
begreppet “organisationer for tillvaratagande” i lagtexten. Socialstyrelsen
anser att begreppet ér sjilvdefinierat och inte behover forklaras narmare.
Enlig Socialstyrelsens mening tillfér en sddan definition endast att en
organisation for tillvaratagande inte behover ha tillstind som védvnads-
inrdttning och en séddan bestimmelse borde snarare inforas i 9 § lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler. Ett liknande resonemang for Sveriges Kommuner och Landsting.
Regeringen anser emellertid att begreppet bor definieras i lagtexten for
att fortydliga dess innebdrd och darmed 6ka forstaelsen av vad begreppet
innebér. Eftersom lagens tillimpningsomrade foreslas utvidgas till att
aven omfatta dessa organisationers anmélningsplikt om allvarliga biverk-
ningar och avvikande hindelser gor regeringen den beddmningen att en
definition av dessa organisationer bor inforas i lagtexten. Att en orga-
nisation for tillvaratagande som enbart tillvaratar ménskliga vévnader
och celler inte behover ha tillstdnd som vdvnadsinréttning framgér redan
av den definition av begreppet “vavnadsinrittning” som finns i 2 § lagen
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga vdvnader
och celler och detta har dven redogjorts for i propositionen om Genom-
forande av EG-direktivet om minskliga vdvnader och celler
(prop. 2007/08:96 s. 43). Att det dven av den foreslagna definitionen av
begreppet “organisation for tillvaratagande™ framgér att en organisation
for tillvaratagande ar en organisation som inte behdver ha tillstind som
vavnadsinrattning far ddrmed anses som ett fortydligande. I likhet med
vad Ldnsrdtten i Stockholm, Rdttsmedicinalverket, Socialstyrelsen, Stock-
holms ldns landsting och Sveriges Kommuner och Landsting anfor, anser
regeringen att ordet “organ” inte passar in i definitionen av begreppet
“organisation for tillvaratagande”. Detta ord bor i stillet ersittas med
ordet “inrdttning”. Vidare dr det lampligt att definitionen fa en annan
spréklig utformning dn den som aterfinns i direktivet. Regeringen fore-
slar att definitionen bor vara “en vardinrittning, en avdelning péd ett
sjukhus eller en annan inrdttning som tillvaratar ménskliga vavnader eller
celler, och som inte behdver ha tillstdand att bedrivas som en védvnads-
inrdttning”.

Nar det giller anmélningsskyldigheten for organisationer for tillvara-
tagande bor det i detta sammanhang papekas att dessa organisationer kan
bli skyldiga att anmila allvarliga biverkningar och avvikande hindelser
dels enligt lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler s som ovan beskrivits, dels till Social-
styrelsen enligt 6 kap 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omréade, s.k. Lex Maria-anmélan, eller till Lake-
medelsverket enligt Lakemedelsverkets foreskrift om god tillverknings-
sed for lakemedel (LVFS 2004:6).
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Anmdlningsskyldighet for organisationer med ansvar for anvindning pa
mdnniska

I artikel 2 j) finns begreppet “organisation med ansvar for tillimpning
[hér kursiverat] pa ménniska”. Som ovan ndmnts kommer detta begrepp
inte att anvindas i denna proposition, utan i stéllet kommer “organisation
med ansvar for anvidndning av védvnader och celler pa ménniska”
alternativt “organisation med ansvar for anvdndning pa ménniska” att
anvéndas.

Enligt artiklarna 5.1 b och 6.1 b i direktiv 2006/86/EG ska organisa-
tioner med ansvar for anvindning av vavnader och celler pa ménniska ha
rutiner for att utan dréjsmél anmaéla till vavnadsinrittningarna dels varje
biverkning som iakttagits under eller efter den kliniska anvéndningen och
som kan kopplas till vivnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet, dels
varje allvarlig komplikation som kan paverka vdvnadernas och cellernas
kvalitet och sdkerhet. Direfter ska vévnadsinrittningarna, enligt
artiklarna 5.2a och 6.3 a, ha rutiner for att meddela den behoriga
myndigheten om de misstdnkta biverkningarna respektive allvarliga
komplikationerna.

Organisationer med ansvar for anvindning pd ménniska ar definierat i
artikel 2 j) som “en vardinrdttning, en avdelning pa ett sjukhus eller ett
annat organ som utfor anvindning pa méinniska av ménskliga vdvnader
och celler”. Denna verksambhet faller utanfor begreppet vavnadsinréttning
sd som detta begrepp ir definierat i lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler. Denna
lag, som ér tillimplig pa verksamhet vid vévnadsinréttningar, kommer
saledes inte vara tillimplig pa den verksamhet som en organisation med
ansvar for anvindning pd ménniska bedriver (jfr 3 §).

Artikel 11 i direktiv 2004/23/EG handlar om anmailan av allvarliga
komplikationer och biverkningar. Enligt artikel 11.2 i detta direktiv ska
de som anvander sddana ménskliga vdavnader och celler som omfattas av
detta direktiv, rapportera relevant information till de inrdttningar som
arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, forvaring
och distribution av minskliga vévnader och celler. Avsikten med en
sadan rapportering dr, enligt artikeln, att underlétta sparbarheten och att
sakerstélla kontroll av kvalitet och sdkerhet. I propositionen om Genom-
forande av direktiv 2004/23/EG framfordes att i Socialstyrelsens och
Lakemedelsverkets foreskrifter finns bestimmelser om krav pé kvalitets-
system, vilka bl.a. innebér att det ska finnas rutiner for identifiering och
sparbarhet. Enligt regeringens mening borde det krav pa rapportering
som stills i artikel 11.2 vara en del av anvindarnas kvalitetssystem och
ett genomforande av direktiv 2004/23/EG borde i denna del kunna ske
genom nddvindiga kompletteringar av myndigheternas foreskrifter.
Regeringen ansdg dirmed att det inte krdvdes nagon ny bestimmelse i
lagen om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vav-
nader och celler for att uppfylla atagandena 1 artikel 11.2
(prop. 2007/08:96 s. 81 £.).

Emellertid kan de uppgifter som en organisation med ansvar for an-
vandning av vidvnader och celler pd minniska ska lamna enligt artiklarna
5.1 b och 6.1 b till berérd vdvnadsinréttning vara belagda med sekretess.
For att bryta denna sekretess bor den anmaélningsskyldighet som anges i
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artiklarna regleras i lag. Som ovan ndmnts, framgar det av artiklarna
5.2a och 6.3 a att vdvnadsinrttningar ska ha rutiner for att meddela
behorig myndighet sddana misstinkta allvarliga biverkningar och av-
vikande hindelser som avses i artiklarna 5.1 b och 6.1 b. Aven enligt
20 § lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga
viavnader och celler ska sdvil misstinkta som konstaterade allvarliga
biverkningar och avvikande hiandelser anmalas till tillsynsmyndigheten.
Foljaktligen bor organisationer med ansvar for anviandning pa ménniska
anméla savil misstinkta som konstaterade allvarliga biverkningar och
avvikande héndelser till berdrd vévnadsinréttning. Det foreslas darfor att
en sadan bestimmelse tas in i lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler. Bestimmelsen far som
namnts sekretessbrytande effekt, se avsnitt 9. Tillimpningsomradet for
lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
viavnader och celler maste utvidgas till att omfatta ovan nidmnda
organisation och dess anmélningsskyldighet. I promemorian om Genom-
forande av Kommissionens direktiv 2006/86/EG foreslés att begreppet
”organisation med ansvar for anvidndning av vévnader och celler pa
ménniska” definieras i lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler och att denna definition ska
vara densamma som den som anges i direktiv 2006/86/EG. Social-
styrelsen, Stockholms ldns landsting och Sveriges Kommuner och
Landsting ifrégasétter behovet av att definiera begreppet “organisationer
med ansvar for anviandning av vdvnader och celler pd ménniska” i lag-
texten. Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting anser att
begreppet &r sjdlvdefinierat och inte behdver forklaras nédrmare.
Regeringen anser att begreppet bor definieras i lagtexten for att fortydliga
dess innebord och didrmed oOka forstdelsen av vad begreppen innebér.
Eftersom lagens tillimpningsomrade foreslas att utvidgas till att dven
omfatta dessa organisationers anméalningsplikt av allvarliga biverkningar
och avvikande héndelser gor regeringen den beddmningen att en
definition av dessa organisationer bor inforas i lagtexten och att
begreppet bdr vara “organisation med ansvar for anvindning pa
ménniska”.

I likhet med vad Ldnsrdtten i Stockholm, Réttsmedicinalverket, Social-
styrelsen, Stockholms lins landsting och Sveriges Kommuner och Lands-
ting anfor, anser regeringen att ordet ’organ” inte passar i definitionen av
begreppet “organisation med ansvar for anvdndning pd ménniska”. Detta
ord bor i stéllet ersittas med ordet “inréttning”. Vidare ar det lampligt att
definitionen &ven fa en annan spraklig utformning 4n den som finns i
direktivet. Regeringen foreslar darmed att begreppet ska definieras som
“en vardinrittning, en avdelning pé ett sjukhus eller en annan inréttning
som anvédnder ménskliga vivnader eller celler pa ménniska”. Regeringen
gor vidare beddmningen att en organisation med ansvar for anviandning
pad minniskor dven ska anmila allvarliga biverkningar och avvikande
hiandelser nédr organisationen anvidnder ldkemedel som innehéller
ménskliga vivnader och celler pad ménniskor.

Det bor noteras att utdver anmélan till berérd vdvnadsinréttning kan
organisationer med ansvar for anvandning pa ménniska vara skyldiga att
dven gora en anmdlan till Socialstyrelsen i enlighet med 6 kap. 4 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hidlso- och sjukvérdens omrade, s.k.
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Lex Maria-anmélan, eller till Likemedelsverket enligt Likemedels-
verkets fOreskrift om sdkerhetsovervakning av liakemedel (LVFS
2001:12).

Anmdlan av allvarlig avvikande héndelse vid assisterad befruktning

Av artikel 6.2 framgar det att vid assisterad befruktning ska varje form av
felaktig identifiering eller forvaxling av konsceller eller embryon anses
som en allvarlig komplikation. Alla personer, tillvaratagande organisa-
tioner och organisationer med ansvar for anvandning pa ménniska ska
rapportera sddana komplikationer till berdrd vévnadsinréttning som i sin
tur ska utreda och anmila héndelsen till den behdriga myndigheten. I
promemorian om Genomforande av Kommissionens direktiv
2006/86/EG gors bedomningen att artikel 6.2 i direktivet ska genomforas
i svensk ritt genom att definitionen av begreppet “allvarlig avvikande
hindelse” i 2 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler utvidgas till att &ven omfatta
varje form av felaktig identifiering eller forvéxling av konsceller eller
embryon vid insemination och befruktning utanfor kroppen. Social-
styrelsen ifragasitter i sitt remissyttrande nodvéndigheten av att lyfta
fram kriterier for allvarliga avvikande héndelser just pd omradet
assisterad befruktning och anser att det skulle kunna ricka med att be-
skriva dessa kriterier i bakgrundstexten. Vidare anfor Socialstyrelsen att
det i analogi med ett tilligg om assisterad befruktning skulle behévas en
nidrmare beskrivning av vad som betraktas som allvarliga avvikande
héndelser i1 samtliga verksamheter som hanterar méanskliga viavnader och
celler. Regeringen delar Socialstyrelsens bedomning i fradgan. Regeringen
vill dock framhélla att 4&ven om det inte kommer att framga av lagtexten
sa bor varje form av felaktig identifiering eller forvaxling av konsceller
eller embryon vid assisterad befruktning anses som en allvarlig av-
vikande hindelse.

Det kan noteras att en allvarlig avvikande héndelse definieras i 2 §
lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler som en hindelse i samband med tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, férvaring och distribution. En héndelse i samband
med anvindning omfattas séledes inte av begreppet. Om en organisation
med ansvar for anviandning pa ménniska misstinker eller konstaterar att
den distribuerande vdvnadsinrittningen eller organisationen for tillvara-
tagande gjort en felaktig identifiering eller forvixling av konsceller eller
embryon ska anvindarorganisationen goéra en anmdlan ddrom enligt
20 b § lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vdvnader och celler. For det fall organisationen med ansvar for
anvindning pa ménniska skulle gora en felaktig identifiering eller for-
véxling av konsceller eller embryon dr det i stdllet fraiga om en héndelse
som bor anmdlas till Socialstyrelsen i enlighet med 6 kap. 4 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens omrade, s.k.
Lex Maria-anmélan.

Prop. 2008/09:36

29



Vivnadsinrdttmingarnas informationsskyldighet m.m. enligt artiklarna
51¢ 52 53 61c, 6.3o0ch6.4

Enligt artiklarna 5.2 a och 6.3 a i direktivet ska vdvnadsinrittningarna ha
rutiner for att meddela den behoriga myndigheten alla relevanta uppgifter
om missténkta allvarliga biverkningar och allvarliga komplikationer som
avses 1 artiklarna 5.1a och b samt 6.1 a och b. I promemorian om
Genomforande av Kommissionens direktiv 2006/86/EG anségs de krav
som uppstdlls i artiklarna 5.2 a och 6.3 a i direktivet vara genomforda
genom att verksamhetschefen vid en vévnadsinrittning anmaélde de
rapporterade allvarliga biverkningarna och avvikande héndelserna till
tillsynsmyndigheten i enlighet med 20 § lagen (2008:286) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader och celler.
Socialstyrelsen anfor att verksamhetschefen inte dr ndmnd i artiklarna
men i promemorians motivtext. Enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i
hélso- och sjukvérden ligger ansvaret hos vardgivaren att ge direktiv till
verksamhetschefen att inom ramen for vardgivarens ledningssystem ta
fram och faststdlla rutiner for det systematiska kvalitetsarbetet. Social-
styrelsen anser att det vore riktigare enligt svensk rétt att uttrycka vard-
givarens ansvar for att verksamhetschefen far direktiv om rutiner pa detta
omrade. Regeringen delar Socialstyrelsens bedémning i frdgan. De krav
som uppstélls i1 artiklarna 5.2 a och 6.3 a dr séledes uppfyllda genom
ovan nidmnda myndighetsforeskrift. Eventuella kompletteringar som
artiklarna 5.2 a och 6.3 a kan foranleda bor genomforas i svensk ritt
genom bestimmelser i férordning och myndighetsforeskrifter.

Av artiklarna 5.3 a och 6.4 a framgér att medlemsstaterna ska se till att
den ansvariga person som avses i artikel 17 i direktiv 2004/23/EG
meddelar den behoériga myndigheten de uppgifter som ska ingd i en
anmdilan 1 enlighet med del A i bilaga III och del A i bilaga IV.
Artikel 17 1 direktiv 2004/23/EG genomfordes i svensk ritt genom 13 §
lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler. I denna paragraf anges bland annat att det vid en
vavnadsinrittning ska finnas en verksamhetschef som svarar for verk-
samheten. Enligt 20 § samma lag ska verksamhetschefen se till att
misstdnkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga
avvikande héndelser anméls till tillsynsmyndigheten. Denna be-
stimmelse far anses innefatta att verksamhetschefen inte bara ska anmala
de misstdnkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och avvikande
hindelser som vévnadsinrittningen upptickt utan dven de allvarliga
biverkningar och avvikande hindelser som anmals till vdvnadsinritt-
ningarna av tillvaratagande organisationer och organisationer med ansvar
for anvidndning av vdvnader och celler pd ménniska. De krav som
uppstalls i artiklarna angéende vilka uppgifter som ska inga i en anmélan
till tillsynsmyndigheten bor genomforas genom bestimmelser i1 forord-
ning och myndighetsforeskrifter.

I artiklarna 5.1 ¢ och 6.1 c uppstills krav pé att medlemsstaterna ska se
till att vévnadsinréttningar som distribuerar vévnader och celler for an-
viandning pa méinniska informerar organisationen med ansvar for
anvéndning av vdvnader och celler p4 minniska om hur denna bor
rapportera allvarliga komplikationer samt sddana allvarliga biverkningar
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som avses i artikel 5.1 b. Vidare uppstélls det i artiklarna 5.2 b och 6.3 b PRupRAK)ONIB6
krav pa att medlemsstaterna ska se till att vdvnadsinrittningarna har  Bilaga 8
rutiner for att utan dréjsmal informera den behdriga myndigheten om
slutsatser av den utredning som gjorts for att analysera orsak och foljder.
Savitt avser anmilan om allvarliga biverkningar ska medlemsstaterna,
enligt artikel 5.3 b, se till att vdvnadsinrdttningarna informerar den
behoriga myndigheten om de atgdrder som vidtagits med hénsyn till
andra vidvnader och celler som distribuerats for att anvidndas pa
ménniska. Enligt artiklarna 5.3 ¢ och 6.4 ¢ ska medlemsstaterna se till att
vévnadsinrattningarna meddelar den behoériga myndigheten slutsatsen av
utredningen och ldmna atminstone den information som anges i del B i
bilaga III och del B i bilaga IV. Vidare ska medlemsstaterna, enligt
artikel 6.4b, se till att vévnadsinrittningarna utvérderar allvarliga
komplikationer for att kartligga de orsaker som kan forebyggas i
processen. De krav som uppstélls i artiklarna 5.1 ¢, 5.2 b, 53 b och c,
6.1 ¢, 6.3b och 6.4b och c i direktivet bedoms vara sddana att de bor
genomforas genom bestdmmelser i forordning och myndighetsfore-
skrifter. Stod for sdédan normgivning finns bland annat i 38 § lagen om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler och 1 12 § forordningen (2008:414) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler.

Forslag och ytterligare synpunkter frin remissinstanserna

Nagra remissinstanser har foreslagit ytterligare andringar i1 lagen
(2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vdvnader och celler. Bland annat anser Landstinget i Uppsala ldn,
Sveriges Kommuner och Landsting samt Svenska Likarsdillskapet att
definitionen av vévnadsinrittning borde dndras i viss mén. Dessa
andringsforslag hanfor sig emellertid inte till direktiv 2006/86/EG.

Med undantag av fragan att personuppgifter om mottagarens identitet
ska f& registreras i vévnadsinrittningarnas register, se avsnitt 8, har
regeringen i denna proposition endast for avsikt att genomfora de artiklar
i direktiv 2006/86/EG som inte dr genomforda i svensk rétt. Forslag till
andringar i lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
méinskliga vivnader och celler som inte avser genomforande av artiklar i
direktiv 2006/86/EG kommer dérfor inte att behandlas i denna pro-
position.

Socialstyrelsen foreslar emellertid att, i analogi med 18 a§ lagen
(2006:496) om blodsékerhet, en ny bestimmelse bor inforas i lagen om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler som innebér att Socialstyrelsen, efter att ha fatt kinnedom om en
allvarlig biverkning i samband med transplantation/6verforing av véavnad
eller celler, ska ldmna information till samtliga vdvnadsinréttningar om
biverkningen nir denna kan hédnforas till vdvnadernas eller cellernas
kvalitet och sidkerhet. Socialstyrelsen anser att, med hansyn till att verk-
samhetsomradet ménskliga vivnader och celler ligger nira verksamhets-
omradet ménskligt blod och att EG-direktiven pa respektive omrade ar
mycket lika, det dr viktigt att s& langt mojligt efterstriva kongruens

mellan lagarna pa respektive omrade. 31



Forst bor fragan stillas om det finns stod for inforande av en sadan be-
stimmelse i direktiv 2006/86/EG.

Av artikel 5.1 a och b i direktiv 2006/86/EG framgar att organisationer
for tillvaratagande och organisationer med ansvar for anvidndning pa
ménniskor ska ha rutiner for att anméla allvarliga biverkningar till vav-
nadsinréttningarna. 1 dessa artiklar anges vavnadsinrdttningarna” i
pluralis och fragan dr om det dirmed menas att samtliga vévnadsinratt-
ningar ska fi denna information. Av punkten 9 i ingressen framgar
emellertid att allvarliga biverkningar som upptécks bor rapporteras till
den berdrda vivnadsinrittningen for utredning och anmdlan till den
behdriga myndigheten. Avsikten i artikel 5 i direktivet kan séledes inte
vara att allvarliga biverkningar ska rapporteras till samtliga vdvnads-
inrdttningar.

Direktiven 2004/23/EG eller 2006/86/EG kan emellertid inte anses ut-
gora ndgot hinder for att i svensk rétt inféra en bestimmelse som den
Socialstyrelsen foreslagit. Den foreslagna bestimmelsen skulle dven vara
utformad i analogi med lagen om blodsékerhet och det har, som tidigare
ndmnts i avsnitt 4.3, ansetts angeldget att vid utarbetandet av forslagen
for genomférande av ovan ndmnda direktiv hénsyn tagits till utform-
ningen av lagen om blodsékerhet (jfr prop. 2007/08:96 s. 39).

Regeringen ifrdgasitter emellertid om samtliga vavnadsinrittningar
skulle vara behjélpliga med information om rapporterade biverkningar.
Av artiklarna 5.2 b och 6.3 b i direktiv 2006/86/EG framgar, som ovan
namnts, att medlemsstaterna ska se till att vdvnadsinrdttningarna har
rutiner for att utan drojsmal informera den behoriga myndigheten om
slutsatsen av den utredning som gjorts for att analysera orsak och foljder.
Enligt regeringens mening bdr det vara dessa slutsatser som kan ha
betydelse for de olika vévnadsinrittningarna. Information om sidana
slutsatser som kan ha relevans for samtliga eller vissa vdvnadsinratt-
ningar har Likemedelsverket och Socialstyrelsen redan bemyndiganden
att lamna ut. Regeringen anser sdledes inte att en bestimmelse ska in-
foras i lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vévnader och celler som innebér att Socialstyrelsen, efter att
ha fatt kdnnedom om en allvarlig biverkning i samband med trans-
plantation/dverforing av vdavnad eller celler, ska ldmna information till
samtliga vivnadsinrdttningar.

7 Sparbarhet

Regeringens bedomning: De krav péd identifiering, mérkning och
forvaring som stélls i artiklarna 9.1 och 9.2 beddéms inte krdva nagon
ytterligare reglering i lag.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanser: Den dvervidgande majoriteten av remissinstanserna
har ldmnat bedomningen i promemorian utan erinran. Stockholms lins
landsting anser att det dr oklart om kravet pa bevarande i 30 ar bara
giéller vavnadsinréttningens register eller om det ocksa géller for sddana
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uppgifter i anvindarorganisationens journalhandlingar, som i ovrigt har
krav pé 3 eller 10 érs forvaring.

Skiilen for regeringens bedomning
Direktivets bestdmmelser

Enligt artikel 9.1 i direktiv 2006/86/EG ska vévnadsinréttningarna ha
effektiva och noggranna system for att individuellt identifiera och méarka
de celler och vdvnader som tas emot och distribueras. Av artikel 9.2
framgar det att vdvnadsinrattningar och organisationer med ansvar for
anvéndning pa ménniska ska forvara de uppgifter som anges i direktivets
bilaga VI i minst 30 ar, pa ett ldmpligt, ldsbart lagringsmedium. Enligt
bilaga VI ska vdvnadsinrdttningarna bevara vissa uppgifter om givaren,
produkten och om anvindningen pa ménniska. Avseende uppgifter om
anvindning av ménniska ska dessa atminstone omfatta datum for
distribution/kassation och uppgifter om klinisk expert eller slutan-
vindare/anldggning. Vidare framgér det av bilaga VI att en organisation
med ansvar for anvidndning pd ménniska ska forvara uppgifter bland
annat om den tillhandahallande viavnadsinrdttningen, vilken typ av
vavnader eller celler som donationen avser samt uppgifter om mottagaren
och datumet for anviandningen.

Gdllande ritt

Av 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid han-
tering av ménskliga vdvnader och celler framgér att vivnadsinrittningar
ska fora register med uppgifter om sin verksamhet, givare av méanskliga
vavnader och celler samt kontroller som utforts av ménskliga vivnader
och celler. Registret far ha till andamal endast att sdkerstélla sparbarhet
av ménskliga vdavnader och celler for att forhindra 6verforing av sjuk-
domar. Det far foras med hjilp av automatiserad behandling. I frdga om
personuppgifter far registret innehalla uppgifter endast om givarens
identitet, givarens uppgivna sjukdomshistoria, och uppgift om resultatet
av undersokningar pa givaren och av kontroller av de ménskliga viv-
naderna och cellerna. Uppgifterna i registret ska gallras 30 ar efter in-
forandet.

Enligt 22 § lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
méinskliga vévnader och celler far regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestdmmer, meddela foreskrifter om att uppgifterna i det
register som anges i 21 § ska bevaras under langre tid dn vad som sédgs
dér. Vidare framgar det av 25§ samma lag att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, meddelar ndrmare foreskrifter om
vilka uppgifter registret i 21 § ska innehalla. I 7§ forordningen
(2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga viavnader och celler anges att Socialstyrelsen och Lakemedelsverket
far meddela ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter sadana register som
anges 1 21 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler ska innehalla. Av 8 § samma forordning
framgar att dessa myndigheter dven far meddela foreskrifter om att upp-
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gifterna 1 det register som anges i 21 § ska bevaras under lingre tid &n
vad som sdgs dér.

Patientdatalagen (2008:355) trddde i kraft den 1 juli 2008. Den &r en
sammanhallen reglering av personuppgiftsbehandlingen inom hélso- och
sjukvarden och innebdr bland annat att patientjournallagen (1985:562)
och lagen (1998:544) om vardregister ersdtts av den nya lagen. Patient-
datalagen géller for alla vardgivare oavsett huvudmannaskap och
tillimpas vid vardgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvarden. I lagen finns ocksé bestimmelser om skyldigheten att fora
patientjournal. Lagen géller i tillimpliga delar dven uppgifter om avlidna
personer.

Patientdatalagen omfattar personuppgiftsbehandling i den individ-
inriktade patientvarden inom hilso- och sjukvarden. Till denna kérn-
verksamhet hor atgirder for att forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador hos enskilda oberoende av om verksamheten utfors i
enlighet med hélso- och sjukvardslagen (1982:763) eller annan lag sésom
t.ex. smittskyddslagen (2004:168) eller lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. Har ingar &ven annan nérliggande patientverksamhet som
insemination, transplantationsingrepp pad givare och blodgivning m.m.
Av patientdatalagen framgar dven att det vid véard av patienter ska foras
en patientjournal som ska innehalla de uppgifter som behdvs for en god
och sdker vard av patienten. Om uppgifterna finns tillgdngliga, ska en
patientjournal innehalla uppgift om bland annat patientens identitet,
vésentliga uppgifter om bakgrunden till varden, uppgifter om stélld
diagnos och anledningen till mera betydande atgidrder samt visentliga
uppgifter om vidtagna och planerade atgérder. Déarutover far en patient-
journal innehédlla de uppgifter som enligt lag eller annan forfattning ska
antecknas i en patientjournal. En journalhandling ska bevaras minst tio &r
efter det att den sista uppgiften fordes in i handlingen. Regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om
en journalhandlings innehdll och utformning samt om att vissa slags
journalhandlingar ska bevaras under ldangre tid dn tio &r. Nagot sddant
bemyndigande har i detta avseende inte givits.

I forhallandet mellan personuppgiftslagen (1998:204) och patient-
datalagen giller personuppgiftslagen vid sddan behandling som é&r helt
eller delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingér i eller dr avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgéngliga for
sokning eller sammanstéllning enligt sérskilda kriterier om inget annat
sdgs i patientdatalagen eller i foreskrifter som meddelats med stod av
patientdatalagen. Av 9 § personuppgiftslagen framgar att personuppgifter
inte far bevaras langre tid &n vad som &r nddvindigt med hinsyn till
dandamélen med behandlingen.

Genomférande av artikel 9 i direktivet

Enligt artikel 9.1 i direktiv 2006/86/EG ska vdvnadsinrdttningarna ha
effektiva och noggranna system for att individuellt identifiera och méarka
de celler och vévnader som tas emot och distribueras. Direktivets krav i
dessa delar bedoms vara sddana att de bor kunna genomféras genom
bestimmelser i forordning och myndighetsforeskrifter. Stod for sadan
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normgivning finns i 38 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vévnader och celler och i 12 § forord-
ning (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vévnader och celler.

Vidare ska en vdvnadsinrittning, enligt artikel 9.2 i direktivet, bevara
vissa uppgifter som anges i bilaga VI till direktivet i minst 30 ar.

Av 21 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
minskliga vdvnader och celler ska uppgifterna i registret gallras 30 ar
efter inférandet. Av 22 § samma lag framgér det att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestdmmer, far meddela foreskrifter om att
uppgifterna i 21 § ska bevaras under en ldngre tid dn vad som déar ségs.
Vidare framgar det av 25 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, meddelar ndrmare foreskrifter om
vilka uppgifter som registret i 21 § ska innehalla. Av 7 och 8 §§ forord-
ning om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vév-
nader och celler framgar att Socialstyrelsen och Likemedelsverket féar
meddela foreskrifter i ovan ndmnda avseenden. Direktivets krav i dessa
delar bedoms saledes vara sddana att de ska kunna genomféras genom
bestdmmelser i forordning och myndighetsforeskrifter.

Av artikel 9.2 framgar dven att organisationer med ansvar for anvind-
ning pd mdnniska ska forvara de uppgifter som framgér av bilaga VI i
direktivet i minst 30 ar pé ett ldmpligt, lasbart lagringsmedium. Bland
annat ska uppgifter om mottagaren bevaras. De uppgifter som en
organisation med ansvar for anvindning pad ménniska ska spara enligt
artikel 9.2 och bilagan till direktivet bedoms vara sadana uppgifter som
ska finnas antecknade i en patientjournal. Enligt 3 kap. 17 § patientdata-
lagen (2008:355) ska en journalhandling bevaras minst tio ar efter det att
den sista uppgiften fordes in i handlingen. Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om en journal-
handlings innehall och utformning samt om att vissa slags journalhand-
lingar ska bevaras under langre tid &n tio ar. Nagot bemyndigande i detta
avseende har inte givits, men regeringen har for avsikt att ge Socialstyrel-
sen ett sddant bemyndigande. Dérigenom mojliggérs genomforandet av
artikel 9.2 i1 svensk rétt. Direktivets krav i dessa delar bedoms dérmed
vara sadana att de antingen omfattas av patientdatalagen eller bor kunna
genomforas genom bestimmelser i forordning och myndighetsfore-
skrifter.
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8 Registrering av mottagarens identitet i
vavnadsinrittningarnas register

Regeringens forslag: Den som har tillstdnd att bedriva vdvnads-
inrdttning ska fora ett register dir personuppgifter om mottagarens
identitet ingér.

En organisation med ansvar for anvéndning pd ménniska ska till den
vavnadsinrdttning som distribuerade vévnaden eller cellerna ldmna
uppgift om mottagarens identitet. Lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler ska
saledes dven vara tillamplig pa organisationer med ansvar for anvand-

ning pa minniska savitt avser ovan nimnda uppgiftsskyldighet.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanser: Den dvervigande majoriteten av remissinstanserna
har tillstyrkt eller ldmnat forslagen utan erinran. Juridiska fakultets-
ndmnden vid Uppsala universitet stiller sig tveksam till om de skél som
anfors 1 promemorian kan anses tillrickliga for att motivera en obliga-
torisk registrering av mottagarens identitet i vdvnadsinrttningarnas
register och foreslar att andra alternativ dvervégs i forsta hand.

Skiilen for regeringens forslag: Som ndmnts i avsnitt 4.3 och 6 har
regeringen i denna proposition endast for avsikt att genomfora de artiklar
i direktiv 2006/86/EG som inte dr genomforda i svensk rétt. I sitt yttrande
over lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vdvnader och celler tog Lagrddet upp fragan om direktivet
kréver att personuppgifter om mottagarens identitet skulle fa registreras i
vavnadsinrdttningarnas register. Regeringen gjorde bedémningen att ett
inférande av personuppgifter om mottagarens identitet i vdvnadsinrétt-
ningarnas register var av en sédan integritetskénslig art att frgan borde
beredas pd sedvanligt sdtt med berdrda remissinstanser. Regeringen
gjorde dirmed bedomningen att fragan i stillet borde behandlas i
departementspromemorian om Genomforande av Kommissionens direk-
tiv 2006/86/EG (prop. 2007/08:96 s. 67 f.). Fragan behandlades i nimnda
promemoria och kommer dven att behandlas i denna proposition.

Direktivens krav pd spdrbarhet och gdllande ritt

Av artikel 8.1 i direktiv 2004/23/EG framgér att medlemsstaterna ska se
till att de vdvnader och celler som tillvaratas, bearbetas, forvaras och
distribueras inom medlemsstaten kan sparas fran givare till mottagare
och omvént. Enligt artikel 8.4 i samma direktiv ska vavnadsinrétt-
ningarna bevara de uppgifter som &dr nédvandiga for att garantera spar-
barhet i alla skeden. De uppgifter som krévs for att garantera fullstindig
sparbarhet ska bevaras i minst 30 ar efter kliniskt bruk. Uppgifterna far
aven forvaras i elektronisk form. Enligt artikel 10.1 i direktiv
2004/23/EG ska vdvnadsinrattningar fora ett register over sin verksamhet
och 6ver ursprunget till och anvéndningen av vdvnader och celler av-
sedda for anvidndning p& ménniskor. Registret ska foras i enlighet med
kraven i artikel 28 f. Av 21 § forsta stycket lagen om kvalitets- och

Prop. 2008/09:36

36



sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler framgar
att en vivnadsinrittning ska fora ett register med uppgifter om sin verk-
sambhet, givare av ménskliga vivnader och celler samt kontroller som ut-
forts av ménskliga vivnader och celler. Av 21 § andra stycket framgar att
dndamalet med registret &r att sdkerstilla sparbarhet av méanskliga vav-
nader och celler for att forhindra Sverforing av sjukdomar. Enligt 21 §
tredje stycket far registret i friga om personuppgifter innehélla uppgifter
endast om givarens identitet, givarens uppgivna sjukdomshistoria samt
uppgifter om resultatet av undersdkningar pa givaren och av kontroller
av de minskliga vdvnaderna och cellerna. Daremot fér registret inte inne-
hélla uppgifter om mottagaren.

Uppstiller direktiven krav pa att mottagarens identitet ska registreras i
vdvnadsinrdttningarnas register?

Vid granskningen av forslaget rorande lag (2008:286) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av méanskliga vavnader och celler anforde
Lagradet i sitt yttrande att enbart uppgifter om givarens identitet inte
kunde anses tillrackliga for att uppfylla det krav pa sparbarhet som upp-
stills i artikel 8.1. Lagradet anforde vidare att artikel 10.1 uppstiller krav
pa att register ska foras inte bara &ver “ursprunget till” utan ocksé
“anvéndningen av” vdvnader och celler avsedda for anvéndning pa
ménniskor. Vidare kunde, enligt Lagradet, en jamforelse goras med det
register som den som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet ska fora
enligt 16 § lagen (2006:496) om blodséakerhet (prop. 2007/08:2 s. 19 ff.).

I propositionen om Genomforande av EG-direktivet om ménskliga
vévnader och celler anfordes att begreppet “anviandningen av” vévnader
och celler i artikel 10.1 enligt regeringens mening inte kunde anses inne-
fatta ett krav pd att registrera personuppgifter om den person som &r
mottagare av de ménskliga vivnaderna och cellerna. Vidare anfordes att
ett liknande sparbarhetskrav som upptas i artikel 8.1 &ven finns i
artikel 14.1 1 Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststidllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av human-
blod och blodkomponenter och om é&ndring av direktiv 2001/83/EG
(nedan bendmnt bloddirektivet). I artikel 14.1 i bloddirektivet anges att
medlemsstaterna ska vidta alla atgérder som &r nédvindiga for att sdker-
stilla att blod och blodkomponenter som samlas in, kontrolleras, fram-
stills, forvaras, frisldpps och/eller distribueras inom deras territorium kan
sparas fran givare till mottagare och omvént. Vid genomfGrandet av
bloddirektivet gjorde regeringen beddmningen att mottagaren inte skulle
fé registreras (jfr prop. 2005/06:141). Det var forst vid genomférandet av
ett efterfoljande kommissionsdirektiv, dir. 2005/61/EG, vilket innehdll
ett krav pa att de inrdttningar som ldmnade ut blod hade rutiner for att
kontrollera att det utlimnade blodet hade transfunderats till avsedd
mottagare, eller vad som hint med det blod som inte hade transfunderats,
som 16§ lagen om blodsdkerhet kompletterades s& att dven person-
uppgifter om mottagarens identitet skulle fa registreras i de register som
fors pa blodcentralerna (jfr prop. 2007/08:2). Andringen tridde i kraft
den 1 januari 2008 (SFS 2007:1130).
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Som ovan nédmnts ska vivnader och celler, enligt artikel 8.1 i direktiv
2004/23/EG, kunna sparas fran givare till mottagare och omvint. Vidare
framgar det av artikel 8.4 i direktiv 2004/23/EG att vdvnadsinritt-
ningarna ska bevara de uppgifter som ir nddvindiga for att garantera
sparbarhet i alla skeden. For att kunna garantera denna sparbarhet i alla
skeden kan det hdvdas att vdvnadsinrdttningarna behover tillgang till
givarens identitet, dennes uppgivna sjukdomshistoria och uppgifter om
resultaten av undersokningar pa givaren och av kontroller av de ménsk-
liga vdvnaderna och cellerna men dven tillgang till mottagarens identitet.
Med dessa uppgifter kan en vdvnadsinréttning spara vavnader och celler
fran givare till mottagare och omvént, sdsom stadgas i artikel 8.1 direktiv
2004/23/EG. Fragan ar dock om bestimmelserna i direktiv 2006/86/EG
om tillimpning av direktiv 2004/23/EG med avseende pé bl.a. sparbar-
hetskrav innebir att Sverige maste infora krav pa registrering i vévnads-
inrdttningarnas register av identiteten pd den fysiska person som viv-
naderna eller cellerna anvénts pa. Direktiv 2006/86/EG anger om spar-
barhet att vivnadsinrittningarna ska ha effektiva och noggranna system
for att individuellt identifiera och mérka de celler och vévnader som tas
emot och distribueras (artikel 9.1). Av artikel 9.2 och bilaga VI till det
direktivet framgar det vidare att vdvnadsinréttningarna ska bevara vissa
uppgifter om givaren, produkten och anvédndning pa ménniska. Upp-
rakningen 1 bilagan av vilka uppgifter som védvnadsinrittningarna ska
bevara anger inte ndgot om uppgifter om mottagaren. I fraga om upp-
gifter om anvindningen pa ménniska anger bilagan istillet att vdvnads-
inrdttningarna ska bevara atminstone datum for distribution/kassation och
uppgifter om klinisk expert eller slutanvéndare/anliggning. I frdga om
vad som avses med spérbarhet i direktiv 2006/86/EG kan man dven
konstatera att artikel 2 innehaller en definition av begreppet. Enligt
artikel 2 avses med sparbarhet i detta direktiv f6ljande:

Mojligheten att lokalisera och identifiera vdvnaden eller cellerna
under varje steg fran tillvaratagande till bearbetning, kontroll, forvaring
och distribution till mottagaren eller for kassation, och ddrmed ocksd
mdjligheten att identifiera givare och vdvnadsinrdttning, eller den till-
verkningsanldggning som tar emot, bearbetar eller forvarar vdvnaden
eller cellerna, samt mdjligheten att identifiera mottagarna pa de vardin-
réttningar som overfor vivnaden eller cellerna till mottagaren; spdr-
barhet innebdr ocksd majligheten att lokalisera och identifiera alla rele-
vanta uppgifter om produkter och material som kommer i kontakt med
dessa vdvnader/celler.

Med hinvisning till dessa bestimmelser kan man séledes hdvda att
kraven pa sparbarhet enligt direktiv 2006/86/EG inte innebér ett krav pa
registrering av uppgifter om mottagarnas identitet i vévnadsinritt-
ningarnas register. Tillgangen till de uppgifter som bilaga VI anger i
fraga om uppgifter om anviandningen pa ménniska (datum for distribu-
tion/kassation och uppgifter om klinisk expert eller slutanvéndare/an-
laggning) gor det mdjligt for en vévnadsinrittning att kontakta den orga-
nisation med ansvar for anvdndning pa ménniska som 6verfort vivnaden
eller cellerna till mottagaren. Denna organisation kan i sina handlingar
finna uppgifterna om mottagaren, bl.a. enligt de krav som géller for
journalforing. Darmed foreligger en sparbarhet fran givare till mottagare.
I enlighet med artikel 9.2 och bilaga VI till direktiv, ska vidare en
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organisation med ansvar for anvindning pd ménniska bevara uppgifter
om bland annat den tillhandahallande védvnadsinréttningen och mot-
tagaren. Med dessa uppgifter finns det séledes en mojlighet for spér-
barhet fran mottagaren till givaren. Enligt Juridiska fakultetsndmnden vid
Uppsala universitet mening kan det inte tas for givet att de allménna krav
som giller for journalféring inom hélso- och sjukvarden medfor att
donerade vdvnader och celler kan sparas till mottagaren, utan att det
foreskrivs nagra sérskilda krav pa saddan sparningsregistrering hos vard-
givaren. Inforandet av sérskilda foreskrifter om sédan registrering skulle
kunna 6vervigas (jfr Socialstyrelsens foreskrifter [SOSFS 2006:18] om
transfusion av blodkomponenter, sérskilt 3 kap. Dokumentation och
arkivering).

Personuppgifislagen (1998:204)

Ett annat férfarande, som &r sdkrare och effektivare, ar i stillet att lata
registrera personuppgifter om mottagarens identitet i det register vév-
nadsinréttningarna ar skyldiga att fora. Ett sadant forfarande skulle mot-
svara det som finns inom blodverksamheten.

Som anges i ingresspunkt 24 till direktiv 2004/23/EG é&r dataskydds-
direktivet (95/46/EG) tillampligt pd personuppgifter som behandlas i
enlighet med forstnimnda direktiv. Vid dvervigande om mottagarens
identitet ska fa registreras i vdvnadsinrittningars register maste saledes
bestimmelserna i dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen
(1998:204) beaktas. Syftet med personuppgiftslagen &ar att skydda
ménniskor mot att deras personliga integritet krinks genom behandling
av personuppgifter. Personuppgiftslagen innehaller ett uttryckligt forbud
mot att behandla vissa sérskilt integritetskénsliga uppgifter om enskilda
personer bland annat sddana som rdr hélsa (13 §). Sadana uppgifter
betecknas i personuppgiftslagen som kénsliga personuppgifter. Trots for-
budet dr det tilldtet att behandla sddana personuppgifter i vissa upp-
riaknade fall som anges i 15-19 §§. Med stdd av 18 § kan kénsliga per-
sonuppgifter f4 behandlas for hélso- och sjukvardsindamal om behand-
lingen dr nodvéndig for bland annat forebyggande hélso- och sjukvérd,
medicinska diagnoser, vard eller behandling. En registrering av
mottagarens identitet i védvnadsinrédttningars register faller inom de
kriterier som anges i 18 § och behandling av personuppgifter i dessa av-
seenden far ddrmed anses tillaten utan hinder av férbudet i 13 §. For att
en behandling &ver huvud taget ska fi ske maste den emellertid ocksa
vara tillaten enligt Gvriga bestimmelser i personuppgiftslagen. Enligt
10 § personuppgiftslagen far personuppgifter bara behandlas om den
registrerade har lamnat sitt samtycke till behandlingen eller om behand-
lingen kan hénforas till ett sddant i lagen uppriknat fall av tillaten be-
handling t.ex. att behandlingen dr nddvéndig for att en arbetsuppgift av
allmént intresse ska kunna utforas. I likhet med vad som anforts i pro-
positionen om Genomforande av EG-direktivet om ménskliga vdvnader
och celler far intresset att kunna spara ménskliga vdvnader och celler for
att forhindra 6verforing av sjukdomar anses vara ett mycket angeldget
samhélleligt intresse (prop. 2007/08:96 s. 68). Att registrera identiteten
pa mottagare av minskliga vdvnader och celler i detta syfte kan séledes
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ses som en arbetsuppgift av allmént intresse. Fragan dr dock om det ar
nddvéndigt att registrera mottagarens identitet i vdvnadsinrdttningarnas
register eller om syftet gar att uppna pa ett sitt som framstar som mindre
integritetskansligt.

Avvdgning mellan samhdllets intresse av att registrera mottagarens
identitet och den enskildes integritet

En, vid sidan av den registrering hos vardgivare som ska ske enligt reg-
lerna om patientjournalforing, registrering av mottagarens identitet i vav-
nadsinréttningarnas register ddr dven givaren finns registrerad &r inte-
gritetskinslig och en avvigning maste goras mellan samhillets intresse
av att registrera uppgifterna dar och den enskildes integritet. Vid denna
beddmning bor man bland annat beakta hur manga mottagare som kan
komma att bli registrerade, hur manga register det kan bli tal om, vilka
regler till skydd for uppgifterna som kommer att gilla och risken for obe-
horig anvandning och spridning av uppgifterna samt vilka alternativ till
denna registrering som stir till buds. For nédrvarande finns ingen till-
ginglig statistik dver det totala antalet mottagare. Ar 2006 formedlades
158 stycken hjértklaffar till sma barn. Vidare formedlades 524 stycken
hornhinnor och 92 hoérselben for transplantation. De cirka femton IVF-
klinikerna som finns i landet behandlade mellan 500 till 3 000 patienter
per ar och klinik. Dirutdver transplanterades hud, benvdvnad, hemato-
poetiska (blodbildande) stamceller m.m. (se prop. 2007/08:96 s. 14 ff.).
Nagon uppskattning om antalet mottagare har inte gjorts. Det finns inte
heller ndgon sammanstéllning om hur ménga védvnadsinrittningar som
finns i Sverige, men en uppskattning gjord av Socialstyrelsen &r att det
finns ett sextiotal sddana inréttningar. Sveriges Kommuner och Landsting
planerar att i november 2008 gora en inventering av antalet vdvnads-
inrdttningar och mottagare av ménskliga vivnader och celler.

Genom att registrera mottagarens identitet i vévnadsinrdttningarnas
register kommer det av registret att framgé att mottagaren erhéllit vév-
nader eller celler. Aven uppgifter om en eventuell smitta frdn givaren
eller resultaten av kontroller av ménskliga vévnader och celler kommer
att ingd i registret. Om t.ex. en kontroll visar att ménskliga vavnader eller
celler som tillvaratagits kan overfora en viss sjukdom kommer dessa
uppgift om de kontrollerade vévnaderna eller cellerna att dir kunna
kopplas till mottagaren. Detta dr emellertid sjdlva syftet med att regi-
strera mottagarens identitet och dndamélet med registret dr, som framgar
av 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid han-
tering av ménskliga vdvnader och celler, att sdkerstélla sparbarhet av
méinskliga vavnader och celler for att forhindra Gverforing av sjukdomar.

Personuppgiftslagen ar tillimplig pa registret och av 21 § lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler framgar att den som har tillstdnd att bedriva en vévnadsinréttning
ar personuppgiftsansvarig for registret. I de fall verksamheten vid en vav-
nadsinrittning &r att betrakta som hélso- och sjukvard och bestimmel-
serna i patientdatalagen &r tillimpliga far lagarna tillimpas parallellt (jfr
prop. 2007/08:96 s. 68). Uppgifterna i registret kommer att vara sekre-
tessbelagda enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100) respektive om-
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fattas av tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hilso- och sjukvardens omrade respektive 27 § lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler (se vidare avsnitt 9).

Andra alternativ

Fragan dr om det finns andra alternativ dn att registrera mottagarens
identitet i vdvnadsinrattningars register. Som ovan nidmnts torde viv-
nader och celler kunna sparas genom de uppgifter som ska registreras i
vavnadsinrdttningarnas register och de patientjournaler som en organisa-
tion med ansvar for anvandning ska féra. Mot bakgrund av bland annat
att sparning av mottagaren via den sjukvardsinréttning déar behandlingen
genomforts normalt torde vara mojlig, stiller sig Juridiska fakultets-
ndmnden vid Uppsala universitet tveksam till att en rutinméssig registre-
ring hos vidvnadsinrdttningen av samtliga mottagare ska foreskrivas.
Fakultetsndmnden anser att det i forsta hand borde 6vervégas vilka at-
gérder som skulle kunna vidtas for att underlétta och sékerstilla sparning
av mottagaren via den organisation som utfort anvdndningen av cellerna
eller vidvnaderna.

Ett forfarande, dar vivnadsinrittningar maste kontakta en organisation
med ansvar for anvdndning pd minniska for att fi information om
mottagarens identitet, kan emellertid innebéra att forutséttningarna for att
vidta omedelbara atgdrder allvarligt forsdmras, vilket kan &ventyra
ménniskors liv och hilsa. Omedelbara atgirder kan behdva vidtas for att
skyndsamt f& en mottagare under vard och behandling, men dven for att
forhindra att vavnader eller celler med en smittsamma sjukdom anvands
pa andra mottagare. Ett exempel pa vikten av skyndsam sparbarhet i det
senare avseendet dr vid s.k. multipel donation, dvs. nér olika vdvnader
och celler tillvaratas fran en givare, eller dir de tillvaratagna vévnader
eller cellerna delas, for anvidndning pa flera mottagare. Om det visar sig
att en mottagare har fatt en smittsam sjukdom av de donerade vdvnaderna
eller cellerna &r det av storsta vikt att skyndsamt forhindra att samma
givares vavnader och celler anvédnds pa ytterligare mottagare. Det dr dven
viktigt att skyndsamt spdra de patienter pd vilka dessa vdvnader och
celler redan har anvénts sa att de snabbt kommer under behandling och
véard och att de informeras om hur de kan minimera risken for vidare
smittspridning, i de fall det &r aktuellt.

Aven om spérning av vivnader och celler ir méjlig genom kontakter
mellan vdvnadsinréttningar och organisationer med ansvar for anvénd-
ning pa méanniska, blir det genom att uppgifter om mottagaren bevaras i
det register som vdvnadsinrittningar ska fora mojligt att sikerstdlla opti-
mal smittsparning ndr smitta missténks eller har konstaterats. Darmed
kan man skyndsamt forhindra att fler personer smittas. Man kan dven
skyndsamt spéara personer pa vilka vdvnader eller celler har anvints och
insitta adekvat vard och behandling som kan minimera konsekvenserna.
Genom forfarandet far vévnadsinrittningarna dven det Overgripande
ansvaret for sparbarheten.

Det forfarandet dér vivnadsinréttningar méste kontakta en organisation
med ansvar for anvdndning pd ménniska for att fi information om
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mottagarens identitet innebdr dven att information om mottagarens
identitet endast &r tillgédnglig hos organisationen med ansvar for
anvindning pad minniska och att nddvindig information for sparbarhet
saledes ar spridd mellan olika inréttningar. Detta kan innebédra ett
integritetsskydd for givaren och mottagaren, men for sparbarhet kravs det
att kopplingen mellan uppgifterna vid de olika inrdttningarna fungerar. I
annat fall finns risk for att sparbarheten forsdmras eller inte fungerar alls.
Darvid ska beaktas att uppgifterna ska bevaras under en lang tid, i minst
30 ar, och kopplingen mellan de olika inréttningarnas uppgifter ska
saledes uppratthéllas under denna langa tid.

Slutsats

Vid en avvigning mellan de motstdende intressen som gor sig gillande,
far den inskrankning av enskildas integritet som registreringen hos vav-
nadsinréttningarna av mottagarens identitet innebdr anses bade accep-
tabel och vél motiverad. En liknande bedémning gjordes i forarbetena till
lagen om blodsékerhet (prop. 2007/08:2 s. 22). Inskrdnkningen fér dven
anses vara proportionerlig i forhallande till sitt syfte i den mening som
avses i artikel 8 1 den Europiska konventionen angéende skydd for de
minskliga réttigheterna och de grundliggande friheterna och saledes
forenlig med Sveriges &taganden enligt denna konvention. Det foreslas
saledes att 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler ska kompletteras sa att
personuppgifter om mottagarens identitet ocksa ska fa registreras i
vévnadsinrittningarnas register. Den foreslagna bestimmelsen &r forenlig
med artiklarna 8.1 och 8.4 i direktiv 2004/23/EG. Artikel 10.1 i direktiv
2004/23/EG som anger att vivnadsinrattningar ska fora ett register 6ver
sin verksamhet och &ver ursprunget till och anvidndningen av vdvnader
och celler avsedda for anvéndning pad ménniskor, utgor inget hinder for
den foreslagna bestimmelsen. Juridiska fakultetsndmnden vid Uppsala
universitet anfor att om rutinméssig registrering av mottagarens identitet
i vévnadsinrittningens register dndad anses motiverad kan det vidare
Overvigas om det inte borde vara mdjligt for enskilda mottagare att
undanbe sig sddan registrering, sd liange det inte finns nigot tungt
viagande allménintresse som talar hdremot. Som ndmnts ovan, anser
regeringen att intresset att spara ménskliga vdvnader och celler for att
forhindra Gverforing av sjukdomar &r ett mycket angeldget samhélleligt
intresse. Behoven av att skyndsamt och effektivt forhindra Gverforing av
smittsamma sjukdomar och att sdtta in adekvat vard och behandling till
dem som redan kan ha smittas, dr sd viktiga att registrering av
mottagarens identitet inte kan baseras pa mottagarens stillningstagande i
fragan. Registrering av personuppgifter om mottagarens identitet i det
register vavnadsinrdttningar ar skyldiga att fora enligt 21 § lagen om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler ska séledes inte vara beroende av att mottagaren ldmnat sitt
samtycke dartill.
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Uppgiftsskyldighet for organisationer med ansvar for anvindning pd
mdnniska

Viévnadsinréttningarna har inte kinnedom om vem som &r mottagare av
vivnader eller celler nir en annan vardinréttning utfor sjélva anvénd-
ningen pa ménniska. Det krdvs séledes att organisationer med ansvar for
anvindning pa ménniska informerar berdrd vdvnadsinrittning om vilken
person vévnaderna eller cellerna har anvints pa for att vdvnadsinrétt-
ningen ska kunna registrera uppgift om den mottagarens identitet. Det
foreslas att en sadan uppgiftsskyldighet infors. Bestimmelsen far sekre-
tessbrytande effekt, se avsnitt 9. I detta sammanhang kan ndmnas att, i
avsnitt 6, gor regeringen bedomningen att en organisation med ansvar for
anviandning pd ménniskor dven ska anméla allvarliga biverkningar och
avvikande héndelser nir organisationen anvinder ldkemedel som
innehéller méanskliga vdavnader och celler pa méanniskor. Regeringen gor
motsvarande bedomning vad avser skyldigheten att limna uppgifter om
mottagarens identitet; dvs. nir en organisation med ansvar for anvénd-
ning pad méanniska anvinder ldkemedel som innehaller méanskliga vév-
nader och celler ska den ldmna uppgifter om mottagarens identitet till
berord vévnadsinréttning.

Ovrigt

En redaktionell dndring foreslés, vilken innebér av orden uppgift om”
tas bort 1 21 § tredje stycket 3 lagen (2008:286) om kvalitets- och sdker-
hetsnormer vid hantering av méinskliga vévnader och celler.

Nagra remissinstanser har foreslagit ytterligare dndringar i 21 § lagen
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga vévnader
och celler. Dessa dndringsforslag hanfor sig emellertid inte till direktiv
2006/86/EG. Med undantag av frdgan om mottagarens identitet ska
registreras i vavnadsinrittningarnas register har regeringen i denna pro-
position endast for avsikt att genomfora de artiklar i direktiv 2006/86/EG
som inte dr genomforda i svensk rétt. Andra forslag till 4ndringar i lagen
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga vivnader
och celler som inte avser genomforande av artiklar i direktiv 2006/86/EG
kommer darfor inte att behandlas i denna proposition.

9 Andring i sekretesslagen (1980:100)

Regeringens forslag: Utan hinder av sekretess ska uppgift fa lamnas till
enskild enligt vad som anges i lagen (2008:286) om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna: Remissinstanserna har ingen erinran mot prome-
morians forslag i sak.
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Skiilen for regeringens forslag
Giillande ritt
Sekretess inom den allmdnna hélso- och sjukvdarden m.m.

I sekretesslagen (1980:100) finns bestimmelser om tystnadsplikt i det
allménnas verksamhet och om forbud att lamna ut allménna handlingar.
Sekretessen innebér ett forbud att réja en uppgift oberoende av hur detta
sker (1 kap. 1§ sekretesslagen). Sekretessen giller bade mot enskilda
och mot andra myndigheter men ocksé i forhéllandet mellan olika verk-
samhetsgrenar inom samma myndighet om de &r att betrakta som
sjdlvstiandiga i forhéllande till varandra (1 kap. 2 § och 3 § forsta och
andra styckena sekretesslagen).

I 7kap. 1c§ forsta stycket sekretesslagen foreskrivs att sekretess
géller inom hélso- och sjukvarden. Med uttrycket hilso- och sjukvérd
avses forst och fridmst den dppna och slutna sjukvérd for vilken grund-
laggande bestimmelser finns i hélso- och sjukvardslagen (1982:763). Hit
hor ocksd den forebyggande medicinska hélsovarden. Enligt
bestimmelsen giller sekretess, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso-
och sjukvarden for uppgift om enskilds hélsotillstdnd eller andra person-
liga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller ndgon nérstdende till den enskilde lider men. Det-
samma géller i annan medicinsk verksamhet, sdsom rittsmedicinsk och
rattspsykiatrisk  undersdkning, insemination, befruktning utanfor
kroppen, faststillande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering,
omskdérelse, atgdrder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndmnd
med uppgift att bedriva patientndmndsverksamhet. Detta dr endast en
exemplifiering och inte en uttdommande upprikning av vad som avses
med annan medicinsk verksamhet. Med uttrycket "annan medicinsk verk-
samhet" asyftas verksamhet som inte primirt har vard- eller behand-
lingssyfte (se prop. 1979/80:2 s. 167 och Regner m.fl., Sekretesslagen —
En kommentar, s. 7:4 f.). Férutom de exempel som ndmns i lagtexten
ndmns i forarbetena bl.a. rittsmedicinsk undersdkning och lakarunder-
s6kning som gar ut pa att faststilla en persons lamplighet for viss befatt-
ning, t.ex. inom forsvaret.

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

I 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omrade (LYHS) foreskrivs att den som tillhor eller har tillhort
hélso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda hélso- och sjukvérden
inte obehorigen far roja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden. Som
obehdrigt rdjande anses inte att ndgon fullgdér sddan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller férordning.

For enskilt bedriven verksamhet dir det sker tillvaratagande och kon-
troll av ménskliga vévnader och celler som ska anvéindas for tillverkning
av ldakemedel avsedda for anvdndning pad ménniskor giller 27 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga viavnader och celler. Enligt det lagrummet far den som tillhor eller
har tillhort personalen pa en sddan vavnadsinréttning inte obehdrigen rdja
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vad han eller hon i verksamheten har fitt veta om en enskild givares
hélsotillstind och andra personliga forhallanden (jfr prop. 2007/08:96
s. 90).

Utlimnande av uppgifter

Som ndmnts ovan giller sekretess gentemot andra myndigheter, men
ocksd i1 forhallande mellan olika verksamhetsgrenar inom samma
myndighet om de dr att betrakta som sjdlvstindiga i forhallande till
varandra. Myndigheter kan dock i vissa fall utbyta sekretessbelagd
information. S4 &r bland annat fallet om det finns sekretessbrytande
bestaimmelser i lag eller forordning, se 14 kap. 1 § sekretesslagen. Enligt
7 kap. 1 ¢ § sjétte stycket 1 sekretesslagen hindrar sekretess enligt forsta
stycket i samma paragraf inte att en uppgift ldmnas fran myndighet som
bedriver verksamhet enligt forsta stycket, d.v.s. hilso- och sjukvard eller
annan medicinsk verksamhet, till en annan sddan myndighet i samma
kommun eller landsting.

Det foljer av 13 kap. 1 § sekretesslagen att om en myndighet i sin verk-
samhet som avser tillsyn eller revision, fran en annan myndighet erhaller
uppgift som &r sekretessbelagd dar, giller sekretessen ocksd hos den
mottagande myndigheten. Denna bestimmelse tillimpas emellertid inte
om en sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse &nda &r
tillamplig pa uppgiften hos den mottagande myndigheten (13 kap. 6 §
sekretesslagen). En sadan sekretessbestimmelse aterfinns i 7 kap. 1 ¢ §
andra stycket sekretesslagen, vari det anges att sekretess enligt para-
grafens forsta stycke ocksa géller i sédan verksamhet hos en myndighet
som innefattar bland annat sdrskild tillsyn 6ver allmén eller enskild
halso- och sjukvard. I forarbetena till 7 kap. 1 ¢ § andra stycket anges att
det i den bestimmelsen foreskrivs att sekretessen enligt forsta stycket
ocksa giller i den sérskilda tillsynen &ver hilso- och sjukvard och annan
medicinsk verksamhet som primédrt utgor sekretessreglernas tillamp-
ningsomrade (prop. 1979/80:2 Del A s. 174). Som har framgatt ovan om-
fattar tillimpningsomradet for 7 kap. 1 c § forsta stycket savil hdlso- och
sjukvérd som annan medicinsk verksamhet.

Enligt 8 kap. 6 § forsta stycket sekretesslagen géller sekretess i den ut-
strickning regeringen foreskriver det i statlig myndighets verksamhet
som bestér i bland annat tillsyn &ver néringslivet. Sekretessen géller for
uppgift om enskilds affars- eller driftforhallanden om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. Med stod av detta be-
myndigande har regeringen foreskrivit sekretess vid tillstindsgivning och
tillsyn enligt lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
manskliga viavnader och celler, se 2 § sekretessforordningen (1980:657)
och punkt 39 i bilagan till férordningen.

I 1 kap. 2 § sekretesslagen anges att uppgift for vilken sekretess géller
enligt sekretesslagen inte far rojas for enskild i andra fall &n som anges i
lagen eller i lag eller forordning till vilken lagen hinvisar.
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Regeringens forslag
Sekretessbelagda uppgifter

Propositionen innehaller forslag till tvd bestimmelser om uppgifts-
skyldighet. I avsnitt 6 foreslés att organisationer for tillvaratagande och
organisationer med ansvar for anvéndning pd ménniska ska anmila all-
varliga biverkningar och avvikande hindelser till mottagande respektive
distribuerande vavnadsinrdttningar. I avsnitt 8 foreslés en skyldighet for
en organisation med ansvar for anvdndning pad ménniska att 1amna upp-
gifter om mottagarens identitet till den vdvnadsinrdttning som distri-
buerade vidvnaderna eller cellerna. Ingen remissinstans har haft nagot att
erinra mot forslagen. Juridiska fakultetsndmnden vid Uppsala universitet
har dock betriffande de bedomningar avseende sekretessregleringen som
gors i promemorian om Genomférande av Kommissionens direktiv
2006/86/EG anfort att det framstir som markligt att tillvaratagande,
kontroll och forvaring av ménskliga celler for insemination och
befruktning utanfor kroppen ska anses falla inom begreppet hilso- och
sjukvard nir motsvarande behandlingar uttryckligen hanfors till ”annan
medicinsk verksamhet” i1 7kap. 1c§ forsta stycket sekretesslagen.
Vidare anfor fakultetsndmnden att om tillvaratagande, kontroll och for-
varing av exempelvis ménskliga dgg for donation inte betraktas som
hilso- och sjukvérd, borde rimligen detsamma gélla tillvaratagande av
andra ménskliga celler avsedda for anvindning pa ménniska.

I propositionen Genomforande av EG-direktivet om ménskliga vév-
nader och celler (prop. 2007/08:96) har den bedémningen gjorts att verk-
samhet som avser donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vivnader och
celler avsedda for anvdindning pd mdnniskor inbegriper atgirder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och att
sddan verksamhet darfor &r att betrakta som hilso- och sjukvérd i den
mening som avses i hélso- och sjukvérdslagen. Bestimmelserna i 7 kap.
1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen och 2 kap. 8 § LYHS ér séledes enligt
dessa uttalanden tillimpliga pa sadan verksamhet
(prop. 2007/08:96 s. 89 f). I samma proposition gjordes vidare bedom-
ningen att donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga celler
avsedda att anvéandas vid tillverkning av ldkemedel &r verksamhet som
inte primért har vard- eller behandlingssyfte. Insamlingen utgér emeller-
tid ingrepp pa@ ménniskor som maste ske pa ett medicinskt riktigt sitt.
Sadan verksamhet far déarfor anses vara sédan individuellt inriktad
verksamhet som 4r att betrakta som "annan medicinsk verksamhet" i den
mening begreppet har i 7 kap. 1 c§ sekretesslagen. Sekretess géller
sdledes for sddan verksamhet som bedrivs genom det allméinnas forsorg
(prop. 2007/08:96 s. 90).

Motsvarande bedomningar har gjorts betrdffande blod och blod-
komponenter i propositionen Andringar i lagen om blodsikerhet m.m.
(prop. 2007/08:2). Dir konstateras att det vid inforandet av lagen
(2006:496) om blodsédkerhet gjordes bedomningen att verksamhet som
avser insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda att anvédndas vid transfusion inbe-
griper atgirder for att medicinskt férebygga, utreda och behandla sjuk-
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domar och skador och dérfor ar att betrakta som hilso- och sjukvard i
den mening som avses i hélso- och sjukvardslagen. Det konstaterades
vidare att 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen om sekretess inom hélso- och sjuk-
varden dérfor anses tillimplig i sidan verksamhet som bedrivs av blod-
centraler i offentlig regi (prop. 2007/08:2 s. 26). Nér det ar frdga om in-
samling och kontroll av blod och blodkomponenter som dr avsedda att
anvindas vid ldkemedelstillverkning har dock verksamheten inte primért
ett vard- eller behandlingssyfte. Insamlingen och kontrollen utgdr dock
ett ingrepp som maste ske pa ett medicinskt riktigt sdtt. Verksamheten
utgér dirmed sddan “annan medicinsk verksamhet” som anges i 7 kap.
1 ¢ § sekretesslagen (prop. 2007/08:2 s. 26).

Regeringen anser att uttalandena i de tidigare ndmnda propositionerna
visar att beddmningen av om donationen/tillvaratagandet av de ménsk-
liga vévnaderna eller cellerna ska anses utgdra hélso- och sjukvard eller
annan medicinsk verksamhet beror pd om vévnaderna eller cellerna &r
avsedda for anviandning inom hilso- och sjukvarden i den mening be-
greppet har i 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen eller inom verk-
samhet som anses utgéra annan medicinsk verksamhet. Eftersom
insemination och befruktning utanfoér kroppen utgér annan medicinsk
verksamhet enligt 7 kap. 1c§ forsta stycket sekretesslagen delar
regeringen fakultetsndmndens uppfattning att tillvaratagande, kontroll
och forvaring av ménskliga konsceller for insemination och befruktning
utanfor kroppen ska anses utgdéra annan medicinsk verksamhet enligt
7 kap. 1§ sekretesslagen. Nér det dr frdga om andra tillvarataganden,
exempelvis en operation som utfors pa en person for att denne ska kunna
donera t.ex. stamceller till en annan person i syfte att rddda livet pa
denne, anser dock regeringen att ett sddant ingrepp utgor ett led i hélso-
och sjukvérden pd motsvarande sétt som donationer av blod som ska
anvindas vid blodtransfusioner anses utgora ett led i hélso- och sjuk-
varden. Regeringen anser séledes att beddmningen av om dona-
tioner/tillvaratagande av manskliga vdavnader och celler ska anses utgora
hélso- och sjukvard eller annan medicinsk verksamhet liksom hittills ska
avgoras med utgangspunkt fran syftet med donationen/tillvaratagandet.

De uppgifter som organisationer for tillvaratagande och organisationer
med ansvar for anvidndning pd ménniska ska anmaéla till vdvnads-
inrdttningar enligt forslagen i avsnitt 6 och 8 omfattas sédledes hos sddana
organisationer och vévnadsinrittningar som drivs i offentlig regi av
sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen. For uppgifter
hos de vévnadsinréttningar, organisationer for tillvaratagande och orga-
nisationer med ansvar for anvindning pa méinniska som bedrivs i enskild
regi dr bestimmelserna i 2 kap. 8 § LYHS respektive 27 § lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler om tystnadsplikt tillimpliga.

Utlimnande av uppgifter

I de fall en tillvaratagande organisation eller en organisation med ansvar
for anviandning pad méinniska som drivs i offentlig regi ska lamna upp-
gifter till en vivnadsinrittning som ocksa drivs i offentlig regi gors folj-
ande beddmning i sekretessfragan. Av 7 kap. 1 c § sjatte stycket 1 sekre-
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tesslagen framgar att sekretess enligt forsta stycket inte hindrar att en
uppgift ldmnas fran en myndighet som bedriver verksamhet enligt forsta
stycket, d.v.s. hilso- och sjukvérd eller annan medicinsk verksamhet, till
en annan sddan myndighet i samma kommun eller landsting. For de fall
information ska ldmnas till en védvnadsinrittning i ett annat landsting
eller kommun kan det lagrummet inte aberopas. Som framgar av avsnitt
6 och 8 foreslas det att anmélningsplikt och uppgiftsskyldighet tas in i
lagen om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vav-
nader och celler. Dessa bestimmelser far sekretessbrytande effekt (jfr
14 kap. 1 § sekretesslagen) och det blir darfor mojligt att [dmna uppgifter
till en vavnadsinrdttning, som dr en myndighet, i ett annat landsting eller
kommun. Négon &ndring i sekretesslagen av detta skél dr darfor inte
pakallat. Uppgifterna hos de mottagande vdvnadsinrdttningarna som
drivs i offentlig regi kommer i sin tur att omfattas av sekretess enligt
7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen.

Aven om de flesta vivnadsinrittningar drivs i offentlig regi finns det
dven vissa som drivs enskilt. En organisation for tillvaratagande eller en
organisation med ansvar for anvindning pa méinniska som drivs i offent-
lig regi ska dven kunna ldmna uppgifter till vdvnadsinrittningar som
bedrivs i enskild regi. For att det ska bli mojligt méste en hinvisning till
lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vav-
nader och celler inforas i sekretesslagen (jfr 1 kap. 2 § sekretesslagen).
Det foreslas dérfor att det gors ett tilligg i 7 kap. 1 ¢ § sjétte stycket 5
sekretesslagen av innebdrd att sekretess enligt forsta stycket inte hindrar
att uppgift far lamnas till enskild enligt vad som foreskrivs i lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler. Som framgar av 2 kap. 8 § LYHS respektive 27 § lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler kommer uppgifterna att omfattas av tystnadsplikt &ven hos den
mottagande vivnadsinréttningen.

Av sistndmnda lagrum framgér det att uppgifter som omfattas av tyst-
nadsplikten far ldmnas ut om det foljer av lag eller férordning. Den fore-
slagna anmaélnings- respektive uppgiftsskyldigheten i lagen om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler
medfor saledes dven att tillvaratagande organisationer och organisationer
med ansvar for anvéndning p& ménniska i enskild regi kommer att kunna
lamna uppgifter till vdvnadsinrittningar som drivs i savél offentlig som
enskild regi. Uppgifterna kommer att omfattas av sekretess respektive
tystnadsplikt hos de mottagande vavnadsinrttningarna enligt 7 kap. 1 ¢ §
sekretesslagen, 2 kap. 8 § LYHS och 27 § lagen om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler.

Sekretess i tillsynsverksamhet

Som framgéir av avsnitt 6 ska den ansvariga personen som avses i
artikel 17 i direktiv 2004/23/EG meddela behorig myndighet de uppgifter
som ska ingé i en anméilan i enlighet med del A i bilagorna IIT och IV till
direktiv 2006/86/EG. Sadan anméilan kommer att ske med stod av 20 §
lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vav-
nader och celler till tillsynsmyndigheten. Som framgar av 2 och 3 §§ for-
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ordningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vivnader och celler &r det Socialstyrelsen och Likemedels-
verket som utdvar tillsyn 6ver den verksamhet som bedrivs vid vdvnads-
inrdttningar. Enligt vad som redogjorts for ovan omfattas offentlig verk-
samhet som avser donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av manskliga vdvnader och celler
avsedda for anvandning pa méanniskor samt donation, tillvaratagande och
kontroll av ménskliga celler avsedda att anvindas vid tillverkning av
lakemedel av sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen.
Enligt propositionen Genomforande av EG-direktivet om maénskliga
vavnader och celler dverfors nimnda sekretess till Socialstyrelsen enligt
13 kap. 1§ sekretesslagen (prop.2007/08:965s.90f.). Som ndmnts
tidigare ska sistndmnda bestimmelse inte tillimpas om en sekretess-
bestimmelse till skydd for samma intresse dnda ar tillimplig p& upp-
giften hos den mottagande myndigheten (13 kap. 6 § sekretesslagen).
Juridiska fakultetsndmnden vid Uppsala universitet har 1 det hér
sammanhanget papekat att det finns en bestimmelse om tillsynssekretess
i 7kap. 1c¢§ andra stycket sekretesslagen. Enligt den bestimmelsen
giller sekretessen enligt forsta stycket ocksa i sdédan verksamhet som om-
fattar bland annat sdrskild tillsyn 6ver allméin eller enskild hélso- och
sjukvérd. Som nidmnts tidigare anges det i forarbetena till 7 kap. 1 ¢ §
andra stycket att det i den bestimmelsen foreskrivs att sekretessen enligt
forsta stycket ocksé giller i den sérskilda tillsynen ver hélso- och sjuk-
vard och annan verksamhet som primdrt utgor sekretessreglernas
tillimpningsomrdde (prop. 1979/80:2 Del A s. 174). Mot bakgrund av
dessa uttalanden anser regeringen att det fér anses klarlagt att sekretessen
enligt 7 kap. 1 ¢ § andra stycket omfattar tillsyn som tar sikte pa saval
sddan hélso- och sjukvardsverksamhet som annan medicinsk verksamhet
som avses i forsta stycket i samma paragraf. Sekretess kommer ddrmed
att gilla enligt detta lagrum hos de myndigheter som utovar tillsyn 6ver
verksamhet som omfattas av lagen om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vavnader och celler.

Sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta och andra styckena géller for upp-
gift om enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden. Enligt
8 kap. 6 § forsta stycket sekretesslagen géller sekretess, i den utstrack-
ning regeringen foreskriver det, i statlig myndighets verksamhet som be-
star 1 bl.a. tillsyn &ver ndringslivet for uppgift om enskilds affdrs- eller
driftférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om upp-
giften rojs. Regeringen har med stod av 8 kap. 6 § forsta stycket sekre-
tesslagen foreskrivit att d&ven sddan sekretess ska gélla vid tillstdndsgiv-
ning och tillsyn enligt lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vdavnader och celler, se 2 § sekretessforordningen
och punkt 39 i bilagan till férordningen.

Prop. 2008/09:36

49



10 Arsrapporter och utbyte av information
mellan behoriga myndigheter och
kommissionen

Regeringens bedomning: Det som stadgas i artikel 7 i direktivet om
arsrapporter foranleder inga ytterligare lagdndringar. Vidare krivs inte
nagon ytterligare lagreglering med anledning av direktivets ataganden
i artikel 8 om utbyte av information mellan de behdriga myndig-

heterna och kommissionen.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians
bedomning.

Skilen for regeringens bedomning: Av artikel 7 framgér att med-
lemsstaterna ska ldgga fram en arsrapport till kommissionen om de an-
méilningar av allvarliga biverkningar och komplikationer som den be-
horiga myndigheten har tagit emot. Kommissionen ska dérefter sdnda en
sammanfattning av de mottagna rapporterna till medlemsstaternas be-
rorda myndigheter, som i sin tur ska ge vivnadsinrattningarna tillgang till
denna rapport. Vidare ska den information som ldmnas uppfylla de form-
krav som anges i del A och B i direktivets bilaga V och den ska omfatta
all den information som behdvs for att identifiera séndare och bevara
dennes referensuppgifter. Vad som stadgas i artikel 7 i direktivet om érs-
rapporter foranleder inga ytterligare lagdndringar.

Enligt artikel 8 ska medlemsstaterna se till att deras behoriga myndig-
heter meddelar varandra och kommissionen den information om all-
varliga biverkningar och komplikationer som behdvs for att d&ndamaéls-
enliga dtgérder ska kunna vidtas. Dessa dtagande bedoms kunna genom-
foras genom bestdmmelser i forordning och myndighetsforeskrifter. Stod
for sddan normgivning finns i 38 § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av minskliga vdvnader och celler och i
12 § forordningen (2008:414) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vavnader och celler.

11 Europeiskt kodningssystem

Regeringens bedomning: Ett europeiskt kodningssystem haller pa att
utformas inom den europeiska gemenskapen. I vintan pa att detta arbete
ska bli klart kan ett forslag om genomforande av artikel 10 inte lamnas.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians
bedémning.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 10 i direktiv
2006/86/EG ska en individuell identifieringskod tilldelas allt donerat
material vid vdvnadsinréttningen for att sdkerstélla korrekt identifiering
av givaren och sparbarheten hos allt donerat material och for att ange de

Prop. 2008/09:36

50



viktigaste egenskaperna och sédrdragen hos védvnaderna och cellerna.
Detta ska dock inte gélla partnerdonation av kdnsceller.

Kommissionen, i samarbete med medlemsstaterna, haller for narvar-
ande pa att utforma ett enhetligt europeiskt kodningssystem med grund-
laggande uppgifter om vdvnaders och cellers egenskaper. Intill dess detta
arbete &r klart kan ett forslag om att genomfora artikel 10 inte ldmnas.

12 Andring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard

Regeringens forslag: Offentligt bitrdde ska inte forordnas nér ett beslut
om sluten psykiatrisk tvangsvard enligt 11 § lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvéard (LPT) har understillts ldnsréittens provning enligt
12 § LPT, d.v.s. i de fall frivillig psykiatrisk véard overgatt till sluten
psykiatrisk tvangsvard, s.k. konvertering.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna har inte haft nagra synpunkter pa forslaget.

Skilen for regeringens forslag
Gillande riitt
Ny vardform

Genom lagéndringar som trddde ikraft den 1 september 2008 infordes en
ny vardform i LPT och i lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard
(LRV). Véardformen bendmns Oppen psykiatrisk tvangsvard i LPT och
Oppen rittspsykiatrisk vard i LRV. Tvangsvarden far nu, efter lagindr-
ingen, bedrivas utanfor sjukvardsinrattningens omrade och fOrutsétter
bl.a. att patienten behdver iaktta sérskilda villkor for att kunna ges nod-
vandig psykiatrisk vard. Vard som bedrivs inom sjukvardsinrattning med
stod av LPT bendmns sluten psykiatrisk tvangsvard.

Forutsdttningar for tvangsvard enligt LPT

Varden enligt LPT ska alltid inledas p& en sjukvardsinréttning (prop.
2007/08: 70 s. 81). Detta innebér att tvangsvard, i ett inledande skede,
endast far ges om patienten lider av en allvarlig psykisk storning och pa
grund av sitt psykiska tillstdnd och sina personliga forhéllanden i 6vrigt
har ett oundgéngligt behov av psykiatrisk vard, som inte kan tillgodoses
pa annat sitt 4n genom att han eller hon &r intagen pad en sjukvérds-
inrdttning for kvalificerad psykiatrisk dygnetruntvard. Det krdvs dérut-
Over att patienten motsétter sig sddan vard, eller att det till f6ljd av hans
eller hennes psykiska tillstand finns grundad anledning att anta att varden
inte kan ges med hans eller hennes samtycke.
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Rdtten till offentligt bitrdde vid dterintagning for sluten psykiatrisk
tvangsvard

For en patient som har vardats inom sluten psykiatrisk tvangsvard inom
en sjukvardsinrdttning kan varden 6vergé i Oppen psykiatrisk tvangsvard.
Vardformen ér till for de patienter som pé grund av sin psykiska stérning
inte kan skrivas ut fran tvangsvard, men som inte heller behdver vara
intagna vid en sjukvérdsinrattning. Sadana patienter ska inom ramen for
tvangsvarden kunna overforas till vard utanfor sjukvardsinrattningen.

Chefsoverldkaren har, enligt 26 a § LPT, mdjlighet att besluta att en
patient som ges Oppen psykiatrisk tvangsvard ater ska ges sluten
psykiatrisk tvangsvard om forutséttningarna for sddan vérd ér uppfyllda.
Chefsoverldkaren kan med stod av bestimmelsen aterinta patienten pa
sjukvérdsinréttning och halla honom eller henne kvar dér i fyra dagar.
Anser chefsoverldkaren att den slutna psykiatriska tvangsvéarden bor fort-
sitta utover denna tid ska han eller hon senast fyra dagar fran dagen for
beslutet hos ldnsritten anséka om medgivande till fortsatt sluten
psykiatrisk tvangsvard. I sdédana mal hos allmén forvaltningsdomstol har
patienten bedomts ha ritt till ett offentligt bitrdde. En bestimmelse med
den inneborden har déarfor inforts 1 38a§ LPT. I samband dirmed
genomfordes dven sprakliga och strukturella justeringar i paragrafen.
Négon materiell dndring av rdtten till offentligt bitrdde var inte avsedd
(jfr. prop. 2007/08:70 s. 155).

Konvertering

I 11-13 §§ LPT regleras fragan om konvertering. Med konvertering
avses att en patient som &r intagen pé en sjukvardsinrittning for psykia-
trisk vard i frivillig form Overfors till sluten psykiatrisk tvangsvard.
Konvertering far ske om de grundldggande forutsittningarna for sluten
psykiatrisk tvangsvard &ar uppfyllda och patienten till f6ljd av sin
psykiska storning kan befaras komma att allvarligt skada sig sjilv eller
nagon annan. Infor ett konverteringsbeslut maste ett vardintyg ha
utfdrdats av en annan ldkare dn den chefsoverldkare som fattar beslut om
konverteringen. Beslut om konvertering ska fattas senast 24 timmar efter
det att virdintyg har utfdrdats och ska understéllas lansréttens prévning
senast dagen efter beslutet. Om chefsoverldkaren anser att tvangsvarden
bor fortsdtta ska han senast inom fyra dagar fran beslutet anséka hos
lansratten om medgivande till fortsatt tvangsvard. Om rétten bifaller
ansokan far varden pagad under hogst fyra ménader fran konverterings-
beslutet.

Regeringens forslag

Fore den 1 september 2008 skulle, betrdffande konverteringsfallen, ett
offentligt bitrdde forordnas for patienten om chefsdverldkaren hade
ansokt hos lansritten om medgivande till fortsatt tvdngsvard samt om
patienten hade &verklagat ett konverteringsbeslut. Vid en ren understéll-
ning av ett konverteringsbeslut skulle daremot nagot offentligt bitrdde
inte utses.
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I samband med att den nya vardformen, dppen psykiatrisk tvangsvard,
infordes dndrades bl.a. 38 a § LPT som anger nir offentligt bitrade ska
forordnas i mél hos allmén forvaltningsdomstol. Enligt forarbetena (prop.
2007/08:70 s. 155) innebar den huvudsakliga dndringen att ett offentligt
bitrdde som regel ska forordnas dven i mal om aterintagning for sluten
psykiatrisk tvangsvérd av en patient som har vardats i 6ppen psykiatrisk
tvangsvard. I 6vrigt var ndgon materiell dndring inte avsedd. P& grund av
ett forbiseende har dock forfattningstexten i 38 a § forsta stycket 1 LPT
fatt en formulering som innebar att ett offentligt bitrdde ska utses dven i
de fall chefsoverldkaren understiller ett konverteringsbeslut lansréttens
provning. Eftersom en sddan dndring inte var avsedd nir 38 a § LPT
dndrades bor bestimmelsen justeras. Den foreslagna éndringen innebér
att patienten inte har rétt till offentligt bitrdde nér ett konverteringsbeslut
har understillts lansrittens provning. Offentligt bitrdde ska dock dven
fortsatt forordnas ndr ett konverteringsbeslut har overklagats och nér
chefsoverldkaren har ansokt om medgivande till fortsatt tvangsvard.

13 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Andringarna i lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler,
sekretesslagen (1980:100) och lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard ska trdda i kraft den 1 januari 2009.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians
forslag.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 11 i direktivet ska med-
lemsstaterna sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som ar nod-
vandiga for att folja direktivet senast den 1 september 2007. Emellertid
ska de lagar och bestimmelser som &dr nodvandiga for att folja artikel 10
om europeiskt kodningssystem séttas i kraft forst den 1 september 2008.

Lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler tridde i kraft den 1 juli 2008. De fore-
slagna lagédndringarna i sekretesslagen (1980:100) och i lagen om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler bor trida i kraft s& snart som mojligt. Lagéindringarna foreslas déar-
for att trdda ikraft den 1 januari 2009. Som ndmnts i avsnitt 10 &r arbetet
med att utforma ett europeiskt kodningssystem inte slutfort och till f6ljd
dédrav har ndgot forslag om genomforande av artikel 10 i direktivet inte
lamnas.

Den 1 september 2008 tridde vissa lagéndringar i lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard (LPT) ikraft. Bl.a. dndrades 38 a§ LPT.
Bestimmelsen kom emellertid att fa ett vidare tillimpningsomrade an
vad som var avsett. Den nu foreslagna dndringen syftar till att atgérda
detta. Lagéndringen bor darfor trada ikraft sd snart som mojligt, d.v.s.
den 1 januari 2009.
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Négot behov av négra sirskilda dvergingsbestimmelser for de fore-
slagna lagéindringarna bedoéms inte foreligga.

14 Ekonomiska konsekvenser

Regeringens bedomning: Forslagen kommer inte att medféra négra
ytterligare ekonomiska konsekvenser for samhéllet.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser har inte haft nigon
erinran mot promemorians bedomning. Vetenskapsrddet anfor att for-
slaget kommer troligen att medfora en dkad administrativ borda for de
forskningshuvudmén som arbetar med maénskliga vdvnader och celler.
Vetenskapsradet noterar att denna fordyrning for vetenskapssamhillet
inte redovisas i promemorian.

Skilen for regeringens bedomning: Som framgér av propositionen
om Genomforande av EG-direktivet om ménskliga vavnader och celler
(prop. 2007/08:96) har de merkostnader for sjukvardshuvudménnen som
ar foranledda av genomforandet av direktiv 2004/23/EG beriknats till
119 miljoner kronor per ar under tio ar. I budgetpropositionen for 2008
har 119 miljoner kronor per ar under 2008-2017 tillforts via anslaget
48:1 Kommunalekonomisk utjimning. De kostnader som kan féranledas
av direktiv 2006/86/EG beddms redan vara inkluderade i de medel som
tillforts sjukvardshuvudmaénnen enligt ovan.

Forslaget om dndring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard
medfor inte ndgra ekonomiska konsekvenser.

15 Forfattningskommentar

15.1 Forslaget till lag om éndring 1 sekretesslagen
(1980:100)

7kap.1c§

I de foreslagna bestimmelserna i 20 a, 20 b och 21 a §§ lagen (2008:286)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga vivnader
och celler regleras den anmaélningsplikt och uppgiftsskyldighet som orga-
nisationer for tillvaratagande och organisationer med ansvar for anvénd-
ning pa minniska har till berdrda vivnadsinrittningar. Andringen i nu
aktuell paragraf innebar att uppgifterna, utan hinder av den sekretess som
giller hos dessa organisationer, kan ldmnas till de enskilt bedrivna vév-
nadsinréttningarna.
Forslaget behandlas i avsnitt 9.
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15.2 Forslaget till lag om dndring i lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard

38a§

Bestammelsen dndras pa sa sitt att ett offentligt bitrdde inte ska for-
ordnas nér ett beslut om sluten psykiatrisk tvangsvard enligt 11 § lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvéard (LPT) har understéllts lansréttens
provning enligt 12 § LPT, d.v.s. i de fall 6ppen psykiatrisk vard dvergétt
till sluten psykiatrisk tvangsvard, s.k. konvertering. Har patienten dver-
klagat ett konverteringsbeslut ska han eller hon fortsatt ha rétt till offent-
ligt bitrdde. Detsamma géller nér chefsdverldkaren har ansokt om fortsatt
tvangsvard.

Forslaget behandlas i avsnitt 12.

15.3 Forslaget till lag om éndring i1 lagen (2008:286) om
kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av
méinskliga vavnader och celler

2§
Paragrafen kompletteras med inférande av begreppen “organisation for
tillvaratagande” och “organisation med ansvar for anvindning pa
ménniska” samt definition av dessa begrepp. Dessa begrepp och defini-
tioner grundar sig pa artikel 2 i direktiv 2006/86/EG. Vidare har en
redaktionell dndring gjorts som innebér att beteckningarna ordnas alfa-
betiskt.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.

3§

Paragrafen kompletteras s& att lagen blir tillimplig dven for orga-

nisationer for tillvaratagande och organisationer med ansvar for anvénd-

ning pd minniska sévitt giller dessa organisationers anmailningsplikt

respektive uppgiftsskyldighet enligt 20 a, 20 b och 21 a §§. Forslaget ut-

g0or en foljdandring till forslaget om inforande av 20 a, 20 b och 21 a §§.
Forslaget behandlas i avsnitt 6 och 8.

20a§
Paragrafen ar ny.

Bestimmelsen anger att organisationer for tillvaratagande ska anméla
varje misstinkt eller konstaterad allvarlig biverkning hos levande givare
som kan paverka vdvnadernas eller cellernas kvalitet och sékerhet, till
den mottagande vdvnadsinréttningen. Dessa organisationer ska dven till
den mottagande védvnadsinrittningen anmila varje misstinkt eller kon-
staterad allvarlig avvikande hindelse under tillvaratagandet som kan
paverka de ménskliga vdvnadernas eller cellernas kvalitet och sékerhet.
Bestammelsen far sekretessbrytande effekt. Genom bestimmelsen
genomfors artikel 5.1 a och 6.1 a i direktiv 2006/86/EG.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.
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20b §
Paragrafen ar ny.

Bestimmelsen anger att en organisation med ansvar for anvindning pa
ménniska ska till den vévnadsinrittning som ldmnat ut védvnaderna eller
cellerna utan dréjsmal anmala varje missténkt eller konstaterad allvarlig
biverkning som iakttagits under eller efter den kliniska anvindningen och
som kan hénforas till vivnaderna eller cellernas kvalitet eller sidkerhet.
Aven varje misstinkt eller konstaterad allvarlig avvikande hindelse som
kan péaverka vdvnadernas eller cellernas kvalitet och sékerhet ska an-
mélas av anvéndarorganisationen till berérd vévnadsinrittning.
Bestammelsen far sckretessbrytande effekt. Genom bestimmelsen
genomfors artikel 5.1 b och 6.1 b i direktiv 2006/86/EG.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.

21§

Paragrafen kompletteras sa att dven personuppgifter om mottagarens

identitet ska registreras i det register som fors av den som har tillstand att

bedriva en vavnadsinrittning. [ 6vrigt har en redaktionell dndring gjorts.
Forslaget behandlas i avsnitt 8.

21a§
Paragrafen ar ny.

For att vdvnadsinrdttningarna ska kunna registrera uppgifter om
mottagarens identitet i enlighet med den foreslagna &ndringen i 21 §
maste vdvnadsinrittningarna erhalla dessa uppgifter frdn de organisa-
tioner som erhéllit vivnaderna och cellerna. Det foreslas darfor att en
sadan uppgiftsskyldighet infors for organisationer med ansvar for an-
viandning pd minniska. Bestimmelsen far sekretessbrytande effekt.

Forslaget behandlas i avsnitt 8.
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/86/EG
av den 24 oktober 2006

om tillimpning 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

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets-
och sdkerhetsnormer f6r donation, tillvaratagande, kontroll, be-
arbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
vivnader och celler (), sirskilt artikel 8, artikel 11.4 och artikel
28 a, ¢, g och h, och

av foljande skal:

[ direktiv 2004/23(EG faststills kvalitets- och sdkerhets-
normer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribution av mansk-
liga vdavnader och celler avsedda f6r anvindning pd méan-
niska samt av produkter som ir framstillda av manskliga
vavnader och celler och avsedda for anvindning pd mén-
niska, i syfte att sikerstilla en hog halsoskyddsniva.

For att forhindra spridning av sjukdomar via manskliga
vivnader och celler och for att garantera en likvirdig
kvalitets- och  sikerhetsnivd, skall enligt direktiv
2004/23[EG sirskilda tekniska krav faststdllas for varje
steg i anvdndningen av minskliga vdvnader och celler.
Detta omfattar dven standarder och specifikationer for
ett kvalitetssystem for vdvnadsinrittningar.

Ett system for ackreditering, utseende och auktorisering
av eller tillstdnd till vdvnadsinrdttningar och for prepara-
tionsmetoder vid vdvnadsinrattningar bor inrdttas i med-
lemsstaterna i enlighet med direktiv 2004/23/EG for att
sikerstdlla hog hilsoskyddsnivd. Det dr nodvindigt att
faststdlla tekniska krav for detta system.

Kraven for ackreditering, utseende och auktorisering av
eller tillstand till vavnadsinrittningar bér omfatta organi-
sation och forvaltning, personal, utrustning och material,

() EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.

(®) http://pharmacos.eudra.org[F2[eudralex/vol-4/home.htm
L 262, 14.10.2003, s. 22.

anldggningar och lokaler, dokumentering och arkivering
samt kvalitetsgranskning. Vavnadsinrittningar som ackre-
diteras, utses, auktoriseras eller beviljas tillstdind bor upp-
fylla de sirskilda tillaggskraven for den typ av verksamhet
som de bedriver.

Luftkvaliteten under bearbetningen av vdvnader och celler
ar en nyckelfaktor som kan péverka risken for att vdvna-
derna eller cellerna kontamineras. Allmint kravs en luft-
kvalitet ddr halten av partiklar och mikroorganismer
motsvarar klass A i bilaga 1 till den europeiska vigled-
ningen for god tillverkningssed (European Guide to Good
Manufacturing  Practice) och kommissionens ~ direktiv
2003/94[EG (3). I vissa situationer kravs dock inte en
luftkvalitet med halter av partiklar och mikroorganismer
motsvarande klass A. Under sidana forhallanden bor det
visas och dokumenteras att den valda miljon har den
kvalitet och sikerhet som kravs for den aktuella typen
av vdvnader och celler, bearbetning och anvindning pa
minniska.

Tillimpningsomradet for detta direktiv bor omfatta kva-
liteten pd och sikerheten for minskliga vdvnader och
celler under kodning, bearbetning, konservering, forvar-
ing och distribution till den vardinrittning dar de skall
anvindas i manniskokroppen. Det bor dock inte omfatta
sjilva anvindningen pd ménniska av dessa vdavnader och
celler (t.ex. implantationskirurgi, perfusion, insemination
eller 6verforing av embryon). Det som sigs i detta di-
rektiv om sparbarhet och rapportering av allvarliga bi-
verkningar och komplikationer giller ocksé donation, till-
varatagande och kontroll av ménskliga vivnader och cel-
ler enligt kommissionens direktiv 2006/17[EG ().

Anvindning av vivnader och celler pd méinniska innebir
en risk for overforing av sjukdomar och for andra nega-
tiva effekter for mottagaren. For att dessa negativa verk-
ningar skall kunna 6vervakas och nedbringas bor man
faststilla sirskilda sparbarhetskrav och ett gemenskaps-
forfarande for anmilan av allvarliga biverkningar och
komplikationer.

och EUT

() EUT L 38, 9.2.2006, s. 40.
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(8)  Misstdnkta allvarliga biverkningar hos givare eller motta-
gare och allvarliga komplikationer under processen fran
donation till distribution av vdvnader och celler, som kan
paverka vivnadernas och cellernas kvalitet och sikerhet
och som kan hinforas till tillvaratagande (inklusive be-
domning och val av givare), kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av miénskliga vivna-
der och celler bor utan drojsmal anmalas till den beho-
riga myndigheten.

(9)  Allvarliga biverkningar kan upptickas under eller efter
tillvaratagandet hos levande givare, eller under eller efter
anvindningen pd ménniska. De bor rapporteras till den
berorda vdvnadsinrittningen for utredning och anmélan
till den behoriga myndigheten. Detta bor inte hindra en
organisation for tillvaratagande eller en organisation med
ansvar for anvindning pd méanniska frin att direkt gora
anmilan till den behoriga myndigheten om den sd 6ns-
kar. T detta direktiv bor det anges vilka uppgifter som
dtminstone behovs vid anmilan till den behoriga myn-
digheten, utan att det paverkar medlemsstaternas mojlig-
het att inom landet behalla eller infora strangare skydds-
atgdrder, som star i Overensstimmelse med kraven i for-
draget.

(10)  For att minimera kostnaderna for overforing, undvika
overlappningar och oka effektiviteten i administrationen
bor modern teknik och e-forvaltning utnyttjas i arbetet
med Gverforing och bearbetning av information. Denna
teknik bor basera sig pé ett standardformat for dataover-
foring i ett system som lampar sig for hantering av re-
ferensuppgifter.

(11)  For att underlitta sparbarheten och informationen om de
viktigaste egenskaperna hos vivnader och celler 4r det
nodvindigt att faststilla de basuppgifter som skall ingé
i en europeisk kod.

(12)  Detta direktiv ar forenligt med de grundliggande rittig-
heter och principer som erkidnns som allmidnna gemen-
skapsrittsliga principer, bland annat i Europeiska unio-
nens stadga om de grundliggande rittigheterna.

(13) De étgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frén den kommitté som inrittats genom
artikel 29 i direktiv 2004/23/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomride

1. Detta direktiv skall tillimpas pd kodning, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av

a) minskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pd
ménniska,

b) tillverkade produkter som hirror frin ménskliga vivnader
och celler och ir avsedda for anvindning pd minniska,
om dessa produkter inte omfattas av ndgot annat direktiv.

2. Det som i artiklarna 5-9 i detta direktiv anges om spar-
barhet och rapportering av allvarliga biverkningar och kompli-
kationer skall ocksd gilla fér donation, tillvaratagande och kon-
troll av miénskliga vdvnader och celler.

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv giller foljande definitioner:

a) konsceller: alla vdavnader och celler som ar avsedda for assi-
sterad befruktning.

b) partnerdonation: donation av konsceller mellan en man och
en kvinna som intygar att de har en intim fysisk relation.

) kvalitetssystem: den organisationsstruktur och de ansvarsom-
rdden, forfaranden, processer och resurser som behovs for
att bedriva kvalitetsstyrning, dvs. alla aktiviteter som direkt
eller indirekt bidrar till kvalitet.

d) kvalitetsstyrning: de samordnade insatserna for att leda och
styra en organisation i kvalitetshdnseende.

e) standardrutiner: skrivna instruktioner som beskriver de olika
stegen i en specifik process inbegripet material och metoder
som skall anvindas samt den forvintade slutprodukten.

f)  validering (eller kvalificering om det galler utrustning eller miljéer):
tillhandahéllande av dokumentation som ger hoggradig ga-
ranti for att en viss process, del av utrustning eller miljo
konsekvent resulterar i en produkt som stir i Gverensstim-
melse med faststillda specifikationer och kvalitetskrav; en
process valideras for att utvirdera systemets effektivitet i
forhdllande till avsett anvindningsomrade.
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g) spdrbarhet: mojligheten att lokalisera och identifiera vdvna- b) organisationer med ansvar for anvindning av vdvnader och

den eller cellerna under varje steg fran tillvaratagande till
bearbetning, kontroll, forvaring och distribution till mot-
tagaren eller for kassation, och dirmed ocksd mojligheten
att identifiera givare och vivnadsinrittning, eller den till-
verkningsanlidggning som tar emot, bearbetar eller forvarar
vivnaden eller cellerna, samt moéjligheten att identifiera mot-
tagarna pd de vérdinrattningar som overfor vivnaden eller
cellerna till mottagaren; sparbarhet innebdr ocksd mojlighe-
ten att lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter om
produkter och material som kommer i kontakt med dessa
vavnader/celler.

kritisk: som kan paverka cellernas och vivnadernas kvalitet
och/eller sikerhet eller som kommer i kontakt med cellerna
och vivnaderna.

organisation for tillvaratagande: en vérdinrittning, avdelning
pa ett sjukhus eller ett annat organ som tillvaratar méinskliga
vavnader och celler, och som inte behover ha ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstdind som vavnadsin-
rdttning.

organisation med ansvar for tillimpning pd mdnniska: en var-
dinréttning, en avdelning pa ett sjukhus eller ett annat organ
som utfor anvindning pd minniska av manskliga vivnader
och celler.

Artikel 3

Krav vid ackreditering, utseende och auktorisering av eller

tillstind till vivnadsinrittningar

En vdvnadsinrittning skall uppfylla kraven i bilaga I.

Artikel 4

Krav vid ackreditering, utseende och auktorisering av och
tillstind f6r preparationsmetoder fér vivnader och celler

Preparationsmetoderna vid vdvnadsinrittningarna skall uppfylla
kraven i bilaga II

1.

a)

Artikel 5
Anmilan av allvarliga biverkningar

Medlemsstaterna skall se till att

organisationer for tillvaratagande har rutiner for att arkivera
uppgifterna om tillvaratagna vavnader och celler och att utan
dr6jsmdl anmila till vdvnadsinrittningarna varje allvarlig bi-
verkning hos en levande givare som kan péverka vivnader-
nas eller cellernas sikerhet och kvalitet,

celler pd manniska har rutiner for att arkivera uppgifterna
om vivnader och celler som anvints pd minniska och att
utan drojsmél anmala till vivnadsinrittningarna varje biverk-
ning som iakttagits under och efter den kliniska anvind-
ningen och kan kopplas till vivnadernas och cellernas kva-
litet och sakerhet,

vavnadsinrattningar som distribuerar vavnader och celler for
anvindning pd ménniska informerar organisationen med an-
svar for anvindning av vivnader och celler pd minniska om
hur denna bor rapportera sddana allvarliga biverkningar som
avses i b.

Medlemsstaterna skall se till att vdvnadsinrittningarna

har rutiner for att utan drojsmal meddela den behériga myn-
digheten alla relevanta uppgifter om sddana misstiankta all-
varliga biverkningar som avses i punkt 1 a och b,

har rutiner for att utan drojsmél informera den behoriga
myndigheten om slutsatsen av den utredning som gjorts
for att analysera orsak och foljder.

Medlemsstaterna skall se till att

den ansvariga person som avses i artikel 17 i direktiv
2004/23/EG meddelar den behoriga myndigheten de
uppgifter som skall ingd i anmélan i enlighet med del A i
bilaga III,

vavnadsinrittningarna informerar den behériga myndigheten
om de atgirder som vidtagits med hénsyn till andra ber6rda
vavnader och celler som har distribuerats for att anvindas pé
miénniska,

vavnadsinrittningarna meddelar den behoriga myndigheten
slutsatsen av utredningen, och limnar dtminstone den infor-
mation som anges i del B i bilaga IIL
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Artikel 6
Anmilan av allvarliga komplikationer

1.  Medlemsstaterna skall se till att

a) organisationerna for tillvaratagande och vivnadsinrittning-
arna har rutiner for att registrera och utan drojsmal anmila
till vivnadsinrittningarna varje allvarlig komplikation under
tillvaratagandet som kan paverka de minskliga vivnadernas
eller cellernas kvalitet och sakerhet.

Ao

organisationerna med ansvar for anvindning av vidvnader
och celler pd minniska har rutiner for att utan drojsmal
anmala till vavnadsinrattningarna varje allvarlig komplikation
som kan pédverka vivnadernas och cellernas kvalitet och
sikerhet.

¢) vdvnadsinrittningarna informerar organisationen med ansvar
for anvindning pé@ méinniska om hur den bor rapportera till
vavnadsinrdttningarna allvarliga komplikationer som kan pé-
verka vivnadernas och cellernas sikerhet.

2. Vid assisterad befruktning skall varje form av felaktig iden-
tifiering eller forvixling av konsceller eller embryon anses vara
en allvarlig komplikation. Alla personer, organisationer for till-
varatagande och organisationer med ansvar for anvindning pd
minniska som bedriver verksamhet med assisterad befruktning
skall rapportera sddana komplikationer till de vdvnadsinritt-
ningar som har tillhandahéllit vdvnaderna och cellerna for ut-
redning och anmalan till den behoriga myndigheten.

3. Medlemsstaterna skall se till att vdvnadsinrittningarna

a) har rutiner for att utan drojsmal meddela den behoriga myn-
digheten alla relevanta uppgifter om sddana misstankta all-
varliga komplikationer som avses i punkt 1 a och b,

=

har rutiner for att utan drojsmél informera den behoriga
myndigheten om slutsatsen av den utredning som gjorts
for att analysera orsak och foljder.

4. Medlemsstaterna skall se till att

a) den ansvariga person som avses i artikel 17 i direktiv
2004/23/EG meddelar den behoriga myndigheten den infor-
mation som skall ingd i anmilan i enlighet med del A i
bilaga IV,

b) vdvnadsinrittningarna utvirderar allvarliga komplikationer
for att kartligga de orsaker som kan forebyggas i processen,

¢) vdvnadsinrittningarna meddelar den behoriga myndigheten
slutsatsen av utredningen och limnar minst den information
som anges i del B i bilaga IV.

Artikel 7
Arsrapporter

1. Medlemsstaterna skall senast den 30 juni paféljande &r
ldgga fram en drsrapport till kommissionen om de anmalningar
av allvarliga biverkningar och komplikationer som den behoriga
myndigheten har tagit emot. Kommissionen skall sinda en sam-
manfattning av de mottagna rapporterna till medlemsstaternas
behoriga myndigheter. Den behoriga myndigheten skall ge vév-
nadsinrattningarna tillgdng till denna rapport.

2. Overforingen av informationen skall uppfylla formatkra-
ven for uppgiftsoverforing i del A och B i bilaga V och skall
omfatta all den information som behévs for att identifiera sin-
daren och bevara dennes referensuppagifter.

Attikel 8

Utbyte av information mellan de behoriga myndigheterna
och kommissionen

Medlemsstaterna skall se till att deras behoriga myndigheter
meddelar varandra och kommissionen den information om all-
varliga biverkningar och komplikationer som behovs for att
dndamalsenliga atgirder skall kunna vidtas.

Atrtikel 9
Sparbarhet

1. Vavnadsinrittningarna skall ha effektiva och noggranna
system for att individuellt identifiera och marka de celler och
vavnader som tas emot och distribueras.

2. Vivnadsinrittningarna och organisationerna med ansvar
for anvindning pd minniska skall férvara de uppgifter som
anges i bilaga VI i minst 30 &r, pé ett lampligt, lasbart lagrings-
medium.

Artikel 10
Europeiskt kodningssystem

1. En individuell europeisk identifikationskod skall tilldelas
allt donerat material vid vdvnadsinrittningen, for att sikerstilla
korrekt identifiering av givaren och spérbarhet for allt donerat
material och for att ange de viktigaste egenskaperna och sir-
dragen hos vivnaderna och cellerna. Koden skall innehalla at-
minstone den information som anges i bilaga VIL

2. Forsta stycket skall inte gilla partnerdonation av konscel-
ler.
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Artikel 11
Genomforande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nédvindiga for att folja detta direktiv se-
nast den 1 september 2007. De skall genast 6verlimna texterna
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i
detta direktiv.

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som dr nodvandiga for att folja artikel 10 i detta direktiv
senast den 1 september 2008.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hianvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hinvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 12
Ikrafttridande

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

Artikel 13
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 24 oktober 2006.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Krav i enlighet med artikel 3 for ackreditering, utseende och auktorisering av eller tillstind till
vivnadsinrittningar

A. ORGANISATION OCH LEDNING

1. Det skall utses en ansvarig person med de kvalifikationer och det ansvar som anges i artikel 17 i direktiv 2004/23/EG.

2. En védvnadsinrittning skall ha en organisation och rutiner som ldmpar sig for den verksamhet for vilken ackreditering,
utseende, auktorisation eller tillstind soks. Det skall finnas ett organisationsplan dér ansvars- och rapporteringsfor-
héllanden klart anges.

3. Varje vdvnadsinrittning skall ha tillgdng till en sdrskilt utsedd legitimerad likare som ger rdd om och Gvervakar
inréttningens medicinska verksamhet sisom val av givare, granskning av kliniska resultat av anvindningen av vdvnader
och celler eller vid behov kommunikation med kliniska anvindare.

4. Det skall finnas ett dokumenterat kvalitetsstyrningssystem som &r anpassat till den verksamhet for vilken ackreditering,
utseende, auktorisation eller tillstdnd soks, i enlighet med normerna i detta direktiv.

5. Det skall sikerstillas att riskerna i samband med anvindning och hantering av biologiskt material kartliggs och
minimeras och att tillracklig kvalitet och sikerhet samtidigt upprétthélls for den avsedda anvandningen av vdvnaderna
och cellerna. Riskerna avser bl.a. metoderna, miljon och personalens halsotillstind vid ifrdgavarande vdvnadsinrittning.

6. Avtal mellan vivnadsinrittningar och tredje man skall 6verensstimma med bestimmelserna i artikel 24 i direktiv
2004/23/EG. I avtal med tredje man skall avtalsforhdllandets villkor och ansvarsfordelningen anges, liksom de metoder
som skall anviandas for att uppfylla resultatkraven.

7. Det skall finnas ett dokumenterat system, som skall overvakas av den ansvariga personen, for intygande av att
vavnader och/eller celler uppfyller adekvata krav pé sikerhet och kvalitet for att fa frislippas eller distribueras.

8. For den hdndelse att verksamheten skulle upphora skall de avtal som ingés och de forfaranden som antas i enlighet
med artikel 21.5 i direktiv 2004/23/EG innehélla uppgifter om sparbarhet och information om cellernas och vivna-
dernas kvalitet och sikerhet.

9. Det skall finnas ett dokumenterat system for siker identifiering av varje vivnads- och cellenhet i alla skeden av den
verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstdnd soks.

B. PERSONAL

1. En vdvnadsinrittning skall ha tillricklig personal som ir kvalificerad for sina uppgifter. Personalens kompetens skall
utvirderas med limpliga intervaller som nirmare anges i kvalitetssystemet.

2. All personal bor ha tydliga, dokumenterade och aktuella befattningsbeskrivningar. Personalens uppgifter, skyldigheter
och ansvar skall vara klart dokumenterade och skall forstds av personalen.

3. Personalen skall ges inskolning och grundutbildning och vid behov uppdaterad utbildning nir forfarandena dndras
eller ny vetenskaplig kunskap tillkommer samt adekvata mojligheter till fortbildning. Utbildningsprogrammet madste
sikerstilla och omfatta dokumentation av att alla medlemmar av personalen

a) har visat prov pé att de dr kompetenta att utfora de uppgifter de tilldelats,

b) dr vil fortrogna med och forstdr de naturvetenskapliga och tekniska processer och principer som ar relevanta for
vars och ens uppgifter,



L 294/38

Europeiska unionens officiella tidning

25.10.2006

¢) forstdr den organisatoriska ramen, kvalitetssystemet och hilso- och sikerhetsreglerna vid den inrdttning dar de
arbetar, och

d) ar medvetna om de etiska och juridiska aspekterna av sitt arbete.

C. UTRUSTNING OCH MATERIAL

. All utrustning och allt material skall utformas och underhéllas pd sddant sitt att de ldmpar sig for sin avsedda

anvindning och att eventuella faror for mottagare eller personal minimeras.

. All kritisk utrustning och teknisk apparatur maste kartliggas och valideras, inspekteras regelbundet och underhallas

preventivt i enlighet med tillverkarens anvisningar. Om utrustning eller material paverkar kritiska parametrar vid
bearbetning eller forvaring (t.ex. temperatur, tryck, antal partiklar, mikrobiell kontaminering) skall de identifieras
och bli foremdl for dndamdlsenliga Gvervaknings-, varnings-, larm- och korrigeringsdtgirder som skall se till att de
kritiska parametrarna vid varje tidpunkt héller sig inom godtagbara granser. All utrustning med en kritisk matnings-
funktion skall kalibreras mot en sparbar standard, om en sddan finns att tillga.

. Ny och reparerad utrustning skall testas vid installationen och skall valideras fore anvindning. Testresultaten skall

dokumenteras.

. Underhdll, service, rengoring, desinficering och sanering av all kritisk utrustning skall utféras och dokumenteras

regelbundet.

. Driftrutinerna for varje del av kritisk utrustning skall finnas tillgingliga och skall innehélla en utforlig beskrivning av

de atgirder som skall vidtas vid funktionsstorningar eller driftstopp.

. Rutinerna for den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstind soks skall omfatta utforliga

specifikationer av allt kritiskt material och alla kritiska reagenser. Sarskilt skall specifikationer av tillsatser (t.ex. 16s-
ningar) och forpackningsmaterial ingd. Kritiska reagenser och material skall 6verensstimma med dokumenterade krav
och specifikationer och skall i tillimpliga fall uppfylla kraven i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter (') och Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (2).

D. ANLAGGNINGAR/LOKALER

. En vadvnadsinrittning skall ha limpliga anldggningar for att bedriva den verksamhet for vilken ackreditering, utseende,

auktorisation eller tillstind soks, i enlighet med normerna i detta direktiv.

. Om denna verksamhet omfattar bearbetning av vdvnader och celler medan dessa dr exponerade for miljon, skall det

ske i en miljo med specifikt angiven luftkvalitet och renhet for att minska risken for kontaminering, inklusive
korskontaminering mellan donerade vdvnader och celler. Dessa atgirders effektivitet skall valideras och Gvervakas.

. Om inte annat framgar av punkt 4 skall luftkvaliteten nédr vivnader och celler exponeras for miljon under bearbetning

utan en pafoljande mikrobiell inaktiveringsprocess, motsvara klass A i bilaga 1 till den europeiska vigledningen for
god tillverkningssed (European Guide to Good Manufacturing Practice) och direktiv 2003/94/EG, och bakgrundsmiljon
skall vara limplig for bearbetningen av ifrdgavarande vivnad|cell, men skall minst motsvara klass D i ndmnda
vigledning i frdga om partiklar och mikroorganismer.

. En milj6 som uppfyller mindre stringa krav 4n de i punkt 3 kan godtas om

a) en validerad mikrobiell inaktiveringsprocess eller validerad process for slutsterilisering tillimpas,

b) det visas att exponering i en klass A-milj6 har en forsvagande effekt pa de egenskaper som krivs av vivnaden eller
cellen,

(") EGT L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT

L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet dndrat genom férordning (EG) nr 1882/2003.
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¢) det visas att det for anvandning av vivnaden eller cellen pd mottagaren anvinds en vég eller ett sitt som innebar en
betydligt lagre risk for att bakteriell infektion eller svampinfektion skall overforas till mottagaren 4n vid cell- och
vivnadstransplantation,

d) det inte dr tekniskt mojligt att genomfora den nodvindiga processen i en klass A-miljo (tex. for att det i
behandlingsomradet krévs specifik utrustning som inte ar helt forenlig med klass A).

. 1 punkt 4 a, b, c och d skall det anges vilken milj6 det ror sig om. Det skall visas och dokumenteras att den valda

miljon har den kvalitet och sikerhet som krivs, dtminstone med hansyn till det avsedda syftet, sittet for anvandning
och mottagarens immunstatus. Andamalsenlig klddsel och utrustning for personligt skydd och hygien skall finnas i
varje berord avdelning pé vdvnadsinrdttningen, tillsammans med skriftliga anvisningar om hygien och kladsel.

. Om den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstind soks omfattar forvaring av vdvnader

och celler skall de forvaringsforhédllanden specificeras som ar nodvandiga for att bevara de kridvda egenskaperna hos
vivnader och celler, inklusive temperatur, luftfuktighet eller luftkvalitet.

. Kritiska parametrar (t.ex. temperatur, luftfuktighet, luftkvalitet) skall kontrolleras, 6vervakas och dokumenteras konti-

nuerligt for att sdkerstdlla att de specificerade villkoren uppfylls.

. Det skall finnas en sddan forvaringsanliggning att vivnader och celler som forvaras i vintan pa frislippande eller i

karantdn klart hélls isar frin dem som frisldppts och dem som kasserats, sd att forvixling och korskontamination
undviks. Bdde i karantdnomrdden och i férvaringsutrymmena for frislappta vavnader och celler skall det finnas fysiskt
atskilda omraden eller forvaringsanldggningar eller metoder for siker dtskillnad inom anldggningen for forvaring av
vavnader och celler som samlats i enlighet med vissa kriterier.

. Vivnadsinrittningen skall ha skriftliga strategier och rutiner for kontrollerat tilltrdde, rengéring och underhéll, bort-

skaffande av avfall och omfordelning av arbetsuppgifter i nodsituationer.

E. DOKUMENTATION OCH ARKIVERING

. Det skall finnas ett system som resulterar i klart definierad och effektiv dokumentation, korrekta arkiv och register och

auktoriserade standardrutiner for den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstdnd soks.
Dokumenten skall ses over regelbundet och skall uppfylla normerna i detta direktiv. Systemet skall utgéra en garanti
for att det arbete som utfors standardiseras och att alla steg i det kan spéras, dvs. kodning, urvalskriterier for givare,
tillvaratagande, bearbetning, konservering, forvaring, transport, distribution eller kassation, inklusive kvalitetskontroll
och kvalitetssakring.

. For varje kritisk verksamhet skall materialet, utrustningen och personalen identifieras och dokumenteras.

. Vid védvnadsinrittningarna skall alla dndringar i dokument granskas, dateras, godkadnnas, dokumenteras och tillimpas

utan drojsmal av auktoriserad personal.

. Ett forfarande for dokumentkontroll skall inrdttas for granskning av tidigare oversyner och dndringar och for siker-

stillande av att endast aktuella versioner av dokumenten anvinds.

. Det skall visas att arkivuppgifterna dr tillforlitliga och att de ger en sann bild av resultaten.

. Arkivuppgifterna skall vara klart lasbara och bestindiga och kan vara handskrivna eller 6verforda till ett annat validerat

system, tex. en dator eller mikrofilm.

. Utan att det paverkar artikel 9.2 skall alla sddana uppgifter, inklusive rddata, som &r av kritisk betydelse for vivna-

dernas och cellernas sikerhet och kvalitet forvaras pé ett sddant sdtt att de sdkert dr dtkomliga minst tio ar efter
utgdngsdatum, klinisk anvindning eller kassation.

. Arkivuppgifterna skall uppfylla sekretesskraven i artikel 14 i direktiv 2004/23/EG. Tillgdng till arkiv och data skall

begrinsas till personer som auktoriserats av den ansvariga personen och till den behoriga myndigheten for att
anvindas i inspektions- och kontrollsyfte.
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F. KVALITETSGRANSKNING

. Det skall finnas ett system for granskning av den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller

tillstdnd soks. Utbildade och kompetenta personer skall utfora granskningen pé ett oberoende sitt dtminstone vartan-
nat ar for att kontrollera overensstimmelsen med godkidnda metoder och foreskrivna krav. Resultat och korrigerings-
atgarder skall dokumenteras.

. Om det forekommer avvikelser fran de foreskrivna kvalitets- och sikerhetsnormerna skall det genomforas dokumen-

terade utredningar som bl.a. skall omfatta ett beslut om méjliga korrigeringstgirder och forebyggande dtgirder. Enligt
skriftliga forfaranden och under Gverinsyn av den ansvariga personen skall det beslutas om vad som skall goras med
de vivnader och celler som inte uppfyller kraven, och beslutet skall dokumenteras. Alla sddana vavnader och celler
skall identifieras och redovisas.

. Korrigeringsdtgarder skall dokumenteras, inledas och fullféljas utan dréjsmél och effektivt. Effektiviteten hos vidtagna

forebyggande atgirder och korrigeringsdtgarder bor utvirderas.

. Vavnadsinrittningen bor ha rutiner for granskning av hur systemet for kvalitetsstyrning fungerar sd att detta konti-

nuerligt och systematiskt forbattras.
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BILAGA 1

Krav for auktorisation av preparationsmetoder for vivnader och celler vid vivnadsinrittningarna enligt artikel 4

Den behoriga myndigheten skall auktorisera varje preparationsmetod for vivnader och celler efter bedémning av ur-
valskriterierna for givare och forfarandena for tillvaratagande, protokollen for varje steg i processen, kvalitetsstyrnings-
kriterierna och de slutliga kvantitativa och kvalitativa kriterierna for celler och vivnader. Bedomningen skall dtminstone
uppfylla kraven i denna bilaga.

A. MOTTAGNING VID VAVNADSINRATTNINGEN

Nir tillvaratagna vavnader och celler tas emot vid vdvnadsinrittningen skall vivnaderna och cellerna uppfylla kraven i
direktiv 2006/17[EG.

B. BEARBETNING

Om den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstdnd soks omfattar bearbetning av vavnader
och celler, skall vivnadsinrittningen uppfylla foljande kriterier:

1. De kritiska bearbetningsmetoderna skall valideras och far inte gora vdvnaderna eller cellerna kliniskt ineffektiva eller
skadliga for mottagaren. Denna validering kan grunda sig pd studier som genomférs av inrdttningen sjilv, eller pd
uppgifter frén offentliggjorda studier eller, nir det ror sig om viletablerade bearbetningsmetoder, pd utvirdering i
efterhand av de kliniska resultaten for vdvnader som tillhandahéllits av inréttningen.

2. Det skall visas att den validerade processen kan genomféras konsekvent och effektivt vid vavnadsinrittningen av dess
personal.

3. Metoderna skall dokumenteras i standardrutiner som skall stimma 6verens med den validerade metoden och med
normerna i detta direktiv, i enlighet med avsnitt E punkt 1-4 i bilaga L.

4. Det skall sikerstdllas att alla processer genomfors i enlighet med de godkinda standardrutinerna.

5. Om en mikrobiell inaktiveringsprocess tillimpas pd vdvnaderna eller cellerna skall denna specificeras, dokumenteras
och valideras.

6. Innan ndgon betydande forandring foretas i bearbetningen skall den dndrade processen valideras och dokumenteras.

7. Bearbetningsmetoderna skall regelbundet bli foremdl for en kritisk utvirdering for sikerstillande av att de fortfarande
ger det avsedda resultatet.

8. Rutinerna for att kassera vdavnader och celler skall vara sddana att kontaminering av andra donerade vivnader och
celler och av produkter, av miljén eller av personal forhindras. Dessa rutiner mdste std i Gverensstimmelse med
nationella bestimmelser.

C. FORVARING OCH FRISLAPPANDE AV PRODUKTER

Om den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstdnd soks omfattar forvaring och frislap-
pande av vdvnader och celler, skall den auktoriserade vivnadsinrittningen uppfylla foljande kriterier:

1. Lingsta forvaringstid skall specificeras for varje typ av forvaringsforhallanden. Perioden skall bla. viljas med hénsyn till
mojligheten att de egenskaper som krivs hos vivnaderna och cellerna forsvagas.

2. Det skall finnas ett forvaringssystem for vavnader och/eller celler som garanterar att de inte frislipps forrdn alla krav
enligt detta direktiv ar uppfyllda. Det skall finnas en standardrutin dar forhdllandena, ansvarsforhdllanden och rutinerna
for frislippande av vavnader och celler for distribution dr faststillda.
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3. Ett system for identifiering av vivnader och celler genom varje fas av bearbetningen vid vivnadsinrittningen skall klart
skilja mellan frislippta och icke-frislippta (karantinbelagda) samt kasserade produkter.

4. Det skall finnas dokumenterade uppgifter om att vavnaderna och cellerna innan de frisldpps stimmer overens med alla
relevanta specifikationer, och sirskilt att alla gillande anmilningsblanketter, relevanta patientjournaler, bearbetnings-
uppgifter och testresultat har kontrollerats enligt en skriftlig procedur av en person som har auktoriserats for denna
uppgift av den ansvariga person som avses i artikel 17 i direktiv 2004/23/EG. Om en dator anvinds for att utge
laboratorieresultat bor en verifieringskedja visa vem som 4r ansvarig for utgivandet.

5. En dokumenterad riskbedomning som godkints av den ansvariga person som avses i artikel 17 i direktiv 2004/23/EG
skall genomforas for att faststdlla vad som skall goras med alla forvarade vavnader och celler efter inforande av ett nytt
urvalsforfarande for givare, ett nytt kontrollkriterium eller ett nytt, i betydande omfattning 4ndrat bearbetningssteg
som forbittrar sikerheten eller kvaliteten.

D. DISTRIBUTION OCH ATERKALLANDE

Om den verksamhet for vilken ackreditering, utseende, auktorisation eller tillstind s6ks omfattar distribution av vdvnader
och celler, skall vavnadsinrittningen uppfylla foljande kriterier:

1. Kritiska transportforhdllanden, som temperatur och tidsgrins skall faststillas for att de egenskaper som krdvs hos
vavnader och celler skall bevaras.

2. Behdllaren/forpackningen skall vara siker och skall sdkerstdlla att de specificerade forhdllandena for forvaringen av
vdvnaderna och cellerna uppritthdlls. Alla behéllare och forpackningar skall valideras med avseende pa deras 4nda-
malsenlighet.

3. Om distributionen skots av en kontrakterad tredje man skall det finnas ett avtal for att sikerstdlla att de nodvindiga
forhallandena uppritthalls.

4. Det skall finnas personal pd vdvnadsinrittningen som ar behorig att bedoma om vivnader eller celler maste dterkallas
och som kan inleda och samordna nodvindiga atgirder.

5. Det skall finnas ett effektivt forfarande for aterkallande med en beskrivning av ansvarsfordelningen och de étgérder
som skall vidtas. Detta innefattar rapportering till den behériga myndigheten.

6. Atgirder skall vidtas inom faststillda tidsrymder och skall inbegripa spirning av alla relevanta vivnader och celler och,
dir det ir tillimpligt, dven bakatsparning. Syftet med undersokningen ar att identifiera varje givare som kan ha bidragit
till att orsaka reaktionen hos mottagaren och dterkalla alla tillgdngliga vivnader och celler fran den givaren, samt att
underritta de inrittningar och patienter som tagit emot vavnader och celler frin samma givare for den hiandelse att de
har utsatts for risker.

7. Det skall finnas rutiner for hur en begdran om vavnader och celler skall behandlas. Reglerna for tilldelning av vdvnader
och celler till vissa patienter eller virdinrittningar skall dokumenteras och pé& begiran goras tillgingliga for dessa
parter.

8. Det skall finnas ett dokumenterat system for hantering av dtersinda produkter, dir det ar tillimpligt med kriterier for
godkinnande av dessa for forvaring.

E. SLUTLIG MARKNING FOR DISTRIBUTION

1. P4 primérbehéllaren for viavnader/celler skall foljande anges:

a) Typen av vivnader och celler, vivnadernas/cellernas identifikationsnummer eller kod, och parti- eller satsnummer
dir detta dr tillimpligt.

b) Identifikation av vdvnadsinrattningen.

¢) Utgdngsdatum.
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d) Om det ror sig om autolog donation skall detta anges ("uteslutande for autolog anvindning”) och givarens/motta-
garens identitet skall anges.

¢) For riktade donationer skall markningen ange den avsedda mottagaren.

f) Om det ar ként att vivnaderna eller cellerna dr positiva med avseende pa en relevant markor for infektionssjukdom
skall de mérkas med orden “biologisk risk”.

Om négon av uppgifterna i d och e ovan inte kan anges pd primédrbehéllarens markning skall de anges pé en sirskild
foljesedel som skall medfolja primérbehéllaren. Denna foljesedel skall forpackas tillsammans med primarbehallaren pé
ett sddant sitt att de inte kan komma ifrdn varandra.

2. Foljande information skall framgd av antingen etiketten eller ett foljedokument:
a) En beskrivning (definition) av vdvnads- eller cellprodukten, vid behov med angivande av dess dimensioner.
b) Morfologi- och funktionsdata i tillimpliga fall.
¢) Datum for distribution av vavnaden/cellerna.
d) Biologiska bestimningar som gjorts pa givaren och resultaten av dessa.
¢) Forvaringsrekommendationer.
f) Instruktioner for 6ppning av behéllaren och forpackningen och for nodvindig hantering och rekonstituering.
g) Utgdngsdatum efter oppnandet/hanteringen.
h) Anvisningar for anmilan av allvarliga biverkningar och/eller komplikationer i enlighet med artiklarna 5-6.

i) Forekomst av potentiellt skadliga restsubstanser (t.ex. antibiotika, etylenoxid etc.).

F. YITRE MARKNING AV TRANSPORTBEHALLAREN

Vid transport skall primdrbehdllaren placeras i en transportbehdllare som skall mérkas med dtminstone foljande uppgifter:
a) Vivnadsinrattning frén vilken forsindelsen kommer, inklusive adress och telefonnummer.

b) Mottagande organisation med ansvar for anvindning pd miénniska, inklusive adress och telefonnummer.

¢) Uppgift om att forpackningen innehéller ménskliga vdvnader ochfeller celler och anvisningen "hanteras varsamt”.

d) Om levande celler behovs vid transplantation, t.ex. stamceller, konsceller och embryon, skall foljande tilliggas: "far ¢j
bestralas”.

e) Rekommenderade transportforhéllanden (t.ex. forvaras kallt, i uppritt lige etc.).

f) Sikerhetsanvisningar/nedkylningsmetod (dar det ér tillimpligt).
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BILAGA 1T

ANMALAN AV ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

DEL A

Snabbanmilan av misstinkta allvarliga biverkningar

Vévnadsinrittning

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (4r/ménad/dag)

Berdrd person (mottagare eller givare)

Datum och plats for tillvaratagande eller anvindning pd minniska (dr/ménad/dag)

Donationens identifikationsnummer

Datum for misstinkt allvarlig biverkning (4r/manad/dag)

Typ av vivnader och celler vid den misstinkta allvarliga biverkningen

Typ av allvarlig(a) biverkning(ar)
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DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga biverkningar

Vivnadsinrittning

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/ménad/dag)

Datum for allvarlig biverkning (8r/médnad/dag)

Donationens identifikationsnummer

Bekriftelse av allvarlig biverkning (Ja/Nej)

Andring av typ av allvarlig biverkning (Ja/Nej)

Om Ja, specificera.

Kliniskt utfall (om ként)

— Fullstdndigt tillfrisknande
— Lindriga foljder

— Allvarliga foljder

— Dédsfall

Resultat och slutsatser av utredningen

Rekommendationer om forebyggande och korrigerande atgérder
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BILAGA IV

ANMALAN AV ALLVARLIGA KOMPLIKATIONER

DEL A

Snabbanmilan av misstinkta allvarliga komplikationer

Vévnadsinrittning

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (dr/manad/dag)

Datum for allvarlig komplikation (ir/manad/dag)

Allvarlig komplikation som kan paverka vivnadernas
och cellernas kvalitet och sakerhet till foljd av avvikelse i
friga om foljande:

Specifikation

Defekta
vivnader och
celler

Fel pd
utrustningen

Menskligt fel

Annat (specificera)

Tillvaratagande

Kontroll

Transport

Bearbetning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)

DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga komplikationer

Vévnadsinrittning

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/mdnad/dag)

Datum fér den allvarliga komplikationen (&r/mdnad/dag)

Analys av grundliggande orsaker (ndrmare upplysningar)

Vidtagna korrigerande dtgirder (ndrmare upplysningar)
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BILAGA V

FORMULAR FOR ARSRAPPORT

DEL A

Formulir for drsrapport over allvarliga biverkningar

Rapporterande land

Rapporteringsdatum 1 januari-31 december (dr)

Antal allvarliga biverkningar per typ av vdvnad och cell (eller produkt som kommit i kontakt med vivnader och

celler)
Typ av vévnad/cell (eller produkt som Totalt antal vivnader/celler av denna typ
kommit i kontakt med vévnader och Typ av allvarlig(a) biverkning(ar) som distribuerats (om uppgiften 4r

celler) tillgénglig)

1

2

3

4

Totalt

Totalt antal viavnader och celler som distribuerats (inklusive typ av vivnader och celler dir inga allvarliga biverkningar

har rapporterats):

Antal mottagare som drabbats (antal mottagare totalt):

Typ av rapporterade allvarliga biverkningar

Totalt antal allvarliga biverkningar

Overford bakteriell infektion

Overford vitusinfektion

HBV

HCV

hiv-1/2

Annan (specifera)

Overford parasitinfektion

Malaria

Annan (specifera)

Overforda maligna sjukdomar

Andra overforda sjukdomar

Andra allvarliga reaktioner (specificera)
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DEL B

Formulir for arsrapport over allvarliga komplikationer

Rapporterande land

Rapporteringsdatum 1 januari-31 december (dr)

Totalt antal bearbetade vavnader och celler

Totalt antal allvarliga komplikationer som kan ha
péaverkat vivnadernas och cellernas kvalitet och sikerhet
till f6ljd av avvikelse i frdga om foljande:

Specifikation

Defekta
vivnader och
celler

(specificera)

Fel pa
utrustningen
(specificera)

Miénskligt fel
(specificera)

Annat
(specficer)

Tillvaratagande

Kontroll

Transport

Bearbetning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)
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BILAGA VI

Information om de uppgifter om givare/mottagare som dtminstone skall bevaras i enlighet med artikel 9

A. AV VAVNADSINRATTNINGARNA

Uppgifter om givaren

Uppgifterna om givaren skall omfatta dtminstone foljande:

— Angivande av organisationen for tillvaratagande eller vavnadsinrittningen.
— Donationens identifikationsnummer.

— Datum for tillvaratagandet.

— Plats for tillvaratagandet.

— Typ av donation (t.ex. en eller flera vavnader, autolog eller allogen, fran levande eller avliden).

Uppgifter om produkten, som skall omfatta dtminstone foljande:

— Angivande av vdvnadsinrittningen.

— Typ av vdvnad och cell/produkt (basnomenklaturen).

— Gruppartinummer (i férekommande fall).

— Delpartinummer (i forekommande fall).

— Utgangsdatum.

— Vivnadernas/cellernas status (t.ex. karantdnbelagda, lampliga for anvindning etc.).

— Beskrivning av produkterna och deras ursprung, utférda bearbetningssteg, material och tillsatser som kommit i
kontakt med vdvnaderna och cellerna och som péverkar deras kvalitet och/eller sikerhet.

— Uppgifter om den anldggning som utfirdat den slutliga markningen.

Uppgifter om anvindningen pd minniska, som skall omfatta &tminstone f6ljande:
— Datum for distribution/kassation.

— Uppgifter om klinisk expert eller slutanvindare/anliggning.

B. AV ORGANISATIONER MED ANSVAR FOR ANVANDNING PA MANNISKA

a) Uppgifter om den tillhandahallande vdvnadsinrattningen
b) Uppgifter om klinisk expert eller slutanvindare/anliggning
¢) Typ av vivnader eller celler

d) Produktbeskrivning

) Uppgifter om mottagaren

f) Datum for anvindningen
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BILAGA VII
Uppgifter som infors i det europeiska kodningssystemet

a) Uppgifter om givaren:
— Givarens identifikationsnummer
— Angivande av vdvnadsinrittningen
b) Produktbeskrivning
— Produktkod (basnomenklaturen)
— Delpartinummer (i forekommande fall)

— Utgéngsdatum
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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

(Text with EEA relevance)

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European
Community,

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 (1), and in particular Article 8,
Articles 11(4) and 28(a), (c), (g) and (h) thereof,

Whereas:

Directive 2004/23/EC lays down standards of quality and
safety for the donation, procurement, testing, processing,
preservation, storage and distribution of human tissues
and cells intended for human applications, and of manu-
factured products derived from human tissues and cells
intended for human applications, so as to ensure a high
level of human health protection.

In order to prevent the transmission of diseases by
human tissues and cells for human applications and to
ensure an equivalent level of quality and safety, Directive
2004/23[EC calls for the establishment of specific
technical requirements for each one of the steps in the
human tissues and cells application process, including
standards and specifications with regard to a quality
system for tissue establishments.

An accreditation, designation, authorisation or licensing
system for tissue establishments and for the preparation
processes at the tissue establishments should be estab-
lished in Member States in accordance with Directive
2004/23/EC, in order to ensure a high level of protection
of human health. It is necessary to lay down the
technical requirements for this system.

The requirements for accreditation, designation, authori-
sation or licensing of tissue establishments should cover
the organisation and management, personnel, equipment

() OJ L 102, 7.4.2004, p. 48.

and materials, facilities/premises, documentation and
records and quality review. Accredited, designated,
authorised or licensed tissue establishments should
comply with additional requirements for the specific
activities they carry out.

The air quality standard during the processing of tissues
and cells is a key factor that may influence the risk of
tissue or cell contamination. An air quality with particle
counts and microbial colony counts equivalent to those
of Grade A, as defined in the European Guide to Good
Manufacturing Practice, Annex 1 and Commission
Directive ~ 2003/94/EC (3), is  generally  required.
However, in certain situations, an air quality with
particle counts and microbial colony counts equivalent
to those of Grade A standard is not indicated. In these
circumstances it should be demonstrated and docu-
mented that the chosen environment achieves the
quality and safety required for the type of tissue and
cells, process and human application concerned.

The scope of this Directive should embrace the quality
and safety of human tissues and cells during coding,
processing, preservation, storage and distribution to the
healthcare establishment where they will be applied to
the human body. However, it should not extend to the
human application of these tissues and cells (such as
implantation ~ surgery, perfusion, insemination or
transfer of embryos). The provisions of this Directive
concerning traceability and the reporting of serious
adverse reactions and events apply also to the
donation, procurement and testing of human tissues
and cells regulated by Commission Directive
2006/17/EC ().

The use of tissues and cells for human application carries
a risk of disease transmission and other potential adverse
effects in recipients. In order to monitor and reduce these
effects, specific requirements for traceability and a
Community procedure for notifying serious adverse
reactions and events should be set out.

(®) http://pharmacos.eudra.org[F2/eudralex/vol-4/home.htm and O L 262,
14.10.2003, p. 22.

() O] L 38, 9.2.2006, p. 40.
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(8)  Suspected serious adverse reactions, in the donor or in (@) human tissues and cells intended for human applications;

the recipient, and serious adverse events from donation
to distribution of tissues and cells, which may influence
the quality and safety of tissues and cells and which may
be attributed to procurement (including donor evaluation
and selection), testing, processing, preservation, storage
and distribution of human tissues and cells should be
notified without delay to the competent authority.

(9)  Serious adverse reactions may be detected during or
following procurement in living donors or during or
following human application. They should be reported
to the associated tissue establishment for subsequent
investigation and notification to the competent
authority. This should not preclude a procurement orga-
nisation or an organisation responsible for human appli-
cation from also directly notifying the competent
authority if it so wishes. This Directive should define
the minimum data needed for notification to the
competent authority, without prejudice to the ability of
Member States to maintain or introduce in their territory
more stringent and protective measures which comply
with the requirements of the Treaty.

(10) In order to minimise transmission costs, avoid overlaps
and increase administrative efficiency, modern tech-
nologies and e-government solutions should be used to
perform the tasks related to the transmission and
treatment of information. These technologies should be
based on a standard exchange format using a system
suitable for the management of reference data.

(11) To facilitate traceability and information on the main
characteristics and properties of tissues and cells, it is
necessary to lay down the basic data to be included in
a single European code.

(12) This Directive respects the fundamental rights and
observes the principles recognised in particular by the
Charter of Fundamental Rights of the European Union.

(13)  The measures provided for in this Directive are in
accordance with the opinion of the Committee set up
by Article 29 of Directive 2004/23/EC,

HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Atticle 1
Scope

1. This Directive shall apply to the coding, processing,
preservation, storage and distribution of:

and

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

2. The provisions of Articles 5 to 9 of this Directive,
concerning traceability and the reporting of serious adverse
reactions and events shall also apply to the donation,
procurement and testing of human tissues and cells.

Article 2
Definitions

For the purposes of this Directive, the following definitions
apply:

(a) ‘reproductive cells means all tissues and cells intended to be
used for the purpose of assisted reproduction;

(b) ‘partner donation’ means the donation of reproductive cells
between a man and a woman who declare that they have an
intimate physical relationship;

(c) ‘quality system’ means the organisational structure, defined
responsibilities, procedures, processes, and resources for
implementing quality management and includes all activities
which contribute to quality, directly or indirectly;

(d) ‘quality management’ means the coordinated activities to
direct and control an organisation with regard to quality;

(e) ‘Standard Operating Procedures (SOPs) means written
instructions describing the steps in a specific process,
including the materials and methods to be used and the
expected end product;

(f) ‘validation' (or ‘qualification’ in the case of equipment or
environments) means establishing documented evidence
that provides a high degree of assurance that a specific
process, piece of equipment or environment will consis-
tently produce a product meeting its predetermined specifi-
cations and quality attributes; a process is validated to
evaluate the performance of a system with regard to its
effectiveness based on intended use;
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(g) ‘traceability means the ability to locate and identify the (b) organisations responsible for human application of tissues

tissue/cell during any step from procurement, through
processing, testing and storage, to distribution to the
recipient or disposal, which also implies the ability to
identify the donor and the tissue establishment or the
manufacturing facility receiving, processing or storing the
tissue/cells, and the ability to identify the recipient(s) at
the medical facility/facilities applying the tissue/cells to the
recipient(s); traceability also covers the ability to locate and
identify all relevant data relating to products and materials
coming into contact with those tissues/cells;

‘critical means potentially having an effect on the quality
and/or safety of or having contact with the cells and tissues;

‘procurement organisation’ means a health care establishment
or a unit of a hospital or another body that undertakes the
procurement of human tissues and cells and that may not
be accredited, designated, authorised or licensed as a tissue
establishment;

‘organisations responsible for human application’ means a health
care establishment or a unit of a hospital or another body
which carries out human application of human tissues and
cells.

Atticle 3

Requirements for the accreditation, designation,
authorisation or licensing of tissue establishments

A tissue establishment must comply with the requirements set
out in Annex I

Article 4

Requirements for the accreditation, designation,
authorisation, licensing of tissue and cell preparation
processes

Preparation processes at the tissue establishments must comply
with the requirements set out in Annex IL

1.

@)

Article 5
Notification of serious adverse reactions

Member States shall ensure that:

procurement organisations have procedures in place to
retain the records of tissues and cells procured and to
notify tissue establishments without delay of any serious
adverse reactions in the living donor which may influence
the quality and safety of tissues and cells;

and cells have procedures in place to retain the records of
tissues and cells applied and to notify tissue establishments
without delay of any serious adverse reactions observed
during and after clinical application which may be linked
to the quality and safety of tissues and cells;

tissue establishments that distribute tissue and cells for
human application provide information to the organisation
responsible for human application of tissues and cells about
how that organisation should report serious adverse
reactions as referred to in (b).

Member States shall ensure that tissue establishments:

have procedures in place to communicate to the competent
authority without delay all relevant available information
about suspected serious adverse reactions as referred to in
paragraph 1(a) and (b);

have procedures in place to communicate to the competent
authority without delay the conclusion of the investigation
to analyse the cause and the ensuing outcome.

Member States shall ensure that:

the responsible person referred to in Article 17 of Directive
2004/23[EC notifies the competent authority of the infor-
mation included in the notification set out in Part A of
Annex III;

tissue establishments notify the competent authority of the
actions taken with respect to other implicated tissues and
cells that have been distributed for human applications;

tissue establishments notify the competent authority of the
conclusion of the investigation, supplying at least the infor-
mation set out in Part B of Annex IIL
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Article 6
Notification of serious adverse events

1. Member States shall ensure that:

(a) procurement organisations and tissue establishments have
procedures in place to retain the records and to notify
tissue establishments without delay of any serious adverse
events that occur during procurement which may influence
the quality and/or safety of human tissues and cells;

(b) organisations responsible for human application of tissues
and cells have procedures in place to notify tissue estab-
lishments without delay of any serious adverse events that
may influence the quality and safety of the tissues and cells;

(c) tissue establishments provide to the organisation responsible
for human application information about how that organi-
sation should report serious adverse events to them that
may influence the quality and safety of the tissues and cells.

2. In the case of assisted reproduction, any type of gamete or
embryo misidentification or mix-up shall be considered to be a
serious adverse event. All persons or procurement organisations
or organisations responsible for human application performing
assisted reproduction shall report such events to the supplying
tissue establishments for investigation and notification to the
competent authority.

3. Member States shall ensure that tissue establishments:

(a) have procedures in place to communicate to the competent
authority without delay all relevant available information
about suspected serious adverse events as referred to in
paragraph 1(a) and (b);

(b) have procedures in place to communicate to the competent
authority without delay the conclusion of the investigation
to analyse the cause and the ensuing outcome.

4. Member States shall ensure that:

(a) the responsible person referred to in Article 17 of Directive
2004/23[EC notifies the competent authority of the infor-
mation included in the notification set out in Part A of
Annex IV;

(b) tissue establishments evaluate serious adverse events to
identify preventable causes within the process;

(c) tissue establishments notify the competent authority of the
conclusion of the investigation, supplying at least the infor-
mation set out in Part B of Annex IV.

Atticle 7
Annual reports

1. Member States shall submit to the Commission an annual
report, by 30 June of the following year, on the notification of
serious adverse reactions and events received by the competent
authority. The Commission shall submit to the competent
authorities of Member States a summary of the reports
received. The competent authority shall make this report
available to tissue establishments.

2. Data transmission shall comply with the data exchange
format specifications as set out in Annex V, part A and B,
and shall provide all the information necessary to identify the
sender and maintain its reference data.

Atticle 8

Communication of information between competent
authorities and to the Commission

Member States shall ensure that their competent authorities
communicate to each other and to the Commission such infor-
mation as is appropriate with regard to serious adverse reactions
and events, in order to guarantee that adequate actions are
taken.

Atticle 9
Traceability

1. Tissue establishments shall have effective and accurate
systems to uniquely identify and label cells/tissues received
and distributed.

2. Tissue establishments and organisations responsible for
human application shall retain the data set out in Annex VI
for at least 30 years, in an appropriate and readable storage
medium.

Article 10
European coding system

1. A single European identifying code shall be allocated to all
donated material at the tissue establishment, to ensure proper
identification of the donor and the traceability of all donated
material and to provide information on the main characteristics
and properties of tissues and cells. The code shall incorporate at
least the information set out in Annex VIL

2. Paragraph 1 shall not apply to partner donation of repro-
ductive cells.
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Atticle 11
Transposition

1. Member States shall bring into force the laws, regulations
and administrative provisions necessary to comply with this
Directive by 1 September 2007, at the latest. They shall
forthwith communicate to the Commission the text of those
provisions and a correlation table between those provisions and
this Directive.

Member States shall bring into force the laws, regulations and
administrative provisions necessary to comply with Article 10
of this Directive, by 1 September 2008.

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 12
Entry into force

This Directive shall enter into force on the 20th day following
its publication in the Official Journal of the European Union.

Article 13
Addressees

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Brussels, 24 October 2006.

For the Commission
Markos KYPRIANOU
Member of the Commission
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ANNEX |

Requirements for accreditation, designation, authorisation or licensing of tissue establishments as referred to in
Article 3

A. ORGANISATION AND MANAGEMENT

1. A responsible person must be appointed having qualifications and responsibilities as provided in Article 17 of
Directive 2004/23[EC.

2. A tissue establishment must have an organisational structure and operational procedures appropriate to the activities
for which accreditation/designation/authorisation/licensing is sought; there must be an organisational chart which
clearly defines accountability and reporting relationships.

3. Every tissue establishment must have access to a nominated medical registered practitioner to advise on and oversee
the establishment’s medical activities such as donor selection, review of clinical outcomes of applied tissues and cells or
interaction as appropriate with clinical users.

4. There must be a documented quality management system applied to the activities for which accreditation/designa-
tion/authorisation or licensing is sought, in accordance with the standards laid down in this Directive.

5. It must be ensured that the risks inherent in the use and handling of biological material are identified and minimised,
consistent with maintaining adequate quality and safety for the intended purpose of the tissues and cells. The risks
include those relating in particular to the procedures, environment, staff health status specific to the tissue estab-
lishment.

6. Agreements between tissue establishments and third parties must comply with Article 24 of Directive 2004/23/EC.
Third party agreements must specify the terms of the relationship and responsibilities as well as the protocols to be
followed to meet the required performance specification.

7. There must be a documented system in place, supervised by the responsible person, for ratifying that tissues and/or
cells meet appropriate specifications for safety and quality for release and for their distribution.

8. In the event of termination of activities the agreements concluded and the procedures adopted in accordance with
Article 21(5) of Directive 2004/23EC shall include traceability data and material concerning the quality and safety of
cells and tissues.

9. There must be a documented system in place that ensures the identification of every unit of tissue or cells at all stages
of the activities for which accreditation/designation/authorisation/licensing is sought.

B. PERSONNEL

1. The personnel in tissue establishments must be available in sufficient number and be qualified for the tasks they
perform. The competency of the personnel must be evaluated at appropriate intervals specified in the quality system.

2. All personnel should have clear, documented and up-to-date job descriptions. Their tasks, responsibilities and account-
ability must be clearly documented and understood.

3. Personnel must be provided with initial/basic training, updated training as required when procedures change or
scientific knowledge develops and adequate opportunities for relevant professional development. The training
programme must ensure and document that each individual:

(a) has demonstrated competence in the performance of their designated tasks;

(b) has an adequate knowledge and understanding of the scientific/technical processes and principles relevant to their
designated tasks;
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(c) understands the organisational framework, quality system and health and safety rules of the establishment in which
they work, and

(d) is adequately informed of the broader ethical, legal and regulatory context of their work.

C. EQUIPMENT AND MATERIALS

1. All equipment and material must be designed and maintained to suit its intended purpose and must minimise any
hazard to recipients andfor staff.

2. All critical equipment and technical devices must be identified and validated, regularly inspected and preventively
maintained in accordance with the manufacturers’ instructions. Where equipment or materials affect critical processing
or storage parameters (e.g. temperature, pressure, particle counts, microbial contamination levels), they must be
identified and must be the subject of appropriate monitoring, alerts, alarms and corrective action, as required, to
detect malfunctions and defects and to ensure that the critical parameters are maintained within acceptable limits at all
times. All equipment with a critical measuring function must be calibrated against a traceable standard if available.

3. New and repaired equipment must be tested when installed and must be validated before use. Test results must be
documented.

4. Maintenance, servicing, cleaning, disinfection and sanitation of all critical equipment must be performed regularly and
recorded accordingly.

5. Procedures for the operation of each piece of critical equipment, detailing the action to be taken in the event of
malfunctions or failure, must be available.

6. The procedures for the activities for which accreditation/designation/authorisation/licensing is sought, must detail the
specifications for all critical materials and reagents. In particular, specifications for additives (e.g. solutions) and
packaging materials must be defined. Critical reagents and materials must meet documented requirements and
specifications and when applicable the requirements of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning
medical devices (') and Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in
vitro diagnostic medical devices (2.

D. FACILITIES/PREMISES

1. A tissue establishment must have suitable facilities to carry out the activities for which accreditation/designa-
tion/authorisation or licensing is sought, in accordance with the standards laid down in this Directive.

2. When these activities include processing of tissues and cells while exposed to the environment, this must take place in
an environment with specified air quality and cleanliness in order to minimise the risk of contamination, including
cross-contamination between donations. The effectiveness of these measures must be validated and monitored.

3. Unless otherwise specified in point 4, where tissues or cells are exposed to the environment during processing, without
a subsequent microbial inactivation process, an air quality with particle counts and microbial colony counts equivalent
to those of Grade A as defined in the current European Guide to Good Manufacturing Practice (GMP), Annex 1 and
Directive 2003/94/EC is required with a background environment appropriate for the processing of the tissue/cell
concerned but at least equivalent to GMP Grade D in terms of particles and microbial counts.

4. A less stringent environment than specified in point 3 may be acceptable where:

(a) a validated microbial inactivation or validated terminal sterilisation process is applied;

or, where it is demonstrated that exposure in a Grade A environment has a detrimental effect on the required
P q
properties of the tissue or cell concerned;

(") OJL 169, 12.7.1993, p. 1. Directive as last amended by Regulation (EC) No 1882/2003 of the European Parliament and of the Council
(OJ L 284, 31.10.2003, p. 1).
() OJ L 331, 7.12.1998, p. 1. Directive as amended by Regulation (EC) No 1882/2003.
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(c) or, where it is demonstrated that the mode and route of application of the tissue or cell to the recipient implies a
significantly lower risk of transmitting bacterial or fungal infection to the recipient than with cell and tissue
transplantation;

(d) or, where it is not technically possible to carry out the required process in a Grade A environment (for example,
due to requirements for specific equipment in the processing area that is not fully compatible with Grade A).

. In point 4(a), (b), (c) and (d), an environment must be specified. It must be demonstrated and documented that the

chosen environment achieves the quality and safety required, at least taking into account the intended purpose, mode
of application and immune status of the recipient. Appropriate garments and equipment for personal protection and
hygiene must be provided in each relevant department of the tissue establishment along with written hygiene and
gowning instructions.

. When the activities for which accreditation/designation/authorisation or licensing is sought involve storage of tissues

and cells, the storage conditions necessary to maintain the required tissue and cell properties, including relevant
parameters such as temperature, humidity or air quality must be defined.

. Critical parameters (e.g. temperature, humidity, air quality) must be controlled, monitored, and recorded to demon-

strate compliance with the specified storage conditions.

. Storage facilities must be provided that clearly separate and distinguish tissues and cells prior to release/in quarantine

from those that are released and from those that are rejected, in order to prevent mix-up and cross-contamination
between them. Physically separate areas or storage devices or secured segregation within the device must be allocated
in both quarantine and released storage locations for holding certain tissue and cells collected in compliance with
special criteria.

. The tissue establishment must have written policies and procedures for controlled access, cleaning and maintenance,

waste disposal and for the re-provision of services in an emergency situation.

E. DOCUMENTATION AND RECORDS

. There must be a system in place that results in clearly defined and effective documentation, correct records and

registers and authorised Standard Operating Procedures (SOPs), for the activities for which accreditation/designation/
authorisation/licensing is sought. Documents must be regularly reviewed and must conform to the standards laid down
in this Directive. The system must ensure that work performed is standardised, and that all steps are traceable; i.e.
coding, donor eligibility, procurement, processing, preservation, storage, transport, distribution or disposal, including
aspects relating to quality control and quality assurance.

. For every critical activity, the materials, equipment and personnel involved must be identified and documented.

. In the tissue establishments all changes to documents must be reviewed, dated, approved, documented and imple-

mented promptly by authorised personnel.

. A document control procedure must be established to provide for the history of document reviews and changes and to

ensure that only current versions of documents are in use.

. Records must be shown to be reliable and a true representation of the results.

. Records must be legible and indelible and may be handwritten or transferred to another validated system, such as a

computer or microfilm.

. Without prejudice to Article 9(2), all records, including raw data, which are critical to the safety and quality of the

tissues and cells shall be kept so as to ensure access to these data for at least 10 years after expiry date, clinical use or
disposal.

. Records must meet the confidentiality requirements laid down in Article 14 of Directive 2004/23/EC. Access to

registers and data must be restricted to persons authorised by the responsible person, and to the competent authority
for the purpose of inspection and control measures.
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F. QUALITY REVIEW

. An audit system must be in place for the activities for which accreditation/designation/authorisation|licensing is

sought. Trained and competent persons must conduct the audit in an independent way, at least every two years,
in order to verify compliance with the approved protocols and the regulatory requirements. Findings and corrective
actions must be documented.

. Deviations from the required standards of quality and safety must lead to documented investigations, which include a

decision on possible corrective and preventive actions. The fate of non-conforming tissues and cells must be decided in
accordance with written procedures supervised by the responsible person and recorded. All affected tissues and cells
must be identified and accounted for.

. Corrective actions must be documented, initiated and completed in a timely and effective manner. Preventive and

corrective actions should be assessed for effectiveness after implementation.

. The tissue establishment should have processes in place for review of the performance of the quality management

system to ensure continuous and systematic improvement.
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ANNEX II

Requirements for the authorisation of tissue and cell preparation processes at the tissue establishments as
referred to in Article 4

The competent authority shall authorise each tissue and cell preparation process after evaluation of the donor selection
criteria and procurement procedures, the protocols for each step of the process, the quality management criteria, and the
final quantitative and qualitative criteria for cells and tissues. This evaluation must comply at least with the requirements
set out in this Annex.

A. RECEPTION AT THE TISSUE ESTABLISHMENT

Upon reception of procured tissues and cells at the tissue establishment, the tissues and cells must comply with the
requirements defined in Directive 2006/17EC.

B. PROCESSING

When the activities for which the accreditation/designation/authorisation/licensing is sought include processing of tissues
and cells, the tissue establishment procedures must comply with the following criteria:

1. The critical processing procedures must be validated and must not render the tissues or cells clinically ineffective or
harmful to the recipient. This validation may be based on studies performed by the establishment itself, or on data
from published studies or, for well established processing procedures, by retrospective evaluation of the clinical results
for tissues supplied by the establishment.

2. It has to be demonstrated that the validated process can be carried out consistently and effectively in the tissue
establishment environment by the staff.

3. The procedures must be documented in SOPs which must conform to the validated method and to the standards laid
down in this Directive, accordingly with Annex I(E), points 1 to 4.

4. It must be ensured that all processes are conducted in accordance with the approved SOPs.

5. Where a microbial inactivation procedure is applied to the tissue or cells, it must be specified, documented, and
validated.

6. Before implementing any significant change in processing, the modified process must be validated and documented.

7. The processing procedures must undergo regular critical evaluation to ensure that they continue to achieve the
intended results.

8. Procedures for discarding tissue and cells must prevent the contamination of other donations and products, the
processing environment or personnel. These procedures must comply with national regulations.

C. STORAGE AND RELEASE OF PRODUCTS

When the activities for which the accreditation/designation/authorisation/licensing is sought include storage and release of
tissues and cells, the authorised tissue establishment procedures must comply with the following criteria:

1. Maximum storage time must be specified for each type of storage condition. The selected period must reflect among
others possible deterioration of the required tissue and cell properties.

2. There must be a system of inventory hold for tissues andfor cells to ensure that they cannot be released until all
requirements laid down in this Directive have been satisfied. There must be a standard operating procedure that details
the circumstances, responsibilities and procedures for the release of tissues and cells for distribution.
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3. A system for identification of tissues and cells throughout any phase of processing in the tissue establishment must
clearly distinguish released from non-released (quarantined) and discarded products.

4. Records must demonstrate that before tissues and cells are released all appropriate specifications are met, in particular
all current declaration forms, relevant medical records, processing records and test results have been verified according
to a written procedure by a person authorised for this task by the responsible person as specified in Article 17 of
Directive 2004/23/EC. If a computer is used to release results from the laboratory, an audit trail should indicate who
was responsible for their release.

5. A documented risk assessment approved by the responsible person as defined in Article 17 of Directive 2004/23/EC
must be undertaken to determine the fate of all stored tissues and cells following the introduction of any new donor
selection or testing criterion or any significantly modified processing step that enhances safety or quality.

D. DISTRIBUTION AND RECALL

When the activities for which the accreditation/designation/authorisation/licensing is sought include distribution of tissues
and cells, the authorised tissue establishment procedures must comply with the following criteria:

1. Critical transport conditions, such as temperature and time limit must be defined to maintain the required tissue and
cell properties.

2. The container/package must be secure and ensure that the tissue and cells are maintained in the specified conditions.
All containers and packages need to be validated as fit for purpose.

3. Where distribution is carried out by a contracted third party, a documented agreement must be in place to ensure that
the required conditions are maintained.

4. There must be personnel authorised within the tissue establishment to assess the need for recall and to initiate and
coordinate the necessary actions.

5. An effective recall procedure must be in place, including a description of the responsibilities and actions to be taken.
This must include notification to the competent authority.

6. Actions must be taken within pre-defined periods of time and must include tracing all relevant tissues and cells and,
where applicable, must include trace-back. The purpose of the investigation is to identify any donor who might have
contributed to causing the reaction in the recipient and to retrieve available tissues and cells from that donor, as well
as to notify consignees and recipients of tissues and cells procured from the same donor in the event that they might
have been put at risk.

7. Procedures must be in place for the handling of requests for tissues and cells. The rules for allocation of tissues and
cells to certain patients or health care institutions must be documented and made available to these parties upon
request.

8. A documented system must be in place for the handling of returned products including criteria for their acceptance
into the inventory, if applicable.

E. FINAL LABELLING FOR DISTRIBUTION

1. The primary tissue/cell container must provide:

(a) type of tissues and cells, identification number or code of the tissue/cells, and lot or batch number where
applicable;

(b) identification of the tissue establishment;

(c) expiry date;
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(d) in the case of autologous donation, this has to be specified (for autologous use only) and the donor/recipient has
to be identified;

(e) in the case of directed donations - the label must identify the intended recipient;

(f) when tissues and cells are known to be positive for a relevant infectious disease marker, it must be marked as:
BIOLOGICAL HAZARD.

If any of the information under points (d) and (e) above cannot be included on the primary container label, it must be
provided on a separate sheet accompanying the primary container. This sheet must be packaged with the primary
container in a manner that ensures that they remain together.

. The following information must be provided either on the label or in accompanying documentation:

(a) description (definition) and, if relevant, dimensions of the tissue or cell product;

(b) morphology and functional data where relevant;

(c) date of distribution of the tissue/cells;

(d) biological determinations carried out on the donor and results;

(e) storage recommendations;

(f) instructions for opening the container, package, and any required manipulation/reconstitution;
(g) expiry dates after opening/manipulation;

(h) instructions for reporting serious adverse reactions andfor events as set out in Articles 5 to 6;

(i) presence of potential harmful residues (e.g. antibiotics, ethylene oxide etc).

F. EXTERNAL LABELLING OF THE SHIPPING CONTAINER

For transport, the primary container must be placed in a shipping container that must be labelled with at least the
following information:

@)

identification of the originating tissue establishment, including an address and phone number;

identification of the organisation responsible for human application of destination, including address and phone
number;

a statement that the package contains human tissue/cells and HANDLE WITH CARE;

where living cells are required for the function of the graft, such as stem cells gametes and embryos, the following
must be added: ‘DO NOT IRRADIATE;

recommended transport conditions (e.g. keep cool, in upright position, etc.);

safety instructions/method of cooling (when applicable).
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ANNEX I

NOTIFICATION OF SERIOUS ADVERSE REACTIONS

PART A

Rapid notification for suspected serious adverse reactions

Tissue establishment

Report identification

Reporting date (year/month/day)

Individual affected (recipient or donor)

Date and place of procurement or human application (year/month/day)

Unique Donation identification number

Date of suspected serious adverse reaction (year/month/day)

Type of tissues and cells involved in the suspected serious adverse reaction

Type of suspected serious adverse reaction(s)
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PART B

Conclusions of serious adverse reactions investigation

Tissue establishment

Report identification

Confirmation date (year/month/day)

Date of serious adverse reaction (year/month/day)

Unique donation identification number

Confirmation of serious adverse reaction (Yes/No)

Change of type of serious adverse reaction (Yes/No)

If Yes, Specify

Clinical outcome (if known)
— Complete recovery

— Minor sequelae

— Serious sequelae

— Death

Outcome of the investigation and final conclusions

Recommendations for preventive and corrective actions
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ANNEX IV

NOTIFICATION OF SERIOUS ADVERSE EVENTS

PART A

Rapid notification for suspected serious adverse events

Tissue establishment

Report identification

Reporting date (year/month/day)

Date of serious adverse event (year/month/day)

Serious adverse event, which may affect quality and
safety of tissues and cells due to a deviation in:

Specification

Tissues and cells
defect

Equipment
failure

Human error

Other (specify)

Procurement

Testing

Transport

Processing

Storage

Distribution

Materials

Others (specify)

PART B

Conclusions of Serious Adverse Events investigation

Tissue establishment

Report identification

Confirmation date (vear/month/day)

Date of serious adverse event {year/month/day)

Root cause analysis (details)

Corrective measures taken (details)
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ANNEX V

ANNUAL NOTIFICATION FORMAT

PART A

Annual notification format for serious adverse reactions

Reporting country

Reporting date 1 January-31 December (year)

Number of serious adverse reaction(s) per type of tissue and cell (or product in contact with the tissues and cells)

‘ Type of t@ssue,’cell. (or product Number of serious adverse reaction(s) Total num‘ber. of tissges/'ce!ls of this type
in contact with the tissues and cells) distributed (if available)

1

2

3

4

Total

Total number of tissues and cells distributed (including type of tissue and cell for which no serious adverse reactions

were reported):

Number of recipients affected (total number of recipients):

Nature of the serious adverse reactions reported

Total number of serious adverse reaction(s)

Transmitted bacterial infection

Transmitted viral infection

HBV

HCV

HIV-1/2

Other (Specify)

Transmitted parasitical
infection

Malaria

Other (Specify)

Transmitted malignant diseases

Other disease transmissions

Other serious reactions (Specify)
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PART B

Annual notification format for serious adverse events

Reporting country

Reporting date 1 January-31 December (year)

Total number of tissues and cells processed

Total number of serious adverse events, which may have
affected quality and safety of tissues and cells due to a
deviation in:

Specification

Tissues and cells
defect

(specify)

Equipment
failure

(specify)

Human error

(specify)

Other
(peci)

Procurement

Testing

Transport

Processing

Storage

Distribution

Materials

Others (specify)
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ANNEX VI
Information on the minimum donor/recipient data set to be kept as required in Article 9

A. BY TISSUE ESTABLISHMENTS

Donor identification

Donation identification that will include at least:

— Identification of the procurement organisation or Tissue establishment
— Unique Donation ID number

— Date of procurement

— Place of procurement

— Type of donation (e.g. single v multi-tissue; autologous v allogenic; living v deceased)

Product identification that will include at least:

— Identification of the tissue establishment

— Type of tissue and cell/product (basic nomenclature)
— Pool number (if applicable)

— Split number (if applicable)

— Expiry date

— Tissue/cell status (i.e. quarantined, suitable for use etc.)

— Description and origin of the products, processing steps applied, materials and additives coming into contact with
tissues and cells and having an effect on their quality and/or safety.

— Identification of the facility issuing the final label

Human application identification that will include at least:
— Date of distribution/disposal

— Identification of the clinician or end user/facility

B. BY ORGANISATIONS RESPONSIBLE FOR HUMAN APPLICATION

(a) Identification of the supplier tissue establishment
(b) Identification of the clinician or end user/facility
(c) Type of tissues and cells

(d) Product identification

(¢) Identification of the recipient
(

f) Date of application
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ANNEX VII
Information contained in the European Coding System

(a) Donation identification:

— Unique ID number

— Identification of the tissue establishment
(b) Product identification:

— Product code (basic nomenclature)

— Split number (if applicable)

— Expiry date
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/23/EG
av den 31 mars 2004

om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader och celler

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (3,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

1

Transplantation av ménskliga vavnader och celler ar ett
medicinskt omrade som expanderar kraftigt och erbjuder
stora mojligheter for behandling av hittills obotliga sjuk-
domar. Dessa damnens kvalitet och sikerhet bor tryggas,
sarskilt for att forhindra overforing av sjukdomar.

Tillgdngligheten pd manskliga vivnader och celler for
terapeutiska dndamdl dr beroende av de av gemenska-
pens medborgare som ir villiga att donera vavnader och
celler. For att skydda folkhélsan och férhindra att infek-
tionssjukdomar overfors via dessa vdvnader och celler
maste alla sikerhetsatgirder vidtas vid donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring,
distribution och anvindning.

Det dr nodvandigt att stodja nationella och europeiska
informationskampanjer och kampanjer for okad medve-
tenhet om donation av vdvnader, celler och organ kring
temat "vi dr alla potentiella givare”. Kampanjerna bor
syfta till att gora det littare for medborgarna i Europa
att under sin livstid fatta beslut om att bli givare och
underritta sin familj eller sin lagliga stillforetradare om
sin vilja. Eftersom det finns ett behov av att garantera att
vdavnader och celler finns tillgingliga for medicinsk
behandling, bor medlemsstaterna fraimja donation av
vavnader och celler, inklusive hematopoietiska progeni-
torceller, av hog kvalitet och med en hog sikerhetsniva,
for att pa detta sitt dven Oka sjilvforsorjningen i gemen-
skapen.

() EGT C 227 E, 24.9.2002, s. 505.
() EUT C 85, 8.4.2003, 5. 44.
() Europaparlamentets yttrande av den 10 april 2003 (4nnu ¢j offent-

liggjort i EUT), radets gemensamma stdndpunkt av den 22 juli 2003
(EUT C 240 E, 7.10.2003, s. 12) och Europaparlamentets stind-
punkt av den 16 december 2003 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT).
Rédets beslut av den 2 mars 2004.

4

En enhetlig ram bor omedelbart inrdttas for att garantera
hoga kvalitets- och sikerhetsnormer vid tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av
vdvnader och celler inom hela gemenskapen och for att
underldtta utbyten for de patienter som varje Aar
genomgdr terapeutisk behandling av detta slag. Darfor ar
det ytterst viktigt att gemenskapens bestimmelser garan-
terar att manskliga vidvnader och celler, oavsett
anvandningsomrade, har en jamforbar kvalitets- och
sakerhetsniva. Inférandet av sidana normer kan sdledes
bidra till att stirka allménhetens tilltro till att manskliga
vivnader och celler som tillvaratas i en annan medlems-
stat faktiskt uppfyller samma hoga krav som i det egna
landet.

Inom vévnads- och cellterapin férekommer det ett inten-
sivt utbyte over hela virlden och det ar dirfor onskvart
med internationella normer. Gemenskapen bor darfor
strava efter att frimja en sd hog niva pa folkhilsoskyddet
som mojligt ndr det giller kvalitet och sidkerhet for
vivnader och celler. Kommissionen bor i sin rapport till
Europaparlamentet och rddet redogora for vilka framsteg
som gjorts i detta hianseende.

Vavnader och celler som skall anvindas for industriellt
framstillda  produkter, inbegripet medicintekniska
produkter, bor endast omfattas av detta direktiv nar det
giller donation, tillvaratagande och kontroll, om bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribution regleras i
annan gemenskapslagstiftning. Ovriga tillverkningssteg
omfattas av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for humanlakemedel (%).

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

Detta direktiv omfattar inte blod och blodprodukter
(annat 4n hematopoietiska progenitorceller), manskliga
organ eller organ, vivnader eller celler frin djur. Blod
och blodprodukter regleras for ndrvarande i direktiv

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).
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(10)

(11)

(12)

2001/83[EG, direktiv. 2000/70/EG (*), rekommendation
98/463[EG () och direktiv 2002/98/EG (°). Vavnader
och celler som anvinds som autologa transplantat
(vavnader som tas ifrdn och transplanteras tillbaka till en
och samma individ) inom ramen fo6r samma kirurgiska
ingrepp och som inte hanteras av ndgon vivnadsbank,
omfattas inte heller av detta direktiv. De kvalitets- och
sikerhetskrav som stills pd sidana processer dr helt
annorlunda.

Anvindningen av organ ger i viss médn upphov till
samma frdgestillningar som anvindningen av vivnader
och celler, men det finns markanta skillnader, och de tva
omradena bor dirfor inte omfattas av ett och samma
direktiv.

Detta direktiv omfattar viavnader och celler avsedda for
anvindning pd manniskor, inbegripet mainskliga
vavnader och celler som anvinds vid framstillningen av
kosmetiska produkter. Pd grund av risken for overforing
av smittsamma sjukdomar dr emellertid anvindningen
av manskliga celler, vivnader och produkter i kosme-
tiska produkter forbjuden enligt kommissionens direktiv
95/34/EG av den 10 juli 1995 om anpassning av bila-
gorna II, 1II, VI och VII till radets direktiv 76/768/EEG
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter till tekniska framsteg ().

Detta direktiv omfattar inte forskning med anvindning
av manskliga vavnader och celler, ndr dessa anvinds for
annat syfte dn for anvindning i méanniskokroppen, t.ex.
in vitro-forskning eller i djurmodeller. Endast de
vavnader och celler som i Kkliniska forsok anvinds i
manniskokroppen bor omfattas av de kvalitets- och
sakerhetsnormer som faststills i detta direktiv.

Detta direktiv bor inte inkrdkta pd beslut som fattas av
medlemsstaterna rorande anvindning eller icke-anvind-
ning av specifika typer av mdnskliga celler, inklusive
konsceller och embryonala stamceller. Om ndgon
sarskild typ av anvindning av sddana celler emellertid
skulle vara godkint i en medlemsstat, faststiller detta
direktiv att alla nodvindiga bestimmelser for att skydda
folkhdlsan — med tanke pd de sirskilda riskerna med
dessa celler grundat pa den vetenskapliga kunskapen och
pd deras sirskilda karaktir — och garantera de grund-
laggande rittigheterna madste tillimpas. Detta direktiv
bor inte  heller inkrikta pd medlemsstaternas
bestimmelser rorande den rittsliga definitionen av
"person” eller "individ”.

() Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/70/EG av den 16
november 2000 om édndring av radets direktiv 93/42/EEG nir det

%

dller medicintekniska produkter som innehéller stabila derivat av
lod eller plasma frin manniska (EGT L 313, 13.12.2000, s. 22).

(%) Rédets rekommendation av den 29 juni 1998 om blod- och plasma-
givares lamplighet och screening av donerat blod i Europeiska
gemenskapen (EGT L 203, 21.7.1998, s. 14).

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

() EGTL 167, 18.7.1995, s. 19.

(13)

(14)

(15)

17)

(18)

(19)

(20)

Donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av manskliga vivnader
och celler avsedda for anvindning pd ménniskor bor
uppfylla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for att en
hog hilsoskyddsnivd i gemenskapen skall garanteras. I
detta direktiv bor det faststillas normer for varje fas i
anvandningen av manskliga vivnader och celler.

Den kliniska anvindningen av vdvnader och celler av
minskligt ursprung for tillimpning pd minniskor kan
hindras pd grund av begrinsad tillgdng. Det vore darfor
onskvirt att kriterierna for tillgdng till sddana vivnader
och celler definieras klart och tydligt pd grundval av en
objektiv bedomning av de medicinska behoven.

Det dr nodvindigt att 6ka medlemsstaternas tilltro till
kvaliteten och sikerheten hos donerade vivnader och
celler, till hilsoskyddet for levande givare och respekten
for avlidna givare samt till sikerheten i anvindningspro-
cessen.

Sddana vdvnader och celler som anvinds for allogena
terapeutiska dndamal kan tas tillvara fran bade levande
och avlidna givare. For att sikerstdlla att en levande
givares hilsotillstind inte péverkas av donationen, bor
det krivas att givaren forst genomgér en lakarundersok-
ning. En avliden givares virdighet bor respekteras, i
synnerhet genom rekonstruktion av givarens kropp sd
att den ar sé lik det ursprungliga anatomiska skicket som
mojligt.

Anvindningen av vidvnader och celler i mannisko-
kroppen kan orsaka sjukdomar och ge oonskade effekter.
Merparten av detta kan forhindras genom en noggrann
utvirdering av givaren och kontroll av varje donation i
enlighet med bestimmelser som har faststillts och
uppdaterats mot bakgrund av bista mojliga vetenskap-
liga ron.

Av  principskdl bor anviandningsprogrammen  for
vivnader och celler bygga pd principerna om frivillig
donation utan ersittning, anonymitet for bide givare
och mottagare, givarens oegennytta samt solidaritet
mellan  givare och  mottagare. Medlemsstaterna
uppmanas att vidta dtgirder for att fraimja ett starkt
engagemang fran den offentliga och icke-vinstdrivande
sektorn for tillhandahdllande av  vidvnads- och
cellanvindningstjanster samt forskning och utveckling i
samband harmed.

Frivilliga vdvnads- och celldonationer utan ersittning ar
en faktor som kan bidra till hoga sdkerhetsnormer for
vivnader och celler och pd sd sitt till skyddet av manni-
skors halsa.

Vilken inrittning som helst bor, om den uppfyller
normerna, kunna ackrediteras som vivnads- och
cellinrdttning.
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

I enlighet med principen om insyn bor alla vidv-
nadsinrdttningar som i enlighet med bestimmelserna i
detta direktiv 4r ackrediterade, utsedda, auktoriserade
eller har beviljats tillstdnd, inklusive dem som tillverkar
produkter av minskliga vdvnader och celler, oavsett om
de ar foremal for annan gemenskapslagstiftning, ha till-
gang till relevanta vdvnader och celler tillvaratagna i
enlighet med bestimmelserna i detta direktiv, utan att
det paverkar tillimpningen av gillande bestimmelser i
medlemsstaterna om anvindningen av vdvnader och
celler.

[ detta direktiv respekteras de grundldggande rattighe-
terna och foljs de principer som dterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna ()
och vederborlig hidnsyn tas till konventionen om skydd
av ménniskan och miénniskovirdet vid tillimpning av
biologi och medicin: konvention om manskliga rattig-
heter och biomedicin. Varken i stadgan eller konven-
tionen foreskrivs uttryckligen ndgon harmonisering, men
medlemsstaterna  hindras inte heller frdn att inféra
strangare krav i sin lagstiftning.

Alla nédvindiga atgirder maste vidtas for att forsikra
tilltdnkta vdvnads- eller cellgivare om att all information
som ges till halsovardspersonal om givarnas halsa, resul-
taten av kontrollerna av donationerna samt eventuell
framtida spdrning av donationerna ar konfidentiell.

Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter (%) ar tillimpligt pd per-
sonuppgifter som behandlas i enlighet med det hir
direktivet. I artikel 8 i det direktivet forbjuds i princip
behandlingen av uppgifter som ror hilsa. Begrinsade
undantag fran denna forbudsprincip har faststillts. I
direktiv 95/46EG foreskrivs dven att den registeransva-
rige skall genomfora limpliga tekniska och organisato-
riska dtgirder for att skydda personuppgifter fran
forstoring genom olyckshidndelse eller otillitna hand-
lingar eller forlust genom olyckshindelse samt mot
andringar, otillaten spridning av eller otilldten tillgang till
uppgifterna och mot varje annat slag av otilliten
behandling.

Ett system for ackreditering av vdvnadsinrittningar och
ett system for anmalan av komplikationer och biverk-
ningar i samband med tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga vdvnader och celler bor upprittas i medlems-
staterna.

Medlemsstaterna  bor se till att foretridare for de
behoriga myndigheterna genomfor inspektioner och
vidtar andra kontrollatgarder for att sikerstdlla att

(") 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).

(28)

(30)

(31)

vivnadsinrittningarna foljer bestimmelserna i detta
direktiv. Medlemsstaterna bor se till att personer som
deltar i inspektioner och kontrolldtgirder har de ritta
kvalifikationerna och erhéller lamplig utbildning.

Personal som direkt arbetar med donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av manskliga vdvnader och celler bor ha
lampliga kvalifikationer och fa aktuell och dndamalsenlig
utbildning. De bestimmelser som faststills i detta
direktiv ndr det géller utbildning bor tillimpas utan att
det paverkar befintlig gemenskapslagstiftning om erkin-
nande av yrkeskvalifikationer.

Ett dandamalsenligt system bor inrattas for sparbarhet av
maénskliga vivnader och celler. Pa sd sitt skulle det ocksa
bli mojligt att kontrollera att kvalitets- och sikerhetsnor-
merna efterlevs. Spdrbarhet bor sikerstillas genom
korrekta forfaranden for identifiering av dmnen, givare,
mottagare, vivnadsinrattningar och laboratorier, genom
registersystem och genom ett lampligt markningssystem.

Principiellt bor inte mottagarens/mottagarnas identitet
avslojas for givaren eller dennes anhériga och omvint,
utan att detta paverkar tillimpningen av gillande lagstift-
ning i medlemsstaterna om villkor for utlimnande av
uppgifter, vilken i undantagsfall, sarskilt nir det géller
donation av konsceller, kan tillita att givarens anony-
mitet hévs.

For att genomforandet av de bestimmelser som antas
inom ramen for detta direktiv skall bli effektivare, bor
det faststillas péfoljder som kan tillimpas av medlems-
staterna.

Eftersom midlet for detta direktiv, ndmligen att faststilla
hoga kvalitets- och sidkerhetsnormer for maénskliga
vivnader och celler i hela gemenskapen, inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och de
dirfor, pd grund av dtgirdens omfattning och verk-
ningar, bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan
gemenskapen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med propor-
tionalitetsprincipen i samma artikel gdr detta direktiv
inte utover vad som ir nodvindigt for att uppnd detta
mal.

Det dr nddvindigt att gemenskapen har tillgang till bista
mojliga vetenskapliga rddgivning om vivnaders och
cellers sakerhet, sarskilt for att bistd kommissionen nar
bestimmelserna i detta direktiv skall anpassas till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen, i synnerhet mot
bakgrund av den snabba biotekniska utvecklingen av
kunskaper och metoder pd omrddet for ménskliga celler
och vavnader.
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(33)  Yttrandena frin Vetenskapliga kommittén f6r likemedel
och medicintekniska produkter och fran Europeiska
gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik har
beaktats, liksom internationella erfarenheter péd detta
omrade, och de kommer att horas framledes om behov
uppstar.

(34)  De atgdrder som 4r nddvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (!).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Ml

I detta direktiv faststills kvalitets- och sikerhetsnormer for
minskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning pa
minniskor, i syfte att garantera en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor.

Artikel 2

Rickvidd

1. Detta direktiv skall tillimpas pa donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av manskliga vavnader och celler avsedda for anviandning pé
ménniskor samt av produkter som tillverkas av mdnskliga
vivnader och celler avsedda for anvindning pd manniskor.

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

2. Detta direktiv skall inte tillimpas pa féljande:

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

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

¢) Organ eller delar av organ, om deras uppgift ar att anvindas
for samma dndamal som hela organet i manniskokroppen.

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

Artikel 3
Definitioner

[ detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de bety-
delser som har anges:

a) celler: enskilda minskliga celler eller en grupp maénskliga
celler, vilka inte dr férenade av nagot slag av bindviy,

b) vavnad: alla de bestdndsdelar av ménniskokroppen som
bestdr av celler.

c) givare: varje mansklig killa, levande eller avliden, till
minskliga celler eller vdavnader.

d) donation: donation av minskliga vivnader eller celler
avsedda for anvindning pd manniskor.

e) organ: en differentierad och vital del av ménniskokroppen
bestdende av olika sorters vdavnad, vilken uppratthéller sin
struktur, kdrlbildning och férmaga att utveckla fysiologiska
funktioner med en betydande grad av autonomi.

f) tillvaratagande: forfarande genom vilket vivnader eller celler
gors tillgdngliga.

g) bearbetning: all verksamhet som ar kopplad till beredning,
hantering, konservering och forpackning av vdvnader och
celler avsedda for anviandning pd manniskor.

h) konservering: anvindning av kemiska agenser, dndring av
miljoférhallanden eller andra metoder under bearbetningen
for att forhindra eller fordroja biologisk eller fysisk
forsamring hos celler eller vavnader.

i) karantin: status for tillvaratagna vivnader eller celler, eller
for vavnad som isolerats fysiskt eller pd annat effektivt sitt,
i avvaktan pd ett beslut om godtagande eller avvisande.

j) forvaring: bevarande av produkten under limpliga kontrolle-
rade forhéllanden tills den distribueras.

k) distribution: transport och leverans av vivnader eller celler
avsedda for anvandning pd manniskor.

1) anvindning pd mdnniskor: anvindning av védvnader eller
celler pa eller i en minsklig mottagare och extrakorporeala
anvandningar.

m) allvarlig komplikation: varje sddan ogynnsam incident i
samband med tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av vdvnader och celler som kan
leda till Gverforing av en smittsam sjukdom, dr dodlig, livs-
hotande, invalidiserande eller medfor betydande funktions-
nedsittning for patienten eller som kan leda till eller
forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvard.

n) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, daribland en
smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare i samband
med tillvaratagande eller anvdndning pd ménniskor av
vivnader och celler, vilken dr dodlig, livshotande, invalidi-
serande eller medfor betydande funktionsnedsittning eller
leder till eller forlinger sjukdom eller behov av sjukhusvérd.
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0) vdvnadsinrdttning: vdvnadsbank eller avdelning pa ett
sjukhus eller annat organ dir det sker bearbetning, konser-
vering, forvaring eller distribution av manskliga vivnader
eller celler. Vavnadsinrittningen kan ocksd ansvara for till-
varatagande eller kontroll av vivnader och celler.

allogen anvindning: celler eller vivnader som tas frin en
person och anvinds pa en annan,

=

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

Atrtikel 4
Genomférande

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 frin att
uppritthalla eller infora stringare skyddsdtgarder, under
forutsdttning att de ar forenliga med fordraget.

En medlemsstat far sdrskilt infora krav pa frivillig donation utan
ersittning, inklusive forbud mot eller begransning av import av
maénskliga vavnader och celler, for att garantera en hog hilso-
skyddsnivd, under forutsittning att villkoren i fordraget ar
uppfyllda.

3. Detta direktiv inkriktar inte pd medlemsstaternas beslut
om forbud mot donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring, distribution eller anvindning av speci-
fika typer av manskliga vdavnader eller celler eller av celler frdn
en angiven killa, inklusive de fall dd dessa beslut dven ror
import av samma typ av manskliga celler eller viavnader.

4. Vid genomforandet av verksamhet som omfattas av detta
direktiv fir kommissionen anlita teknisk och/eller administrativ
hjalp till 6msesidig nytta for kommissionen och stodmotta-
garna gillande identifiering, utarbetande, administration,
overvakning, revision och kontroll samt bidra med stodfinan-
siering.

KAPITEL 1I

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

Artikel 5

Overvakning av tillvaratagande av minskliga vivnader och
celler

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

2. Den behoriga myndigheten eller de behériga myndighe-
terna skall vidta alla nodvindiga atgirder for att se till att tillva-
ratagandet av vdvnaderna och cellerna uppfyller de krav som
avses 1 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 tillstind av den
behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna.

Artikel 6

Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller till-
stand till vivnadsinrittningarna och metoder for prepara-
tion av vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall se till att alla vdvnadsinrittningar
dir verksamhet bedrivs for kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av minskliga vdvnader och celler
avsedda for anvandning pd manniskor har ackrediterats, utsetts
eller auktoriserats eller beviljats tillstdnd for dessa verksamheter
av en behorig myndighet.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall, nir den eller de har kontrollerat att vivnadsinratt-
ningen uppfyller de krav som avses i artikel 28 a, ackreditera,
utse, auktorisera eller bevilja tillstind till vdvnadsinrattningen
och meddela vilken verksamhet den fir bedriva och vilka
villkor som giller. Den eller de skall auktorisera de metoder for
preparation av vdvnader och celler som vdvnadsinrittningen far
anvinda i enlighet med kraven i artikel 28 g. De avtal som
traffas mellan en vivnadsinrittning och tredje man, i enlighet
med artikel 24, skall granskas inom ramen for detta forfarande.

3. Vivnadsinrittningen fir inte gora ndgon visentlig
forandring av verksamheten utan att den behoriga myndigheten
eller de behoriga myndigheterna i f6rvdg har lamnat sitt skrift-
liga godkdnnande.

4. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna fir upphidva eller dterkalla ackreditering, utseende eller
auktorisering av eller tillstdnd till en vdvnadsinrittning eller en
metod for preparation av vivnader och celler, om inspektioner
eller kontroller visar att inrdttningen 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, fir med den
behoriga myndighetens eller de behoriga myndigheternas sam-
tycke distribueras direkt och for omedelbar transplantation till
mottagaren om leverantorens verksamhet har ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand.

Artikel 7

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall se till att den behoriga myndig-
heten eller de behoriga myndigheterna anordnar inspektioner
och att vavnadsinrittningar utfor andamalsenliga kontroller for
sakerstillande av att kraven i detta direktiv foljs.
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2. Medlemsstaterna skall ocksd se till att det gors dndamal-
senliga kontroller av tillvaratagandet av minskliga vivnader
och celler.

3. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall regelbundet anordna inspektioner och utfora
kontroller. Det far inte gd mer 4n tvd ar mellan tvd inspek-
tioner.

4. Dessa inspektioner och kontroller skall genomféras av
tjdnstemdn, som foretrdder den behoriga myndigheten, vilka
skall ha befogenhet att

a) inspektera vavnadsinrittningar och anldggningar hos de
tredje mén som avses i artikel 24,

b) utvirdera och kontrollera sddana forfaranden och verksam-
heter vid vdvnadsinrattningar och tredje mans anldggningar
som har relevans for kraven i detta direktiv,

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

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

6. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vid behov anordna inspektioner och utfora
kontroller i hiandelse av allvarliga biverkningar eller allvarliga
komplikationer. I ett sddant fall skall dessutom en inspektion
anordnas och kontroller utforas pd en vederborligen motiverad
begiran av den behoriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna i en annan medlemsstat.

7. Medlemsstaterna skall, pd begiran av en annan medlems-
stat eller kommissionen, tillhandahélla information om resul-
taten av inspektioner och kontroller som utforts med hinsyn
till kraven i detta direktiv.

Artikel 8
Sparbarhet

1. Medlemsstaterna skall se till att alla de vdavnader och celler
som tillvaratas, bearbetas, forvaras eller distribueras inom
medlemsstaten kan spdras frdn givare till mottagare och
omvint. Kraven pd spdrbarhet skall ocksd gilla alla relevanta
uppgifter om de produkter och material som kommer i kontakt
med dessa vavnader och celler.

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

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

4. Viavnadsinrdttningarna skall bevara de uppgifter som ar
nodvindiga for att garantera spdarbarhet i alla skeden. De
uppgifter som krivs for att garantera fullstindig sparbarhet
skall bevaras i minst 30 dr efter kliniskt bruk. Uppgifterna far
ocksa forvaras i elektronisk form.

5. Kraven betriffande sparbarhet for vavnader och celler
samt avseende produkter och material som kommer i kontakt
med vidvnader och celler och péaverkar deras kvalitet och
sikerhet, skall faststillas av kommissionen i enlighet med forfa-
randet i artikel 29.2.

6.  Forfarandena for att garantera sparbarhet pa gemenskaps-
niva skall faststillas av kommissionen i enlighet med forfa-
randet i artikel 29.2.

Artikel 9
Import och export av minskliga vivnader och celler

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla atgirder som dr
nodvindiga for att se till att all import av vivnader och celler
fran tredjeland utfors av vivnadsinrittningar som har ackredite-
rats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand for dessa verk-
samheter, att importerade vivnader och celler kan sparas frin
givare till mottagare och omvint i enlighet med vad som
foreskrivs i artikel 8. De medlemsstater och vavnadsinrittningar
som tar emot sddan import fran ett tredjeland skall se till att
den uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer likvirdiga med
dem som faststills i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga tgirder for
att se till att all export av vdvnader och celler till tredjeland
utfors av vdvnadsinrdttningar som har ackrediterats, utsetts,
auktoriserats eller beviljats tillstand for dessa verksamheter. De
medlemsstater som avsdnder siddan export till tredjeland skall se
till att exporten uppfyller kraven i detta direktiv.

3. a) Import och export av de vdvnader och celler som avses i
artikel 6.5 fdr auktoriseras direkt av den behoriga
myndigheten eller de behoriga myndigheterna.

b) 1 ett nodlige kan import och export av vissa vivnader
och celler auktoriseras direkt av den behoriga myndig-
heten eller de behoriga myndigheterna.

¢) Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vidta alla nodvindiga atgdrder for att se till att
import och export av de vavnader och celler som avses i
b och ¢ uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar
likvirdiga med dem som faststlls i detta direktiv.

4. Forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets- och
sikerhetsnormer enligt punkt 1 skall faststillas av kommis-
sionen i enlighet med forfarandet i artikel 29.2.

Artikel 10

Register over vivnadsinrittningar samt skyldighet att
rapportera

1. Vavnadsinrittningar skall fora ett register over sin verk-
samhet, med typer och kvantiteter av vdvnader och/eller celler
som tas tillvara, kontrolleras, konserveras, bearbetas, forvaras
och distribueras eller handhas pd annat sitt, och over
ursprunget till och anvindningen av védvnader och celler
avsedda for anvandning pd manniskor, i enlighet med kraven i
artikel 28 f. Vavnadsinrattningarna skall limna arsrapporter till
den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna om
denna verksamhet. Denna rapport skall vara tillganglig for
allminheten.
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2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall uppritta och fora ett offentligt register Gver vav-
nadsinrittningar, med uppgift om den verksamhet for vilken
varje inrdttning har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller
beviljats tillstind.

3. Medlemsstaterna och kommissionen skall uppritta ett
nitverk, som forbinder de nationella vivnadsinrittningsre-
gistren.

Artikel 11
Anmiilan av allvarliga komplikationer och biverkningar

1. Medlemsstaterna skall se till att det finns ett system for att
rapportera, utreda, registrera och formedla uppgifter om allvar-
liga komplikationer och biverkningar som kan paverka vdvna-
dernas och cellernas kvalitet och sikerhet och kan tillskrivas
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution
av vavnader och celler, samt om alla de allvarliga biverkningar
som har konstaterats under eller efter den kliniska tillimp-
ningen och som kan ha samband med vivnadernas och
cellernas kvalitet och sikerhet.

2. Alla personer eller inrittningar som anvinder sddana
minskliga vavnader eller celler som omfattas av detta direktiv
skall rapportera relevant information till de inrttningar som
arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av ménskliga viavnader och celler, for
att underlatta sparbarheten och sikerstilla kontroll av kvalitet
och sikerhet.

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

4.  Kommissionen skall faststilla ett forfarande for anmilan
av allvarliga komplikationer och biverkningar i enlighet med
forfarandet i artikel 29.2.

5. Varje vivnadsinrittning skall se till att det infors ett
precist, snabbt och kontrollerbart forfarande, som gor det

mojligt att dra in distributionen av varje produkt som kan ha
samband med en komplikation eller biverkning.

KAPITEL III

URVAL OCH UTVARDERING AV GIVARE

Artikel 12
Principer for donation av vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall striva efter att skerstilla frivilliga
donationer av vdvnader och celler utan ersittning.

Givaren fér erhalla kompensation som ir strikt begrinsad till
ersittning av de utgifter och oldgenheter som hanfor sig till
donationen. 1 detta fall faststiller medlemsstaterna de
omstidndigheter under vilka kompensation fr beviljas.

Medlemsstaterna skall avge rapport till kommissionen om dessa
atgirder fore den 7 april 2006 och direfter vart tredje ar. Pa
grundval av dessa rapporter skall kommissionen informera
Europaparlamentet och rddet om nodvindiga kompletterande
atgirder som den avser vidta pd gemenskapsniva.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgarder for
att se till att all marknadsforing och reklam till stod for dona-
tion av ménskliga vavnader och celler stimmer 6verens med de
riktlinjer eller de lagar som medlemsstaterna faststallt. Sddana
riktlinjer eller lagar skall omfatta limpliga begrinsningar av
eller forbud mot annonsering om behovet av eller tillgdngen pa
manskliga vdvnader och celler i syfte att erbjuda eller erhélla
ekonomisk vinning eller annan fordel.

Medlemsstaterna skall striva efter att sikerstilla att tillvarata-
gandet av vdvnader och celler dr sddant att det sker pd ideell
grund.

Artikel 13
Samtycke

1.  Tillvaratagande av manskliga vdvnader eller celler fir
genomforas forst nir alla obligatoriska krav i medlemsstaterna
rorande samtycke eller auktorisering ar uppfyllda.

2. Medlemsstaterna skall i enlighet med nationell lagstiftning
vidta alla nodvindiga atgarder for att se till att givare eller deras
anhoriga eller de personer som limnar tillatelse for givarnas
rakning far all vederborlig information som avses i bilagan.

Artikel 14
Skydd av uppgifter och sekretess

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information,
som sammanstills inom ramen fér detta direktiv och som
utomstdende har tillgdng till, har gjorts anonyma, sé att givaren
och mottagaren inte lingre kan identifieras.

2. Medlemsstaterna skall darfor se till att

a) dtgdrder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda
mot obehoriga tillagg, borttaganden eller dndringar av
uppgifter i forteckningar Over givare eller register Over
avstingda personer samt mot all 6verforing av information,

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

¢) obehorigt utlimnande av uppgifter inte forekommer, samti-
digt som mojligheten att spara donationer sikerstalls.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nodviandiga atgarder for
att se till att mottagarens/mottagarnas identitet inte avslojas for
givaren eller dennes anhoriga och omvint, utan att det
paverkar tillimpningen av gillande lagstiftning i medlemssta-
terna om villkor for utlimnande av uppgifter, i synnerhet i
fraga om donation av konsceller.
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Artikel 15
Urval, utvirdering och tillvaratagande

1. Den verksamhet som ror vivnadstillvaratagande skall ske
pa ett sddant satt att det sakerstills att utvdrdering och urval av
givare sker i enlighet med kraven i artikel 28 d och e och att
vavnader och celler tas tillvara, forpackas och transporteras i
enlighet med kraven i artikel 28 f.

2. Nir det giller autolog donation, skall limplighetskriterier
faststillas i enlighet med kraven i artikel 28 d.

3. Resultaten av utvdrderingen och kontrollen av givaren
skall dokumenteras och alla betydande avvikande resultat skall
rapporteras i enlighet med bilagan.

4. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall se till att all verksamhet i samband med vavnadstill-
varatagande utfors i enlighet med kraven i artikel 28 f.

KAPITEL IV

BESTAMMELSER OM VAVNAPERS OCH CELLERS KVALITET
OCH SAKERHET

Artikel 16
Kvalitetsstyrning

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgarder for
att se till att alla vdvnadsinrdttningar infoér och uppdaterar
kvalitetssystem som grundar sig pd principerna om god sed.

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

3. Vivnadsinrittningarna  skall vidta alla nodvindiga
dtgarder for att se till att kvalitetssystemet omfattar minst
foljande dokumentation:

— Standardrutiner.

— Riktlinjer.

— Utbildnings- och referenshandbocker.
— Rapporteringsformular.

— Uppgifter om givare.

— Information om den slutliga anvindningen av vavnaderna
eller cellerna.

4. Vavnadsinrittningarna  skall vidta alla nodvindiga
atgdrder for att se till att denna dokumentation gors tillginglig
for kontroll av den behoriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna.

5. Vidvnadsinrdttningarna skall bevara de uppgifter som ar
nodvindiga for att garantera sparbarhet i enlighet med artikel
8.

Artikel 17
Ansvarig person

1.  Vavnadsinrittningarna skall utse en ansvarig person som
skall uppfylla féljande minimikrav och kvalifikationskrav:

a) Han eller hon skall inneha utbildningsbevis, examensbevis
eller annat intyg over formella kvalifikationer som erhallits
inom medicin eller biologi efter avslutad hogskoleutbildning
eller annan utbildning som i den berorda medlemsstaten
betraktas som likvardig.

b) Han eller hon skall ha minst tvd drs yrkeserfarenhet inom
relevant omrade.

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

a) se till att manskliga viavnader och celler avsedda for anvind-
ning pd minniskor i den inrdttning som personen ir
ansvarig for tillvaratas, kontrolleras, bearbetas, forvaras och
distribueras i enlighet med detta direktiv och med medlems-
statens gallande lagstiftning,

b) det limnas information till den behoriga myndigheten eller
de behoriga myndigheterna enligt artikel 6,

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

3. Vavnadsinrittningen skall till den behériga myndigheten
eller de behoriga myndigheterna anméla namnet pd den ansva-
riga person som avses i punkt 1. Om den ansvariga personen
definitivt eller tillfdlligt ersdtts, skall vavnadsinrittningen
omedelbart meddela den behoriga myndigheten namnet pd den
nya ansvariga personen och det datum da denne tilltrader.

Artikel 18
Personal

Personal som arbetar med tillvaratagande, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av vivnader och celler i en
vdvnadsinrittning skall ha nodvindiga kvalifikationer for att
utfora dessa uppgifter och ges utbildning som avses i artikel 28
c.

Artikel 19
Mottagande av vivnader och celler

1.  Vavnadsinrittningarna skall se till att alla donationer av
minskliga vdvnader och celler kontrolleras i enlighet med
kraven i artikel 28 e och att urval och godtagande av vivnader
och celler 6verensstimmer med kraven i artikel 28 f.

2. Vivnadsinrittningarna skall se till att ménskliga vdvnader
och celler och tillhérande dokumentation uppfyller kraven i
artikel 28 f.
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3. Vivnadsinrattningarna skall kontrollera och registrera att
de mottagna manskliga vdvnaderna och cellerna ir forpackade i
enlighet med kraven i artikel 28 f. Vavnader och celler som inte
uppfyller dessa krav skall kasseras.

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

5. Vidvnadsinrittningarna skall se till att en korrekt identifi-
ering gors av minskliga viavnader och celler. Varje leverans eller
parti med vivnader eller celler skall forses med en identifika-
tionskod i enlighet med artikel 8.

6.  Vivnaderna och cellerna skall héllas i karantin tills
kraven pd kontroll av och information om givaren har uppfyllts
i enlighet med artikel 15.

Artikel 20
Bearbetning av vivnader och celler

1. Vivnadsinrattningarnas standardrutiner skall inbegripa all
den bearbetning som péverkar kvaliteten och sikerheten och
inrdttningarna skall se till att den genomfors under kontrolle-
rade forhdllanden. Vivnadsinrittningarna skall se till att den
anvianda utrustningen, arbetsmiljon, bearbetningen, valider-
ingen och kontrollvillkoren uppfyller kraven i artikel 28 h.

2. Alla dndringar av de forfaranden som anvinds vid bear-
betning av vdvnader och celler skall ocksa uppfylla kriterierna i
punke 1.

3. Vidvnadsinrittningarna skall i standardrutinerna faststilla
sdrskilda bestimmelser for hantering av sddana vdvnader och
celler som skall kasseras, for att forhindra att dessa kontami-
nerar andra vivnader eller celler, bearbetningsmiljon eller
personalen.

Artikel 21
Villkor for forvaring av vivnader och celler

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

2. Vivnadsinrittningarna skall se till att alla forfaranden i
samband med forvaring genomférs under kontrollerade f6rhl-
landen.

3. Vavnadsinrittningarna skall faststdlla och uppratthélla
forfaranden for kontroll av forpacknings- och forvaringsut-
rymmen i syfte att forebygga forhdllanden som kan ha en
negativ inverkan pd vidvnadernas eller cellernas funktion eller
skick.

4.  Bearbetade vivnader eller celler skall inte distribueras
forran alla krav enligt detta direktiv har uppfyllts.

5. Medlemsstaterna skall se till att vdvnadsinrittningarna
forfogar over sddana avtal och forfaranden som garanterar att
viavnader och celler, som forvarats vid en inrdttning som av

nagot skal lagger ned sin verksamhet, skall 6verforas i enlighet
med det samtycke som giller for dem till andra vavnadsinratt-
ningar som ar ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har
beviljats tillstand i enlighet med artikel 6, utan att det paverkar
medlemsstaternas lagstiftning om bortskaffande av donerade
vivnader eller celler.

Artikel 22
Mirkning, dokumentation och foérpackning

Vivnadsinrdttningarna skall se till att mirkning, dokumentation
och forpackning uppfyller kraven i artikel 28 f.

Artikel 23
Distribution

Vavnadsinrittningarna skall sikerstilla kvaliteten hos vdvnader
och celler under distributionen. Distributionsvillkoren skall
uppfylla kraven i artikel 28 h.

Artikel 24
Vivnadsinrittningarnas forhallande till tredje man

1. En védvnadsinrittning skall uppritta ett skriftligt avtal med
tredje man varje gang det genomfors ett ingrepp utanfor inratt-
ningen och detta inverkar pa kvaliteten och sikerheten hos de
viavnader och celler som behandlas i samarbete med tredje
man, sirskilt i foljande fall:

a) Dd en vidvnadsinrittning ger tredje man i uppdrag att utfora
en del av vivnads- eller cellbearbetningen for vavnadsinratt-
ningens rakning.

b) D4 tredje man tillhandahaller sddana varor och tjanster som
paverkar garantin om vivnadernas eller cellernas kvalitet
och sikerhet, inbegripet distribution av vivnader eller celler.

¢) D& vivnadsinrittningen tillhandahéller tjanster till en
vdvnadsinrittning som inte dr ackrediterad.

d) D& vivnadsinrittningen distribuerar sddana vivnader eller
celler som bearbetats av tredje man.

2. Vivnadsinrittningen skall utvirdera och utse tredje man
pd grundval av dennes formdga att uppfylla de normer som
faststills i detta direktiv.

3. Vivnadsinrittningar skall uppritthédlla en fullstindig
forteckning 6ver de avtal enligt punkt 1 som de har ingdtt med
tredje man.

4. Avtalen mellan en vdvnadsinrittning och tredje man skall
faststilla tredje mans ansvarsomrdden och de detaljerade forfa-
randena.

5. Vavnadsinrittningarna skall pd begdran av den behoriga
myndigheten eller de behoriga myndigheterna tillhandahélla
kopior av avtal med tredje man.
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KAPITEL V b) Krav for tillvaratagande av manskliga viavnader och celler.
UTBYTE AV  INFORMATION, RAPPORTERING OCH ¢) Kvalitetssystem, inbegripet utbildning.
PAFOLJDER

Artikel 25
Kodning av information

1. Medlemsstaterna skall infora ett system for identifiering
av manskliga vdvnader och celler i syfte att sikerstilla spar-
barhet for alla méanskliga vavnader och celler i enlighet med
artikel 8.

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

Artikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall fore den 7 april 2009 och drefter
vart tredje dr sinda en rapport till kommissionen om sddan
verksamhet som har bedrivits med anknytning till bestimmel-
serna i detta direktiv, inbegripet en redogorelse for de dtgarder
som vidtagits avseende inspektion och kontroll.

2. Kommissionen skall overlimna  medlemsstaternas
rapporter om erfarenheterna av genomforandet av detta
direktiv till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén och Regionkommittén.

3. Fore den 7 april 2008 och direfter vart tredje dr skall
kommissionen 6verlimna en rapport till Europaparlamentet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén om uppfyllandet av kraven i detta direktiv,
sdrskilt kraven avseende inspektion och kontroll.

Artikel 27
Pafoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva paféljder for overtriadelser av
de nationella bestimmelser som utfirdas i enlighet med detta
direktiv och vidta de dtgirder som dr nodvindiga for att se till
att dessa pafoljder tillimpas. Paf6ljderna skall vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anmila
dessa bestimmelser till kommissionen senast den 7 april 2006
och alla senare dndringar av bestimmelserna sd snart som
mojligt.

KAPITEL VI

SAMRAD MED KOMMITTEER

Artikel 28

Tekniska krav och anpassning av dessa till den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen

De tekniska kraven och anpassningen av dessa till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen skall nar det giller foljande
punkter faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 29.2:

a) Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller till-
stand till viavnadsinrittningar.

d) Urvalskriterier for givare av vavnader och/eller celler.
e) Obligatoriska laboratorietester for givare.

f) Forfaranden for tillvaratagande av vdvnader och/eller celler
samt mottagande av vdvnader ochfeller celler vid vdvnad-
sinrattningen.

g) Krav for metoder for preparation av vivnader och celler.

h) Bearbetning, forvaring och distribution av vivnader och
celler.

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

Artikel 29
Kommitté
1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

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

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

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 30
Samrid med en eller flera vetenskapliga kommittéer

Kommissionen fir samrdda med den eller de berorda veten-
skapliga kommittéerna ndr den faststiller eller anpassar de
tekniska kraven i artikel 28 till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.

KAPITEL VII

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Inférlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar
och andra forfattningar som r nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 7 april 2006. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sidan
hinvisning nir de offentliggérs. Ndrmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat utfirda.

2. Medlemsstaterna fir besluta att under det forsta dret efter
det datum som faststdlls i punkt 1 forsta stycket inte tillimpa
kraven i detta direktiv pd de védvnadsinrittningar som omfat-
tades av nationella bestimmelser fore detta direktivs ikrafttra-
dande.
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3. Medlemsstaterna skall till kommissionen dverlimna texten Artikel 33

till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de redan har
antagit eller antar inom det omrdde som omfattas av detta

direktiv.

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Artikel 32 Utfdrdat i Strasbourg den 31 mars 2004.
Ikrafttridande . " - .
Pd Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i b. COX D.ROCHE
Europeiska unionens officiella tidning. Ordforande Ordférande

BILAGA

INFORMATION SOM SKALL LAMNAS VID DONATION AV CELLER OCH/ELLER VAVNADER

A. Levande givare

1.

Den person som ar ansvarig for donationsforfarandet skall se till att givaren har fatt tillfredsstdllande information
om &tminstone de aspekter avseende donationen och det forfarande av tillvaratagande som anges i punkt 3. Infor-
mation skall limnas fore tillvaratagandet.

. Informationen skall limnas av en utbildad person som kan formedla den pa ett lampligt och tydligt sdtt med hjilp

av termer som givaren utan svdrighet kan forsta.

. Informationen skall omfatta f6ljande: tillvaratagandets syfte, karaktir, konsekvenser och risker, analytiska tester,

om sddana utfors, registrering och skydd av uppgifter om givaren, medicinsk sekretess, terapeutiskt syfte och
eventuella fordelar, samt information om tillimpliga sikerhetsétgirder avsedda att skydda givaren.

. Givaren skall informeras om att det dr hans ridtt att fd ta del av de konstaterade resultaten fran de analytiska

testerna och att f& dessa tydligt forklarade.

. Information skall ges om vikten av att krdva obligatoriskt samtycke, intygande och bemyndigande for att tillvara-

tagandet av vivnader och/eller celler skall kunna genomféras.

B. Avlidna givare

1.

2.

All information skall ges och allt nodvindigt samtycke och alla nodvindiga bemyndiganden skall erhéllas i
enlighet med lagstiftningen i respektive medlemsstat.

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




Lagforslag i departementspromemorian Prop. 2008/09:36
Genomforande av Kommissionens direktiv Bilaga 4
2006/86/EG (Ds 2008:69)

1.1 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100)1 ska
ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SF'S 2008:XX Foéreslagen lydelse

7 kap.
lc§’

Sekretess giller, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso- och sjuk-
varden for uppgift om enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga for-
hallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den en-
skilde eller nagon nirstdende till den enskilde lider men. Detsamma
géller i annan medicinsk verksambhet, sdsom rattsmedicinsk och rtts-
psykiatrisk undersdkning, insemination, befruktning utanfér kroppen,
faststdllande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, om-
skérelse, atgirder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndmnd
med uppgift att bedriva patientnimndsverksambhet.

Sekretess enligt forsta stycket géller ocksd i sadan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sdrskild tillsyn
over allmén eller enskild hélso- och sjukvard.

Sekretess géller hos en myndighet som bedriver verksamhet som avses
i forsta stycket for uppgift om enskilds personliga forhéllanden som
gjorts tillgénglig av en annan vardgivare enligt bestimmelserna om
sammanhéllen journalforing i patientdatalagen (2008:00), om forutsétt-
ningar enligt 6 kap. 3 eller 4 § ndmnda lag for att myndigheten ska fa
behandla uppgiften inte dr uppfyllda. Om siddana forutséttningar fore-
ligger eller myndigheten behandlat uppgiften enligt nimnda bestdmmel-
ser tidigare, giller sekretess, om det inte star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till den enskilde lider men.

Sekretess géller i verksamhet som avser omhandertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvard for uppgift om enskilds halso-
tillstand eller andra personliga forhallanden.

I frdga om uppgift i allmédn handling géller sekretessen i hogst sjuttio

ar.
Sekretess enligt forsta stycket Sekretess enligt forsta stycket
hindrar inte att en uppgift lamnas hindrar inte att en uppgift ldmnas
1. fran en myndighet som bedri- 1. fran en myndighet som bedri-

ver verksamhet som avses i forsta ver verksamhet som avses i forsta
stycket 1 en kommun eller ett stycket i en kommun eller ett

' Lagen omtryckt 1992:1474
% Senaste lydelse 2007:1127
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landsting till en annan sddan myn-
dighet i samma kommun eller
landsting,

2. till en myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket eller till en enskild vard-
givare enligt vad som foreskrivs
om sammanhéllen journalféring i
patientdatalagen,

3.till  ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen,

4. frén en myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket inom en kommun eller ett
landsting till annan sddan myndig-
het for forskning och framstéillning
av statistik eller for administration
pa verksamhetsomradet, om det
inte kan antas att den enskilde eller
nagon nérstaende till den enskilde
lider men om uppgiften rojs,

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersdkning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om rittspsy-
kiatrisk  vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsékerhet.

landsting till en annan s&dan
myndighet i samma kommun eller
landsting,

2. till en myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket eller till en enskild vérd-
givare enligt vad som foreskrivs
om sammanhéllen journalféring i

patientdatalagen,
3.tll  ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen,

4. fran en myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket inom en kommun eller ett
landsting till annan sddan myndig-
het for forskning och framstéllning
av statistik eller for administration
pa verksamhetsomradet, om det
inte kan antas att den enskilde eller
nagon nérstdende till den enskilde
lider men om uppgiften rojs,

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersokning Dbetriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om réttspsy-
kiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen (2006:496) om blod-
sikerhet samt lagen (2008:286)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av mdnskliga vivna-
der och celler.

Om den enskilde pa grund av sitt hilsotillstand eller av andra skil inte
kan samtycka till att en uppgift lamnas ut, hindrar sekretess enligt forsta
stycket inte att en uppgift om honom eller henne som behovs for att han
eller hon ska fa nodvéndig vard, omsorg, behandling eller annat stod
lamnas fran en myndighet inom hélso- och sjukvarden till en annan myn-
dighet inom hilso- och sjukvérden eller socialtjansten eller till en enskild
vardgivare eller en enskild verksamhet pa socialtjdnstens omrade.

Utan hinder av sekretessen enligt fjarde stycket far uppgift 1dmnas till
hélso- och sjukvéardspersonal om uppgiften behdvs for vard eller behand-
ling och det &r av synnerlig vikt att uppgiften lamnas.

Ytterligare bestimmelser om begriansningar i sekretessen enligt forsta
stycket, andra stycket, tredje stycket andra meningen och fjarde stycket
finns i 14 kap. 2 §.

Prop. 2008/09:36

Bilaga 4
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Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009. Bilaga 4
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1.2 Forslag till lag om dndringar i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vavnader och celler

Hirigenom foreskrivs® i friga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler

dels att det ska infOras tre nya paragrafer, 20 a och b samt 21 a §§, av
foljande lydelse,

dels att 2, 3,20 och 21 §§ ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2008:286

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

Allvarlig biverkning Sadan icke avsedd reaktion, in-
begripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vivnader och celler till-
varatas fran givare eller anvénds
pd mottagare, som kan leda till
ddden, livshotande eller invalidise-
rande tillstdind eller som medfor
betydande  funktionsnedséttning
eller leder till eller forlanger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

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

1.leda till o6verféring av en
smittsam sjukdom eller till doden,

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

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

Celler Enskilda ménskliga celler eller
en grupp ménskliga celler, som
inte dr forenade av nagot slag av
bindvév.

* Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmiélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vivnader och
celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32, Celex 32006L0086).

Prop. 2008/09:36
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Organ En differentierad och vital del av Prop. 2008/09:36
ménniskokroppen bestdende av Bilaga 4
olika sorters vdvnad, vilken upp-
ritthaller sin struktur, kérlbildning
och férmaga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

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

Vivnadsinrdttning Inréttning dar fysisk eller juri-
disk person bedriver verksamhet
som innefattar kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring eller
distribution av ménskliga vdvna-
der eller celler avsedda for an-
vindning pa ménniskor eller for
tillverkning av lakemedel avsedda
for anviandning pé& ménniskor.
Verksamheten kan ocksa innefatta
tillvaratagande, import eller export
av ménskliga vdvnader och celler.

Foreslagen lydelse
2§
I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

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

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

1.leda till o6verféring av en
smittsam sjukdom eller till doden,
2. vara livshotande, vara inva-
lidiserande eller medfora bety-
dande funktionsnedsdttning for
patienten, eller
110



Celler

Organ

Organisation med ansvar for
anvdndning av vdvnader och
celler pd mdnniska

Organisation for tillvaratagande

Vivnad

Vivnadsinrdttning

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

Vidare ska varje form av felaktig
identifiering eller forvixling av
konsceller eller embryon vid inse-
mination eller befruktning utanfor
kroppen betraktas som en allvarlig
awikande héndelse.

Enskilda ménskliga celler eller
en grupp minskliga celler, som
inte dr forenade av nagot slag av
bindvév.

En differentierad och vital del av
manniskokroppen bestdende av
olika sorters védvnad, vilken upp-
ratthaller sin struktur, kérlbildning
och férmaga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

En vardinrdttning, en avdelning
pd ett sjukhus eller ett annat organ
som  utfor  anvdndning  pd
mdnniska av mdnskliga vivnader
och celler.

En vardinrdttning, en avdelning
pd ett sjukhus eller ett annat organ
som tillvaratar mdnskliga vivna-
der och celler, och som inte be-
héver ha tillstand som vivnadsin-
rdttning.

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

Inréttning dar fysisk eller juri-
disk person bedriver verksamhet
som innefattar kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring eller
distribution av maénskliga vdvna-
der eller celler avsedda for an-
vindning p& ménniskor eller for
tillverkning av lakemedel avsedda
for anviandning pé& ménniskor.
Verksamheten kan ocksa innefatta
tillvaratagande, import eller export
av ménskliga vavnader och celler.

Prop. 2008/09:36
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Lydelse enligt SF'S 2008:286 Foreslagen lydelse Prop. 2008/09:36
Bilaga 4
38
Lagen ér tillimplig pa verksam- Lagen ér tillimplig p& verksam-
het vid vdvnadsinrittningar. het vid vévnadsinrittningar. Den
dr dven tillimplig pd organisatio-
ner for tillvaratagande och orga-
nisationer med ansvar for anvénd-
ning av vdvnader och celler pd
mdnniska vad gdller anmdlnings-
plikten i 20 a och b §§ och upp-
giftsskyldigheten i 21 a §.

20a§

En organisation for tillvara-
tagande ska till den vdvnadsin-
rdttning som mottagit vivnaderna
eller cellerna utan dréjsmadl an-
mdla varje misstinkt eller konsta-
terad

a) allvarlig biverkning hos lev-
ande givare som kan paverka
vivnadernas eller cellernas sdker-
het och kvalitet, och

b) allvarlig avvikande hdindelse
under tillvaratagandet som kan
pdaverka de mdnskliga viavnaderna
eller cellernas kvalitet och sdker-
het.

20b§

En organisation med ansvar for
anvdndning av vdvnader och
celler pa mdnniska ska till den
vdvnadsinrittning som ldmnat ut
vivnaderna eller cellerna utan
drdjsmadl anmdla varje misstinkt
eller konstaterad

a) allvarlig  biverkning  som
iakttagits under eller efter den
kliniska anvdndningen och som
kan kopplas till vivnadernas och
cellernas kvalitet och sdkerhet,
samt

b) allvarlig avvikande hdindelse
som kan pdaverka vivnadernas och
cellernas kvalitet och sdkerhet.

21§
Den som har tillstand att bedriva Den som har tillstand att bedriva
en vivnadsinrittning ska fora ett en védvnadsinrittning ska fora ett 112



register med uppgifter om

1. sin verksamhet,

2. givare av ménskliga vévnader
och celler, och

3. kontroller som utforts av
ménskliga vivnader och celler.

Registret far ha till &andamal en-
dast att sdkerstilla sparbarhet av
minskliga vdvnader och celler for
att forhindra overforing av sjuk-
domar. Registret far foras med
hjélp av automatiserad behandling.

Registret far i friga om person-
uppgifter innehalla uppgifter en-
dast om

1. givarens identitet,

2. givarens uppgivna sjukdoms-
historia, och

3. uppgift om resultatet av
undersdkningar pa givaren och av
kontroller av de ménskliga vdvna-
derna och cellerna.

Uppgifterna i registret ska gall-
ras 30 ar efter inférandet.

Den som har tillstdnd att bedriva
en vévnadsinrdttning &r person-
uppgiftsansvarig for registret.

register med uppgifter om

1. sin verksamhet,

2. givare och mottagare av
méinskliga vévnader och celler,

3. kontroller som utforts av
ménskliga vivnader och celler.

Registret far ha till &ndamél en-
dast att sdkerstilla spéarbarhet av
manskliga vdavnader och celler for
att forhindra &verforing av sjuk-
domar. Registret far foras med
hjélp av automatiserad behandling.

Registret far i frga om person-
uppgifter innehalla uppgifter en-
dast om

1. givarens identitet,

2. givarens uppgivna sjukdoms-
historia,

3. uppgift om resultatet av
undersokningar pa givaren och av
kontroller av de ménskliga vdvna-
derna och cellerna, och

4. mottagarens identitet.

Uppgifterna i registret ska gall-
ras 30 ar efter inforandet.

Den som har tillstand att bedriva
en vévnadsinrittning &r person-
uppgiftsansvarig for registret.

21a§

En organisation med ansvar for
anvdndning av vdvnader och
celler pa mdnniska ska ldmna upp-
gift om mottagarens identitet till
den vdvnadsinrdttning som har
distribuerat  vdvnaderna  eller
cellerna.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande Prop. 2008/09:36
. . . Bilaga 5

over departementspromemorian Genomforande av

Kommissionens direktiv 2006/86/EG (Ds 2008:69)

Riksdagens ombudsmin, Kammarritten i Stockholm, Lénsrétten i
Stockholms 14n, Domstolsverket, Réttsmedicinalverket, Datainspek-
tionen, SWEDAC, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Hélso- och sjuk-
vardens ansvarsndmnd, Smittskyddsinstitutet, Vetenskapsradet, Centrala
etikprovningsndmnden, Juridiska fakulteten, Stockholms universitet,
Juridiska fakulteten, Uppsala universitet, Medicinska fakulteten, Lunds
universitet, Medicinska fakulteten, Goteborgs universitet (Sahlgrenska
akademin), Medicinska fakulteten, Umed universitet, Stockholms lidns
landsting, Uppsala lins landsting, Ostergdtlands lins landsting, Skine
lans landsting (Region Skéne), Viastra Gotalands lans landsting (Véstra
Gotalandsregionen), Vésterbottens lins landsting, Sveriges Kommuner
och Landsting och Svenska Lakareséllskapet.

Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge, Fertilitetsenheten, Léke-
medelsindustriféreningen, Svenska foreningen for Transfusionsmedicin,
Svenska Foreningen for Patologi, Fertilitetscentrum AB, Goéteborg och
SwedenBIO har beretts tillfille att inkomma med yttrande men har
avstatt frén att lamna ett sddant yttrande.
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Lagradsremissens lagforslag g P 2(6)08/09136
ilaga

1 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100) ' ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
lc§?

Sekretess géller, om inte annat foljer av 2§, inom hélso- och
sjukvérden for uppgift om enskilds hilsotillstand eller andra personliga
forhéllanden, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den
enskilde eller ndgon nérstdende till den enskilde lider men. Detsamma
géller i annan medicinsk verksamhet, sdsom rittsmedicinsk och rétts-
psykiatrisk undersdkning, insemination, befruktning utanfér kroppen,
faststdllande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, om-
skérelse, atgarder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndmnd
med uppgift att bedriva patientnimndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket géller ocksd i sadan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sdrskild tillsyn
over allmén eller enskild hélso- och sjukvard.

Sekretess giller hos en myndighet som bedriver verksamhet som avses
i forsta stycket for uppgift om enskilds personliga forhéllanden som
gjorts tillgénglig av en annan vérdgivare enligt bestimmelserna om
sammanhéllen journalforing i patientdatalagen (2008:355), om forutsitt-
ningar enligt 6 kap. 3 eller 4 § ndmnda lag for att myndigheten ska fa
behandla uppgiften inte dr uppfyllda. Om sédana forutsittningar fore-
ligger eller myndigheten behandlat uppgiften enligt nimnda bestim-
melser tidigare, géller sekretess, om det inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till den enskilde lider
men.

Sekretess giller i verksamhet som avser omhéndertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvard for uppgift om enskilds hilso-
tillstand eller andra personliga forhallanden.

I frdga om uppgift i allmédn handling géller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

Sekretess enligt forsta stycket hindrar inte att en uppgift 1dmnas

' Lagen omtryckt 1992:1474.
% Senaste lydelse 2008:356.
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1. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i fOrsta
stycket i en kommun eller ett landsting till en annan sddan myndighet i
samma kommun eller landsting,

2.till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i fOrsta
stycket eller till en enskild véardgivare enligt vad som foreskrivs om
sammanhallen journalforing i patientdatalagen,

3.till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patient-
datalagen,

4. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i forsta
stycket inom en kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet
for forskning och framstillning av statistik eller for administration pa
verksamhetsomrddet, om det inte kan antas att den enskilde eller ndgon

Prop. 2008/09:36
Bilaga 6

nirstdende till den enskilde lider men om uppgiften r§js,

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersokning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsékerhet.

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersdkning betrdffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen (2006:496) om blod-
sikerhet samt lagen (2008:286)

om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av mdnskliga vdv-
nader och celler.

Om den enskilde pa grund av sitt hélsotillstdnd eller av andra skél inte
kan samtycka till att en uppgift lamnas ut, hindrar sekretess enligt forsta
stycket inte att en uppgift om honom eller henne som behovs for att han
eller hon ska fa nddvéndig vard, omsorg, behandling eller annat stod
lamnas fran en myndighet inom hélso- och sjukvérden till en annan
myndighet inom hélso- och sjukvérden eller socialtjansten eller till en
enskild vardgivare eller en enskild verksamhet pa socialtjanstens omrade.

Utan hinder av sekretessen enligt fjarde stycket far uppgift ldmnas till
hdlso- och sjukvardspersonal om uppgiften behovs for vard eller
behandling och det ar av synnerlig vikt att uppgiften lamnas.

Ytterligare bestimmelser om begrénsningar i sekretessen enligt forsta
stycket, andra stycket, tredje stycket andra meningen och fjarde stycket
finns i 14 kap. 2 §.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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1.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vavnader och celler

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdavnader och celler

dels att 2, 3 och 21 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 20 a, 20 b och 21 a §§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§
I denna lag anvédnds f6ljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Allvarlig biverkning Sdadan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vivnader och celler till-
varatas fran givare eller anvinds
pd mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstand eller som medfor
betydande  funktionsnedsdttning
eller leder till eller forlinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Allvarlig avvikande héindelse Hindelse i samband med till-
varatagande, kontroll, bearbe-
tning, forvaring och distribution
av vivnader och celler som kan

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

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

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

Celler Enskilda miénskliga celler eller en
grupp minskliga celler, som inte
ar forenade av nagot slag av bind-
vav.

! Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga viavnader och
celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32, Celex 32006L0086).

Prop. 2008/09:36

Bilaga 6
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Prop. 2008/09:36

Organ En differentierad och vital del av Bilaga 6
ménniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
ratthaller sin struktur, kérlbildning
och férmaga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

Vivnad Alla de bestdndsdelar av méinni-
skokroppen som bestar av celler.

Vivnadsinrdttning Inrattning dar fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering,  forvaring  eller
distribution av minskliga vév-
nader eller celler avsedda for
anvandning pa méanniskor eller for
tillverkning av lakemedel avsedda
for anviandning pé& méanniskor.
Verksamheten kan ocksé innefatta
tillvaratagande, import eller export
av ménskliga vavnader eller celler

Foreslagen lydelse

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

Allvarlig avvikande héindelse Hiindelse i samband med till-
varatagande, kontroll, bearbet-
ning, forvaring och distribution av
vdavnader och celler som kan

1. leda till o6verforing av en
smittsam sjukdom eller till doden,

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

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

Allvarlig biverkning Sadan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vivnader och celler till-
varatas fran givare eller anvinds
pd mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstand eller som medfor 118




Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Organisation _med _ansvar _for
anvdndning pa mdnniska

Vivnad

Vivnadsinrdtining

Nuvarande lydelse

Lagen éar tillimplig pd verk-

betydande  funktionsnedsdttning
eller leder till eller foridinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Enskilda ménskliga celler eller
en grupp mainskliga celler, som
inte dr forenade av nagot slag av
bindviyv.

En differentierad och vital del av
méinniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
ratthaller sin struktur, kérlbildning
och formaga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

En vardinrdttning, en avdelning
pd ett sjukhus eller en annan
inrdttning som tillvaratar
mdnskliga vivnader eller celler,
och som inte behover ha tillstand
att bedrivas som en vdivnadsin-
rdttning.

En vardinrdttning, en avdelning
pd ett sjukhus eller en annan
inrdttning som anvinder
mdnskliga vivnader eller celler pd
mdnniska.

Alla de bestandsdelar av ménni-
skokroppen som bestar av celler

Inrattning dér fysisk eller juri-
disk person bedriver verksamhet
som innefattar kontroll,
bearbetning, konservering, forva-
ring eller distribution av ménskliga
vévnader eller celler avsedda for
anvandning pa méanniskor eller for
tillverkning av ldakemedel avsedda
for anviandning pé& ménniskor.
Verksamheten kan ocksa innefatta
tillvaratagande, import eller export
av méanskliga vévnader eller celler.

Foéreslagen lydelse

3§

Lagen é&r tillimplig pd verk-

Prop. 2008/09:36

Bilaga 6
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samhet vid vévnadsinréttningar. samhet vid vévnadsinréttningar. Prop. 2008/09:36

Bestimmelserna om anmdlnings- Bilaga 6

plikt i 20a och 20b §§ samt om

uppgifisskyldighet i 21a§ till-

dmpas dven pd verksamhet vid

organisationer for tillvaratagande

och organisationer med ansvar for

anvdndning pd mdnniska.

20a§

En organisation for tillvara-
tagande ska till en vdvnads-
inrdttning som tagit emot vdv-
nader eller celler utan dréjsmadl
anmdla varje misstinkt eller
konstaterad

a) allvarlig  biverkning  hos
levande givare som kan pdverka
vivnadernas  eller  cellernas
kvalitet och séikerhet, och

b) allvarlig avvikande hdindelse
under tillvaratagandet som kan
paverka de  mdnskliga  viv-
nadernas eller cellernas kvalitet
och sdkerhet.

20b§

En organisation med ansvar for
anvdndning pd mdnniska ska till
en vdvnadsinrdttning som ldmnat
ut vavnader eller celler utan drojs-
madl anmdla varje misstinkt eller
konstaterad

a) allvarlig  biverkning  som
iakttagits under eller efter den
kliniska anvdindningen och som
kan héinforas till vivnadernas eller
cellernas kvalitet och sdkerhet,
och

b) allvarlig avvikande hdindelse
som kan pdverka vivnadernas
eller cellernas kvalitet och sdker-
het.

21§
Den som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrdttning ska fora ett
register med uppgifter om
1. sin verksambhet,
2. givare av ménskliga vivnader 2.givare och mottagare av
och celler, och ménskliga vdvnader och celler,
och 120



3. kontroller som utforts av méanskliga vavnader och celler.

Registret far ha till dndamal endast att sdkerstilla spéarbarhet av
méinskliga vavnader och celler for att forhindra 6verforing av sjukdomar.
Registret far foras med hjélp av automatiserad behandling.

Registret far i friga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om

1. givarens identitet,

2. givarens uppgivna sjukdoms-
historia, och

3. uppgift om resultatet av
undersokningar pa givaren och av
kontroller av de miénskliga vav-
naderna och cellerna.

2. givarens uppgivna sjukdoms-
historia,

3. resultatet av undersdkningar
pa givaren och av kontroller av de
ménskliga vévnaderna och
cellerna, och

4. mottagarens identitet.

Uppgifterna i registret ska gallras 30 ar efter inférandet.
Den som har tillstdnd att bedriva en vévnadsinréttning dr personupp-

giftsansvarig for registret.

21a§

En organisation med ansvar for
anvdndning pd mdnniska ska
ldmna uppgifter om mottagarens
identitet till den vivnadsinrdttning
som har distribuerat vdvnaderna
eller cellerna.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.

Prop. 2008/09:36

Bilaga 6

121



Lagradets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrdade 2008-09-10

Nérvarande: F.d. justitierddet Nina Pripp, regeringsradet Nils Dexe och
f.d. justiticombudsmannen Nils-Olof Berggren.

Ytterligare atgirder for att genomfora EG-direktiv om minskliga
vivnader och celler

Enligt en lagradsremiss den 4 september 2008 (Socialdepartementet) har

regeringen beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till

1. lag om dndring i sekretesslagen (1980:100),

2. lag om é&ndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vivnader och celler.

Forslagen har infér Lagradet foredragits av réttssakkunniga
Therese Lundgren.

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.

Prop. 2008/09:36
Bilaga 7

122



Parallelluppstéllning Prop. 2008/09:36
Bilaga 8

Uppstillningen redovisar hur atagandena i artiklarna i kommissionens

direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23/EG med avseende pa
sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer

samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, for-

varing och distribution av ménskliga véivnader och celler foreslas genom-

foras i svensk ritt. Lagforslagen i denna proposition avser dndringar i

lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av

manskliga vdvnader och celler. Denna lag, som syftar till att genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om faststéllande av

kvalitets- och sédkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga

viavnader och celler, tridde i kraft den 1 juli 2008. De foreslagna
lagédndringarna i denna proposition foreslas trdda i kraft den 1 januari

2009. Om inget anges avses lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid

hantering av ménskliga vavnader och celler.

Kommissions- Lagrddsremissens lagforslag Kommentar
direktivet

artikel 1 -

artikel 2 28§

artikel 3 - SOSFS', LVFS?
artikel 4 - SOSFS,LVFS
artikel 5 3,20a0ch20b §§ SOSFS, LVFS
artikel 6 3,20 a0ch20b §§ SOSFS, LVFS
artikel 7 -

artikel 8 - SOSEFS, LVFS
artikel 9 - SOSEFS, LVFS
artikel 10 -

artikel 11 Ikrafttradandebestammelser

artikel 12 -

artikel 13 -

! Socialstyrelsens foreskrifter.
? Likemedelsverkets foreskrifter.

123



Lagforslag i promemorian Andring i 38 a § lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvdngsvard
(S2008/7666/RS)

Forslag till lag om #ndring i lagen (1991:1128)" om psykiatrisk
tvangsvard

Hiarigenom foreskrivs att 38 a § lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

38a§’
Offentligt bitrdde for den som atgédrden avser ska forordnas i mél hos
allmén forvaltningsdomstol, om maélet géller

1. beslut om intagning for 1. beslut om intagning for
tvangsvard enligt 6 b, 11 eller tvangsvard enligt 6 b, 11 eller 14 §
14§, om beslutet har éverklagats,

2. medgivande till fortsatt tvangsvard enligt 7, 9, 12 eller 14 §,

3. beslut om sluten psykiatrisk tvangsvérd enligt 26 a §,

4. avslag pa en begéran om att tvangsvarden ska upphora,

5. beslut om inskrankning enligt 20 a §, eller

6. beslut om overvakning enligt 22 a §.

Offentligt bitrdde ska dock inte forordnas, om det méste antas att det
inte finns nagot behov av ett bitride.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.

' Lagen omtryckt 2008:415.
% Senaste lydelse 2008:415.

Prop. 2008/09:36
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Socialdepartementet Prop. 2008/09:36
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 2 oktober 2008

Narvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsraden

Olofsson, Odell, Husmark Pehrsson, Leijonborg, Larsson, Erlandsson,

Torstensson, Bjorklund, Carlsson, Littorin, Malmstrom, Sabuni,

Billstrom, Adelsohn Liljeroth, Bjorling

Foéredragande: statsradet Husmark Pehrsson

Regeringen beslutar proposition 2008/09:36 Ytterligare atgérder for att
genomfora EG-direktiv om ménskliga vdvnader och celler m.m.
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Rattsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestimmelser som
infor, dndrar, upp-
héver eller upprepar
ett normgivnings-
bemyndigande

Celexnummer for
bakomliggande EG-
regler

32006L0086

Prop. 2008/09:36
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