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Ytterligare åtgärder för att genomföra EG-
direktiv om mänskliga vävnader och celler
m.m.

Sammanfattning
I betänkandet behandlas regeringens proposition 2008/09:36 Ytterligare
åtgärder för att genomföra EG-direktiv om mänskliga vävnader och celler
m.m.

Bakgrunden till propositionens lagförslag är i allt väsentligt behovet av
genomförande av kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober
2006 om tillämpning av Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/
EG med avseende på spårbarhetskrav, anmälan av allvarliga biverkningar
och komplikationer samt vissa tekniska krav för kodning, bearbetning, kon-
servering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler.

Lagstiftningsärendet omfattar dels förslag till lag om ändring i lagen
(2008:286) om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga
vävnader och celler, dels förslag till ändring i sekretesslagen (1980:100),
dels, fristående från det huvudsakliga ärendet, ett förslag till ändring i
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård.

Ingen motion har väckts med anledning av propositionen.
Utskottet föreslår att riksdagen antar lagförslagen.
Lagändringarna föreslås träda i kraft den 1 januari 2009.
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Utskottets förslag till riksdagsbeslut

Ytterligare åtgärder för att genomföra EG-direktiv om mänsk-
liga vävnader och celler m.m.
Riksdagen antar regeringens förslag till
1. lag om ändring i sekretesslagen (1980:100),
2. lag om ändring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård,
3. lag om ändring i lagen (2008:286) om kvalitets- och säkerhetsnormer
vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Därmed bifaller riksda-
gen proposition 2008/09:36.

Stockholm den 11 november 2008

På socialutskottets vägnar

Kenneth Johansson

Följande ledamöter 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 Bråkenhielm (s), Lars-Ivar Ericson
(c), Thomas Nihlén (mp), Ann Arleklo (s) och Rosita Runegrund (kd).
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Redogörelse för ärendet

Ärendet och dess beredning
I proposition 2008/09:36 Ytterligare åtgärder för att genomföra EG-
direktiv om mänskliga vävnader och celler m.m. föreslår regeringen att
riksdagen antar ett förslag till lag om ändring i lagen (2008:286) om kvali-
tets- och säkerhetsnormer vid hantering av vävnader och celler. Bakgrun-
den till lagförslaget är behovet av genomförande av kommissionens
direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillämpning av Europapar-
lamentets och rådets direktiv 2004/23/EG med avseende på spårbarhets-
krav, anmälan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav för kodning, bearbetning, konservering, förvaring och distri-
bution av mänskliga vävnader och celler. Vidare föreslås ändringar i
sekretesslagen (1980:100) och lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård.

Ingen motion har väckts med anledning av propositionen.
Lagrådet har yttrat sig över förslagen till ändringar i lagen (2008:286)

om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader
och celler samt i sekretesslagen (1980:100). Förslaget till ändring i lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård har bedömts vara av sådan beskaf-
fenhet att Lagrådets hörande inte behövts. Regeringens förslag till riksdags-
beslut återges i bilaga 1 och regeringens lagförslag finns i bilaga 2.
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Utskottets överväganden

Ytterligare åtgärder för att genomföra EG-direktiv om
mänskliga vävnader och celler m.m.

Utskottets förslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagförslag.

Propositionen

EG-direktiv om mänskliga vävnader och celler

Bakgrund

Europaparlamentet och rådet antog den 31 mars 2004 ett direktiv (2004/23/
EG) om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillva-
ratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution
av mänskliga vävnader och celler. Detta direktiv har till viss del genom-
förts i svensk rätt genom lagen (2008:286) om kvalitets- och säkerhetsnor-
mer vid hantering av mänskliga vävnader och celler och förordningen
(2008:414) om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga
vävnader och celler. Direktivet kommer att vara fullt ut genomfört i
svensk rätt genom de föreskrifter som Läkemedelsverket och Socialstyrel-
sen kommer att meddela under hösten 2008. Till direktivet har ett s.k.
genomförandedirektiv antagits, nämligen kommissionens direktiv 2006/17/
EG av den 8 februari 2006 om genomförande av Europaparlamentets och
rådets direktiv 2004/23/EG när det gäller vissa tekniska krav för donation,
tillvaratagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler. Detta
direktiv kommer att genomföras i svensk rätt genom de föreskrifter som
Läkemedelsverket och Socialstyrelsen avser att meddela under hösten 2008.

Förslag

Propositionen innehåller förslag som syftar till att genomföra kommissio-
nens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillämpning av
Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG med avseende på spår-
barhetskrav, anmälan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt
vissa tekniska krav för kodning, bearbetning, konservering, förvaring och
distribution av mänskliga vävnader och celler (EUT L 294, 25.10.2006,
s. 32, Celex 32006L0086). Artiklarna i direktiv 2006/86/EG bedöms till
största delen kunna genomföras genom bestämmelser i förordning och myn-
dighetsföreskrifter. Direktivets artiklar 5 och 6 om anmälan om allvarliga
biverkningar och allvarliga komplikationer bör dock genomföras i svensk
rätt genom lagändringar.
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I propositionen föreslås därför ett tillägg i lagen (2008:286) om kvali-
tets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler
så att organisationer för tillvaratagande och organisationer med ansvar för
användning på människa ska anmäla misstänkta eller konstaterade allvar-
liga biverkningar och avvikande händelser till berörd vävnadsinrättning.
Ändringarna föreslås genomföras genom två nya paragrafer, 20 a och 20
b. Lagen föreslås även kompletteras med definitioner avseende nämnda
organisationer (2 §).

I propositionen föreslås också att 21 § lagen om kvalitets- och säkerhets-
normer vid hantering av mänskliga vävnader och celler ska kompletteras
så att även personuppgifter om mottagarens identitet ska få registreras i de
register som förs av vävnadsinrättningarna. Vidare föreslås en ny bestäm-
melse i samma lag (21 a §) om att en organisation med ansvar för
användning på människa ska lämna uppgifter om mottagarens identitet till
den vävnadsinrättning som distribuerat vävnaderna eller cellerna. Till följd
härav och mot bakgrund av vad som anförts i stycket ovan föreslås att
tillämpningsområdet av lagen om kvalitets- och säkerhetsnormer vid han-
tering av mänskliga vävnader och celler utvidgas i motsvarande mån (3 §).

Vidare föreslås en ändring i sekretesslagen (1980:100) med anledning
av de föreslagna bestämmelserna om att organisationer för tillvaratagande
och organisationer med ansvar för användning på människa ska anmäla
misstänkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och avvikande händel-
ser till berörd vävnadsinrättning och att en organisation med ansvar för
användning på människa ska lämna uppgifter om mottagarens identitet till
den vävnadsinrättning som distribuerat vävnaderna eller cellerna.

Ändring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård
I propositionen föreslås, fristående från det ovan anförda, även en ändring
i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård (LPT). Ändringen innebär
att ett offentligt biträde inte ska förordnas när ett beslut om sluten psykia-
trisk tvångsvård enligt 11 § LPT har underställts länsrättens prövning
enligt 12 § LPT, dvs. i de fall frivillig psykiatrisk vård övergått till sluten
psykiatrisk tvångsvård, s.k. konvertering.

Före den 1 september 2008 skulle, beträffande konverteringsfallen, ett
offentligt biträde förordnas för patienten om chefsöverläkaren hade ansökt
hos länsrätten om medgivande till fortsatt tvångsvård samt om patienten
hade överklagat ett konverteringsbeslut. Vid en ren underställning av ett
konverteringsbeslut skulle däremot något offentligt biträde inte utses.

I samband med att den nya vårdformen, öppen psykiatrisk tvångsvård, inför-
des den 1 september 2008 ändrades bl.a. 38 a § LPT som anger när
offentligt biträde ska förordnas i mål hos allmän förvaltningsdomstol.
Enligt förarbetena (prop. 2007/08:70 s. 155) innebar den huvudsakliga änd-
ringen att ett offentligt biträde som regel ska förordnas även i mål om
återintagning för sluten psykiatrisk tvångsvård av en patient som har vår-

2008/09:SoU4 UTSKOTTETS ÖVERVÄGANDEN

6



dats i öppen psykiatrisk tvångsvård. I övrigt var någon materiell ändring
inte avsedd. På grund av ett förbiseende har dock författningstexten i
38 a § första stycket 1 LPT fått en formulering som innebär att ett offent-
ligt biträde ska utses även i de fall chefsöverläkaren underställer ett
konverteringsbeslut länsrättens prövning. Eftersom en sådan ändring inte
var avsedd när 38 a § LPT ändrades bör bestämmelsen justeras. Den före-
slagna ändringen innebär att patienten inte har rätt till offentligt biträde
när ett konverteringsbeslut har underställts länsrättens prövning. Offentligt
biträde ska dock även fortsatt förordnas när ett konverteringsbeslut har
överklagats och när chefsöverläkaren har ansökt om medgivande till fort-
satt tvångsvård.

Utskottets ställningstagande
Propositionen innehåller förslag som syftar till att genomföra kommissio-
nens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillämpning av
Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG med avseende på spår-
barhetskrav, anmälan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt
vissa tekniska krav för kodning, bearbetning, konservering, förvaring och
distribution av mänskliga vävnader och celler.

Utskottet ställer sig bakom regeringens förslag till ändringar i lagen
(2008:286) om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga
vävnader och celler och i sekretesslagen (1980:100). Utskottet ställer sig
även bakom det fristående ändringsförslaget i lagen (1991:1128) om psyki-
atrisk tvångsvård.
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BILAGA 1

Förteckning över behandlade förslag

Propositionen

Proposition 2008/09:36 Ytterligare åtgärder för att genomföra EG-
direktiv om mänskliga vävnader och celler m.m.:
Riksdagen antar regeringens förslag till

1. lag om ändring i sekretesslagen (1980:100),
2. lag om ändring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård,
3. lag om ändring i lagen (2008:286) om kvalitets- och säkerhetsnormer

vid hantering av mänskliga vävnader och celler.
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BILAGA 2

Regeringens lagförslag
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Tryck: Elanders, Vällingby 2008
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