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Ytterligare dtgérder for att genomfora EG-
direktiv om ménskliga vavnader och celler
m.m.

Sammanfattning

I betidnkandet behandlas regeringens proposition 2008/09:36 Ytterligare
atgdrder for att genomfora EG-direktiv om ménskliga vévnader och celler
m.m.

Bakgrunden till propositionens lagforslag ar i allt vdsentligt behovet av
genomforande av kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober
2006 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, kon-
servering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler.

Lagstiftningsdrendet omfattar dels forslag till lag om &ndring i lagen
(2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av méanskliga
vévnader och celler, dels forslag till dndring i sekretesslagen (1980:100),
dels, fristdende frén det huvudsakliga &drendet, ett forslag till &ndring i
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard.

Ingen motion har vickts med anledning av propositionen.

Utskottet foreslar att riksdagen antar lagforslagen.

Lagéndringarna foreslés trdda i kraft den 1 januari 2009.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Ytterligare atgirder for att genomfora EG-direktiv om ménsk-
liga viivnader och celler m.m.

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om éndring i sekretesslagen (1980:100),

2. lag om &dndring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,

3. lag om &andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler. Ddarmed bifaller riksda-
gen proposition 2008/09:36.

Stockholm den 11 november 2008

P4 socialutskottets vignar

Kenneth Johansson

Fo6ljande ledamoéter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Cecilia Widegren (m), Magdalena Andersson (m), Christer
Engelhardt (s), Marianne Kierkemann (m), Lars U Granberg (s), Tobias
Krantz (fp), Jan R Andersson (m), Lennart Axelsson (s), Margareta B
Kjellin (m), Elina Linna (v), Catharina Brakenhielm (s), Lars-Ivar Ericson
(), Thomas Nihlén (mp), Ann Arleklo (s) och Rosita Runegrund (kd).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

I proposition 2008/09:36 Ytterligare &tgdrder for att genomféra EG-
direktiv om ménskliga vdvnader och celler m.m. foreslar regeringen att
riksdagen antar ett forslag till lag om &ndring i lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av vdvnader och celler. Bakgrun-
den till lagforslaget &r behovet av genomférande av kommissionens
direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhets-
krav, anmélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distri-
bution av minskliga védvnader och celler. Vidare foreslas dndringar i
sekretesslagen (1980:100) och lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvéangsvard.

Ingen motion har viackts med anledning av propositionen.

Lagradet har yttrat sig dver forslagen till dndringar i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av minskliga vdvnader
och celler samt i sekretesslagen (1980:100). Forslaget till dndring i lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard har bedomts vara av sddan beskaf-
fenhet att Lagradets horande inte behdvts. Regeringens forslag till riksdags-
beslut aterges i bilaga 1 och regeringens lagforslag finns i bilaga 2.



Utskottets 0verviaganden

Ytterligare dtgdrder for att genomfora EG-direktiv om
minskliga vivnader och celler m.m.

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen
EG-direktiv om mdnskliga vivnader och celler

Bakgrund

Europaparlamentet och radet antog den 31 mars 2004 ett direktiv (2004/23/
EG) om faststdllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillva-
ratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution
av minskliga vdvnader och celler. Detta direktiv har till viss del genom-
forts i svensk ritt genom lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnor-
mer vid hantering av miénskliga vdvnader och celler och forordningen
(2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
viavnader och celler. Direktivet kommer att vara fullt ut genomfort i
svensk rétt genom de foreskrifter som Likemedelsverket och Socialstyrel-
sen kommer att meddela under hosten 2008. Till direktivet har ett s.k.
genomforandedirektiv antagits, ndmligen kommissionens direktiv 2006/17/
EG av den 8 februari 2006 om genomférande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG nér det géller vissa tekniska krav for donation,
tillvaratagande och kontroll av ménskliga védvnader och celler. Detta
direktiv kommer att genomforas i svensk ritt genom de fOreskrifter som
Likemedelsverket och Socialstyrelsen avser att meddela under hosten 2008.

Forslag

Propositionen innehaller forslag som syftar till att genomfora kommissio-
nens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pé spar-
barhetskrav, anmélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt
vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av méinskliga vdvnader och celler (EUT L 294, 25.10.2006,
s. 32, Celex 32006L0086). Artiklarna i direktiv 2006/86/EG beddms till
storsta delen kunna genomforas genom bestimmelser i forordning och myn-
dighetsforeskrifter. Direktivets artiklar 5 och 6 om anmélan om allvarliga
biverkningar och allvarliga komplikationer bér dock genomf6ras i svensk
ratt genom lagéndringar.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

I propositionen foreslds darfor ett tilldgg i lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler
sd att organisationer for tillvaratagande och organisationer med ansvar for
anviandning pad ménniska ska anméla misstinkta eller konstaterade allvar-
liga biverkningar och avvikande héndelser till berérd védvnadsinréttning.
Andringarna foreslds genomforas genom tvd nya paragrafer, 20 a och 20
b. Lagen foreslds dven kompletteras med definitioner avseende ndmnda
organisationer (2 §).

I propositionen foreslds ocksé att 21 § lagen om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av minskliga vdvnader och celler ska kompletteras
sd att dven personuppgifter om mottagarens identitet ska fa registreras i de
register som fors av vivnadsinrittningarna. Vidare foreslas en ny bestdm-
melse i samma lag (21 a §) om att en organisation med ansvar for
anviandning pd ménniska ska limna uppgifter om mottagarens identitet till
den védvnadsinrittning som distribuerat vdvnaderna eller cellerna. Till {61jd
hdrav och mot bakgrund av vad som anforts i stycket ovan foreslds att
tillimpningsomradet av lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid han-
tering av ménskliga vdvnader och celler utvidgas i motsvarande mén (3 §).

Vidare foreslas en dndring i sekretesslagen (1980:100) med anledning
av de foreslagna bestimmelserna om att organisationer for tillvaratagande
och organisationer med ansvar for anvidndning pa ménniska ska anméla
misstdnkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och avvikande héndel-
ser till berdrd vdvnadsinrittning och att en organisation med ansvar for
anviandning pa minniska ska ldmna uppgifter om mottagarens identitet till
den vdvnadsinrittning som distribuerat vivnaderna eller cellerna.

Andring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvdangsvird

I propositionen foreslés, fristiende fran det ovan anforda, dven en &ndring
i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard (LPT). Andringen innebir
att ett offentligt bitrdde inte ska forordnas nér ett beslut om sluten psykia-
trisk tvangsvard enligt 11 § LPT har understillts lénsréttens provning
enligt 12 § LPT, dvs. i de fall frivillig psykiatrisk vard Gvergatt till sluten
psykiatrisk tvangsvérd, s.k. konvertering.

Fore den 1 september 2008 skulle, betrdffande konverteringsfallen, ett
offentligt bitrdde forordnas for patienten om chefsdverlédkaren hade ansokt
hos lénsritten om medgivande till fortsatt tvdngsvard samt om patienten
hade Overklagat ett konverteringsbeslut. Vid en ren understillning av ett
konverteringsbeslut skulle ddremot nagot offentligt bitrdde inte utses.

I samband med att den nya vardformen, 6ppen psykiatrisk tvangsvérd, infor-
des den 1 september 2008 &dndrades bl.a. 38 a § LPT som anger nir
offentligt bitride ska forordnas i mal hos allmén f6rvaltningsdomstol.
Enligt forarbetena (prop. 2007/08:70 s. 155) innebar den huvudsakliga &nd-
ringen att ett offentligt bitride som regel ska forordnas dven i méal om
aterintagning for sluten psykiatrisk tvangsvard av en patient som har var-



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

dats 1 Oppen psykiatrisk tvangsvard. I Ovrigt var nagon materiell dndring
inte avsedd. P4 grund av ett forbiseende har dock forfattningstexten i
38 a § forsta stycket 1 LPT fatt en formulering som innebér att ett offent-
ligt bitrdde ska utses dven i de fall chefsdverldkaren understiller ett
konverteringsbeslut ldnsrittens provning. Eftersom en sidan éndring inte
var avsedd nédr 38 a § LPT &ndrades bor bestimmelsen justeras. Den fore-
slagna andringen innebdr att patienten inte har rétt till offentligt bitrdde
nér ett konverteringsbeslut har understillts lansrittens provning. Offentligt
bitrdde ska dock dven fortsatt forordnas nér ett konverteringsbeslut har
overklagats och nér chefsoverldkaren har ansokt om medgivande till fort-
satt tvangsvard.

Utskottets stillningstagande

Propositionen innehaller forslag som syftar till att genomféra kommissio-
nens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pé spar-
barhetskrav, anmélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt
vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vivnader och celler.

Utskottet stdller sig bakom regeringens forslag till &ndringar i lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga
viavnader och celler och i sekretesslagen (1980:100). Utskottet stéller sig
dven bakom det fristdende dndringsforslaget i lagen (1991:1128) om psyki-
atrisk tvangsvard.
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Biraga 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2008/09:36 Ytterligare dtgdrder for att genomfora EG-
direktiv om mdnskliga vivnader och celler m.m.:

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om dndring i sekretesslagen (1980:100),

2. lag om éndring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,

3. lag om édndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler.



BiLAGA 2

Regeringens lagforslag

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.
1c§’

Sekretess giller, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso- och sjuk-
varden for uppgift om enskilds hélsotillstand eller andra personliga for-
hallanden, om det inte stir klart att uppgiften kan rojas utan att den en-
skilde eller ndgon nédrstdende till den enskilde lider men. Detsamma
géller 1 annan medicinsk verksamhet, sdsom rdttsmedicinsk och rtts-
psykiatrisk undersdkning, insemination, befruktning utanfér kroppen,
faststdllande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, om-
skirelse, atgarder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos nimnd
med uppgift att bedriva patientndgmndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket giller ocksd i sddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sirskild tillsyn
over allmén eller enskild hilso- och sjukvard.

Sekretess géller hos en myndighet som bedriver verksamhet som avses
i forsta stycket for uppgift om enskilds personliga forhallanden som
gjorts tillgénglig av en annan virdgivare enligt bestimmelserna om
sammanhallen journalforing i patientdatalagen (2008:355), om forutsitt-
ningar enligt 6 kap. 3 eller 4 § ndmnda lag for att myndigheten ska f3
behandla uppgifien inte dr uppfyllda. Om sédana forutsittningar fore-
ligger eller myndigheten behandlat uppgiften enligt ndmnda bestim-
melser tidigare, géller sekretess, om det inte stdr klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstéende till den enskilde lider
men.

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

I friga om uppgift i allmén handling giiller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

Sekretess enligt forsta stycket hindrar inte att en uppgift limnas

1. frén 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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BiLaGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

2.till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i forsta
stycket eller till en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om
sammanhallen journalforing i patientdatalagen,

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

4, frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i fOrsta
stycket inom en kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet
for forskning och framstéllning av statistik eller for administration pa
verksamhetsomradet, om det inte kan antas att den enskilde eller ndgon

nérstaende till den enskilde lider men om uppgiften r6js,

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
underskning 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. 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 ritts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen (2006:496) om blod-
sakerhet samt lagen (2008:286)

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

Om den enskilde pa grund av sitt hilsotillstand eller av andra skl inte
kan samtycka till att en uppgift ldmnas ut, hindrar sekretess enligt forsta
stycket inte att en uppgift om honom eller henne som behovs for att han
eller hon ska fa nédvindig vard, omsorg, behandling eller annat stéd
lamnas fran en myndighet inom hélso- och sjukvarden till en annan
myndighet inom hilso- och sjukvéarden eller socialtjénsten eller till en
enskild vardgivare eller en enskild verksamhet pa socialtjinstens omrade.

Utan hinder av sekretessen enligt fjarde stycket far uppgift ldmnas till
hilso- och sjukvardspersonal om uppgiften behovs for vard eller
behandling och det dr av synnerlig vikt att uppgiften limnas.

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

2 Forslag till lag om @ndring i lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38a§’

Offentligt bitrdde for den som atgédrden avser ska forordnas i mél hos
allmén forvaltningsdomstol, om malet giller ,

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

och om beslutet har dverklagats,

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

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

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

5. beslut om inskrankning enligt 20 a §, eller

6. beslut om 6vervakning enligt 22 a §.

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

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009.

' Lagen omtryckt 2008:415.
? Senaste lydelse 2008:415.
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BiLaGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

3 Forslag till lag om #ndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler

Harigenom foreskrivs' i friga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader 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§

1 denmna lag anvinds fOljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig biverkning

Allvarlig avvikande héndelse

Celler

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

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

1. leda till overforing 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 foriinga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

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

! Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillampning av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmalan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vévnader och
celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32, Celex 320061.0086).



Organ

Vivnad

Vivnadsinrdittning

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

bindviv.

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

Alla de bestdndsdelar av ménni-
skokroppen som bestér av celler.

Inréttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering,  forvaring eller
distribution av minskliga vév-
nader eller celler avsedda for
anvindning pd ménniskor eller for
tillverkning av likemedel avsedda
for anvéndning pa mainniskor.
Verksamheten kan ocksé innefatta
tillvaratagande, import eller export
av minskliga vavnader eller celler.

Foreslagen lydelse

2§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig avvikande hindelse

Allvarlig biverkning

Hdindelse i samband med tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av vdv-
nader 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.

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

2008/09:SoU4
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Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Organisation _med__ansvar _for
anvdndning pa mdnniska

Vivnad

Viivnadsinrdittning

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

Enskilda ménskliga celler eller en
grupp minskliga celler, som inte
ir forenade av nagot slag av
bindvav.

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

En vardinrdtining, en avdelning
pa 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
pa ett sjukhus eller en annan
inrdttning som anvinder mdnsk-
liga vdivnader eller celler pad
manniska.

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

Inréttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering,  forvaring  eller
distribution av minskliga viv-
nader eller celler avsedda for
anvindning pa ménniskor eller for
tillverkning av likemedel avsedda
for anvdndning p& méanniskor.
Verksamheten kan ocksé innefatta
tillvaratagande, import eller export
av minskliga vévnader eller celler.



Nuvarande lydelse

Lagen ar tillamplig pa verk-
sambhet vid vdvnadsinréttningar.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

Foreslagen lydelse

3§

Lagen &r tillamplig pa verk-
samhet vid véAvnadsinrittningar.
Bestimmelsen om anmdlningsplikt
i 20ay tillimpas dven pa verk-
sambhet vid organisationer for till-
varatagande och bestimmelserna
om anmdlningsplikt i 20b § och
om uppgifisskyldighet i 2l a§
tilldmpas dven pa verksamhet vid
organisationer med ansvar for
anvindning pa mdnniska.

20a§

En organisation for tillvara-
tagande ska till den vdivnads-
inrdttning som har tagit emot vdiv-
naderna  eller  cellerna  utan
drojsmal anmdla varje misstinkt
eller konstaterad

a) allvarlig  biverkning  hos
levande givare som kan paverka
vivnadernas  eller  cellernas
kvalitet och scikerhet, och

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

20b§

En organisation med ansvar for
anviindning pa mdnniska ska till
den vivnadsinrdtining som har
distribuerat  vivnaderna  eller
cellerna utan drdjsmal anmdla
varje misstdinkt eller konstaterad

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

b) allvarlig avvikande hdndelse
som kan pdverka vivnadernas
eller cellernas kvalitet och sciker-
het.
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BiLAaGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

21§

Den som har tillstdnd att bedriva en vivnadsinritining ska fora ett

register med uppgifter om

1. sin verksambhet,

2. givare av méinskliga vdvnader
och celler, och

2.givare och mottagare av
ménskliga vdvnader och celler,
och

3. kontroller som utforts av méinskliga vdvnader och celler.

Registret far ha till dndamal endast att sikerstdlla sparbarhet av
ménskliga vdvnader och celler for att forhindra $verforing 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
undersdkningar pa givaren och av
kontroller av de ménskliga viv-
naderna och cellerna.

2. givarens uppgivna sjukdoms-
historia,

3. resultatet av undersokningar
pa givaren och av kontroller av de
ménskliga vévnaderna och
cellerna, och

4. mottagarens identitet.

Uppgitterna i registret ska gallras 30 ar efter inforandet.
Den som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinréttning &r personupp-

giftsansvarig for registret.

21a§

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.

Tryck: Elanders, Villingby 2008



