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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehdller forslag som syftar till att fullt ut genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststdllande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av ménskliga vavnader och celler.

I propositionen foreslas en ny lag om kvalitets- och sédkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler. Den foreslagna lagen
innehéller bestimmelser om kvalitets- och sidkerhetsnormer for ménsk-
liga viavnader och celler avsedda for anvéndning p&d ménniskor eller for
tillverkning av likemedel avsedda for anvindning pa ménniskor. Lagens
syfte ska vara att skydda ménniskors hélsa. Lagen ska vara tillimplig pa
verksamhet vid vévnadsinréttningar. Med en vévnadsinréttning avses en
inrdttning dar fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet som inne-
fattar kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av
ménskliga vdvnader eller celler avsedda for anvindning pa ménniskor
eller for tillverkning av ldkemedel avsedda for anvéindning pa méanniskor.
Verksamheten kan ocksa innefatta tillvaratagande, import eller export av
ménskliga vivnader eller celler. Verksamhet vid en vévnadsinrittning
ska fd bedrivas endast av den som har tillstind. Tillstindet ska vara
tidsbegrénsat och forenat med villkor och ska fi meddelas endast om
verksamheten haller en hog kvalitet och sdkerhet. Vidare ska den som
ansoker om tillstdnd betala en ansokningsavgift samt en arsavgift sa
lange tillstdndet géller. Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller
vilka myndigheter som utdvar tillsyn dver efterlevnaden av lagen. Vidare



ska verksamhetschefen vid en vévnadsinréttning se till att misstdnkta Prop.2007/08:96
eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
hindelser  anmils  till  tillsynsmyndigheten  utan  drojsmal.
Viévnadsinréttningarna ska fora ett register med uppgifter om sin
verksamhet, givare av minskliga vdvnader och celler och gjorda
kontroller av ménskliga vivnader och celler. Socialstyrelsen ska fora ett
register 6ver de som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinréttning. Den
som uppsétligen bedriver en vdvnadsinrittning utan tillstdnd ska domas
till boter eller fangelse 1 hogst ett ar. I ringa fall ska dock inte domas till
ansvar.
Den nya lagen foreslés trdda i kraft den 1 juli 2008.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2007/08:96

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och

celler.



2 Forslag till lag om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Allméinna bestimmelser
Innehall och syfte

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om kvalitets- och sékerhetsnor-
mer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvénd-
ning pa ménniskor eller for tillverkning av ldkemedel avsedda for an-
vandning pa ménniskor.

Syftet med lagen é&r att skydda ménniskors hélsa.

Definitioner

2 § I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Allvarlig biverkning Sadan icke avsedd reaktion, inbe-
gripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vdvnader och celler till-
varatas fran givare eller anvinds
pa mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidise-
rande tillstdind eller som medfor
betydande  funktionsnedsittning
eller leder till eller forlanger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Allvarlig avvikande héindelse Héndelse 1 samband med till-
varatagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av vév-
nader och celler som kan

1. leda till overforing av en
smittsam sjukdom eller till déden,

2.vara livshotande, vara inva-
lidiserande eller medfora bety-
dande funktionsnedsdttning for
patienten, eller

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

' Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststéllande av kvalitets- och sédkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler
(EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, Celex 32004L0023).
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Celler Enskilda miénskliga celler eller en
grupp maénskliga celler, som inte
ar forenade av nagot slag av bind-
vav.

Organ 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.

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

Vivnadsinrdttning Inrdttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller dis-
tribution av ménskliga vdvnader
eller celler avsedda for anvéndning
pa maénniskor eller for tillverkning
av lakemedel avsedda for anvind-
ning pa méanniskor. Verksamheten
kan ocksd innefatta tillvara-
tagande, import eller export av
ménskliga vivnader eller celler.

Tillimpningsomrade

3 § Lagen ér tillimplig pa verksamhet vid vdvnadsinrittningar.

4 § Lagen ir inte tillimplig vid forskning ddr ménskliga vévnader och
celler anvinds for annat syfte dn for anvdndning pa ménniskor.

5 § Lagen ér inte tillamplig

1. ndr vdvnader och celler tas frdn och anvinds pa samma ménniska
vid samma kirurgiska ingrepp, eller

2. pa organ eller delar av organ, som ska anvindas for samma dndamal
som ett helt organ i manniskokroppen.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

6 § Denna lag giller inte ndr lagen (2006:496) om blodsdkerhet &r
tillamplig.
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7 § Vid bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vivnader och celler som ér avsedda att anvéndas for framstéllning av
lakemedel giller i stillet lakemedelslagen (1992:859).

8 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har medde-
lats med stod av lagen, giller personuppgiftslagen (1998:204) vid be-
handling av personuppgifter.

Tillstand och villkor

9 § Verksamhet vid en vévnadsinréttning far bedrivas endast av den som
har tillstdnd. Tillstdndet ska vara tidsbegrénsat och férenat med villkor.
Tillstdnd far meddelas endast om verksamheten haller en hog kvalitet
och sékerhet.
Den som bedriver en vidvnadsinrdttning ska systematiskt och fort-
l6pande utveckla och sékra verksamheten.

10 § Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som beslutar om tillstdnd till att bedriva en vdvnadsinrittning och de
villkor som ska gélla for verksamheten.

11 § Den som bedriver en vdvnadsinrittning far inte gora ndgon vésentlig
forandring av verksamheten utan att tillstindsmyndigheten i forvdg har
lamnat ett skriftligt godkdnnande av forandringen.

12 § Om en védvnadsinréttning uppdrar at ndgon annan att utfora visst
arbete for inréttningens rékning, ska inrdttningen upprétta ett skriftligt
avtal med uppdragstagaren om det finns risk for att arbetet kan komma
att paverka vévnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet.

Det ska framgé av avtalet vilka skyldigheter uppdragstagaren har gent-
emot vavnadsinrittningen.

13 § Vid en vdvnadsinrittning ska det finnas ndgon som svarar for verk-
samheten (verksamhetschef).

Verksamhetschefen ska vara en sérskilt utsedd befattningshavare med
tillrdcklig kompetens och erfarenhet.

Verksamhetschefen far uppdra at sddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillrdcklig kompetens och erfarenhet att utfora vissa
ledningsuppgifter.

Import och export

14 § Endast vdvnadsinrdttningar som har beviljats tillstdnd till import
eller export enligt 9 § far importera eller exportera viavnader och celler
fran eller till tredje land.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om undantag frén kravet pa tillstdnd enligt forsta
stycket.
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Tillsyn m.m.

15 § Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som utdvar tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter
och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

16 § En tillsynsmyndighet har ritt att pa begédran fa de upplysningar,
handlingar, prover och annat material som behdvs for tillsynen.

Har flera tillsynsmyndigheter utsetts, ska de ldmna varandra de upp-
gifter som de behover for tillsynen.

17 § En tillsynsmyndighet ska regelbundet inspektera och kontrollera
vavnadsinrittningar. Det far inte ga langre tid 4n tva &r mellan inspektio-
nerna.

Tillsynsmyndigheten ska dessutom vid behov inspektera och kon-
trollera vévnadsinréttningar, om allvarlig biverkning hos givare eller
mottagare uppkommit eller allvarligt avvikande hindelse intraffat.

Tillsynsmyndigheten har rétt till tilltrdde till omraden, lokaler och
andra utrymmen som anvénds i verksamheten och far i sdédana utrymmen
gora undersokningar. Den vars verksamhet inspekteras dr skyldig att
lamna den hjdlp som behdvs vid inspektionen.

18 § En tillsynsmyndighet fir meddela de foreligganden som behdvs for
genomforande av tillsyn, inspektioner och kontroller. Ett foreldggande
far forenas med vite.

19 § Vid inspektion enligt denna lag har den som utfor inspektionen rétt
att av polismyndigheten fa den hjélp som behdvs for att inspektionen ska
kunna genomforas.

Begéran om hjilp enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pa grund av sérskilda omstdndigheter kan befaras att atgdrden
inte kan utféras utan att polisens sidrskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Anmilan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
handelser

20 § Verksamhetschefen ska se till att misstéinkta eller konstaterade all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande hindelser anmals till till-
synsmyndigheten utan dr6jsmal.

Register

21 § Den som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrittning ska fora ett
register med uppgifter om

1. sin verksamhet,

2. givare av ménskliga vivnader och celler, och

3. kontroller som utforts av ménskliga vavnader och celler.
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Registret far ha till dndamal endast att sdkerstdlla sparbarhet av
ménskliga viavnader 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 sjukdomshistoria, och

3. uppgift om resultatet av undersdkningar pa givaren och av kontroller
av de ménskliga viavnaderna och cellerna.

Uppgifterna i registret ska gallras 30 ar efter inférandet.

Den som har tillstdnd att bedriva en vévnadsinréttning dr personupp-
giftsansvarig for registret.

22 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om att uppgifterna i det register som anges i 21 §
ska bevaras under en léngre tid 4n vad som sags dér.

23 § Socialstyrelsen ska med hjélp av automatiserad behandling fora ett
register Over dem som har tillstand att bedriva en vdvnadsinréttning. Re-
gistret har till dandamal att ge offentlighet at vilka vdvnadsinrittningar
som har tillstdnd och for vilken verksamhet dessa har beviljats tillstand.

Registret far ocksa anvindas for tillsyn, forskning och statistik.

Registret far i friga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om
den som har tillstdnd att bedriva en vévnadsinrittning och om verksam-
hetschefen.

Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for registret.

24 § Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som ska
lamna de uppgifter till Socialstyrelsen som &dr nodvandiga for att Social-
styrelsen ska kunna fora register enligt 23 §.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som for sin till-
syn enligt denna lag far ha direktatkomst till uppgifterna i Socialstyrel-
sens register.

25 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, med-
delar ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter registren i 21 och 23 §§ ska
innehalla.

26 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rattelse och
skadestand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Tystnadsplikt

27 § Den som tillhor eller har tillhort personal inom en enskilt bedriven
vavnadsinrattning dar det sker tillvaratagande och kontroll av ménskliga
viavnader och celler avsedda att anvédndas vid tillverkning av likemedel
avsedda for anvdndning pa ménniskor, far inte obehodrigen rdja vad han
eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild givares hélsotillstand
eller andra personliga forhéllanden. Som obehdrigt réjande anses inte att
nagon fullgér uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.
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I verksamhet inom den enskilda hélso- och sjukvarden tillimpas be-
stimmelserna i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omréde.

For det allmidnnas verksamhet giéller bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Avgifter

28 § Den som ansoker om tillstand enligt 9 § ska betala ansdkningsav-
gift. Sa lange ett tillstdnd giller ska dven arsavgift betalas.
Regeringen fir meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

Aterkallelse av tillstind m.m.

29 § Om en tillsynsmyndighet far kinnedom om att ndgon brutit mot en
bestimmelse som giller verksamhet som star under myndighetens tillsyn
enligt denna lag, ska myndigheten vidta atgérder for att vinna rittelse.

30 § Om en tillsynsmyndighet finner att en vdvnadsinréttning inte upp-
fyller kraven enligt denna lag eller de foreskrifter som meddelats med
stdod av lagen, far myndigheten foreldgga vdvnadsinrdttningen att av-
hjélpa missforhéallandena. Foreldggandet far forenas med vite.

Ett foreliggande enligt forsta stycket ska innehélla uppgifter om de &t-
gérder som tillsynsmyndigheten anser bor vidtas for att de patalade miss-
forhéllandena ska kunna avhjilpas.

31 § Om ett foreldggande enligt 30 § inte f6ljs och om missforhéllandena
ar allvarliga, far tillsynsmyndigheten aterkalla tillstdndet att bedriva en
vavnadsinrattning.

Om det finns sannolika skil for att ett tillstdnd kommer att aterkallas
enligt forsta stycket och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far tillsyns-
myndigheten besluta om éterkallelse av tillstandet tills vidare i avvaktan
pa slutligt avgoérande.

Beslut enligt andra stycket géller i hdgst sex manader. Om det finns
synnerliga skil, far beslutets giltighetstid forlingas med ytterligare hogst
sex ménader.

32 § Om det &r fara for manniskors liv eller hilsa, far tillsynsmyndig-
heten utan foregdende foreldggande aterkalla tillstindet att bedriva en
vavnadsinrittning.

33 § En tillsynsmyndighet som far kdnnedom om att verksamhet bedrivs
utan tillstand enligt 9 § ska anméla detta till en polismyndighet eller till
Aklagarmyndigheten om det finns misstanke om brott.

Ansvar m.m.

34 § Den som uppsatligen bedriver en védvnadsinrittning utan tillstind
enligt 9 § doms till boter eller fangelse 1 hogst ett ar. I ringa fall ska inte
domas till ansvar.
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35 § Minskliga vdavnader eller celler som varit foremal for brott enligt
denna lag eller vérdet ddrav samt utbyte av sadant brott ska forklaras
forverkade, om det inte dr uppenbart oskiligt.

Forsta stycket géller dven kérl eller utrustning dir ménskliga vévnader
eller celler forvarats.

Overklagande m.m.

36 § En myndighets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allméin
forvaltningsdomstol, om beslutet géller

1. tillstand eller aterkallelse av tillstand enligt 9, 31 eller 32 §, eller

2. forelaggande enligt 18 eller 30 §.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarritten.

37§ Beslut som en tillstands- eller tillsynsmyndighet, lénsrétt eller
kammarrétt meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Ytterligare bemyndigande

38 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om vdvnadsinrdttningar och hanteringen
av minskliga vdvnader och celler som behovs till skydd for liv eller
hélsa.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2008.

2. En vdvnadsinrittning som har inréttats fore lagens ikrafttradande far
fortsdtta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den
1 december 2008 ansdker om tillstand som sdgs 1 9 §. Verksamheten fér
efter en sadan ansokan fortsétta i avvaktan pa tillstindsmyndighetens
eller domstols beslut.
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet antog den 31 mars 2004 direktiv
2004/23/EG om faststillande av kvalitets- och sidkerhetsnormer fér do-
nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga viavnader och celler. Den svenska versionen av
direktivet bifogas som bilaga 1 och den engelska versionen bifogas som
bilaga 2.

Inom Socialdepartementet har utarbetats en departementspromemoria,
Genomforande av EG-direktivet om ménskliga vdvnader och celler
(Ds 2005:40). I departementspromemorian foreslas de lagdndringar som
bedoms noddvindiga for att genomfora direktiv 2004/23/EG fullt ut.
Departementspromemorian har remissbehandlats.

Departementspromemorians lagforslag finns i bilaga 3 och en forteck-
ning &ver remissinstanserna finns i bilaga 4. En sammanstillning av
remissyttrandena finns tillgénglig i Socialdepartementet
(S2005/9633/HS).

Regeringen gor i propositionen — till skillnad frén den beddmning som
gjordes i promemorian — beddmningen att artikel 24 i direktivet, som
innehaller bestimmelser om vdvnadsinrittningarnas forhallande till tredje
man, bor genomforas genom en bestimmelse i den nya lagen. Forslaget i
denna del har beretts med Socialstyrelsen, Likemedelsverket och
Sveriges kommuner och landsting.

Lagradet

Regeringen beslutade den 31 januari 2008 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 5. Lagradets yttrande finns i
bilaga 6.

Regeringen foljer 1 propositionen huvudsakligen Lagradets forslag med
undantag for Lagradets forslag till &ndring i 36 § (se avsnitt 7.26).
Regeringen aterkommer till Lagradets synpunkter och forslag i avsnitten
7.2,7.4,7.5,7.6,7.7,7.26 och 8. Nagra redaktionella dndringar har dven
gjorts i forhéllande till lagradsremissen.

4 Donations- och transplantationsverksamhet i
Sverige

4.1 Donation och transplantation av ménskliga vdvnader
och celler

I Sverige finns en omfattande donations- och transplantationsverksamhet
Transplantationskliniker finns vid universitetssjukhusen i Goteborg,
Linkdping, Lund, Malmd, Stockholm, Umed och Orebro. Donation av
minskliga vivnader och celler avser t.ex. hjértklaffar, hornhinnor, hud,
benvdvnad, horselben, stamceller, Langerhanska oar (insulinprodu-
cerande celldar) och konsceller. Patientansvarig likare avgor i samrad
med transplantations- och vdvnadskoordinatorer om en person ér ldmplig
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som donator. Det gors en omfattande utredning om patienten ska accep-
teras som donator. Koordinatorerna samordnar donationer och trans-
plantationer.

Tillvaratagande och &vrig hantering av hjartklaffar sker vid universi-
tetssjukhusen i Lund, Link&ping, Stockholm och Géteborg. I Lund,
Linko6ping och i Stockholm tas hjartklaffar till vara fran avlidna givare —
fran donerade hjirtan som av medicinska skél inte kan transplanteras i
sin helhet. I Goteborg och i Lund tas hjértklaffar ocksa till vara fran de
hjartan som opereras ut fran patienter som genomgar en hjérttransplanta-
tion. Det finns hjértklaffbanker i Lund, Stockholm och Goéteborg. En
grupp som transplanteras med hjartklaffar 4r sma barn fodda med hjart-
missbildningar. Under ar 2006 tillvaratogs 249 hjartklaffar fran 131 do-
natorer i Sverige och av dessa formedlades 158 for transplantation.

Under ar 2006 tillvaratogs 609 hornhinnor i Sverige av 305 donatorer.
Av dessa formedlades 524 hornhinnor for transplantation. Patienter som
behéver en ny hornhinna har nedsatt syn eller &r blinda pa grund av
ogonsjukdom eller 6gonskador. Hornhinnor doneras av avlidna givare
och tillvaratas ofta vid patologavdelningar eller rattsmedicinska avdel-
ningar. Hornhinnor tillvaratas, kontrolleras, bearbetas, férvaras och dis-
tribueras i offentlig regi av hornhinnebanker inom Universitetssjukhuset i
Lund, Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg/Mdlndal, Univer-
sitetssjukhuset i Orebro, S:t Eriks ogonsjukhus i Stockholm och
Linkdpings universitetssjukhus. Sjélva transplantationen av hornhinnor
sker pa Ogonklinikernas operationsavdelningar. Kompetens att utfora
hornhinnetransplantation finns dven vid kliniker utan egen hornhinne-
bank, t.ex. vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och i Vésteras. I ringa
omfattning transplanteras dven annan Ogonvédvnad sdsom sklera och
hornhinnans endotelceller. For 6gonkirurgi anviands dven amnionhinna,
som bereds fran placentan (moderkakan) vid kejsarsnitt dir modrarna har
givit sitt tillstdnd. Denna anvénds bl.a. for svérldkta hornhinnesér, kon-
junktivala tumoérer och proteshalor. Under ar 2005 donerades i Sverige
3 amnionhinnor som, efter beredning vid St. Eriks 6gonsjukhus i Stock-
holm, anvéndes i sma bitar till 210 patienter vid landets 6gonkliniker.

Donerad hud kan tas till vara fran avlidna personer och lagras i 4tmin-
stone ett ar. Huden kan anvindas som biologiskt forband vid t.ex. brann-
skador och laker dé inte in utan sitter fast pa sarytan i 2—4 veckor och kan
verka smértlindrande och skydda mot vérme- och vitskeforluster. Done-
rad hud kan ocksa behandlas genom att alla hudceller tas bort och att
man dérefter transplanterar den och ersétter skadad laderhud vid behand-
ling av forlust av hud efter t.ex. tumdrbehandling eller brinnskador.
Under ar 2006 donerade 30 personer 39 114 kvadratcentimeter hud. Do-
nerad hud hanteras helt eller delvis inom den kliniska plastikkirurgin. Det
finns sju sjukhuskliniker for plastikkirurgi i Sverige: Norrlands univer-
sitetssjukhus i Umed, Akademiska sjukhuset i Uppsala, Karolinska
universitetssjukhus i Solna, Universitetssjukhuset i Orebro, Universitets-
sjukhuset i Linkoping, Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg och
Universitetssjukhuset MAS i Malmd. Hud forvaras i en hudbank vid
Karocell AB i Stockholm. Det finns ocksé omkring trettio smé privata
plastikkirurgiska kliniker i landet. Vid dessa privata kliniker utfors till
storsta del autologa transplantationer som utfors vid ett och samma
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kirurgiska ingrepp. Vavnader och celler som hanteras pa detta sétt &r
undantaget fran direktivets tillimpningsomréde.

Benvévnad kan anvéndas bl.a. vid stabiliserande ingrepp i ryggen, vid
reoperationer pa grund av spiklossning vid hoftprotesoperationer och vid
tumorkirurgi. En del ben kan man fa tillgédng till genom att hoftkulor tas
till vara vid operationer da patienter ska byta hoftled. Den gamla hoft-
kulan kan da tas om hand och omformas till benmjdl, s.k. benchips eller
smé benpreparat som pluggar. Andra typer av benvdvnad kan omhén-
dertas fran avlidna. Det finns uppskattningsvis ett 80-tal vivnadsbanker
med nedfrysta hoftkulor pa ortopedkliniker i landet.

Vid dovhet pa grund av skador pa horselbenet kan man genomféra en
transplantation av horselben for att aterstdlla en fungerande kedja for
fortledning av ljudet. Under ar 2006 tillvaratogs i Sverige 96 horselben
fran 24 donatorer. Av de tillvaratagna horselbenen formedlades
92 horselben for transplantation. Horselben tillvaratas och hanteras
endast vid Universitetssjukhuset i Lund.

Med transplantation av hematopoetiska (blodbildande) stamceller kan
sjukdomar som leukemi, immundefekter, blodbristsjukdomar och svéra
dmnesomsittningsrubbningar behandlas. En stamcellstransplantation kan
vara autolog, vilket innebér att patienten far tillbaka sina egna stamceller,
eller allogen, vilket innebér att patienten far stamceller fran en frisk do-
nator.

Blodbildande stamceller i benmérg bildar roda och vita blodkroppar
och trombocyter. Blodbildande stamceller tas till vara for transplantation
pa olika sitt. Ett alternativ ar att stimulera donatorns benmérg for att oka
produktionen av stamceller och frisitta dem ut i blodomloppet, vilket
innebér att de kan tas frén ett blodkérl i armen. Ett annat sitt att skorda
stamceller dr att ta benmérg direkt fran hoftbenet. Blodbildande stam-
celler kan dven tas tillvara ur navelstrangsblod som uppsamlas i samband
med forlossningar.

I Sverige utfordes under ar 2006 cirka 800 stamcellsdonationer varav
knappt 50 fran benmérg. Beroende pa vilken teknik som anvinds kan en
eller flera behdva samma givare for att fa tillricklig transplantationsdos.
En stor andel av stamcellerna anvinds till patienter i andra delar av
Europa och USA, samtidigt som ménga patienter i Sverige transplanteras
med stamceller som tagits frdn andra ldnder. Transplantation av blod-
bildande stamceller utfors vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Gote-
borg, Universitetssjukhuset i Linkdping, Universitetssjukhuset i Lund,
Karolinska Universitetssjukhuset i Stockholm, Norrlands Universitets-
sjukhus i Umea, Akademiska sjukhuset i Uppsala och Universitetssjuk-
huset i Orebro. Tillvaratagande och &vrig hantering av stamcellerna infor
transplantationen sker i huvudsak vid blodcentraler eller vid stamcells-
laboratorier vid dessa sjukhus, medan transplantationen sker pa aktuell
hematolog- eller transplantationsavdelning. Vid Karolinska universitets-
sjukhuset i Huddinge finns ett register 6ver donatorer som &r villiga att
donera benmérg, Tobias Registret. Registret dgs och administreras av
Stockholm Care AB som ér ett av Stockholms ldns landsting heldgt bo-
lag. Tobias Registret dr ett av manga register for benmérgsdonatorer i
virlden. Det har tagits beslut om att vid Drottning Silvias barn- och ung-
domssjukhus i Goteborg inritta en vdvnadsbank for stamceller som tas
tillvara fran navelstrangsblod (Swedcord).
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Insulinproducerande celldar (Langerhanska dar, “6-celler”) bereds for
transplantation fran bukspottkortel (pankreas), som tas ut fran en avliden
donator under samma betingelser som vid en organdonation. Donation
och tillvaratagande av pankreas fran avlidna sker pa sjukhus dir organ
tas tillvara for transplantation. Bukspottkortlar transporteras sedan fran
hela Skandinavien till Akademiska sjukhuset i Uppsala dér de tas tillvara
for utvinning av Langerhanska 6ar samt for kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution. O-cellerna anvinds sedan for trans-
plantation pad ménniskor. Under &ren 2003-2005 utfordes i Sverige 15,
27 respektive 16 transplantationer till 8, 12 respektive 11 patienter. En
patient kan behdva flera transplantationer, och totalt 19 patienter har fétt
minst en transplantation. Under &r 2006 utfordes 6 transplantationer.

Provrorsbefruktning, IVF, utfors vid cirka 15 kliniker i landet. Tva
tredjedelar av dessa bedrivs i privat regi och dvriga inom landstingen.
Inom omradet dr ocksa ett antal andrologiska laboratorier verksamma.
Vid IVF-klinikerna hanteras ménskliga konsceller och befruktade dgg i
kliniskt syfte for patientens egen behandling vid assisterad befruktning.
Hanteringen omfattar donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution. Klinikerna behandlar mellan
500 och drygt 3 000 patienter per ar och klinik, vilket innebér att ett stort
antal celler hanteras. Cirka tre procent av alla fodda barn kommer till
med hjélp av assisterad befruktning.

4.2 Information om donation av vdvnad for
transplantationsandamal

Det finns ett nationellt rdd for organ- och vdvnadsdonation (Donations-
radet) inrdttat inom Socialstyrelsen. Donationsrddet ska ha ett tydligt
ansvar pa nationell niva for fragor om donation av organ och vévnader.
Vidare ska Donationsrédet vara en central kunskapsbank i donations- och
transplantationsfragor, ha en opinionsbildande roll och svara for att all-
méinheten och massmedia far kontinuerlig information i donationsfragor.
Donationsradet ska dven folja utvecklingen inom sjukvarden i donations-
och transplantationsfrdgor och ta de initiativ det kan ge anledning till.
Andra uppgifter for Donationsradet ar att utforma vissa gemensamma
riktlinjer for arbetet som donationsansvarig ldkare och kontaktansvarig
sjukskoterska samt att ansvara for donationsregistret.

I Donationsradets uppgift att svara for att allmédnheten far kontinuerlig
information ingar att fortséttningsvis driva informationsprojektet livsvik-
tigt. Syftet med informationsprojektet ar att sprida budskapet att donatio-
ner av organ och védvnader rdddar liv. Budskapet till Sveriges medborg-
are 4r att ta stillning och gora sin vilja i donationsfragan kénd. Informa-
tionsarbetet livsviktigt startade som ett tredrigt projekt inom Landstings-
forbundet men &r sedan den 1 juli 2005 en del av den reguljara verksam-
heten inom Donationsradet.

Socialstyrelsen ansvarar for donationsregistret. Anmaélan till registret
kan goras pa webbsidan www.livsviktigt.se eller genom att ringa till
Donationslinjen. Den som anmdler sig till registret kan ange om han eller
hon vill donera organ och vdvnader efter sin dod eller inte. Anmélaren
kan ange om organet eller vdvnaden enbart far anvindas for transplanta-
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tion eller bade for transplantation och for andra medicinska &ndamal.
Den som anmaéler sig kan undanta organ och vévnad som han eller hon
inte vill donera. Man kan ocksé fylla i ett donationskort, pa vilket man
kan ange sin stdndpunkt till donation av organ och vdvnader, och sedan
bara donationskortet pa sig. Donationskort med medféljande informa-
tionsbroschyr finns pa apotek, vardcentraler och sjukhus.

Den 31 oktober 2007 var 1 546 417 personer registrerade i donations-
registret. Den 30 september 2007 fanns det 578 personer pa véntelistan
for organ i Sverige. Av dessa vintade 492 personer pd en ny njure,
32 personer pa en lever, 18 personer pa ett hjarta, 15 personer pa lungor,
12 personer pa pankreas (bukspottskortel) och njure och 8 personer pa
celloar.

Ett sjukhus eller annan sadan enhet dir ingrepp far goras enligt lagen
(1995:831) om transplantation m.m. ska ha tillgang till en donations-
ansvarig lakare och en kontaktansvarig sjukskdterska. Dessa ska ha till
uppgift att forbereda for donationer och ge stéd och information till av-
lidnas nérstaende.

Livet som Gdava ér en nationell samverkansgrupp som bildades 1998.
Gruppen har som maélséttning att i Sverige 6ka kunskapen om transplan-
tation och donation. I Livet som Gava ingar representanter for foljande
organisationer: Foreningen for transplantationssjukskoterskor, Hjért- och
Lungsjukas Riksforbund, Hjért- och Lungklubben Viking, Riksforbundet
Cystisk Fibros, Riksforbundet for Leversjuka, Riksforbundet for Njur-
sjuka, Riksforeningen fér Familjer med Hepatit-B-bdrande barn-RFHB,
Svenska Diabetesforbundet, Svensk Transplantationsforening, Svensk
Forening for Anestesi och Intensivvard, Synfrimjandet, Svensk Njur-
medicinsk Forening, Transplanterades forening och Hjartebarnsfore-
ningen. Livet som Gava har en nira samverkan med Sveriges kommuner
och Landsting, Socialstyrelsen och Sveriges Kristna Rad.

43 Tillverkning av produkter innehdllande ménskliga
vévnader och celler

Det finns for ndrvarande inga likemedel innehéllande ménskliga vivna-
der och celler som ar godkinda i Sverige. Medicintekniska produkter far
enligt nu géllande bestdimmelser inte innehélla ménskliga vivnader och
celler annat an nédr de &r avsedda for in vitro diagnostik. Medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik dr avsedda att anvédndas vid undersok-
ning av prover, bl.a. vdvnadsprover, fran ménniskor i syfte att enbart
eller huvudsakligen fa information om bl.a. sjukdomstillstand eller med-
fodda missbildningar. Dessa produkter &r alltsa inte avsedda att anvéndas
pa ménniskor.

I andra lénder, t.ex. USA, finns produkter som &r godkénda som hud-
ekvivalenter for behandling av bl.a. bensar. Dessa produkter bestar av
odlad hud bestdende av levande ménskliga hudceller med bindvav men
utan blodédror och nervfiber. Utgdngsmaterialet kan t.ex. vara forhud
fran nyfodda pojkar, vilken avldgsnats i samband med omskérelse.
Metoden klassificeras som ldkemedel pa grund av den industriella fram-
stillningsprocess som kravs.
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Autologa chondrocyter (broskceller) finns som produkt i vissa lander.
Cellerna anvinds for behandling av kndledsskador. Produkten klassifice-
ras for ndrvarande pé olika sétt inom EU. Chondrocytpreparat har tidig-
are tillverkats i Sverige for klinisk prévning.

Tillvaratagande av de vdvnader och celler som &r avsedda for tillverk-
ning av produkter sker mestadels inom sjukvérden. Det finns dock inom
EU flera mindre foretag som tillverkar vdvnadsprodukter. Det kan forut-
ses att det i Sverige framdver kommer att ske tillvaratagande av ménsk-
liga vavnader och celler avsedda for tillverkning av produkter bade inom
sjukvarden och vid privata inréttningar.

5 EG-direktivet 2004/23/EG om ménskliga
vavnader och celler

Europaparlamentet och Europeiska unionens rad antog den 31 mars 2004
direktiv 2004/23/EG om faststéllande av kvalitets- och sidkerhetsnormer
for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av ménskliga vdvnader och celler (nedan bendmnt
direktivet). Direktivet innehaller 33 artiklar. Bestimmelserna i direktivet
utgér minimibestdimmelser i enlighet med folkhéilsoartikeln i fordraget
(artikel 152.4a EG). Medlemsstaterna har dirmed mdjlighet att upprétta
eller infora strangare skyddsatgarder.

5.1 Direktivets bestimmelser
Syfte, tilldimpningsomrdde, genomforande och definitioner

I ingressen framhélls att transplantation av minskliga vdvnader och
celler &r ett medicinskt omrade som expanderar kraftigt och som erbjuder
stora mojligheter for behandling av hittills obotliga sjukdomar och att
dessa d@mnens kvalitet och sikerhet bor tryggas, sérskilt for att forhindra
overforing av sjukdomar (punkt 1). For att skydda manniskors hilsa och
forhindra att infektionssjukdomar 6verfors via vavnader och celler maste
alla sékerhetsatgarder vidtas vid donation, tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, konservering, férvaring, distribution och anvéndning (punkt 2). 1
ingressen framhélls vidare att en enhetlig ram omedelbart bor inrdttas for
att garantera hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer vid tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, férvaring och distribution av vévnader och celler
inom hela gemenskapen och for att underlétta utbyten for de patienter
som varje ar genomgar terapeutisk behandling av detta slag (punkt 4).

I direktivet faststills kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga
vavnader och celler avsedda for anvandning pd ménniskor, 1 syfte att
garantera en hog hélsoskyddsniva for ménniskor (artikel 1). 1 artikel 2.1
forsta stycket anges att direktivet ska tillimpas pa donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution
av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvdndning pa ménniskor
samt av produkter som tillverkas av ménskliga vévnader och celler av-
sedda for anvdndning pd ménniskor. For det fall sddana tillverkade pro-
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dukter omfattas av andra direktiv, ska direktivet endast tillimpas pa do-
nation, tillvaratagande och kontroll (artikel 2.1 andra stycket). Tillverk-
ning av ldkemedel regleras i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel” senast dndrat genom direktiv 2004/27/EG
om andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanlikemedel®. Detta direktiv dr en kodifiering av flera tidigare
direktiv pa omradet, vilka samtliga dr genomforda i svensk réatt. Direktiv
2001/83/EG har inforlivats i svensk rdtt genom ldkemedelslagen
(1992:859).

Enligt artikel 2.2.a ar direktivet inte ar tillimpligt p&4 vdvnader och
celler som anvidnds som autologa transplantat, dvs. tas frdn och anvinds
pa en och samma person vid ett och samma kirurgiska ingrepp. Enligt
artikel 2.2.b r direktivet inte heller tillimpligt pa blod och blodkompo-
nenter enligt definitionen i Europarlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och
sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och om é&ndring av
direktiv 2001/83/EG (bloddirektivet). Direktivet dr inte heller tillampligt
pa organ eller delar av organ, om deras uppgift ar att anvéndas for samma
dndamal som hela organet i manniskokroppen (artikel 2.2.c).

Artikel 3 innehéller ett antal definitioner. Celler utgor enligt direktivet
enskilda minskliga celler eller en grupp minskliga celler, vilka inte &r
forenade av ndgot slag av bindviv. Med vdvnad avses alla de bestands-
delar av méanniskokroppen som bestar av celler. Organ &r enligt direk-
tivet en differentierad och vital del av méinniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upprétthaller sin struktur, kérlbildning och
formaga att utveckla fysiologiska funktioner med en betydande grad av
autonomi.

I direktivet avses med givare varje ménsklig killa, levande eller avli-
den, till méinskliga vévnader och celler. Med anvéindning pa ménniskor
avses anvandning av vévnader eller celler pa eller i en ménsklig mot-
tagare och extrakorporeala anvindningar.

Med véivnadsinrdttning avses 1 direktivet vivnadsbank eller avdelning
pa sjukhus eller annat organ dér det sker bearbetning, konservering, for-
varing eller distribution av ménskliga vévnader och celler. Vivnadsin-
rittningen kan ocksa ansvara for tillvaratagande och kontroll av vivnader
och celler.

I direktivet avses med allvarlig komplikation varje sédan ogynnsam in-
cident i samband med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, forvaring
och distribution av vévnader och celler som kan leda till 6verforing av en
smittsam sjukdom, dr dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor
betydande funktionsnedséttning for patienten eller som kan leda till eller
forlanga sjukdom eller behov av sjukhusvéard. Med allvarlig biverkning
avses en icke avsedd reaktion, ddribland en smittsam sjukdom, hos gi-
vare eller mottagare i samband med tillvaratagande eller anvandning pé
méinniskor av vdvnader och celler, vilken dr dodlig, livshotande, invalidi-

2EGTL 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L.0083).
*EUT L 136, 30.4.2004, s. 34 (Celex 32004L0027).
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serande eller medfor betydande funktionsnedsittning eller leder till eller
forldnger sjukdom eller behov av sjukhusvard.

Det finns ocksé andra begrepp som definieras i artikel 3 (se artikeln).

I artikel 4 finns bestimmelser om genomforande. Direktivet hindrar
inte en medlemsstat fran att uppratta eller infora stringare skyddsétgér-
der, under forutsittning att de dr forenliga med fordraget (artikel 4.2). 1
artikel 4.3 anges att direktivet inte inkriaktar pa medlemsstaternas beslut
om forbud mot donation, tillvaratagande kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring, distribution eller anvéndning av specifika typer av
ménskliga vavnader eller celler eller av celler frdn en angiven killa, in-
klusive de fall d& dessa beslut dven ror import av samma typ av ménsk-
liga vdvnader och celler.

Skyldigheter for medlemsstaternas myndigheter

I kapitel 2 finns bestimmelser om skyldigheter fér medlemsstaternas
myndigheter. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagande och kontroll
av vavnader och celler utfors av personal med relevant yrkesutbildning
och att detta sker pé de villkor som faststéllts av den behdriga myndig-
heten eller de behdriga myndigheterna i samband med ackreditering,
utseende, auktorisering eller beviljande av tillstdnd for dessa verksam-
heter (artikel 5.1). Enligt artikel 6.1 ska medlemsstaterna se till att alla
vavnadsinrdttningar diar verksamhet bedrivs for kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller distribution av méinskliga védvnader och
celler avsedda for anvéndning pa ménniskor har ackrediterats, utsetts
eller auktoriserats eller beviljats tillstdind for dessa verksamheter av en
behdrig myndighet. Vévnadsinréttningen fér inte géra négon visentlig
forandring av verksamheten utan att den eller de behoriga myndigheterna
i forvdg lamnat sitt skriftliga godkdnnande (artikel 6.3). Den behoriga
myndigheten eller de behdriga myndigheterna far upphéva eller aterkalla
ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstand till en vév-
nadsinréttning eller en metod for preparation av vavnader och celler, om
inspektioner eller kontroller visar att inrdttningen eller metoden inte
uppfyller kraven i direktivet (artikel 6.4). 1 artikel 7.1 anges att med-
lemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna anordnar inspektioner och att vdvnadsinréttningar utfor
dandamalsenliga kontroller for sdkerstidllande av att kraven i direktivet
foljs. Narmare bestimmelser om inspektionerna och kontrollerna anges i
artikel 7.2-7.7. Artikel 8 innehdller bestimmelser om sparbarhet. Med-
lemsstaterna ska se till att alla de vdvnader och celler som tillvaratas,
bearbetas, forvaras eller distribueras inom medlemsstaten kan sparas fran
givare till mottagare och omvént. Kraven pa sparbarhet ska ocksa gilla
alla relevanta uppgifter om de produkter och material som kommer i
kontakt med dessa vévnader och celler (artikel 8.1). Enligt artikel 8.2 ska
medlemsstaterna se till att det infors ett system for identifiering av gi-
vare, varigenom varje donation och var och en av de tillhdrande produk-
terna forses med en unik kod. Vavnadsinréttningarna ska bevara de upp-
gifter som ar nodvéndiga for att garantera sparbarhet i alla skeden. De
uppgifter som krévs for att garantera fullstdndig sparbarhet ska bevaras i
minst 30 ar efter kliniskt bruk (artikel 8.4). Narmare bestimmelser om
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sparbarhet finns i artikel 8.3, 8.5 och 8.6. Artikel 9 innehéller bestimmel-
ser om import och export av ménskliga vivnader och celler. Medlems-
staterna ska vidta alla atgérder som &r nodvindiga for att se till att all
import av vévnader och celler fran tredjeland utférs av vdvnadsinratt-
ningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand
for dessa verksamheter, att importerade vdvnader och celler kan spéras
fran givare till mottagare och omvént i enlighet med vad som foreskrivs i
artikel 8. De medlemsstater och viavnadsinrittningar som tar emot sddan
import fran tredje land ska se till att de uppfyller kvalitets- och séker-
hetsnormer likviardiga med dem som faststillts i detta direktiv
(artikel 9.1). Medlemsstaterna ska vidta alla nddvéndiga atgérder for att
se till att all export av vivnader och celler till tredje land utfors av viv-
nadsinréttningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller bevil-
jats tillstdind for dessa verksamheter. De medlemsstater som avsénder
sddan export till tredje land ska se till att exporten uppfyller kraven i
direktivet (artikel 9.2). Tillsténd till import kan enligt artikel 9.3 i vissa
fall ges direkt av den behoriga myndigheten. 1 artikel 10.1 anges att vév-
nadsinréttningar ska fora ett register 6ver sin verksamhet. Vidare ska den
behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna upprétta och fora
ett offentligt register dver viavnadsinrittningar, med uppgift om den verk-
samhet for vilken varje inrdttning har ackrediterats, utsetts, auktoriserats
eller beviljats tillstand (artikel 10.2). Artikel 11 innehaller bestimmelser
om anmdlan av allvarliga komplikationer och biverkningar. Enligt
artikel 11.1 ska medlemsstaterna se till att det finns ett system for att
rapportera, utreda, registrera och formedla uppgifter om allvarliga
komplikationer och biverkningar som kan péaverka védvnadernas och
cellernas kvalitet och sékerhet och kan tillskrivas tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, forvaring och distribution av vidvnader och celler, samt
om alla de allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter
den kliniska tillimpningen och som kan ha samband med vdvnadernas
och cellernas kvalitet och sékerhet. I artikel 11.2—11.5 finns mer detalje-
rade bestimmelser om anmaélan av allvarliga komplikationer och biverk-
ningar.

Urval och utvirdering av givare

I kapitel 3 finns bestdmmelser om urval och utvirdering av givare. |
artikel 12 finns bestimmelser om principer for donation av vdvnader och
celler. I artikel 12.1 anges att medlemsstaterna ska striva efter att séker-
stilla frivilliga donationer av vévnader och celler utan erséttning. Enligt
12.1 far givaren erhélla kompensation som é&r strikt begrénsad till ersitt-
ning av de utgifter och olégenheter som hénfor sig till donationen. Med-
lemsstaterna ska vidare vidta alla nddvéindiga &tgirder for att se till att all
marknadsforing och reklam till stod for donation av ménskliga véivnader
och celler stimmer 6verens med de riktlinjer eller de lagar som med-
lemsstaterna har faststéllt (artikel 12.2). Sédana riktlinjer eller lagar ska
omfatta lampliga begrdnsningar av eller forbud mot annonsering om
behovet av eller tillgangen pad méanskliga vdvnader och celler i syfte att
erbjuda eller erhélla ekonomisk vinning eller annan fordel. I artikel 13.1.
anges att tillvaratagande av ménskliga vdvnader och celler far genom-
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foras forst nir alla obligatoriska krav i medlemsstaterna rérande sam-
tycke eller auktorisering &r uppfyllda. Artikel 14 innehaller bestimmelser
om skydd av uppgifter och sekretess. Medlemsstaterna ska vidta alla
nodvéndiga atgdrder for att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk
information, som sammanstills inom ramen for detta direktiv och som
utomstdende har tillgdng till, har gjorts anonyma, sa att givaren och
mottagaren inte ldngre kan identifieras (artikel 4.1) Artikel 15 innehaller
bestimmelser om urval, utvdrdering och tillvaratagande.

Vévnaders och cellers kvalitet och sikerhet

Kapitel 4 innehaller bestimmelser om vavnaders och cellers kvalitet och
sikerhet. Artikel 16 innehaller bestimmelser om kvalitetsstyrning. Enligt
artikel 16.1 ska medlemsstaterna vidta alla nédvandiga atgéarder for att se
till att alla vavnadsinrattningar infor och uppdaterar kvalitetssystem som
grundar sig pa principerna om god sed. Artikel 16.2—5 innehaller ndrmare
bestimmelser om kvalitetsstyrning. I artikel 17 anges att vivnadsinrétt-
ningarna ska utse en ansvarig person som ska uppfylla vissa minimikrav
och kvalifikationskrav. Dessa krav specificeras i artikel 17.1a och b.
Artikel 17.2 innehaller bestimmelser om vad den ansvarige person ska
ansvara for. 1 artikel 18 anges att personal som arbetar med tillvara-
tagande, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av vdvna-
der och celler i en viavnadsinrdttning ska ha nédvandiga kvalifikationer
for att utfora dessa uppgifter och att de far utbildning. Artiklarna 19-23
innehaller ndrmare bestimmelser om kvalitet och sékerhet nir det géller
mottagande, bearbetning, forvaring, mirkning, dokumentation, forpack-
ning och distribution av védvnader och celler. Artikel 24 innehaller be-
stimmelser om vivnadsinrittningens forhallande till tredje man.

Utbyte av information, rapportering och pafoljder

Kapitel 5 innehéller bestimmelser om utbyte av information, rapporte-
ring och pafoljder. Artikel 25 innehéller bestimmelser om kodning av in-
formation. I artikel 25.1 anges att medlemsstaterna ska infora ett system
for identifiering av ménskliga vivnader och celler i syfte att sdkerstélla
sparbarhet for alla manskliga vavnader och celler i enlighet med artikel 8
(se ovan). Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utforma
ett enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter om vévnaders och
cellers grundlaggande egenskaper (artikel 25.2). Artikel 26 innehéller be-
stimmelser om medlemsstaternas skyldighet att rapportera till kom-
missionen om genomforande av direktivet samt kommissionens skyldig-
het att rapportera vidare till Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén. Av artikel 27
framgar att medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for Gvertradelser av
de nationella bestimmelser som utfirdas i enlighet med direktivet och
vidta de atgdrder som dr nodvédndiga for att se till att dessa pafdljder
tillampas. Péafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrick-
ande.
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52 Genomforande av direktivet

Enligt artikel 31.1 1 direktivet ska medlemsstaterna sitta i kraft de be-
stimmelser i lagar och andra forfattningar som ar nddvéndiga for att folja
detta direktiv senast den 7 april 2006.

De rittsakter som antas inom EU och som omfattas av EES-avtalet in-
tegreras i EES genom enskilda beslut av den gemensamma EES-kom-
mittén (EEA Joint Committee). Genom ett beslut av kommittén den
30 september 2005 (nr 116/2005) blev direktivet om ménskliga viavnader
och celler del av EES-avtalet. Detta innebédr att dven Efta-linderna
tillimpar bestdimmelserna i direktivet.

Direktiv ar réttsakter som EU-institutioner riktar till medlemsstaterna
och som syftar till att fa till stind samordnade regler. Ett direktiv ar bin-
dande for medlemsstaterna nar det géller det resultat som ska uppnas
genom direktivet, men 6verlater till medlemsstaterna att bestimma form
och tillvigagingssatt for genomférandet. Det innebédr att medlems-
staterna inte dr bundna av saddant som direktivets terminologi och syste-
matik, om det avsedda resultatet uppnds med en annan terminologi och
systematik.

EG-direktiv maste alltsa dverforas till nationella regler. Finns det redan
nationella regler som uppfyller direktivets malséttning behdvs inga sér-
skilda atgirder. Att medlemsstaterna sjilva viljer form och tillviga-
gangssitt innebar inte att alla nationella réttskdllor far anvéndas. Enligt
huvudregeln ska EG-direktivet normalt sett uppfyllas genom niagon form
av forfattningsreglering. Déremot anses sddana rittskdllor som forarbe-
ten, praxis, sakens natur, doktrin m.m. i princip inte ensamma récka till
for att genomfora EG-ritt. Det dr i allménhet inte heller tillrdckligt med
en uppfoljning genom allménna rad, dvs. genom att en myndighet lamnar
generella rekommendationer om hur svensk forfattning bor tilldimpas for
att direktivets krav ska uppfyllas. Detta utesluter inte att det ibland &r
andamaélsenligt med allménna rdd om hur de foreskrifter bor tillimpas
som genomfor ett direktiv. Detta kan for svensk del innebéra att de delar
av ett direktiv som kréver reglering i lag tas in i redan befintlig lagstift-
ning eller i ny lag medan andra bestimmelser i direktivet kan inforlivas
genom foreskrifter meddelade av regeringen.

53 Kommittéforfarande och Kommissionens direktiv
2006/17/EG och 2006/86/EG

Enligt artikel 28 i direktivet ska de tekniska kraven och anpassningen av
dessa till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen betréffande vissa i
artikeln angivna omraden faststéllas i enlighet med det forfarande som
anges 1 artikel 29.2. De omraden som anges &r foljande.

a/ Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller tillstand till
vévnadsinrattningar.

b/ Krav for tillvaratagande av ménskliga vdvnader och celler.

¢/ Kvalitetssystem, inbegripet utbildning.

d/ Urvalskriterier for givare av vivnader och/eller celler.

e/ Obligatoriska laboratorietester for givare.
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f/ Forfaranden for tillvaratagande av vdvnader och/eller celler samt
mottagande av vévnader och/eller celler vid vdvnadsinréttningen.

g/ Krav for metoder for preparation av védvnader och celler.

h/ Bearbetning, forvaring och distribution av vdvnader och celler.

i/ Krav for distribution direkt till mottagaren av specifika vdavnader och
celler.

Kommissionen antog den 8 februari 2006 ett direktiv (2006/17/EG) om
genomforande av Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23/EG
nér det géller vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och kon-
troll av ménskliga vdvnader och celler (artikel 28 punkterna b, d, e, f och
i).

Kommissionen antog den 24 oktober 2006 ett direktiv (2006/86/EG)
om tillimpning av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG
med avseende pa spéarbarhetskrav, anmélan av allvarliga biverkningar
och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av mainskliga vdvnader och
celler (artiklarna 8, 11.4 och 28a, ¢, g och h).

6 Gallande ratt

Bestdmmelser om bl.a. hilso- och sjukvard, lidkemedel, medicintekniska
produkter, patientdokumentation, sekretess och smittskydd finns i ett
antal lagar, forordningar och foreskrifter. I detta avsnitt ges en oversiktlig
redogorelse for nagra av de viktigaste forfattningarna pa omradet.

6.1 Hailso- och sjukvardslagen (1982:763)

Hailso- och sjukvérdslagen (1982:763) har karaktiren av en ramlag som
huvudsakligen innehaller mél och riktlinjer for hélso- och sjukvarden.
Med hilso- och sjukvard avses enligt hdlso- och sjukvardslagen atgérder
for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.
Begreppet hélso- och sjukvard omfattar alltsa dels sjukdomsforebygg-
ande atgérder, dels den egentliga sjukvarden. Till hilso- och sjukvéarden
hor dven sjuktransporter samt att ta hand om avlidna. Inom begreppet
hélso- och sjukvard ryms ocksa atgdrder med anledning av kroppsfel,
barnsbord, abort och steriliseringar. Hilso- och sjukvardens ansvar om-
fattar sddan verksamhet som bedoms kriva insatser av medicinskt utbil-
dad personal eller av sddan personal i samarbete med personal med ad-
ministrativ, teknisk, farmacevtisk, psykologisk eller social kompetens
(prop. 1981/82:97 s. 40 och 44).

Hailso- och sjukvard ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pé en god
vard. Varden ska bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande och
integritet. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt
hilsotillstind och om de metoder for undersokning, vard och behandling
som finns. Véarden och behandlingen ska sa langt mojligt utformas och
genomfOras i samrad med patienten.

Dir det bedrivs sjukvard ska det finnas den personal, de lokaler och
den utrustning som behovs for att god vard ska kunna ges. Ledningen av
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hilso- och sjukvard ska vara organiserad s& att den tillgodoser hog
patientsékerhet och god kvalitet av varden.

Inom hélso- och sjukvarden ska det finnas ndgon som svarar for verk-
samheten (verksamhetschef). Verksamhetschefen far dven bestdimma
over diagnostik eller vard och behandling av enskilda patienter om han
eller hon har tillrdcklig kompetens och erfarenhet for detta. Verksam-
hetschefen far uppdra &t sddana befattningshavare inom verksamheten
som har tillricklig kompetens och erfarenhet att fullgéra enskilda led-
ningsuppgifter. Vilken kompetens en verksamhetschef har kan variera
beroende pé inriktning och omfattning av verksamheten samt vilket an-
svar som ldggs pa denne (prop. 1995/96:176 s. 57). Verksamhetschefen
méste inte ha hilso- och sjukvérdsutbildning. Kvaliteten i verksamhet
inom hélso- och sjukvérd ska systematiskt och fortlépande utvecklas och
sdkras.

6.2 Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvardens omrade

I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens om-
rade finns bestimmelser om yrkesverksamhet pd hélso- och sjukvardens
omrade i friga om bl.a. skyldigheter for hilso- och sjukvardspersonal.
Med hilso- och sjukvérd avses bl.a. siddan verksamhet som omfattas av
hilso- och sjukvardslagen.

Av 2 kap. lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens om-
radde framgéar bl.a. att den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen ska
rapportera till vardgivaren om en patient i samband med hélso- och sjuk-
vard drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom. Det framgar ocksé att den som tillhor eller har tillhort hilso-
och sjukvardspersonalen inom den enskilda hélso- och sjukvarden inte
obehdrigen fér roja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en
enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhéllanden.

Av 6 kap. lagen om yrkesverksamhet pad hilso- och sjukvardens om-
rade framgér att hilso- och sjukvarden och dess personal star under till-
syn av Socialstyrelsen. Under sédan tillsyn stir d&ven den som, utan att
bedriva hélso- och sjukvérd, tar emot uppdrag fréan hilso- och sjukvérden
avseende provtagning, analys eller annan utredning som utgor ett led i
beddmningen av en patients hélsotillstand och behandling. Socialstyrel-
sen ska genom sin tillsyn stodja och granska verksamheten och hilso-
och sjukvardspersonalens atgdrder. Om en patient i samband med hélso-
och sjukvard drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig
skada eller sjukdom ska vardgivaren snarast anmila detta till Social-
styrelsen. Samma anmaélningsskyldighet géller for den som tar emot
uppdrag frén hélso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller
annan utredning som utgdr ett led i beddmningen av en patients hélsotill-
stind och behandling. Skyldigheten att anméla géller alltsd inom all
verksamhet som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn. En sddan anmélan
brukar bendmnas Lex Maria-anmélan.

Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Socialstyrel-
sens tillsyn ska anmaila detta till Socialstyrelsen senast en manad innan
verksamheten paborjas. Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register
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over verksamheter som anmélts. Registret fr anvindas for tillsyn och
forskning samt for framstéllning av statistik.

Socialstyrelsen har ritt att fa del av handlingar, prover och annat mate-
rial som ror verksamheten samt att fa de upplysningar om verksamheten
som styrelsen behdver for sin tillsyn. Socialstyrelsen far foreligga den
som bedriver verksamheten eller den som tillhor hélso- och sjukvérds-
personalen att lamna vad som begérs. I foreldggandet far vite séttas ut.
Den som utfor inspektion har rétt att fa tilltrdde till lokaler eller andra
utrymmen, dock inte bostdder, som anvinds for verksamheten. Denne
har ocksa ritt att tillfdlligt omhénderta handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten. Den vars verksamhet eller yrkesutdvning
inspekteras &r skyldig att lamna den hjélp som behdvs vid inspektionen.
Polismyndigheten ska vid behov hjélpa till att genomf6ra inspektionen.

De atgirder Socialstyrelsen kan vidta mot vardgivare m.fl. 4r bl.a. an-
mélan till dtal, foreldggande vid vite att avhjilpa missforhallanden som ar
av betydelse for patientsikerheten eller sdkerheten for andra, helt eller
delvis forbjuda verksamhet om foreldggande inte foljs eller om det fore-
ligger fara for patienters liv, hilsa eller personliga sékerhet, utan fore-
laggande helt eller delvis forbjuda verksamhet.

Socialstyrelsen ska, om det finns skil for disciplinpaf6ljd, aterkallelse
av legitimation m.m. anmila detta hos Hélso- och sjukvéardens ansvars-
ndmnd, HSAN. Socialstyrelsen ska ocksd nar det géller hilso- och sjuk-
vardspersonal, i vissa fall gora anmélan till atal.

Enligt straffbestimmelser i 8 kap. kan den som uppsatligen eller av
oaktsamhet pabdrjar verksamhet eller i vésentlig del dndrar tidigare verk-
samhet utan att ha gjort féreskriven anmélan till Socialstyrelsen doémas
till boter. Den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsétter att bedriva
verksamhet i strid med Socialstyrelsen forbud att bedriva verksamheten
kan domas till boter eller fangelse i hogst sex méanader.

6.3 Lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. innehaller bestimmelser om
ingrepp for att ta till vara organ eller annat biologiskt material fran en
levande eller avliden ménniska foér behandling av sjukdom eller kropps-
skada hos en annan ménniska (transplantation) eller for annat medicinskt
andamal. Annat medicinskt &ndamal kan t.ex. vara framstdllning av ldke-
medel.

Lagen om transplantation m.m. géller inte i friga om transplantation av
konsceller eller organ som producerar konsceller. Transplantationer i
dessa fall regleras i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Lagen
ar inte heller tillimplig nér biologiskt material tas i syfte att behandla den
som ingreppet gors pa.

I lagen om transplantation m.m. finns olika bestimmelser som ror krav
pa samtycke och tillstand till ingrepp for att ta till vara organ eller annat
biologiskt material fran en avliden eller levande ménniska eller vivnad
frén ett aborterat foster for transplantation eller annat medicinskt dnda-
mal.

Den lékare som har ritt att besluta om ett ingrepp ska upplysa den som
vill komma 1 frdga som givare av sadant material om de risker som &r
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forknippade med det. Samtycken ska ldmnas till ldkaren, som ska for-
vissa sig om att den som ldmnar samtycke har forstitt inneborden av
upplysningarna.

Ett beslut om ingrepp enligt lagen om transplantation m.m. fattas av
den ldkare som &r medicinskt ansvarig for verksamheten eller den lakare
till vilken den medicinskt ansvarige ldkaren har uppdragit att besluta.
Den ldkare som ansvarar for varden av den person till vilken en trans-
plantation ska ske eller som ska anvénda det biologiska materialet for
annat medicinskt &ndamél far inte fatta ett sadant beslut. Beslut om an-
viandning av fostervdvnad fran aborterat foster for transplantation eller
annat medicinskt andamal far inte fattas av en likare som utfér aborten
eller bestimmer tid och metod for denna.

6.4 Likemedelslagen (1992:859)

I lakemedelslagen (1992:859) finns bestdimmelser om kontroll och tillsyn
av likemedel. Med ldkemedel avses enligt lidkemedelslagen varje sub-
stans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos
ménniskor eller djur eller som kan anvindas pa eller tillféras ménniskor
eller djur i syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
for att stélla diagnos.

Léakemedel bestar av vad som brukar betecknas som besténdsdelar eller
substanser, dvs. kemiska grunddmnen eller kemiska foreningar eller
kombinationer av dessa. I lidkemedel inbegrips ocksé bestdndsdelar eller
substanser av biologiskt ursprung.

Ett ldkemedel ska vara av god kvalitet och vara dndamalsenligt. Ett
lakemedel 4r &ndamélsenligt om det &r verksamt for sitt &ndamal och vid
normal anvindning inte har skadeverkningar som star i missforhéllande
till den avsedda effekten.

I lakemedelslagen finns bestimmelser om under vilka forutsattningar
kliniska ldkemedelsprovningar far utféras och om information och sam-
tycke vid sddana provningar.

Med tillverkning avses i lakemedelslagen framstéllning, forpackning
eller ompackning av likemedel eller mellanprodukter. Tillverkning av
lakemedel ska dga rum i dndamalsenliga lokaler och utfoéras med hjilp av
dandamalsenlig utrustning. Kontrollen av tillverkningen av likemedel far
inte begrinsas till ndgra sérskilda led i tillverkningen utan maste ta sikte
pa hela processen. Detta innebér att kontrollatgarder maste vidtas under
hela tillverkningsprocessen fran det att ravaror bestdlls till det att den
fardiga produkten foreligger (prop. 1991/92:107 s. 53 f.). En sakkunnig
med tillricklig kompetens och tillrackligt inflytande ska se till att kraven
pa lakemedlens och mellanprodukternas kvalitet och sékerhet uppfylls.
Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter far bedrivas
endast av den som har Lakemedelsverkets tillstind. Utan sadant tillstand
far lakemedel for ett visst tillfalle tillverkas pa apotek.

Lakemedel eller mellanprodukter far som huvudregel importeras fran
ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast av den
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som har tillstand till tillverkning av likemedel eller sérskilt tillstand till
import av likemedel.

Det ar Likemedelsverket som utdvar tillsyn dver lakemedelslagen samt
av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.
Lakemedelsverket har rétt att pa begéran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs for tillsynen och far meddela de foreldagganden och
forbud som behovs for att lakemedelslagen eller foreskrifter som med-
delats med stod av lagen ska efterlevas. For sin tillsyn har Lakemedels-
verket rétt till tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen som
anvénds i samband med tillverkning eller annan hantering av ldkemedel,
av utgdngsamnen eller av forpackningsmaterial till likemedel. Verket har
ocksé ratt till tilltrdde till utrymmen dar provning av lakemedels egen-
skaper utfors. Lakemedelsverket far i sddana utrymmen goéra undersok-
ningar och ta prover. Lakemedelsverket har inte med stod av likemedels-
lagen rétt till tilltrdde till bostdder. Likemedelsverket har i sin tillsyns-
verksamhet mdjlighet att besluta om foreldggande och forbud. Beslut om
foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Den som med uppséat eller av oaktsamhet bedriver yrkesmaéssig till-
verkning av ldkemedel utan Likemedelsverkets tillstind kan domas till
bater eller fangelse i hogst ett ar, om gérningen inte &r belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for smugg-
ling.

6.5 Lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Den 1 juli 2006 upphévdes bl.a. lagen (1984:1140) om insemination,
lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med
dgg fran minniska och lagen (1988:711) om befruktning utanfor kropp-
en. Lagarna ersattes av lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Lagen om genetisk integritet m.m. géller vid anvéndning av genetiska
undersokningar och genetisk information samt genterapi. Med genetisk
undersokning avses en undersokning inom hilso- och sjukvarden eller
medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om en ménniskas
arvsmassa genom vissa ndmnda analysmetoder eller genom inhdmtande
av upplysningar om hans eller hennes biologiska sldktingar. I lagen de-
finieras genetisk information som information om resultatet av en gene-
tisk undersdkning, dock inte till den del informationen endast innefattar
upplysning om den undersoktes aktuella hélsotillstind. Med genterapi
avses en behandling som innebér att en frisk gen med hjélp av en bérare
(vektor) fors in i celler hos en individ som har en genetisk sjukdom.

Lagen ar ocksa tillimplig vid genetisk undersokning vid allmidnna
hilsoundersokningar samt vid fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik. Med fosterdiagnostik avses medicinsk undersdkning
av en gravid kvinna och det foster hon bér pa. Med preimplantatorisk
genetisk diagnostik avses genetisk undersokning av ett befruktat dgg
innan detta implanteras i en kvinnas livmoder. Lagen &r ocksa tillamplig
vid étgérder i forsknings- och behandlingssyfte med dgg fran ménniska,
vid insemination samt vid befruktning utanfor kroppen. Lagen innehaller
dven ansvarsbestimmelser.
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6.6 Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m.

I lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. regleras
hur humanbiologiskt material far samlas in, férvaras och anvéndas for
vissa dndamél. Lagen géller for de biobanker som bestar av viavnadspro-
ver som tagits och samlats in for ett visst &ndamal fran patienter eller
annan provgivare inom hélso- och sjukvarden.

Med biobank avses i lagen biologiskt material fran en eller flera
minniskor som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestimd tid
och vars ursprung kan hirledas till den eller de ménniskor, dvs. levande
eller avlidna personer eller foster, fran vilka materialet harror.

Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register dver biobanker, vil-
ket ska anvéndas for tillsyn, i forskningen och for framstéllning av stati-
stik. Registret ska innehalla uppgifter angédende forhallanden for vilka det
foreligger anmilningsskyldighet. Det far i registret inte finnas uppgifter
om enskilda manniskor frén vilka prov tagits.

I lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. finns bestimmelser
om information och samtycke till insamling, bevarande och anvéndning
av viavnadsprover i en biobank.

Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot olika bestimmel-
ser i lagen om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. kan démas till
boter. Forfaranden som r straffbara ar bl.a. att forvara viavnadsprover i
en biobank i strid med lagens bestimmelser, att inrétta en biobank utan
att goéra anmaélan och att inte ge information och inhdmta samtycke.

Huvudmannen for biobanken kan bli skadestandsskyldig gentemot en
enskild provgivare for den skada eller krankning av den personliga inte-
griteten som ett forfarande med vévnadsprover i strid med lagen har
orsakat honom eller henne.

Det &r Socialstyrelsen som utdvar tillsyn over att lagen om biobanker i
hilso- och sjukvirden m.m. efterlevs. Den som bedriver verksamhet som
star under tillsyn &r skyldig att pa Socialstyrelsens begéran lamna ut
handlingar, prover och annat material som ror verksamheten samt att
lamna de upplysningar om verksamheten som styrelsen behover for sin
tillsyn. Socialstyrelsen far foreldgga den som bedriver verksamheten att
lamna ut vad som begérs. I ett sidant foreldggande far vite séttas ut.

Socialstyrelsen har ritt att inspektera verksamheter som star under till-
syn enligt lagen om biobanker i hdlso- och sjukvirden m.m. Den som
utfor inspektionen har rétt att fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra
utrymmen som anvénds for verksamheten, dock inte bostdder, och att
tillfalligt omhénderta handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten. Socialstyrelsen har dven rétt att gora undersdkningar och
att ta prover. Den vars verksamhet inspekteras ér skyldig att 1dmna den
hjélp som behovs for inspektionen.

Den som utfor inspektionen har ritt att av polismyndigheten f& den
hjilp som behovs for att inspektionen ska kunna genomforas.
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6.7 Lagen (2006:496) om blodsékerhet

Lagen innehaller bestimmelser som syftar till att skydda mé&nniskors
hélsa ndr blod och blodkomponenter fran ménniskor hanteras for att an-
vindas vid transfusion eller ldkemedelstillverkning. Lagen é&r tillimplig
pa blodverksamhet vid blodcentraler. Med blodverksamhet avses i lagen
insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att
anvéndas vid transfusion eller ldkemedelstillverkning, samt framstall-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda
att anvindas vid transfusion. Med blodcentral avses inrdttning dir fysisk
eller juridisk person bedriver blodverksamhet. Blodverksamhet far bedri-
vas endast av den som har tillstand. Sédant tillstdnd far meddelas endast
om blodverksamheten haller hog kvalitet och sédkerhet. Hos den som be-
driver blodverksamhet ska det finnas ndgon som svarar for verksamheten
(verksamhetschef). Den som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet ska
fora ett register med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare och
gjorda kontroller av blod och blodkomponenter. Socialstyrelsen ska fora
ett register over dem som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet. Lagen
innehéller vidare bl.a. bestimmelser om tillsyn, tystnadsplikt, ater-
kallande av tillstdnd och straffansvar.

6.8 Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
innehéller bestimmelser om etikprévning av forskning som avser ménni-
skor och biologiskt material frain minniskor. Den innehéller ocksa be-
stimmelser om samtycke till sddan forskning.

Lagen tillimpas bl.a. pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pa
en forskningsperson (en levande ménniska som forskningen avser), som
avser studier pa biologiskt material som har tagits frén en levande méanni-
ska och kan hirledas till denna ménniska, som innebér ett fysiskt ingrepp
pa en avliden ménniska eller forskning som avser studier pa biologiskt
material som har tagits for medicinskt &ndamal fran en avliden ménniska
och kan hérledas till denna ménniska. Lagen é&r tillimplig pa forskning
som ska utforas i Sverige.

Den forskning som omfattas av lagen far utforas bara om den har god-
kénts vid en etikprovning. Forskning far godkénnas bara om den kan ut-
foras med respekt for manniskovérdet. Om det forvéntade resultatet kan
uppnds pa ett sitt som innebdr mindre risker for forskningspersoners
hilsa, sdkerhet och personliga integritet, far forskningen inte godkénnas.
For att forskning ska godkdnnas méste den utforas av eller under dverin-
seende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs.

Det finns regionala etikprovningsndmnder med uppgift att préva an-
sokningar om etikprovning av forskning. Om ndmnden 4r oenig om ut-
gangen av ett drende, ska nimnden 1dmna 6ver drendet for avgorande till
den centrala etikprovningsndmnden. Den centrala etikprovningsndmnden
har édven till uppgift att utdva tillsyn dver efterlevnaden av lagen och de
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.
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Den som uppsétligen utfor forskning som omfattas av lagen utan att
den godkints vid en etikprovning kan domas till boter eller fangelse i
hogst sex méanader. Detsamma giller den som uppséatligen utfor forsk-
ning i strid med ett villkor som meddelats nér forskningen godkénts vid
en etikprovning.

6.9 Smittskyddslagen (2004:168)

Smittskyddslagen (2004:168) ger foreskrifter om smittskyddsétgérder
som riktar sig till manniskor. Samhéllets smittskydd ska tillgodose be-
folkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar.
Bestammelserna i smittskyddslagen omfattar alla sjukdomar som kan
overforas till eller mellan ménniskor och som inte endast innebir ett
ringa hot mot ménniskors hélsa. Enligt bestimmelserna i lagen ska var
och en genom uppmirksamhet och rimliga forsiktighetsatgdrder med-
verka till att forhindra spridning av smittsamma sjukdomar. Den som har
anledning att misstdnka att han eller hon bér pa en smittsam sjukdom é&r
skyldig att vidta de atgérder som krivs for att skydda andra mot smitt-
risk. Den som vet att han eller hon bér pd en allménfarlig sjukdom é&r
skyldig att ldmna information om smittan till andra ménniskor som han
eller hon kommer i sddan kontakt med att beaktansvérd risk for smitt-
overforing kan uppkomma. Den som missténks bdra pa vissa smittsamma
sjukdomar &r dven skyldig att soka ldkare, lata sig undersdkas samt ge-
nom att ge upplysningar till 1&karen medverka till smittsparning. Social-
styrelsen dr den myndighet som ansvarar for samordning av smittskyddet
pa nationell nivéa och ska ta de initiativ som kravs for att uppratthalla ett
effektivt smittskydd. I lagen finns bestimmelser om anmalningsplikt. En
lakare som konstaterat en anmélningspliktig smittsam sjukdom ska bl.a.
gora anmaélan till smittskyddsldkaren och Smittskyddsinstitutet. Social-
styrelsen har en dvergripande tillsyn dver landets smittskydd och har rétt
att pa begéran fa de upplysningar och ta del av de handlingar som behovs
for tillsynen. Socialstyrelsen far i sin tillsynsverksamhet meddela de
foreligganden som behdvs for att lagen eller de foreskrifter som med-
delats med stod av lagen ska efterlevas.

6.10 Sekretesslagen (1980:100)

I sekretesslagen (1980:100) finns bestimmelser om tystnadsplikt i det
allménnas verksamhet och om forbud att ldmna ut handlingar. Sekretes-
sen innebar ett forbud att r6ja en uppgift oberoende av hur detta sker.
Sekretessen giller bdde mot enskilda och mot andra myndigheter men
ocksé i forhallandet mellan olika verksamhetsgrenar inom samma myn-
dighet om de &r att betrakta som sjélvstiandiga i forhéllande till varandra.
Enligt 7 kap. 1 c§ sekretesslagen giller sekretess inom hélso- och
sjukvéarden for uppgift om enskilds hélsotillstind och 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,
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faststdllande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, om-
skérelse, dtgirder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos nimnd
med uppgift att bedriva patientndmndsverksamhet. Detta dr endast en
exemplifiering och inte uttommande upprikning av vad som avses med
annan medicinsk verksamhet. Med uttrycket “annan medicinsk verksam-
het” asyftas verksamhet som inte primért har véard- eller behandlingssyfte
(se prop. 1979/80:2 s. 167 och Regner m.fl., Sekretesslagen, s. 7:4f.).

Bestimmelsen i 7 kap. 1 c¢§ sekretesslagen foreskriver ett omvint
skaderekvisit, dvs. det rader en presumtion for sekretess. En uppgift om
en patients hélsotillstdnd far inte ldmnas ut om det inte &r klarlagt att
detta inte kan vara till skada for patienten sjélv eller ndgon nirstaende. I
vilka fall uppgifter kan 1dmnas ut méste avgoras efter en skadeprovning
frén fall till fall. Det finns i princip inget hinder mot att ldmna ut av-
identifierade uppgifter. Detta forutsétter dock att en avidentifiering &r
tillracklig for att hindra att sambandet mellan individen och uppgiften
kan sparas.

Med uttrycket hélso- och sjukvard avses i 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen
de atgirder som omfattas av begreppet enligt hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), ndmligen dels atgdrder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador, dels sjuktransporter samt att ta hand
om avlidna. Med hélsotillstand avses i princip alla uppgifter om en en-
skild individ, frdn uppgift om vederborandens adress till uppgift om
sjukdomstillstdnd.

Medan transplantation omfattas av hilso- och sjukvérdssekretessen i
7 kap. 1 c § sekretesslagen, avser uppgifter om givaren inte sjukvard i
gingse mening. I det fallet tillimpas det som i bestimmelsen anges om
sekretess 1 annan medicinsk verksamhet”.

Bestimmelserna 1 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen ar tillamplig bara pa
sddan hilso- och sjukvard och annan medicinsk verksamhet som &r
individuellt inriktad. Miljo- och samhéllsmedicin  och annan
forebyggande hilsovard av mera generell karaktir hor alltsa inte till det
omrade inom vilket foreligger enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen. Inom
ramen for den individuellt inriktade hélso- och sjukvérden faller ddremot
verksamhet enligt smittskyddslagen (2004:168) och livsmedels-
lagstiftningen.

Sekretess kan enligt 7 kap. 3 § sekretesslagen gélla ocksa i forhallande
till den vérd- eller behandlingsbehdvande sjdlv i fradga om uppgift i hans
eller hennes hélsotillstdnd, om det med hinsyn till &ndamélet med varden
eller behandlingen ar av synnerlig vikt att uppgiften inte l&mnas till
honom eller henne. Sekretessen géller d&ven gentemot de anhoriga.

Hilso- och sjukvardssekretessen géller for all den personal som &r
verksam inom den allmédnna hilso- och sjukvarden, vare sig verksam-
heten avser det egentliga vardarbetet eller administrativt, ekonomiskt
eller tekniskt arbete.

Det forhallandet att en uppgift ar sekretesskyddad utgdr inte ndgot hin-
der for att uppgiften ldmnas fran en myndighet till en annan myndighet
om uppgiftsskyldighet foljer av 14 kap. 1 § sekretesslagen. Ett exempel
pa att sa kan vara fallet &r nir Socialstyrelsen begér att fran hélso- och
sjukvarden fa in en patientjournal i ett ansvarsédrende.
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For hélso- och sjukvard som bedrivs i enskild regi finns bestimmelser
om tystnadsplikt i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omréade (se avsnitt 6.2).

6.11 Personuppgiftslagen (1998:204)

Syftet med personuppgiftslagen (1998:204) ar att skydda méinniskor mot
att deras personliga integritet kridnks genom behandling av personupp-
gifter.

Personuppgiftslagen giller for sidan behandling av personuppgifter
som helt eller delvis dr automatiserad. Lagen géller dven pad manuell
behandling av personuppgifter som ingar eller dr avsedda att ingéd i en
strukturerad samling av personuppgifter och som ér tillgdngliga for sok-
ning och sammanstillning enligt sirskilda kriterier, dvs. manuellt férda
register. Personuppgiftslagen géller subsididrt i forhallande till andra
lagar eller forordningar nér det i1 dessa finns bestimmelser som avviker
fran personuppgiftslagen.

I 3 § personuppgiftslagen finns ett antal definitioner. I paragrafen de-
finieras personuppgift som all slags information som direkt eller indirekt
kan hénforas till en fysisk person som ér i livet. Begreppet behandling av
personuppgifter avser varje atgird eller serie av atgdrder som vidtas i
fraga om personuppgifter, vare sig det sker pa automatisk vég eller inte,
t.ex. insamling, registrering, organisering, lagring, bearbetning eller &nd-
ring, atervinning, inhdmtande, anvidndning, utlimnande genom &ver-
sandande, spridning eller annat tillhandahallande av uppgifter, samman-
stdllning eller samkorning, blockering, utplaning eller forstdring. Den
som ensam eller tillsammans med andra bestimmer dndamélen med och
medlen for behandlingen av personuppgifter dr personuppgiftsansvarig.
Denne ska se till att personuppgifter behandlas i enlighet med lagen.

Behandling av personuppgifter &r tilliten endast i de fall och pa de
villkor som anges i personuppgiftslagen. Vissa grundlaggande krav som
géller for all behandling av personuppgifter regleras i 9 §. Den person-
uppgiftsansvarige ska bl.a. se till att personuppgifter behandlas bara om
det ar lagligt, att det gors korrekt och att insamlingen sker bara for sir-
skilda, uttryckligt angivna och beréttigade &ndamal. Den personuppgifts-
ansvarige ska ocksa se till att personuppgifter som behandlas dr adekvata
och relevanta och att personuppgifterna inte ar for omfattande, dvs. inne-
héller mer information &n vad som behdvs for &ndamaélet.

En behandling av personuppgifter far bara ske om det kan ske enligt
nagon av de alternativa forutsittningar for tilliten behandling om anges i
10 §. Personuppgifter far bl.a. behandlas om den registrerade har lamnat
sitt samtycke till behandlingen eller om behandlingen &r nddvindig for
att en arbetsuppgift av allmént intresse ska kunna fullgoras.

Enligt huvudregeln i lagens 13 § &r det forbjudet att behandla sadana
kénsliga personuppgifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religios eller filosofisk dvertygelse, eller medlemskap i fackfore-
ning. Det &r ocksa forbjudet att behandla sadana personuppgifter som ror
hélsa eller sexualliv. Fran forbudet géller undantag t.ex. nér den registre-
rade samtyckt till behandlingen (15 §) eller om behandlingen ar nédvén-
dig bl.a. for att skydda vitala intressen eller for att faststélla, gora géll-
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ande eller forsvara réttsliga ansprak (16 §). Kénsliga personuppgifter far
enligt 18 § ocksa utan samtycke behandlas for hilso- och sjukvérdsin-
damal, om behandlingen ar nédvéndig for forebyggande hélso- och sjuk-
vard, medicinska diagnoser, vard eller behandling, eller administration av
halso- och sjukvérd. Den som ar yrkesmassigt verksam inom hélso- och
sjukvérdsomradet och har tystnadsplikt far &ven behandla kénsliga per-
sonuppgifter som omfattas av tystnadsplikten. Detsamma géller den som
ar underkastad en liknande tystnadsplikt och som har fétt kénsliga per-
sonuppgifter fran verksamhet inom hélso- och sjukvardsomradet.

Personuppgiftslagen innehéller ocksa bestimmelser om att den person-
uppgiftsansvarige ska informera den registrerade om behandling som ror
honom eller henne. Den personuppgiftsansvarige &r pa begéiran av den
registrerade skyldig att snarast ritta personuppgifter som &r felaktiga,
missvisande eller ofullstindiga eller som annars inte har behandlats i
enlighet med lagen. Den registrerade har ritt till ersittning fran den per-
sonuppgiftsansvarige om behandling av personuppgifter i strid med lagen
orsakar skada eller krdnkning av den personliga integriteten.

6.12 Patientjournallagen (1985:562)

Enligt 1 § patientjournallagen (1985:562) ska det foras patientjournal vid
vard av patienter inom hélso- och sjukvarden. Med vard avses i lagen
dven undersokning och behandling. Bestdimmelserna giller bade inom
allmén och enskild sjukvard, inklusive tandvard. Med patientjournal
avses 1 lagen de anteckningar som gors och de handlingar som uppréttas
eller inkommer i samband med varden och som innehéller uppgifter om
patientens hélsotillstdind eller andra personliga forhallanden och om
vardatgérder (journalhandlingar).

En patientjournal ska innehalla de uppgifter som behdvs for en god och
siker véard av patienten. Det ska framgé av patientjournalen vem som har
gjort en viss anteckning i journalen och nér anteckningen gjordes. En
journalanteckning ska om inte synnerligt hinder moter signeras av den
som svarar for uppgiften. Vid rittelse av en felaktighet ska det anges nir
rattelsen har skett och vem som har gjort den.

Patientjournal ska vid ingrepp enligt lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m. foras for bade levande och avlidna givare. I en patientjournal
ska i de fallen antecknas bl.a. &ndamalet med ingreppet (for transplanta-
tion eller annat medicinskt &ndamal) och uppgifter om de kontroller m.m.
som gjorts for att undersoka givarens lamplighet som donator.

En journalhandling ska som grundregel bevaras i minst tre ar efter det
att den sista uppgiften fordes in i handlingen. Journalhandlingar rérande
en patient, vars sak provas eller har provats i vissa ansvars- och forsak-
ringsdrenden ska bevaras i minst tio ar efter det att den sista uppgiften
fordes in i handlingen.

Bestimmelser om rédtten att ta del av journalhandlingar inom den all-
manna hélso- och sjukvarden finns i tryckfrihetsforordningen och sekre-
tesslagen (1980:100). For den enskilda hélso- och sjukvérden finns det
bestimmelser 1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvéardens omrade.
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Regeringen har den 31 januari 2008 beslutat om lagrddsremissen
Patientdatalag m.m. I lagradsremissen foresléas bl.a. att lagen (1998:544)
om vardregister och patientjournallagen fors samman i en ny lag, patient-
datalagen.

6.13 Lagen (1998:544) om vardregister

I lagen (1998:544) om vardregister finns bestimmelser som reglerar den
automatiserade behandlingen av personuppgifter for patientjournalféring
enligt patientjournallagen (1985:562). Lagen innehaller 4ven bestimmel-
ser om automatiserad behandling av personuppgifter for annan doku-
mentation i och for varden av patienten.

Enligt 1§ lagen om vardregister far den som bedriver vard utfora
automatiserad behandling av personuppgifter i véardregister. Med vérd
avses bl.a. vard enligt hilso- och sjukvérdslagen (1982:763).

I lagens dndamalsbestdmmelser, 3 och 4 §§, anges att personuppgif-
terna i ett vardregister far anvéindas i och for varden av patienter samt for
sddan administration som foranleds av vard i enskilda fall samt for den
ekonomiadministration som foranleds av vard i enskilda fall. Ett vérd-
register far dven anvindas for framstillning av statistik, uppfdljning,
kvalitetssékring och administration pa verksamhetsomradet. Uppgifterna
i ett vardregister far slutligen anvindas for uppgiftsutlimnande som fore-
skrivs 1 lag eller férordning.

Ett vardregister far enligt lagens 5 § endast innehalla de uppgifter som
enligt lag eller annan forfattning ska antecknas i en patientjournal.
Registret far dock dven innehalla andra uppgifter som antecknas i och for
varden av patienter samt uppgifter som behovs for den ekonomiadminist-
ration som foranleds av vard i enskilda fall.

Regeringen har den 31 januari 2008 beslutat om lagrddsremissen
Patientdatalag m.m. I lagradsremissen foreslas bl.a. att lagen om vérd-
register och patientjournallagen (1985:562) fors samman i en ny lag,
patientdatalagen.

6.14 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad

Av forordningen (1996:570) med instruktion for Socialstyrelsen framgéar
att Socialstyrelsen ér central forvaltningsmyndighet for verksamhet som
bl.a. ror hilso- och sjukvard i den utstrackning det inte &r en uppgift for
nagon annan statlig myndighet att handldgga s&ddana drenden. Social-
styrelsen har med stdd av bl.a. forordningen (1985:796) med vissa be-
myndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. utarbetat
foreskrifter och allminna rad. Foreskrifterna och de allmédnna raden &r
publicerade i Socialstyrelsens forfattningssamling (SOSFS).

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter och allménna rad till ledning
for tillimpningen av lagen om transplantation m.m. (SOSFS 1997:4) och
nir det giller atgirder mot Overforing av smitta vid transplantation av
organ eller vivnad (SOSFS 1994:4).

Bestdmmelser om kvalitetsarbete finns i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i
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hilso- och sjukvérden. 1 foreskrifterna finns bl.a. bestimmelser om sy-
stem for att fortlopande sdkra och utveckla kvaliteten i hélso- och sjuk-
varden, om patientens virdighet och integritet, om rutiner som tillgo-
doser att hilso- och sjukvardspersonalen har tillrdcklig kompetens, om
rutiner for riskhantering samt om avvikelsehantering och sparbarhet.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 2005:28) om
anmalningsskyldighet enligt Lex Maria samt lokal avvikelsehantering
finns bestdimmelser om vilka uppgifter som ska anmélas och pé vilket
satt anmilningsskyldighet enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvéardens omrade ska fullgoras.

Socialstyrelsen har &ven meddelat foreskrifter och allmdnna rdd om
assisterad befruktning (SOSFS 2002:13, 2005:17 och 2006:10). I fore-
skrifterna finns bl.a. bestimmelser om dokumentation och journalhan-
tering vid donation i samband med assisterad befruktning och om hur en
spermabank eller en bank med obefruktade eller befruktade dgg ska for-
varas.

Genom SOSFS 2002:11 och SOSFS 2004:2 har Socialstyrelsen med-
delat foreskrifter och allménna rad om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m.

6.15 Likemedelsverkets foreskrifter och allméanna rad

Lékemedelsverket har meddelat foreskrifter om god tillverkningssed for
lakemedel (LVES 2004:6). 1 dessa foreskrifter finns bestimmelser om
vad som ska iakttas vid tillverkning och import av lakemedel. Foreskrif-
terna innehaller bestimmelser om kvalitetsledning, personal, lokaler och
utrustning, dokumentation och spérbarhet i tillverkningsprocessen. Det
finns vidare bestimmelser om kvalitetskontroll, reklamationer och in-
dragningar samt krav som stélls nér tillverkare ldgger ut tillverkning och
analys pa sjilvstiandig uppdragstagare.

I Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rdd om tillstand for till-
verkning och import av likemedel (LVFS 2004:7) finns bestimmelser
som ska tillimpas bl.a. pa tillverkning av ldkemedel och vid import av
lakemedel frén tredje land direkt till Sverige.

7 Genomforande av direktivet om ménskliga
vavnader och celler

7.1 En sdrskild lag om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vivnader och celler

Regeringens forslag: De delar av direktivet som kréver lagform ska
genomfOras genom en sdrskild lag.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag. I
promemorian foreslogs dock att lagen skulle bendmnas lagen om ménsk-
liga vdvnader och celler.
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Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har lamnat for-
slaget utan erinran. Ldnsrdtten i Stockholms ldn anser att ett mer genom-
gripande lagstiftningsarbete dr onskvirt och att det bor dverviagas att sl
samman lagar pa omradet.

Socialstyrelsen anser att en sarskild lag ér att foredra framfor att fora in
direktivets bestimmelser i flera olika lagar. Socialstyrelsen forordar dock
att lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. blir
foremal for en genomgripande dversyn som ska leda till att bloddirek-
tivet och direktivet om ménskliga vdvnader och celler inarbetas i en ny
biobankslagstiftning. Socialstyrelsen &r emellertid medveten om att ge-
nomforandet av direktivet bradskar och att den dvergripande dversynen
sannolikt inte kan komma till stind omedelbart men att den pa sikt &r
onskvird. Aven Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet och Sveriges
Kommuner och Landsting menar att en samlad lagstiftning i princip
skulle vara att foredra framfor uppsplittring pé flera lagar. Juridiska
fakulteten vid Uppsala universitet anser dock att situationen kompliceras
av det forhallandet att lagstiftningen pé det aktuella omradet redan i ut-
géangslaget ar splittrad pé ett antal olika lagar. Fakulteten anser att direk-
tivets bestammelser skulle kunna inarbetas i lagen (2002:297) om bio-
banker i hélso- och sjukvarden m.m. i samband med att en Gversyn av
den lagen gors och att det i avvaktan pa en séddan 16sning kanske kan
framsta som enklast att halla de nya bestimmelserna samlade i en sir-
skild lag. Fakulteten befarar dock att den foreslagna 16sningen kan
komma att medfora dkade svérigheter for dem som ska tillimpa regel-
verket, bade nér det géller 6verblick 6ver de olika relevanta bestimmel-
serna och tolkningen av dessa. Aven Statens medicinsk-etiska rdd anfor
att det dr angeldget med en snar 6versyn av forhallandet mellan den fore-
slagna lagen och t.ex. lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjuk-
varden m.m. och lagen (1995:831) om transplantation m.m. Landstinget i
Skane ldn anser att genomforande av direktivet bor innefatta en dversyn
av redan befintlig géllande lagstiftning géllande ménskliga vdavnader och
celler. Landstinget i Jonkdpings ldn anser att alternativet att gora erfor-
derliga kompletteringar i redan befintlig lag inte &r belyst och foérordar att
direktivet inarbetas med erforderliga kompletteringar av i forsta hand
lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvérden m.m.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelserna i direktivet tar sikte
pa att i olika skeden i hanteringen av ménskliga vivnader och celler sikra
kvaliteten och sdkerheten hos dessa, bade nér de dr avsedda att anvéndas
pa minniskor och nér de ar avsedda att anvéndas for tillverkning av pro-
dukter avsedda for anvéndning p& ménniskor.

Som framgéar ovan av remissinstansernas synpunkter finns det flera
lagar som pé olika sétt reglerar de frdgor som omfattas av direktivet. Det
finns dock ingen lag i vilken det for ndrvarande &r mdjligt att infora
direktivets bestimmelser utan att samtidigt géra en omfattande dversyn
av aktuell lag och nérliggande bestimmelser. Att t.ex. inarbeta direktivets
bestdmmelser i lagen (2002:297) om biobanker i héilso- och sjukvérden
m.m., skulle i och for sig motverka att lagstiftningen pad omradet blir
uppdelad pd &nnu en lag men inte gora lagstiftningen mera overskadlig
eftersom t.ex. bestimmelser om hantering av blod och blodkomponenter
fortfarande kommer att finnas i annan lag. Overvigande skil talar darfor
for att de nya bestimmelserna géllande ménskliga vdvnader och celler
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bor samlas i en sérskild lag. I promemorian foreslogs att lagen skulle be-
ndmnas lagen om ménskliga vdvnader och celler. Regeringen anser dock
att det av promemorians forslag till bendmning av lagen inte framgar vad
som ska regleras i denna lag. Regeringen foresldr dirfor att lagen ska
bendmnas lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vivnader och celler.

De samlade erfarenheterna av lagen bor redovisas sedan den varit i
kraft under en viss tid. Den myndighet regeringen bestdmmer bor ges i
uppdrag att folja upp tillimpningen.

Den 1 juli 2006 tridde lagen (2006:496) om blodsékerhet i kraft. Ge-
nom lagen genomfordes Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststidllande av kvalitets- och
sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och om é&ndring av
direktiv 2001/83/EG (bloddirektivet) i svensk ritt. Bloddirektivet inne-
héller bestimmelser som i stora delar liknar de som finns i direktivet om
manskliga vdvnader och celler. Det har ansetts angeldget att de bada
direktivens bestimmelser genomfors pa liknande sétt i svensk ratt. Vid
utarbetandet av forslagen i denna proposition har dérfor hinsyn tagits till
utformningen av lagen (2006:496) om blodsékerhet.

Under avsnitt 7.2 Lagens syfte och tillimpningsomrade redogors nér-
mare for forhallandet mellan den foreslagna lagen och annan lagstiftning
under rubriken ”Lagens forhéllande till andra lagar”™.

7.2 Lagens syfte och tillimpningsomrade

Regeringens forslag: Lagen ska innehélla bestimmelser om kvalitets-
och sédkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler
avsedda for anvdndning pad manniskor eller for tillverkning av lake-
medel avsedda for anvdndning pa ménniskor. Syftet med lagen ska
vara att skydda ménniskors hélsa.

Lagen ska vara tillimplig pa verksamhet vid vévnadsinréttningar.
Med en vdvnadsinrittning ska avses inrdttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring eller distribution av minskliga vdvnader eller
celler avsedda for anviandning pad ménniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvindning pa ménniskor. Verksamheten kan
ocksa innefatta tillvaratagande, import eller export av méinskliga vév-
nader eller celler.

Vid bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
maénskliga vavnader och celler som &r avsedda att anvindas for fram-
stillning av ladkemedel géller lakemedelslagen (1992:859).

Lagen ska inte vara tillimplig vid forskning ddr ménskliga vévnader
och celler anvénds for annat syfte &n for anvéindning p4 ménniskor.

Lagen ska inte vara tillimplig nér vdvnader och celler tas frén och
anviands pd samma ménniska vid samma kirurgiska ingrepp eller pa
organ eller delar av organ som ska anvindas for samma dndamal som
ett helt organ i ménniskokroppen.

Lagen ska inte gélla nir lagen (2006:496) om blodsédkerhet ar
tillamplig.

Prop. 2007/08:96

39



Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Lagens tillimpningsomrade och definitionen av begreppet “vév-
nadsinréttning” har dock formulerats nagot annorlunda i promemorians
forslag. I promemorian hinvisas dessutom till att det finns bestimmelser
i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
och i lagen (1995:831) om transplantation m.m. I promemorian hénvisas
vidare till att lagen inte &r tillimplig pa blod och blodkomponenter me-
dan det i propositionens forslag anges att lagen inte ska gélla nér lagen
(2006:496) om blodsékerhet dr tillimplig. Promemorian innehaller inte
nagot forslag om att likemedelslagen giller vid bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler som
ar avsedda att anvéndas for framstillning av lakemedel.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen,
Landstinget i Skdne ldn, Landstinget i Vistra Gotalands ldn, Juridiska
fakulteten vid Uppsala universitet och Sveriges Léikarforbud, anfor att
det dr viktigt att klargdra hur bestimmelserna i den foreslagna lagen
forhaller sig till andra lagar pd omréadet, t.ex. hilso- och sjukvardslagen
(1982:763), lagen (1995:831) om transplantation m.m., lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pé& hélso- och sjukvardens omrade, lagen
(2002:297) om biobanker i hidlso- och sjukvdrden m.m. och lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor. Juri-
diska fakulteten vid Uppsala universitet och Sveriges ldkarforbund anser
att det i den nya lagen finns behov av en hénvisning till lagen om bio-
banker i hilso- och sjukvarden m.m.

Medicinska fakulteten vid Uppsala universitet anfor att det tydligare
behover klarldggas vilka vdvnader och celler som omfattas av lagen.
SwedenBIO anser att det behover klarldggas vilka verksamheter som
omfattas av lagen. Smittskyddsinstitutet anfor att det i 3 § i promemorians
lagforslag kravs en exemplifierande lista 6ver de fall da lagen ska tillam-
pas, inkluderande t.ex. konsceller, odlade keratinocyter (for brannskade-
behandling), mesenkymala stamceller, pankreas (insulinproducerande)
betaceller. Sveriges ldkarforbund anfor att det dr svart att utldsa att lagen
ska gilla for stamceller fran hematopoietiskt perifert blod, navelstring
(blod) och benmarg (se direktivets ingress punkterna 7 och 8).

Smittskyddsinstitutet och Vetenskapsrdadet anfor foljande. Det dr oklart
vad som avses med att lagen inte ar tillimplig pa “organ eller delar av
organ, om deras uppgift dr att anvéndas for samma dndamal som hela
organet 1 ménniskokroppen”. De stiller sig fragan om exempelvis horn-
hinnan omfattas av bestimmelsen. Hornhinnan ar en del av ett organ som
efter transplantation anvénds for samma dndamal som den ursprungliga
delen av organet. De foreslar att bestimmelsen i stillet ska lyda “organ
eller delar av organ om deras uppgift dr att anviandas for samma dndamal
som organet eller delar av organet har i ménniskokroppen”. Medicinska
Jfakulteten vid Lunds universitet anser att bestimmelsen kan missforstés
nér det giller tolkningen av om 0-cellstransplantation dr undantagen eller
inte.

Sahlgrenska akademin vid Géteborgs universitet konstaterar att lagen
inte &r tillimplig pa blod och blodkomponenter. Universitetet stiller sig
fragan om lagen med anledning av detta inte &r tillimplig ndr man pa
kemisk eller enzymatisk vdg hyvlar av blodgruppsantigener pa roéda
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blodkroppar vilka sedan aterfors till ménniska. Universitetet stéller sig
ocksé fragande till om det ror sig om “ett och samma kirurgiska ingrepp”
nér tagandet och anvidndandet sker vid skilda kirurgiska ingrepp och det
ar en tidsskillnad mellan ingreppen. Det borde i lagen regleras eller hin-
visas till lampligt lagrum att lagen inte géller vdvnader och celler fran
djur eller andra levande organismer.

Centrala etikprévningsndmnden anser att det ar rimligt att lagen blir
tillamplig pa& ménskliga vdvnader och celler som ska anvéndas i kliniska
forsok i minniskokroppen men inte vid annan typ av forskning med
ménskliga vivnader. I den foreslagna lagen bor det fortydligas att stam-
celler fran hematopoietiskt perifert blod samt blod fran navelstring och
benmirg omfattas av bestimmelserna. Det &r ocksa vasentligt att tydlig-
gora att lagen ar tillimplig pa kliniska forsok med vévnader eller celler
frén foster och embryonala stamceller, eftersom det har forekommit de-
batt i Sverige om huruvida vévnader fran embryon eller foster ska defini-
eras som “méanskliga”.

Sahlgrenska akademin vid Géteborgs universitet anser att det leder
tankarna fel att ange att lagen vid forskning ar tillimplig pad ménskliga
vévnader och celler som i kliniska forsdk anvénds i ménniskokroppen. I
stéllet bor begreppet vara “anvdnds pa minniskor”, eftersom applika-
tionsséttet d4r underordnat syftet med forsok eller behandling och dven
inkluderar extrakorporeala anvéndningar. Vidare bor begreppet “’kliniska
forsok™ tas bort ur den foreslagna lagtexten eftersom varken begreppet
“klinisk” eller begreppet “forsok™ &r precist eller entydigt. Juridiska
fakulteten vid Uppsala universitet ifragasétter om den sndva avgrins-
ningen av lagens tillimpningsomrade vid forskning grundar sig pa en
korrekt tolkning av direktivets innebdrd. Det kan knappast ha varit me-
ningen att undanta vare sig anvéndning pa en minsklig mottagare eller
extrakorporeal anvindning, enbart déarfor att det ror sig om forsknings-
relaterad anvéndning.

Likemedelsindustriforeningen anser att det krédvs ett fortydligande av
vad som menas med “framstéllning av produkter” och att det ar oklart
om det i detta begrepp inkluderas t.ex. stamceller som anvénds som verk-
tyg (in vitro screen modell) for att selektera ritt substans som senare ska
anvindas for klinisk utveckling pa méinniska.

Kammarvrdtten i Stockholm, Ldnsrdtten i Stockholms ldn och Ldke-
medelsverket anfor foljande. I artikel 2.1 andra stycket i direktivet anges
att nir produkter som tillverkas av manskliga vavnader och celler om-
fattas av andra direktiv ska direktivet endast tillimpas pé donation, till-
varatagande och kontroll. Nagon motsvarighet till direktivets krav pa att
produkterna ska omfattas av annan lagstiftning for att lagens tillimp-
ningsomrade endast ska avse donation, tillvaratagande och kontroll finns
inte i lagforslaget. Lakemedelsverket anser ocksé att det av 4 § 1 prome-
morians lagforslag bor framga att det, nér det géller kliniska lakemedels-
provningar, dven finns bestimmelser i1 1dkemedelslagen.
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Skiilen for regeringens forslag
Lagens innehdll och syfte

I artikel 1 i direktivet anges att direktivet faststéller kvalitets- och séker-
hetsnormer for ménskliga viavnader och celler avsedda for anviandning pa
ménniskor, i1 syfte att garantera en hog hilsoskyddsniva for ménniskor.
Dessa kvalitets- och sékerhetsnormer tar dels sikte pa olika krav som ska
stdllas for att fa bedriva verksamheter som pa olika sétt hanterar méansk-
liga vdvnader och celler, dels vilka krav som ska stéllas nédr verksam-
heten utfor den faktiska hanteringen av dessa.

De delar av direktivet som foreslas bli reglerade genom den nya lagen
tar sikte pd de krav som stélls pad de vdvnadsinrittningar som hanterar
méinskliga viavnader och celler pa de sétt som anges i lagen. Lagens syfte
bor vara att skydda ménniskors hélsa.

Vilka verksamheter omfattas av lagen?

Direktivet ska enligt artikel 2.1.a tillimpas pa donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vdvnader och celler avsedda for anvindning pd ménniskor samt av
produkter som tillverkas av ménskliga vévnader och celler avsedda for
anvindning pa ménniskor. Om sidana tillverkade produkter omfattas av
andra direktiv ska detta direktiv endast tillimpas pa donation, tillvara-
tagande och kontroll (artikel 2.1.b).

Hantering av minskliga vdvnader och celler som ar avsedda for an-
vandning pa ménniskor kraver i huvudsak medicinskt utbildad personal
eller i vart fall sddan personal i samarbete med personal som har farma-
cevtisk kompetens. Sddan hantering med ménskliga vdavnader och celler
far anses ha till syfte att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador och bor dérfor betraktas som hélso- och sjukvard i
hélso- och sjukvardslagens (1982:763) mening.

Nér det géller produkter som tillverkas av minskliga vdvnader och
celler far direktivet forstas pa sa sitt att det inte ar produkterna i sig som
omfattas, utan den “rdvara” i form av vdvnader och celler som &r avsedd
att anvindas vid tillverkningen. Med produkter avses t.ex. ldkemedel.
Bestammelser om tillverkning av ldakemedel finns i svensk ratt i lake-
medelslagen (1992:859). Med tillverkning avses i den lagen framstéll-
ning, forpackning eller ompackning av ldkemedel. Det kan ibland vara
svart att avgora nér tillverkningen av ldkemedel ska anses vara paborjad.
Generellt bor dock kunna ségas att det brukar krévas att det har vidtagits
nagon typ av atgird med ravaran for att tillverkningen ska anses vara
inledd. Vad en sadan étgérd ska bestd i kan vara av varierande slag och
kan eventuellt dven skilja sig &t vid olika typer av tillverkning.

Lagen bor ha samma tillimpningsomrade som direktivet. Det innebér
att den huvudsakligen bor gélla for den hantering av ménskliga vivnader
och celler som ndmns i artikel 2.1 1 direktivet. ’Donation” och “tillvara-
tagande” synes dock ha samma innebord beroende pa om man ser det ur
givarens perspektiv eller ur perspektiv fran de som arbetar med de
manskliga vdvnaderna och cellerna. Med anledning hdrav anser reger-
ingen att begreppet tillvaratagande” dven técker in donationen.
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Med begreppet “vavnadsinrittning” avses enligt artikel 30) i direktivet
vavnadsbank eller avdelning pa ett sjukhus eller annat organ dir det sker
bearbetning, konservering, férvaring eller distribution av méanskliga vév-
nader eller celler. En vévnadsinrittning kan enligt definitionen i direk-
tivet ocksd ansvara for tillvaratagande eller kontroll av vdavnader och
celler. Regeringen anser att begreppet ’vavnadsinréttning” bor definieras
i lagen och bor omfatta de flesta verksamheter som hanterar ménskliga
vévnader och celler pd de sitt som anges i artikel 2.1 i direktivet. Inrétt-
ningar som enbart tillvaratar méinskliga vdvnader och celler, t.ex. pato-
logienheter pé sjukhus, bor dock inte omfattas av begreppet vévnadsin-
rattning”. Skélet hérfor &r att flertalet bestimmelser i direktivet inte om-
fattar inrdttningar som enbart tillvaratar ménskliga vdvnader och celler.
En inréttning som enbart tillvaratar manskliga vavnader och celler om-
fattas inte heller av definitionen av vad som avses med en vdvnadsinrétt-
ning i direktivet. Daremot kan det naturligtvis vara sé att en verksamhet
som innefattar kontroll, bearbetning, konservering, férvaring eller distri-
bution av ménskliga vdvnader och celler ocksa dgnar sig &t tillvara-
tagande. En sadan verksamhet bor ddremot definieras som en vavnadsin-
rattning. En vévnadsinréttning bor ocksa kunna dgna sig at import eller
export av minskliga vdvnader och celler. Begreppet vdvnadsinréttning
kommenteras vidare i avsnitt 7.3 om krav pa tillstand att bedriva en vév-
nadsinréttning. I avsnitt 7.7 redogérs ndrmare for import och export av
ménskliga vavnader och celler.

Som angetts ovan ska direktivet endast tillimpas p& donation, tillvara-
tagande och kontroll av produkter som tillverkas av ménskliga vivnader
och celler for anvindning pa méanniskor om dessa produkter redan om-
fattas av andra direktiv (artikel 2.1 andra stycket). Lakemedel som till-
verkas av manskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning pa
manniskor omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel®, senast &ndrat genom direktiv 2004/27/EG
om andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanlikemedel’. Direktiv 2001/83/EG har inforlivats i svensk ritt
genom likemedelslagen (1992:859), ldkemedelsforordningen (2005:272)
och Likemedelsverkets myndighetsforeskrifter. For att klargora att di-
rektivet om minskliga vdvnader och celler endast ska tillimpas pa dona-
tion/tillvaratagande och kontroll av produkter som tillverkas av ménsk-
liga vdvnader och celler avsedda for anvindning pa ménniskor bor den
foreslagna lagen innehédlla en bestimmelse om att likemedelslagen
(1992:859) ar tillamplig vid bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vavnader och celler som ar avsedda att anvin-
das for framstillning av ldkemedel avsedda for anvdndning pd méanni-
skor.

*EGT L 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L.0083).
*EUT L 136, 30.4.2004, 5.34 (Celex 32004L0027).
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Vilka vivnader och celler bor omfattas av lagens bestdmmelser?

Redan av rubriken till direktivet framgar att endast ménskliga vdvnader
och celler omfattas av direktivet.

I artikel 3a) och b) i direktivet definieras vad som avses med “celler”
och ”vdvnad”. Med “celler” avses enskilda minskliga celler eller en
grupp av manskliga celler, vilka inte dr férenade av négot slag av bind-
viv. Med “viavnad” avses alla de bestandsdelar av ménniskokroppen som
bestar av celler.

I punkt 7 i ingressen anges att direktivet bor tillimpas pa vdvnader och
celler, inklusive stamceller frdn hematopoietiskt perifert blod, navel-
strang (blod) och benmérg, pa konsceller (dggceller, spermier) samt pa
vavnader och celler fran foster, och adulta och embryonala stamceller.
Enligt punkt 12 i ingressen till direktivet &r det upp till varje medlemsstat
att besluta om en viss specifik typ av manniskocell, t.ex. konsceller eller
embryonala stamceller, far anvéndas eller inte. Etiska hénsyn overlats
alltsa till den enskilda medlemsstaten.

Regeringen anser att utgangspunkten bor vara att hantering av samtliga
manskliga vavnader och celler, vars anvindning ér tillaten i Sverige, ska
omfattas av den nya lagen. Detta innebér att lagen bl.a. ar tillimplig vid
hantering av hornhinnor, hjértklaffar, benvidvnad, konsceller, hud och
pancreasodar. | den mén hantering av stamceller &r tillaten bor dven dessa
omfattas av lagen. Nagon upprikning eller exemplifiering av vilka vév-
nader och celler som omfattas av lagen bedoms inte vara nddviandig.

Begreppet givare definieras i artikel 3c¢) i direktivet som varje mansklig
killa, levande eller avliden, till manskliga celler eller vidvnader. Att det i
definitionen talas om “ménsklig kélla” innebdr att dven vdvnader och
celler fran embryon och foster omfattas. Nagot ytterligare fortydligande
att sa ar fallet bedoms inte vara nédvéandigt.

Undantag for celler och vivnader som anvinds som autologa
transplantat

Enligt artikel 2.2.a ska direktivet inte tillimpas p& vdvnader och celler
som anvinds som autologa transplantat vid ett och samma kirurgiska in-
grepp. Med autologa transplantat avses celler eller vdvnader som tas ifran
och transplanteras tillbaka till samma individ.

Begreppet “ett och samma kirurgiska ingrepp” bor enligt regeringens
mening innebéra att tillvaratagande och transplantation sker utan att det
kirurgiska ingreppet kan anses avslutat ddremellan. Exempel pé& sédana
transplantationer kan vara transplantation av hud eller benvdvnad. Det
bor inte rora sig om ett och samma kirurgiska ingrepp om vévnader och
celler mellan tagandet och anvidndandet hanteras av en vdvnadsbank.

Undantag for viss hantering av organ eller delar av organ

Med “organ” avses i artikel 3e) i direktivet en differentierad och vital del
av minniskokroppen bestidende av olika sorters vdvnad, vilken upprétt-
héller sin struktur, kdrlbildning och forméga att utveckla fysiologiska
funktioner med en betydande grad av autonomi.
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Enligt artikel 2.2.c ska direktivet inte tillimpas pa organ eller delar av
organ, om deras uppgift ar att anvindas for samma dndamal som hela
organet i méanniskokroppen. Ett motsvarande undantag bor finnas i den
nya lagen, vilket bor innebéra att lagen inte ska vara tillimplig nir av-
sikten &r att ett helt organ transplanteras pa en méanniska eller nir en del
av ett organ transplanteras for att anvdndas som hela organet. Exempel pa
nér en del av ett organ anvinds som hela organet &r da en del av en lever
eller en del av en bukspottkortel transplanteras for att anvidndas som ett
helt organ.

Smittskyddsinstitutet och Vetenskapsrddet har stéllt sig fragan om
exempelvis en hornhinna omfattas av den foreslagna lagen. En hornhinna
ir en del av ett organ som dven efter transplantationen anvinds for
samma dndamal som en del av ett organ, dvs. som hornhinna, och inte
som hela organet, 6gat. Detta innebér att lagen &r tillaimplig nér det géller
hornhinnor.

Vid 6-cellstransplantation tas pankreas ut under samma betingelser
som vid organdonation. Darefter isoleras 6-cellerna innan de transplan-
teras i mottagaren. Detta innebér att donationen &r att betrakta som en
organdonation, medan transplantationen endast avser insulinprodu-
cerande bukspottkdrteldar, dvs. transplantation av celler/vivnad. O-
cellerna kan i och for sig betraktas som en del av ett organ men eftersom
de inte kan anvéndas for samma &dndamal som en hel bukspottkortel om-
fattas ocksa o-celler av lagens tillimpningsomrade.

Undantag for hantering av blod och blodkomponenter

Enligt artikel 2.2.b i direktivet ska direktivet inte tillimpas pé blod och
blodkomponenter enligt definitionen i direktiv 2002/98/EG (bloddirek-
tivet). Bloddirektivet har i svensk ritt genomforts genom lagen
(2006:496) om blodsékerhet.

I bloddirektivet definieras ’blod” som helblod frén en givare vilket
framstillts antingen for transfusion eller for vidare framstéillning. ”Blod-
komponenter” definieras i bloddirektivet som terapeutiska komponenter
av blod (rdda blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som
kan framstéllas genom olika metoder.

For att uppfylla bestimmelsen i artikel 2.2.b i direktivet bor av den
foreslagna lagen framga att lagen inte ska gélla nér lagen (2006:496) om
blodsékerhet &r tillamplig.

Lagens tillimpningsomrdde vid forskning

Av punkten 11 i ingressen till direktivet framgar att direktivet inte om-
fattar forskning med anvandning av ménskliga vdvnader och celler, nér
dessa anvénds for annat syfte dn for anvandning i médnniskokroppen, t.ex.
in vitro-forskning eller i djurmodeller. Enligt punkt 11 i ingressen om-
fattas endast de vdvnader och celler som i kliniska fors6k anvénds i
minniskokroppen av de kvalitets- och sékerhetsnormer som faststélls i
direktivet.

Lagrddet har i sitt yttrande foreslagit att lagens tillimpningsomréde vid
forskning bor utformas sa att bestimmelsen bittre dverensstimmer med
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punkten 11 i direktivets ingress. Lagradet har foreslagit att paragrafen
ges foljande lydelse: Lagen ér inte tillimplig vid forskning diar ménsk-
liga vdvnader och celler anvinds for annat syfte &n for anvindning i
ménniskokroppen.”

Av artikel 4.2 i direktivet framgar att direktivet inte ska hindra en
medlemsstat fran att upprétthalla eller infora strangare skyddsatgarder,
under forutsittning att de dr forenliga med fordraget. Detta innebér att
direktivet ar ett s.k. minimidirektiv. Det innebar t.ex. att medlemsstaterna
sjdlva kan bestimma om de vill att bestimmelserna i direktivet ska
tillampas enbart till forskning ”for anvéndning i ménniskokroppen” eller
om de vill tillimpa bestdimmelserna i direktivet s& att 4ven annan forsk-
ning omfattas.

Regeringen anser att det dr vésentligt att samtliga méinskliga vavnader
och celler som anvénds pa ménniskor har en jimforbar kvalitets- och
sakerhetsniva. Det innebér enligt regeringens mening att sadan klinisk
forskning dér vdvnader och celler ska anviandas p& ménniskor bor om-
fattas av lagen. Att vivnader och celler anvénds pa ménniskor bor, sdsom
Sahlgrenska akademin vid Géteborgs universitet och Juridiska fakulteten
vid Uppsala universitet papekat, innebara savil anvandning pa eller i en
ménsklig mottagare som extrakorporeala anvdndningar. Med extra-
korporeal avses nagot som ligger utanfor kroppen. Det bor alltsd inte,
som anforts i promemorian, vara endast klinisk forskning dar méanskliga
vavnader och celler f6rs in i ménniskokroppen som omfattas av lagens
bestimmelser. Att lagens tillimpningsomrade omfattar forskning dér
vavnader och celler ska anvéndas pa ménniskor innebér att lagen inte &r
tillimplig nér det vid forskning anvinds méanskliga vivnader och celler
for annat syfte dn for anvéndning pd méanniskor, t.ex. vid in vitro-forsk-
ning eller i djurmodeller.

Ldiikemedelsverket har anfort att det av lagen bor framga att det, nér det
géller kliniska likemedelsprovningar, dven finns bestimmelser i1 ldke-
medelslagen. De bestdmmelser som foreslas i 4 § i promemorian, och
som ocksa aterfinns i regeringens forslag 1 4 §, innebér att lagen vid
forskning ocksa ar tillimplig nir vivnaderna och cellerna ar avsedda for
framstéllning av ldkemedel. Regeringen anser ddremot att det saknas ett
behov av att i lagen sérskilt hinvisa till lakemedelslagens bestimmelser
om ldkemedelsprovningar.

I propositionen Forskning for ett béttre liv (prop. 2004/05:80) betraktar
regeringen klinisk forskning som sadan forskning som utfors i anslutning
till varden. Flera olika definitioner har dock anvints i andra samman-
hang. Genomgaende for dessa definitioner ar att de ofta anknyter till den
verksamhet som bedrivs inom hélso- och sjukvarden, alternativt till
forskning som innefattar patienter eller friska forsokspersoner.

For forskning som avser ménniskor och biologiskt material fran
méinniskor finns bestdmmelser i lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor. Enligt den lagen far sddan forskning ut-
foras bara om den har godkénts vid en etikprovning. Lagen innehéller en
definition av begreppet forskning. I lagen definieras forskning som
vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund. I
en proposition fran december 2007 (prop.2007/08:44 Vissa etikprov-
ningsfrdgor m.m.) forslar regeringen en revidering av forskningsbe-
greppet. Enligt forslaget ska med forskning avses vetenskapligt experi-
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mentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utveck-
lingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utfors
inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva.
Sammanfattningsvis anser regeringen att begreppet forskning i denna
lag ska avse vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att
inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.

Lagens forhdllande till andra lagar

Flera remissinstanser har papekat att det &dr viktigt att klargéra hur be-
stimmelserna i den foreslagna lagen forhéller sig till andra lagar pa om-
radet.

For den del av direktivet som betraktas som hélso- och sjukvérd finns
det bestimmelser i hélso- och sjukvéardslagen (1982:763). Lagen har
karaktdr av en ramlag och innehaller bl.a. mél och riktlinjer for hélso-
och sjukvarden. Bestimmelser om yrkesverksamhet for hilso- och sjuk-
vardspersonal finns i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omrade. For de vivnadsinréttningar som faller in under
begreppet hélso- och sjukvérd &r hélso- och sjukvardslagen tillaimplig.
Halso- och sjukvardslagens grundlédggande regler om krav pa varden bor
gélla dven for den del av hélso- och sjukvérden som foreslas regleras i
den nya lagen. Bestimmelserna i den nya lagen bor ses som komplette-
rande bestimmelser i de fall den verksamhet som regleras ddr omfattas
av bada lagarna. P4 samma sétt bor den nya lagen betraktas som ett kom-
plement till bestimmelserna i lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrade.

I lakemedelslagen (1992:859) finns bestdmmelser om tillverkning av
lakemedel. Den nya lagen bor ses som ett komplement av bestimmelser
som blir tillaimpliga vid de fall d& ménskliga vdvnader och celler anvénds
som ravara vid tillverkningen. Som redogjorts fér ovan under rubriken
"Vilka verksamheter omfattas av lagen? ” ska direktivet enligt artikel 2.1
andra stycket endast tillimpas pé& donation, tillvaratagande och kontroll
av produkter som tillverkas av ménskliga vivnader och celler avsedda for
anvindning p&d minniskor om dessa produkter redan omfattas av andra
direktiv. Tillverkning av likemedel regleras i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlikemedel®, senast dndrat genom direktiv
2004/27/EG om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanlikemedel’. Detta direktiv omfattar dven pro-
dukter som tillverkas av ménskliga vdvnader och celler. Direktivet har
inforlivats i svensk ritt genom likemedelslagen (1992:859), likemedels-
forordningen (2005:272) och Liakemedelsverkets myndighetsforeskrifter.
Med anledning hdrav och som har redogjorts fér ovan under rubriken
"Vilka verksamheter omfattas av lagen?” anser regeringen att det av
lagen bor framga att likemedelslagen géller vid bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av ménskliga véavnader och celler som
ar avsedda att anvéandas for tillverkning av ldkemedel.

®EGTL 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L.0083).
TEUT L 136, 30.4.2004, s. 34 (Celex 32004L0027).
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Bestdmmelser om ingrepp for att ta till vara biologiskt material fran en
levande eller avliden ménniska finns i lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m. som &r tillimplig séval nér ingrepp sker for transplantation och
for annat medicinskt dndamal, t.ex. tillverkning av lidkemedel. Bestim-
melserna i lagen om transplantation m.m. géller dock inte i frdga om
transplantation av konsceller. Sirskilda bestimmelser om detta finns i
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. I lagen om transplantation
m.m. finns bestimmelser om ingrepp for att ta till vara biologiskt mate-
rial. T lagen regleras bl.a. vilka krav som stills pa samtycke till sdidana in-
grepp. Den nya lagen foreslas innehélla bestimmelser om kvalitets- och
sakerhetsnormer for ménskiga vévnader och celler och syftet foresléds
vara att skydda ménniskors hdlsa. Lagen om transplantation m.m. inne-
haller framst bestimmelser om samtycke till ingrepp. Syftet med lagen
om genetisk integritet m.m. ir att virna den enskilda méinniskans integri-
tet. Den nu foreslagna lagen har ett annat syfte 4n vad lagen om trans-
plantation m.m. och lagen om genetisk integritet m.m. har. Négon risk
for konflikt med dessa lagar bedoms inte foreligga.

Niér det géller lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m. dr syftet med denna att reglera hur humanbiologiskt material, med
respekt for den enskilda ménniskans integritet, ska fa samlas in, forvaras
och anvindas for vissa d&ndamél. Med biobank avses i lagen biologiskt
material frin méinniska som samlas och bevaras tills vidare eller for en
bestdmd tid och vars ursprung kan hérledas till den eller de ménniskor
fran vilka materialet hérror. Till skillnad fran den nu foreslagna lagen tar
lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. inte sikte p& de skeden
av hanteringen d& materialet tillvaratas. Det finns i den lagen inte heller
bestimmelser om viss annan hantering av ménskliga vévnader och celler
som anges i direktivet, t.ex. bearbetning, konservering och distribution.
Lagen om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. har ocksa ett snidvare
tillimpningsomrade an direktivet pa sé sitt att den géller for de bioban-
ker som bestar av vdvnadsprover som tagits och samlats in for ett visst
andamal fran patienter eller annan provgivare inom hélso- och sjukvar-
den, d.v.s. inte material som samlats in utanfor héilso- och sjukvérden.
Lagens tillimpningsomrade &r vidare &n direktivets pa sa sitt att lagen
ocksé omfattar organ och flytande vévnad, vilka &r undantagna fran di-
rektivets tillimpningsomréde.

I lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. finns bestimmelser
om hur humanbiologiskt material ska fa samlas in, férvaras och anvindas
for vissa dndamal. I de verksamheter som foreslas regleras av den nya
lagen kommer det bade att finnas redan inréttade biobanker och inréttas
nya saddana. Den nya lagen bor ha till syfte att skydda ménniskors hélsa
vid hantering av ménskliga vivnader och celler, bade nér dessa finns i
och utanfor biobanker. Den nya lagen foreslas vara tillimplig pa vav-
nadsinréttningar, vid vilka det inte behdver ske hantering i samtliga delar
av processen. Den tillstandsplikt som foreslas i den nya lagen tar sikte pa
mdjligheten att fa bedriva verksamhet vid en vdvnadsinréttning. Nér det i
en saddan verksamhet tas beslut om att inrdtta en biobank ska detta an-
miélas till Socialstyrelsen i enlighet med bestimmelserna i lagen om bio-
banker i hdlso- och sjukvarden m.m. och bestimmelserna i den lagen
iakttas. Avsikten dr att den nya lagen i stort ska ta sikte pd verksamheter
dér det sker hantering av méinskliga vivnader och celler och att bestdm-
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melser i lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. ocksa blir
tillampliga i de fall en biobank inrittas eller ar inréttad i en sadan verk-
samhet. Slutligen bor ndmnas att det av 1 kap. 4 § lagen om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. framgér att bestimmelser i annan lag som
avviker fran bestimmelserna i lagen om biobanker i hilso- och sjukvar-
den m.m. ska tillimpas med undantag fran bestimmelserna i 5 kap. om
PKU-registret. Detta innebér saledes att lagen om biobanker i héilso- och
sjukvarden m.m. &r subsididr i forhéllande till annan lag med undantag
fran bestdmmelserna i 5 kap. om PKU-registret. Med anledning hérav
gor regeringen, till skillnad fran Juridiska fakulteten vid Uppsala univer-
sitet och Sveriges ldkarforbund, beddmningen att det inte finns nagot
behov av en hénvisning till lagen om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m i den nya lagen.

I detta sammanhang kan nédmnas att direktiv till en utredning med upp-
gift att géra en Gversyn av lagen om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m. forbereds inom Regeringskansliet.

Niar det giller forskning foreslds den nya foreslagna lagen vara
tillamplig vid forskning ddr ménskliga vévnader och celler anvénds for
anvindning pd ménniskor (se ovan under rubriken “Lagens tillimp-
ningsomrdde vid forskning” i detta avsnitt). De forskningsprojekt som
hanterar ménskliga vdvnader och celler pa detta sétt bor séledes falla in
under den nya lagens tillimpningsomrade, vilket bl.a. innebédr en
skyldighet for projektet att ha tillstind for att f& bedriva sédan
verksamhet. For forskning som avser ménniskor och biologiskt material
frdn méinniskor finns ocksd bestimmelser i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor. Enligt den lagen far
sddan forskning utféras bara om den har godkénts vid en etikprovning.
Detta innebédr att aktuell forskning kommer att omfattas bade av den
foreslagna lagen och lagen om etikprovning av forskning som avser
ménniskor. Syftet med lagen om etikprovning av forskning som avser
ménniskor &r emellertid att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for méanniskovardet vid forskning medan syftet med den nya
foreslagna lagen &r att skydda ménniskors hélsa. Nagon konflikt mellan
dessa tva lagar bedoms séledes inte foreligga.

7.3 Krav pa tillstand att bedriva vévnadsinréttning

Regeringens forslag: Verksamhet vid en vavnadsinrattning far bedri-
vas endast av den som har tillstand. Tillstdndet ska vara tidsbegransat
och forenat med villkor. Tillstdind far meddelas endast om verksam-
heten haller en hog kvalitet och sdkerhet. Den som bedriver en vév-
nadsinréttning ska systematiskt och fortlopande utveckla och sikra
verksamheten.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som beslutar om tillstdnd till att bedriva en vdvnadsinréttning och de
villkor som ska gélla for verksamheten.

Den som bedriver en vivnadsinrittning far inte gbra nagon visentlig
fordndring av verksamheten utan att tillstindsmyndigheten 1 forvig
har ldmnat ett skriftligt godkénnande av forandringen.
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Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att det skulle inforas krav pa tillstind dels
for verksamheter som utfor enbart tillvaratagande och kontroll, dels for
vavnadsinrdttningar. I promemorian foreslogs inte att tillstandet skulle
vara tidsbegrinsat och forenat med villkor. Inte heller foreslogs att till-
stand endast skulle fA meddelas om verksamheten vid vdvnadsinrétt-
ningen haller en hog kvalitet och sékerhet. I promemorian pekades de
tillstandsgivande myndigheterna ut i lagen.

Remissinstanserna: Den Overvdgande majoriteten av remissinstan-
serna har tillstyrkt eller ldmnat forslagen utan erinran. Kammarrdtten i
Stockholm papekar att forutsittningarna for att beviljas tillstand inte
framgér av lagen. Utan lagliga kriterier for nér tillstind ska beviljas finns
inte réttsliga grunder att fatta beslut pa.

Socialstyrelsen papekar att det av promemorian framgar att det inte
endast dr vévnadsinrittningar som ska ansdka om tillstdnd utan dven
andra verksamheter. Socialstyrelsen stéller sig frigan om detta &r avsik-
ten.

SWEDAC, Landstinget i Vistra Gétalands lin och Sahlgrenska aka-
demin vid Goteborgs universitet anfor att det bor stéllas krav pa att verk-
samheterna ska vara ackrediterade av SWEDAC. SWEDAC anfor bl.a.
att en provning av SWEDAC skulle framsta som betydligt mindre arbets-
och resurskrivande for sadvdl myndigheter som laboratorier. De som
framst kommer att anvénda sig av vdvnadsinréttningarnas verksamhet,
sadsom landsting, stiller i stor utstrdckning krav pd ackreditering for att
forsdkra sig om en viss kvalitet. SWEDAC foreslér som ett alternativ till
det ndmnda att Socialstyrelsen utses som tillsynsmyndighet med uppgift
att prova om tillstdnd kan beviljas for verksamhet som omfattar donation,
tillvaratagande, kontroll och anvidndning av maénskliga vévnader.
SWEDAC anser att nir det géller de delar som giller bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader sd ska
ackreditering vara en forutsittning for tillstdnd. Sahlgrenska akademin
vid Géteborgs universitet anser att ackreditering &r den naturliga kvali-
tetsnivan ndr det géller de kliniska laboratorierna. Vidare anser Sahl-
grenska akademin att SWEDAC bor vara kontrollmyndighet. Om inte
detta ar mojligt anser Sahlgrenska akademien vid Goteborgs universitet
att tillsyn etc. ska samordnas mellan myndigheterna sa att den inte blir
onddigt byrakratisk och resurskrdvande for de kliniska laboratorierna.
Det kravs en administrativ samordning om SWEDAC, Socialstyrelsen
och Likemedelsverket ska dela pa ansvaret och en sddan samordning &r
sarskilt angeldget vid situationer som potentiellt kan krdva snabba atgér-
der och beslut.

Vetenskapsrddet anser att endast Lakemedelsverket bor kunna meddela
tillstand samt utdva tillsyn. Skilet hérfor ar att undvika en komplicerad
gransdragningsproblematik mellan Socialstyrelsens och Likemedelsver-
kets ansvar, 6kande administration och 6kande kostnader.

Orebro lins landsting anfor att verksamhet, fran insamlande till trans-
plantation, &r en naturlig och integrerad del av hélso- och sjukvérden och
att sérskild tillstindsgivning for sddan verksamhet inte synes vara moti-
verad utan att behovet och inrdttandet av verksamhet bor styras av
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huvudminnen for hilso- och sjukvard pad samma sétt som Ovrig hélso-
och sjukvard.

SwedenBIO papekar att det finns en risk for att foretag och institutioner
kommer att behova flera tillstand for snarlika verksamheter med dubbla
ansokningsforfaranden och regelverk som foljd. Ansdkan till Social-
styrelsen om tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrittning bor kunna sam-
ordnas med ansdkan om tillstind for biobank i de fall dessa samman-
faller. Sweden BIO anser slutligen att samordning &ven bor ske mellan
Socialstyrelsen och Lékemedelsverket dad det enligt Sweden BIO kan
anses troligt att verksamheter behdver tillstand fran bidgge myndigheterna
for att tacka verksamheten.

Skiilen for regeringens forslag

Enligt artikel 4.1 i direktivet ska medlemsstaterna utse en eller flera be-
hdriga myndigheter som ska ansvara for att kraven i direktivet uppfylls.

I artikel 6 i direktivet finns bestimmelser om ackreditering, utseende
eller auktorisering av eller tillstdnd till vivnadsinrdttningar och metoder
for preparation av vévnader och celler.

Enligt artikel 6.1 ska medlemsstaterna se till att alla vdvnadsinratt-
ningar déir verksamhet bedrivs for kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av ménskliga vévnader och celler avsedda for
anvindning pad ménniskor har ackrediterats, utsetts eller auktoriserats
eller beviljats tillstand for dessa verksamheter av en behorig myndighet.
Niér tillstdind beviljas ska den behoériga myndigheten meddela vilken
verksamhet vévnadsinréttningen far bedriva, vilka villkor som géller for
verksamheten och de metoder for preparation av vévnader och celler som
vévnadsinrdttningen far anvidnda. Myndigheten ska vid sin provning
kontrollera att vdvnadsinréttningen uppfyller de krav som avses i artikel
28 a och g, dvs. de krav som faststills genom kommissionens kommitté-
forfarande. De avtal som triffas mellan en vdvnadsinrittning och tredje
man ska granskas (se artikel 6.2). Vavnadsinréttningen far inte gora na-
gon vésentlig fordndring av verksamheten utan att den eller de behoriga
myndigheterna i forvidg ldmnat sitt skriftliga godkdnnande (artikel 6.3).
Vid samtycke fran myndigheten ska vissa specifika vdvnader och celler
kunna distribueras direkt och for omedelbar transplantation till mottaga-
ren. Sadant samtycke forutsétter att leverantdrens verksamhet har bevil-
jats tillstdnd (se artikel 6.5). Vilka vdvnader och celler som ska behand-
las som “’vissa specifika vdvnader och celler” kommer att faststillas ge-
nom kommittéforfarandet. Detsamma géller vilka krav som ska stéllas pa
sadana vdvnader och celler vid distribution direkt till mottagaren.

Bestdmmelser i svensk rdtt

Den som avser att bedriva hélso- och sjukvard har enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade en
skyldighet att anmaéla detta till Socialstyrelsen. Syftet med en sédan an-
mélan &r att Socialstyrelsen ska fa kdnnedom om de verksamheter som
styrelsen har tillsyn 6ver. Anmélan innebér inte att Socialstyrelsen gor
nagon tillstindsprévning for verksamheten.
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Yrkesmissig tillverkning av lakemedel far enligt 16 § likemedelslagen
(1992:859) bedrivas endast av den som har Liakemedelsverkets tillstand.
Ett sadant tillstand far enligt 20 § samma lag aterkallas om négon av de
véasentliga forutsittningar som foreldg nér tillstindet meddelades inte
langre foreligger eller om nagot krav som é&r av sérskild betydelse for
kvalitet och sdkerhet inte foljs. Narmare bestimmelser om detta till-
standsforfarande finns i Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad
om tillstand for tillverkning och import av ldkemedel (LVFS 2004:7).

Krav pa tillstand att bedriva vivnadsinrittning

Det bor noteras att det i artikel 6 endast ndamns verksamheterna kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution bland sédan verk-
samhet som dr tillstdndspliktig. Varken ”donation” eller “tillvaratagande”
ndmns. “Donation” och “tillvaratagande” som nidmns under rubriken
"Vilka verksamheter omfattas av lagen?” 1 avsnitt 7.2. forefaller ha
samma innebord. Med anledning hdrav anser regeringen att begreppet
tillvaratagande” dven tdcker in donationen.

Enligt regeringens beddmning bor, som redogjorts for ovan under av-
snitt 7.2, definitionen av begreppet “’vavnadsinrdttning” i den nya lagen
omfatta flertalet verksamheter som hanterar ménskliga vdvnader och
celler pa det sitt som avses i direktivet. Inrdttningar dér det enbart sker
hantering i form av tillvaratagande, t.ex. patologienheter pa sjukhus, bor
dock falla utanfér begreppet “vdvnadsinrdttning”. Som nidmnts ovan
omfattas verksamheter som enbart dgnar sig at donation/tillvaratagande
inte av artikel 6.

Enligt artikel 6.1 ska medlemsstaterna som ndmnts ovan se till att alla
vavnadsinrdttningar didr verksamhet bedrivs for kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller distribution av ménskliga vdvnader och
celler avsedda for anvindning pd ménniskor har ackrediterats, utsetts
eller auktoriserats eller beviljats tillstind for dessa verksamheter av en
behorig myndighet. Anledningen till att det finns uppridknat flera olika
bendmningar for myndighetens uppgift i detta sammanhang &r att olika
bendmningar och forfaranden anvénds i medlemsstaterna. Ackreditering
ar ett forfarande som definierats i internationella standarder och som
anvéinds inom EU pa andra omraden. De organ som utfdrdar ackredite-
ring ska ha en internationellt faststdlld minimikompetens och ska i sin
kompetensprovning av inrdttningarna folja en etablerad procedur som
innefattar bedémning av ledningssystem, dokumentkontroll, besék pa
plats, fortldpande kontroll, incidentrapportering m.m. For svenskt vid-
kommande framstir det som mest naturligt att anvénda begreppet “be-
vilja tillstand”. Det &r det begreppet som anvénds i bl.a. ldkemedelslagen
(1992:859) och lagen (2006:496) om blodsékerhet.

For att genomfora direktivet krivs att det i den nya lagen infors en be-
stimmelse om tillstdndsplikt for att fa bedriva en vdvnadsinrittning. Ett
tillstand bor tidsbegriansas och forenas med villkor om vad som ska gilla
for verksamheten. Tidsbegrinsningen medfor att verksamheten kan om-
provas regelbundet, vilket ar nddvandigt for att kontrollera kvaliteten och
sakerheten vid vdvnadsinrittningarna.
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Tillstdndsforfarandet innebir en forhandsgranskning infor etableringen
av en vdvnadsinrittning. For en ansvarig myndighet innebér ett sadant
forfarande att myndigheten tidigt far kdnnedom om planerade etable-
ringar och ges mojlighet att pdverka utformningen. Tillstand bor fa med-
delas endast om verksamheten vid vdvnadsinréttningen héller en hog
kvalitet och sdkerhet. Vid en tillstindsprévning enligt den foreslagna
lagen bor en bedomning goras av formagan och lampligheten att hantera
ménskliga viavnader och celler pé det sétt och under de forhallanden som
foreskrivs. Den som bedriver en vdvnadsinrdttning bor systematiskt och
fortlopande utveckla och sdkra verksamheten.

I artikel 6.3 i direktivet anges att vavnadsinrittningen inte far gora na-
gon visentlig fordndring av verksamheten utan att den/de behoriga myn-
digheten/myndigheterna i forvég har ldmnat sitt skriftliga godkédnnande.
Med anledning hérav bor det i den nya lagen finnas en bestimmelse om
att en vivnadsinrattning inte fir goéra en vésentlig fordndring av verk-
samheten utan att den tillstindsgivande myndigheten i forvdg har ldmnat
ett skriftligt godkédnnande av fordndringen.

Vilken eller vilka myndigheter ska besluta om tillstand?

Socialstyrelsen ér central forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
bl.a. hélso- och sjukvéard och annan medicinsk verksamhet, hilsoskydd
och smittskydd. Styrelsen utévar tillsyn 6ver hilso- och sjukvarden och
dess personal. Myndigheten syftar framst till att forebygga skador och
eliminera risker i hédlso- och sjukvarden. Genom tillsynen ska Social-
styrelsen stddja och granska verksamheten och hélso- och sjukvérdsper-
sonalens atgérder. Med stdd av olika bemyndiganden har Socialstyrelsen
utarbetat foreskrifter och allménna rad for hilso- och sjukvarden.

Lakemedelsverket &dr central forvaltningsmyndighet for kontroll och
tillsyn av ldkemedel, medicintekniska produkter och vissa andra produk-
ter som med hénsyn till egenskaper eller anvindning star lakemedel néira.
Verket utovar tillsyn och kontroll over tillverkning av ldkemedel och
medicintekniska produkter. Likemedelsverket har med stod av bemyndi-
ganden utarbetat foreskrifter om bl.a. tillstdnd for tillverkning av ldke-
medel och god tillverkningssed for lakemedel. Likemedelsverket har
enligt lakemedelslagen till uppgift att prova ansdkningar om tillstand fran
den som avser att bedriva yrkesmaissig tillverkning av lakemedel. Vid sin
provning bedomer Liakemedelsverket bl.a. om sdkanden foljer god till-
verkningssed. Provningen omfattar inspektioner av de platser dar till-
verkning och kvalitetskontroll avses utforas och bedomning av foresla-
gen sakkunnig persons ldmplighet.

SWEDAC ir en central myndighet som sorterar under Utrikesdeparte-
mentet. SWEDAC har bl.a. till uppgift att verka som nationellt ackredite-
ringsorgan, vilket innebér att SWEDAC kompetensprovar de organ som
ska utfora analys, provning, kalibrering, certifiering, kontroll och besikt-
ning. Vid en sadan prévning beddmer SWEDAC laboratoriers oberoende
och kompetens att med specificerade metoder utféra sadana uppgifter.
Exempel pa omraden inom vilka ackreditering sker &r inom omréadet for
medicinteknik och inom hélso- och sjukvérden. Inom hélso- och sjukvar-
den har SWEDAC bl.a. ackrediterat laboratorier inom omradena klinisk
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farmakologi, klinisk genetik, klinisk mikrobiologi, klinisk virologi, kli-
nisk patologi/cytologi, transfusionsmedicin, klinisk kemi och klinisk
immunologi. Ett ackrediteringsforfarande sker mot krav i europeiska
standarder och dr pé vissa omraden en forutséttning for att fa bedriva viss
verksamhet enligt krav fran myndigheter eller andra organ.

En annan uppgift for SWEDAC 4ar att bedoma och utse de organ, t.ex.
foretag eller laboratorier, som fér utféra kontroll enligt vissa EG-direktiv,
s.k. anmilda organ. Sddana organ utses av SWEDAC bl.a. inom omradet
for medicintekniska produkter. De anmélda organ som utses har i det
fallet till uppgift att utvérdera och styrka att sadana produkter uppfyller
de krav som stills pa dessa. Vilka krav som stélls och i vilka fall det
kravs en bedomning av ett s.k. anmaélt organ framgar av Lidkemedels-
verkets foreskrifter om medicintekniska produkter (LVFS 2003:11). Fran
dessa foreskrifters tillimpningsomradde undantas bl.a. vévnader eller
celler fran ménniska och produkter som innehéller eller harstammar frén
manskliga vavnader eller celler.

Socialstyrelsen har ansvar for regelgivning och tillsyn inom det omrade
av direktivet som betraktas som hélso- och sjukvard. Det finns ocksa en
skyldighet for den som avser att bedriva verksamhet inom hilso- och
sjukvard att géra en anmaélan till Socialstyrelsen. Regeringen anser att
Socialstyrelsen bor vara den myndighet som ansvarar for tillstindsgiv-
ning enligt den nya lagen inom det omréde som betraktas som hélso- och
sjukvard och har for avsikt att i férordning peka ut Socialstyrelsen som
ansvarig myndighet att besluta om tillstdnd p& det omradet.

Likemedelsverket ansvarar redan nu for regelgivning och tillsyn ver
tillverkning av lakemedel. Den kompetens och erfarenhet som finns inom
Lakemedelsverkets organisation pa detta omrade bor utnyttjas dven vid
tillstandsgivning for vdvnadsinrattningar dar det ska bedrivs verksamhet i
syfte att tillverka produkter enligt den nya lagen om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler. Regeringen
har for avsikt att i forordning peka ut Likemedelsverket som ansvarig
myndighet att besluta om tillstdnd for vavnadsinrittningar med verksam-
het av detta slag.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket har en mojlighet att samrada
med SWEDAC vid utformningen av myndigheternas foreskrifter nér det
géller de krav som ska stillas for att tillstind ska kunna meddelas.

7.4 Tillsyn, inspektioner och kontroller

Regeringens forslag: Regeringen meddelar foreskrifter om vilken
eller vilka myndigheter som utdvar tillsyn dver efterlevnaden av lagen
och av de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen.

En tillsynsmyndighet har rétt att pad begiran f4 de upplysningar,
handlingar, prover och annat material som behovs for tillsynen. Har
flera tillsynsmyndigheter utsetts, ska de ldmna varandra de uppgifter
som de behdver for tillsynen.

En tillsynsmyndighet ska regelbundet inspektera och kontrollera
vévnadsinrittningar. Det far inte gé langre tid &n tva &r mellan inspek-
tionerna. Tillsynsmyndigheten ska dessutom vid behov inspektera och
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kontrollera vivnadsinrittningar, om allvarlig biverkning hos givare
eller mottagare uppkommit eller allvarligt avvikande héndelse
intraffat. Tillsynsmyndigheten har ritt till tilltrdde till omraden, lokal-
er och andra utrymmen som anvénds i verksamheten och far i sidana
utrymmen gora undersokningar. Den vars verksamhet inspekteras &r
skyldig att lamna den hjélp som behdvs vid inspektionen.

En tillsynsmyndighet far meddela de foreligganden som behovs for
genomforande av tillsyn, inspektion och kontroller. Ett foreldggande
far forenas med vite.

Vid inspektion enligt lagen har den som utfor inspektionen ritt att
av polismyndigheten f4 den hjilp som behovs for att inspektionen ska
kunna genomforas. Begiran om hjilp far gdras endast om det pa
grund av sérskilda omsténdigheter kan befaras att inspektionen inte
kommer att kunna utféras utan att polisens sirskilda befogenheter en-
ligt 10 § polislagen (1984:387) behdver tillgripas eller det annars finns
synnerliga skal.

Regeringens bedomning: Det krivs inga bestimmelser i den nya
lagen med anledning av direktivets krav i artikel 7.5 om riktlinjer om
villkor for inspektioner och kontrollatgdrder och om utbildning och
kvalifikationer for de tjanstemén som ska delta vid dessa. Det krévs
inte heller nagra bestdimmelser i lagen med anledning av direktivets
krav i artikel 7.7 om tillhandahéllande av resultat av utférda inspek-
tioner och kontroller. Direktivets bestimmelser bor i dessa delar
genomforas genom myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag och bedomning: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag och bedomning. I promemorian foreslogs att Social-
styrelsen och Likemedelsverket i lagen skulle pekas ut som tillsynsmyn-
digheter. I promemorian foreslogs ocksa att vissa angivna bestimmelser i
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens om-
rade, lidkemedelslagen (1992:859) och lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter skulle vara tillampliga vid myndigheternas tillsyn. I pro-
memorian foreslogs ocksa uttryckligen att tillsynsmyndigheterna vid be-
hov skulle utfora kontroller vid vdvnadsinréttningarna i hindelse av all-

varliga biverkningar eller allvarliga komplikationer.

Remissinstanserna: Den &vervdgande majoriteten av remissinstan-

serna har tillstyrkt eller limnat forslagen utan erinran.

Orebro lins landsting anser att det ir naturligt att tillsynsansvaret ska
avila Socialstyrelsen for all verksamhet forutom de specifika delar som

omfattas av Likemedelsverkets verksamhetsomréde

Medicinska fakulteten vid Uppsala universitet podngterar vikten av att
hélla hantering av celler och vdvnader inom sjukvarden under Social-
styrelsens tillsyn for att garantera och vidmakthalla hog kvalitet i hela

vardkedjan samt for att frimja oberoende forskning och utveckling.

Sahlgrenska akademin vid Goteborgs universitet anser att ackreditering
ar den naturliga kvalitetsnivan for de kliniska laboratorierna och
SWEDAC rekommenderas som kontrollmyndighet. Om detta inte ar
mdjligt maste tillsynen samordnas mellan myndigheterna sé att den inte

blir onddigt byrékratisk och resurskrivande.
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Svensk Férening for Transfusionsmedicin anser att det dr angelédget att
Socialstyrelsen och Lékemedelsverket har mdjlighet att utnyttja var-
andras tjanster vid rapporter frdn inspektioner och kunna anlita personal
fran en annan myndighet for vissa tillsynsuppdrag. Myndigheterna bor ha
mdjlighet att utnyttja eller ta hansyn till SWEDAC:s tjanster och rappor-
ter utan att detta inkréktar pd myndigheternas ansvar for inspektionerna
och tillstindsgivningen.

Fertilitetscentrum AB i Géteborg och Likare verksamma vid offentliga
och privata laboratorier som utfor provrérsbefruktning péapekar att
manga vévnadsinréttningar idag &r ackrediterade enligt olika ISO-stan-
darder och inspekteras darfor arligen av SWEDAC eller, vid certifiering,
av SWEDAC ackrediterat certifieringsorgan. Dessa revisioner innebér en
stor arbetsborda for laboratorierna i form av bade for- och efterarbete.
Det forefaller onddigt att arligen behdva ga igenom ytterligare en revi-
sion av en annan myndighet dir samma moment gis igenom. Forutsatt
att laboratoriets ackrediteringssystem och certifiering innefattar alla de
regler och ataganden som anges i direktiven bor Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket kunna utnyttja befintliga rapporter fran redan gjorda
inspektioner for att utfora sin tillsyn och utifran detta kunna ge nédvéan-
digt tillstdnd. Det bor da i lagen anges att myndigheterna “ansvarar for”
tillsynen och att myndigheterna ”anordnar” inspektioner och svarar for”
kontroller. Detta ger mdjlighet for myndigheten att anlita personal fran
annan myndighet eller institution for tillsynen. Mycket dubbelarbete
skulle pa detta sitt kunna undvikas bade for laboratorierna och for till-
synsmyndigheten.

Rikspolisstyrelsen stiller sig bakom att en polismyndighet vid behov
ska bitrdda vid Socialstyrelsens inspektioner.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

I artikel 7 1 direktivet finns bestimmelser om inspektioner och kontroller.
I artikel 7.1 anges att medlemsstaterna ska se till att den behoriga myn-
digheten eller de behdriga myndigheterna anordnar inspektioner och att
vavnadsinrittningar utfor &ndamalsenliga kontroller for sikerstéllande av
att kraven i direktivet foljs. Medlemsstaterna ska ocksa se till att det gors
dandamalsenliga kontroller av tillvaratagande av méanskliga vdvnader och
celler (artikel 7.2) Narmare bestimmelser om inspektionerna och kon-
trollerna anges i artikel 7.3—7.7. Den behoriga myndigheten eller de be-
horiga myndigheterna ska regelbundet anordna inspektioner och utfora
kontroller. Det fér inte ga ldngre tid &n tva ar mellan tvd inspektioner
(artikel 7.3).

Inspektionerna och kontrollerna ska genomforas av tjdnstemén, som
foretrdder den behdriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna.
Dessa tjanstemén ska ha befogenhet att inspektera vdvnadsinréttningar
och anldggningar hos de tredje mian som vévnadsinrittningen samarbetar
med enligt artikel 24 i direktivet. Tjdnsteménnen ska ocksa ha befogen-
het att utvirdera och kontrollera sddana forfaranden och verksamheter
vid vévnadsinréttningar och tredje mans anldggningar som har relevans
for kraven i direktivet samt granska dokument eller andra uppgifter av
betydelse for kraven i detta direktiv (artikel 7.4).
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Den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna ska vid
behov anordna inspektioner och utféra kontroller i héndelse av allvarliga
biverkningar eller allvarliga komplikationer. I ett sddant fall ska dess-
utom en inspektion anordnas och kontroller utféras pa en vederborligen
motiverad begédran av den behdriga myndigheten eller de behdriga myn-
digheterna i en annan medlemsstat (artikel 7.6). Medlemsstaterna ska, pa
begdran av en annan medlemsstat eller kommissionen, tillhandahélla
information om resultaten av inspektioner och kontroller som utforts med
hiansyn till kraven i detta direktiv (artikel 7.7).

Enligt artikel 7.5 ska det genom kommittéforfarandet tas fram riktlinjer
om villkoren for inspektioner och kontrollatgérder och om utbildning och
kvalifikationer for de tjdnstemén som ska delta.

Tillsyn over vdvnadsinrdttningar

Som framgér av avsnitt 7.3 &r avsikten att Socialstyrelsen och Lake-
medelsverket ska utses som de myndigheter som ska besluta om tillstind
for viavnadsinrittningar. Dessa myndigheter ansvarar redan i dag for till-
syn 6ver hilso- och sjukvard respektive tillverkning av produkter inom
lakemedelsomrédet. Regeringen anser darfor att det &r lampligt att dessa
tvd myndigheter utdvar tillsyn 6ver den verksamhet som bedrivs vid vav-
nadsinréttningar.

Bestdmmelser om Socialstyrelsens tillsyn dver hélso- och sjukvéarden
finns i 6 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omrade. Bestimmelser om Likemedelsverkets tillsyn av tillverk-
ning av ldkemedel finns i 23 och 24 §§ ldkemedelslagen (1992:859). Till
skillnad fran vad som foreslogs i promemorian anser regeringen att den
tillsyn som foreslds bedrivas av myndigheterna enligt den foreslagna
lagen inte ska regleras genom hénvisningar till bestimmelser i dessa
lagar. Bestdmmelser om tillsynen bor i stillet finnas i den nya lagen.

Tillsynsmyndigheterna bor se till att den nya lagens bestimmelser och
de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av denna efter-
levs. For att mojliggora att tillsynsmyndigheterna far tillgang till de upp-
gifter de behover for sin tillsyn bor en sekretessbrytande bestimmelse in-
foras om att en tillsynsmyndighet har rétt att pa begiran fa de upplys-
ningar, handlingar, prover och annat material som behdvs for tillsynen.
Tillsynsmyndigheterna kan ocksd hamna i situationer dér myndigheterna
i sitt praktiska tillsynsarbete har behov av att kunna utbyta sekretess-
belagd information med varandra. For att mojliggora ett effektivt infor-
mationsutbyte mellan tillsynsmyndigheterna bor en sekretessbrytande
bestimmelse inforas i den nya lagen med innebord att en tillsynsmyndig-
het ska ldmna en annan tillsynsmyndighet de uppgifter som behovs for
tillsynen. Under avsnitt 7.14 om sekretess och tystnadsplikt redogors
ndrmare for detta.

Enligt artikel 7.3 ska den behodriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna regelbundet genomfora inspektioner och kontroller och
det far inte ga ldngre tid &n tva &r mellan tva inspektioner. Regeringen
anser darfor att en bestimmelse om att tillsynsmyndigheten regelbundet
ska inspektera och kontrollera vdvnadsinrittningarna samt att det inte far
gd mer 4n tva ar mellan inspektionerna bor inforas i den nya lagen. Enligt
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regeringens mening ar det ocksé nddvindigt att en tillsynsmyndighet vid
sadana inspektioner och kontroller har ritt till tilltrdde till omraden, lo-
kaler och andra utrymmen som anvénds i verksamheten och att myndig-
heten i sddana utrymmen far géra undersokningar. Den vars verksamhet
inspekteras ska vara skyldig att lamna den hjéalp som behovs vid inspek-
tionen. En tillsynsmyndighet bor ockséa ha rétt att meddela de foreldgg-
anden som behdvs for genomforande av tillsyn, inspektioner och kon-
troller. I de fall det kan vara motiverat bor foreldggandet forenas med
vite.

Enligt artikel 7.6 forsta meningen i direktivet ska inspektioner och
kontroller vid behov genomféras ocksé i hdndelse av allvarliga biverk-
ningar och allvarliga komplikationer. Enligt artikel 7.6 andra meningen
ska en sddan inspektion ocksd anordnas och kontroller utféras pa en
vederborligen motiverad begéiran fran den behdriga myndigheten i en
annan medlemsstat. Lagrddet anfor i sitt yttrande att det av direktivet
foljer att myndighetens skyldighet att anordna inspektioner och utfora
kontroller inte ska vara beroende av att en anmélan skett. Lagradet for-
ordar darfor att lagtexten béttre anpassas efter direktivet. Regeringen
ansluter sig till Lagradets forslag till utformning av lagtexten. Som
Lagradet pépekar i sitt yttrande far det i den av Lagradet foreslagna
lagtexten anses folja att den svenska myndigheten kan vara skyldig att
utfora inspektion och kontroll om en myndighet i en annan medlemsstat
begdr det. Néarmare foreskrifter i det hdnseendet bor meddelas av
regeringen eller den myndighet regeringen bestdmmer.

Pa begiran av en annan medlemsstat eller kommissionen ska
tillsynsmyndigheten enligt artikel 7.7 tillhandahélla information om
resultaten av utforda inspektioner och kontroller. Direktivets krav i dessa
delar bedoms vara sadana att de inte kriver ndgon ytterligare
lagreglering. Direktivets bestimmelser bor i dessa delar genomforas
genom myndighetsforeskrifter.

Tillsynsmyndigheterna ska striva efter att vid tillsynen undvika
parallellt arbete bade sinsemellan och gentemot SWEDAC. For att uppna
en effektiv tillsyn ska tillsynsmyndigheterna t.ex. ta hénsyn till i vilken
utstrackning verksamheten dr ackrediterad. Enligt forordningen
(2005:894) om teknisk kontroll ska en foreskrivande myndighet samrada
med SWEDAC innan de meddelar foreskrifter om att produkter, anligg-
ningar eller motsvarande ska ha eller sakna vissa egenskaper. Vid sidant
samrad kan fragan om hur ackrediteringen ska beaktas tas upp.

Bitrdde av polismyndigheten

Polisen har i ett stort antal forfattningar skyldighet att i olika samman-
hang bistd myndigheter med handrickning. Bakgrunden till polisens
skyldighet att pa begiran av annan myndighet bistd med handrackning &r
polisens befogenhet att anvédnda vald i vissa situationer. En handrack-
ningsbegéran ska dock ske forst sedan den begidrande myndigheten kon-
staterat att uppgiften inte kan 16sas utan bitrdde av polisen. Det &dr ange-
laget att motverka att polisens resurser anvands for att verkstélla tillsyns-
myndighetens beslut i fall ddr polisens sérskilda kompetens och be-
fogenhet att bruka véld inte dr nddvéandig. Myndigheten bor vid en be-
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géran om bitrdde visa pd konkreta omsténdigheter som gor det antagligt
att bitridde kravs for att uppgiften ska kunna utféras. I den nya lagen bor
det dérfor inforas en bestimmelse om att bitrdde av polismyndigheten
endast ska ges nér det pd grund av sérskilda omstéindigheter kan befaras
att atgarden inte kommer att kunna utféras utan att polisens sérskilda be-
fogenhet att anvénda vald behover tillgripas eller det annars finns synner-
liga skél for begdran.

Inspektioner hos tredje mdn

Enligt artikel 7.4 i direktivet ska de tjanstemidn som genomfor inspektio-
ner och kontroller ha befogenhet att inspektera anldggningar dven hos de
tredje min som avses i artikel 24 och vid dessa inspektioner utvérdera
och kontrollera forfaranden och verksamheter ddr som har relevans for
kraven i direktivet. De uppgifter som tredje méin utfor torde vara av
samma karaktdr som de som utfors av de inrdttningar som har beviljats
tillstand enligt direktivets bestimmelser. Nar tredje méns hantering av
vavnader och celler dr avsedd for anvéndning pd ménniskor bor sadan
verksamhet dérfor vara att betrakta som hilso- och sjukvard i hilso- och
sjukvérdslagens mening. Detta medfor att Socialstyrelsen har tillsyn dven
over sddana verksamheter och att styrelsen har rétt att inspektera dessa
anldggningar. Likemedelsverkets tillsyn vid tillverkning av likemedel
ger en rtt till tilltrdde till utrymmen som anvinds vid tillverkning och
annan hantering av produkter. Denna ritt giller dven sddana utrymmen
som disponeras av tredje man som utfor uppgifter at vivnadsinrittningar.
Direktivets krav i denna del bedéms vara uppfyllt och ndgon lagreglering
foreslas darfor inte.

Riktlinjer for inspektioner och kontroll

Riktlinjer om villkor for inspektioner och kontrollatgérder och om utbild-
ning och kvalifikationer for de tjdnstemén som ska delta ska tas fram
genom kommittéforfarandet (se avsnitt 5.3). Dessa villkor bor vara av
sadan karaktdr att de kan inforas i svensk ritt genom myndighetsfore-
skrifter.

7.5 Aterkallelse av tillstand m.m.

Regeringens forslag: Om en tillsynsmyndighet far kinnedom om att
nagon har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som stér
under myndighetens tillsyn enligt lagen, ska myndigheten vidta atgér-
der for att vinna réttelse.

Om en tillsynsmyndighet finner att en vévnadsinréttning inte upp-
fyller kraven enligt lagen eller de foreskrifter som meddelats i anslut-
ning till lagen far myndigheten forelédgga vévnadsinréttningen att av-
hjilpa missforhillandena. Foreldggandet far forenas med vite. Fore-
laggandet ska innehélla uppgifter om de atgirder som tillsynsmyndig-
heten anser bor vidtas for att de patalade missforhallandena ska kunna
avhjalpas.
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Om ett sddant foreldggande inte foljs och om missforhéllandena ar
allvarliga, far tillsynsmyndigheten aterkalla tillstdndet att bedriva en
vavnadsinrittning. Om det finns sannolika skil for att ett tillstand
kommer att aterkallas och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far till-
synsmyndigheten besluta om aterkallelse av tillstindet tills vidare i
avvaktan pa slutligt avgérande. Ett sadant beslut giller i hogst sex
manader. Om det finns synnerliga skal far beslutets giltighet forlangas
med ytterligare hdgst sex manader.

Om det &r fara for minniskors liv eller hélsa far tillsynsmyndigheten
utan foregaende foreldggande aterkalla tillstdndet att bedriva en vév-
nadsinréttning.

En tillsynsmyndighet som far kinnedom om att verksamhet bedrivs
utan tillstdnd ska anmila detta till en polismyndighet eller till Aklagar-
myndigheten om det finns misstanke om brott.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att Socialstyrelsen bade skulle kunna ater-
kalla ett tillstand att bedriva en vdvnadsinrdttning och kunna forbjuda
sédan verksamhet eftersom det i 18 § i promemorians lagforslag hanvisas
till bla. 6 kap. 15 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omrade dér det framgér att en verksamhet helt eller delvis
kan forbjudas. I promemorian foreslogs inte att tillstind skulle kunna
aterkallas tills vidare i avvaktan pa slutligt avgorande eller att ett ater-
kallande i vissa fall skulle kunna ske utan foregdende foreldggande.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor att det inte finns behov av
att badde kunna forbjuda en verksamhet och aterkalla en verksamhets
tillstdnd, utan att det ar tillrickligt med mdjligheten att aterkalla tillstdnd.
Ovriga remissinstanser har limnat forslagen utan erinran.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt artikel 6.4 i direktivet far den
behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna upphéva eller
aterkalla ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstand till
en vdvnadsinrittning eller en metod for preparation av vdvnader och
celler, om inspektioner eller kontroller visar att inrdttningen eller meto-
den inte uppfyller kraven i direktivet.

Bestimmelserna i den foreslagna lagen syftar till att garantera en hog
sikerhet for minniskors hélsa vid hantering av ménskliga vivnader och
celler. Om en tillsynsmyndighet far kinnedom om brister i en pagaende
verksamhet vid en védvnadsinrittning dr det nddvindigt att myndigheten
kontaktar den som bedriver verksamheten och pétalar bristerna. Nér det
bedoms nodvéndigt bor tillsynsmyndigheten ocksd ha mdjlighet att i
form av ett skriftligt foreléggande kréva att missforhdllandena avhjélps.
Ett sadant foreldggande bor innehalla uppgifter om de dtgérder myndig-
heten anser bor vidtas for att de patalade missforhallandena ska kunna
avhjélpas. Tillsynsmyndighetens anvisning ska ses som en rekommenda-
tion och det ska inte finnas ndgot som hindrar att den som bedriver en
vavnadsinrittning véljer ett annat sétt att avhjélpa bristerna. Det vdsent-
liga 4r att bristen avhjélps. De missforhéllanden som kan foranleda beslut
om foreldggande kan vara av skiftande karaktir. Att i detalj ange sddana
forhallanden &r inte mojligt. Om verksamheten avviker fran krav som
kan hénforas till kvaliteten pa och sékerheten i friga om ménskliga véav-
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nader och celler bor foreldggande dvervégas. Sa kan vara fallet nér till-
racklig personal eller personal med lamplig kompetens saknas. Andra
exempel pa missforhallanden kan avse lokaler eller utrustning. I sérskilda
fall kan det vara motiverat att forstirka effekten av ett forelaggande ge-
nom att kombinera detta med vite. Foreldggandet ar avsett att anvéndas
forst om atgérder inte vidtas frivilligt.

Den yttersta atgiarden nér dialog, patalande av brister och foreldggande
— eventuellt forenat med vite — provats utan framgéang &r aterkallelse av
tillstand att bedriva vévnadsinrittning. Om ett foreliggande om att av-
hjélpa missforhéllanden inte f6ljs och om missforhallandena &r allvarliga
bor en tillsynsmyndighet ha mojlighet att fatta beslut om aterkallelse. Ett
sa allvarligt beslut som att aterkalla ett tillstdnd bor tillgripas endast nér
inga andra medel star till buds for att astadkomma réttelse. I normalfallet
har tillsynsmyndigheten forelagt den som bedriver verksamhet att &t-
gérda missforhéllanden eller brister. Om réttelse dnda inte sker maste for
sakerhetens skull finnas som sista alternativ att aterkalla tillstdndet.

Aven i de fall det finns sannolika skél for att tillstdndet helt eller delvis
kommer att aterkallas bor en tillsynsmyndighet f& besluta om aterkallelse
tills vidare i avvaktan pa slutligt avgorande. Ett sddant interimistiskt
beslut bor gélla 1 hogst sex manader men bor om det foreligger synner-
liga skél kunna forldngas. Under forstndmnda tid bor tillsynsmyndig-
heten normalt sett kunna slutfora sin utredning for att slutligt kunna ta
stallning till om tillstdndet ska &terkallas eller den som bedriver verk-
samheten kunnat atgdrda missforhallandena. I lagrddsremissens forslag
foreslogs att ett sddant intermistiskt beslut skulle kunna forlaingas med
ytterligare sex manader. Lagrddet har i sitt yttrande forordat att samma
flexibilitet bor ges nér det vid synnerliga skil sker en forldngning av
beslutet och att beslutets giltighetstid darfor ska kunna forlingas med
ytterligare hogst sex manader. Regeringen ansluter sig till Lagradets
bedomning. Beslutets giltighetstid bor dérfor kunna forlangas med ytter-
ligare hdgst sex manader.

En mojlighet att utan foregdende foreliggande omedelbart aterkalla
tillstindet bor ocksa finnas om missforhallandena 4r av sddan akut och
allvarlig karaktir att effekterna av ett foreldggande inte kan avvaktas av
hinsyn till ménniskors liv eller hilsa. Mindre ingripande atgérder som
foreldggande ar i dessa fall inte tillrdckliga for att sékerstélla att kvalitets-
och sikerhetskrav iakttas vid hantering av manskliga vivnader och celler.

I de fall en tillsynsmyndighet missténker att brott har begatts enligt den
foreslagna lagen bor myndigheten som ett led i tillsynen vara skyldig att
anmala detta till polis eller aklagare. Detta dr en viktig forutséttning for
att straffbestimmelsen (se avsnitt 7.25) ska fa avsedd betydelse for
efterlevnaden av lagen och de foreskrifter som har meddelats med stod
av lagen.

I likhet med Socialstyrelsen anser regeringen att det inte finns behov av
att en tillsynsmyndighet ska kunna vidta tva alternativa atgérder nér en
vavnadsinrittning inte haller méttet, dvs. att antingen forbjuda verksam-
heten eller aterkalla tillstdndet. De foreslagna atgérderna, foreliggande
och aterkallelse, dr enligt regeringens bedomning tillrickliga for att for-
hindra att sdidan verksamhet bedrivs som inte uppfyller lagens krav eller
de foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av lagen.
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7.6 Sparbarhet och register

Regeringens forslag: Den som har tillstand att bedriva en vévnadsin-
rattning ska fora ett register med uppgifter om sin verksamhet, givare
av minskliga vdvnader och celler och kontroller som utforts av
ménskliga viavnader och celler. Registret far ha till &ndamal endast att
sdkerstélla sparbarhet av ménskliga vavnader och celler for att for-
hindra overforing av sjukdomar. Registret far foras med hjilp av
automatiserad behandling. Registret far i friga om personuppgifter
innehdlla uppgifter endast om givarens identitet, uppgiven sjukdoms-
historia och uppgift om resultatet av undersokningar pa givaren och av
kontroller av de ménskliga vidvnaderna och cellerna. Uppgifterna i
registret ska gallras 30 ar efter inférandet. Den som har tillstand att
bedriva en vavnadsinrittning dr personuppgiftsansvarig for registret.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, far med-
dela foreskrifter om att uppgifterna ska bevaras under ldngre tid.

Socialstyrelsen ska med hjilp av automatiserad behandling fora ett
register over de som har tillstind att bedriva en vdvnadsinrittning.
Registret har till dndamal att ge offentlighet at vilka vévnadsinrétt-
ningar som har tillstdnd och for vilken verksamhet dessa har beviljats
tillstdnd. Registret far ocksd anvéndas for tillsyn, forskning och stati-
stik. Registret far i friga om personuppgifter innehélla uppgifter en-
dast om den som har tillstand att bedriva en vdvnadsinréttning och om
den som svarar for verksamheten. Socialstyrelsen dr personuppgifts-
ansvarig for registret.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som ska
lamna de uppgifter till Socialstyrelsen som &r nddvindiga for att
Socialstyrelsen ska kunna fora sitt register. Regeringen meddelar fore-
skrifter om vilken myndighet som for sin tillsyn far ha direktatkomst
till uppgifterna i Socialstyrelsens register.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, med-
delar niarmare foreskrifter om vilka uppgifter registren hos vivnads-
inrdttningarna och hos Socialstyrelsen ska innehalla.

Om inget foljer av den foreslagna lagen eller foreskrifter som med-
delas med stod av denna giller personuppgiftslagen (1998:204) vid
behandling av personuppgifter.

Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand géller vid behandlingen av personuppgifter enligt den nya
lagen.

Regeringens bedomning: Det kréivs inte nidgra bestimmelser i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 8.1, 8.2, 8.3, 8.5,
8.6 och 25 nér det giller sparbarhet av ménskliga vivnader och celler.
Direktivets krav bor i dessa delar genomforas genom myndighetsfore-

skrifter.

Promemorians forslag och bedémning: I promemorian gjordes be-
domningen att vivnadsinrittningars skyldighet att fora ett register 6ver
sin verksamhet inte behovde regleras i lag. Det foreslogs att 8 § patient-
journallagen (1985:562) skulle dndras for att ge regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer mojlighet att foreskriva att vissa slags
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journalhandlingar skulle bevaras i minst 30 &r. I promemorian foreslogs
inte att den myndighet som regeringen bestimmer skulle ha direktét-
komst till uppgifterna i Socialstyrelsens register. Promemorian innehaller
ingen bestimmelse om att personuppgiftslagen (1998:204) giller vid
behandling av personuppgifter om inget annat foljer av den foreslagna
lagen eller foreskrifter som meddelas med stod av denna.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har lamnat for-
slagen utan erinran. Riksdagens ombudsmdn (JO) anser dock att det i
vissa delar kan diskuteras vad som lampligen bor regleras i lag respektive
myndighetsforeskrifter. JO anser att det finns skél att i det fortsatta ar-
betet dverviga om det i den nya lagen bor inforas en bestimmelse om
sparbarhet. Socialstyrelsen anser att vdvnadsinrdttningars skyldighet att
fora register bor regleras i den nya lagen och det bor dar framga att per-
sonuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av personuppgifter
om inte annat f6ljer av lagen eller tillhorande foreskrifter. Socialstyrelsen
pekar pa att den foreslagna dndringen i patientjournallagen inte tdcker
alla de handlingar som innehéller uppgifter som ska bevaras i minst 30 ar
eftersom bl.a. tillverkning av ldkemedel faller utanfor lagens tillimp-
ningsomrade. Styrelsen anser att frigan kan 16sas genom att det infors en
bestimmelse om skyldighet for vdvnadsinrittningarna att fora register
och att det i bestimmelsen anges att uppgifterna i registret ska gallras
30 ér efter inférandet.

Ldikemedelsverket anser ocksé att direktivets krav att bevara uppgifter i
30 ar bor framgé av lag eller forordning. Det &r oklart vad som hénder
med skyldigheten att bevara uppgifter om en vévnadsinrittning som
bedrivs 1 privat regi gar i konkurs eller tridder i likvidation. En 16sning
kan vara att i lag eller férordning ange att om verksamheten inte fors
over till annan juridisk person ska de uppgifter som avses ldmnas 6ver
till den tillstdandsgivande myndigheten. Det &r for verkets tillsyn viktigt
med direktatkomst till uppgifterna i Socialstyrelsens register. Saddan
direktatkomst bor tydliggoras och regleras forfattningsmassigt.

Datainspektionen pekar pa att kraven pa sparbarhet och identifiering i
direktivet med storsta sannolikhet kommer att innebdra en omfattande
registrering och annan behandling av kinsliga personuppgifter. Hur om-
fattande registreringen och behandlingen kommer att bli gar inte att be-
doma eftersom promemorian utgar ifran att de ndrmare kraven pa spar-
barheten och identifieringen ska klargoras i foreskrifter fran Socialstyrel-
sen och Lakemedelsverket. Nar de ndrmare kraven faststillts krdvs det en
noggrannare analys av dels om det finns réttsligt stod i befintliga data-
skyddsforfattningar som personuppgiftslagen (1998:204) och lagen
(1998:544) om vardregister for att behandla personuppgifterna hos vav-
nadsinréttningarna, dels om bestdmmelserna i1 personuppgiftslagen och
lagen om vardregister racker for att tillgodose vdavnadsdirektivets krav pa
skydd. Det saknas ocksad en analys om lagen om vardregister verkligen
kommer att bli tillimplig pa de databaser eller register som maste finnas i
anslutning till vdvnadsinréttningarna. Datainspektionen anser att det i
vart fall inte &r givet att lagen om vardregister blir tillimplig nér det
géller personuppgifter som behandlas i samband med donation, tillvara-
tagande och kontroll av ménskliga vévnader och celler som ska anvéndas
for tillverkning av produkter. Lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m innehaller inte heller nagra sirskilda regler om hur
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personuppgifter som hanteras i anslutning till biobankerna far behandlas.
Detta har inneburit tillimpningsproblem eftersom personuppgiftslagen
ska tilldimpas néar det géller hanteringen av personuppgifterna, men lagen
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m nér det giller hanteringen av
vavnadsproverna. Det kan inte uteslutas att det fortsatta arbetet med
dessa fragor ger vid handen att nagon forfattningsétgérd &ar behovlig, t.ex.
nér det géller rattsligt stod for att behandla kénsliga personuppgifter i
strid med forbudet i 13 § personuppgiftslagen. Det bor klargéras om det
register Socialstyrelsen foreslas inrdtta kommer att innehalla personupp-
gifter och om registret kommer att falla under personuppgiftslagens
tillimpning.

Landstinget i Skdne ldn anser att lagen bor kompletteras med en be-
stimmelse om att Socialstyrelsens register inte far innehélla uppgifter om
enskilda personer.

Landstinget i Jonkdpings ldn ifragasitter om selektiv lagringstid for
journaler dr mojlig och anfor att det i vart fall &r betydande merkostnader
for att sékra att rdtt journaler sparas pa rétt satt.

Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet saknar en diskussion i
promemorian rérande den svenska tolkningen av vissa centrala begrepp i
direktivet, sasom sparbarhet, identifierbarhet och anonymitet.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Enligt punkt 28 i direktivets ingress anges att ett &ndamalsenligt system
bor inréttas for sparbarhet av ménskliga vavnader och celler. I ingressen
anges vidare att det pa sa sétt ocksa blir mojligt att kontrollera att kvali-
tets- och sékerhetsnormerna efterlevs. I punkt 28 anges ocksa att spar-
barhet bor sdkerstéllas genom korrekta forfaranden for identifiering av
dmnen, givare, mottagare, vivnadsinrittningar och laboratorier, genom
registersystem och genom ett lampligt markningssystem.

I artikel 8 i direktivet finns bestimmelser om sparbarhet av ménskliga
vavnader och celler. Enligt artikel 8.1 ska medlemsstaterna se till att alla
de vivnader och celler som tillvaratas, bearbetas, forvaras eller distribue-
ras inom medlemsstaten kan sparas fran givare till mottagare och om-
vént. Kravet pa sparbarhet ska ocksé gilla alla relevanta uppgifter om de
produkter och material som kommer i kontakt med dessa vévnader och
celler. Enligt artikel 8.2 ska medlemsstaterna se till att det infors ett sy-
stem for identifiering av givare, varigenom varje donation och var och en
av de tillhérande produkterna ska forses med en unik kod. Alla vivnader
och celler ska identifieras genom en etikett med den information som
avses 1 artikel 28 f och h eller genom héinvisningar som mojliggdr en
koppling till samma information (artikel 8.3). Vévnadsinrittningarna ska
bevara de uppgifter som dr nddvindiga for att garantera fullstindig 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
ocksa forvaras i elektronisk form (artikel 8.4)

Enligt artikel 25.1 i direktivet ska medlemsstaterna infora ett system
for identifiering av ménskliga vivnader och celler i syfte att sdkerstélla
sparbarheten for alla ménskliga vdvnader och celler i enlighet med arti-
kel 8. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utforma ett
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enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter om vévnaders och
cellers grundlidggande egenskaper (artikel 25.2).

I artikel 10 i direktivet om maénskliga vivnader och celler finns be-
stimmelser om register O6ver vdvnadsinrittningar samt skyldighet att
rapportera. | artikel 10.1 stadgas att vdvnadsinrdttningar ska fora ett re-
gister Over sin verksamhet, med typer och kvantiteter av vdvnader
och/eller celler som tas tillvara, kontrolleras, konserveras, bearbetas,
forvaras och distribueras eller handhas pé annat sétt. Registret ska inne-
hélla uppgift om ursprunget till och anvéndningen av vdavnader och celler
som &r avsedda for anvindning pa méanniskor. Registret ska foras i enlig-
het med kraven i artikel 28 f. Vavnadsinrittningarna ska ldmna ars-
rapporter om verksamheten till den behdriga myndigheten eller de be-
horiga myndigheterna. Rapporten ska vara tillgénglig for allménheten.

Enligt artikel 10.2 i direktivet ska den behoriga myndigheten eller de
behoriga myndigheterna uppritta och fora ett offentligt register Gver
vavnadsinrdttningar, med uppgift om den verksamhet for vilken varje
inrdttning har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand.
Medlemsstaterna och kommissionen ska upprétta ett ndtverk som forbin-
der de nationella registren dver vivnadsinréttningar (artikel 10.3).

Sparbarhet och identifiering av méinskliga vivnader och celler

Spérbarheten ar av grundldggande betydelse for att kunna kvalitetssdkra
verksamheten.

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter om ledningssystem for kvali-
tet och patientsdkerhet i hdlso- och sjukvarden (SOSFS 2005:12). Av
dessa foreskrifter framgér bland annat att kvalitetssystem ska innehélla
rutiner for hur alla atgérder som ror en viss patient ska kunna identifieras
och spéras i dokumentationen.

Niér det géller tillverkning av liakemedel finns det genom Lakemedels-
verkets foreskrifter om god tillverkningssed for ldkemedel (LVFS
2004:6) krav pa att alla steg i tillverkningsprocessen ska medge full spar-
barhet.

Det finns redan nu foreskrifter fran Socialstyrelsen och Likemedels-
verket nér det géller sparbarhet och identifiering inom hélso- och sjuk-
varden och vid tillverkning av likemedel. Aven de vidare krav som pa
dessa omraden finns i direktiven bor regleras genom myndigheternas
foreskrifter.

Sammanfattningsvis finns redan bestimmelser i svensk rétt som ror
sparbarhet och identifiering av ménskliga vévnader och celler. Det kravs
inte nigra bestimmelser i den nya lagen med anledning av direktivets
krav nér det géller sparbarhet av ménskliga vdvnader och celler. De
eventuella kompletteringar som kan behovas for att fullt ut uppfylla
direktivets krav i artikel 8.1, 8.2, 8.3, 8.5, 8.6 och 25 bor genomforas
genom myndighetsforeskrifter.

Register hos vivnadsinrdttningar

I det register som vévnadsinrattningar enligt artikel 10.1 i direktivet ska
fora over sin verksamhet ska det finnas uppgifter om vivnadsinrattning-
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ens verksamhet, typer och kvantiteter av vivnader och/eller celler som
hanteras samt ursprunget till och anvindningen av vdvnaderna och
cellerna.

Enligt lagen (1998:544) om vérdregister far den som bedriver vard ut-
fora en automatiserad behandling av personuppgifter i ett vardregister.
Lagen om vardregister dr en speciallag som kompletterar men inte er-
satter personuppgiftslagen (1998:204). Personuppgiftslagen géller déarfor
i de delar diar lagen om vérdregister saknar bestimmelser. Med vérd
enligt lagen om vardregister avses bl.a. vard enligt hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763). Lagen om vardregister reglerar bl.a. den automa-
tiserade behandlingen av personuppgifter for patientjournalforing enligt
patientjournallagen. Ett vardregister far endast innehalla de uppgifter
som ska antecknas i en patientjournal. Registret far dock &ven innehalla
andra uppgifter som antecknas i och for varden av patienter samt upp-
gifter som behovs for den ekonomiadministration som foranleds av vard i
enskilda fall. I lagens d&ndamalsbestimmelser anges att personuppgifter i
ett vardregister far anvindas i och for varden av patienter samt for sadan
administration som foranleds av vard i enskilda fall. Ett vardregister far
dven anvéndas for framstéllning av statistik, uppfoljning, kvalitetssékring
och administration pa verksamhetsomradet.

Av patientjournallagen (1985:562) framgar att patientjournal ska foras
vid vérd av patienter inom hilso- och sjukvarden. Med patientjournal
avses de anteckningar som gors och de handlingar som upprittas eller
inkommer i samband med varden och som innehaller uppgift om patien-
tens hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden och om vardatgér-
der.

Regeringen har den 31 januari 2008 beslutat om lagradsremissen
Patientdatalag m.m. I lagradsremissen foreslas bl.a. att lagen om véard-
register och patientjournallagen fors samman i en ny lag, patientdata-
lagen.

Bestimmelserna i lagen om vardregister och patientjournallagen riktar
sig i forsta hand till vardgivare och reglerar deras skyldighet att fora
anteckningar om varden. De uppgifter som direktivet foreskriver att vav-
nadsinréttningarna ska fora register 6ver har ett vidare syfte dn att doku-
mentera vard av patienter och rdr inte endast givaren utan dven verksam-
heten vid vévnadsinréttningen. Syftet med ett sadant register ar att siker-
stilla sparbarhet av ménskliga vivnader och celler. Verksamheten vid
vavnadsinrdttningar kan dessutom avse verksamhet som inte dr att be-
trakta som hélso- och sjukvérd.

Bestdmmelserna i lagen om vardregister och patientjournallagen ar en-
ligt regeringens mening inte tillrickliga for att tillgodose direktivets krav
i artikel 10.1 om register vid vévnadsinrittningar. Till skillnad fran den
bedomning som gjordes i promemorian foreslogs i lagradsremissen att
det i den nya lagen ska regleras att den som har tillstdnd att bedriva en
vavnadsinrittning ska vara skyldig att fora ett register med uppgifter om
sin verksamhet, givare av médnskliga vdvnader och celler och kontroller
som utforts av ménskliga vavnader och celler (21 § i den foreslagna
lagen i lagrddsremissen). Lagrddet har i sitt yttrande konstaterat att
registret inte, sévitt framgar av paragrafen, far innehalla personuppgifter
som rdr mottagare av ménskliga vévnader och celler. Lagrddet har vidare
bl.a. anfort foljande i sitt yttrande: ”Enbart uppgifter om givarens identi-
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tet kan enligt Lagrddets mening inte anses tillrickliga for att uppfylla det
krav pa sparbarhet som uppstills i artikel 8.1. Vidare uppstiller artikel
10.1 krav pa att register ska foras inte bara Gver “ursprunget till” utan
ocksé “anvéindningen av” vdvnader och celler avsedda for anviandning pa
manniskor. En jamforelse kan hir goras med det register som den som
har tillstdind att bedriva blodverksamhet ska fora enligt 16 § lagen
(2006:496) om blodsédkerhet (prop. 2007/08:2 s. 19 ff.). Ett sddant regis-
ter ska innehélla uppgifter om sévil blodgivare som blodmottagare. Lag-
radet finner det oklart hur bestimmelserna i de nu ndmnda myndighets-
foreskrifterna stéar i forhallande till det i remissen foreslagna registret och
mdjligheterna att garantera att uppgifterna sparas den tid direktivet
kraver. De nu berdrda fragorna bor utvecklas ndrmare i det fortsatta lag-
stiftningsarbetet.”

Som Lagradet konstaterar uppstiller artikel 10.1 krav pa att register
bl.a. ska foras dver “anvéndningen av” vdvnader och celler avsedda for
anvindning pa ménniskor. Med begreppet “anviandningen av” kan enligt
regeringens mening dock inte anses innefatta ett krav pé att registrera
personuppgifter om den person som dr mottagare av de ménskliga
vévnaderna och cellerna.

Artikel 8.1 i direktivet innehéller liknande bestimmelser som i artikel
14.1 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och sidkerhetsnormer 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 dtgérder som &r ndodvandiga for att siker-
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. I propositionen Genom-
forande av EG-direktivet om kvalitet och sdkerhet hos blod och blod-
komponenter (prop. 2005/06:141) som innehaller forslag som syftar till
att genomfora bloddirektivet gjorde inte regeringen bedémningen att
mottagaren skulle fi registreras. I propositionen Andringar i lagen om
blodsdkerhet m.m. (prop. 2007/08:2), som innehaller forslag for att fullt
ut genomfora ett kommissionsdirektiv till bloddirektivet, direktiv
2005/61/EG, foreslog regeringen daremot att 16 § i lagen (2006:496) om
blodsdkerhet skulle kompletteras sa att d&ven personuppgifter om motta-
garens identitet skulle fi registreras i de register som fors pa blodcentra-
lerna. Andringen tridde i kraft den 1 januari 2008 (SFS 2007:1130). Ett
arbete med att utarbeta en departementspromemoria om Sveriges genom-
forande av ett kommissionsdirektiv till direktiv 2004/23/EG om ménsk-
liga vavnader och celler med avseende pa sparbarhetskrav, anmélan av
allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav, dir.
2006/86/EG péagar inom Socialdepartementet. Vid utarbetande av denna
promemoria ska bl.a. dvervdgas om det behdvs négra lagéindringar for att
— nér det géller sparbarhet och registrering — fullt ut genomfora de éta-
ganden som detta kommissionsdirektiv eventuellt krdver i detta av-
seende.

Ett eventuellt inférande av personuppgifter om mottagarens identitet i
vévnadsinrittningarnas register dr av sadan integritetskinslig art att det
bor noga dvervigas. Fragan ar komplex och bor behandlas grundligt. Det
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ar inte heller sidkert att det ricker med att &ndra i den foreslagna lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader och
celler for det fall beddmning gors att mottagarens identitet ska registre-
ras. Eventuellt maste dndringar i sekretesslagen (1980:100) overvigas
(jfr. prop. 2007/08:2). Ett eventuellt inférande av personuppgifter om
mottagarens identitet i vdvnadsinréttningarnas register dr vidare av sddan
art att fragan bor beredas pa sedvanligt sidtt med berdrda remissinstanser.

Sammanfattningsvis gor regeringen bedomningen att frdgan om ett
eventuellt inférande av personuppgifter om mottagarens identitet i vav-
nadsinréttningarnas register inte kan behandlas i denna proposition. Fra-
gan bor i stillet behandlas i den departementspromemoria om Sveriges
genomforande av ovan nimnda kommissionsdirektiv till direktivet om
minskliga viavnader och celler, direktiv 2006/86/EG, som for narvarande
utarbetas inom Socialdepartementet. Promemorian berdknas kunna
remitteras inom kort.

Med anledning av ovanstdende anforda foreslar regeringen att det i den
nya lagen ska regleras att den som har tillstdnd att bedriva en vavnadsin-
rattning ska vara skyldig att fora ett register med uppgifter om sin verk-
sambhet, givare av ménskliga vdvnader och celler och kontroller som ut-
forts av ménskliga vdvnader och celler. Registret bor endast ha till 4nda-
mal att sdkerstdlla sparbarhet av ménskliga vévnader och celler for att
forhindra 6verforing av sjukdomar. Registret bor fa foras med hjilp av
automatiserad behandling och bor i fraga om personuppgifter endast fa
innehélla uppgift om givarens identitet, uppgiven sjukdomshistoria samt
uppgift om resultatet av undersdkningar pa givaren och av kontroller av
de ménskliga vivnaderna och cellerna. Den som har tillstand att bedriva
en vivnadsinrittning foreslds vara personuppgiftsansvarig for registret.

I de fall verksamheten vid en vévnadsinrittning dr att betrakta som
hilso- och sjukvard och bestimmelserna i lagen om vérdregister och
patientjournallagen &r tillimpliga far lagarna tillampas parallellt.

Av 10 § personuppgiftslagen (1998:204) framgér att personuppgifter
far behandlas endast om den registrerade har lamnat sitt samtycke till
behandlingen eller om behandlingen &r nddvandig for att bl.a. en arbets-
uppgift av allmént intresse ska kunna utfoéras. Regeringen anser att det
ror sig om ett angeldget samhilleligt intresse att kunna spara ménskliga
viavnader och celler for att forhindra overforing av sjukdomar vid han-
teringen av dessa. Det innebér att 4ven resultatet av kontroller av ménsk-
liga vdvnader och celler kan komma att inga i registret. Om t.ex. en kon-
troll visar att ménskliga vdvnader och celler som tillvaratagits kan Gver-
fora en viss sjukdom och uppgift om de kontrollerade vdvnaderna och
cellerna kan kopplas till givaren dr det friga om en personuppgift som
kan bli sokbar i registret. For att det inte ska rora sig om en personuppgift
maste vdvnaderna och cellerna avidentifieras. En avidentifiering skulle
emellertid innebéra att sparningsarbetet skulle bli mycket svart, eller rent
av omojligt, att utfora. Regeringen anser att den inskriankning av enskil-
das integritet som registreringen av analysresultat i det hdr samman-
hanget kommer att innebéra maste accepteras. Integritetsintranget végs i
viss man upp av att uppgifterna i registret foreslas omfattas av sekretess
(se avsnitt 7.14).

Enligt 9 § personuppgiftslagen far personuppgifter inte bevaras under
en langre tid dn vad som dr nédvéandigt med hansyn till &ndamélen med
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behandlingen. Personuppgiftslagen tilliter dock att personuppgifter
bevaras under lédngre tid for historiska, statistiska eller vetenskapliga
andamal. Bestammelser om gallring kan séigas vara en avvigning mellan
integritetsskyddet och det behov av information som registret ska
tillgodose. Det register som nu foreslas har till 4ndamal att sékerstilla
sparbarhet av ménskliga vavnader och celler for att férhindra Gverforing
av sjukdomar. Det kan vara svért att bedoma hur ldnge det kommer att
finnas behov av den information som kommer att finnas i registret efter-
som olika sjukdomar har olika lang inkubationstid. Det bor darfor inte i
lagtexten anges hur lang tid uppgifterna ska bevaras utan i stillet att
uppgifterna ska gallras 30 ar efter inférandet. For att gora det mgjligt att
vid sjukdomar som har en ldng inkubationstid spara méanskliga vévnader
och celler och forhindra 6verforing av sjukdomar, bor regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestdmmer, bemyndigas att meddela
foreskrifter om att uppgifterna i det register som ska foras vid en
vavnadsinrittning ska kunna bevaras under en ldngre tid &n 30 ar. Med
stod av bemyndigandet ska sadana foreskrifter t.ex. ocksa kunna
meddelas om uppgifterna behdver bevaras under léngre tid for historiska,
statistiska eller vetenskapliga dndamal. 1 lagradsremissens forslag var
dock bestimmelsen om mdjlighet att forlinga gallringstiden lédngre an
30 ar inte formulerat som ett bemyndigande. Lagrddet har i sitt yttrande
konstaterat att det inte finns ndgot lagstod for regeringens mojlighet att
meddela foreskrifter om forlangning av gallringstiden eller att delegera
sadan kompetens. Eftersom bestimmelsen riktar sig mot alla
vavnadsinrittningar, dven enskilda, krdvs enligt Lagraddets mening ett
sadant bemyndigande. Regeringen ansluter sig till Lagrddets bedomning.

Register hos Socialstyrelsen

Socialstyrelsen &r central forvaltningsmyndighet for bl.a. verksamheter
som r0r hilso- och sjukvard och har under lang tid haft ansvaret for stati-
stik- och registerverksamhet inom hélso- och sjukvéarden. Det &dr darfor
lampligt att det blir en uppgift for Socialstyrelsen att fora ett register i
enlighet med direktivets krav i artikel 10.2. Regeringen foreslar darfor att
Socialstyrelsen med hjélp av automatiserad behandling ska fora register
over vévnadsinrittningar. Registret bor ha till &ndamal att ge offentlighet
at vilka inréttningar som har tillstdind och for vilken verksamhet vav-
nadsinréttningen har beviljats tillstdnd. Registret bor ocksa kunna anvén-
das som informationsbas for forskning. Regeringen foreslar déarfor att ett
register ska fa anvédndas for tillsyn, forskning och framstéllning av stati-
stik. De personuppgifter som kan bli aktuella att registrera i registret ar
uppgift om den som har tillstind och om vem som ar verksamhetschef.
Andra personuppgifter d4n dessa bor inte fa registreras. Socialstyrelsen
foreslas vara personuppgiftsansvarig for registret.

Som redogjorts for ovan under avsnitt 7.4 anser regeringen att det ar
lampligt att Socialstyrelsen och Lakemedelsverket utovar tillsyn 6ver den
verksamhet som bedrivs vid vdvnadsinrittningar. Tillsynsmyndigheterna
kan med hjilp av uppgifterna i registret pa ett enkelt sétt fa tillgédng till
uppgifter som kan vara nddvéndiga for myndigheternas tillsyn. Myndig-
heterna ska ocksd genom registret snabbt kunna fa en overblick 6ver
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vavnadsinrdttningarna i landet. For att Lakemedelsverket ska kunna ut-
Ova sin tillsyn krévs att verket fér tillgang till uppgifterna i Socialstyrel-
sens register. Regeringen bedomer att det ar lampligt att Socialstyrelsen
far rdtt att medge Liakemedelsverket sddan automatiserad elektronisk
tillgéng till uppgifterna i registret som avses med direktatkomst. Det
foreslas darfor att regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet
som for sin tillsyn far ha direktatkomst till uppgifterna i Socialstyrelsens
register.

For att det register som Socialstyrelsen ska fora dver vdvnadsinrétt-
ningar ska bli komplett kridvs ocksé att Lakemedelsverket ldmnar upp-
gifter till Socialstyrelsen om den verksamhet verket ansvarar for. Det
foreslas dérfor att det i den nya lagen infors en bestimmelse om att
regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som ska ldmna de
uppgifter till Socialstyrelsen som &r nddvandiga for att Socialstyrelsen
ska kunna fora sitt register.

Information till den registrerade

Om inget foljer av den foreslagna lagen eller av de foreskrifter som med-
delats med stod av denna bdr personuppgiftslagen (1998:204) tillimpas
vid behandling av personuppgifter. Det innebér bl.a. att den personupp-
giftsansvarige ska informera den registrerade om behandling som ror
honom eller henne. Den information som den personuppgiftsansvarige
sjdlvmant ska l&dmna till den registrerade ska innehalla upplysningar om
t.ex. den personuppgiftsansvariges identitet, &ndamal med registret, vil-
ken typ av uppgifter som ingéar i detta, vilken kategori av personer som &r
mottagare av uppgifterna och om rétten till s.k. registerutdrag, till rittelse
av oriktiga eller missvisande uppgifter och till skadestand vid behandling
av personuppgifter i strid med lagen. Andra upplysningar som kan vara
av betydelse for den enskilde i sammanhanget kan t.ex. avse de sekre-
tess- och gallringsbestimmelser som géller for uppgifterna. Ytterligare
vigledning om inneborden av informationsskyldigheten enligt person-
uppgiftslagen kan ocksa sokas i Datainspektionens allménna rad i amnet.

Regeringen anser inte att det ar nodvéndigt att den nu foreslagna lagen
innehéller nagra sérskilda bestimmelser om den information som ska
lamnas till de personer som registreras. Det far med tillracklig tydlighet
anses framgd av lagen och av personuppgiftslagen vilken information
som det kommer att vara aktuellt att lamna till den registrerade i enlighet
med de allménna bestimmelserna i personuppgiftslagen.

Skadestandsskyldighet och rittelse

Enligt 48 § personuppgiftslagen ska den personuppgiftsansvarige ersétta
den registrerade for skada och krinkning av den personliga integriteten
som en behandling av personuppgifter i strid med den lagen har orsakat.
Erséttningsskyldigheten kan i den utstrackning det ar skéligt jimkas om
den personuppgiftsansvarige visar att felet inte berodde pad honom eller
henne. Eftersom personuppgiftslagen endast giller for brott mot den
lagen &dr det nddviandigt att i den nu foreslagna lagen inféra en bestim-
melse om skadestandsskyldighet.
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P4 samma sétt som for andra liknande personregister bor det finnas en
mojlighet att fa felaktiga uppgifter rittade. Eftersom de bestimmelser om
rattelse som finns i 28 § personuppgiftslagen giller endast for uppgifter
som behandlats i strid med den lagen &r det nodvéndigt att i lagen infora
en bestdimmelse som hénvisar till bestimmelserna i personuppgiftslagen.

7.7 Import och export

Regeringens forslag: Endast vdvnadsinrittningar som har beviljats
tillstdnd till import eller export far importera eller exportera viavnader
och celler fran eller till tredje land.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om undantag fran detta tillstindskrav.

Promemorians forslag och bedémning: I promemorian foreslogs att
import eller export i forhédllande till ett land utanfér den Europeiska
unionen endast skulle f4 ske av vdvnadsinrattningar som hade tillstand
frén Socialstyrelsen eller Lakemedelsverket. I promemorian foreslogs
ocksa att Socialstyrelsen och Likemedelsverket i vissa fall skulle kunna
godkinna att import och export av ménskliga vivnader och celler utfors
av nagon som inte har tillstdnd. I promemorian foreslogs ocksa att 6 §
lagen (1984:1140) om insemination skulle upphévas.

Remissinstanserna: Den 6vervigande majoriteten av remissinstanser
har inte haft ndgon erinran mot forslagen. Vetenskapsrddet anser att det
bor fortydligas att bestimmelsen om import och export endast géller
sédana vdvnader och celler som avses anvidndas enligt lagen.

Centrala etikprévningsnimnden anser att det, for att férhindra miss-
bruk av importmdjligheten, bor infoéras en bestimmelse om att motta-
gande vardinrattning eller forskargrupp vid import av mansklig vdvnad
s langt mojligt ska forsdkra sig om att vdvnaderna erhallits genom fri-
villig donation och utan ekonomisk vinst for donatorn.

Medicinska fakulteten vid Umed universitet anser att det bor inforas en
bestimmelse med innebdrd att vid import av ménskliga vdvnader och
celler ska mottagande vardinrattning/forskargrupp forsdkra sig om att
vavnaderna erhallits genom frivillig donation utan ekonomisk vinst for
donatorn.

Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet pekar pé att det i svensk
ratt rader ndrmast exportforbud for sadant humanbiologiskt material som
omfattas av lagen om biobanker, att det ifrdgasétts om det radande
svenska rattslaget i detta avseende &r forenligt med EG-rétten och att
detta problem bor diskuteras i anslutning till genomférandet av direk-
tivet. Juridiska fakultetsndmnden vid Stockholms universitet har ocksa
uppmérksammat forhallandet mellan den foreslagna lagen och lagen
(2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m (biobankslagen).
Juridiska fakultetsndimnden vid Stockholms universitet anser att det &r
oklart om Overlatelse och utlimnande i biobankslagens mening ar att
jémstélla med import eller export enligt 15 § i forslaget till lag om kvali-
tets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler. Om sa &r fallet finns det dessutom en direkt konflikt mellan dver-
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latelseforbudet i biobankslagen och 15 § i forslaget till lag om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av méinskliga vévnader och celler.

Svensk Forening for Transfusionsmedicin anser att det dr oklart om den
foreslagna lagtexten i denna del medger att importen eller exporten for en
exceptionellt medicinskt akut situation for en enskild patient, far utforas
innan det formella tillstandet fran myndigheten har erhallits. Det bor
klargoras, t.ex. i foreskrifter, att undantag fran bestimmelserna far goras i
det enskilda fallet nir en fordrdjning av administrativa skil kan orsaka
patientens dod eller leda till en livshotande eller invalidiserande situa-
tion.

Skiilen for regeringens forslag

Artikel 9 innehéller bestimmelser om import och export av ménskliga
vavnader och celler fran respektive till tredje land. Enligt artikel 9.1 ska
import av vévnader och celler fran tredje land utforas av vdvnadsinrétt-
ningar som har beviljats tillstind for dessa verksamheter. Importerade
vavnader och celler ska kunna sparas fran givare till mottagare och om-
véant i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 8. Medlemsstater och
vavnadsinrdttningar som tar emot sddan import frén ett tredje land ska se
till att den uppfyller kvalitets- och sidkerhetsnormer likviardiga med dem
som faststélls 1 direktivet.

Av artikel 9.2 framgar att all export av vdvnader och celler till tredje
land ska utféras av vivnadsinrdttningar som har beviljats tillstdnd for
dessa verksamheter. De medlemsstater som avsénder sadan export till
tredje land ska se till att exporten uppfyller kraven i direktiven.

Tillstdnd till import och export kan enligt artikel 9.3 i vissa fall ges di-
rekt av den behdriga myndigheten. Myndigheten kan ge sadant tillstand
nir exporten eller importen avser vissa specifika vivnader och celler,
vilka kommer att faststéllas i enlighet med kommittéforfarandet, som
distribueras direkt och for omedelbar transplantation till mottagaren.
Tillstaind kan da ges om leverantorens verksamhet har beviljats tillstand.
Ett tillstdnd fran myndigheten kan ocksa ges till import eller export nér
detta sker i ett nodldge. Nar import eller export av ménskliga vavnader
och celler sker efter ett tillstaind av myndighet ska denna vidta alla n6d-
vandiga atgarder for att se till att kraven pa kvalitet och sdkerhet iakttas
for vdvnaderna och cellerna.

Forfarandena for kontroll av likvdrdiga kvalitets- och sédkerhetsnormer
vid import frén ett tredjeland ska enligt artikel 9.4 faststéillas av
kommissionen i enlighet med kommittéforfarandet (se avsnitt 5.3).

Bestdmmelser i svensk rdtt

Enligt 6 kap. 7 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. fér frysta
spermier inte utan Socialstyrelsens tillstand foras in i landet. Enligt for-
arbeten till bestimmelsen (se prop. 1984/85:2 s. 29) syftar forbudet till
att forhindra att kommersiellt drivna spermabanker i utlandet per post-
order eller p& annat sétt levererar sperma till kvinnor for sjélvinsemina-
tion. Bestimmelser om péfoljder for olovlig inforsel av sperma eller
forsok till sadant brott finns i lagen (2000:1225) om straff for smuggling.
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Av 17§ lakemedelslagen (1992:859) framgér att likemedel eller
mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet endast av den som har tillstand till tillverkning
av lakemedel eller sarskilt tillstand till import av lidkemedel.

Enligt 4 kap. 7 § forsta stycket lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. krévs det tillstind av Socialstyrelsen for att en bio-
bank eller delar av den ska fé overlatas. Tillstdnd far ges endast om det
finns sdrskilda skil. Enligt andra stycket i bestimmelsen far en biobank
eller delar av den inte Overlatas till en mottagare i ett annat land. Enligt
forarbeten till bestimmelsen (se prop. 2001/02:44 s. 56 och 78) tar be-
stimmelsen sikte pa en situation nir en biobank eller delar av den ska
Overlatas pa grund av t.ex. organisationsforandringar, konkurs eller dods-
fall. Bestimmelsen ska enligt propositionen inte forvixlas med att prover
i en biobank enligt 1 kap. 3 § 2 i lagen om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m. stills till ndgon annans forfogande for ett visst d&ndamal.
Vivnadsprover fran en biobank som inréttats i Sverige i en vardgivares
hélso- och sjukvardsverksamhet kan enligt den bestimmelsen lamnas ut
for att forvaras och anvindas hos en annan vardgivare, en enhet for
forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett ldke-
medelsbolag eller en annan juridisk person om de dven efter utlimnandet
kan hirledas till den eller de ménniskor fran vilka de harror.

Enligt propositionen ska bestimmelsen inte heller forvéixlas med att
prover i en biobank limnas for analys enligt lagens 4 kap. 5 §. Enligt den
bestimmelsen far vdvnadsprover i en biobank som &r avsedd for vard-
och behandlingsdndamal med samtycke fran berdrda provgivare lamnas
till en annan vardgivare inom eller utom landet for utlatande eller analys.
P& samma sitt fir vavnadsprover i en biobank som anvinds i ett forsk-
ningsprojekt ldmnas till en annan enhet for forskning inom eller utom
landet. Enligt bestimmelsen far ocksa vavnadsprover som har ldmnats ut
till ett bolag for klinisk provning av likemedel eller medicintekniska
produkter och som forvaras hos bolaget ldmnas for analys till en annan
enhet inom bolaget eller till ett annat bolag, med vilket bolaget har tréffat
avtal om att analys ska utforas, inom eller utom landet. Enligt sista
stycket i bestimmelsen ska proverna vara kodade. De ska aterldmnas
eller forstoras nér de inte liangre behdvs for det dndamal for vilket de
lamnades ut.

Genomférande av artikel 9 i direktivet

I lagradsremissens forslag finns inte ndgon sirskild bestimmelse i lagen
som reglerar import och export av minskliga vivnader och celler.
Lagrddet anser i sitt yttrande att inforlivandet av bestimmelserna i artikel
9.1 och 9.2 maste uppméirksammas under det fortsatta lagstiftnings-
arbetet. Regeringen delar Lagradets bedomning. Verksamhet vid en vév-
nadsinréttning kan enligt den foreslagna definitionen i 2 § i den nya
lagen (se avsnitt 7.2) bl.a. bestd i import eller export av méanskliga vav-
nader och celler. Av den foreslagna definitionen av vad som ska avses
med en védvnadsinrattning framgéar dock att en vdvnadsinréttning inte
enbart kan édgna sig at import och export. Eftersom all sorts verksamhet
vid en vidvnadsinrittning foreslds vara tillstandspliktig innebar det
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déaremot att tillstdnd ska krdvas for att en vdvnadsinrdttning ska fa
bedriva import och export (se avsnitt 7.3). Det kan emellertid inte
uteslutas att det kan finnas s.k. inréttningar som inte faller under defini-
tionen av vad som ska avses med en vidvnadsinrittning som dgnar sig &t
import och/eller export av ménskliga vdvnader och celler. Med anledning
harav och for att fullt ut uppfylla atagandena i artikel 9.1 och 9.2 anser
regeringen att en bestimmelse bor inforas i den nya lagen om att endast
vavnadsinrattningar som har beviljats tillstand for import eller export ska
fa importera vavnader och celler fran tredje land eller exportera vdvnader
och celler till tredje land.

Som nidmns ovan far import och export i vissa fall auktoriseras direkt
av den behodriga myndigheten (se artikel 9.3). Detta innebér att import
eller export i1 forhallande till tredje land i sdrskilda fall kan utforas av
andra &n vidvnadsinrdttningar med tillstind for sadan verksamhet.
Atagandena i artikel 9.3 ir fakultativa, vilket innebir att medlemsstaterna
sjdlva kan bestdimma om de vill genomfo6ra dtagandena i artikel 9.3 i sin
nationella lagstiftning. Regeringen anser att det finns ett behov av att, i
enlighet med bestimmelserna i artikel 9.3, kunna géra undantag fran
kravet pa att endast vdvnadsinrittningar som har beviljats tillstand till
import eller export ska fa importera eller exportera vdvnader och celler
fran eller till tredje land. Eftersom regeringen ovan, med anledning av
Lagrédets yttrande, har gjort beddmningen att atagandena i artikel 9.1
och 9.2 behover regleras i den nya lagen maste d&ven mdjligheten att
kunna gora undantag frén kravet pd att endast vdvnadsinréttningar som
har beviljats tillstdnd till import eller export ska f& importera eller
exportera viavnader och celler fran eller till tredje land enligt artikel 9.1
och 9.2 lagregleras. For att uppfylla atagandena i artikel 9.3 foreslar
regeringen darfor att ett bemyndigande infors i den nya lagen med
innebord att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
ska fa meddela foreskrifter om undantag fran detta tillstandskrav.

Centrala etikprévningsndmnden anser att det, for att férhindra miss-
bruk av importmdjligheten, bor inféras en bestimmelse om att mot-
tagande vardinrittning eller forskargrupp vid import av méinsklig vivnad
s langt mojligt ska forsdkra sig om att vivnaderna erhéllits genom fri-
villig donation och utan vinst for donatorn. Av artikel 12 i direktivet
framgar att medlemsstaterna ska stridva efter att sdkerstdlla frivilliga
donationer av vdvnader och celler utan erséttning. Enligt direktivet far
givaren erhélla kompensation som &r strikt begrinsad till ersattning av de
utgifter och oldgenheter som hanfor sig till donationen. Av punkten 19 i
ingressen till direktivet framgar att frivilliga vdvnads- och celldonationer
utan erséttning ar en faktor som kan bidra till hdga sikerhetsnormer for
vavnader och celler och pa sé sitt till skyddet av ménniskors hilsa. Fra-
gan om frivilliga donationer utan ersittning behandlas ndrmare i avsnitt
7.12. Genom den nya lagen kommer vévnadsinréttningar att ha till skyl-
dighet att se till att kraven péd kvalitet och sékerhet for vdvnader och
celler iakttas vid import och export. I denna skyldighet ligger ocksa att
tillgodose att kravet pa frivilliga donationer utan erséttning har iakttagits
for de vivnader och celler som importeras fran tredjeland. Att infora en
bestimmelse med denna innebdrd beddms darfor inte vara nodvandigt.

Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet har anfort att det kan
ifrdgaséttas om det svenska rittsldget dr forenligt med EG-rétten i det

Prop. 2007/08:96

74



hinseendet att det rdder ndrmast exportforbud for sddant humanbiolo-
giskt material som omfattas av lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. Juridiska fakultetsndmnden vid Stockholms univer-
sitet anser att det dr oklart om Overlatelse och utlimnande i biobanksla-
gens mening &r att jamstéilla med import eller export enligt 15 § i forsla-
get till lag om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vévnader och celler. Om sé ér fallet finns det dessutom en direkt konflikt
mellan dverlatelseforbudet i biobankslagen och 15 § i forslaget till lag
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader
och celler. Som nidmnts ovan under rubriken “Lagens forhdllande till
andra lagar” 1 avsnitt 7.2 &r lagen om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m subsididr till annan lagstiftning. Detta innebér att det inte kan anses
foreligga nagon konflikt mellan den lagen och den nu foreslagna lagen. 1
detta sammanhang kan ocksd nidmnas att regeringen inom kort har for
avsikt att fatta beslut om kommittédirektiv om en 6versyn av lagen om
biobanker i hédlso- och sjukvarden m.m. I detta sammanhang bor be-
stimmelsernas forenlighet med EG-rétten ses dver.

Bestdmmelser som behandlar de forfaranden for kontroll av likvérdiga
kvalitets- och sdkerhetsnormer som ska faststéllas genom kommittéfor-
farandet (se artikel 9.4) bor kunna genomforas genom myndighetsfore-
skrifter.

I avsnitt 7.6 har ldmnats som forslag att direktivets krav pa sparbarhet i
artikel 8 ska genomftras genom myndighetsforeskrifter. Det krav pa
sparbarhet som stills p&4 importerade viavnader och celler bor lampligen
genomforas pad samma sitt. Nagon reglering i lag krévs alltsa inte heller i
den delen.

7.8 Ansvarig person

Regeringens forslag: Vid en vdvnadsinréttning ska det finnas nagon
som svarar for verksamheten (verksamhetschef). Verksamhetschefen
ska vara en sdrskilt utsedd befattningshavare med tillricklig kompe-
tens och erfarenhet. Verksamhetschefen ska fi uppdra at sddana be-
fattningshavare inom verksamheten som har tillrdcklig kompetens och
erfarenhet att utfora vissa ledningsuppgifter.

Regeringens bedomning: Det krivs inte nagon sérskild bestdm-
melse i den nya lagen som ndrmare reglerar verksamhetschefens ar-
betsuppgifter och kvalifikationer. Direktivets krav bor i dessa hinse-
enden genomforas genom myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag och bedémning: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. I promemorian foreslogs inte att den ansvarige
personen skulle bendmnas verksamhetschef.

Remissinstanserna: Den Overvdgande majoriteten av remissinstan-
serna har lamnat forslagen utan erinran. Socialstyrelsen pekar pé att den i
promemorian foreslagna bestimmelsen kommer att innebéra att berorda
verksamheter méste ha bade verksamhetschef enligt bestimmelserna i
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) eller sakkunnig enligt bestimmel-
serna i lakemedelslagen (1992:859) samt en ansvarig person enligt den
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foreslagna bestimmelsen i lagen om védvnader och celler i promemorian.
Socialstyrelsen pekar pé att det dr komplicerat att ha tva personer som
bada har ett 6vergripande ansvar for en verksamhet och problem kan
uppstd om vem som &r ansvarig for vad. Socialstyrelsen foreslar dérfor
att bestimmelsen i den nya lagen ska gilla i stéllet for bestimmelserna
om verksamhetschef i hilso- och sjukvardslagen. I promemorian foreslas
vidare att den ansvarige personen ska fa “delegera” enskilda lednings-
uppgifter. Eftersom det handlar om att dverlata en ledningsuppgift, inte
en medicinsk arbetsuppgift, anser Socialstyrelsen att det &r béttre att i det
sammanhanget anvinda ordet “uppdra”.

Landstinget i Uppsala lin, Svensk Forening for Transfusionsmedicin,
Fertilitetscentrum AB och Likare verksamma vid offentliga och privata
laboratorier som utfor provrorsbefruktning anser att det i lagen bor an-
ges att ansvaret ska utdvas av en lakare med specialistkompetens. Lands-
tinget i Uppsala ldn anser dessutom att det i lagen ska anges att det &r
sjukvardshuvudmannen som inom den offentliga sjukvarden ska utse en
ansvarig person.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

I artikel 17 anges att vivnadsinrittningarna ska utse en ansvarig person
som ska uppfylla vissa minimikrav och kvalifikationskrav. Dessa krav
specificeras i artikel 17.1a och b. Den ansvarige personen ska ha utbild-
ningsbevis, examensbevis eller annat intyg dver formella kvalifikationer
som erhéllits inom medicin eller biologi efter avslutad hogskoleutbild-
ning eller annan utbildning som i den berérda medlemsstaten betraktas
som likvérdig (artikel 17.1a). Vidare ska den ansvarige personen ha
minst tva ars yrkeserfarenhet pa relevant omrade (artikel 17.1.b).

Artikel 17.2 innehéller bestimmelser om vad den ansvarige personen
ska ansvara for. Den ansvarige personen ska ha ansvaret for att se till att
minskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pd ménniskor i
den inrdttning som personen dr ansvarig for tillvaratas, kontrolleras,
bearbetas, forvaras och distribueras i enlighet med direktivet och med
medlemsstaternas gillande lagstiftning. Den ansvarige personen ska éven
ha ansvaret for att det 1dmnas information till den behdriga myndigheten
eller de behoriga myndigheterna enligt artikel 6 och att vévnadsinrétt-
ningen uppfyller de krav som stills i artikel 7 (inspektioner och kontroll),
artikel 10 (register 6ver vdvnadsinrittningar), artikel 11 (anmélan av
allvarliga komplikationer och biverkningar), artikel 15 (urval, utvérde-
ring och tillvaratagande), artikel 16 (kvalitetsstyrning) och artikel 18
(personal). Den ansvarige personen ska ocksa ha ansvar for att vivnads-
inrdttningen uppfyller de krav som stélls i artikel 19-23 (mottagande,
bearbetning, forvaring, mirkning, dokumentation, forpackning och dis-
tribution av vévnader och celler) och som stélls i artikel 24 (vdvnadsin-
rattningens forhallande till tredje man).

Enligt artikel 17.3 i direktivet ska vévnadsinréttningen anmila namnet
pa den ansvariga personen till den behdriga myndigheten eller de be-
horiga myndigheterna. Om den ansvariga personen definitivt eller till-
falligt ersitts, ska vivnadsinrdttningen omedelbart meddela den behoriga
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myndigheten namnet pd den nya ansvariga personen och det datum da
denne tilltrader.

Verksamhetschef inom hdlso- och sjukvdrden

Ledningen av hélso- och sjukvard ska vara organiserad s att den till-
godoser hog patientsikerhet och god kvalitet av varden samt frimjar
kostnadseffektivitet. Dar det bedrivs hilso- och sjukvéard ska det enligt
29 § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) finnas ndgon som har det
samlade ansvaret for verksamheten (verksamhetschef). Det finns inget
krav pé att denne ska vara utbildad inom medicin eller biologi. En verk-
samhetschef har dock, antingen sjélv eller genom att anlita personer med
lamplig kompetens, att sikerstéilla de krav som stélls pd honom eller
henne. Verksamhetschefen ansvarar bl.a. for att det for enheten finns ett
dandamalsenligt kvalitetssystem och for att fortlopande styra, folja upp,
utveckla och dokumentera kvaliteten i verksamheten. Socialstyrelsen har
utfdrdat allmédnna rad pa omradet (SOSFS 1997:8).

Sakkunnig vid tillverkning av ldkemedel

Enligt 15 § ldkemedelslagen (1992:859) ska det vid tillverkning av ldke-
medel finnas en sakkunnig med tillracklig kompetens och tillrdckligt
inflytande som ska se till att kraven pé lakemedlens kvalitet och sékerhet
uppfylls. Lékemedelsverket har i foreskrifter (LVFS 2004:7) ndrmare
reglerat vilken kompetens en sakkunnig ska ha.

Genomforande av direktivets krav i artikel 17

Som framgar ovan finns det redan i dag bestimmelser i hédlso- och sjuk-
vardslagen och i ldkemedelslagen som till viss del uppfyller direktivets
krav pé ansvarig person. Ett effektivt genomforande av artikel 17 kraver
emellertid att en bestimmelse fors in i den nya lagen som anger att en
ansvarig person ska utses. Regeringen foreslar darfor att det i lagen anges
att det vid en vdvnadsinrittning ska finnas en verksamhetschef som
svarar for verksamheten. Verksamhetschefen bor vara en sérskilt utsedd
befattningshavare som har tillricklig kompetens och erfarenhet. For det
fall verksamhetschefen skulle sakna kompetens att utfora vissa uppgifter
foreslas att denne ska fa uppdra at sddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillricklig kompetens och erfarenhet att utfora vissa
ledningsuppgifter. Den nya bestimmelsen frantar inte verksamheter att
ha verksamhetschef enligt hélso- och sjukvardslagen eller sakkunnig
enligt lakemedelslagen.

Det bor genom myndighetsforeskrifter bl.a. nirmare regleras vilka
uppgifter och vilket ansvar en verksamhetschef vid en vévnadsinrittning
ska ha.

I direktivet stélls inte krav pa att den ansvarige personen ska vara en
lakare med specialistkompetens. Enligt regeringens mening bor ett krav
pa sadan kompetens dérfor inte heller stdllas i den nya lagen. Inte heller
bor det, som Uppsala ldns landsting har framfort, 1 lagen anges att det &r
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sjukvérdshuvudmannen som inom den offentliga sjukvarden ska utse en Prop. 2007/08:96

ansvarig person.

7.9 Anmilan av allvarliga biverkningar och allvarliga
avvikande hindelser

Regeringens forslag: Verksamhetschefen ska se till att misstdnkta
eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
héndelser anméls till tillsynsmyndigheten utan drojsmal.

Regeringens bedomning: Bestimmelserna i 6 kap. 4§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens omréde ar
tillrackliga for att uppfylla direktivets krav i artikel 11.1 om anmélan
om allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter den
kliniska tillimpningen. Det krdvs inga bestimmelser i den nya lagen
med anledning av direktivets krav i artikel 11.2 om rapportering fran
de personer eller inrdttningar som anvander manskliga vdvnader och
celler till de inrédttningar som arbetar med donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, férvaring och distribution. Det krévs inte heller
nagra bestimmelser i den nya lagen med anledning av det ndrmare
forfarandet vid anmaélan (artikel 11.4) och indragning av distributionen
av en produkt (artikel 11.5). Direktivets krav bor i dessa delar genom-
foras genom myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag och bedomning: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag och bedomning. Begreppet “allvarlig avvikande hén-
delse” hade beteckningen “allvarlig komplikation” och definierades né-
got annorlunda i promemorian. Begreppet “allvarlig biverkning” definie-
rades ocksd ndgot annorlunda i promemorian. I promemorian foreslogs
att anmélningsskyldigheten skulle gélla for allvarliga komplikationer och
allvarliga biverkningar som kan paverka vidvnadernas och cellernas kva-
litet och sékerhet. I promemorian foreslogs ocksa att det i den nya lagen
skulle regleras en skyldighet att anmaéla allvarliga biverkningar som kon-
staterats under eller efter den kliniska tilldimpningen och som kunde ha
samband med vdvnadernas och cellernas kvalitet och sdkerhet. Det fore-
slogs dessutom att det i lagen skulle regleras att personer eller inrétt-
ningar som anvéinder ménskliga vdvnader och celler skulle rapportera
relevant information till de inrdttningar som arbetar med donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av séddana
vavnader och celler. I promemorian foreslogs inte att misstinkta biverk-
ningar och hindelser skulle vara anmélningspliktiga.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har ldmnat for-
slagen utan erinran. Hovrdtten for Vistra Sverige och Kammarritten i
Stockholm anser att definitionen av “allvarlig biverkning” i lagen ha
samma sprakliga formuleringen som definitionen av “allvarlig biverk-
ning” i direktivet.

Socialstyrelsen, Svensk Férening for Transfusionsmedicin, Fertilitets-
centrum AB och Ldikare verksamma vid offentliga och privata labora-
torier som utfor provrérsbefruktning anser att begreppet “allvarlig kom-
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plikation” &r en Overséttning av direktivets “serious adverse advent”,
vilket pé svenska bor bendmnas “allvarlig avvikande hdndelse”.

Landstinget i Uppsala ldn anser att distinktionen mellan “allvarlig
komplikation” och allvarlig biverkning” &r otydlig och att den distink-
tion som gors i blodsdkerhetslagen mellan “allvarlig avvikande héndelse”
och 7allvarlig biverkning” i stéllet foreslas.

Socialstyrelsen anser att det dr krangligt och onddigt att tvinga verk-
samheterna att anméla samma héndelse tva ganger enligt olika regelsy-
stem. Den administrativa belastningen okar bade for varden och for till-
synsmyndigheten. Det foreslés att det i 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade gors ett tilligg med
innebdrden att handelser som vérdgivaren &r skyldig att anméla enligt
lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler inte behdver anmalas med stdd av Lex Maria.

Orebro lins landsting anser att det inte ir nddvindigt att infora sir-
skilda regler for anmélan av avvikande héndelser inom hilso- och sjuk-
varden eftersom det redan finns ett regelverk pa detta omréde.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

I artikel 11 i direktivet finns bestimmelser om anmélan av allvarliga
komplikationer och biverkningar. Enligt artikel 11.1 ska medlemsstaterna
se till att det finnas ett system for att rapportera, utreda, registrera och
formedla uppgifter om allvarliga komplikationer och biverkningar som
kan paverka vdvnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet och kan
tillskrivas tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och distribu-
tion av vdavnader och celler. Det ska ocksé finnas ett sddant system for de
allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter den kliniska
tillampningen och som kan ha samband med vévnadernas och cellernas
kvalitet och sékerhet.

Alla personer eller inrédttningar som anvénder sddana ménskliga vav-
nader och celler som omfattas av direktivet ska enligt artikel 11.2
rapportera relevant information till de inrdttningar som arbetar med do-
nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och distribution
av manskliga vdvnader och celler, for att underldtta sparbarheten och
sakerstélla kontroll av kvalitet och sékerhet. Den ansvariga person som
avses i artikel 17 (se avsnitt 7.8) ska enligt artikel 11.3 se till att den
behdriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna underrittas om
alla allvarliga komplikationer och biverkningar som avses i artikel 11.1
och far en rapport med analys av orsak och verkan. Enligt artikel 11.5
ska varje vivnadsinrittning 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 biverk-
ning.

Anmdlan enligt Lex Maria

Enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrdde har vardgivaren en skyldighet att anmila nér en
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patient i samband med hélso- och sjukvérd drabbats av eller utsatts for
risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom (Lex Maria).

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter och allminna rad om anmal-
ningsskyldighet enligt Lex Maria (SOSFS 2005:28). 1 Socialstyrelsens
foreskrifter definieras begreppet allvarlig skada eller sjukdom” som
allvarlig kroppslig eller psykisk skada, allvarlig sjukdom eller déd som
inte dr en oundviklig konsekvens av patientens tillstind. Enligt en
kommentar som finns i anslutning till definitionen menas med allvarlig
dven att skadan eller sjukdomen medfort behov av visentligt fordndrade
vardinsatser eller lett till bestaende besvar.

Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen ska enligt 2 kap. 7 §
lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvéardens omréde rapportera
till vardgivaren om en patient i samband med hilso- och sjukvérd
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjuk-
dom.

Rapportering av olyckor och tillbud vid likemedelstillverkning

Det finns bestimmelser i Likemedelsverkets foreskrifter om god till-
verkningssed for lidkemedel (LVFS 2004:6) som tar sikte pa skyldigheten
att rapportera olyckor och tillbud. Enligt dessa foreskrifter ska tillverkare
av ldkemedel inrétta en ordning for registrering och handlidggning av
reklamationer samt ett effektivt system for indragningar. En indragning
ska kunna verkstillas vid varje tidpunkt. Tillverkare av ldkemedel ska
omedelbart meddela Likemedelsverket om varje fel eller avvikelse som
kan medfora att en eller flera tillverkningssatser indrages samt om be-
rorda tillverkningssatser levererats till andra ldnder. Sddant meddelande
ska oavsett orsak ocksd limnas om onormala leveransbegrinsningar
forvéntas.

Genomforande av artikel 11 i direktivet

Med 7allvarlig biverkning” avses i artikel 3n) i direktivet en icke avsedd
reaktion, ddribland en smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare i
samband med tillvaratagande eller anvéndning pa ménniskor av vdvnader
och celler, vilken ar dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor
betydande funktionsnedsattning eller leder till eller forlinger sjukdom
eller behov av sjukhusvérd. Regeringen anser, till skillnad frén vad som
foreslogs i promemorian, att definitionen av “allvarlig biverkning” i
lagen i princip bor ha samma lydelse som definitionen av “allvarlig bi-
verkning” i direktivet. Nagra smérre sprakliga justeringar bor dock goras
for att definitionen bittre ska passa in i svensk lagtext.

Enligt artikel 3m) i direktivet avses med “allvarlig komplikation” varje
sadan ogynnsam incident i samband med tillvaratagande, kontroll, be-
arbetning, forvaring och distribution av vévnader och celler som kan leda
till dverforing av en smittsam sjukdom, dr dodlig, livshotande, invalidi-
serande eller medfor betydande funktionsnedsdttning for patienten eller
som kan leda till eller forldnger sjukdom eller behov av sjukhusvérd.
Som nagra remissinstanser har patalat bendmns begreppet allvarlig
komplikation” i den engelska versionen av direktivet som “serious ad-
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verse event”. I 2 § lagen (2006:496) om blodsékerhet finns en definition
av begreppet “allvarlig avvikande hindelse”. Den definitionen har sitt
ursprung i definitionen i bloddirektivet, 2002/98/EG, och benédmns i den
engelska Oversittningen av bloddirektivet som “serious adverse event”.
Med anledning hérav anser regeringen att begreppet “allvarlig avvikande
hindelse” dven bor anvindas i den foreslagna lagen om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader och celler. Defini-
tionen “allvarlig komplikation” i direktivet om ménskliga vévnader och
celler och definitionen “allvarlig avvikande hdndelse” i bloddirektivet
skiljer i sak inte mycket at. Med anledning héirav bor den foreslagna
definitionen av “allvarlig avvikande hindelse” i den foreslagna lagen sa
langt mojligt utformas pé liknande sétt som definitionen av “allvarlig
avvikande hiandelse” i 2 § lagen om blodsékerhet.

De krav som stills i direktivet nir det giller anmélan av allvarliga bi-
verkningar och allvarliga avvikande héndelser ir till stor del uppfyllda
genom anmélningsskyldigheten i1 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvéirdens (Lex Maria) och genom Lake-
medelsverkets foreskrifter som redogjorts for ovan. For att fullt ut
genomfOra atagandena i artikel 11.3 i svensk lagstiftning bor dock en
bestimmelse som anger krav pa anmélningsskyldighet vid allvarliga
biverkningar och allvarliga avvikande héndelser till tillsynsmyndigheten
inforas i den nya lagen. Till skillnad fran vad som foreslogs i prome-
morian anser regeringen att en anmaélan bor goras sévél vid misstanke om
en allvarlig avvikande héndelse eller allvarlig biverkning som d& en
allvarlig avvikande héndelse eller allvarlig biverkning har konstaterats.
Avsikten med ett sddant forfarande ar att tillsynsmyndigheten ska kunna
utfora ett forebyggande tillsynsarbete och kunna sitta in atgarder sé tidigt
som mojligt.

Det bor vara verksamhetschefen som ska se till att anmélan av allvar-
liga biverkningar och allvarliga avvikande héndelser gors till tillsyns-
myndigheten.

Den foreslagna anmélningsplikten kommer i vissa delar att innebéra att
anmilningspliktiga verksamheter kan bli skyldiga att anmila bade enligt
bestimmelsen i den nya lagen och enligt Lex Maria eller Likemedels-
verkets foreskrifter.

Transplantation av ménskliga vavnader och celler omfattas inte av be-
stimmelserna i den nya lagen. Enligt regeringens mening ar bestimmel-
serna i 6 kap. 4 § lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvéardens
omrade tillrdckliga for att uppfylla direktivets krav i artikel 11.1 om att
rapportera, utreda, registrera och formedla uppgifter om allvarliga bi-
verkningar som har konstaterats under eller efter den kliniska tillimp-
ningen. Till skillnad fran vad som foreslogs i promemorian anser alltsa
regeringen att det inte krdvs ndgon ny bestdmmelse i den foreslagna
lagen for att uppfylla dtagandena i artikel 11.1.

Enligt artikel 11.2 i direktivet ska de som anvidnder méanskliga vévna-
der och celler som omfattas av direktivet rapportera relevant information
till de inrdttningar som arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, férvaring och distribution av ménskliga vévnader och celler.
Avsikten med siddan rapportering ar att underlétta sparbarheten och att
sakerstilla kontroll av kvalitet och sdkerhet. Det finns i Socialstyrelsens
och Likemedelsverkets foreskrifter bestimmelser om krav pé kvalitets-
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system, vilka bl.a. innebér att det ska finnas rutiner for identifiering och
sparbarhet. Enligt regeringens mening bor det krav pa rapportering som
stalls 1 artikel 11.2 vara en del av anvdndarnas kvalitetssystem och ett
genomforande av direktivet bor i denna del kunna ske genom nédvindiga
kompletteringar av myndigheternas foreskrifter. Till skillnad frén vad
som foreslogs i promemorian anser alltsd regeringen att det inte krévs
nagon ny bestimmelse i den foreslagna lagen for att uppfylla dtagandena
i artikel 11.2.

Enligt artikel 11.5 i direktivet ska vévnadsinrittningarna ha ett precist,
snabbt och kontrollerbart férfarande som gor det mdjligt att dra in distri-
butionen av varje produkt som kan ha samband med en komplikation
eller biverkning. Regeringen delar den beddmning som gjorts i prome-
morian och anser att kravet pé ett saidant forfarande bor falla under hélso-
och sjukvéardens och produkttillverkarnas allménna skyldighet att ut-
veckla och sdkra kvaliteten i verksamheten. Det krévs saledes inga be-
stimmelser 1 den foreslagna lagen for att uppfylla atagandena i artikel
11.5.

7.10 Samtycke till tillvaratagande

Regeringens bedomning: Sverige uppfyller atagandena i 13.1 om
samtycke vid tillvaratagande av minskliga vévnader och celler.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Den 6vervigande majoriteten av remissinstanser
har lamnat beddémningen i promemorian utan erinran.

Statens medicinsk-etiska rdd anser att det dr angeldget att Sverige i
kommittéarbetet arbetar for att de krav som krdvs for att etablera en viv-
nadsinréttning innefattar évervidganden om information, samtycke och
aterkallande av samtycke. Landstinget i Skdne lin anser att den nya lagen
bdr kompletteras med en bestimmelse om samtycke vid tillvaratagande
av minskliga vévnader och celler eftersom det kan ifragasittas om hén-
visningarna till transplantationslagens och hélso- och sjukvéardslagens
bestimmelser om samtycke och samrad ér tillrdckliga och omfattar hela
lagens tillimpningsomrade. Landstinget stéller sig ocksé fragande till vad
som géller i friga om samtycke betrdffande vavnadsprover som omfattas
av bade den nya foreslagna lagen och lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen). Om bestimmelserna i den
nya foreslagna lagen ska gilla framfor biobankslagen ifragasitts vad som
giller i fraga om samtycke eftersom biobankslagens bestimmelser i detta
hinseende da inte &r tillimpliga.

Landstinget i Vistra Gétalands Iin anser att en precisering av sam-
tyckesfragan &r onskvird. Lagtexten bor reglera hur ett samtyckesfor-
farande ska wutformas rorande vilken information som givaren
ska/bor/onskar erhalla kring sddana analyser. En annan fraga ar hur langt
fordldrarnas medgivande till donation striacker sig i forhallande till prover
som tagits i samband med nyfoddhetsperioden och nér barnet bor fa
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tillfalle att ge sitt medgivande for hur det av barnet donerade materialet
far anvéndas.

Sveriges Kommuner och Landsting anser att det i lagen maste utsdgas
tydligt vilka regler som ska tillimpas betraffande samtycke i olika situa-
tioner.

Skiilen for regeringens bedomning

Enligt artikel 13.1 i direktivet far tillvaratagande av méinskliga vdvnader
och celler genomforas forst nar alla obligatoriska krav i medlemsstaterna
rorande samtycke eller auktorisering adr uppfyllda. Med tillvaratagande
avses enligt artikel 2f) i direktivet ”forfarande genom vilket vdvnader
eller celler gors tillgdngliga”.

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. reglerar de formella forut-
sattningarna for att ta till vara biologiskt material frin ménniska, bade nér
tillvaratagandet sker for behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en
annan ménniska (transplantation) och nér dndamaélet ir tillverkning av
produkter. I lagen finns bestimmelser om samtycke fran avlidna respek-
tive levande ménskliga givare av biologiskt material, dvs. bland annat
vavnader och celler. I dessa bestimmelser anges att biologiskt material
inte far tas frdn en avliden eller levande ménniska om denne inte har
medgett att ingreppet sker. Nar det géller ingrepp pa den som é&r under-
arig eller som pé grund av psykisk storning saknar forméga att ldmna
samtycke, ska samtycke ldmnas av véardnadshavare, god man eller for-
valtare. Ingreppet far dock inte géras mot givarens vilja. Vdvnad fran ett
aborterat foster far tas till vara endast om den kvinna som burit fostret
samtycker till atgiarden.

Tillvaratagande av ménskliga vévnader och celler utgor ofta ett led i
hilso- och sjukvarden. For sjdlva tillvaratagandet tillimpas d& ocksa de
principer om samtycke som géller allmint inom hélso- och sjukvéarden.
Det finns i hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) ett krav pa att varden
ska bygga pa respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet och
sa langt det dr mgjligt utformas och genomforas i samrdd med patienten.
Ordet samtycke ndmns inte i lagen men finns i kravet pa samrad och pa
respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet. Det dr patienten
som bestdmmer om ingreppet ska ske eller inte.

I lagen (2006:351) om genetisk integritet finns bestimmelser om sam-
tycke som ror befruktning utanfor kroppen och insemination.

I 3 kap. lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
finns ockséd bestimmelser om samtycke och information. Dessa bestim-
melser tar dock inte sikte pd samtycke till sjdlva tillvaratagandet av bio-
logiskt material utan samtycke till hur vdvnadsprover, dvs. biologiskt
material frdn ménniska, ska f& samlas in och bevaras i en biobank och for
vilka &ndamél biobanken féar anvéndas.

Sverige uppfyller atagandena i artikel 13.1 och négot behov av att i
svensk ritt infora bestimmelser angdende samtycke till tillvaratagande
finns dérfor inte.
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7.11 Information till givare

Regeringens bedomning: Sverige uppfyller dtagandena i artikel 13.2
om krav pé information till givare.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Den &vervidgande majoriteten av remissinstan-
serna har inte haft ndgon erinran mot bedémningen i promemorian. Sta-
tens medicinsk-etiska rdd anser att det dr angeldget att Sverige i
kommittéarbetet arbetar for att de krav som krévs for att etablera en vév-
nadsinréttning innefattar dverviganden om information, samtycke och
aterkallande av samtycke. Landstinget i Skdne ldn anser att det dr lamp-
ligt att i den nya lagen infora bestimmelser om att information till givare
ska ges fore ingrepp eftersom det dr omojligt att beddma om hénvis-
ningar till annan lagstiftning dar information ges.

Skilen for regeringens bedomning

Enligt direktivets artikel 13.2 ska medlemsstaterna, i enlighet med natio-
nell lagstiftning, vidta alla nddvindiga atgirder for att se till att givare
eller deras anhoriga eller de personer som ldmnar tillatelse for givarnas
rakning far all vederborlig information som avses i bilagan till direktivet.
I bilagan anges vilken information som ska limnas vid donation av celler
och/eller viavnader fran levande respektive avlidna givare.

I bilagan anges foljande krav pa information nér det géller levande gi-
vare:

1. Den person som é&r ansvarig for donationsforfarandet ska se till
att givaren har fatt tillfredsstdllande information om atminstone
de aspekter avseende donationen och det forfarande av tillvara-
tagande som anges i punkt 3. Information ska lamnas fore till-
varatagandet.

2. Informationen ska lamnas av en utbildad person som kan for-
medla den pa ett lampligt och tydligt séitt med hjélp av termer
som givaren utan svarighet kan forsta.

3. Informationen ska omfatta f6ljande: tillvaratagandets syfte,
karaktér, konsekvenser och risker, analytiska tester, om sddana
utfors, registrering och skydd av uppgifter om givaren, medi-
cinsk sekretess, terapeutiskt syfte och eventuella fordelar, samt
information om tillimpliga sdkerhetsétgérder avsedda att skydda
givaren.

4. Givaren ska informeras om att det ar hans rétt att f4 del av de
konstaterade resultaten fran de analytiska testerna och att fa
dessa tydligt forklarade.

5. Information ska ges om vikten av att kréva obligatoriskt sam-
tycke, intygande och bemyndigande for att tillvaratagandet av
vavnader och/eller celler ska kunna genomforas.

Niér det géller donation av celler och/eller vdvnader fran avlidna givare
anges i bilagan f6ljande krav pa information:
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1. All information ska ges och allt nédvéandigt samtycke och alla
nddvindiga bemyndiganden ska erhallas i enlighet med lagstift-
ningen i respektive medlemsstat.

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

I 10 § lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns regler om infor-
mation i samband med att ndgon vill komma i fraga som givare av biolo-
giskt material, dvs. bland annat vévnader och celler, for transplantation
eller annat medicinskt &ndamal. Enligt denna bestdmmelse ska den lékare
som har rétt att besluta om ingreppet upplysa givaren och i vissa angivna
fall vardnadshavaren, gode mannen eller forvaltaren om ingreppet och
om de risker som dr forknippade med det. Samtycken ska ldmnas till
lakaren. Lékaren ska forvissa sig om att den som ldmnar samtycke har
forstatt innebdrden av upplysningarna.

Socialstyrelsen har utfdrdat foreskrifter och allminna rad betraffande
organ- och vivnadstagning for transplantation eller for annat medicinskt
andamal (SOSFS 1997:4). I allménna rad har Socialstyrelsen angett att
det ligger 1 sakens natur att ldkaren ocksa informerar om hur ingreppet
utfors samt de dvriga ingrepp, kontroller m.m. som foljer av donationen.

For verksamhet som faller inom hélso- och sjukvérd finns deti 2 b §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) en bestimmelse om att patienten
ska ges individuellt anpassad information om sitt hélsotillstind och om
de metoder for undersokning, vard och behandling som finns. Om infor-
mationen inte kan ldmnas till patienten ska den i stéllet ldmnas till en
nirstdende till patienten, om det inte finns hinder for detta av sekretess-
skil. Bestimmelsen omfattar all information som férmedlas till patienter
i hdlso- och sjukvérden oavsett vilken typ av insatser det ror sig om eller
vilken personalkategori som férmedlar informationen.

Ett sjukhus eller annan sadan enhet dir ingrepp far goras enligt lagen
om transplantation m.m. ska ha tillgng till en donationsansvarig ldkare
och en kontaktansvarig sjukskoterska. Dessa ska ha till uppgift att for-
bereda for donationer och ge stdd och information till avlidnas nérsta-
ende.

Sammanfattningsvis uppfyller svensk lagstiftning redan dag de krav pa
information som stélls i artikel 13.2.

7.12 Frivilliga donationer utan ersittning

Regeringens bedomning: Sverige uppfyller atagandena i artikel 12.1
om att donationer av vdvnader och celler ska vara frivilliga och ske
utan erséttning.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians be-
démning.
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Skilen for regeringens bedomning: 1 artikel 12 anges vissa principer
for donation av vévnader och celler. Enligt artikel 12.1 ska medlems-
staterna stréva efter att sdkerstélla frivilliga donationer av vidvnader och
celler utan erséttning. Givaren fir erhalla kompensation som &r strikt
begransad till ersattning av de utgifter och oldgenheter som hanfor sig till
donationen. I detta fall faststiller medlemsstaterna de omstdndigheter
under vilka kompensation far beviljas.

Som redogjorts for under avsnitt 7.10 krévs det enligt svensk lagstift-
ning samtycke fran donatorer innan ett ingrepp kan ske.

Landsting och kommuner som inte tillhor landsting (sjukvardshuvud-
min) har en skyldighet att limna erséttning till personer som omfattas av
sjukforsdkringen enligt lagen (1962:381) om allmén forsikring for rese-
kostnad vid sjukresor i de fall som ndmns i lagen (1991:419) om rese-
kostnadsersattning vid sjukresor. Enligt sistndmnda lag ska ersattning for
resekostnader ldmnas i samband med Oppen hélso- och sjukvard som
anordnas av staten, ett landsting eller en kommun som inte ingér i ett
landsting. Det finns ingen statlig reglering av hur ersattningen ska berak-
nas i dessa fall, utan det ar sjukvardshuvudménnen som bestimmer grun-
der for berdkningen. Det ar ocksa sjukvardshuvudminnen som betalar
ersittningen. Dessa utgifter gottgdrs genom generella statsbidrag.

Den som donerar biologiskt material enligt lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. kan ha rétt till sjuklon eller sjukpenning till f6ljd av
ingrepp i samband med donation eller forberedelse for donation av organ
eller vidvnader. Nar en person har ritt till sjuklon eller sjukpenning i
sadana fall kan det finnas en mdjlighet att fa sérskilt hogriskskydd, vilket
innebér att forsidkringskassan beslutar att donatorn har rétt till erséttning
redan frén forsta dagen av sjukperioden och alltsa slipper karensdag.

Det finns i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ett férbud mot
handel med organ eller annat biologiskt material. Detta innebar att det
bla. dr forbjudet att mot betalning donera biologiskt material. Det &r
dock inte straffbart att som donator ta emot ersdttning for kostnader for
att medverka vid donationen, till exempel resekostnader.

I svensk lagstiftning finns bestimmelser att donationer ska ske frivilligt
och att den erséttning som kan utgé endast dr begrinsad till utgifter som
hanfor sig till donationen. Svensk lagstiftning uppfyller sdledes atagan-
dena i artikel 12.1 i direktivet.

7.13 Marknadsforing och reklam till stod for donation

Regeringens bedomning: Sverige uppfyller dtagandena i artikel 12.2
angdende marknadsforing och reklam till stod for donation.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians be-
domning.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 12.2 i direktivet
ska medlemsstaterna vidta alla nddvéindiga atgirder for att se till att all
marknadsforing och reklam till stod for donation av ménskliga vivnader
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och celler stimmer overens med de riktlinjer eller de lagar som med-
lemsstaterna faststéllt. Sddana riktlinjer eller lagar ska omfatta ldmpliga
begrinsningar av eller forbud mot annonsering om behovet av eller till-
géngen pa minskliga vivnader och celler i syfte att erbjuda eller erhélla
ekonomisk vinning eller annan fordel. Medlemsstaterna ska striva efter
att sdkerstilla att tillvaratagandet av vdvnader och celler dr sadant att det
sker pa ideell grund.

En annonsering som skulle inrikta sig pa behovet av eller tillgdngen pa
ménskliga viavnader och celler i syfte att erbjuda eller erhalla ekonomisk
vinning eller annan fordel, skulle kunna leda till ett brott mot det férbud
mot handel med biologiskt material som finns i lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. En sddan marknadsforing skulle alltsa strida mot
den s.k. lagstridighetsprincipen och vara otillaten enligt svensk rétt.

Direktivets krav i artikel 12.2 far saledes anses vara uppfyllt i svensk
ratt.

7.14 Tystnadsplikt och sekretess

Regeringens forslag: Den som tillhor eller har tillhort personal inom
en enskilt bedriven vévnadsinréttning dér det sker tillvaratagande och
kontroll av ménskliga vivnader och celler avsedda att anvindas vid
tillverkning av ldkemedel avsedda for anvindning pa ménniskor far
inte obehdrigen r6ja vad han eller hon i verksamheten har fatt veta om
en enskild givares hilsotillstand eller andra personliga forhallanden.
Som obehorigt rojande anses inte att nagon fullgér uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning.

For att mojliggora att tillsynsmyndigheterna fér tillgang till de upp-
gifter de behdver for sin tillsyn ska en sekretessbrytande bestimmelse
inforas av innebord att en tillsynsmyndighet har rétt att pd begéran fa
de upplysningar, handlingar, prover och annat material som behovs for
tillsynen. For att mdjliggora ett effektivt informationsutbyte mellan
tva tillsynsmyndigheter ska ytterligare en sekretessbrytande bestim-
melse inforas i den nya lagen med innebdrd att en tillsynsmyndighet
ska ldmna en annan tillsynsmyndighet de uppgifter som behovs for
tillsynen.

Regeringens bedomning: Bestimmelserna i 7 kap. 1c§ sekre-
tesslagen (1980:100) och 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hilso- och sjukvardens omrade ar tillampliga péa offentligt
och enskilt bedrivna vivnadsinrdttningar dir det férekommer dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av ménskliga vavnader och celler avsedda for an-
viandning pd minniskor och offentligt bedriven verksamhet som ror
donation, tillvaratagande och kontroll av méinskliga vdvnader och
celler avsedda for tillverkning av produkter avsedda for anvéndning pa
ménniskor. Nagra sérskilda bestimmelser om sekretess och tystnads-
plikt i sddana verksamheter kriavs darfor inte i den nya lagen.

For att uppna tillrackligt sekretesskydd for uppgifter i Likemedels-
verkets tillsynsverksamhet krdvs en férordningséndring. Utéver denna

bedomer regeringen att befintliga bestimmelser om sekretess i till-
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synsmyndigheternas verksamhet ger ett tillrickligt skydd. Nagra lag-
dndringar krévs darfor inte heller ndr det giller sekretess i tillsyns-
myndigheternas verksamhet.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att tystnadsplikt som géller for en givares
hilsotillstdnd dven skulle gélla i forhallande till givaren, om det med
hansyn till &ndamélet med verksamheten var av synnerlig vikt att upp-
giften inte lamnades till givaren. I promemorian foreslogs inte nagon
sekretessbrytande bestimmelse for att mojliggéra informationsutbyte
mellan tva tillsynsmyndigheter.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har ldmnat for-
slagen utan erinran. Riksdagens ombudsmdn (JO) anser att frdgan om
sekretesslagens tillimplighet bor belysas ndrmare eftersom bestimmel-
sen i 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen &r tillimplig endast pa sddan hélso- och
sjukvérd och annan medicinsk verksamhet som &r individuellt inriktad.
Socialstyrelsen anfor att det i den nya lagen behovs en sekretessbrytande
bestimmelse som mdjliggor ett informationsutbyte mellan tillsynsmyn-
digheterna.

Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet anser att det mojligen kan
diskuteras hur langt begreppet annan medicinsk verksamhet” med indi-
viduell inriktning kan strickas ndr det géiller allmidn verksamhet som
avser donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vdvnader och
celler for tillverkning av produkter. Nér det géller enskilt bedriven verk-
samhet av detta slag delas uppfattningen att en sddan bestimmelse bor
inforas.

Landstinget i Skdne lin, Sveriges Kommuner och Landsting, Juridiska
fakulteten vid Uppsala universitet och Sveriges ldkarférbund har syn-
punkter pa forslaget om att tystnadsplikt som géller f6r en uppgift om en
givares hilsotillstand i1 vissa situationer ska kunna gélla dven i for-
hallande till givaren och anfér i huvudsak foljande. Det kan ifragaséttas
om det kan rattfardigas att verksamhetens dndamal ska kunna gé fore
givarens mdjlighet att fa uppgift om sitt eget tillstdind. Om en séddan be-
stimmelse ska kunna tillimpas &r det nodvéndigt att det anges mycket
tydliga och dvertygande skél for detta.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

I artikel 14 i direktivet finns bestimmelser om skydd av uppgifter och
sekretess. Enligt artikel 14.1 ska medlemsstaterna vidta alla nodvéndiga
atgdrder for att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information,
som sammanstélls inom ramen for direktivet och som utomstaende har
tillgang till, har gjorts anonyma, sa att givaren och mottagaren inte langre
kan identifieras.

Medlemsstaterna ska darfor se till att dtgirder vidtas for att skydda mot
obehoriga tilldgg, borttaganden eller dndringar av uppgifter i forteck-
ningar dver givare eller register dver avstingda personer samt mot all
overforing av information. Vidare ska medlemsstaterna se till att det
finns forfaranden for korrigering av bristande dverensstimmelse mellan
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uppgifter och att obehdrigt utlimnande av uppgifter inte forekommer,
samtidigt som mdjligheten att spara donationer sikerstills (artikel 14.2).

Enligt artikel 14.3 ska medlemsstaterna vidta alla nddvéndiga atgirder
for att se till att mottagarens/mottagarnas identitet inte avslgjas for giva-
ren eller dennes anhoriga och omvint, utan att det paverkar tillimp-
ningen av géllande lagstiftning i medlemsstaterna om villkor for utlam-
nande av uppgifter, i synnerhet i fraga om donation av konsceller.

I sekretesslagen (1980:100) finns bestimmelser om tystnadsplikt i det
allménnas verksamhet och om forbud att 1amna ut allménna handlingar.
Sekretessen innebir ett forbud att rja en uppgift oberoende av hur detta
sker. Sekretessen géller bdde mot enskilda och mot andra myndigheter
men ocksé i forhdllandet mellan olika verksamhetsgrenar inom samma
myndighet om de &r att betrakta som sjélvstindiga i forhallande till var-
andra. I 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen foreskrivs att sekretess
géller inom hélso- och sjukvarden. Med uttrycket hilso- och sjukvard
avses forst och frimst den Gppna och slutna sjukvérd for vilken grund-
laggande bestammelser finns i hélso- och sjukvardslagen (1982:763),
HSL. Hit hor ocksa den forebyggande medicinska hdlsovarden. Enligt
bestimmelsen géller sekretess, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso-
och sjukvarden for uppgift om enskilds hélsotillstdnd eller andra person-
liga forhdllanden, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att
den enskilde eller ndgon nérstdende till den enskilde lider men. Det-
samma géller i annan medicinsk verksamhet, sdsom réttsmedicinsk och
rattspsykiatrisk undersokning, insemination, befruktning utanfér kropp-
en, faststidllande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering,
omskérelse, dtgirder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos nimnd
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
verksamhet" asyftas verksamhet som inte primért har vard- eller behand-
lingssyfte (se prop. 1979/80:2 s. 167 och Regner m.fl., Sekretesslagen,
s. 7:4f.). Férutom de exempel som ndmns i lagtexten ndmns i forarbetena
bl.a. riattsmedicinsk undersdkning och ldkarundersékning som gér ut pa
att faststélla en persons lamplighet for viss befattning, t.ex. inom forsva-
ret.

I 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
vardens omrade, LYHS, foreskrivs att den som tillhor eller har tillhort
hélso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda hélso- och sjukvéarden
inte obehorigen far roja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga férhallanden. Som
obehdrigt rojande anses inte att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning. Tystnadsplikt som géller for en uppgift
om en patients hélsotillstdnd géller dven i forhéllande till patienten sjélv,
om det med hénsyn till &ndamalet med hélso- och sjukvérden &r av syn-
nerlig vikt att uppgiften inte ldmnas till patienten.

Verksamhet som avser donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vivnader och
celler avsedda for anvéndning pa ménniskor inbegriper atgérder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och &r
dérfor att betrakta som hilso- och sjukvard i den mening som avses i
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HSL. Bestimmelserna i 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen och
2 kap. 8 § LYHS &r saledes tillimpliga pa sadan verksamhet.

Donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga celler avsedda att
anvindas vid tillverkning av ldkemedel ar verksamhet som inte primért
har vard- eller behandlingssyfte. Insamlingen utgér emellertid ingrepp pa
manniskor som maste ske pé ett medicinskt riktigt sdtt. Sddan verksam-
het far darfor anses vara sadan individuellt inriktad verksamhet som é&r att
betrakta som “annan medicinsk verksamhet” i den mening begreppet har
i 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen. Sekretess géller sdledes for sddan verksam-
het som bedrivs genom det allménnas forsorg. I detta sammanhang kan
ndmnas att en motsvarande beddmning har gjorts nér det géller insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter som &r avsedda att anvéndas
vid lakemedelstillverkning (jfr prop. 2005/06:141 s. 63).

Det saknas emellertid motsvarande sekretessbestimmelser for personal
i verksamhet som bedrivs i enskild regi som arbetar med donation, till-
varatagande och kontroll av ménskliga vdvnader och celler som ska an-
véndas for tillverkning av ldkemedel avsedda for anvindning pad méanni-
skor. Som redogjorts for under rubriken “Vilka verksamheter omfattas av
lagen?” under avsnitt 7.2 synes begreppen “donation” och ’tillvara-
tagande” ha samma innebord beroende pA om man ser det ur givarens
perspektiv eller ur perspektiv fran de som arbetar med de ménskliga
vavnaderna och cellerna. Med anledning hérav anser regeringen att be-
greppet “tillvaratagande” dven técker in donationen. Med anledning av
vad som redogjorts for ovan anser regeringen att det bor inforas en be-
stimmelse i den nya foreslagna lagen om att den som tillhdr eller har
tillhort personal inom en enskilt bedriven vavnadsinrdttning dér det sker
tillvaratagande och kontroll av méinskliga védvnader och celler avsedda att
anvindas vid tillverkning av likemedel avsedda for anvédndning pa
ménniskor inte obehdrigen ska fa roja vad han eller hon i verksamheten
har fatt veta om en enskild givares hilsotillstand eller andra personliga
forhallanden. Som obehoérigt rojande ska inte anses att nadgon fullgor
uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller forordning.

Regeringen anser emellertid inte, till skillnad mot vad som foreslogs i
promemorian, att det bor inforas en bestimmelse om att tystnadsplikt
ocksa ska gilla i forhéllande till givaren. Det kan i aktuell verksamhet
inte anses vara frdga om hélso- och sjukvard dér det med hénsyn till
andamalet med vérden eller behandlingen &r av synnerlig vikt att upp-
giften inte ldmnas till givaren.

Som framgar av avsnitt 7.3 och 7.4 ar avsikten att Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket ska utdva tillsyn 6ver den verksamhet som bedrivs vid
vavnadsinrdttningar. Dessa myndigheter ansvarar redan i dag for tillsyn
over hélso- och sjukvard respektive tillverkning av produkter inom léke-
medelsomradet. Regeringen anser dérfor att det ar 1ampligt att dessa tva
myndigheter utdvar tillsyn dver den verksamhet som bedrivs vid vév-
nadsinréttningar.

Enligt vad som redogjorts for ovan omfattas verksamhet som avser do-
nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vévnader och celler avsedda for anvandning pa
ménniskor samt donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga
celler avsedda att anvindas vid tillverkning av ldkemedel eller medicin-
tekniska produkter av sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekre-
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tesslagen. Sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § overfors till Socialstyrelsen
enligt 13 kap. 1 § sekretesslagen. Detta innebdr att sekretess giller i
Socialstyrelsens tillsynsverksamhet i samma utstrackning som hos vév-
nadsinréttningarna.

Enligt 8 kap. 6 § forsta stycket sekretesslagen (1980:100) géller sekre-
tess, 1 den utstrackning regeringen foreskriver det, i statlig myndighets
verksamhet som bestar i tillsyn med avseende pa handel. Sekretessen
giéller for uppgift om enskilds afférs- eller driftférhallanden om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Med stdd av detta
bemyndigande har regeringen bl.a. foreskrivit sekretess for tillsyn enligt
lakemedelslagen (1992:859), se 2 § sekretessforordningen (1980:657)
och punkt 39 i bilagan till forordningen. For att uppné sekretesskydd for
lakemedelsverkets tillsyn enligt den foreslagna lagen om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av maénskliga vévnader och celler har
regeringen for avsikt att med stdd av 8 kap. 6 § forsta stycket sekre-
tesslagen (1980:100) dven foreskriva sekretess for likemedelsverkets
tillsyn enligt denna lag. I detta sammanhang kan ocksa ndmnas att reger-
ingen ocksa foreskrivit sekretess for tillsyn enligt (2006:496) om blod-
sakerhet, se 2 § sekretessforordningen (1980:657) och punkt 39 i bilagan
till forordningen.

For att mojliggora att tillsynsmyndigheterna fér tillgang till de uppgif-
ter de behover for sin tillsyn bor en sekretessbrytande bestimmelse in-
foras av den inneborden att en tillsynsmyndighet har ritt att pa begiran fa
de upplysningar, handlingar, prover och annat material som behdvs for
tillsynen. Tillsynsmyndigheterna kan ocksa hamna i situationer dar myn-
digheten i sitt praktiska tillsynsarbete har behov av att kunna utbyta sek-
retessbelagd information med varandra. For att mojliggora ett effektivt
informationsutbyte mellan myndigheterna foreslar regeringen dérfor att
en sekretessbrytande bestimmelse infors i den nya lagen.

Erhéller myndighet i verksamhet, som avser tillsyn eller revision, fran
annan myndighet uppgift som &r sekretessbelagd dér, géller sekretessen
ocksa hos den mottagande myndigheten (13 kap. 1§ sekretesslagen).
Detta innebér att om Socialstyrelsen i sin tillsyn inhdmtar sekretessbe-
lagda uppgifter frdn Lakemedelsverket s& dr dessa uppgifter fortfarande
skyddade av sekretess genom 13 kap. 1 § sekretesslagen. For det fall
Liakemedelsverket inhdmtar sekretessbelagda uppgifter frdn Socialstyrel-
sen omfattas dessa av den sekretess som giller hos Lékemedelsverket
enligt bestimmelserna i 8 kap. 6 § sekretesslagen och 2 § sekretessfor-
ordningen.

7.15 Kvalitetsstyrning

Regeringens bedomning: Sverige uppfyller huvudsakligen &tagan-
dena i artikel 16 om kvalitetsstyrning. Det krévs inga bestimmelser i
den nya lagen med anledning av atagandena i artikel 16. De eventuella
kompletteringar som kan behdvas bor i dessa delar genomforas genom
myndighetsforeskrifter.
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Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna har ingen erinran mot promemorians bedémning i
sak.

Skilen for regeringens bedomning: Artikel 16 innehéller bestimmel-
ser om kvalitetsstyrning. Enligt artikel 16.1 ska medlemsstaterna vidta
alla nédvéandiga dtgirder for att se till att alla vdvnadsinrattningar infor
och uppdaterar kvalitetssystem som grundar sig pa principerna om god
sed. Kvalitetssystemet ska enligt artikel 16.3 dtminstone innehdalla doku-
mentation i form av standardrutiner, riktlinjer, utbildnings- och referens-
handbocker, rapporteringsformulér, uppgifter om givare och information
om den slutliga anvindningen av vdvnaderna och cellerna. Enligt artikel
16.4 ska vavnadsinrittningen vidta alla nodvéndiga atgérder for att se till
att dokumentationen gors tillganglig for kontroll av den behdriga myn-
digheten eller de behoriga myndigheterna. Enligt artikel 16.5 ska vav-
nadsinréttningarna bevara de uppgifter som ar nédvéndiga for att garan-
tera sparbarhet i enlighet med artikel 8.

Det finns 1 31 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) ett krav pa att
hélso- och sjukvérden systematiskt och fortlopande ska utveckla och
sakra kvaliteten i verksamheten. Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter
om ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i hilso- och sjukvar-
den (SOSFS 2005:12).

Genom Lékemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed for
lakemedel (LVFS 2004:6) har tillverkare av ldkemedel en skyldighet att
inrdtta ett effektivt kvalitetssakringssystem. 1 ett sddant system ska till-
verkaren bl.a. genomfora egeninspektioner i syfte att kontrollera att god
tillverkningssed iakttas.

Det finns redan myndighetsforeskrifter om kvalitetssystem inom hélso-
och sjukvarden och vid tillverkning av ldkemedel. De eventuella ytter-
ligare kompletteringar som direktivets krav pa kvalitetsstyrning vid vav-
nadsinréttningar kan foranleda bor inforas i svensk rétt genom ytterligare
myndighetsforeskrifter.

I det forslag som ldmnats (se avsnitt 7.4) angdende tillsynsmyndig-
heternas befogenheter vid inspektioner och kontroller ingér en rétt att fa
tillgang till de handlingar som behovs for tillsynen. I det forslaget ingér
ocksé en ritt att fa del av den dokumentation som hor till kvalitetssyste-
met. Ytterligare bestimmelser med anledning av direktivets krav i artikel
16.4 om att dokumentationen i kvalitetssystemet ska goras tillgénglig for
kontroll bedéms dérmed inte vara nédvéandiga.

I artikel 16.5 regleras en skyldighet for vévnadsinrittningarna att be-
vara de uppgifter som ar nodvéandiga for att garantera sparbarhet i enlig-
het med artikel 8. Denna skyldighet finns ocksa angiven i artikel 8.4,
vilken har behandlats under avsnitt 7.6.
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7.16 Urval, utvdrdering och tillvaratagande

Regeringens bedomning: Det krivs inga bestimmelser i den nya
lagen med anledning av direktivets krav i artikel 15 om urval, utvirde-
ring och tillvaratagande. Direktivets krav bor genomforas genom

myndighetsforeskrifter.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har ingen erinran mot prome-
morians beddmning i sak.

Skilen for regeringens bedomning: I artikel 15 i direktivet finns be-
stimmelser som rdr urval, utvirdering och tillvaratagande av ménskliga
vavnader och celler. Enligt artikel 15.1 ska den verksamhet som ror vav-
nadstillvaratagande ske pa ett sadant sitt att det sdkerstélls att utvardering
och urval av givare sker i enlighet med kraven i artikel 28 d och 28 e och
att vavnader och celler tas till vara, forpackas och transporteras i enlighet
med kraven i artikel 28 f.

Enligt artikel 15.2 ska lamplighetskriterier for autolog donation fast-
stdllas i enlighet med kraven i artikel 28 d. Enligt artikel 15.3 ska resul-
taten av utvdrderingen och kontrollen av givaren dokumenteras och alla
betydande avvikande resultat rapporteras i enlighet med bilagan.

Den behoriga myndigheten ska enligt artikel 15.4 se till att all verk-
samhet i samband med véivnadstillvaratagande utfors i enlighet med
kraven i artikel 28 f.

Direktivets krav pa att det i verksamheter som ror védvnadstillvara-
tagande ska sékerstéllas att utvdrdering och urval sker i enlighet med
uppstillda krav dr ndgot som faller inom ramen for verksamhetens kva-
litetssystem. Innehallet i kvalitetssystemet bor vara utformat pé ett sadant
sdtt att det ger goda rutiner och en garanti for att kraven tillgodoses. Som
ndmnts under avsnitt 7.17 &r direktivets krav betrdffande kvalitetsstyr-
ning sadana att de bor inforas genom myndighetsforeskrifter. Det kravs
darfor inte nagon bestimmelse i den nya lagen med anledning av kraven i
artikel 15.

7.17 Personalens kvalifikationer och utbildning

Regeringens bedomning: Sverige uppfyller huvudsakligen atagan-
dena i artiklarna 5.1 och 18 om personalens kvalifikationer och utbild-
ning. Det krdvs inga bestimmelser i den nya lagen med anledning av
direktivets ataganden i denna del. De eventuella kompletteringar som
kan behdvas bor i dessa delar genomforas genom myndighetsfore-
skrifter.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Landstinget i Virmlands ldn anfor foljande.
Eftersom ndrmare krav som kommer att stéllas pa personalens utbildning
ska bestimmas genom kommittéforfarandet och genomforas i Sverige
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genom foreskrifter fran Socialstyrelsen, dr det inte mdjligt att forutse
eventuella konsekvenser for verksamheten. Idag sker landstingets till-
varatagande av hornhinnor av obduktionstekniker. Om kommande fore-
skrifter innebér krav pa exempelvis medverkan av ldkare, maste lands-
tinget 6verviiga om verksamheten kan bedrivas i fortsittningen. Ovriga
remissinstanser har inte haft ndgon erinran mot beddmningen i prome-
morian.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 5.1 ska medlems-
staterna se till att tillvaratagande och kontroll av védvnader och celler
utfors av personal med relevant yrkesutbildning och erfarenhet. I
artikel 18 finns ett krav pa att personal som arbetar med tillvaratagande,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av vdvnader och
celler i en vévnadsinrittning ska ha nodvéndiga kvalifikationer for att
utfora dessa uppgifter och ges utbildning som avses i artikel 28 c.

Hailso- och sjukvérden ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pé en
god vérd, vilket bl.a. innebér att patientens behov av trygghet i varden
och behandlingen ska tillgodoses. Av stor betydelse for att patienten ska
kdnna sadan trygghet &r att personalen har de kunskaper och den kom-
petens som behdvs. Dér det bedrivs hélso- och sjukvard ska det enligt
2 e § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) finnas den personal, de loka-
ler och den utrustning som behdvs for att en god vard ska kunna ges. Det
ar verksamhetschefen som svarar for att den personal som ska utfora
olika arbetsuppgifter har nddvéndig kompetens. Det ska i hélso- och
sjukvardens kvalitetssystem finnas rutiner for att sékerstilla att persona-
len har och underhéller den utbildning, erfarenhet och kompetens som
behovs for att utfora tilldelade arbetsuppgifter. Den som tillhor hélso-
och sjukvérdspersonalen &r formellt sett kompetent att utféra de arbets-
uppgifter som han eller hon har utbildning for. I Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patient-
sakerhet i hdlso- och sjukvarden finns bestimmelser om system for att
fortlopande sdkra och utveckla kvaliteten i hélso- och sjukvérden och om
rutiner som tillgodoser att hilso- och sjukvardspersonalen har tillracklig
kompetens.

Det finns i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hélso- och sjuk-
vardens omrade bestimmelser om legitimation for vissa yrken. Den som
har avlagt hogskoleexamen eller har gatt igenom utbildning och som, i
forekommande fall, har fullgjort praktisk tjanstgoéring ska efter ansdkan
fa legitimation for yrket. En legitimation kan &terkallas, t.ex. om den
legitimerade varit grovt oskicklig vid utdvning av sitt yrke eller pa grund
av sjukdom eller nagon liknande omstindighet inte kan utdva yrket till-
fredsstéllande.

Nir det géller tillverkning av ldkemedel finns det i Lékemedelsverkets
foreskrifter om god tillverkningssed for ldkemedel (LVFS 2004:6) ett
krav pd att tillverkaren ska ha tillgéng till personal i tillréckligt antal med
kompetens och erforderlig utbildning for att kunna upprétthalla nédvan-
dig kvalitetssékring. Personalen ska enligt foreskrifterna regelbundet
genomga utbildning.

Som framgér av redogérelsen ovan finns det redan myndighetsfore-
skrifter om personals kvalifikationer och utbildning. De eventuella kom-
pletteringar som direktivets krav pa personalens kvalifikationer och ut-
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bildning kan foranleda bor inforas i svensk rétt genom ytterligare myn-
dighetsforeskrifter.

7.18 Mottagande av vdvnader och celler

Regeringens bedomning: Det kridvs inte nagon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 19 om motta-
gande av viavnader och celler. Direktivets krav bor genomforas genom

myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag: I promemorian foreslogs att det i den nya la-
gen skulle regleras att vivnadsinrittningar vid mottagande av vdvnader
och celler skulle vidta foreskrivna kontroller och dokumentera om mot-
tagna vdvnader och celler kunde godtas eller inte samt att vévnaderna
och cellerna skulle héllas i karantdn i avvaktan pa ett beslut om god-
tagande eller avvisande.

Remissinstanserna: Svensk Férening for Transfusionsmedicin anfor i
huvudsak f6ljande. Kravet pa att mottagna vavnader och celler ska kasse-
ras om de inte har forpackats enligt foreskrivna krav kan i vissa fall vara
orimligt och det maste vara en medicinsk bedomningsfraga om vavnader
och celler som inte uppfyller kraven i det hdnseendet, kan transplanteras
eller inte. Av praktiska skdl maste ofta bearbetning, konservering och
lagring paborjas innan resultat av foreskrivna kontroller ar klara och det
ar darfor olyckligt att vavnader och celler enligt lagforslaget ska hallas i
karantiin i avvaktan pé ett beslut om godtagande eller avvisande. Ovriga
remissinstanser har inte haft nigon erinran mot promemorians forslag.

Skilen for regeringens bedéomning: I direktivets artikel 19 finns be-
staimmelser om forfarandet vid mottagande av vavnader och celler. Enligt
denna artikel ska vévnadsinrattningar se till att alla donationer av
ménskliga vdvnader och celler kontrollerats vid obligatoriska labora-
torietester. Vdvnadsinréttningarna ska ocksa se till att det sdtt pa vilket
urval och godtagande av vdvnaderna och cellerna har skett stimmer
overens med de krav som stélls vid sddana forfaranden. Nar ménskliga
vévnader och celler tas emot ska vdvnadsinrattningen se till att vdvnader
och celler och tillhérande dokumentation uppfyller de krav som ska
iakttas vid mottagande av vévnader och celler. Vdvnadsinrattningarna
ska kontrollera och registrera att de mottagna ménskliga vivnaderna och
cellerna &r forpackade i enlighet med vissa fastlagda krav. De védvnader
och celler som inte dr forpackade enligt kraven ska kasseras. Det ska
dokumenteras vilka mottagna vavnader och celler som godtas respektive
kasseras. Vdvnaderna och cellerna ska hallas i karantén till dess det kan
slés fast att givaren genomgétt obligatoriska kontroller och att resultaten
av dessa har utvérderats och dokumenterats. Védvnadsinrittningarna ska
se till att en korrekt identifiering gérs av méanskliga viavnader och celler.
Varje leverans eller parti med vévnader och celler ska forses med en
identifikationskod.

I artikel 19 stélls vissa krav som ska iakttas nir vdvnader och celler
mottages fran en annan inrdttning. Till skillnad frén vad som foreslogs i
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promemorian anser regeringen att direktivets krav bor genomforas ge-
nom myndighetsforeskrifter.

Artikel 19.5 innehéller bestimmelser som giller sparbarhet av méinsk-
liga vévnader och celler. Forslag och bedémning pa detta omrade finns
under avsnitt 7.8.

7.19 Bearbetning av viavnader och celler

Regeringens bedéomning: Det krivs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av dtagandena i artikel 20 om bearbetning av
vivnader och celler. Atagandena i artikel 20 bér genomféras genom
myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag: I promemorian foreslogs att det i den nya la-
gen skulle finnas en bestimmelse om att bearbetning av ménskliga viv-
nader och celler vid vdvnadsinrittningar skulle ske i dndamaélsenliga
lokaler, utféras med hjilp av dndamaélsenlig utrustning och genomforas
under kontrollerade forhéllanden.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians for-
slag i sak

Skilen for regeringens bedomning: Artikel 20 i direktivet innehaller
bestimmelser om bearbetning av vdvnader och celler. Med bearbetning
avses 1 direktivet all verksamhet som ar kopplad till beredning, hantering,
konservering och forpackning av viavnader och celler avsedda for an-
viandning pa manniskor.

Enligt artikel 20 ska det i vdvnadsinrittningarnas standardrutiner inga
all den bearbetning som péverkar kvaliteten och sékerheten. Véivnadsin-
rattningarna ska se till att bearbetningen genomfoérs under kontrollerade
forhédllanden. Den anvdnda utrustningen, arbetsmiljon, bearbetningen,
valideringen och kontrollvillkoren ska uppfylla kraven i artikel 28 h.
Aven #4ndringar av de forfaranden som anvinds vid bearbetningen av
vavnader och celler ska uppfylla sddana krav. Vavnadsinréttningarna ska
i standardrutinerna faststilla sérskilda bestimmelser for hantering av
saddana vdvnader och celler som ska kasseras, for att forhindra att dessa
kontaminerar andra vévnader eller celler, bearbetningsmiljon eller perso-
nalen.

Till skillnad fran vad som foreslogs i promemorian anser regeringen att
det inte krdvs nagon bestdimmelse i den nya lagen med anledning av
atagandena i artikel 20. Atagandena i artikel 20 bér genomforas genom
myndighetsforeskrifter.

7.20 Forvaring av vdvnader och celler

Regeringens beddomning: Det krivs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets ataganden i artikel 21.1-21.4
om forvaring av vivnader och celler. Atagandena bér genomforas ge-
nom myndighetsforeskrifter.
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Promemorians forslag: I promemorian foreslogs att det i den nya la-
gen skulle finnas en bestimmelse om att véivnadsinréittningar skulle se till
att vivnader och celler forvaras pa ett sikert sitt med bibehallande av
dess kvalitet samt att vivnadsinréttningar regelbundet skulle utféra kon-
troller i forpacknings- och forvaringsutrymmen i syfte att férebygga
forhallanden som kan ha negativ inverkan pa vévnaders eller cellers
funktion eller skick.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians for-
slag 1 sak.

Skilen for regeringens bedéomning: I direktivets artikel 21.1-21.4
finns regler om villkor for forvaring av vdvnader och celler. Med for-
varing avses i direktivet att produkten bevaras under lampliga kontrolle-
rade forhallanden tills den distribueras, dvs. transporteras och levereras.
Det ar endast forvaring av vévnader och celler avsedda for anviandning
pa ménniskor som omfattas av direktivet.

Enligt bestimmelserna i artikel 21.1-21.4 ska védvnadsinrittningarnas
forfaranden 1 samband med forvaring av vavnader och celler dokumente-
ras 1 standardrutinerna. Vavnadsinréttningarna ska se till att alla de for-
faranden som sker i samband med forvaring genomfors under kontrolle-
rade forhallanden och att forvaringsvillkoren uppfyller kraven i artikel
28 h, dvs. tekniska krav savitt géller bearbetning, férvaring och distribu-
tion av vivnader och celler.

Vévnadsinréttningarna ska enligt artikel 21.3 faststilla och uppritthalla
forfaranden for kontroll av férpacknings- och férvaringsutrymmen i syfte
att forebygga forhallanden som kan ha en negativ inverkan pd vdvnader-
nas eller cellernas funktion eller skick. Bearbetade vavnader och celler
far inte distribueras forrdn direktivets krav pé kvalitet och sékerhet &r
uppfyllda.

Till skillnad fran vad som foreslogs i promemorian anser regeringen att
atagandena i artikel 21.1-21.4 inte krdver ndgon bestimmelse i den nya
lagen utan kan genomforas genom myndighetsforeskrifter.

7.21 Overforing av viivnader och celler niir en
vivnadsinrittnings verksamhet upphor

Regeringens bedomning: Det kridvs inte nagon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 21.5 om &ver-
foring av vévnader och celler som forvarats vid en vdvnadsinrattning
vars verksamhet upphor.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor foljande. I artikel 8.2 an-
ges att vivnadsinrittningar ska bevara de uppgifter som ar nddvindiga
for att garantera sparbarhet i minst 30 ar efter kliniskt bruk. Det 4r oklart
vad som hénder med skyldigheten att bevara uppgifterna om en vév-
nadsinréttning som bedrivs i privat regi gér i konkurs eller trader i likvi-
dation. En 16sning kan vara att i lag eller forordning ange att om verk-
samheten inte fors dver till en annan juridisk person ska de uppgifter som
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avses Overlimnas till den tillstindsgivande myndigheten. Ovriga re-
missinstanser har inte haft nagon erinran mot beddmningen.

Skilen for regeringens bedéomning: I artikel 21.5 finns en bestdm-
melse som tar sikte pa de vdvnader och celler som forvaras vid en vév-
nadsinréttning som lagger ned sin verksamhet. Enligt bestimmelsen ska
vévnadsinrattningar ha forfaranden och avtal som garanterar att sddana
viavnader och celler fors 6ver till andra vdvnadsinréttningar i enlighet
med det samtycke som géller for dem. De vdvnadsinréttningar som tar
emot vdvnaderna och cellerna ska ha tillstdnd for sin verksamhet enligt
artikel 6. Overforandet ska ske utan att det paverkar medlemsstaternas
lagstiftning om bortskaffande av donerade vévnader och celler.

Bestdmmelsen bor rimligen uppfattas sa att det stélls krav pa att vav-
nadsinréttningar inom sin verksamhet ska ha forfaranden och avtal som
sakerstiller att dverforing av vivnader och celler sker nér en verksamhet
laggs ned och att det finns samtycken till 6verféringen. Direktivets krav
skulle dé falla inom den egenkontroll vdvnadsinrittningar har att iaktta
for att halla en hog standard inom sin verksambhet.

Lékemedelsverket har anfort att det dr oklart vad som hdnder med vév-
nadsinréttningars skyldighet att bevara uppgifter for sparbarhet i minst
30 &r om inréttningen gar i konkurs eller triader i likvidation. Verket anser
att en 16sning kan vara att i lag eller forordning ange att om verksam-
heten inte fors over till en annan juridisk person ska de uppgifter som
avses Overldmnas till den tillstdndsgivande myndigheten.

Enligt artikel 21.5 ska vdvnadsinréttningarna forfoga over avtal och
forfaranden som garanterar att vdvnader och celler som forvarats vid en
inrdttning som av nagot skél ligger ner sin verksamhet, overfors till
andra védvnadsinrittningar i enlighet med det samtycke som géller for
dem. Det krav som stélls 1 bestimmelsen &r alltsé att det genom avtal och
forfaranden ska finnas garantier for att dessa vdvnader och celler i dessa
situationer overfors till andra vdvnadsinréttningar. Sddana avtal och for-
faranden ska enligt direktivet gélla oavsett av vilken anledning verksam-
heten laggs ned, vilket bor innebéra att de giller d4ven nér en inréttning
gér 1 konkurs eller tridder i likvidation. Nar vdvnaderna och cellerna dver-
fors till en annan vdvnadsinrdttning kommer denna ockséd att ta &ver
skyldigheten att bevara uppgifter som ar nodvéndiga for att garantera
sparbarhet. Nagon reglering om att uppgifter nddvindiga for sparbarhet
ska lamnas till den tillstdindsgivande myndigheten foreslés darfor inte.

7.22 Mairkning, dokumentation och forpackning av
vavnader och celler

Regeringens bedéomning: Det krivs inte nagon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 22 om mérkning,
dokumentation och forpackning. Direktivets krav bor genomforas ge-
nom myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag: I promemorian foreslogs att det i den nya la-
gen skulle finnas en bestimmelse om att vivnadsinrittningar ska se till
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att kvaliteten sékerstélls vid mérkning, dokumentation och forpackning
av ménskliga vivnader och celler.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians for-
slag.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 22 ska vdvnads-
inrdttningarna se till att méirkning, dokumentation och férpackning av
vavnader och celler uppfyller kraven i artikel 28 f, dvs. de krav som
faststdlls genom kommissionens kommittéforfarande. Direktivet &r
tillimpligt pad sddan hantering endast nidr vdvnaderna och cellerna &r
avsedda for anvéndning pa ménniskor.

Till skillnad fran vad som foreslogs i promemorian anser regeringen att
atagandena i artikel 22 inte krdver ndgon bestimmelse i den nya lagen
utan kan genomforas genom myndighetsforeskrifter.

7.23 Distribution av vavnader och celler

Regeringens bedomning: Det krivs inte nagon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 23 om distribu-
tion. Direktivets krav bor genomféras genom myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag: | promemorian foreslogs att det i den nya la-
gen skulle finnas en bestimmelse om att vivnadsinréttningar skulle an-
svara for kvaliteten hos vavnader och celler under distributionen.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians for-
slag.

Skilen for regeringens bedéomning: Enligt artikel 23 ska vévnadsin-
rattningarna sékerstélla kvaliteten hos vévnader och celler under distri-
butionen. Distributionsvillkoren ska uppfylla kraven i artikel 28 h, dvs.
de krav som faststdlls genom kommissionens kommittéforfarande.

Med distribution avses i direktivet transport och leverans av vdvnader
eller celler avsedda for anvéindning pa méanniskor. Distribution av vdvna-
der och celler omfattas av den nya lagen endast nir dessa &r avsedda for
anvéndning pa ménniskor.

Till skillnad fran vad som foreslogs i promemorian anser regeringen att
atagandena i artikel 22 inte krdver ndgon bestimmelse i den nya lagen
utan kan genomforas genom myndighetsforeskrifter.

7.24 Vivnadsinrattningars forhallande till tredje man

Regeringens forslag: Om en vdvnadsinrittning uppdrar &t nagon an-
nan att utfora visst arbete for inréttningens rakning ska inréttningen
uppritta ett skriftligt avtal med uppdragstagaren om det finns risk for
att arbetet kan komma att padverka vdvnadernas och cellernas kvalitet
och sékerhet.

Det ska framga av avtalet vilka skyldigheter uppdragstagaren har
gentemot vavnadsinrittningen.
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Promemorians bedéomning: I promemorian gjordes beddmningen att
atagandena 1 artikel 24 om vévnadsinrittningars forhéllande till tredje
kunde genomforas genom myndighetsforeskrifter.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians be-
domning.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 24 finns bestimmelser om
vavnadsinrdttningarnas forhallande till tredje man. I artikeln finns det ett
krav pa att vdvnadsinréttningar ska uppritta skriftliga avtal med tredje
man varje gang det genomfors ett ingrepp utanfor inrdttningen och detta
inverkar pa kvaliteten och sdkerheten hos de vdvnader och celler som
behandlas i samarbete med tredje man (artikel 24.1). Detta ska enligt
artikel 24.1 sérskilt gilla i f6ljande fall:

a) Da en vdvnadsinrittning ger tredje man i uppdrag att utfora en del av
de vivnads- och cellbearbetningen for vévnadsinréttningen rékning.

b) Dé tredje man tillhandahéller sddana varor och tjanster som paver-
kar garantin om vévnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet, inbegri-
pet distribution av vavnader och celler.

¢) Da vdvnadsinréttningen tillhandahaller tjanster till en vévnadsinritt-
ning som inte dr ackrediterad.

d) Da véavnadsinréttningar distribuerar sadana vavnader eller celler som
bearbetats av tredje man.

Enligt artikel 24.4 ska avtalen mellan en vavnadsinrittning och tredje
man faststilla de ansvarsomréden tredje man ska ha och de detaljerade
forfarandena som ska iakttas. Vavnadsinrdttningarna ska uppritthalla en
fullsténdig forteckning over de skriftliga avtal som ingétts med tredje
man (artikel 24.3). Nar vavnadsinréttningen utser vilken tredje man som
ska anlitas ska det ske pa grundval av dennes formaga att uppfylla de
normer som faststélls i direktivet (artikel 24.2). Vivnadsinrittningarna
ska pé begéran av den behoriga myndigheten eller de behdriga myndig-
heterna tillhandahalla kopior av avtal med tredje man (artikel 24.5).

I promemorian gjordes beddmningen att de krav som stills pad vév-
nadsinréttningarna i artikel 24 4r av sadan karaktér att dessa bor regleras
pa lagre nivd i form av myndighetsforeskrifter. Regeringen delar inte
denna beddmning. Det ar visserligen mdjligt att med stod av 8 kap. 7 §
regeringsformen delegera normgivningen till regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestdmmer. Regeringen anser dock att atagandena i
artikel 24 4r av sadan karaktir att det ar lampligt att reglera dessa i lag-
form.

For att genomfora dtagandena i artikel 24.1 foreslar regeringen dérfor
att en bestimmelse infors i den nya lagen med innebord att for det fall en
vavnadsinrdttning uppdrar at ndgon annan att utféra visst arbete for vév-
nadsinréttningens rakning ska vdvnadsinréttningen upprétta ett skriftligt
avtal med uppdragstagaren om det finns risk for att arbetet kan komma
att paverka cellernas kvalitet och sdkerhet. For att genomfora atagandena
i artikel 24.3 bor vidare en bestimmelse inforas om att det av avtalet ska
framgé vilka skyldigheter uppdragstagaren har gentemot védvnadsinrétt-
ningen. Forslaget har under hand beretts med berdrda myndigheter.

Regeringen gor bedomningen att de mer detaljerade atagandena som
anges 1 artikel 24.2, 24.3 och 24.5 dock kan genomforas genom myndig-
hetsforeskrifter.

Prop. 2007/08:96

100



7.25 Ansvar m.m.

Regeringens forslag: Den som uppsatligen bedriver en védvnadsin-
rattning utan tillstand ska kunna démas till béter eller fangelse i hogst
ett ar. I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Manskliga vdvnader och celler som varit féremal for brott enligt la-
gen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vévnader eller celler eller vardet ddrav samt utbyte av sadant brott ska
forklaras forverkade om det inte &r uppenbart oskiligt. Detsamma ska
gilla kérl eller utrustning dar minskliga vévnader eller celler for-
varats.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att den som uppsatligen eller av oaktsam-
het underliter att anméla allvarliga komplikationer eller allvarliga bi-
verkningar skulle kunna domas till béter eller fangelse i ett ar. I prome-
morian foreslogs ocksa att den som uppsétligen gor en visentlig forédnd-
ring av verksamheten utan att i forvdg ha fatt ett skriftligt godkdnnande
fran tillsynsmyndigheten ska domas till boter eller fangelse i ett ar.
Vidare foreslogs i promemorian att till ansvar inte skulle kunna domas
om gérningen var belagd med strédngare straff i annan lag.

Remissinstanserna: Den dvervidgande majoriteten av remissinstanser
har ldmnat forslagen utan erinran. Hovrdtten for Vistra Sverige,
Kammarritten i Stockholm och Aklagarmyndigheten anfor att straff-
skalorna i 28 och 29 §§ ska vara boter eller fangelse i hogst ett ar. Social-
styrelsen anfor att det inte ar 1dmpligt att kriminalisera underlatenhet att
anméla allvarliga komplikationer eller allvarliga biverkningar, eftersom
kriminalisering endast bor anvindas for klart straffvirda forseelser.

Skiilen for regeringens forslag
Straffansvar

Enligt artikel 27 ska medlemsstaterna foreskriva pafoljder for 6vertradel-
ser av de nationella bestimmelser som utfardas i enlighet med direktivet,
och vidta de atgdrder som dr nodvandiga for att se till att dessa pafoljder
tillampas. Péafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrick-
ande. Av artikel 27 f6ljer 1 och for sig inte ndgot krav pa att straffréttsliga
bestaimmelser ska inféras utan dven s.k. administrativa sanktioner, t.ex.
forelagganden som kan forenas med vite &r mdjliga.

I avsnitt 7.4 foreslas att tillsynsmyndigheterna vid tillsynen ska ha
mdjlighet att meddela de foreligganden som behdvs for att lagen eller
foreskrifter som har meddelats med stdd av denna ska efterlevas. Vite ska
fa sittas ut i foreliggandena. Myndigheternas mojlighet att meddela
foreldgganden &r en atgérd som kan vidtas for att direktivets bestimmel-
ser ska efterlevas.

Om en vévnadsinrittning bedrivs utan tillstind har myndigheterna
dock inte nagon vetskap om den verksamhet som bedrivs. I avsaknad av
sddan vetskap har myndigheten inte ndgon mojlighet att utdva tillsyn
enligt den foreslagna lagen och kraven pa kvalitet och sdkerhet kan
komma att asidosattas, vilket kan innebara en risk for méanniskors hélsa.
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For dessa situationer anser regeringen att det bor inforas en sérskild
straffbestimmelse i den foreslagna lagen. Nér det giller de subjektiva
krav som bor stillas pé straffbestimmelsen anser regeringen, till skillnad
mot vad som foreslogs i promemorian, att det bor krdvas uppsét for an-
svar. Att av oaktsamhet bedriva en vdvnadsinrittning bor saledes inte
kunna straffbeldggas. I detta sammanhang kan ocksd ndmnas att det i
lagen (2006:496) om blodsédkerhet finns en straffbestimmelse som liknar
den nu foreslagna straffbestimmelsen i1 den foreslagna lagen om vévna-
der och celler. Enligt 29 § lagen om blodsdkerhet ska den som uppsat-
ligen bedriver blodverksamhet utan tillstind domas till béter eller fang-
else 1 hogst ett ar. I ringa fall ska dock inte domas till ansvar. Regeringen
anser att det bor vara lika straffvért att bedriva en blodverksamhet utan
tillstdnd som att bedriva en vdvnadsinrattning utan tillstind. Regeringen
foreslar darfor att en sddan straffbestimmelse ska inforas och att straff-
skalan ska vara boter eller fangelse i hogst ett &r men att ringa fall inte
bor foranleda straffansvar.

I promemorian foreslogs att till ansvar inte skulle kunna démas om
gérningen var belagd med strangare straff i annan lag. Som ndmns ovan
foreslar regeringen att det ska foranleda straffansvar att uppséatligen be-
driva en vdvnadsinréttning utan tillstind med undantag fran ringa fall.
Eftersom det inte finns ndgon straffbestimmelse i ndgon annan lag som
innehéller en gérningsbeskrivning som kan anses innefatta den nu aktu-
ella gdrningen — att uppsatligen bedriva en vévnadsinréttning utan till-
stand — anser regeringen att det saknas skél att infora en saddan bestim-
melse som foreslagits i promemorian. Daremot finns givetvis en mdjlig-
het att den som uppsatligen bedriver en vévnadsinréttning utan tillstdnd
ocksa gor sig skyldig till ndgot annat brott. Som exempel kan ndmnas att
nagon som uppsatligen bedriver en vdvnadsinrittning utan tillstand, pa
grund av bristande sdkerhetsrutiner utsétter patienter for livsfara eller
fara for svar kroppsskada och didrmed gor sig skyldig till exempelvis
framkallande av fara for annan enligt 3 kap. 9 § brottsbalken. I ett sddant
fall ska allménna principer om brottskonkurrens tillimpas och ansvar
utdomas for savil brott mot tillstandsplikten som brott mot person enligt
3 kap. brottsbalken.

I promemorian foreslogs ocksa att den som uppsétligen goér en vésent-
lig forandring av verksamheten utan att i forvag ha fatt ett skriftligt god-
kannande fran tillsynsmyndigheten ska domas till ansvar. Som redogérs
for i avsnitt 7.3 foreslar regeringen att den som bedriver en vdvnadsin-
rittning inte far géra nadgon visentlig fordndring av verksamheten utan att
tillstandsmyndigheten i1 forvdg har ldmnat skriftligt godkénnande av
forandringen. En motsvarande bestimmelse finns i 8 § lagen om blod-
sdkerhet. Att uppsatligen gora en vésentlig fordndring av blodverksam-
heten utan att tillstindsmyndigheten i forvdg har ldmnat ett skriftligt
godkédnnande dr ddremot inte straffbelagt enligt den lagen. Regeringen
anser att det saknas skél som talar for nodvéndigheten av att dven infora
straffansvar for den som uppsétligen gor en visentlig fordndring av
verksamheten utan att i forvdg ha fétt ett skriftligt godkénnande fran
tillsynsmyndigheten. Vidare anser regeringen att det skulle vara inkonse-
kvent att infora ett sddant straffansvar nér ett motsvarande straffansvar
saknas i lagen om blodsékerhet.
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I promemorian foreslogs ocksé att den som uppséatligen eller av oakt-
samhet underlater att anmila allvarliga komplikationer eller allvarliga
biverkningar ska kunna domas till boter eller fingelse 1 hogst ett ar. Re-
geringen delar Socialstyrelsens bedomning att det inte ar ldmpligt att
kriminalisera sddan underlatenhet.

Forverkande

Enligt 36 kap. 1 § brottsbalken kan utbyte av brott enligt brottsbalken
forverkas om det inte dr uppenbart oskéligt. Det géller oavsett brottets
straffvirde. Forverkande av utbyte &r en sérskild rittsverkan av brott och
inte nagot straff. Forverkandet &r emellertid en del av den samlade reak-
tionen pa brottet. Utgangspunkten vid forverkande av utbyte ar att den
som begatt ett brott inte ska gora nagon vinst pa sin brottslighet. Den
vinning som eventuellt kan uppkomma vid icke tillaten bedriven verk-
samhet bor darfor kunna bli féremal for forverkande.

Eftersom ménskliga vdvnader och celler kan innehdlla smitta ar det an-
geldget att dessa ska kunna forverkas. Detsamma géller for kirl eller
utrustning i vilka ménskliga vdvnader och celler forvarats. Forverkande
bor inte ske om det dr uppenbart oskaligt.

7.26 Overklagande m.m.

Regeringens forslag: En tillstands- eller tillsynsmyndighets beslut om
tillstand, aterkallelse av tillstdnd och foreldggande far dverklagas hos
allmén forvaltningsdomstol. Provningstillstind krévs vid overklag-
ande till kammarritten.

Beslut som en tillstinds- eller tillsynsmyndighet, lansratt eller
kammarrétt meddelar enligt denna lag géiller omedelbart, om inte an-
nat anges i beslutet.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att det i lagen skulle anges att Socialstyrel-
sens och Lakemedelsverkets beslut om tillstdnd och &terkallelse av till-
stand skulle vara mojliga att 6verklaga till allmén forvaltningsdomstol.

Remissinstanserna: Den Overvidgande majoriteten av remissinstanser
har ldmnat forslagen utan erinran. Ldnsrdtten i Uppsala ldn anser att det
ar en allvarlig brist att det i lagtexten inte uttryckligen anges att de fore-
lagganden och forbud som tillsynsmyndigheterna kan komma att med-
dela med stod av lagen kan dverklagas till domstol. Aven beslut om av-
giftsuttag torde vara Overklagbara. For att undvika oklarheter bor be-
stimmelsen om Overklagande omfatta beslut som en tillsynsmyndighet
meddelat i ett enskilt fall enligt den nya lagen eller enligt en foreskrift
som meddelats med stdd av lagen. Lénsrdtten i Stockholms lin anfor att
det &r viktigt att det av myndigheternas beslut klart framgér vilken lag
som tillimpas eftersom det enligt vissa lagar pa omradet kravs prov-
ningstillstand till kammarrdtten och i andra inte.

Skilen for regeringens forslag: Foreskrifter om dverklagande hos en
domstol ska enligt 11 kap. 4 § regeringsformen framga av lag.
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En tillstdnds- och tillsynsmyndighet kan komma att fatta beslut i en
méngd fragor enligt den foreslagna lagen. Beslut som ror tillstand, ater-
kallelse av tillstand och foreldggande ar sddana beslut som bor kunna
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. En liknande &verklagande-
bestimmelse finns i 31 § lagen (2006:496) om blodséakerhet.

Lagradet konstaterar i sitt yttrande att bestimmelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om rittelse och skadestand ska gélla vid behand-
ling av personuppgifter enligt den foreslagna lagen. For att det tydligt ska
framgé att ett beslut om rattelse far overklagas anser Lagradet att en
uttrycklig regel om detta bor inforas.

Genom andringar i personuppgiftslagen (1998:204) som tradde i kraft
den 1 januari 2007 har det i den lagen inforts generella bestimmelser om
overklagande av myndigheters beslut om information enligt 26 §, om
rattelse och underrittelse till tredje man enligt 28 §, om information
enligt 29 § andra stycket och om upplysningar enligt 42 § samma lag.
Enligt 52 § forsta stycket personuppgiftslagen, som inférdes 1 januari
2007, far en myndighets beslut i dessa avseenden 6verklagas hos allmén
forvaltningsdomstol. Avsikten &r att personuppgiftslagens bestimmelser
om Overklagande ocksd ska gélla for personuppgifter som behandlas
enligt den nu foreslagna lagen. Som regeringen konstaterade i
forarbetena till &ndringarna i personuppgiftslagen &r det genom inforan-
det i personuppgiftslagen av bestimmelser om Overklagande inte ldngre
nddvéndigt att i sdrskilda registerforfattningar, som hénvisar till den
lagen, ta in 6verklagandebestimmelser (prop. 2005/06:173 s. 53). Den nu
foreslagna lagen innehéller i 8 § en sddan hinvisning till personupp-
giftslagen med innebdrd att personuppgiftslagens bestdmmelser géller
om inget annat sdgs i den foreslagna lagen. Vidare finns det i lagen en
hanvisning till personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse och
skadestand som foljer vedertagen systematik i registerforfattningar.
Sasom bestimmelserna &r utformade kommer personuppgiftslagens
generella bestimmelser om Overklagande av myndighets beslut om
information och rattelse m.m. att vara tillimpliga dven vid behandling av
personuppgifter enligt den nu foreslagna lagen. Mot den bakgrunden
anser regeringen inte att det behdvs en sadan uttrycklig regel om rétten
att dverklaga beslut om rittelse som Lagradet har foreslagit.

Genom &ndringar i narmare ett hundratal lagar gjordes ar 1995 lansrétt
till forsta domstolsinstans for ett stort antal maltyper (prop. 1994/95:27,
bet. 1994/95:JuU6, rskr. 1994/95:165). Samtidigt infordes ett omfattande
krav pa provningstillstdnd vid &verklagande till kammarritt. Krav pa
provningstillstand vid 6verklagande till kammarrétt kan numera betraktas
som huvudregel (se prop. 1997/98:101, s. 80). Regeringen gér beddom-
ningen att denna huvudregel dven bor gilla hir. Provningstillstand bor
saledes krdvas vid dverklagande till kammarritten.

De olika sorters beslut som foreslas kunna fattas enligt den foreslagna
lagen syftar alla till att skydda ménniskors hilsa. For att besluten ska
kunna fa 6nskvird effekt anser regeringen att besluten bor gélla omedel-
bart om inte ndgot annat anges i beslutet.
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7.27 Bemyndiganden

Regeringens forslag: Regeringen, eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer, far meddela ytterligare foreskrifter om vévnadsin-
rattningar och hanteringen av ménskliga vévnader och celler som be-
hovs till skydd for liv eller hélsa.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att regeringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Socialstyrelsen eller Lakemedelsverket, skulle f& meddela
ytterligare foreskrifter som behovs till skydd for liv, personlig sdkerhet
och hilsa.

Remissinstanserna har inte haft ndgon erinran mot promemorians for-
slag.

Skilen for regeringens forslag: Med héinsyn till skyldigheterna enligt
direktivet finns det ett behov av att delegera normgivningskompetens till
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer. Av det
foregdende har det framgatt vilka skyldigheter enligt direktivet som re-
geringen har bedomt kunna genomforas genom foreskrifter av lagre valor
an lag. For att mojliggéra meddelandet av dessa foreskrifter foreslar
regeringen darfor att ett bemyndigande av mer generell karaktdr tas in i
lagen (jfr t.ex. 32 § lagen [2006:496] om blodsékerhet). Regeringen fore-
slar dérfor att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela de ytterligare foreskrifter om vévnadsinrittningar och han-
teringen av minskliga vivnader och celler som behovs till skydd for liv
och hilsa.

De foreskrifter som kan behdvas ér exempelvis bestimmelser om verk-
samhetschefens uppgifter och dennes kvalifikationer, krav pa personal,
kvalitetssystem, spérbarhet, riktlinjer for anmélningsskyldighet, infor-
mation till och fran givare, givares ldmplighet och undersdkning av gi-
vare. Foreskrifterna kan ocksa avse villkor for urval, utvardering, till-
varatagande, mottagande, bearbetning, forvaring, distribution, kvalitets-
och sdkerhetskrav for vavnader och celler samt krav som giller vav-
nadsinréttningars forhallande till tredje man. For att komplettera och
underlétta tillimpningen av den nya lagen kan, férutom foreskrifter, dven
allménna rad behovas.

8 Ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler ska trdda i kraft den 1 juli
2008.

En vévnadsinrittning som har inrédttats fore lagens ikrafttradande far
fortsétta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den
1 december 2008 ansoker om tillstdnd. Verksamheten fér efter en
sddan ansokan fortsdtta i avvaktan pa tillstindsmyndighetens eller

domstols beslut.
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Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att den nya lagen och vissa lagdndringar
skulle trada i kraft den 1 april 2006. Négot behov av dvergéngsbestim-
melser bedomdes inte foreligga.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anser foljande. Det finns behov av
sarskilda Gvergangsbestimmelser. For att tillsynsmyndigheten ska kunna
ta stéllning till vilka verksamheter som ska beviljas tillstand krévs att en
ansokan ges in och en overgangsbestimmelse dr nddviandig for att reglera
att verksamheter far fortsitta i avvaktan pa myndighetens beslut.

Sveriges Kommuner och Landsting anser att lagen maste forses med
overgangsregler betriffande de preparat som redan finns i biobanker och
som kommer att omfattas av den nya lagen.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 31 i direktivet ska
medlemsstaterna sétta i kraft de bestdmmelser i lagar och andra forfatt-
ningar som ir nddvéndiga for att f6lja direktivet senast den 7 april 2006.
Medlemsstaterna far besluta att under det forsta aret efter detta datum
inte tillimpa kraven i direktivet pa de vdvnadsinrdttningar som omfatta-
des av nationella bestimmelser fore detta direktivs ikrafttradande.

Den foreslagna lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av manskliga vdvnader och celler foreslas trada i kraft den 1 juli 2008.
Bestdammelserna i lagen bor tillimpas pa befintliga vdvnadsinréttningar
omedelbart vid lagens ikrafttradande.

Regeringen anser, till skillnad fran den beddmning som gjordes i pro-
memorian, att det bor finnas overgangsbestimmelser. I punkten 2 i over-
gingsbestimmelserna i lagradsremissens forslag sdgs i friga om vév-
nadsinréttningar som har inréttats fore lagens ikrafttrddande att verksam-
hetschefen senast den 1 december 2008 ska ansdka om tillstand i enlighet
med vad som sdgs 1 9 §. Verksamheten far fortsdtta i avvaktan pa till-
standsmyndighetens beslut. Lagrddet konstaterar i sitt yttrande att avsik-
ten med bestimmelsen ar att ge uttryck for att inrdttningen far fortsitta
bedriva sin verksamhet, om en sddan ansdkan gors fore den angivna
dagen. Lagradet foreslar att denna del av Overgdngsbestimmelserna
omformuleras for att bittre svara mot den avsedda betydelsen. Reger-
ingen ansluter sig till Lagradets forslag. Regeringen foreslar dérfor att en
vavnadsinrttning som har inrdttats fore lagens ikrafttradande ska fa
fortsdtta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den
1 december 2008 ansdker om tillstdnd. Verksamheten bor efter en saddan
ansokan fa fortsétta i avvaktan pa tillstindsmyndighetens eller domstols
beslut.

Den nya lagen kréver ett forberedelsearbete savil hos vévnadsinritt-
ningar som hos de ansvariga myndigheterna. Myndigheterna bor i sam-
rad med varandra anpassa och utforma tillstandsforfarandet for att uppna
ett administrativt latthanterligt och effektivt system. Det &r viktigt att
ikrafttridandet av den foreslagna lagstiftningen kan samordnas med
ikrafttrddandet av myndigheternas foreskrifter och allménna rdd som
lagstiftningen foranleder och att dessa myndighetsforeskrifter kan trada i
kraft samtidigt som lagéndringarna, dvs. den 1 juli 2008.
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9 Ekonomiska konsekvenser

Regeringens forslag: Den som ansoker om tillstind att bedriva en
vévnadsinrittning ska betala ansdkningsavgift. S& ldnge ett tillstand
géller ska dven arsavgift betalas.

Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

Regeringens bedomning: Merkostnaderna for sjukvardshuvud-
ménnen som &r foranledda av genomforandet av direktivet berdknas
uppgé till 119 miljoner kronor per ar under tio ar. De foreslagna be-
stimmelserna berdknas inte medféra nagon Okning av arbetsbordan
for domstolarna och réttsvasendet i dvrigt som inte kan tas om hand
med domstolarnas befintliga resurser.

Promemorians forslag och bedémning 6verensstimmer huvudsakli-
gen med regeringens forslag och beddmning. I promemorians forslag
saknas dock en bestimmelse om att regeringen far meddela foreskrifter
om avgifternas storlek. I promemorian gjordes inga berdkningar av
eventuella merkostnader for landstingen till foljd av forslagen.

Remissinstanserna: Domstolsverket framhaller att forslag som forut-
sitts ge upphov till endast en marginell 6kning av antalet mal dr vanligt
forekommande. Domstolsverket anser sammantaget att dessa forslag
kraver sadana resurser att de inte kan finansieras inom befintliga kost-
nadsramar. Ldnsrdtten i Stockholms Ildn anser att det krdvs en djupare
analys av hur manga beslut om tillstdind och aterkallelse av tillstind som
kan leda till 6verklaganden. Det kan inte uteslutas att antalet mal i lans-
ratten kan paverkas av den nya lagen av andra orsaker d4n mdjligheten att
Overklaga beslut 1 tillstdndsfrégor och lénsréitten utgér ifran att medel
tillskjuts domstolarna om tillstromningen av mal skulle bli mer &n
obetydlig. Ldnsrdtten i Uppsala ldn anfor att det ar omojligt att forutse
antalet nya mal till forvaltningsdomstolarna till f6ljd av de nya reglerna
och att underlaget 1 denna del bor kompletteras for att forvantade kost-
nadsokningar ska kunna bedomas.

SWEDAC anfor foljande. Ackreditering dr en avgiftsfinansierad verk-
samhet och avgifterna &r baserade pa de faktiska kostnaderna for att
utfora arbetet. Den av SWEDAC foreslagna alternativa modellen (se
avsnitt 7.6) innebir inga krav pé ytterligare budgetmedel och innebér en
visentlig begransning av kostnaderna for de tillstdndspliktiga verksam-
heterna.

Socialstyrelsen anfor foljande. I promemorian finns ingen berékning av
tillsynsobjektens antal och inte heller nadgot resonemang om de regel-
bundna inspektionernas omfattning. Négra berdkningar av landstingens
eventuella merkostnader har inte heller gjorts. Forslaget om avgiftsfinan-
siering stimmer inte verens med tillsynsutredningens (SOU 2004:100)
principiella héllning som é&r att skattefinansiering alltid bor 6vervigas da
den tillsynspliktiga verksamheten utgdr ett skattefinansierat samhélls-
atagande, t.ex. vard, skola och omsorg. Socialstyrelsen anser att det &r
oldmpligt att infora tillsynsavgifter pa vissa omraden. Lagforslagets till-
synsuppdrag kommer for Socialstyrelsen att krdva specifik kompetens
som i dag inte finns pa Socialstyrelsen. Implementeringen av lagen
kommer dessutom att kréva ett omfattande foreskriftsarbete av Socialsty-
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relsen. Arbetet med lagen kommer att kridva betydande resurser, framfor
allt under initialskedet 2006.

Landstinget i Uppsala lin anfor att lagen kan komma att leda till en
betydande kostnadsokning inom den offentliga sjukvarden for den trans-
plantationsverksamhet som bedrivs dér samt att det &r nodvéandigt att
sjukvardshuvudménnen ges ett inflytande i framtagningen av de tillamp-
ningsforeskrifter som foljer av lagen.

Landstinget i Jonkopings lin anfor att utokade lagringstider for jour-
naler innebér betydande merkostnader, att det kan forutses kostnader for
att sdkra media och spérbarhet vid system och teknikfordandringar och att
nya krav maste kopplas till sdkrad finansiering.

Orebro lins landsting anfor att det inte kan tillridas att utan ekono-
misk kompensation avgiftsbeldgga verksamhet som utgér en naturlig och
integrerad del av hélso- och sjukvarden.

Sveriges Kommuner och Landsting framhaller att en implementering
av direktiven kommer att medféra hojda kostnader for landstingen varfor
erséttning harfor maste utga.

Lunds universitet (Medicinska fakulteten) anfor foljande. Genomféran-
det av direktivet kommer att medfora 6kade kostnader, t.ex. for ombygg-
nad och anpassning av lokaler, 6kade personalkostnader och 6kade krav
pa dokumentation. Kostnadsokningarna bor utredas nirmare, t.ex. genom
en konsekvensanalys.

Goteborgs universitet (Sahlgrenska akademin) anfor foljande. En be-
domning av vilka effekter lagen kan tinkas fa r inte mdjlig att gora da
lagtexten hénvisar till foreskrifter som &r under utarbetande av EU-kom-
missionens kommittéer och darefter ska tolkas till foreskrifter fran
Socialstyrelsen. Endast genom en ytterligt hog kompetens i detta arbete
och en hog beredskapsgrad for fordndringar i dessa foreskrifter kan la-
gens syfte uppnas. Vissa dkade kostnader kan forutses med avseende pa
den tillsyn som ska bedrivas, de tillstind som ska sokas, den verksamhet
som ska kvalitetssdkras, den utrustning, personal, lokaler, IT-stod etc.
som kommer att behovas. Kostnadsdkningen blir beroende av omfatt-
ningen, men tickningen maste garanteras genom att uppdraget finansie-
ras sasom en forsald tjénst eller ett “’sérskilt uppdrag” for t.ex. de offent-
liga kliniska laboratorierna eller motsvarande enskilda inrdttningar.

Landstinget i Ostergotlands lin och Linképings universitet (Medi-
cinska fakulteten) anfor foljande. Inférandet av biobankslagen har med-
fort patagligt 6kade kostnader bade for landstinget och universitetet och
kostnaderna kommer att 6ka ytterligare inom de nidrmaste aren genom
inforande av nya IT-system, ordningsstdllande av sérskilda lokaler och
miljo. Effekterna av den lagstiftningen stimmer inte 6verens med den
beddmning som gjordes i biobankslagens proposition. Biobankslagens
inférande och det nira samarbete som landstinget och universitetet har
etablerat angdende biobanksfragor har lett till flera 16sningar som &r
viktiga for genomforandet av EG-direktivet om ménskliga vdvnader och
celler. Den sammantagna arliga kostnadsdkningen for landstinget och
universitetet med anledning av biobankslagen och genomforandet av EG-
direktivet om mainskliga vivnader och celler beréknas till 4-5 miljoner.
Avgiftsbeldggande av Socialstyrelsens och Likemedelsverkets tjdnster i
samband med direktivet riskerar att verka mot direktivets syften och
landstinget och universitetet rekommenderar att sa inte ska ske.
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Landstinget i Vdarmlands ldn anfor foljande. Beroende pé storleken av
kommande tillstands- respektive arsavgift maste landstinget Gverviga om
verksamheten med tillvaratagande av hornhinnor kan fortsitta. Dé antalet
hornhinnor som tillvaratas ar forhallandevis litet, bedoms det inte eko-
nomiskt forsvarbart att fortsdtta med verksamheten om den utdver nuva-
rande personal- och materialkostnader dven avgiftsbeldaggs.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Kostnader for sjukvardshuvudmdnnen

Det finns inga egentliga uppgifter om hur manga vidvnadsbanker som
finns i Sverige. Enligt den bedomning Socialstyrelsen har gjort finns det
ett 60-tal vavnadsinréttningar i Sverige som faller in under direktivets
tillimpningsomrade.

Det varierar mycket mellan olika vévnadsinrittningar hur man lever
upp till nuvarande kvalitetskrav och till de krav som direktivet stiller.
Flera av vdvnadsinréttningarna lever redan i dag upp till manga, men inte
till alla, av de nya krav som stills i direktiven. For manga vavnadsinrétt-
ningar kommer genomforandet av direktivet emellertid att medfora stora
kostnader for att na upp till kraven.

De vévnadsinrittningar som i dag har ett internationellt utbyte av vév-
nader eller celler bedoms ha ett kvalitetssystem som i stort sett motsvarar
befintliga krav samt dven till stor del de nya krav som foranleds av di-
rektiven. Dessa verksamheter foljer ofta de riktlinjer som utarbetats av
t.ex. European Association of Tissue Banks. For dessa védvnadsinritt-
ningar kommer inférandet av direktivet sannolikt inte att féra med sig
nagra stora kostnader. Viss lokalanpassning, forbattrat IT-stod samt per-
sonalforstarkning for underhéll av kvalitetssystem kommer dock att bli
nddvéndigt dven for dessa.

Mindre och mer lokala vdvnadsinrittningar har sannolikt vare sig hel-
tickande ledningssystem eller rutiner som uppfyller befintliga krav. For
dessa kommer inférandet av direktivet att medfora relativt hoga kostna-
der. Samtidigt har de mindre inrdttningarna en mindre omfattning och
ofta lokal verksamhet som inte pa samma sitt krdver ett s& omfattande
arbete med kvalitetssystem och lokaler.

Till £6]jd av de krav som stills i direktivet kommer olika typer av at-
gérder att behova vidtas hos sjukvardshuvudménnen. Kostnaderna for-
delas framfor allt pa anpassning av lokaler, kostnader for IT-system samt
personalkostnader.

Vévnadsinréttningarnas lokaler kommer i manga fall att behdva anpas-
sas eller byggas om. Lokalerna méste uppfylla vissa krav pa exempelvis
skalskydd, ventilation, temperatur och klimatkontroll.

IT-system kommer att behdva utvecklas for dokumentation, registre-
ring och kodning for sparbarhet. Det handlar exempelvis om IT-system
for registrering av samtycke vid provtagningstillfillet och for att skapa
nationella koder for mérkning av de produkter som omfattas av direk-
tivet. Detta géller 4ven for att kravet pa sparbarhet ska kunna uppfyllas.

Personalresurser kommer att behovs bl.a. for att utveckla kvalitetssy-
stem och underhalla dessa.
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Kostnadsberdkningarna har komplicerats av att det inte finns nagra
faktiska uppgifter om antalet vivnadsinréttningar som berdrs. Merkost-
naderna for sjukvardshuvudménnen som &r foranledda av genomférandet
av direktivet berdknas uppga till 119 miljoner kronor per &r under tio ar.

I budgetpropositionen for 2008 har 119 miljoner kronor per ar under
2008-2017 tillforts via anslaget 48:1 Kommunalekonomisk utjamning.

Avgifter

Som framgétt av avsnitt 7.3 ar avsikten att Socialstyrelsen och Like-
medelsverket ska utses som de myndigheter som ska besluta om tillstand
till vdvnadsinréttningar. Socialstyrelsen ska ut6va tillsyn 6ver verksam-
het som ror insamling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution
av vdvnader och celler. Likemedelsverket ska utdva tillsyn over verk-
samhet som ror insamling och kontroll av viavnader och celler for lake-
medelstillverkning.

I egenskap av tillsynsmyndighet kommer Socialstyrelsen att ha ansvar
for bl.a. tillstdndsgivning, inspektioner och kontroller samt upprittande
av register.

Bedomningen é&r att tillsynen 6ver vdvnadsinréttningar bor avgiftsbe-
laggas. Det foreslas dérfor att den som ansoker om tillstand att bedriva
sadan verksamhet ska betala ansokningsavgift. Sa lange ett tillstaind
géller ska dven arsavgift betalas. Regeringen bor besluta om storleken pa
avgifterna. Avgifterna &r offentligrittsliga och kommer att redovisas mot
inkomsttitel. Myndigheterna ska inte disponera nagon del av dess intdk-
ter. Vad avser myndigheternas anslag avser regeringen att dterkomma till
riksdagen under véaren 2008.

Kostnader for domstolar och rittsvdsendet i ovrigt

For domstolarnas del torde foreslagna bestdmmelser om ansvar och
overklagande endast innebdra en marginell dkning av antalet mal och
dérfor endast en forsumbar kostnadsdkning. De foreslagna bestdmmel-
serna beddms inte medféra ndgon 6kning av arbetsbordan for domsto-
larna och réttsvdsendet i 6vrigt som inte kan tas om hand inom befintliga
anslagsramar. Regeringen kommer dock att f6lja den framtida maltill-
stromningen.
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10 Forfattningskommentar

Forslag till lag om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering
av méanskliga vivnader och celler

Lagen innehéller bestimmelser for att Sverige fullt ut ska kunna genom-
fora atagandena i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av
den 31 mars 2004 om faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av ménskliga viavnader och celler (nedan bendmnt direk-
tivet).

Allminna bestimmelser

Innehall och syfte
1§

I paragrafen anges lagens dvergripande innehall och syfte. Paragrafen har
sin grund 1 artikel 1 i direktivet och behandlas i avsnitt 7.2.

Definitioner

2§

I denna paragraf definieras ett antal begrepp som anvinds i lagen. Defi-
nitionerna av begreppen “celler”, organ”, ”vdvnad” och vévnadsinritt-
ning” behandlas i avsnitt 7.2. Definitionerna av begreppen “allvarlig bi-
verkning” och allvarlig avvikande hédndelse” behandlas i avsnitt 7.9.

Paragrafen har sin grund i artikel 3 i direktivet.

Tillimpningsomrade

3§

Genom paragrafen avgriansas lagens tillimpningsomrade till att gilla
verksamhet vid vévnadsinrittningar. Vad som avses med en “’vdvnadsin-
rattning” definieras i 2 §. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2 under rubri-
ken “Vilka verksamheter omfattas av lagen?”.

4§

I paragrafen, som delvis har utformats i enlighet med Lagrddets forslag,
regleras lagens tillimpningsomrade vid forskning. I paragrafen anges att
lagen inte &r tillimplig vid forskning dér méanskliga véavnader och celler
anvinds for annat syfte dn for anvindning pa ménniskor. Med forskning
avses vetenskapligt, experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta
ny kunskap och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund. Paragrafen
behandlas i avsnitt 7.2 under rubriken “Lagens tillimpningsomrdde vid
forskning” och har sin grund i punkt 11 i direktivets ingress.
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5§

I paragrafen anges tva undantag di lagen inte ar tillimplig. Det ena
undantaget dr nédr vdvnader och celler tas fran och anvidnds pa samma
ménniska vid samma kirurgiska ingrepp. Detta undantag behandlas i
avsnitt 7.2 under rubriken “Undantag for celler och vivnader som an-
véinds som autologa transplantat”. Det andra undantaget dr nédr hanter-
ingen avser organ eller delar av organ som ska anvédndas for samma 4n-
damal som ett helt organ i ménniskokroppen. Detta undantag behandlas i
avsnitt 7.2 under rubriken “Undantag for viss hantering av organ eller
delar av organ”. Paragrafen har sin grund i artikel 2.2.a och 2.2.c i di-
rektivet.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

6§

I denna paragraf anges att lagen inte géller da lagen (2006:496) om blod-
sdkerhet ar tillimplig. Detta innebér att insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion eller like-
medelstillverkning, samt framstéllning, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion, inte omfattas
av lagen. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2 under rubriken “Undantag
for hantering av blod och blodkomponenter” och har sin grund i artikel
2.2.b i direktivet.

7§

Paragrafen har behandlas i1 avsnitt 7.2 under rubrikerna “Vilka verksam-
heter omfattas av lagen” och “Lagens forhdllande till andra lagar” har
sin grund i artikel 2.1 andra stycket i direktivet.

8§

Enligt 2 § personuppgiftslagen (1998:204) géller bestimmelser i lagar
och forordningar som avviker fran personuppgiftslagen framfoér den
lagen. I denna paragraf uttrycks forhallandet pa det séttet att personupp-
giftslagen géller om inget annat ségs i lagen. Detta innebér bl.a. att den
personuppgiftsansvarige ska informera den registrerade om behandling
av personuppgifter som rér honom eller henne. En motsvarande bestdm-
melse finns i 5 § lagen (2006:496) om blodsékerhet. Paragrafen behand-
las 1 avsnitt 7.6.

Tillstand och villkor
98§

I forsta stycket anges att det kravs tillstdnd for att bedriva en vdvnadsin-
rittning och att detta tillstdnd ska vara tidsbegrdnsat samt forenat med
villkor. Vad som avses med vdvnadsinréttning framgar av definitionen i
2 8.

Av paragrafens andra stycke framgar att tillstind far meddelas endast
om verksamheten haller en hog kvalitet och sékerhet. De villkor som ska
forenas med tillstdndet ska syfta till att sékerstélla att verksamheten
héller sddan kvalitet och sékerhet.
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I tredje stycket foreskrivs en skyldighet att bedriva s.k. egenkontroll for
att sikerstilla att kvaliteten och sikerheten bibehalls.

Paragrafen har sin grund i artikel 6.1 och 6.2 i direktivet och behandlas
i avsnitt 7.3. En liknande bestimmelse finns i 6 § lagen (2006:496) om
blodsékerhet.

10 §

Vid provning av ansdkningar om tillstdnd ska tillstindsmyndigheten utgé
fran de kriterier om kvalitet och sdkerhet som stills i 9 §. En liknande
bestdmmelse finns i 7 § lagen (2006:496) om blodsékerhet. Paragrafen
behandlas i avsnitt 7.3.

118§

Av paragrafen framgar att den som bedriver en vivnadsinrittning inte far
gora nagon visentlig fordndring av verksamheten utan att tillstindsmyn-
digheten i forvdg har ldmnat ett skriftligt godkdnnande av fordndringen.
Med visentlig fordndring avses @ndringar av forhallanden som kan pa-
verka kvaliteten och sikerheten. Det kan t.ex. rora sig om organisatoriska
forandringar som péaverkar arbets- och ansvarsfordelningen i verksam-
heten eller att verksamheten utokas till att omfatta nya verksamhetsom-
raden. Bestimmelsen har till syfte att ge den tillstdndsgivande myndig-
heten mojlighet att kontrollera om den forédndrade verksamheten Gverens-
stimmer med géllande krav pé kvalitet och sdkerhet. Paragrafen behand-
las i avsnitt 7.3 och har sin grund i artikel 6.3 i direktivet. En liknande
bestimmelse finns i 8 § lagen (2006:496) om blodsékerhet.

12 §
Bestimmelsen har sin grund i artikel 24 i direktivet. Paragrafen behand-
las 1 avsnitt 7.24.

13§

I paragrafen regleras vévnadsinréttningars skyldighet att ha verksam-
hetschef. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.8 och har sin grund i artikel 17
i direktivet. En liknande bestimmelse finns i 9 § lagen (2006:496) om
blodsékerhet.

Import och export

14§

I forsta stycket anges att endast vivnadsinrittningar som har beviljats
tillstand till import eller export enligt 9 § fr importera eller exportera
vavnader och celler fran eller till tredje land. Med tredje land avses en
stat som inte ingar i Europeiska unionen eller &r ansluten till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Forsta stycket har sin grund i artikel 9.1
och 9.2 1 direktivet.

I andra stycket ges ett bemyndigande till regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, att meddela foreskrifter om
undantag fran kravet pa tillstand enligt forsta stycket. Andra stycket har
sin grund i artikel 9.3 i direktivet.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.7.
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Tillsyn m.m.

15§
Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4. En liknande bestimmelse finns i 10 §
lagen (2006:496) om blodsékerhet.

16 §

Av paragrafens forsta stycke framgar att en tillsynsmyndighet har ratt att
pa begiran fa de upplysningar, handlingar, prover och annat material som
behdvs for tillsynen.

For att gora det mojligt for en tillsynsmyndighet att f4 den information
som behdvs foreslés i andra stycket att tillsynsmyndigheterna, for det fall
fler &n en tillsynsmyndighet har utsetts, ska ldimna varandra de uppgifter
som de behover for tillsynen.

Paragrafen behandlas i avsnitten 7.4 och 7.14. En motsvarande para-
graf finns i 11 § lagen (2006:496) om blodsékerhet.

17 §
I forsta stycket anges bl.a. att tillsynsmyndigheten regelbundet ska in-
spektera och kontrollera vavnadsinrittningarna.

I andra stycket, som har utformats i enlighet med Lagrddets forslag,
anges att tillsynsmyndigheten utdver den regelbundna kontrollen som
anges i forsta stycket dessutom, vid behov, ska inspektera och kontrollera
vavnadsinrittningar, om allvarlig biverkning hos givare eller mottagare
uppkommit eller allvarligt avvikande héndelse intrdffat. Ett sddant behov
kan exempelvis uppkomma dé tillsynsmyndigheten fatt in en anmélan
om en allvarlig biverkning eller en allvarligt avvikande héndelse. I 2 §
definieras vad som avses med “allvarlig biverkning” respektive “allvarlig
avvikande héndelse”.

I tredje stycket anges bl.a. att tillsynsmyndigheten har rtt till tilltrade
till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvéands i verksamheten.

En liknande paragraf finns i 12 § lagen (2006:496) om blodsdkerhet.
Liknande paragrafer finns ocksa i 6 kap. 9 och 10 §§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hélso- och sjukvardens omrade och i 24 § like-
medelslagen (1992:859). Paragrafen, som har sin grund i artikel 7.3 och
7.6 i direktivet, behandlas i avsnitt 7.4.

18§

En motsvarande bestdmmelse finns i 13 § lagen (2006:496) om blod-
sakerhet. Liknande bestdimmelser finns ocksd i1 6kap. 9§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade och i
24 § lakemedelslagen (1992:859). Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4.

19§

I forsta stycket anges att den som utfor inspektion har rétt att av polis-
myndigheten f4 den hjélp som behovs for att inspektionen ska kunna
genomforas.

For att motverka att polisens resurser i onddan tas i ansprak for detta
slag av verkstillighet klargors i1 andra stycket att bitrade av polismyndig-
het endast far begéras i sddana situationer nér det finns ett verkligt behov
av polisens sirskilda befogenhet att anvinda vald. Det 4r den begérande
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myndigheten som har att prova om forutsittningar foreligger att begira
bitride av polismyndigheten. Bitrdde av polismyndigheten far begiras
endast om det pa grund av sdrskilda omsténdigheter kan befaras att poli-
sens sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behover
tillgripas. Av 10 § polislagen foljer bl.a. att en polisman far, i den man
andra medel ar otillrickliga och det med hinsyn till omsténdigheterna ar
forsvarligt, anvénda vald for att genomfora en tjénsteatgédrd, om han mots
med véld eller hot om vald (p. 1), det dr frdga om att avvérja en straff-
belagd handling eller en fara for liv, hilsa eller vardefull egendom eller
for omfattande skada i miljon (p. 3) eller polismannen annars med laga
stod har att bereda sig tilltrdde till, avspérra, tillstinga eller utrymma
byggnad, rum eller omrade eller bitrdda nagon i myndighetsutdvning
med en sddan eller ndgon liknande atgérd eller vid exekutiv forrittning
enligt vad som é&r skrivet ddrom (p. 6). Tillsynsmyndigheten kan t.ex.
begdra bitrdde av polismyndigheten nir den verksamhetsansvarige satt
sig till motvérn eller forklarat sig vigra tilltrade till omraden, lokaler eller
andra utrymmen som anvinds for verksamheten. Bitride av polismyn-
digheten ska vidare kunna begéras i andra fall dir det finns synnerliga
skdl. Det kan exempelvis rora sig om situationer dir det finns en Sver-
hiangande risk for att méinskliga vdvnader och celler forstors vilket kan
medfora risk for ménniskors liv och hélsa och dér man inte kan avvakta
med att verkstélligheten 16ses pé annat sitt.

Motsvarande paragrafer om hjélp av polismyndighet finns i andra for-
fattningar, t.ex. 14 § lagen (2006:496) om blodsikerhet, 28 § lagen
(2006:1570) om skydd mot internationella hot mot ménniskors hilsa,
27 § lagen (2006:804) om livsmedel och 19 § lagen (2006:804) om
provtagning pa djur.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4.

Anmilan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
héindelser

20§

Paragrafen, som har sin grund i artikel 11.3 i direktivet, behandlas i av-
snitt 7.9. En liknande bestimmelse finns i 15 § lagen (2006:496) om
blodsékerhet. Begreppen “allvarlig biverkning” och “allvarligt avvikande
héndelse” definierasi2 §.

Register

21§
Paragrafen behandlas i avsnitt 7.6. En liknande paragraf finns i 16 §
lagen (2006:496) om blodsékerhet.

22 §

Paragrafen, som har utformats i enlighet med Lagrddets forslag, be-
handlas i avsnitt 7.6. I paragrafen ges ett bemyndigande till regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, att meddela foreskrifter
om att uppgifterna i det register som ska foras vid en vévnadsinréttning
ska kunna bevaras under en lingre tid 4n 30 &r.
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En motsvarande bestimmelse finns i 17 § lagen (2006:496) om blod-
sakerhet.

23§
Paragrafen behandlas i avsnitt 7.6. En liknande paragraf finns i 18 §
lagen (2006:496) om blodsékerhet.

24 §
Paragrafen innehéller upplysningsbestimmelser.

I forsta stycket anges att regeringen meddelar foreskrifter om vilken
myndighet som ska ldmna nddvindiga uppgifter till Socialstyrelsen for
att styrelsen ska kunna fora sitt register enligt 23 §.

I andra stycket anges att regeringen meddelar foreskrifter om vilken
myndighet som for sin tillsyn enligt lagen far ha direktatkomst till
Socialstyrelsens register.

En liknande paragraf finns i 19 § lagen (2006:496) om blodsékerhet.

25§

Paragrafen innehéller en upplysning om att regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, meddelar ndrmare foreskrifter om
vilka uppgifter som ska tillforas registren i 21 och 23 §§. Paragrafen
behandlas i avsnitt 7.6. En motsvarande bestimmelse finns i 20 § lagen
(2006:496) om blodsékerhet.

26§

Genom denna paragraf gors bestimmelserna i personuppgiftslagen
(1998:204) om rittelse och skadestdnd tillimpliga nér personuppgifter
behandlas i strid med bestimmelserna i lagen om kvalitets- och sdker-
hetsnormer vid hantering av méanskliga vévnader och celler. Betrédffande
ritten att Overklaga en myndighets beslut om réttelse, se avsnitt 7.26 och
forfattningskommentaren till 36 §. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.6. En
motsvarande paragraf finns i 21 § lagen (2006:496) om blodsdkerhet.

Tystnadsplikt

27§

Genom paragrafen infors en bestimmelse om tystnadsplikt for den som
tillhor eller har tillhdrt personal inom en enskilt bedriven vdvnadsinrétt-
ning dér det sker tillvaratagande och kontroll av ménskliga vdvnader och
celler avsedda att anvdndas vid tillverkning av produkter avsedda for
anvindning pd méinniskor.

I paragrafens forsta stycke anges att den som tillhor eller har tillhort
personal inom en sadan enskilt bedriven védvnadsinrittning inte
obehdrigen fér roja vad han eller hon i verksamheten har fétt veta om en
enskild givares hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden. Som
obehdrigt rojande ska inte anses att ndgon fullgér uppgiftsskyldighet
enligt lag eller férordning. Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet kan
ledning sokas i skaderekvisitet i sekretesslagen for att i sak na en nira
overensstimmelse mellan tystnadsplikten for offentliga funktionérer och
enskilda.
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Andra stycket innehdller en upplysning om att det for den enskilda
hélso- och sjukvirden finns bestimmelser i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvéardens omrade.

Tredje stycket upplyser om att det for det allménnas verksamhet finns
bestammelser i sekretesslagen (1980:100).

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.14. En liknande paragraf finns i 22 §
lagen (2006:496) om blodsékerhet.

Avgifter

28 §

Paragrafen innehéller bestimmelser om avgifter for kontrollen och tillsy-
nen av verksamhet vid vdvnadsinréttningar. Avgifterna avses tdcka kost-
naderna for den kontroll och tillsyn tillsynsmyndigheten utfér med stod
av lagen.

Av forsta stycket framgér att den som ansoker om tillstand ska betala
ansokningsavgift. S& ldnge tillstdndet bestir ska den som har tillstindet
dven betala arsavgift.

Av andra stycket framgér att regeringen far meddela foreskrifter om
avgifternas storlek.

Paragrafen behandlas i avsnitt 9.

Aterkallelse av tillstind m.m.

29 §

Av paragrafen framgar att om tillsynsmyndigheten far kinnedom om att
nagon har brutit mot ndgon bestimmelse som géller den verksamhet som
star under myndighetens tillsyn ska myndigheten vidta atgirder for att
vinna réttelse. Det kan t.ex. handla om sadana fall dir myndigheten
funnit brister i verksamhetens handlaggningsrutiner. Myndigheten ska da
patala dessa brister. En motsvarande bestimmelse finns i 24 § lagen
(2006:496) om blodsdkerhet och en liknande bestimmelse finns i 6 kap.
12 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.

30§
Bestimmelsen i forsta stycket ger en tillsynsmyndighet mojlighet att
genom foreldggande garantera att en vivnadsinrdttning bedrivs i enlighet
med lagens krav eller krav enligt de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stdd av lagen. Exempel pa missforhallanden d& fore-
laggande kan komma i fraga kan vara nédr det finns risk for forvaxlingar
av minskliga vdvnader och celler, vid felmérkning av védvnader och
celler eller ndr vdavnader och celler forvaras pa ett felaktigt sitt. S& kan
dven vara fallet nér tillricklig personal eller personal med ldmplig kom-
petens saknas. Missforhallanden kan &ven avse lokaler eller utrustning.
Forelaggande ar avsett att anvindas forst da atgirder inte vidtas frivilligt.
Av paragrafen framgér ocksa att ett foreldggande om att avhjélpa miss-
forhallanden far forenas med vite.

Av andra stycket foljer att ett foreldggande ska innehdlla uppgifter om
vilka atgirder som myndigheten anser bor vidtas for att missforhallan-
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dena ska kunna réttas till. Foreldggandet ska séledes inte bara ange vilka
missforhdllanden som finns utan dven ge anvisning om hur dessa kan
rattas till. Tillsynsmyndighetens anvisning &r en rekommendation och det
finns séledes inget som hindrar att vévnadsinréttningen véljer ett annat
satt att ratta till missforhallandena.

En motsvarande paragraf finns i 25 § (2006:496) om blodsdkerhet.
Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.

31§

Av paragrafens forsta stycke framgar att en tillsynsmyndighet far ater-
kalla ett tillstdnd att bedriva verksamhet i de fall ett foregidende fore-
laggande om att avhjélpa missforhallanden inte foljts och om missfor-
hallandena ar allvarliga. Bestimmelsen syftar till att sikerstélla att verk-
samheten haller en hog kvalitet och sékerhet vid hanteringen av ménsk-
liga viavnader och celler.

Av paragrafens andra stycke framgar att i de fall det finns sannolika
skl for att ett tillstand kommer att aterkallas och ett sddant beslut inte
kan avvaktas far en tillsynsmyndighet besluta om &terkallelse av tillstan-
det att bedriva verksamhet tills vidare i avvaktan pa slutligt avgérande.

Tredje stycket har utformats i enlighet med Lagrddets forslag. Av
tredje stycket framgér att ett beslut om aterkallelse av tillstand géller i
hogst sex ménader. Under denna tid ska tillsynsmyndigheten normalt sett
slutligt kunna ta stidllning till om tillstindet ska aterkallas eller om den
som bedriver verksamheten kunnat &tgérda missforhdllandena. Om det
finns synnerliga skél far emellertid giltighetstiden forlaingas med ytter-
ligare hogst sex méinader. Synnerliga skil kan vara att den som bedriver
verksamheten har gjort troligt att missforhallandena ska avhjélpas men
att det av t.ex. praktiska skal kan ske forst efter den forsta perioden om
sex manader. Forldngningen innebar att tillsynsmyndigheten vid prov-
ningen maste beddma overtradelsen utifrdn hur allvarliga missforhallan-
dena ér eller hur stor faran dr for ménniskors liv eller hélsa. Forlang-
ningen ar tdnkt for de grovsta dvertrddelserna och de fall dar risken for
aterfall bedoms som stora.

En liknande paragraf finns i 26 § lagen (2006:496) om blodsdkerhet.
Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.

328§

Bestammelsen ger tillsynsmyndigheten en mdjlighet att utan féregéende
foreldggande aterkalla ett tillstind att bedriva vévnadsinrédttning. En
forutsdttning for att omedelbart dterkalla ett tillstdnd ar att det foreligger
fara for ménniskors liv eller hilsa. Mindre ingripande dtgérder som &t-
gérder for att vinna réttelse eller foreldggande &r i dessa fall inte tillrack-
liga. En motsvarande bestimmelse finns i 27 § lagen (2006:496) om
blodsékerhet. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.

33§

Av paragrafen framgéar att om en tillsynsmyndighet far kinnedom om att
en verksamhet vid en vévnadsinréttning bedrivs utan tillstind ska myn-
digheten anmila detta till en polismyndighet eller till Aklagarmyndig-
heten om det finns misstanke om brott. Tillsynsmyndigheten ska inte
sjdlv gora ndgon bedémning av om &vertradelsen kan foranleda fillande
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dom eller om det ror sig om ett ringa brott utan endast anmila de faktiska
forhallandena. En liknande bestdimmelse finns i 28 § lagen (2006:496)
om blodsékerhet. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.

Ansvar m.m.

34§

For att straffansvar ska kunna aktualiseras krivs uppsat. Paragrafen be-
handlas i avsnitt 7.25. En liknande straftbestimmelse finns i 29 § lagen
(2006:496) om blodsékerhet.

35§

Inneborden av paragrafen ér att forverkande ska ske utom i speciella
undantagsfall dér en saddan réttsverkan framstar som oskéligt hard. Sa kan
vara fallet vid mycket dyrbar utrustning som anvénts vid mindre allvar-
ligt brott. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.25.

Overklagande m.m.

36 §
I forsta stycket anges vilka beslut som far 6verklagas. I fraga om vem
som ska ha ritt att overklaga ska de allménna forvaltningsrittsliga
reglerna som framgar av 22 § forvaltningslagen (1986:223) och 33§
forvaltningsprocesslagen (1981:291) gilla. Ett beslut far 6verklagas av
den som beslutet angér, om det har gatt honom eller henne emot och
beslutet kan Overklagas. Enligt 14 § lagen (1971:289) om allmédnna
forvaltningsdomstolar ska ett beslut 6verklagas till den lénsrétt inom vars
domkrets drendet forst har provats, om det inte for ett visst slag av mal
foreskrivs annat i lag eller foérordning. Personuppgiftslagens generella
bestimmelser om 6verklagande av myndighets beslut om information
och rittelse m.m. géller dven for sddana beslut avseende personuppgifter
som behandlas enligt denna lag.

I andra stycket foreskrivs provningstillstind vid overklagande till
kammarritt.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.26. En liknande paragraf finns i 31 §
forsta och andra stycket lagen (2006:496) om blodsikerhet.

37§

I paragrafen fastslas att en tillstands- eller tillsynsmyndighets beslut ska
gélla omedelbart, om inte annat anges i beslutet. Motsvarande ska gélla
for beslut av lansrétt eller kammarritt efter dverklagande. En motsva-
rande bestimmelse finns i 31 § tredje stycket lagen (2006:496) om blod-
sakerhet.

Ytterligare bemyndigande

38§
I paragrafen ges regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer, bemyndigande att meddela de ytterligare foreskrifter om vév-
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nadsinréttningar och hanteringen av méinskliga vévnader och celler som Prop. 2007/08:96

behovs till skydd for liv eller hélsa. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.27.

Ikrafttridande och dvergangsbestimmelser

Bestimmelserna om ikrafttridande m.m. behandlas 1 avsnitt 8.

Punkt 1

I denna punkt anges att lagen tréder i kraft den 1 juli 2008. Bestammel-
serna i lagen ska séledes tillimpas pa befintliga védvnadsinrittningar
omedelbart vid lagens ikrafttradande.

Punkt 2

I denna punkt, som har utformats i enlighet med Lagradets forslag, anges
att en vdvnadsinréttning som har inrédttats fore lagens ikrafttradande far
fortsdtta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den
1 december 2008 ansdker om tillstand som sdgs 1 9 §. Verksamheten féar
efter en sddan ansokan fortsétta i avvaktan pé tillstindsmyndighetens
eller domstols beslut.
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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 (),

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 dmnens 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 vivnader 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 ar 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 lattare fér 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 tillgdngliga for medicinsk
behandling, bor medlemsstaterna frimja donation av
vavnader och celler, inklusive hematopoietiska progeni-
torceller, av hog kvalitet och med en hog sikerhetsniva,
for att pd 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 standpunkt 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, férvaring och distribution av
vivnader 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 dr dirfor onskvart
med internationella normer. Gemenskapen bor darfor
strava efter att frimja en sd hog niva pd folkhilsoskyddet
som mojligt ndr det giller kvalitet och sidkerhet for
vdvnader 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, férvaring 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 humanlikemedel (*).

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 for 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 mén 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 minskliga
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, vdvnader och produkter i kosme-
tiska produkter forbjuden enligt kommissionens direktiv
95/34/EG av den 10 juli 1995 om anpassning av bila-
gorna II, 11T, 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 an for anvindning i manniskokroppen, t.ex.
in vitro-forskning eller i djurmodeller. Endast de
vavnader och celler som i kliniska forsok anvinds i
manniskokroppen bor omfattas av de kvalitets- och
sakerhetsnormer som faststalls 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 anvdndning av sddana celler emellertid
skulle vara godkdnt i en medlemsstat, faststiller detta
direktiv att alla noédvindiga bestimmelser for att skydda
folkhdlsan — med tanke pd de sirskilda riskerna med
dessa celler grundat pa den vetenskapliga kunskapen och
pa deras sirskilda karaktir — och garantera de grund-
laggande rdttigheterna maste tillimpas. Detta direktiv
bor inte  heller inkrdkta pd  medlemsstaternas
bestimmelser rorande den rittsliga definitionen av
”person” eller "individ”.

() Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/70/EG av den 16
november 2000 om dndring av radets direktiv 93/42/EEG ndr 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 minskliga vavnader
och celler avsedda for anvindning pd ménniskor bor
uppfylla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for att en
hog halsoskyddsnivd i gemenskapen skall garanteras. I
detta direktiv bor det faststillas normer for varje fas i
anvandningen av manskliga vavnader och celler.

Den kliniska anvindningen av vdvnader och celler av
minskligt ursprung for tillimpning pd minniskor kan
hindras pad grund av begrinsad tillgdng. Det vore darfor
onskvirt att kriterierna for tillgng 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 s
att den ar sé lik det ursprungliga anatomiska skicket som
mojligt.

Anvindningen av védvnader 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 basta 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 atgirder for att frimja ett starkt
engagemang fran den offentliga och icke-vinstdrivande
sektorn  for tillhandahdllande av  vidvnads- och
cellanvandningstjanster 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 hilsa.

Vilken inrittning som helst bor, om den uppfyller
normerna, kunna ackrediteras som vivnads- och
cellinrittning.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

I enlighet med principen om insyn bor alla vidv-
nadsinréttningar 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 dr 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 aterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna ()
och vederborlig hidnsyn tas till konventionen om skydd
av mdnniskan 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 frin att inféra
strangare krav i sin lagstiftning.

Alla nédvindiga atgirder maste vidtas for att forsikra
tilltinkta 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. T 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 olyckshiandelse eller otillitna hand-
lingar eller forlust genom olyckshindelse samt mot
andringar, otillaten spridning av eller otillaten 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 vidvnader och celler bor upprittas i medlems-
staterna.

Medlemsstaterna bor se till att foretridare for de
behoriga myndigheterna genomfor inspektioner och
vidtar andra kontrollatgirder 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 erkdn-
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, vavnadsinrattningar och laboratorier, genom
registersystem och genom ett lampligt markningssystem.

Principiellt bor inte mottagarens/mottagarnas identitet
avslojas for givaren eller dennes anhoriga och omvint,
utan att detta paverkar tillimpningen av gillande lagstift-
ning i medlemsstaterna om villkor for utlimnande av
uppgifter, vilken i undantagsfall, sarskilt nar 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 faststdlla
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 gar detta direktiv
inte utover vad som idr nodvindigt for att uppnd detta
mal.

Det dr nodvindigt 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 omradet for manskliga celler
och vavnader.
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(33)  Yttrandena frin Vetenskapliga kommittén for likemedel
och medicintekniska produkter och fran Europeiska
gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik har
beaktats, liksom internationella erfarenheter péd detta
omrdde, och de kommer att horas framledes om behov
uppstar.

(34) De atgdrder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG 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
Mil

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

Artikel 2

Rickvidd

1. Detta direktiv skall tillimpas pd donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av manskliga vavnader och celler avsedda for anvandning pé
miénniskor samt av produkter som tillverkas av maénskliga
vavnader och celler avsedda for anvindning pad 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 pé foljande:

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 anviandas
for samma dndamadl 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 minniskokroppen som
bestdr av celler.

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

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 uppritthéller sin
struktur, kirlbildning 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 férpackning av vdvnader och
celler avsedda for anviandning pd méanniskor.

h) konservering: anvindning av kemiska agenser, dndring av
milj6forhéllanden eller andra metoder under bearbetningen
for att forhindra eller fordroja biologisk eller fysisk
forsamring hos celler eller vavnader.

i) karantdn: 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 lampliga kontrolle-
rade forhallanden tills den distribueras.

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

l) anvandning pd mdnniskor: anvindning av vdvnader eller
celler pa eller i en méinsklig mottagare och extrakorporeala
anvandningar.

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

n) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, diribland en
smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare i samband
med tillvaratagande eller anvdndning pd mdnniskor av
vdvnader och celler, vilken 4r dodlig, livshotande, invalidi-
serande eller medfor betydande funktionsnedsittning eller
leder till eller forlinger sjukdom eller behov av sjukhusvard.
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0) vavnadsinrdttning: vdvnadsbank eller avdelning pd 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 fran att
uppritthalla eller infora stringare skyddsatgarder, under
forutsdttning att de ar forenliga med fordraget.

En medlemsstat far sarskilt infora krav pé frivillig donation utan
ersittning, inklusive forbud mot eller begransning av import av
ménskliga 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 d& dessa beslut dven ror
import av samma typ av manskliga celler eller viavnader.

4. Vid genomférandet av verksamhet som omfattas av detta
direktiv fir kommissionen anlita teknisk och/eller administrativ
hjilp till 6msesidig nytta for kommissionen och stodmotta-
garna gillande identifiering, utarbetande, administration,
overvakning, revision och kontroll samt bidra med stddfinan-
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 vivnader 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 tillstdnd for dessa verksamheter.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vidta alla nodvindiga atgirder for att se till att tillva-
ratagandet av vdvnaderna och cellerna uppfyller de krav som
avses i artikel 28 b, e och f. De kontroller som krivs for
givarna skall utforas av ett kvalificerat laboratorium som har
ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstdnd av den
behoriga myndigheten eller de behériga 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 vavnader 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 behériga myndighe-
terna skall, nir den eller de har kontrollerat att vavnadsinratt-
ningen uppfyller de krav som avses i artikel 28 a, ackreditera,
utse, auktorisera eller bevilja tillstind till vdvnadsinrittningen
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 vivnadsinrittningen 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 f6rfarande.

3. Vavnadsinrittningen 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 vavnadsinrittning eller en
metod for preparation av vavnader 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 behériga myndig-
heten eller de behériga myndigheterna anordnar inspektioner
och att vdvnadsinrittningar utfor dndamélsenliga 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 dn 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 min 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 uppna en jamn kompetens- och kvalitetsniva.

6. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vid behov anordna inspektioner och utfora
kontroller i hidndelse av allvarliga biverkningar eller allvarliga
komplikationer. I ett sddant fall skall dessutom en inspektion
anordnas och kontroller utforas pa 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
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna skall se till att alla de vdavnader och celler
som tillvaratas, bearbetas, forvaras eller distribueras inom
medlemsstaten kan spdras frin givare till mottagare och
omvint. Kraven pd spdrbarhet skall ocksad 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 mojliggor en koppling till samma
information.

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

5. Kraven betriffande sparbarhet for vivnader och celler
samt avseende produkter och material som kommer i kontakt
med vidvnader och celler och péverkar deras kvalitet och
sakerhet, 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 &tgdrder som dar
nodvindiga for att se till att all import av vdvnader och celler
fran tredjeland utfors av vdvnadsinrdttningar som har ackredite-
rats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstdnd for dessa verk-
samheter, att importerade vavnader och celler kan sparas frin
givare till mottagare och omvint i enlighet med vad som
foreskrivs i artikel 8. De medlemsstater och vdvnadsinrittningar
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 atgirder for
att se till att all export av vdvnader och celler till tredjeland
utfors av vdvnadsinrittningar som har ackrediterats, utsetts,
auktoriserats eller beviljats tillstdnd for dessa verksamheter. De
medlemsstater som avsdnder sadan 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 far auktoriseras direkt av den behoriga
myndigheten eller de behoriga myndigheterna.

b) I 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 nodvandiga dtgirder 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 Gver sin verk-
samhet, med typer och kvantiteter av vivnader och/eller celler
som tas tillvara, kontrolleras, konserveras, bearbetas, forvaras
och distribueras eller handhas pd annat sitt, och &ver
ursprunget till och anvindningen av vdvnader och celler
avsedda for anvindning pd miénniskor, 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 tillginglig for
allméinheten.
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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 tillstand.

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 vivna-
dernas och cellernas kvalitet och sikerhet och kan tillskrivas
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring 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 inrdttningar som
arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av manskliga vdvnader och celler, for
att underldtta 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 f6r anmélan
av allvarliga komplikationer och biverkningar i enlighet med
forfarandet i artikel 29.2.

5. Varje vévnadsinrittning 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 sakerstilla frivilliga
donationer av vavnader och celler utan ersittning.

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

Medlemsstaterna skall avge rapport till kommissionen om dessa
atgirder fore den 7 april 2006 och direfter vart tredje ar. P4
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 faststillt. 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 pé ideell

grund.

Artikel 13
Samtycke

1.  Tillvaratagande av minskliga vivnader eller celler far
genomforas forst ndr 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 for detta direktiv och som
utomstdende har tillgang till, har gjorts anonyma, sa att givaren
och mottagaren inte lingre kan identifieras.

2. Medlemsstaterna skall dirfor se till att

a) atgdrder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda
mot obehoriga tilligg, 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 sakerstills.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder 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 f6r utlimnande av uppgifter, i synnerhet i
frdga 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 sitt att det sdkerstills att utvirdering och urval av
givare sker i enlighet med kraven i artikel 28 d och e och att
vivnader och celler tas tillvara, forpackas och transporteras i
enlighet med kraven i artikel 28 f.

2. 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 infér 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 vdvnaderna
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. Vidvnadsinrittningarna 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 foljande 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 omréde.

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 mainniskor 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 ldimnas information till den behériga 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 pé den ansva-
riga person som avses i punkt 1. Om den ansvariga personen
definitivt eller tillfalligt ersdtts, skall vdvnadsinrattningen
omedelbart meddela den behoriga myndigheten namnet pé 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 vdvnader och celler i en
vavnadsinrittning 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.  Vivnadsinrdttningarna 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. Vivnadsinrdttningarna skall se till att manskliga vivnader
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 vidvnader och
celler skall dokumenteras.

5. Vidvnadsinrittningarna skall se till att en korrekt identifi-
ering gors av ménskliga 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.  Vavnadsinrittningarnas standardrutiner skall inbegripa all
den bearbetning som péverkar kvaliteten och sikerheten och
inrdttningarna skall se till att den genomférs under kontrolle-
rade forhéllanden. Vivnadsinrittningarna skall se till att den
anvinda 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
punkt 1.

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

Artikel 21
Villkor for forvaring av vivnader och celler

1. Vavnadsinrittningarna 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 genomfors under kontrollerade f6rhal-
landen.

3. Vivnadsinrattningarna skall faststilla 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
vavnader och celler, som forvarats vid en inrittning som av

ndgot skl ligger ned sin verksamhet, skall 6verforas i enlighet
med det samtycke som giller for dem till andra vavnadsinratt-
ningar som ir ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har
beviljats tillstdnd i enlighet med artikel 6, utan att det paverkar
medlemsstaternas lagstiftning om bortskaffande av donerade
vavnader eller celler.

Artikel 22
Mirkning, dokumentation och forpackning

Vavnadsinrittningarna skall se till att méirkning, dokumentation
och forpackning uppfyller kraven i artikel 28 f.

Artikel 23
Distribution

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

Artikel 24
Vavnadsinrittningarnas forhdllande till tredje man

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

a) Dd en vdvnadsinrittning ger tredje man i uppdrag att utfora
en del av vdvnads- eller cellbearbetningen for vivnadsinritt-
ningens rakning.

b) Da tredje man tillhandahéller sddana varor och tjanster som
paverkar garantin om vdvnadernas eller cellernas kvalitet
och sikerhet, inbegripet distribution av vivnader eller celler.

¢) D@ vavnadsinrittningen tillhandahéller tjdnster till en
vdvnadsinrattning som inte dr ackrediterad.

d) Da vavnadsinrittningen distribuerar sidana vidvnader eller
celler som bearbetats av tredje man.

2. Viavnadsinrittningen skall utvirdera och utse tredje man
pad grundval av dennes formdga att uppfylla de normer som
faststalls i detta direktiv.

3. Vivnadsinrdttningar skall uppritthalla 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 ansvarsomraden och de detaljerade forfa-
randena.

5. Vivnadsinrdttningarna skall pd begdran av den behoriga
myndigheten eller de behériga myndigheterna tillhandahélla
kopior av avtal med tredje man.



7.4.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 102/57
KAPITEL V b) Krav for tillvaratagande av manskliga vivnader 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 spér-
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 vdvnaders och cellers grundliggande egenskaper.

Attikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall fore den 7 april 2009 och darefter
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 &r skall
kommissionen overlimna 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.

Attikel 27
Pafoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva pafoljder for overtradelser 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 vivnadsinrattningar.

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 vivnader ochfeller celler vid vdvnad-
sinrattningen.

g) Krav for metoder for preparation av vavnader 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 hidnvisas 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 manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 30
Samrid med en eller flera vetenskapliga kommittéer

Kommissionen fr samrdda med den eller de berérda 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
hanvisning nir de offentliggors. Niarmare 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 vdvnadsinrittningar som omfat-
tades av nationella bestimmelser fore detta direktivs ikrafttri-
dande.
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3. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna 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 trdder i kraft samma dag som det offentliggérs 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 4r hans riatt att fd ta del av de konstaterade resultaten fran de analytiska

testerna och att fa dessa tydligt forklarade.

. Information skall ges om vikten av att krdva obligatoriskt samtycke, intygande och bemyndigande for att tillvara-

tagandet av vavnader 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.
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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

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EURO-
PEAN UNION,

Having regard to the Treaty establishing the European
Community, and in particular Article 152(4)(a) thereof,

Having regard to the proposal from the Commission ('),

Having regard to the opinion of the European Economic and
Social Committee (?),

Following consultation of the Committee of the Regions,

Acting in accordance with the procedure laid down in Article
251 of the Treaty (),

Whereas:

1

The transplantation of human tissues and cells is a
strongly expanding field of medicine offering great
opportunities for the treatment of as yet incurable
diseases. The quality and safety of these substances
should be ensured, particularly in order to prevent the
transmission of diseases.

The availability of human tissues and cells used for
therapeutic purposes is dependent on Community citi-
zens who are prepared to donate them. In order to safe-
guard public health and to prevent the transmission of
infectious diseases by these tissues and cells, all safety
measures need to be taken during their donation,
procurement, testing, processing, preservation, storage,
distribution and use.

It is necessary to promote information and awareness
campaigns at national and European level on the dona-
tion of tissues, cells and organs based on the theme ‘we
are all potential donors’. The aim of these campaigns
should be to help European citizens decide to become
donors during their lifetime and let their families or legal
representatives know their wishes. As there is a need to
ensure the availability of tissues and cells for medical
treatments, Member States should promote the donation
of tissues and cells, including haematopoietic progeni-
tors, of high quality and safety, thereby also increasing
self-sufficiency in the Community.

() O] C 227 E, 24.9.2002, p. 505.
() O] C 85, 8.4.2003, p. 44.
(*) Opinion of the European Parliament of 10 April 2003 (not yet

published in the Official Journal), Council common position of 22
July 2003 (OJ C 240 E, 7.10.2003, p. 3), position of the European
Parliament of 16 December 2003 (not yet published in the Official
Journal) and decision of the Council of 2 March 2004.

4

There is an urgent need for a unified framework in order
to ensure high standards of quality and safety with
respect to the procurement, testing, processing, storage
and distribution of tissues and cells across the Com-
munity and to facilitate exchanges thereof for patients
receiving this type of therapy each year. It is essential,
therefore, that Community provisions ensure that
human tissues and cells, whatever their intended use, are
of comparable quality and safety. The establishment of
such standards, therefore, will help to reassure the public
that human tissues and cells that are procured in
another Member State, nonetheless carry the same guar-
antees as those in their own country.

As tissue and cell therapy is a field in which an intensive
worldwide exchange is taking place, it is desirable to
have worldwide standards. The Community should
therefore endeavour to promote the highest possible
level of protection to safeguard public health regarding
quality and safety of tissues and cells. The Commission
should include in its report to the European Parliament
and to the Council information on the progress made in
this respect.

Tissues and cells intended to be used for industrially
manufactured products, including medical devices,
should be covered by this Directive only as far as dona-
tion, procurement and testing are concerned, where the
processing, preservation, storage and distribution are
regulated by other Community legislation. The further
manufacturing steps are covered by Directive 2001/83/
EC of the European Parliament and of the Council of 6
November 2001 on the Community code relating to
medicinal products for human use ().

This Directive should apply to tissues and cells including
haematopoietic peripheral blood, umbilical-cord (blood)
and bone-marrow stem cells, reproductive cells (eggs,
sperm), foetal tissues and cells and adult and embryonic
stem cells.

This Directive excludes blood and blood products (other
than haematopoietic progenitor cells) and human
organs, as well as organs, tissues, or cells of animal
origin. Blood and blood products are currently regulated

by

(*) OJ L 311, 28.11.2001, p. 67. Directive as last amended by Commis-
sion Directive 2003/63/EC (O] L 159, 27.6.2003, p. 46).
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(10)

(11)

(12)

Directives 2001/83/EC and 2000/70/EC ('), Recommen-
dation 98/463/EC () and Directive 2002/98/EC ().
Tissues and cells used as an autologous graft (tissues
removed and transplanted back to the same individual),
within the same surgical procedure and without being
subjected to any banking process, are also excluded from
this Directive. The quality and safety considerations asso-
ciated with this process are completely different.

The use of organs to some extent raises the same issues
as the use of tissues and cells, though there are serious
differences, and the two subjects should therefore not be
covered by one directive.

This Directive covers tissues and cells intended for
human applications, including human tissues and cells
used for the preparation of cosmetic products. However,
in view of the risk of transmission of communicable
diseases, the use of human cells, tissues and products in
cosmetic products is prohibited by Commission Direc-
tive 95/34/EC of 10 July 1995 adapting to technical
progress Annexes II, IIl, VI and VII to Council Directive
76/768[EEC on the approximation of the laws of the
Member States relating to cosmetic products ().

This Directive does not cover research using human
tissues and cells, such as when used for purposes other
than application to the human body, e.g. in vitro research
or in animal models. Only those cells and tissues that in
clinical trials are applied to the human body should
comply with the quality and safety standards laid down
in this Directive.

This Directive should not interfere with decisions made
by Member States concerning the use or non-use of any
specific type of human cells, including germ cells and
embryonic stem cells. If, however, any particular use of
such cells is authorised in a Member State, this Directive
will require the application of all provisions necessary to
protect public health, given the specific risks of these
cells based on the scientific knowledge and their particu-
lar nature, and guarantee respect for fundamental rights.
Moreover, this Directive should not interfere with provi-
sions of Member States defining the legal term ‘person’
or ‘individual’.

() Directive 2000/70/EC of the European Parliament and of the
Council of 16 November 2000 amending Council Directive 93/42/
EEC as regards medical devices incorporating stable derivates of
human blood or human plasma (O] L 313, 13.12.2000, p. 22).

(%) Council Recommendation of 29 June 1998 on the suitability of
blood and plasma donors and the screening of donated blood in the
European Community (O] L 203, 21.7.1998, p. 14).

(’) Directive 2002/98/EC of the European Parliament and of the
Council of 27 January 2003 setting standards of quality and safety
for the collection, testing, processing, storage and distribution of
human blood and blood components (O] L 33, 8.2.2003, p. 30).

() OJL167,18.7.1995, p. 19.

(13)

(14)

(15)

(18)

(19)

(20)

The donation, procurement, testing, processing, preser-
vation, storage and distribution of human tissues and
cells intended for human applications should comply
with high standards of quality and safety in order to
ensure a high level of health protection in the Com-
munity. This Directive should establish standards for
each one of the steps in the human tissues and cells
application process.

The clinical use of tissues and cells of human origin for
human application may be constrained by limited avail-
ability. Therefore it would be desirable that the criteria
for access to such tissues and cells are defined in a trans-
parent manner, on the basis of an objective evaluation
of medical needs.

It is necessary to increase confidence among the Member
States in the quality and safety of donated tissues and
cells, in the health protection of living donors and
respect for deceased donors and in the safety of the
application process.

Tissues and cells used for allogeneic therapeutic
purposes can be procured from both living and deceased
donors. In order to ensure that the health status of a
living donor is not affected by the donation, a prior
medical examination should be required. The dignity of
the deceased donor should be respected, notably
through the reconstruction of the donor's body, so that
it is as similar as possible to its original anatomical
shape.

The use of tissues and cells for application in the human
body can cause diseases and unwanted effects. Most of
these can be prevented by careful donor evaluation and
the testing of each donation in accordance with rules
established and updated according to the best available
scientific advice.

As a matter of principle, tissue and cell application
programmes should be founded on the philosophy of
voluntary and unpaid donation, anonymity of both
donor and recipient, altruism of the donor and solidarity
between donor and recipient. Member States are urged
to take steps to encourage a strong public and non-
profit sector involvement in the provision of tissue and
cell application services and the related research and
development.

Voluntary and unpaid tissue and cell donations are a
factor which may contribute to high safety standards for
tissues and cells and therefore to the protection of
human health.

Any establishment may also be accredited as a tissue and

cell establishment, provided it complies with the stan-
dards.



L 102/50

Official Journal of the European Union

7.4.2004

(21)

(22)

(25)

(26)

()
)

0]
0]

With due regard to the principle of transparency, all
tissue establishments accredited, designated, authorised
or licensed under the provisions of this Directive,
including those manufacturing products from human
tissues and cells, whether subject or not to other Com-
munity legislation, should have access to relevant tissues
and cells procured in accordance with the provisions of
this Directive, without prejudice to the provisions in
force in Member States on the use of tissues and cells.

This Directive respects the fundamental rights and
observes the principles reflected in the Charter of Funda-
mental Rights of the European Union (') and takes into
account as appropriate the Convention for the protec-
tion of human rights and dignity of the human being
with regard to the application of biology and medicine:
Convention on human rights and biomedicine. Neither
the Charter nor the Convention makes express provision
for harmonisation or prevents Member States from
introducing more stringent requirements in their legisla-
tion.

All necessary measures need to be taken in order to
provide prospective donors of tissues and cells with
assurances regarding the confidentiality of any health-
related information provided to the authorised
personnel, the results of tests on their donations, as well
as any future traceability of their donation.

Directive 95/46/EC of the European Parliament and of
the Council of 24 October 1995 on the protection of
individuals with regard to the processing of personal
data and the free movement of such data (%) applies to
personal data processed in application of this Directive.
Article 8 of that directive prohibits in principle the
processing of data concerning health. Limited exemp-
tions to this prohibition principle are laid down. Direc-
tive 95/46/EC also provides for the controller to imple-
ment appropriate technical and organisational measures
to protect personal data against accidental or unlawful
destruction or accidental loss, alteration, unauthorised
disclosure or access and against all other unlawful forms
of processing.

An accreditation system for tissue establishments and a
system for notification of adverse events and reactions
linked to the procurement, testing, processing, preserva-
tion, storage and distribution of human tissues and cells
should be established in the Member States.

Member States should organise inspections and control
measures, to be carried out by officials representing the
competent authority, to ensure that tissue establishments

C 364, 18.12.2000, p. 1.
L

281, 23.11.1995, p. 31. Directive as amended by Regulation

(EC) No 1882/2003 (O] L 284, 31.10.2003, p. 1).

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

comply with the provisions of this Directive. Member
States should ensure that the officials involved in inspec-
tions and control measures are appropriately qualified
and receive adequate training.

Personnel directly involved in the donation, procure-
ment, testing, processing, preservation, storage and
distribution of human tissues and cells should be appro-
priately qualified and provided with timely and relevant
training. The provisions laid down in this Directive as
regards training should be applicable without prejudice
to existing Community legislation on the recognition of
professional qualifications.

An adequate system to ensure the traceability of human
tissues and cells should be established. This would also
make it possible to verify compliance with quality and
safety standards. Traceability should be enforced through
accurate substance, donor, recipient, tissue establishment
and laboratory identification procedures as well as
record maintenance and an appropriate labelling system.

As a general principle, the identity of the recipient(s)
should not be disclosed to the donor or his/her family
and vice versa, without prejudice to legislation in force
in Member States on the conditions of disclosure, which
could authorise in exceptional cases, notably in the case
of gametes donation, the lifting of donor anonymity.

In order to increase the effective implementation of the
provisions adopted in accordance with this Directive, it
is appropriate to provide for penalties to be applied by
Member States.

Since the objective of this Directive, namely to set high
standards of quality and safety for human tissues and
cells throughout the Community, cannot be sufficiently
achieved by the Member States and can therefore, by
reason of scale and effects, be better achieved at Com-
munity level, the Community may adopt measures in
accordance with the principle of subsidiarity as set out
in Article 5 of the Treaty. In accordance with the prin-
ciple of proportionality, as set out in that Article, this
Directive does not go beyond what is necessary in order
to achieve that objective.

It is necessary that the best possible scientific advice is
available to the Community in relation to the safety of
tissues and cells; in particular in order to assist the
Commission in adapting the provisions of this Directive
to scientific and technical progress in the light of the
rapid advance in biotechnology knowledge and practice
in the field of human tissues and cells.
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(33)  The opinions of the Scientific Committee for Medicinal
Products and Medical Devices and that of the European
Group on Ethics in Science and New Technologies have
been taken into account, as well as international experi-
ence in this field, and will be sought in the future when-
ever necessary.

(34)  The measures necessary for the implementation of this
Directive should be adopted in accordance with Council
Decision 1999/468/EC of 28 June 1999 laying down
the procedures for the exercise of implementing powers
conferred on the Commission ('),

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

CHAPTER 1

GENERAL PROVISIONS

Article 1
Objective

This Directive lays down standards of quality and safety for
human tissues and cells intended for human applications, in
order to ensure a high level of protection of human health.

Article 2
Scope

1. This Directive shall apply to the donation, procurement,
testing, processing, preservation, storage and distribution of
human tissues and cells intended for human applications and
of manufactured products derived from human tissues and cells
intended for human applications.

Where such manufactured products are covered by other direc-
tives, this Directive shall apply only to donation, procurement
and testing.

2. This Directive shall not apply to:

(a) tissues and cells used as an autologous graft within the
same surgical procedure;

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

(c) organs or parts of organs if it is their function to be used

for the same purpose as the entire organ in the human
body.

() OJ L 184,17.7.1999, p. 23.

Article 3
Definitions

For the purposes of this Directive:

(a) ‘cells means individual human cells or a collection of
human cells when not bound by any form of connective
tissue;

(b) ‘tissue’ means all constituent parts of the human body
formed by cells;

(c) ‘donor’ means every human source, whether living or
deceased, of human cells or tissues;

(d) ‘donation’ means donating human tissues or cells intended
for human applications;

(e) ‘organ’ means a differentiated and vital part of the human
body, formed by different tissues, that maintains its struc-
ture, vascularisation and capacity to develop physiological
functions with an important level of autonomy;

(f) ‘procurement’ means a process by which tissue or cells are
made available;

() ‘processing’ means all operations involved in the prepara-
tion, manipulation, preservation and packaging of tissues
or cells intended for human applications;

(h) ‘preservation’ means the use of chemical agents, alterations
in environmental conditions or other means during
processing to prevent or retard biological or physical dete-
rioration of cells or tissues;

(i) ‘quarantine’ means the status of retrieved tissue or cells, or
tissue isolated physically or by other effective means,
whilst awaiting a decision on their acceptance or rejection;

() ‘storage’ means maintaining the product under appropriate
controlled conditions until distribution;

(k) ‘distribution’ means transportation and delivery of tissues
or cells intended for human applications;

() ‘human application’ means the use of tissues or cells on or
in a human recipient and extracorporal applications;

(m) ‘serious adverse event’ means any untoward occurrence
associated with the procurement, testing, processing,
storage and distribution of tissues and cells that might lead
to the transmission of a communicable disease, to death or
life-threatening, disabling or incapacitating conditions for
patients or which might result in, or prolong, hospitalisa-
tion or morbidity;

(n) ‘serious adverse reaction’ means an unintended response,
including a communicable disease, in the donor or in the
recipient associated with the procurement or human appli-
cation of tissues and cells that is fatal, life-threatening,
disabling, incapacitating or which results in, or prolongs,
hospitalisation or morbidity;
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(0) ‘tissue establishment’ means a tissue bank or a unit of a
hospital or another body where activities of processing,
preservation, storage or distribution of human tissues and
cells are undertaken. It may also be responsible for
procurement or testing of tissues and cells;

(p) ‘allogeneic use’ means cells or tissues removed from one
person and applied to another;

(q) ‘autologous use’ means cells or tissues removed from and
applied in the same person.

Article 4
Implementation

1. Member States shall designate the competent authority or
authorities responsible for implementing the requirements of
this Directive.

2. This Directive shall not prevent a Member State from
maintaining or introducing more stringent protective measures,
provided that they comply with the provisions of the Treaty.

In particular, a Member State may introduce requirements for
voluntary unpaid donation, which include the prohibition or
restriction of imports of human tissues and cells, to ensure a
high level of health protection, provided that the conditions of
the Treaty are met.

3. This Directive does not affect the decisions of the
Member States prohibiting the donation, procurement, testing,
processing, preservation, storage, distribution or use of any
specific type of human tissues or cells or cells from any speci-
fied source, including where those decisions also concern
imports of the same type of human tissues or cells.

4. In carrying out the activities covered by this Directive, the
Commission may have recourse to technical and/or administra-
tive assistance to the mutual benefit of the Commission and of
the beneficiaries, relating to identification, preparation, manage-
ment, monitoring, audit and control, as well as to support
expenditure.

CHAPTER II

OBLIGATIONS ON MEMBER STATES' AUTHORITIES

Article 5
Supervision of human tissue and cell procurement

1. Member States shall ensure that tissue and cell procure-
ment and testing are carried out by persons with appropriate
training and experience and that they take place in conditions
accredited, designated, authorised or licensed for that purpose
by the competent authority or authorities.

2. The competent authority or authorities shall take all
necessary measures to ensure that tissue and cell procurement
complies with the requirements referred to in Article 28(b), (e)
and (f). The tests required for donors shall be carried out by a
qualified laboratory accredited, designated, authorised or
licensed by the competent authority or authorities.

Article 6

Accreditation, designation, authorisation or licensing of
tissue establishments and tissue and cell preparation
processes

1. Member States shall ensure that all tissue establishments
where activities of testing, processing, preservation, storage or
distribution of human tissues and cells intended for human
applications are undertaken have been accredited, designated,
authorised or licensed by a competent authority for the
purpose of those activities.

2. The competent authority or authorities, having verified
that the tissue establishment complies with the requirements
referred to in Article 28(a), shall accredit, designate, authorise
or license the tissue establishment and indicate which activities
it may undertake and which conditions apply. It or they shall
authorise the tissue and cell preparation processes which the
tissue establishment may carry out in accordance with the
requirements referred to in Article 28(g). Agreements between
tissue establishments and third parties, as referred to in Article
24, shall be examined within the framework of this procedure.

3. The tissue establishment shall not undertake any substan-
tial changes to its activities without the prior written approval
of the competent authority or authorities.

4. The competent authority or authorities may suspend or
revoke the accreditation, designation, authorisation or licensing
of a tissue establishment or of a tissue or cell preparation
process if inspections or control measures demonstrate that
such an establishment or process does not comply with the
requirements of this Directive.

5. Some specified tissues and cells, which will be determined
in accordance with the requirements referred to in Article 28(j),
may, with the agreement of the competent authority or autho-
rities, be distributed directly for immediate transplantation to
the recipient as long as the supplier is provided with an accred-
itation, designation, authorisation or licence for this activity.

Article 7

Inspections and control measures

1. Member States shall ensure that the competent authority
or authorities organise inspections and that tissue establish-
ments carry out appropriate control measures in order to
ensure compliance with the requirements of this Directive.
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2. Member States shall also ensure that appropriate control
measures are in place for the procurement of human tissues
and cells.

3. Inspections shall be organised and control measures shall
be carried out by the competent authority or authorities on a
regular basis. The interval between two inspections shall not
exceed two years.

4. Such inspections and control measures shall be carried
out by officials representing the competent authority, who shall
be empowered to:

(a) inspect tissue establishments and the facilities of any third
parties as specified in Article 24;

(b) evaluate and verify the procedures and the activities carried
out in tissue establishments and the facilities of third
parties that are relevant to the requirements of this Direc-
tive;

(c) examine any documents or other records relating to the
requirements of this Directive.

5. Guidelines concerning the conditions of the inspections
and control measures, and on the training and qualification of
the officials involved in order to reach a consistent level of
competence and performance, shall be established in accord-
ance with the procedure referred to in Article 29(2).

6. The competent authority or authorities shall organise
inspections and carry out control measures as appropriate
whenever there is any serious adverse reaction or serious
adverse event. In addition, such an inspection shall be orga-
nised and control measures shall be carried out at the duly
justified request of the competent authority or authorities in
another Member State in any such case.

7. Member States shall, upon the request of another
Member State or the Commission, provide information on the
results of inspections and control measures carried out in rela-
tion to the requirements of this Directive.

Article 8
Traceability

1. Member States shall ensure that all tissues and cells
procured, processed, stored or distributed on their territory can
be traced from the donor to the recipient and vice versa. This
traceability shall also apply to all relevant data relating to
products and materials coming into contact with these tissues
and cells.

2. Member States shall ensure the implementation of a
donor identification system which assigns a unique code to
each donation and to each of the products associated with it.

3. All tissues and cells must be identified with a label that
contains the information or references allowing a link to the
information referred to in Article 28(f) and (h).

4. Tissue establishments shall keep the data necessary to
ensure traceability at all stages. Data required for full trace-
ability shall be kept for a minimum of 30 years after clinical
use. Data storage may also be in electronic form.

5. The traceability requirements for tissues and cells, as well
as for products and materials coming into contact with these
tissues and cells and having an effect on their quality and
safety, shall be established by the Commission in accordance
with the procedure referred to in Article 29(2).

6. The procedures for ensuring traceability at Community
level shall be established by the Commission in accordance
with the procedure referred to in Article 29(2).

Article 9
Import/export of human tissues and cells

1. Member States shall take all necessary measures to ensure
that all imports of tissues and cells from third countries are
undertaken by tissue establishments accredited, designated,
authorised or licensed for the purpose of those activities, and
that imported tissues and cells can be traced from the donor to
the recipient and vice versa in accordance with the procedures
referred to in Article 8. Member States and tissue establish-
ments that receive such imports from third countries shall
ensure that they meet standards of quality and safety equivalent
to the ones laid down in this Directive.

2. Member States shall take all necessary measures to ensure
that all exports of tissues and cells to third countries are under-
taken by tissue establishments accredited, designated,
authorised or licensed for the purpose of those activities. Those
Member States that send such exports to third countries shall
ensure that the exports comply with the requirements of this
Directive.

3. (a) The import or export of tissues and cells referred to in
Article 6(5) may be authorised directly by the competent
authority or authorities.

(b) In case of emergency, the import or export of certain
tissues and cells may be authorised directly by the
competent authority or authorities.

(c) The competent authority or authorities shall take all
necessary measures to ensure that imports and exports
of tissues and cells referred to in subparagraphs (a) and
(b) meet quality and safety standards equivalent to those
laid down in this Directive.

4. The procedures for verifying the equivalent standards of
quality and safety in accordance with paragraph 1 shall be
established by the Commission, in accordance with the proce-
dure referred to in Article 29(2).

Article 10
Register of tissue establishments and reporting obligations

1.  Tissue establishments shall keep a record of their activ-
ities, including the types and quantities of tissues and/or cells
procured, tested, preserved, processed, stored and distributed,
or otherwise disposed of, and on the origin and destination of
the tissues and cells intended for human applications, in
accordance with the requirements referred to in Article 28(f).
They shall submit to the competent authority or authorities an
annual report on these activities. This report shall be publicly
accessible.
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2. The competent authority or authorities shall establish and
maintain a publicly accessible register of tissue establishments
specifying the activities for which they have been accredited,
designated, authorised or licensed.

3. Member States and the Commission shall establish a
network linking the national tissue establishment registers.

Article 11
Notification of serious adverse events and reactions

1. Member States shall ensure that there is a system in place
to report, investigate, register and transmit information about
serious adverse events and reactions which may influence the
quality and safety of tissues and cells and which may be attrib-
uted to the procurement, testing, processing, storage and distri-
bution of tissues and cells, as well as any serious adverse reac-
tion observed during or after clinical application which may be
linked to the quality and safety of tissues and cells.

2. All persons or establishments using human tissues and
cells regulated by this Directive shall report any relevant infor-
mation to establishments engaged in the donation, procure-
ment, testing, processing, storage and distribution of human
tissues and cells in order to facilitate traceability and ensure
quality and safety control.

3. The responsible person referred to in Article 17 shall
ensure that the competent authority or authorities is or are
notified of any serious adverse events and reactions referred to
in paragraph 1 and is or are provided with a report analysing
the cause and the ensuing outcome.

4. The procedure for notifying serious adverse events and
reactions shall be established by the Commission, in accordance
with the procedure referred to in Article 29(2).

5. Each tissue establishment shall ensure that an accurate,
rapid and verifiable procedure is in place which will enable it
to recall from distribution any product which may be related to
an adverse event or reaction.

CHAPTER III

DONOR SELECTION AND EVALUATION

Atrticle 12
Principles governing tissue and cell donation

1. Member States shall endeavour to ensure voluntary and
unpaid donations of tissues and cells.

Donors may receive compensation, which is strictly limited to
making good the expenses and inconveniences related to the
donation. In that case, Member States define the conditions
under which compensation may be granted.

Member States shall report to the Commission on these
measures before 7 April 2006 and thereafter every three years.
On the basis of these reports the Commission shall inform the
European Parliament and the Council of any necessary further
measures it intends to take at Community level.

2. Member States shall take all necessary measures to ensure
that any promotion and publicity activities in support of the
donation of human tissues and cells comply with guidelines or
legislative provisions laid down by the Member States. Such
guidelines or legislative provisions shall include appropriate
restrictions or prohibitions on advertising the need for, or avail-
ability of, human tissues and cells with a view to offering or
seeking financial gain or comparable advantage.

Member States shall endeavour to ensure that the procurement
of tissues and cells as such is carried out on a non-profit basis.

Article 13
Consent

1. The procurement of human tissues or cells shall be
authorised only after all mandatory consent or authorisation
requirements in force in the Member State concerned have
been met.

2. Member States shall, in keeping with their national legis-
lation, take all necessary measures to ensure that donors, their
relatives or any persons granting authorisation on behalf of the
donors are provided with all appropriate information as
referred to in the Annex.

Article 14
Data protection and confidentiality

1. Member States shall take all necessary measures to ensure
that all data, including genetic information, collated within the
scope of this Directive and to which third parties have access,
have been rendered anonymous so that neither donors nor reci-
pients remain identifiable.

2. For that purpose, they shall ensure that:

(a) data security measures are in place, as well as safeguards
against any unauthorised data additions, deletions or modi-
fications to donor files or deferral records, and transfer of
information;

(b) procedures are in place to resolve data discrepancies; and

(c) no unauthorised disclosure of information occurs, whilst
guaranteeing the traceability of donations.

3. Member States shall take all necessary measures to ensure
that the identity of the recipient(s) is not disclosed to the donor
or his family and vice versa, without prejudice to legislation in
force in Member States on the conditions for disclosure,
notably in the case of gametes donation.
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Article 15
Selection, evaluation and procurement

1. The activities related to tissue procurement shall be
carried out in such a way as to ensure that donor evaluation
and selection is carried out in accordance with the require-
ments referred to in Article 28(d) and (e) and that the tissues
and cells are procured, packaged and transported in accordance
with the requirements referred to in Article 28(f).

2. In the case of an autologous donation, the suitability
criteria shall be established in accordance with the requirements
referred to in Article 28(d).

3. The results of the donor evaluation and testing proce-
dures shall be documented and any major anomalies shall be
reported in accordance with the requirements referred to in the
Annex.

4. The competent authority or authorities shall ensure that
all activities related to tissue procurement are carried out in
accordance with the requirements referred to in Article 28(f).

CHAPTER IV

PROVISIONS ON THE QUALITY AND SAFETY OF TISSUES
AND CELLS

Atrticle 16
Quality management

1. Member States shall take all necessary measures to ensure
that each tissue establishment puts in place and updates a
quality system based on the principles of good practice.

2. The Commission shall establish the Community standards
and specifications referred to in Article 28(c) for activities
relating to a quality system.

3. Tissue establishments shall take all necessary measures to
ensure that the quality system includes at least the following
documentation:

— standard operating procedures,
— guidelines,

— training and reference manuals,
— reporting forms,

— donor records,

— information on the final destination of tissues or cells.

4. Tissue establishments shall take all necessary measures to
ensure that this documentation is available for inspection by
the competent authority or authorities.

5. Tissue establishments shall keep the data necessary to
ensure traceability in accordance with Article 8.

Atticle 17
Responsible person

1. Every tissue establishment shall designate a responsible
person who shall at least fulfil the following conditions and
have the following qualifications:

(a) possession of a diploma, certificate or other evidence of
formal qualifications in the field of medical or biological
sciences awarded on completion of a university course of
study or a course recognised as equivalent by the Member
State concerned;

(b) at least two years' practical experience in the relevant fields.

2. The person designated in paragraph 1 shall be responsible
for:

(a) ensuring that human tissues and cells intended for human
applications in the establishment for which that person is
responsible are procured, tested, processed, stored and
distributed in accordance with this Directive and with the
laws in force in the Member State;

(b) providing information to the competent authority or autho-
rities as required in Article 6;

(c) implementing the requirements of Articles 7, 10, 11, 15,
16 and 18 to 24 within the tissue establishment.

3. Tissue establishments shall inform the competent
authority or authorities of the name of the responsible person
referred to in paragraph 1. Where the responsible person is
permanently or temporarily replaced, the tissue establishment
shall immediately inform the competent authority of the name
of the new responsible person and the date on which the duties
of that person commence.

Article 18
Personnel

Personnel directly involved in activities relating to the procure-
ment, processing, preservation, storage and distribution of
tissues and cells in a tissue establishment shall be qualified to
perform such tasks and shall be provided with the training
referred to in Article 28(c).

Article 19
Tissue and cell reception

1.  Tissue establishments shall ensure that all donations of
human tissues and cells are subjected to tests in accordance
with the requirements referred to Article 28(¢) and that the
selection and acceptance of tissues and cells comply with the
requirements referred to in Article 28(f).

2. Tissue establishments shall ensure that human tissue and
cells and associated documentation comply with the require-
ments referred to in Article 28(f).
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3. Tissue establishments shall verify and record the fact that
the packaging of human tissue and cells received complies with
the requirements referred to in Article 28(f). All tissues and
cells that do not comply with those provisions shall be

discarded.

4. The acceptance or rejection of received tissues/cells shall
be documented.

5. Tissue establishments shall ensure that human tissues and
cells are correctly identified at all times. Each delivery or batch
of tissues or cells shall be assigned an identifying code, in
accordance with Article 8.

6. Tissue and cells shall be held in quarantine until such
time as the requirements relating to donor testing and informa-
tion have been met in accordance with Article 15.

Article 20
Tissue and cell processing

1. Tissue establishments shall include in their standard oper-
ating procedures all processes that affect quality and safety and
shall ensure that they are carried out under controlled condi-
tions. Tissue establishments shall ensure that the equipment
used, the working environment and process design, validation
and control conditions are in compliance with the requirements
referred to in Article 28(h).

2. Any modifications to the processes used in the prepara-
tion of tissues and cells shall also meet the criteria laid down in
paragraph 1.

3. Tissue establishments shall include in their standard oper-
ating procedures special provisions for the handling of tissues
and cells to be discarded, in order to prevent the contamination
of other tissues or cells, the processing environment or
personnel.

Atrticle 21
Tissue and cell storage conditions

1. Tissue establishments shall ensure that all procedures
associated with the storage of tissues and cells are documented
in the standard operating procedures and that the storage
conditions comply with the requirements referred to in Article
28(h).

2. Tissue establishments shall ensure that all storage
processes are carried out under controlled conditions.

3. Tissue establishments shall establish and apply procedures
for the control of packaging and storage areas, in order to
prevent any situation arising that might adversely affect the
functioning or integrity of tissues and cells.

4. Processed tissues or cells shall not be distributed until all
the requirements laid down in this Directive have been met.

5. Member States shall ensure that tissue establishments
have agreements and procedures in place to ensure that, in the
event of termination of activities for whatever reason, stored
tissues and cells shall be transferred to other tissue establish-
ment or establishments accredited, designated, authorised or
licensed in accordance with Article 6, without prejudice to
Member States' legislation concerning the disposal of donated
tissues or cells, according to the consent pertaining to them.

Article 22
Labelling, documentation and packaging

Tissue establishments shall ensure that labelling, documentation
and packaging conform to the requirements referred to in
Article 28(f).

Article 23
Distribution

Tissue establishments shall ensure the quality of tissues and
cells during distribution. Distribution conditions shall comply
with the requirements referred to in Article 28(h).

Article 24
Relations between tissue establishments and third parties

1. Tissue establishments shall establish written agreements
with a third party each time an external activity takes place
which influences the quality and safety of tissues and cells
processed in cooperation with a third party, and in particular
in the following circumstances:

(a) where a tissue establishment entrusts one of the stages of
tissue or cell processing to a third party;

(b) where a third party provides goods and services that affect
tissue or cell quality and safety assurance, including their
distribution;

(c) where a tissue establishment provides services to a tissue
establishment which is not accredited;

(d) where a tissue establishment distributes tissue or cells
processed by third parties.

2. Tissue establishments shall evaluate and select third
parties on the basis of their ability to meet the standards laid
down in this Directive.

3. Tissue establishments shall keep a complete list of the
agreements referred to in paragraph 1 that they have estab-
lished with third parties.

4. Agreements between tissue establishments and third
parties shall specify the responsibilities of the third parties and
detailed procedures.

5. Tissue establishments shall provide copies of agreements
with third parties at the request of the competent authority or
authorities.
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CHAPTER V

EXCHANGE OF INFORMATION, REPORTS AND PENALTIES

Atrticle 25
Coding of information

1. Member States shall establish a system for the identifica-
tion of human tissues and cells, in order to ensure the trace-
ability of all human tissues and cells pursuant to Article 8.

2. The Commission, in cooperation with the Member States,
shall design a single European coding system to provide infor-
mation on the main characteristics and properties of tissues
and cells.

Article 26
Reports

1. Member States shall send the Commission, before 7 April
2009 and every three years thereafter, a report on the activities
undertaken in relation to the provisions of this Directive,
including an account of the measures taken in relation to
inspection and control.

2. The Commission shall transmit to the European Parlia-
ment, the Council, the European Economic and Social
Committee and the Committee of the Regions the reports
submitted by the Member States on experience gained in imple-
menting this Directive.

3. Before 7 April 2008 and every three years thereafter, the
Commission shall transmit to the European Parliament, the
Council, the European Economic and Social Committee and the
Committee of the Regions a report on the implementation of
the requirements of this Directive, in particular as regards
inspection and monitoring.

Article 27
Penalties

Member States shall lay down the rules on penalties applicable
to infringements of the national provisions adopted pursuant
to this Directive and shall take all measures necessary to ensure
that they are implemented. The penalties provided for must be
effective, proportionate and dissuasive. Member States shall
notify those provisions to the Commission by 7 April 2006
and shall notify it without delay of any subsequent amend-
ments affecting them.

CHAPTER VI

CONSULTATION OF COMMITTEES

Atticle 28

Technical requirements and their adaptation to scientific
and technical progress

The following technical requirements and their adaptation to
scientific and technical progress shall be decided in accordance
with the procedure referred to in Article 29(2):

(a) requirements for the accreditation, designation, authorisa-
tion or licensing of tissue establishments;

(b) requirements for the procurement of human tissues and
cells;

quality system, including training;

selection criteria for the donor of tissues and/or cells;

Oy
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laboratory tests required for donors;

(f) cell andfor tissue procurement procedures and reception at
the tissue establishment;

() requirements for the tissue and cell preparation process;
(h) tissue and cell processing, storage and distribution;

(i) requirements for the direct distribution to the recipient of
specific tissues and cells.

Article 29
Committee
1. The Commission shall be assisted by a Committee.

2. Where reference is made to this paragraph, Articles 5 and
7 of Decision 1999/468/EC shall apply, having regard to the
provisions of Article 8 thereof.

The period referred to in Article 5(6) of Decision 1999/468/EC
shall be set at three months.

3. The Committee shall adopt its Rules of Procedure.

Article 30
Consultation of one or more scientific committees

The Commission may consult the relevant scientific commit-
tee(s) when defining or adapting the technical requirements
referred to in Article 28 to scientific and technical progress.

CHAPTER VII

FINAL PROVISIONS

Atticle 31
Transposition

1. Member States shall bring into force the laws, regulations
and administrative provisions necessary to comply with this
Directive not later than 7 April 2006. They shall forthwith
inform the Commission thereof.

When Member States adopt these measures they shall contain a
reference to this Directive or shall be accompanied by such
reference on the occasion of their official publication. The
methods of making such reference shall be laid down by the
Member States.

2. Member States may decide for one year after the date laid
down in the first subparagraph of paragraph 1 not to apply the
requirements of this Directive to tissue establishments bound
by national provisions before the entry into force of this Direc-
tive.
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3. Member States shall communicate to the Commission the
texts of the provisions of national law that they have already
adopted or which they adopt in the field governed by this
Directive.

Article 32
Entry into force

This Directive shall enter into force on the day of its publica-
tion in the Official Journal of the European Union.

Article 33
Addressees

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Strasbourg, 31 March 2004.

For the European Parliament For the Council
The President The President
p. COX D. ROCHE

ANNEX

INFORMATION TO BE PROVIDED ON THE DONATION OF CELLS AND/OR TISSUES

A. Living donors

1. The person in charge of the donation process shall ensure that the donor has been properly informed of at least
those aspects relating to the donation and procurement process outlined in paragraph 3. Information must be

given prior to the procurement.

2. The information must be given by a trained person able to transmit it in an appropriate and clear manner, using

terms that are easily understood by the donor.

3. The information must cover: the purpose and nature of the procurement, its consequences and risks; analytical
tests, if they are performed; recording and protection of donor data, medical confidentiality; therapeutic purpose
and potential benefits and information on the applicable safeguards intended to protect the donor.

4. The donor must be informed that he[she has the right to receive the confirmed results of the analytical tests,

clearly explained.

5. Information must be given on the necessity for requiring the applicable mandatory consent, certification and
authorisation in order that the tissue and/or cell procurement can be carried out.

B. Deceased donors

1. All information must be given and all necessary consents and authorisations must be obtained in accordance with

the legislation in force in Member States.

2. The confirmed results of the donor's evaluation must be communicated and clearly explained to the relevant
persons in accordance with the legislation in Member States.




Lagforslaget 1 departementspromemorian Pt?p- 2;)07/08:96
Genomforande av EG-direktivet om ménskliga Bilaga
vavnader och celler (Ds 2005:40)

1.1 Forslag till lag om ménskliga vivnader och celler

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Allméinna bestimmelser
Syftet med lagen

1 § Denna lag innehéller bestimmelser om kvalitets- och sékerhetsnor-
mer for ménskliga vévnader och celler avsedda for anvindning pa
ménniskor eller for tillverkning av produkter avsedda for anvéndning pé
ménniskor.

Syftet med lagen dr att trygga kvaliteten och sidkerheten hos sddana
vavnader och celler for att skydda folkhélsan och forhindra att sjukdomar
overfors.

Definitioner

2 § I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Allvarlig biverkning En inte avsedd reaktion, t.ex. en
smittsam sjukdom, som uppstér
hos givare eller mottagare i sam-
band med tillvaratagande eller an-
vindning av vdvnader och celler.
Reaktionen skall vara dodlig, livs-
hotande, invalidiserande eller
medfora betydande funktionsned-
sattning eller leda till eller for-
langa sjukdomen eller behovet av
sjukhusvard.

Allvarlig komplikation Varje sadan ogynnsam incident i
samband med tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, férvaring och
distribution av vévnader och celler
som kan leda till 6verforing av en

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststéllande av kvalitets- och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler
(EGT L 102, 7.4.2004, s. 0048-0058, Celex 32004L.0023).
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smittsam sjukdom, ar dodlig, livs- Prop. 2007/08:96
hotande, invalidiserande eller Bilaga 3

medfér betydande funktionsned-

sittning for patienten eller som

kan leda till eller forlanger sjuk-

domen eller behovet av sjukhus-

vard.

Anvindning pd mdnniskor Anvindning av vévnader eller
celler pa eller i en minsklig
mottagare och extrakorporeala
anvandningar.

Bearbetning All hantering som ar kopplad till
beredning, hantering, konservering
och forpackning av védvnader och
celler.

Blod Helblod frén en givare vilket fram-
stillts antingen for transfusion
eller for vidare framstdllning.

Blodkomponenter Terapeutiska komponenter av blod
(roda blodkroppar, vita blodkropp-
ar, trombocyter, plasma) som kan
framstéllas genom olika metoder.

Celler Enskilda ménskliga celler eller en
grupp minskliga celler, vilka inte
ar forenade av nagot slag av bind-
vav.

Distribution Transport och leverans av viv-
nader och celler.

Donation Donation av ménskliga vivnader
och celler avsedda for anvandning
pa ménniskor.

Férvaring Bevarande under ldmpliga kon-
trollerade forhdllanden infor distri-
bution.

Givare Levande eller avliden mainsklig
kélla till ménskliga vdvnader och
celler.

Karantdin Status for tillvaratagna vévnader
eller celler, eller for vavnad som
isolerats fysiskt eller pa annat
effektivt sétt, i avvaktan pa ett be-
slut om godtagande eller av- 144
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Bilaga 3

Konservering Anvindning av kemiska agenser,

dndring av miljoforhéllanden eller

andra metoder under bearbet-

ningen for att forhindra eller for-

dréja biologisk eller fysisk for-

samring hos celler eller vavnader.

Organ En differentierad och vital del av
ménniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
ritthaller sin struktur, kérlbildning
och formaga att utveckla fysio-
logiska funktioner med en bety-
dande grad av autonomi.

Tillvaratagande Forfarande genom vilket vdvnader
eller celler gors tillgdngliga.

Vivnad Alla de bestdndsdelar av ménni-
skokroppen som bestar av celler.

Vivnadsinrdttning Viavnadsbank eller avdelning pa
ett sjukhus eller annan inréttning
dér det sker bearbetning, konser-
vering, forvaring eller distribution
av manskliga vdvnader och celler.
Vivnadsinréttningen kan ocksa
ansvara for tillvaratagande eller
kontroll av vdvnader och celler.

Tillimpningsomrade

3 § Lagen ér tillamplig

1. vid donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vdvnader
och celler ndr dessa dr avsedda for anvéndning pa ménniskor eller
for framstillning av produkter avsedda for anvéndning pad ménni-
skor, och

2. vid bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménsk-
liga viavnader och celler avsedda for anvandning pa méanniskor.

4§ Vid forskning &r lagen tillimplig pa de ménskliga vdvnader och
celler som i kliniska fors6k anvinds i ménniskokroppen. For sadan
forskning finns bestimmelser i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

5 § Lagen ér inte tillimplig pa
1. vdvnader och celler som tas frdn och anvénds pd en och samma

person vid ett och samma kirurgiska ingrepp, ”
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2. blod och blodkomponenter, eller
3. organ eller delar av organ, om deras uppgift dr att anvindas for
samma dndamal som hela organet i manniskokroppen.

6 § Bestammelser om ingrepp for att ta till vara vdavnader och celler frén
en ménniska for behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en annan
manniska (transplantation) eller for annat medicinskt dndamal finns i
lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Bestimmelser om tillverkning av ldkemedel och medicintekniska pro-
dukter finns i ldkemedelslagen (1992:859) och lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

Ansvariga myndigheter

7 § Socialstyrelsen har ansvar for drenden om tillstand till verksamhet
som ror donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vévnader och celler avsedda for
anvindning pd minniskor.

Lakemedelsverket har ansvar for drenden om tillstand till verksamhet
som rdr donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vévnader
och celler for tillverkning av produkter avsedda for anvindning pa
ménniskor.

Tillstandsplikt och villkor for verksamheter

8 § En verksamhet i vilken det sker tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller distribution av ménskliga vdvnader och
celler far bedrivas endast av den som har tillstand for sadan verksamhet.

Kontroller av givare av minskliga vdvnader och celler far endast ut-
foras vid laboratorier som har tillstind att utfoéra sdédana kontroller.

I ett beslut om tillstand skall anges vilken verksamhet som féar bedrivas
och vilka villkor som skall gélla fér verksamheten.

Bestaimmelser om krav pa tillstdnd vid import och export finnsi 15 §.

9 § Ett tillstdnd enligt 8 § far aterkallas om kraven i denna lag eller de
foreskrifter och villkor som meddelats med stod av lagen inte ar upp-
fyllda.

10 § Det fér inte goras nagon vésentlig fordndring av verksamheten vid
en vdvnadsinrattning utan att Socialstyrelsen eller Likemedelsverket i
forvag har lamnat ett skriftligt tillstand.

11 § Vid en vidvnadsinrittning skall det finnas ndgon som ansvarar for
verksamheten. Den ansvarige skall se till att krav pd ménskliga vévna-
ders och cellers kvalitet och sékerhet uppfylls.

Den ansvarige personen far delegera enskilda ledningsuppgifter at be-
fattningshavare inom verksamheten som har tillricklig kompetens och
erfarenhet att fullgéra sddana uppgifter.

Prop. 2007/08:96

Bilaga 3
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Hantering av vivnader och celler Prop. 2007/08:96
Mottagande av vivnader och celler Bilaga 3
12 § Vévnadsinréttningar skall vid mottagande av vdvnader och celler
vidta fOreskrivna kontroller och dokumentera om védvnaderna och
cellerna godtas eller inte. Vavnader och celler skall héllas i karantén i
avvaktan pa ett beslut om godtagande eller avvisande.

Bearbetning av vivnader och celler

13 § Bearbetning av vdvnader och celler skall vid vévnadsinréttningar
ske i &ndamalsenliga lokaler, utféras med hjdlp av dndamalsenlig utrust-
ning och genomforas under kontrollerade forhallanden.

Férvaring, forpackning och distribution av vivnader och celler

14 § Vévnadsinrittningar skall se till att vivnader och celler forvaras pa
ett sakert sétt med bibehallande av dess kvalitet.

Vivnadsinréttningen skall regelbundet utfora kontroller i férpacknings-
och forvaringsutrymmen i syfte att férebygga forhéllanden som kan ha
en negativ inverkan pa vdvnadernas och cellernas funktion eller skick.

Vivnadsinrdttningen ansvarar for vdvnadernas och cellernas kvalitet
vid méirkning, dokumentation, forpackning och distributionen.

Import och export av méinskliga viivnader och celler

15 § Ménskliga vavnader och celler far importeras fran eller exporteras
till ett land utanfér den Europeiska unionen endast av vévnadsinritt-
ningar som av Socialstyrelsen eller Likemedelsverket har beviljats till-
stand att bedriva sadan verksamhet. Vdvnadsinrittningen skall se till att
kraven pa kvalitet och sékerhet for viavnader och celler iakttas vid import
och export.

Socialstyrelsen eller Likemedelsverket kan i sdrskilda fall godkidnna
att import eller export i forhallande till ett land utanfér den Europeiska
unionen celler utfors av ndgon som inte har tillstand enligt forsta stycket.
I dessa fall ansvarar den beslutande myndigheten for att kraven pa kvali-
tet och sdkerhet iakttas vid importen eller exporten.

Sekretess och tystnadsplikt

16 § Den som tillhor eller har tillhort personal vid enskilt bedriven
verksamhet dir det forekommer donation, tillvaratagande och kontroll av
ménskliga viavnader och celler avsedda att anvindas vid framstéllning av
produkter far inte réja vad han eller hon har fatt veta om en enskild giva-
res hélsotillstdind eller andra personliga forhallanden. Som obehorigt
r6jande skall inte anses att nagon fullgér uppgiftsskyldighet som féljer av
lag.

Tystnadsplikt som géller for en uppgift om en givares hélsotillstand

skall gidlla dven i forhallande till givaren, om det med hénsyn till d&nda-
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malet med verksamheten dr av synnerlig vikt att uppgiften inte ldmnas Prop. 2007/08:96
till givaren. Bilaga 3
I verksamhet inom den enskilda hélso- och sjukvarden tillimpas be-
stimmelserna i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
halso- och sjukvardens omrade.
For det allmidnnas verksamhet géller bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Tillsyn m.m.

17 § Den som bedriver verksamhet i en vévnadsinréttning skall fortlop-
ande planera och kontrollera verksamheten for att bibehélla en hog kva-
litet och sékerhet pa méanskliga vdvnader och celler.

18 § Socialstyrelsen utovar tillsyn dver att denna lag och de foreskrifter
som meddelats med stéd av lagen efterlevs i verksamhet som rér dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av méanskliga vivnader och celler avsedda for anviandning pa
ménniskor.

Vid Socialstyrelsens tillsyn &r bestimmelserna i 6 kap. 9-17 §§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade
tillimpliga.

19 § Liakemedelsverket utdvar tillsyn 6ver att denna lag och de fore-
skrifter som meddelats med st6d av lagen efterlevs i verksamhet som ror
donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vdvnader och celler
for tillverkning av produkter avsedda for anvéndning pa ménniskor.

Vid Lakemedelsverkets tillsyn dr bestimmelserna i 24 § ldkemedels-
lagen (1992:859) och 11-14 §§ lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter tillaimpliga

20 § Socialstyrelsen eller Likemedelsverket skall regelbundet genomfora
inspektioner och utféra kontroller av vivnadsinrittningar. Det far inte ga
langre tid &n tva ar mellan inspektionerna.

Socialstyrelsen eller Likemedelsverket skall vid behov anordna in-
spektioner och utfora kontroller i hiandelse av allvarliga biverkningar och
allvarliga komplikationer.

Anmilan av allvarliga komplikationer och allvarliga biverkningar

21 § Den som enligt 11 § ansvarar for verksamheten vid en vdvnadsin-

rittning skall till Socialstyrelsen anmila allvarliga komplikationer och

allvarliga biverkningar som

1. kan paverka vdvnadernas eller cellernas kvalitet och sékerhet och kan
tillskrivas tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och distri-
bution av vévnader och celler avsedda for anvindning p& ménniskor,
eller

2. har konstaterats under eller efter den kliniska tillimpningen och som
kan ha samband med védvnadernas och cellernas kvalitet.
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22 § Den som enligt 11 § ansvarar for verksamheten vid en vévnadsin-  Prop. 2007/08:96
rattning skall till Lakemedelsverket anméla allvarliga komplikationer och  Bilaga 3
allvarliga biverkningar som kan péaverka vdvnadernas och cellernas

kvalitet och kan tillskrivas tillvaratagande och kontroll av vdvnader och

celler som anvénds vid tillverkning av produkter avsedda foér anvandning

pa manniskor.

23 § Anmélan enligt 21 § och 22 § skall gdras sa snart som mojligt.

24 § Personer eller inrédttningar som anvénder ménskliga vdvnader och
celler som omfattas av denna lag skall rapportera relevant information till
de inrdttningar som arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, forvaring och distribution av sddana vavnader och celler.

Register dver vivnadsinrittningar

25 § Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register dver de viv-
nadsinréttningar som beviljats tillstdind enligt denna lag. Registret far
anvindas endast for tillsyn, forskning och framstéllning av statistik.
Registret skall innehalla uppgift om vilken verksamhet varje vdvnads-
inrdttning har meddelats tillstand att bedriva.
Socialstyrelsen ér personuppgiftsansvarig for registret.

26 § Lakemedelsverket skall till Socialstyrelsen ldmna de uppgifter som
ar nodviandiga for att Socialstyrelsen skall kunna fora register enligt 25 §.

Avgifter

27 § Verksamheter som ansoker om tillstdnd enligt 8 § och 15 § skall
betala ansokningsavgift. Sa lange ett tillstdnd géller skall dven arsavgift
betalas.

Ansvar m.m.

28 § Den som uppsétligen
— bedriver verksamhet utan tillstand enligt 8 §,
— gor en vésentlig fordndring i1 verksamheten i en vdvnadsinrattning
utan tillstand enligt 10 §, eller
— importerar eller exporterar ménskliga vévnader och celler utan
tillstand enligt 15 §,
doms till boter eller fangelse i ett r. I ringa fall skall inte
domas till ansvar.
Till ansvar skall inte domas om girningen ar belagd med stringare
straff i annan lag.

29 § Den som uppsétligen eller av oaktsamhet underlater att anméla
allvarliga komplikationer eller allvarliga biverkningar enligt 21 § eller
22 § doms till boter eller fangelse i ett ar. I ringa fall skall inte domas till

ansvar.
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Till ansvar skall inte domas om girningen ar belagd med stringare Prop. 2007/08:96
straff i annan lag. Bilaga 3

30 § Minskliga vdvnader och celler som varit foremal for brott enligt
denna lag skall forklaras forverkade, om det inte dr uppenbart oskaligt.
Detsamma skall gilla utbyte av brott.

Forsta stycket giller dven karl eller utrustning i vilka ménskliga vév-
nader och celler forvarats.

Overklagande

31 § Socialstyrelsens eller Lakemedelsverkets beslut om tillstdnd enligt
8§, 10 § och 15§ och beslut om é&terkallelse av tillstind enligt 9 § far
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Socialstyrelsen, Likemedelsverket eller allmin forvalt-
ningsdomstol meddelar enligt denna lag géller omedelbart om inte annat
anges i beslutet.

Bemyndiganden

32 § Regeringen beslutar om storleken pa avgifterna i 27 § och far med-
dela ytterligare foreskrifter om saddana avgifter. Efter bemyndigande av
regeringen far Socialstyrelsen eller Likemedelsverket meddela ytter-
ligare foreskrifter om avgifter som inte géller avgifternas storlek.

33 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen
eller Lakemedelsverket, far meddela ytterligare foreskrifter som behovs
till skydd for liv, personlig sékerhet och hilsa.

Denna lag triader i kraft den 1 april 2006.
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1.2 Forslag till lag om dndring i patientjournallagen

(1985:562)

Hirigenom foreskrivs” att 8 § patientjournallagen (1985:562) skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En journalhandling skall bevaras
minst tre ar efter det den sista
uppgiften fordes in i handlingen.
Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
foreskriva att vissa slags journal-
handlingar skall bevaras minst tio
ar. Om bevarande av journalhand-
lingar som tagits om hand efter be-
slut av socialstyrelsen finns det
sédrskilda foreskrifter i 12 § andra
stycket.

Foreslagen lydelse

8§’

En journalhandling skall bevaras
minst tre ar efter det den sista
uppgiften fordes in i handlingen.
Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
foreskriva att vissa slags journal-
handlingar skall bevaras minst tio
ar eller minst trettio &r. Om beva-
rande av journalhandlingar som
tagits om hand efter beslut av
socialstyrelsen finns det sérskilda
foreskrifter i 12 § andra stycket.

For journalhandlingar som utgdér allmidn handling giller, med de
undantag som foljer av forsta stycket, arkivlagen (1990:782) samt de be-
stimmelser som meddelas med stéd av arkivlagen.

Denna lag triader i kraft den 1 april 2006.

2 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststéllande av kvalitets- och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,,
(EGT L 102, 7.4.2004, s. 0048-0058, Celex 32004L0023).

? Senaste lydelse 1992:459.

Prop. 2007/08:96

Bilaga 3
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1.3 Forslag till lag om dndring i lagen (1984:1140) om Prop. 2007/08:96
insemination Bilaga 3

Hirigenom foreskrivs® att 6 § lagen (1984:1140) om insemination skall
upphdra att gélla vid utgdngen av mars 2006.

¢ Jfr Europaparlamentet och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststéllande av kvalitets- och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler
(EGT L 102, 7.2.2004, s. 0048-0058, Celex 32004L0023).
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Forteckning ver remissinstanser som avgett yttrande ~ Prop. 2007/08:96
over departementspromemorian Genomforande av Bilaga 4
EG-direktivet om ménskliga vdvnader och celler

(Ds 2005:40)

Riksdagens ombudsmén, Hovritten for Véstra Sverige, Kammarrtten i
Stockholm, Angermanlands tingsritt, .Lénsritten i Stockholms l4n, Lins-
ritten i Uppsala lin,. Domstolsverket, Aklagarmyndigheten, Rikspolis-
styrelsen, Réttsmedicinalverket, SWEDAC, Kommerskollegium, Social-
styrelsen, Liakemedelsverket, Hélso- och sjukvardens ansvarsndmnd,
Smittskyddsinstitutet, Statens folkhélsoinstitut, Lékemedelsféorméns-
nimnden, Ekonomistyrningsverket, Datainspektionen, Statskontoret,
Vetenskapsradet, Centrala etikprovningsndmnden, Statens medicinsk-
etiska rad, Stockholms lans landsting, Landstinget i Uppsala ldan, Lands-
tinget i S6dermanlands lén, Landstinget i Ostergdtlands 1in, Landstinget i
Jonkopings 1dn, Landstinget i Skéne ldn (Region Skéane), Landstinget i
Vistra Goétalands lan (Vistra Gotalandsregionen), Landstinget i Varm-
lands l4n, Orebro lins landsting, Landstinget i Vistmanlands lin, Lands-
tinget i Dalarnas ldn, Landstinget i Gévleborgs ldn, Visterbottens lidns
landsting, Sveriges Kommuner och Landsting, Fertilitetsenheten, Juri-
diska fakulteten, Uppsala universitet, Medicinska fakulteten, Uppsala
universitet, Medicinska fakulteten, Lunds universitet, Medicinska fakul-
teten, Goteborgs universitet, Juridiska fakulteten, Stockholms universitet,
Medicinska fakulteten, Umea universitet, Medicinska fakulteten, Linko-
pings universitet, Karolinska institutet, Likemedelsindustriféreningen,
Svensk Forening for Transfusionsmedicin, Svenska Lékaresillskapet,
SwedenBIO, Vardforetagarna

Landstinget i Kronobergs ldn, Landstinget i Kalmar ldn, Landstinget i
Blekinge lidn, Landstinget i Hallands 1&n, Landstinget i Visternorrlands
lan, Jamtlands lidns landsting, Norrbottens ldns landsting, Gotlands
kommun, Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge, Fertilitetscentrum
AB, Goteborg, Smittskyddslakarforeningen, Svensk Forening for Pato-
logi har beretts tillfalle att inkomma med yttrande men har avstatt fran att
lamna ett sddant yttrande.
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Lagradsremissens lagforslag gr_?ll 2207/ 08:96
ilaga

1 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till lag om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vivnader och celler

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Allminna bestimmelser
Innehall och syfte

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om kvalitets- och sidkerhetsnor-
mer vid hantering av ménskliga vévnader och celler avsedda for anvind-
ning pa méinniskor eller for tillverkning av ldkemedel avsedda for an-
vandning pa ménniskor.

Syftet med lagen ar att skydda ménniskors hilsa.

Definitioner

2 § I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Allvarlig biverkning Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam sjukdom, hos givare eller
mottagare i samband med att vav-
nader och celler tillvaratas frén
givare eller anvinds pa mottagare,
vilken dr dodlig, livshotande,
invalidiserande  eller = medfor
betydande  funktionsnedsittning
eller leder till eller forlanger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd.

Allvarlig avvikande héndelse Hindelse i samband med till-
varatagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av vév-
nader och celler som kan

l.leda till &verforing av en
smittsam sjukdom eller till déden,
2.vara livshotande, vara inva-

' Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststidllande av kvalitets- och sédkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler
(EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, Celex 32004L0023).
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lidiserande eller medfora bety-  Prop. 2007/08:96
dande funktionsnedséttning for  Bilaga 5
patienten, eller

3.leda till eller forlanga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd.

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

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

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

Vivnadsinrdttning Inrdttning dar fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller dis-
tribution av ménskliga vévnader
och celler avsedda for anvéndning
pa ménniskor eller for tillverkning
av ldkemedel avsedda for anvind-
ning pa manniskor. Verksamheten
kan ocksa innefatta tillvara-
tagande, import eller export av
maénskliga vdvnader och celler.

Tillimpningsomrade

3 § Lagen ér tillimplig pa verksamhet vid vavnadsinrittningar.

4 § Lagen ér tillimplig pad ménskliga vdvnader och celler som i klinisk
forskning ska anvéndas pa ménniskor.

5 § Lagen ér inte tillamplig

1. ndr vdvnader och celler tas frdn och anvinds pa samma ménniska
vid samma kirurgiska ingrepp, eller

2. pa organ eller delar av organ, som ska anvindas for samma dndamal
som ett helt organ i manniskokroppen.

155



Forhallandet till bestimmelser i annan lag Prop. 2007/08:96

6 § Denna lag giller inte ndr lagen (2006:496) om blodsdkerhet &r Bilaga 5

tillamplig.

7 § Vid bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vdvnader och celler som &r avsedda att anvéndas for framstéllning av
lakemedel géller i stdllet lakemedelslagen (1992:859).

8 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har medde-
lats med stdd av lagen, giller personuppgiftslagen (1998:204) vid be-
handling av personuppgifter.

Tillstand och villkor

9 § Verksamhet vid en védvnadsinréttning far bedrivas endast av den som
har tillstand. Tillstdndet ska vara tidsbegrénsat och forenat med villkor.
Tillstdnd far meddelas endast om verksamheten haller en hog kvalitet
och sékerhet.
Den som bedriver en vivnadsinrittning ska systematiskt och fort-
l6pande utveckla och sékra verksamheten.

10 § Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som beslutar om tillstind till att bedriva en vévnadsinrittning och de
villkor som ska gilla for verksamheten.

11 § Den som bedriver en vdvnadsinrittning far inte gora ndgon vésentlig
fordndring av verksamheten utan att tillstdndsmyndigheten i forvédg har
lamnat ett skriftligt godkédnnande av fordndringen.

12 § Om en vdvnadsinrdttning uppdrar it ndgon annan att utféra visst
arbete for inrdttningens rakning, ska inréttningen upprétta ett skriftligt
avtal med uppdragstagaren om det finns risk for att arbetet kan komma
att paverka viavnadernas och cellernas kvalitet och sikerhet.

Det ska framga av avtalet vilka skyldigheter uppdragstagaren har gent-
emot vivnadsinrittningen.

13 § Vid en vévnadsinréttning ska det finnas ndgon som svarar for verk-
samheten (verksamhetschef).

Verksamhetschefen ska vara en sérskilt utsedd befattningshavare med
tillracklig kompetens och erfarenhet.

Verksamhetschefen far uppdra &t sddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillricklig kompetens och erfarenhet att utfora vissa
ledningsuppgifter.

Tillsyn m.m.

14 § Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som utdvar tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter

och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.
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Prop. 2007/08:96
15 § En tillsynsmyndighet har ritt att pa begéran fa de upplysningar, Bilaga 5
handlingar, prover och annat material som behovs for tillsynen.
Har flera tillsynsmyndigheter utsetts, ska de ldmna varandra de upp-
gifter som de behover for tillsynen.

16 § En tillsynsmyndighet ska regelbundet inspektera och kontrollera
vévnadsinrattningar. Det fér inte ga lédngre tid &n tva ar mellan inspektio-
nerna.

Tillsynsmyndigheten ska dessutom inspektera och kontrollera vév-
nadsinréttningar efter anmélningar om allvarliga biverkningar eller all-
varliga avvikande hiandelser.

Tillsynsmyndigheten har rétt till tilltrdde till omraden, lokaler och
andra utrymmen som anvénds i verksamheten och fér i sédana utrymmen
gora undersokningar. Den vars verksamhet inspekteras ér skyldig att
lamna den hjdlp som behdvs vid inspektionen.

17 § En tillsynsmyndighet far meddela de forelagganden som behovs for
genomforande av tillsyn, inspektioner och kontroller. Ett foreldggande
fér forenas med vite.

18 § Vid inspektion enligt denna lag har den som utfor inspektionen rétt
att av polismyndigheten fa den hjilp som behovs for att inspektionen ska
kunna genomforas.

Begéran om hjilp enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pa grund av sérskilda omstdndigheter kan befaras att atgdrden
inte kan utféras utan att polisens sidrskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Anmilan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
héindelser

19 § Verksamhetschefen ska se till att missténkta eller konstaterade all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande hiandelser anmals till till-
synsmyndigheten utan dr6jsmal.

Register

20 § Den som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrittning ska fora ett
register med uppgifter om

1. sin verksambhet,

2. givare av méanskliga vévnader och celler, och

3. kontroller som utforts av manskliga vdavnader och celler.

Registret far ha till dndamal endast att sdkerstdlla sparbarhet av
minskliga vivnader 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 sjukdomshistoria, och 157



3. uppgift om resultatet av undersdkningar pa givaren och av kontroller Prop. 2007/08:96
av de ménskliga vavnaderna och cellerna. Bilaga 5

Den som har tillstand att bedriva en vdvnadsinrittning &r personupp-
giftsansvarig for registret.

21 § Uppgifter i registret ska gallras 30 &r efter inférandet, om inte
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, har
meddelat foreskrifter om att uppgifterna ska bevaras under en langre tid.

22 § Socialstyrelsen ska med hjélp av automatiserad behandling fora ett
register 6ver de som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrittning. Re-
gistret har till &ndamél att ge offentlighet at vilka vdvnadsinrittningar
som har tillstdnd och for vilken verksamhet dessa har beviljats tillstand.

Registret far ocksa anvindas for tillsyn, forskning och statistik.

Registret far i friga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om
den som har tillstand att bedriva en vdvnadsinréttning och om den som
svarar for verksamheten enligt 13 § forsta stycket.

Socialstyrelsen &r personuppgiftsansvarig for registret.

23 § Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som ska
lamna de uppgifter till Socialstyrelsen som ar nodvéndiga for att Social-
styrelsen ska kunna fora register enligt 22 §.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som for sin till-
syn enligt denna lag far ha direktatkomst till uppgifterna i Socialstyrel-
sens register.

24 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, med-
delar ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter registren 1 20 och 22 §§ ska
innehalla.

25 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Tystnadsplikt

26 § Den som tillhor eller har tillhort personal inom en enskilt bedriven
vavnadsinrattning dér det sker tillvaratagande och kontroll av ménskliga
vévnader och celler avsedda att anvéndas vid tillverkning av ldkemedel
avsedda for anvdndning pa ménniskor far inte obehdrigen roja vad han
eller hon i verksamheten har fétt veta om en enskild givares hélsotillstdnd
eller andra personliga férhéllanden. Som obehdrigt réjande anses inte att
nagon fullgér uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

I verksamhet inom den enskilda hélso- och sjukvarden tillimpas be-
stimmelserna i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omréde.

For det allmdnnas verksamhet géller bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).
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Avgifter Prop. 2007/08:96

27 § Den som ansoker om tillstand enligt 9 § ska betala ansdkningsav- Bilaga 5

gift. Sa lange ett tillstand giller ska dven arsavgift betalas.
Regeringen fir meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

Aterkallelse av tillstind m.m.

28 § Om en tillsynsmyndighet far kinnedom om att ndgon brutit mot en
bestimmelse som giller verksamhet som star under myndighetens tillsyn
enligt denna lag, ska myndigheten vidta atgérder for att vinna réttelse.

29 § Om en tillsynsmyndighet finner att en vdvnadsinrittning inte upp-
fyller kraven enligt denna lag eller de foreskrifter som meddelats med
stod av lagen, far myndigheten foreldgga vdvnadsinréttningen att av-
hjélpa missforhallandena. Foreldggandet far forenas med vite.

Ett foreliggande enligt forsta stycket ska innehélla uppgifter om de &t-
gérder som tillsynsmyndigheten anser bor vidtas for att de patalade miss-
forhéllandena ska kunna avhjilpas.

30 § Om ett forelaggande enligt 29 § inte f6ljs och om missforhéallandena
ar allvarliga, far tillsynsmyndigheten aterkalla tillstdndet att bedriva en
vavnadsinrittning.

Om det finns sannolika skil for att ett tillstdnd kommer att aterkallas
enligt forsta stycket och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far tillsyns-
myndigheten besluta om éterkallelse av tillstandet tills vidare i avvaktan
pa slutligt avgoérande.

Beslut enligt andra stycket géller i hogst sex manader. Om det finns
synnerliga skil, far beslutets giltighetstid forlingas med ytterligare sex
manader.

31 § Om det dr fara for ménniskors liv eller hélsa, far tillsynsmyndig-
heten utan foregdende foreldggande aterkalla tillstindet att bedriva en
vavnadsinrattning.

32 § En tillsynsmyndighet som fir kdnnedom om misstanke om brott
enligt 33 § ska anmiila detta till en polismyndighet eller till Aklagarmyn-
digheten.

Ansvar m.m.

33 § Den som uppsatligen bedriver en vdvnadsinrittning utan tillstdnd
enligt 9 § doms till boter eller fangelse 1 hogst ett ar. I ringa fall ska inte
domas till ansvar.

34 § Minskliga vavnader och celler som varit foremél for brott enligt
denna lag eller vérdet ddrav samt utbyte av sadant brott ska forklaras
forverkade, om det inte &r uppenbart oskaligt.

Forsta stycket géller d4ven kirl eller utrustning dar ménskliga vévnader

och celler forvarats.
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Overklagande m.m. Prop. 2007/08:96

35 § En myndighets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allméin Bilaga 5

forvaltningsdomstol, om beslutet géller
1. tillstand eller aterkallelse av tillstand enligt 9, 30 eller 31 §, eller
2. forelaggande enligt 17 eller 29 §.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarritten.

36 § Beslut som en tillstands- eller tillsynsmyndighet, lénsrétt eller
kammarritt meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Ytterligare bemyndigande

37 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om vdvnadsinrdttningar och hanteringen
av manskliga vdvnader och celler som behdvs till skydd for liv eller
hélsa.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2008.

2.1 fraga om vévnadsinrittningar som har inrdttats fore lagens ikraft-
tradande ska verksamhetschefen senast den 1 december 2008 ansdka om
tillstand i enlighet med vad som sdgs i 9 §. Verksamheten far fortsdtta i
avvaktan pa tillstindsmyndighetens beslut.
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Lagradets yttrande Prop. 2007/08:96
Bilaga 6

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2008-02-12

Nérvarande: F.d. justitierddet Nina Pripp, justitierddet Marianne Lundius
och regeringsradet Karin Almgren.

Genomforande av EG-direktivet om ménskliga vivnader och celler

Enligt en lagradsremiss den 31 januari 2008 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till lag om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler.

Forslaget har infor Lagrddet foredragits av kanslirddet Charlotte
Loénnheim.

Forslaget foranleder foljande yttrande av Lagradet:

I lagradsremissen foreslas en ny lag om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av méanskliga vdvnader och celler. Till grund for forslaget
ligger Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om
faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer f6r donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vavnader och celler.

2§

Enligt artikel 9.1 och 9.2 i direktivet ska medlemsstaterna bl.a. vidta alla
atgirder som &dr nddvindiga for att se till att all import och export av
vavnader och celler fran respektive till tredje land utfoérs av vidvnads-
inrdttningar som har auktoriserats for sadan verksamhet och att nér det
giller importerade vdvnader och celler att dessa kan sparas fran givare
till mottagare och omvint enligt direktivets foreskrifter.

I den forevarande paragrafen definieras Vavnadsinrdttning som en
inrdttning som bedriver viss verksamhet vad avser ménskliga vivnader
och celler. I definitionen anges att verksamheten ocksd kan innefatta
tillvaratagande, import och export av minskliga vivnader och celler. 1
lagradsremissen uttalas med anknytning till denna definition att eftersom
all sorts verksamhet vid en vévnadsinrittning foreslas vara
tillstdndspliktig sa innebédr det att det kravs tillstdnd dven for att bedriva
import och export.

Enligt Lagradets mening ger emellertid inte definitionen i 2 § uttryck for
att all import och export blir tillstandspliktig. Vad som ségs dér &r endast
att en vdvnadsinréttnings verksamhet ocksd kan innefatta import eller
export av ménskliga vivnader och celler, dvs. att import och export kan
vara en tilliggsverksambhet till en vdvnadsinrittnings verksamhet. Nagra 161



bestimmelser 1 ovrigt som reglerar import och export innehéaller inte Prop. 2007/08:96

lagforslaget. Lagradet anser darfor att inforlivandet av bestimmelserna i Bilaga 6
artikel 9.1 och 9.2 maste uppmirksammas under det fortsatta
lagstiftningsarbetet.

I definitionen av vivnadsinrittningar hénvisas pa tva stillen till
”ménskliga vdvnader och celler”. I direktivets motsvarande definition
talas om “méinskliga vévnader eller celler”. Definitionen i 2 § bor
anpassas till direktivets.

4§

I 4 § ségs att lagen é&r tillimplig pa minskliga vévnader och celler som i
klinisk forskning ska anvéndas pd ménniskor. Bestdimmelsen har sin
grund i punkten 11 i direktivets ingress. Enligt denna punkt omfattar
direktivet inte forskning med anvéndning av sddana vavnader och celler
nér dessa anvinds for annat syfte &n for anvindning i ménniskokroppen.
Det é&r, enligt denna punkt, endast de vdavnader och celler som i kliniska
forsok anvinds i manniskokroppen som bor omfattas av de kvalitets- och
sakerhetsnormer som faststélls i direktivet.

For att f4 béttre Gverensstimmelse med innehdllet i den nyssnimnda
punkten 11 foreslar Lagradet att paragrafen ges foljande lydelse:

Lagen é&r inte tillamplig vid forskning diar ménskliga vdvnader och celler
anvinds for annat syfte dn for anvandning i manniskokroppen.

16 §

I paragrafens andra stycke finns en bestimmelse om att tillsyns-
myndigheten ska inspektera och kontrollera vévnadsinrittningar efter
anmélningar om allvarliga biverkningar eller allvarliga avvikande
hindelser. Bestimmelsen har sin grund i artikel 7.6. Enligt denna artikel
ska myndigheten vid behov anordna inspektioner och utfora kontroller i
héndelse av” biverkningar och avvikande héndelser som nu sagts. Enligt
artikel 7.6 ska vidare i sadant fall en inspektion anordnas och kontroller
utforas pd en vederborligen motiverad begidran av den behdriga
myndigheten eller de behdriga myndigheterna i en annan medlemsstat.

Av direktivet foljer saledes att myndighetens skyldighet att anordna
inspektioner och utféra kontroller inte ska vara beroende av att en
anmilan skett. Lagradet forordar darfor att paragrafens andra stycke
battre anpassas efter direktivet och forslagsvis ges foljande lydelse:

Tillsynsmyndigheten ska dessutom vid behov inspektera och kontrollera
vavnadsinrittningar, om allvarlig biverkning hos givare eller mottagare
uppkommit eller allvarligt avvikande hdndelse intréffat.

I denna skrivning far anses folja att den svenska myndigheten kan vara
skyldig att utféra inspektion och kontroll om en myndighet i en annan
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medlemsstat begir det. Nirmare foreskrifter i det hidnseendet kan  Prop. 2007/08:96
meddelas av regeringen eller myndighet som regeringen bestammer. Bilaga 6

20§

Paragrafen reglerar det register den som har tillstind att bedriva en
vavnadsinrdttning dr skyldig att fora med uppgifter om sin verksamhet,
givare av ménskliga vdvnader och celler och kontroller som utforts av
vivnaderna och cellerna. Andamélet med registret &r att sikerstilla
sparbarhet av ménskliga vdvnader och celler for att forhindra Gverforing
av sjukdomar. Registret far i frdga om personuppgifter innehélla
uppgifter om bl.a. givarens identitet och uppgivna sjukdomshistoria.
Déremot far registret inte, sévitt framgadr av paragrafen, innehalla
personuppgifter som ror mottagare av ménskliga vavnader och celler.
Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer meddelar enligt
24 § narmare foreskrifter om vilka uppgifter registret ska innehalla.
Uppgifter i registret ska enligt 21 § normalt gallras 30 ar efter inforandet.

Enligt artikel 8.1 maste vdvnader och celler kunna spéras fran givare till
mottagare och omvént. Av artikel 8.4 framgar att de uppgifter som kravs
for att garantera fullstdndig sparbarhet ska bevaras i minst 30 &r efter
kliniskt bruk. Vavnadsinrattningar ska enligt artikel 10.1 fora ett register
over bla. ursprunget till och anvindningen av vivnader och celler
avsedda for anvéndning p4 ménniskor.

I lagradsremissen uppges, med hénvisning till Socialstyrelsens och
Likemedelsverkets foreskrifter (SOSFS 2002:11, SOSFS 2005:12 och
LVES 2004:6), att det i svensk ratt redan finns bestimmelser som ror
sparbarhet och identifiering av ménskliga vdvnader och celler och att de
eventuella kompletteringar som kan behdvas for att fullt ut uppfylla
direktivets krav i1 bla. artikel 8.1 bor genomféras genom
myndighetsforeskrifter. Det anses dérfor inte krdvas nagra bestimmelser
i den nya lagen med anledning av direktivets krav ndr det géller
sparbarhet av méinskliga vévnader och celler. Daremot foreslés i remissen
— for att genomfora artikel 10.1 i direktivet — att den som har tillstand att
bedriva vévnadsinréttning ska vara skyldig att fora det register som
regleras i forevarande paragraf.

Enbart uppgifter om givarens identitet kan enligt Lagradets mening inte
anses tillrickliga for att uppfylla det krav pa sparbarhet som uppstalls i
artikel 8.1. Vidare uppstiller artikel 10.1 krav pa att register ska foras
inte bara dver “ursprunget till” utan ocksa “anvéndningen av” vdvnader
och celler avsedda for anviandning pa ménniskor. En jaimforelse kan hér
goras med det register som den som har tillstind att bedriva
blodverksamhet ska fora enligt 16 § lagen (2006:496) om blodsékerhet
(prop. 2007/08:2 s. 19 ff.). Ett sddant register ska innehélla uppgifter om
savdl blodgivare som blodmottagare. Lagradet finner det oklart hur
bestimmelserna i de nimnda myndighetsforeskrifterna star i forhéllande
till det i remissen foreslagna registret och mojligheterna att garantera att
uppgifterna sparas den tid direktivet kréver. De nu berorda fragorna bor
utvecklas ndrmare i det fortsatta lagstiftningsarbetet. 163



21§ Prop. 2007/08:96
Bilaga 6

Av paragrafen foljer att uppgifter i det register som sdgs i 20 § ska

gallras 30 ar efter inforandet, om inte regeringen eller den myndighet

som regeringen bestdimmer har meddelat foreskrifter om att uppgifterna

ska bevaras under en ldngre tid.

Négot lagstdd for regeringens mdjlighet att meddela foreskrifter om
forlangning av gallringstiden eller att delegera sadan kompetens finns
inte. Eftersom bestdmmelserna riktar sig mot alla vdvnadsinrattningar,
dven enskilda, krédvs enligt Lagrddets mening ett sddant bemyndigande.

30§

I bestimmelsen ges tillstindsmyndigheten mdjlighet att aterkalla tillstand
om en vidvnadsinrdttning inte foljer ett foreldggande att avhjilpa
allvarliga missforhallanden. Om det finns sannolika skal for att tillstandet
kommer att aterkallas och ett aterkallelsebeslut inte kan avvaktas, far
tillsynsmyndigheten besluta att tills vidare i1 avvaktan pa slutligt
avgorande aterkalla tillstindet. Ett saddant beslut géller i hogst sex
ménader och kan om det finns synnerliga skél forlingas med ytterligare
sex manader.

Lagradet forordar att samma mdjlighet till flexibilitet ges nér det vid
synnerliga skél sker en forlingning av beslutet och att beslutets
giltighetstid darfor ska kunna forldingas med ytterligare hogst sex
ménader.

35§

Bestammelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand ska enligt 25 § i den nu aktuella lagen gélla vid behandling av
personuppgifter enligt denna lag. Enligt 52§ forsta stycket
personuppgiftslagen far en myndighets beslut om réttelse enligt 28 §
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. For att det tydligt ska framga
att ett beslut enligt 25 § om réttelse i forevarande lag far 6verklagas bor
enligt Lagradets mening en uttrycklig regel om detta infoéras (jfr 30 och
33 §§ lagen [2003:763] om behandling av personuppgifter inom
socialforsékringens administration).

Overgingsbestimmelser

I punkten 2 i Overgangsbestimmelserna sdgs i friga om vévnads-
inrdttningar som har inréttats fore lagens ikrafttrddande att verksam-
hetschefen ska senast den 1 december 2008 ansdka om tillstand i enlighet
med vad som sdgs i 9§. Verksamheten far fortsdtta i avvaktan pa
tillstandsmyndighetens beslut.

Avsikten med bestimmelsen ar att ge uttryck for att inrdttningen far

fortsitta bedriva sin verksamhet, om en sddan ansdkan gors fore den
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angivna dagen. Lagradet foresldr att denna del av Overgéngs-
bestimmelserna omformuleras for att béttre svara mot den avsedda
betydelsen.

Frégan dr dé hur linge verksamheten ska fa fortsitta. Ett beslut av
tillstandsmyndigheten kan gélla omedelbart, om inte annat anges i
beslutet, se 36 §. Ger myndigheten tillstind, kommer inréttningen darfor
enligt forslaget att kunna fortsétta sin verksamhet utan avbrott. Men om
tillstandsmyndigheten végrar att lamna tillstdnd &r fragan vad som ska
hénda. Inrittningen kan ha befogat intresse av att kunna fé fortsétta sin
verksamhet utan avbrott. Men det dr givetvis dven angeldget att en
inrdttning som nekats tillstdnd inte genom Overklaganden ska kunna
fortsitta sin verksamhet utan att det finns mojlighet for myndigheterna
att ingripa mot verksamheten i de fall det finns skil att stoppa den.

Med den nyssndmnda 36§ och 28§ forvaltningsprocesslagen
(1971:291), som ger lansritt eller kammarrétt mojlighet att omedelbart
meddela interimistiskt beslut, synes det finnas goda mojligheter att i det
enskilda fallet komma fram till en bra 16sning, om verksamheten féar
fortsdtta i avvaktan pa tillstdindsmyndighetens eller domstols beslut.

Lagradet foreslar darfor att punkten 2 ges foljande lydelse.

En vévnadsinrittning som har inrdttats fore lagens ikrafttrddande fér
fortsétta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den 1
december 2008 ansoker om tillstdnd som sdgs i 9 §. Verksamheten fér
efter en sadan ansokan fortsétta i avvaktan pa tillstindsmyndighetens
eller domstols beslut.

Prop. 2007/08:96

Bilaga 6
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Regeringen överlämnar denna proposition till riksdagen.

Stockholm den 13 mars 2008

Fredrik Reinfeldt


Göran Hägglund


(Socialdepartementet)


Propositionens huvudsakliga innehåll

Propositionen innehåller förslag som syftar till att fullt ut genomföra Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillvara​tagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler.


I propositionen föreslås en ny lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Den föreslagna lagen innehåller bestämmelser om kvalitets- och säkerhetsnormer för mänsk​liga vävnader och celler avsedda för användning på människor eller för tillverkning av läkemedel avsedda för användning på människor. Lagens syfte ska vara att skydda människors hälsa. Lagen ska vara tillämplig på verksamhet vid vävnadsinrättningar. Med en vävnadsinrättning avses en inrättning där fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet som inne​fattar kontroll, bearbetning, konservering, förvaring eller distribution av mänskliga vävnader eller celler avsedda för användning på människor eller för tillverkning av läkemedel avsedda för användning på människor. Verksamheten kan också innefatta tillvaratagande, import eller export av mänskliga vävnader eller celler. Verksamhet vid en vävnadsinrättning ska få bedrivas endast av den som har tillstånd. Tillståndet ska vara tidsbe​gränsat och förenat med villkor och ska få meddelas endast om verksam​heten håller en hög kvalitet och säkerhet. Vidare ska den som ansöker om tillstånd betala en ansökningsavgift samt en årsavgift så länge tillståndet gäller. Regeringen meddelar föreskrifter om vilken eller vilka myn​dig​heter som utövar tillsyn över efterlevnaden av lagen. Vidare ska verk​samhetschefen vid en vävnadsinrättning se till att misstänkta eller kon​staterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser an​mäls till tillsynsmyndigheten utan dröjsmål. Vävnadsinrättningarna ska föra ett register med uppgifter om sin verksamhet, givare av mänskliga vävnader och celler och gjorda kontroller av mänskliga vävnader och celler. Socialstyrelsen ska föra ett register över de som har tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning. Den som uppsåtligen bedriver en väv​nadsinrättning utan tillstånd ska dömas till böter eller fängelse i högst ett år. I ringa fall ska dock inte dömas till ansvar.


Den nya lagen föreslås träda i kraft den 1 juli 2008.
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1 Förslag till riksdagsbeslut


Regeringen föreslår att riksdagen antar regeringens förslag till lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga väv​nader och celler.


2 Förslag till lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler


Härigenom föreskrivs
 följande.


Allmänna bestämmelser


Innehåll och syfte 


1 § Denna lag innehåller bestämmelser om kvalitets- och säkerhetsnor​mer vid hantering av mänskliga vävnader och celler avsedda för använd​ning på människor eller för tillverkning av läkemedel avsedda för an​vändning på människor.


Syftet med lagen är att skydda människors hälsa.


Definitioner


2 § I denna lag används följande beteckningar med nedan angiven bety​delse.

		Allvarlig biverkning

		Sådan icke avsedd reaktion, inbe​gripet smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare i samband med att väv​nader och celler till​varatas från givare eller används på mottagare, som kan leda till döden, livshotande eller invalidise​rande tillstånd eller som medför betydande funktionsnedsättning eller leder till eller förlänger sjuk​dom eller be​hov av sjukhusvård.






		Allvarlig avvikande händelse

		Händelse i samband med till​varatagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution av väv​nader och celler som kan

1. leda till överföring av en smittsam sjuk​dom eller till döden,

2. vara livs​hotande, vara inva​lidiserande eller medföra bety​dande funktionsned​sättning för patienten, eller

3. leda till eller förlänga sjuk​dom eller behov av sjukhusvård.





		Celler

		Enskilda mänskliga celler eller en grupp mänskliga celler, som inte är förenade av något slag av bind​väv.





		Organ

		En differentierad och vital del av människokroppen bestående av olika sorters vävnad, vilken upp​rätthåller sin struktur, kärlbildning och förmåga att utveckla fysiolo​giska funktioner med en betydande grad av autonomi.





		Vävnad

		Alla de beståndsdelar av männi​skokroppen som består av celler.





		Vävnadsinrättning

		Inrättning där fysisk eller juri​disk person bedriver verksamhet som innefattar kon​troll, bearbetning, konservering, förvaring eller dis​tribution av mänskliga vävnader eller celler avsedda för användning på männi​skor eller för tillverkning av läkemedel avsedda för använd​ning på människor. Verksamheten kan också innefatta tillvara​tagande, import eller export av mänskliga vävnader eller celler.





Tillämpningsområde


3 § Lagen är tillämplig på verksamhet vid vävnadsinrättningar.


4 § Lagen är inte tillämplig vid forskning där mänskliga vävnader och celler används för annat syfte än för användning på människor.


5 § Lagen är inte tillämplig


1. när vävnader och celler tas från och används på samma människa vid samma kirurgiska ingrepp, eller


2. på organ eller delar av organ, som ska användas för samma ändamål som ett helt organ i människokroppen.


Förhållandet till bestämmelser i annan lag


6 § Denna lag gäller inte när lagen (2006:496) om blodsäkerhet är tillämplig.


7 § Vid bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänsk​liga vävnader och celler som är avsedda att användas för framställning av läkemedel gäller i stället läkemedelslagen (1992:859).


8 § Om inget annat följer av denna lag eller föreskrifter som har medde​lats med stöd av lagen, gäller personuppgiftslagen (1998:204) vid be​handling av personuppgifter.


Tillstånd och villkor


9 § Verksamhet vid en vävnadsinrättning får bedrivas endast av den som har tillstånd. Tillståndet ska vara tidsbegränsat och förenat med villkor.

Tillstånd får meddelas endast om verksamheten håller en hög kvalitet och säkerhet.


Den som bedriver en vävnadsinrättning ska systematiskt och fort​löpande utveckla och säkra verksamheten.


10 § Regeringen meddelar föreskrifter om vilken eller vilka myndigheter som beslutar om tillstånd till att bedriva en vävnadsinrättning och de villkor som ska gälla för verksamheten.


11 § Den som bedriver en vävnadsinrättning får inte göra någon väsentlig förändring av verksamheten utan att tillståndsmyndigheten i förväg har lämnat ett skriftligt godkännande av förändringen.


12 § Om en vävnadsinrättning uppdrar åt någon annan att utföra visst arbete för inrättningens räkning, ska inrättningen upprätta ett skriftligt avtal med uppdragstagaren om det finns risk för att arbetet kan komma att påverka vävnadernas och cellernas kvalitet och säkerhet.


Det ska framgå av avtalet vilka skyldigheter uppdragstagaren har gent​emot vävnadsinrättningen.


13 § Vid en vävnadsinrättning ska det finnas någon som svarar för verk​samheten (verksamhetschef).


Verksamhetschefen ska vara en särskilt utsedd befattningshavare med tillräcklig kompetens och erfarenhet.


Verksamhetschefen får uppdra åt sådana befattningshavare inom verk​samheten som har tillräcklig kompetens och erfarenhet att utföra vissa ledningsuppgifter.


Import och export


14 § Endast vävnadsinrättningar som har beviljats tillstånd till import eller export enligt 9 § får importera eller exportera vävnader och celler från eller till tredje land.


Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, får meddela föreskrifter om undantag från kravet på tillstånd enligt första stycket.

Tillsyn m.m. 


15 § Regeringen meddelar föreskrifter om vilken eller vilka myndigheter som utövar tillsyn över efterlevnaden av denna lag och av de föreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.


16 § En tillsynsmyndighet har rätt att på begäran få de upplysningar, handlingar, prover och annat material som behövs för tillsynen.


Har flera tillsynsmyndigheter utsetts, ska de lämna varandra de upp​gifter som de behöver för tillsynen.


17 § En tillsynsmyndighet ska regelbundet inspektera och kontrollera vävnadsinrättningar. Det får inte gå längre tid än två år mellan inspektio​nerna.


Tillsynsmyndigheten ska dessutom vid behov inspektera och kon​trollera vävnadsinrättningar, om allvarlig biverkning hos givare eller mottagare uppkommit eller allvarligt avvikande händelse inträffat.

Tillsynsmyndigheten har rätt till tillträde till områden, lokaler och andra utrymmen som används i verksamheten och får i sådana utrymmen göra undersökningar. Den vars verksamhet inspekteras är skyldig att lämna den hjälp som behövs vid inspektionen.


18 § En tillsynsmyndighet får meddela de förelägganden som behövs för genomförande av tillsyn, inspektioner och kontroller. Ett föreläggande får förenas med vite.


19 § Vid inspektion enligt denna lag har den som utför inspektionen rätt att av polismyndigheten få den hjälp som behövs för att inspektionen ska kunna genomföras.


Begäran om hjälp enligt första stycket får göras endast om


1. det på grund av särskilda omständigheter kan befaras att åtgärden inte kan utföras utan att polisens särskilda befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behöver tillgripas, eller


2. det annars finns synnerliga skäl.


Anmälan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser


20 § Verksamhetschefen ska se till att misstänkta eller konstaterade all​varliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser anmäls till till​synsmyndigheten utan dröjsmål.


Register 


21 § Den som har tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning ska föra ett register med uppgifter om


1. sin verksamhet,


2. givare av mänskliga vävnader och celler, och


3. kontroller som utförts av mänskliga vävnader och celler.


Registret får ha till ändamål endast att säkerställa spårbarhet av mänskliga vävnader och celler för att förhindra överföring av sjukdomar. Registret får föras med hjälp av automatiserad behandling.


Registret får i fråga om personuppgifter innehålla uppgifter endast om


1. givarens identitet,


2. givarens uppgivna sjukdomshistoria, och


3. uppgift om resultatet av undersökningar på givaren och av kontroller av de mänskliga vävnaderna och cellerna.

Uppgifterna i registret ska gallras 30 år efter införandet.


Den som har tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning är personupp​giftsansvarig för registret.


22 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, får meddela föreskrifter om att uppgifterna i det register som anges i 21 § ska bevaras under en längre tid än vad som sägs där.


23 § Socialstyrelsen ska med hjälp av automatiserad behandling föra ett register över dem som har tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning. Re​gistret har till ändamål att ge offentlighet åt vilka vävnadsinrättningar som har tillstånd och för vilken verksamhet dessa har beviljats tillstånd.


Registret får också användas för tillsyn, forskning och statistik.


Registret får i fråga om personuppgifter innehålla uppgifter endast om den som har tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning och om verksam​hetschefen.


Socialstyrelsen är personuppgiftsansvarig för registret.


24 § Regeringen meddelar föreskrifter om vilken myndighet som ska lämna de uppgifter till Socialstyrelsen som är nödvändiga för att Social​styrelsen ska kunna föra register enligt 23 §.


Regeringen meddelar föreskrifter om vilken myndighet som för sin till​syn enligt denna lag får ha direktåtkomst till uppgifterna i Socialstyrel​sens register.


25 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, med​delar närmare föreskrifter om vilka uppgifter registren i 21 och 23 §§ ska innehålla.


26 § Bestämmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rättelse och skadestånd gäller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.


Tystnadsplikt

27 § Den som tillhör eller har tillhört personal inom en enskilt bedriven vävnadsinrättning där det sker tillvaratagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler avsedda att användas vid tillverkning av läkemedel avsedda för användning på människor, får inte obehörigen röja vad han eller hon i verksamheten har fått veta om en enskild givares hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden. Som obehörigt röjande anses inte att någon fullgör uppgiftsskyldighet som följer av lag eller förordning.


I verksamhet inom den enskilda hälso- och sjukvården tillämpas be​stämmelserna i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område.


För det allmännas verksamhet gäller bestämmelserna i sekretesslagen (1980:100).


Avgifter


28 § Den som ansöker om tillstånd enligt 9 § ska betala ansökningsav​gift. Så länge ett tillstånd gäller ska även årsavgift betalas.


Regeringen får meddela föreskrifter om avgifternas storlek.


Återkallelse av tillstånd m.m.


29 § Om en tillsynsmyndighet får kännedom om att någon brutit mot en bestämmelse som gäller verksamhet som står under myndighetens tillsyn enligt denna lag, ska myndigheten vidta åtgärder för att vinna rättelse.


30 § Om en tillsynsmyndighet finner att en vävnadsinrättning inte upp​fyller kraven enligt denna lag eller de föreskrifter som meddelats med stöd av lagen, får myndigheten förelägga vävnadsinrättningen att av​hjälpa missförhållandena. Föreläggandet får förenas med vite.


Ett föreläggande enligt första stycket ska innehålla uppgifter om de åt​gärder som tillsynsmyndigheten anser bör vidtas för att de påtalade miss​förhållandena ska kunna avhjälpas.


31 § Om ett föreläggande enligt 30 § inte följs och om missförhållandena är allvarliga, får tillsynsmyndigheten återkalla tillståndet att bedriva en vävnadsinrättning.


Om det finns sannolika skäl för att ett tillstånd kommer att återkallas enligt första stycket och ett sådant beslut inte kan avvaktas, får tillsyns​myndigheten besluta om återkallelse av tillståndet tills vidare i avvaktan på slutligt avgörande.


Beslut enligt andra stycket gäller i högst sex månader. Om det finns synnerliga skäl, får beslutets giltighetstid förlängas med ytterligare högst sex månader.


32 § Om det är fara för människors liv eller hälsa, får tillsynsmyndig​heten utan föregående föreläggande återkalla tillståndet att bedriva en väv​nadsinrättning.


33 § En tillsynsmyndighet som får kännedom om att verksamhet bedrivs utan tillstånd enligt 9 § ska anmäla detta till en polismyndighet eller till Åklagarmyn​digheten om det finns misstanke om brott.


Ansvar m.m.


34 § Den som uppsåtligen bedriver en vävnadsinrättning utan tillstånd enligt 9 § döms till böter eller fängelse i högst ett år. I ringa fall ska inte dömas till ansvar.


35 § Mänskliga vävnader eller celler som varit föremål för brott enligt denna lag eller värdet därav samt utbyte av sådant brott ska förklaras förverkade, om det inte är uppenbart oskäligt.


Första stycket gäller även kärl eller utrustning där mänskliga vävnader eller celler förvarats.


Överklagande m.m.


36 § En myndighets beslut enligt denna lag får överklagas hos allmän förvaltningsdomstol, om beslutet gäller


1. tillstånd eller återkallelse av tillstånd enligt 9, 31 eller 32 §, eller

2. föreläggande enligt 18 eller 30 §.

Prövningstillstånd krävs vid överklagande till kammarrätten.


37 § Beslut som en tillstånds- eller tillsynsmyndighet, länsrätt eller kammarrätt meddelar enligt denna lag gäller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.


Ytterligare bemyndigande


38 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, får meddela ytterligare föreskrifter om vävnadsinrättningar och hanteringen av mänskliga vävnader och celler som behövs till skydd för liv eller hälsa.


                                     


1. Denna lag träder i kraft den 1 juli 2008.


2. En vävnadsinrättning som har inrättats före lagens ikraft​trädande får fortsätta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den 1 december 2008 ansöker om tillstånd som sägs i 9 §. Verksamheten får efter en sådan ansökan fortsätta i avvaktan på tillståndsmyndighetens eller domstols beslut.

3 Ärendet och dess beredning


Europaparlamentet och rådet antog den 31 mars 2004 direktiv 2004/23/EG om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för do​nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler. Den svenska versionen av direktivet bifogas som bilaga 1 och den engelska versionen bifogas som bilaga 2.


Inom Socialdepartementet har utarbetats en departementspromemoria, Genomförande av EG-direktivet om mänskliga vävnader och celler (Ds 2005:40). I departementspromemorian föreslås de lagändringar som bedöms nödvändiga för att genomföra direktiv 2004/23/EG fullt ut. Departementspromemorian har remissbehandlats.


Departementspromemorians lagförslag finns i bilaga 3 och en förteck​ning över remissinstanserna finns i bilaga 4. En sammanställning av remissyttrandena finns tillgänglig i Socialdepartementet (S2005/9633/HS).


Regeringen gör i propositionen – till skillnad från den bedömning som gjordes i promemorian – bedömningen att artikel 24 i direktivet, som innehåller bestämmelser om vävnadsinrättningarnas förhållande till tredje man, bör genomföras genom en bestämmelse i den nya lagen. Förslaget i denna del har beretts med Socialstyrelsen, Läkemedelsverket och Sveriges kommuner och landsting.


Lagrådet


Regeringen beslutade den 31 januari 2008 att inhämta Lagrådets yttrande över de lagförslag som finns i bilaga 5. Lagrådets yttrande finns i bilaga 6.


Regeringen följer i propositionen huvudsakligen Lagrådets förslag med undantag för Lagrådets förslag till ändring i 36 § (se avsnitt 7.26). Regeringen återkommer till Lagrådets synpunkter och förslag i avsnitten 7.2, 7.4, 7.5, 7.6, 7.7, 7.26 och 8. Några redaktionella ändringar har även gjorts i förhållande till lagrådsremissen.


4 Donations- och transplantationsverksamhet i Sverige


4.1 Donation och transplantation av mänskliga vävnader och celler


I Sverige finns en omfattande donations- och transplantationsverksamhet Transplantationskliniker finns vid universitetssjukhusen i Göteborg, Linköping, Lund, Malmö, Stockholm, Umeå och Örebro. Donation av mänskliga vävnader och celler avser t.ex. hjärtklaffar, hornhinnor, hud, benvävnad, hörselben, stamceller, Langerhanska öar (insulinprodu​cerande cellöar) och könsceller. Patientansvarig läkare avgör i samråd med transplantations- och vävnadskoordinatorer om en person är lämplig som donator. Det görs en omfattande utredning om patienten ska accep​teras som donator. Koordinatorerna samordnar donationer och trans​plantationer.


Tillvaratagande och övrig hantering av hjärtklaffar sker vid univer​si​tetssjukhusen i Lund, Linköping, Stockholm och Göteborg. I Lund, Linköping och i Stockholm tas hjärtklaffar till vara från avlidna givare – från donerade hjärtan som av medicinska skäl inte kan transplanteras i sin helhet. I Göteborg och i Lund tas hjärtklaffar också till vara från de hjärtan som opereras ut från patienter som genomgår en hjärttransplanta​tion. Det finns hjärtklaffbanker i Lund, Stockholm och Göteborg. En grupp som transplanteras med hjärtklaffar är små barn födda med hjärt​missbildningar. Under år 2006 tillvaratogs 249 hjärtklaffar från 131 do​natorer i Sverige och av dessa förmedlades 158 för transplantation.


Under år 2006 tillvaratogs 609 hornhinnor i Sverige av 305 donatorer. Av dessa förmedlades 524 hornhinnor för transplantation. Patienter som behöver en ny hornhinna har nedsatt syn eller är blinda på grund av ögonsjukdom eller ögonskador. Hornhinnor doneras av avlidna givare och tillvaratas ofta vid patologavdelningar eller rättsmedicinska avdel​ningar. Hornhinnor tillvaratas, kontrolleras, bearbetas, förvaras och dis​tribueras i offentlig regi av hornhinnebanker inom Universitetssjuk​huset i Lund, Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Göteborg/Mölndal, Univer​sitetssjukhuset i Örebro, S:t Eriks ögonsjukhus i Stockholm och Linköpings universitetssjukhus. Själva transplantationen av hornhinnor sker på ögonklinikernas operationsavdelningar. Kompetens att utföra hornhinnetransplantation finns även vid kliniker utan egen hornhinne​bank, t.ex. vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och i Västerås. I ringa omfattning transplanteras även annan ögonvävnad såsom sklera och hornhinnans endotelceller. För ögonkirurgi används även amnionhinna, som bereds från placentan (moderkakan) vid kejsarsnitt där mödrarna har givit sitt tillstånd. Denna används bl.a. för svårläkta hornhinnesår, kon​junktivala tumörer och proteshålor. Under år 2005 donerades i Sverige 3 amnionhinnor som, efter beredning vid St. Eriks ögonsjukhus i Stock​holm, användes i små bitar till 210 patienter vid landets ögonkliniker.


Donerad hud kan tas till vara från avlidna personer och lagras i åtmin​stone ett år. Huden kan användas som biologiskt förband vid t.ex. bränn​skador och läker då inte in utan sitter fast på sårytan i 2–4 veckor och kan verka smärtlindrande och skydda mot värme- och vätskeförluster. Done​rad hud kan också behandlas genom att alla hudceller tas bort och att man därefter transplanterar den och ersätter skadad läderhud vid behand​ling av förlust av hud efter t.ex. tumörbehandling eller brännskador. Under år 2006 donerade 30 personer 39 114 kvadratcentimeter hud. Do​nerad hud hanteras helt eller delvis inom den kliniska plastikkirurgin. Det finns sju sjukhuskliniker för plastikkirurgi i Sverige: Norrlands uni​ver​sitetssjukhus i Umeå, Akademiska sjukhuset i Uppsala, Karolinska universitetssjukhus i Solna, Universitetssjukhuset i Örebro, Universitets​sjukhuset i Linköping, Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Göteborg och Universitetssjukhuset MAS i Malmö. Hud förvaras i en hudbank vid Karocell AB i Stockholm. Det finns också omkring trettio små privata plastikkirurgiska kliniker i landet. Vid dessa privata kliniker utförs till största del autologa transplantationer som utförs vid ett och samma kirurgiska ingrepp. Vävnader och celler som hanteras på detta sätt är undantaget från direktivets tillämpningsområde.

Benvävnad kan användas bl.a. vid stabiliserande ingrepp i ryggen, vid reoperationer på grund av spiklossning vid höftprotesoperationer och vid tumörkirurgi. En del ben kan man få tillgång till genom att höftkulor tas till vara vid operationer då patienter ska byta höftled. Den gamla höft​kulan kan då tas om hand och omformas till benmjöl, s.k. benchips eller små benpreparat som pluggar. Andra typer av benvävnad kan omhän​dertas från avlidna. Det finns uppskattningsvis ett 80-tal vävnadsbanker med nedfrysta höftkulor på ortopedkliniker i landet.


Vid dövhet på grund av skador på hörselbenet kan man genomföra en transplantation av hörselben för att återställa en fungerande kedja för fortledning av ljudet. Under år 2006 tillvaratogs i Sverige 96 hörselben från 24 donatorer. Av de tillvaratagna hörselbenen förmedlades 92 hörselben för transplantation. Hörselben tillvaratas och hanteras endast vid Universitetssjukhuset i Lund.


Med transplantation av hematopoetiska (blodbildande) stamceller kan sjukdomar som leukemi, immundefekter, blodbristsjukdomar och svåra ämnesomsättningsrubbningar behandlas. En stamcellstransplantation kan vara autolog, vilket innebär att patienten får tillbaka sina egna stamceller, eller allogen, vilket innebär att patienten får stamceller från en frisk do​nator.


Blodbildande stamceller i benmärg bildar röda och vita blodkroppar och trombocyter. Blodbildande stamceller tas till vara för transplantation på olika sätt. Ett alternativ är att stimulera donatorns benmärg för att öka produktionen av stamceller och frisätta dem ut i blodomloppet, vilket innebär att de kan tas från ett blodkärl i armen. Ett annat sätt att skörda stamceller är att ta benmärg direkt från höftbenet. Blodbildande stam​celler kan även tas tillvara ur navelsträngsblod som uppsamlas i samband med förlossningar.


I Sverige utfördes under år 2006 cirka 800 stamcellsdonationer varav knappt 50 från benmärg. Beroende på vilken teknik som används kan en eller flera behöva samma givare för att få tillräcklig transplantationsdos. En stor andel av stamcellerna används till patienter i andra delar av Europa och USA, samtidigt som många patienter i Sverige transplanteras med stamceller som tagits från andra länder. Transplantation av blod​bildande stamceller utförs vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Göte​borg, Universitetssjukhuset i Linköping, Universitetssjukhuset i Lund, Karolinska Universitetssjukhuset i Stockholm, Norrlands Universitets​sjukhus i Umeå, Akademiska sjukhuset i Uppsala och Universitetssjuk​huset i Örebro. Tillvaratagande och övrig hantering av stamcellerna inför transplantationen sker i huvudsak vid blodcentraler eller vid stamcells​laboratorier vid dessa sjukhus, medan transplantationen sker på aktuell hematolog- eller transplantationsavdelning. Vid Karolinska universitets​sjukhuset i Huddinge finns ett register över donatorer som är villiga att donera benmärg, Tobias Registret. Registret ägs och administreras av Stockholm Care AB som är ett av Stockholms läns landsting helägt bo​lag. Tobias Registret är ett av många register för benmärgsdonatorer i världen. Det har tagits beslut om att vid Drottning Silvias barn- och ung​domssjukhus i Göteborg inrätta en vävnadsbank för stamceller som tas tillvara från navelsträngsblod (Swedcord).


Insulinproducerande cellöar (Langerhanska öar, ”ö-celler”) bereds för transplantation från bukspottkörtel (pankreas), som tas ut från en avliden donator under samma betingelser som vid en organdonation. Donation och tillvaratagande av pankreas från avlidna sker på sjukhus där organ tas tillvara för transplantation. Bukspottkörtlar transporteras sedan från hela Skandinavien till Akademiska sjukhuset i Uppsala där de tas tillvara för utvinning av Langerhanska öar samt för kontroll, bearbetning, kon​servering, förvaring och distribution. Ö-cellerna används sedan för trans​plantation på människor. Under åren 2003–2005 utfördes i Sverige 15, 27 respektive 16 transplantationer till 8, 12 respektive 11 patienter. En patient kan behöva flera transplantationer, och totalt 19 patienter har fått minst en transplantation. Under år 2006 utfördes 6 transplantationer.


Provrörsbefruktning, IVF, utförs vid cirka 15 kliniker i landet. Två tredjedelar av dessa bedrivs i privat regi och övriga inom landstingen. Inom området är också ett antal andrologiska laboratorier verksamma. Vid IVF-klinikerna hanteras mänskliga könsceller och befruktade ägg i kliniskt syfte för patientens egen behandling vid assisterad befruktning. Hanteringen omfattar donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution. Klinikerna behandlar mellan 500 och drygt 3 000 patienter per år och klinik, vilket innebär att ett stort antal celler hanteras. Cirka tre procent av alla födda barn kommer till med hjälp av assisterad befruktning.


4.2 Information om donation av vävnad för transplantationsändamål


Det finns ett nationellt råd för organ- och vävnadsdonation (Donations​rådet) inrättat inom Socialstyrelsen. Donationsrådet ska ha ett tydligt ansvar på nationell nivå för frågor om donation av organ och vävnader. Vidare ska Donationsrådet vara en central kunskapsbank i donations- och transplantationsfrågor, ha en opinionsbildande roll och svara för att all​mänheten och massmedia får kontinuerlig information i donationsfrågor. Donationsrådet ska även följa utvecklingen inom sjukvården i donations- och transplantationsfrågor och ta de initiativ det kan ge anledning till. Andra uppgifter för Donationsrådet är att utforma vissa gemensamma riktlinjer för arbetet som donationsansvarig läkare och kontaktansvarig sjuksköterska samt att ansvara för donationsregistret.


I Donationsrådets uppgift att svara för att allmänheten får kontinuerlig information ingår att fortsättningsvis driva informationsprojektet livsvik​tigt. Syftet med informationsprojektet är att sprida budskapet att donatio​ner av organ och vävnader räddar liv. Budskapet till Sveriges medborg​are är att ta ställning och göra sin vilja i donationsfrågan känd. Informa​tionsarbetet livsviktigt startade som ett treårigt projekt inom Landstings​förbundet men är sedan den 1 juli 2005 en del av den reguljära verksam​heten inom Donationsrådet.


Socialstyrelsen ansvarar för donationsregistret. Anmälan till registret kan göras på webbsidan www.livsviktigt.se eller genom att ringa till Donationslinjen. Den som anmäler sig till registret kan ange om han eller hon vill donera organ och vävnader efter sin död eller inte. Anmälaren kan ange om organet eller vävnaden enbart får användas för transplanta​tion eller både för transplantation och för andra medicinska ändamål. Den som anmäler sig kan undanta organ och vävnad som han eller hon inte vill donera. Man kan också fylla i ett donationskort, på vilket man kan ange sin ståndpunkt till donation av organ och vävnader, och sedan bära donationskortet på sig. Donationskort med medföljande informa​tionsbroschyr finns på apotek, vårdcentraler och sjukhus.


Den 31 oktober 2007 var 1 546 417 personer registrerade i donations​registret. Den 30 september 2007 fanns det 578 personer på väntelistan för organ i Sverige. Av dessa väntade 492 personer på en ny njure, 32 personer på en lever, 18 personer på ett hjärta, 15 personer på lungor, 12 personer på pankreas (bukspottskörtel) och njure och 8 personer på cell​öar.


Ett sjukhus eller annan sådan enhet där ingrepp får göras enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m. ska ha tillgång till en donations​ansvarig läkare och en kontaktansvarig sjuksköterska. Dessa ska ha till uppgift att förbereda för donationer och ge stöd och information till av​lidnas närstående.


Livet som Gåva är en nationell samverkansgrupp som bildades 1998. Gruppen har som målsättning att i Sverige öka kunskapen om transplan​tation och donation. I Livet som Gåva ingår representanter för följande organisationer: Föreningen för transplantationssjuksköterskor, Hjärt- och Lungsjukas Riksförbund, Hjärt- och Lungklubben Viking, Riksförbundet Cystisk Fibros, Riksförbundet för Leversjuka, Riksförbundet för Njur​sjuka, Riksföreningen för Familjer med Hepatit-B-bärande barn-RFHB, Svenska Diabetesförbundet, Svensk Transplantationsförening, Svensk Förening för Anestesi och Intensivvård, Synfrämjandet, Svensk Njur​medicinsk Förening, Transplanterades förening och Hjärtebarnsföre​ningen. Livet som Gåva har en nära samverkan med Sveriges kommuner och Landsting, Socialstyrelsen och Sveriges Kristna Råd.


4.3 Tillverkning av produkter innehållande mänskliga vävnader och celler 


Det finns för närvarande inga läkemedel innehållande mänskliga vävna​der och celler som är godkända i Sverige. Medicintekniska produkter får enligt nu gällande bestämmelser inte innehålla mänskliga vävnader och celler annat än när de är avsedda för in vitro diagnostik. Medicintekniska produkter för in vitro diagnostik är avsedda att användas vid undersök​ning av prover, bl.a. vävnadsprover, från människor i syfte att enbart eller huvudsakligen få information om bl.a. sjukdomstillstånd eller med​födda missbildningar. Dessa produkter är alltså inte avsedda att användas på människor.


I andra länder, t.ex. USA, finns produkter som är godkända som hud​ekvivalenter för behandling av bl.a. bensår. Dessa produkter består av odlad hud bestående av levande mänskliga hudceller med bindväv men utan blodådror och nervfiber. Utgångsmaterialet kan t.ex. vara förhud från nyfödda pojkar, vilken avlägsnats i samband med omskärelse. Metoden klassificeras som läkemedel på grund av den industriella fram​ställningsprocess som krävs.


Autologa chondrocyter (broskceller) finns som produkt i vissa länder. Cellerna används för behandling av knäledsskador. Produkten klassifice​ras för närvarande på olika sätt inom EU. Chondrocytpreparat har tidig​are tillverkats i Sverige för klinisk prövning.


Tillvaratagande av de vävnader och celler som är avsedda för tillverk​ning av produkter sker mestadels inom sjukvården. Det finns dock inom EU flera mindre företag som tillverkar vävnadsprodukter. Det kan förut​ses att det i Sverige framöver kommer att ske tillvaratagande av mänsk​liga vävnader och celler avsedda för tillverkning av produkter både inom sjukvården och vid privata inrättningar.


5 EG-direktivet 2004/23/EG om mänskliga vävnader och celler


Europaparlamentet och Europeiska unionens råd antog den 31 mars 2004 direktiv 2004/23/EG om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förva​ring och distribution av mänskliga vävnader och celler (nedan benämnt direktivet). Direktivet innehåller 33 artiklar. Bestämmelserna i direktivet utgör minimibestämmelser i enlighet med folkhälsoartikeln i fördraget (artikel 152.4a EG). Medlemsstaterna har därmed möjlighet att upprätta eller införa strängare skyddsåtgärder.


5.1 Direktivets bestämmelser


Syfte, tillämpningsområde, genomförande och definitioner


I ingressen framhålls att transplantation av mänskliga vävnader och celler är ett medicinskt område som expanderar kraftigt och som erbjuder stora möjligheter för behandling av hittills obotliga sjukdomar och att dessa ämnens kvalitet och säkerhet bör tryggas, särskilt för att förhindra överföring av sjukdomar (punkt 1). För att skydda människors hälsa och förhindra att infektionssjukdomar överförs via vävnader och celler måste alla säkerhetsåtgärder vidtas vid donation, tillvaratagande, kontroll, bear​betning, konservering, förvaring, distribution och användning (punkt 2). I ingressen framhålls vidare att en enhetlig ram omedelbart bör inrättas för att garantera höga kvalitets- och säkerhetsnormer vid tillvaratagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution av vävnader och celler inom hela gemenskapen och för att underlätta utbyten för de patienter som varje år genomgår terapeutisk behandling av detta slag (punkt 4).


I direktivet fastställs kvalitets- och säkerhetsnormer för mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor, i syfte att garantera en hög hälsoskyddsnivå för människor (artikel 1). I artikel 2.1 första stycket anges att direktivet ska tillämpas på donation, tillvara​tagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor samt av produkter som tillverkas av mänskliga vävnader och celler av​sedda för användning på människor. För det fall sådana tillverkade pro​dukter omfattas av andra direktiv, ska direktivet endast tillämpas på do​nation, tillvaratagande och kontroll (artikel 2.1 andra stycket). Tillverk​ning av läkemedel regleras i Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprättande av gemenskaps​regler för humanläkemedel
 senast ändrat genom direktiv 2004/27/EG om ändring av direktiv 2001/83/EG om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel
. Detta direktiv är en kodifiering av flera tidigare direktiv på området, vilka samtliga är genomförda i svensk rätt. Direktiv 2001/83/EG har införlivats i svensk rätt genom läkemedelslagen (1992:859).


Enligt artikel 2.2.a är direktivet inte är tillämpligt på vävnader och celler som används som autologa transplantat, dvs. tas från och används på en och samma person vid ett och samma kirurgiska ingrepp. Enligt artikel 2.2.b är direktivet inte heller tillämpligt på blod och blodkompo​nenter enligt definitionen i Europarlamentets och rådets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för insamling, kontroll, framställning, förvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om ändring av direktiv 2001/83/EG (bloddirektivet). Direktivet är inte heller tillämpligt på organ eller delar av organ, om deras uppgift är att användas för samma ändamål som hela organet i människokroppen (artikel 2.2.c).


Artikel 3 innehåller ett antal definitioner. Celler utgör enligt direktivet enskilda mänskliga celler eller en grupp mänskliga celler, vilka inte är förenade av något slag av bindväv. Med vävnad avses alla de bestånds​delar av människokroppen som består av celler. Organ är enligt direk​tivet en differentierad och vital del av människokroppen bestående av olika sorters vävnad, vilken upprätthåller sin struktur, kärlbildning och förmåga att utveckla fysiologiska funktioner med en betydande grad av autonomi.


I direktivet avses med givare varje mänsklig källa, levande eller avli​den, till mänskliga vävnader och celler. Med användning på människor avses användning av vävnader eller celler på eller i en mänsklig mot​tagare och extrakorporeala användningar.


Med vävnadsinrättning avses i direktivet vävnadsbank eller avdelning på sjukhus eller annat organ där det sker bearbetning, konservering, för​varing eller distribution av mänskliga vävnader och celler. Vävnadsin​rättningen kan också ansvara för tillvaratagande och kontroll av vävnader och celler.


I direktivet avses med allvarlig komplikation varje sådan ogynnsam in​cident i samband med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution av vävnader och celler som kan leda till överföring av en smittsam sjukdom, är dödlig, livshotande, invalidiserande eller medför betydande funktionsnedsättning för patienten eller som kan leda till eller förlänga sjukdom eller behov av sjukhusvård. Med allvarlig biverkning avses en icke avsedd reaktion, däribland en smittsam sjukdom, hos gi​vare eller mottagare i samband med tillvaratagande eller användning på människor av vävnader och celler, vilken är dödlig, livshotande, invalidi​serande eller medför betydande funktionsnedsättning eller leder till eller förlänger sjukdom eller behov av sjukhusvård.


Det finns också andra begrepp som definieras i artikel 3 (se artikeln).

I artikel 4 finns bestämmelser om genomförande. Direktivet hindrar inte en medlemsstat från att upprätta eller införa strängare skyddsåtgär​der, under förutsättning att de är förenliga med fördraget (artikel 4.2). I artikel 4.3 anges att direktivet inte inkräktar på medlemsstaternas beslut om förbud mot donation, tillvaratagande kontroll, bearbetning, konser​vering, förvaring, distribution eller användning av specifika typer av mänskliga vävnader eller celler eller av celler från en angiven källa, in​klusive de fall då dessa beslut även rör import av samma typ av mänsk​liga vävnader och celler.


Skyldigheter för medlemsstaternas myndigheter


I kapitel 2 finns bestämmelser om skyldigheter för medlemsstaternas myndigheter. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagande och kontroll av vävnader och celler utförs av personal med relevant yrkesutbildning och att detta sker på de villkor som fastställts av den behöriga myndig​heten eller de behöriga myndigheterna i samband med ackreditering, utseende, auktorisering eller beviljande av tillstånd för dessa verksam​heter (artikel 5.1). Enligt artikel 6.1 ska medlemsstaterna se till att alla vävnadsinrättningar där verksamhet bedrivs för kontroll, bearbetning, konservering, förvaring eller distribution av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor har ackrediterats, utsetts eller auktoriserats eller beviljats tillstånd för dessa verksamheter av en behörig myndighet. Vävnadsinrättningen får inte göra någon väsentlig förändring av verksamheten utan att den eller de behöriga myndigheterna i förväg lämnat sitt skriftliga godkännande (artikel 6.3). Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna får upphäva eller återkalla ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstånd till en väv​nadsinrättning eller en metod för preparation av vävnader och celler, om inspektioner eller kontroller visar att inrättningen eller metoden inte uppfyller kraven i direktivet (artikel 6.4). I artikel 7.1 anges att med​lemsstaterna ska se till att den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna anordnar inspektioner och att vävnadsinrättningar utför ändamålsenliga kontroller för säkerställande av att kraven i direktivet följs. Närmare bestämmelser om inspektionerna och kontrollerna anges i artikel 7.2–7.7. Artikel 8 innehåller bestämmelser om spårbarhet. Med​lemsstaterna ska se till att alla de vävnader och celler som tillvaratas, bearbetas, förvaras eller distribueras inom medlemsstaten kan spåras från givare till mottagare och omvänt. Kraven på spårbarhet ska också gälla alla relevanta uppgifter om de produkter och material som kommer i kontakt med dessa vävnader och celler (artikel 8.1). Enligt artikel 8.2 ska medlemsstaterna se till att det införs ett system för identifiering av gi​vare, varigenom varje donation och var och en av de tillhörande produk​terna förses med en unik kod. Vävnadsinrättningarna ska bevara de upp​gifter som är nödvändiga för att garantera spårbarhet i alla skeden. De uppgifter som krävs för att garantera fullständig spårbarhet ska bevaras i minst 30 år efter kliniskt bruk (artikel 8.4). Närmare bestämmelser om spårbarhet finns i artikel 8.3, 8.5 och 8.6. Artikel 9 innehåller bestämmel​ser om import och export av mänskliga vävnader och celler. Medlems​staterna ska vidta alla åtgärder som är nödvändiga för att se till att all import av vävnader och celler från tredjeland utförs av vävnadsinrätt​ningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstånd för dessa verksamheter, att importerade vävnader och celler kan spåras från givare till mottagare och omvänt i enlighet med vad som föreskrivs i artikel 8. De medlemsstater och vävnadsinrättningar som tar emot sådan import från tredje land ska se till att de uppfyller kvalitets- och säker​hetsnormer likvärdiga med dem som fastställts i detta direktiv (artikel 9.1). Medlemsstaterna ska vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att all export av vävnader och celler till tredje land utförs av väv​nadsinrätt​ningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller bevil​jats tillstånd för dessa verksamheter. De medlemsstater som avsänder sådan export till tredje land ska se till att exporten uppfyller kraven i direktivet (artikel 9.2). Tillstånd till import kan enligt artikel 9.3 i vissa fall ges direkt av den behöriga myndigheten. I artikel 10.1 anges att väv​nadsinrättningar ska föra ett register över sin verksamhet. Vidare ska den behöriga myn​digheten eller de behöriga myndigheterna upprätta och föra ett offentligt register över vävnadsinrättningar, med uppgift om den verk​samhet för vilken varje inrättning har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller bevil​jats tillstånd (artikel 10.2). Artikel 11 innehåller bestämmelser om an​mälan av allvarliga komplikationer och biverkningar. Enligt artikel 11.1 ska medlemsstaterna se till att det finns ett system för att rapportera, utreda, registrera och förmedla uppgifter om allvarliga komplikationer och biverkningar som kan påverka vävnadernas och cellernas kvalitet och säkerhet och kan tillskrivas tillvaratagande, kon​troll, bearbetning, förvaring och distribution av vävnader och celler, samt om alla de allvar​liga biverkningar som har konstaterats under eller efter den kliniska tillämpningen och som kan ha samband med vävnadernas och cellernas kvalitet och säkerhet. I artikel 11.2–11.5 finns mer detalje​rade bestäm​melser om anmälan av allvarliga komplikationer och biverk​ningar.


Urval och utvärdering av givare


I kapitel 3 finns bestämmelser om urval och utvärdering av givare. I artikel 12 finns bestämmelser om principer för donation av vävnader och celler. I artikel 12.1 anges att medlemsstaterna ska sträva efter att säker​ställa frivilliga donationer av vävnader och celler utan ersättning. Enligt 12.1 får givaren erhålla kompensation som är strikt begränsad till ersätt​ning av de utgifter och olägenheter som hänför sig till donationen. Med​lemsstaterna ska vidare vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att all marknadsföring och reklam till stöd för donation av mänskliga vävnader och celler stämmer överens med de riktlinjer eller de lagar som med​lemsstaterna har fastställt (artikel 12.2). Sådana riktlinjer eller lagar ska omfatta lämpliga begränsningar av eller förbud mot annonsering om behovet av eller tillgången på mänskliga vävnader och celler i syfte att erbjuda eller erhålla ekonomisk vinning eller annan fördel. I artikel 13.1. anges att tillvaratagande av mänskliga vävnader och celler får genom​föras först när alla obligatoriska krav i medlemsstaterna rörande sam​tycke eller auktorisering är uppfyllda. Artikel 14 innehåller bestämmelser om skydd av uppgifter och sekretess. Medlemsstaterna ska vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information, som sammanställs inom ramen för detta direktiv och som utomstående har tillgång till, har gjorts anonyma, så att givaren och mottagaren inte längre kan identifieras (artike1 4.1) Artikel 15 innehåller bestämmelser om urval, utvärdering och tillvaratagande.


Vävnaders och cellers kvalitet och säkerhet


Kapitel 4 innehåller bestämmelser om vävnaders och cellers kvalitet och säkerhet. Artikel 16 innehåller bestämmelser om kvalitetsstyrning. Enligt artikel 16.1 ska medlemsstaterna vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att alla vävnadsinrättningar inför och uppdaterar kvalitetssystem som grundar sig på principerna om god sed. Artikel 16.2–5 innehåller närmare bestämmelser om kvalitetsstyrning. I artikel 17 anges att vävnadsinrätt​ningarna ska utse en ansvarig person som ska uppfylla vissa minimikrav och kvalifikationskrav. Dessa krav specificeras i artikel 17.1a och b. Artikel 17.2 innehåller bestämmelser om vad den ansvarige person ska ansvara för. I artikel 18 anges att personal som arbetar med tillvara​tagande, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av vävna​der och celler i en vävnadsinrättning ska ha nödvändiga kvalifikationer för att utföra dessa uppgifter och att de får utbildning. Artiklarna 19–23 innehåller närmare bestämmelser om kvalitet och säkerhet när det gäller mottagande, bearbetning, förvaring, märkning, dokumentation, förpack​ning och distribution av vävnader och celler. Artikel 24 innehåller be​stämmelser om vävnadsinrättningens förhållande till tredje man.


Utbyte av information, rapportering och påföljder


Kapitel 5 innehåller bestämmelser om utbyte av information, rapporte​ring och påföljder. Artikel 25 innehåller bestämmelser om kodning av in​formation. I artikel 25.1 anges att medlemsstaterna ska införa ett sy​stem för identifiering av mänskliga vävnader och celler i syfte att säker​ställa spårbarhet för alla mänskliga vävnader och celler i enlighet med artikel 8 (se ovan). Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utforma ett enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter om väv​naders och cellers grundläggande egenskaper (artikel 25.2). Artikel 26 innehåller be​stämmelser om medlemsstaternas skyldighet att rapportera till kom​missionen om genomförande av direktivet samt kommissionens skyldig​het att rapportera vidare till Europaparlamentet, rådet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén. Av artikel 27 framgår att medlemsstaterna ska föreskriva påföljder för överträdelser av de nationella bestämmelser som utfärdas i enlighet med direktivet och vidta de åtgärder som är nödvändiga för att se till att dessa påföljder tillämpas. Påföljderna ska vara effektiva, proportionella och avskräck​ande.


5.2 Genomförande av direktivet


Enligt artikel 31.1 i direktivet ska medlemsstaterna sätta i kraft de be​stämmelser i lagar och andra författningar som är nödvändiga för att följa detta direktiv senast den 7 april 2006.


De rättsakter som antas inom EU och som omfattas av EES-avtalet in​tegreras i EES genom enskilda beslut av den gemensamma EES-kom​mittén (EEA Joint Committee). Genom ett beslut av kommittén den 30 september 2005 (nr 116/2005) blev direktivet om mänskliga vävnader och celler del av EES-avtalet. Detta innebär att även Efta-länderna tillämpar bestämmelserna i direktivet.


Direktiv är rättsakter som EU-institutioner riktar till medlemsstaterna och som syftar till att få till stånd samordnade regler. Ett direktiv är bin​dande för medlemsstaterna när det gäller det resultat som ska uppnås genom direktivet, men överlåter till medlemsstaterna att bestämma form och tillvägagångssätt för genomförandet. Det innebär att medlems​staterna inte är bundna av sådant som direktivets terminologi och syste​matik, om det avsedda resultatet uppnås med en annan terminologi och systematik.


EG-direktiv måste alltså överföras till nationella regler. Finns det redan nationella regler som uppfyller direktivets målsättning behövs inga sär​skilda åtgärder. Att medlemsstaterna själva väljer form och tillväga​gångssätt innebär inte att alla nationella rättskällor får användas. Enligt huvudregeln ska EG-direktivet normalt sett uppfyllas genom någon form av författningsreglering. Däremot anses sådana rättskällor som förarbe​ten, praxis, sakens natur, doktrin m.m. i princip inte ensamma räcka till för att genomföra EG-rätt. Det är i allmänhet inte heller tillräckligt med en uppföljning genom allmänna råd, dvs. genom att en myndighet lämnar generella rekommendationer om hur svensk författning bör tillämpas för att direktivets krav ska uppfyllas. Detta utesluter inte att det ibland är ändamålsenligt med allmänna råd om hur de föreskrifter bör tillämpas som genomför ett direktiv. Detta kan för svensk del innebära att de delar av ett direktiv som kräver reglering i lag tas in i redan befintlig lagstift​ning eller i ny lag medan andra bestämmelser i direktivet kan införlivas genom föreskrifter meddelade av regeringen.


5.3 Kommittéförfarande och Kommissionens direktiv 2006/17/EG och 2006/86/EG


Enligt artikel 28 i direktivet ska de tekniska kraven och anpassningen av dessa till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen beträffande vissa i artikeln angivna områden fastställas i enlighet med det förfarande som anges i artikel 29.2. De områden som anges är följande.


a/ Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller tillstånd till vävnadsinrättningar.


b/ Krav för tillvaratagande av mänskliga vävnader och celler.


c/ Kvalitetssystem, inbegripet utbildning.


d/ Urvalskriterier för givare av vävnader och/eller celler.


e/ Obligatoriska laboratorietester för givare.


f/ Förfaranden för tillvaratagande av vävnader och/eller celler samt mottagande av vävnader och/eller celler vid vävnadsinrättningen.


g/ Krav för metoder för preparation av vävnader och celler.


h/ Bearbetning, förvaring och distribution av vävnader och celler.


i/ Krav för distribution direkt till mottagaren av specifika vävnader och celler.


Kommissionen antog den 8 februari 2006 ett direktiv (2006/17/EG) om genomförande av Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG när det gäller vissa tekniska krav för donation, tillvaratagande och kon​troll av mänskliga vävnader och celler (artikel 28 punkterna b, d, e, f och i).


Kommissionen antog den 24 oktober 2006 ett direktiv (2006/86/EG) 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, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler (artiklarna 8, 11.4 och 28a, c, g och h).

6 Gällande rätt


Bestämmelser om bl.a. hälso- och sjukvård, läkemedel, medicintekniska produkter, patientdokumentation, sekretess och smittskydd finns i ett antal lagar, förordningar och föreskrifter. I detta avsnitt ges en översiktlig redogörelse för några av de viktigaste författningarna på området.


6.1 Hälso- och sjukvårdslagen (1982:763)


Hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) har karaktären av en ramlag som huvudsakligen innehåller mål och riktlinjer för hälso- och sjukvården. Med hälso- och sjukvård avses enligt hälso- och sjukvårdslagen åtgärder för att medicinskt förebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Begreppet hälso- och sjukvård omfattar alltså dels sjukdomsförebygg​ande åtgärder, dels den egentliga sjukvården. Till hälso- och sjukvården hör även sjuktransporter samt att ta hand om avlidna. Inom begreppet hälso- och sjukvård ryms också åtgärder med anledning av kroppsfel, barnsbörd, abort och steriliseringar. Hälso- och sjukvårdens ansvar om​fattar sådan verksamhet som bedöms kräva insatser av medicinskt utbil​dad personal eller av sådan personal i samarbete med personal med ad​ministrativ, teknisk, farmacevtisk, psykologisk eller social kompetens (prop. 1981/82:97 s. 40 och 44).


Hälso- och sjukvård ska bedrivas så att den uppfyller kraven på en god vård. Vården ska bygga på respekt för patientens självbestämmande och integritet. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hälsotillstånd och om de metoder för undersökning, vård och behandling som finns. Vården och behandlingen ska så långt möjligt utformas och genomföras i samråd med patienten.


Där det bedrivs sjukvård ska det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behövs för att god vård ska kunna ges. Ledningen av hälso- och sjukvård ska vara organiserad så att den tillgodoser hög patientsäkerhet och god kvalitet av vården.


Inom hälso- och sjukvården ska det finnas någon som svarar för verk​samheten (verksamhetschef). Verksamhetschefen får även bestämma över diagnostik eller vård och behandling av enskilda patienter om han eller hon har tillräcklig kompetens och erfarenhet för detta. Verksam​hetschefen får uppdra åt sådana befattningshavare inom verksamheten som har tillräcklig kompetens och erfarenhet att fullgöra enskilda led​ningsuppgifter. Vilken kompetens en verksamhetschef har kan variera beroende på inriktning och omfattning av verksamheten samt vilket an​svar som läggs på denne (prop. 1995/96:176 s. 57). Verksamhetschefen måste inte ha hälso- och sjukvårdsutbildning. Kvaliteten i verksamhet inom hälso- och sjukvård ska systematiskt och fortlöpande utvecklas och säkras.

6.2 Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område


I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens om​råde finns bestämmelser om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område i fråga om bl.a. skyldigheter för hälso- och sjukvårdspersonal. Med hälso- och sjukvård avses bl.a. sådan verksamhet som omfattas av hälso- och sjukvårdslagen.


Av 2 kap. lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens om​råde framgår bl.a. att den som tillhör hälso- och sjukvårdspersonalen ska rapportera till vårdgivaren om en patient i samband med hälso- och sjuk​vård drabbats av eller utsatts för risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom. Det framgår också att den som tillhör eller har tillhört hälso- och sjukvårdspersonalen inom den enskilda hälso- och sjukvården inte obehörigen får röja vad han eller hon i sin verksamhet har fått veta om en enskilds hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden.


Av 6 kap. lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens om​råde framgår att hälso- och sjukvården och dess personal står under till​syn av Socialstyrelsen. Under sådan tillsyn står även den som, utan att bedriva hälso- och sjukvård, tar emot uppdrag från hälso- och sjukvården avseende provtagning, analys eller annan utredning som utgör ett led i bedömningen av en patients hälsotillstånd och behandling. Socialstyrel​sen ska genom sin tillsyn stödja och granska verksamheten och hälso- och sjukvårdspersonalens åtgärder. Om en patient i samband med hälso- och sjukvård drabbats av eller utsatts för risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom ska vårdgivaren snarast anmäla detta till Social​styrelsen. Samma anmälningsskyldighet gäller för den som tar emot uppdrag från hälso- och sjukvården avseende provtagning, analys eller annan utredning som utgör ett led i bedömningen av en patients hälsotill​stånd och behandling. Skyldigheten att anmäla gäller alltså inom all verksamhet som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn. En sådan anmälan brukar benämnas Lex Maria-anmälan.


Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Socialstyrel​sens tillsyn ska anmäla detta till Socialstyrelsen senast en månad innan verksamheten påbörjas. Socialstyrelsen ska föra ett automatiserat register över verksamheter som anmälts. Registret får användas för tillsyn och forskning samt för framställning av statistik.


Socialstyrelsen har rätt att få del av handlingar, prover och annat mate​rial som rör verksamheten samt att få de upplysningar om verksamheten som styrelsen behöver för sin tillsyn. Socialstyrelsen får förelägga den som bedriver verksamheten eller den som tillhör hälso- och sjukvårds​personalen att lämna vad som begärs. I föreläggandet får vite sättas ut. Den som utför inspektion har rätt att få tillträde till lokaler eller andra utrymmen, dock inte bostäder, som används för verksamheten. Denne har också rätt att tillfälligt omhänderta handlingar, prover och annat material som rör verksamheten. Den vars verksamhet eller yrkesutövning inspekteras är skyldig att lämna den hjälp som behövs vid inspektionen. Polismyndigheten ska vid behov hjälpa till att genomföra inspektionen.


De åtgärder Socialstyrelsen kan vidta mot vårdgivare m.fl. är bl.a. an​mälan till åtal, föreläggande vid vite att avhjälpa missförhållanden som är av betydelse för patientsäkerheten eller säkerheten för andra, helt eller delvis förbjuda verksamhet om föreläggande inte följs eller om det före​ligger fara för patienters liv, hälsa eller personliga säkerhet, utan före​läggande helt eller delvis förbjuda verksamhet.


Socialstyrelsen ska, om det finns skäl för disciplinpåföljd, återkallelse av legitimation m.m. anmäla detta hos Hälso- och sjukvårdens ansvars​nämnd, HSAN. Socialstyrelsen ska också när det gäller hälso- och sjuk​vårdspersonal, i vissa fall göra anmälan till åtal.


Enligt straffbestämmelser i 8 kap. kan den som uppsåtligen eller av oaktsamhet påbörjar verksamhet eller i väsentlig del ändrar tidigare verk​samhet utan att ha gjort föreskriven anmälan till Socialstyrelsen dömas till böter. Den som uppsåtligen eller av oaktsamhet fortsätter att bedriva verksamhet i strid med Socialstyrelsen förbud att bedriva verksamheten kan dömas till böter eller fängelse i högst sex månader.


6.3 Lagen (1995:831) om transplantation m.m.


Lagen (1995:831) om transplantation m.m. innehåller bestämmelser om ingrepp för att ta till vara organ eller annat biologiskt material från en levande eller avliden människa för behandling av sjukdom eller kropps​skada hos en annan människa (transplantation) eller för annat medicinskt ändamål. Annat medicinskt ändamål kan t.ex. vara framställning av läke​medel.


Lagen om transplantation m.m. gäller inte i fråga om transplantation av könsceller eller organ som producerar könsceller. Transplantationer i dessa fall regleras i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Lagen är inte heller tillämplig när biologiskt material tas i syfte att behandla den som ingreppet görs på.


I lagen om transplantation m.m. finns olika bestämmelser som rör krav på samtycke och tillstånd till ingrepp för att ta till vara organ eller annat biologiskt material från en avliden eller levande människa eller vävnad från ett aborterat foster för transplantation eller annat medicinskt ända​mål.


Den läkare som har rätt att besluta om ett ingrepp ska upplysa den som vill komma i fråga som givare av sådant material om de risker som är förknippade med det. Samtycken ska lämnas till läkaren, som ska för​vissa sig om att den som lämnar samtycke har förstått innebörden av upplysningarna.


Ett beslut om ingrepp enligt lagen om transplantation m.m. fattas av den läkare som är medicinskt ansvarig för verksamheten eller den läkare till vilken den medicinskt ansvarige läkaren har uppdragit att besluta. Den läkare som ansvarar för vården av den person till vilken en trans​plantation ska ske eller som ska använda det biologiska materialet för annat medicinskt ändamål får inte fatta ett sådant beslut. Beslut om an​vändning av fostervävnad från aborterat foster för transplantation eller annat medicinskt ändamål får inte fattas av en läkare som utför aborten eller bestämmer tid och metod för denna.


6.4 Läkemedelslagen (1992:859)


I läkemedelslagen (1992:859) finns bestämmelser om kontroll och tillsyn av läkemedel. Med läkemedel avses enligt läkemedelslagen varje sub​stans eller kombination av substanser som tillhandahålls med uppgift om att den har egenskaper för att förebygga eller behandla sjukdom hos människor eller djur eller som kan användas på eller tillföras människor eller djur i syfte att återställa, korrigera eller modifiera fysiologiska funk​tioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller för att ställa diagnos.


Läkemedel består av vad som brukar betecknas som beståndsdelar eller substanser, dvs. kemiska grundämnen eller kemiska föreningar eller kombinationer av dessa. I läkemedel inbegrips också beståndsdelar eller substanser av biologiskt ursprung.


Ett läkemedel ska vara av god kvalitet och vara ändamålsenligt. Ett läkemedel är ändamålsenligt om det är verksamt för sitt ändamål och vid normal användning inte har skadeverkningar som står i missförhållande till den avsedda effekten.


I läkemedelslagen finns bestämmelser om under vilka förutsättningar kliniska läkemedelsprövningar får utföras och om information och sam​tycke vid sådana prövningar.


Med tillverkning avses i läkemedelslagen framställning, förpackning eller ompackning av läkemedel eller mellanprodukter. Tillverkning av läkemedel ska äga rum i ändamålsenliga lokaler och utföras med hjälp av ändamålsenlig utrustning. Kontrollen av tillverkningen av läkemedel får inte begränsas till några särskilda led i tillverkningen utan måste ta sikte på hela processen. Detta innebär att kontrollåtgärder måste vidtas under hela tillverkningsprocessen från det att råvaror beställs till det att den färdiga produkten föreligger (prop. 1991/92:107 s. 53 f.). En sakkunnig med tillräcklig kompetens och tillräckligt inflytande ska se till att kraven på läkemedlens och mellanprodukternas kvalitet och säkerhet uppfylls. Yrkesmässig tillverkning av läkemedel och mellanprodukter får bedrivas endast av den som har Läkemedelsverkets tillstånd. Utan sådant tillstånd får läkemedel för ett visst tillfälle tillverkas på apotek.


Läkemedel eller mellanprodukter får som huvudregel importeras från ett land utanför Europeiska ekonomiska samarbetsområdet endast av den som har tillstånd till tillverkning av läkemedel eller särskilt tillstånd till import av läkemedel.


Det är Läkemedelsverket som utövar tillsyn över läkemedelslagen samt av de föreskrifter och villkor som har meddelats med stöd av lagen. Läkemedelsverket har rätt att på begäran få de upplysningar och hand​lingar som behövs för tillsynen och får meddela de förelägganden och förbud som behövs för att läkemedelslagen eller föreskrifter som med​delats med stöd av lagen ska efterlevas. För sin tillsyn har Läkemedels​verket rätt till tillträde till områden, lokaler och andra utrymmen som används i samband med tillverkning eller annan hantering av läkemedel, av utgångsämnen eller av förpackningsmaterial till läkemedel. Verket har också rätt till tillträde till utrymmen där prövning av läkemedels egen​skaper utförs. Läkemedelsverket får i sådana utrymmen göra undersök​ningar och ta prover. Läkemedelsverket har inte med stöd av läkemedels​lagen rätt till tillträde till bostäder. Läkemedelsverket har i sin tillsyns​verksamhet möjlighet att besluta om föreläggande och förbud. Beslut om föreläggande eller förbud får förenas med vite.


Den som med uppsåt eller av oaktsamhet bedriver yrkesmässig till​verkning av läkemedel utan Läkemedelsverkets tillstånd kan dömas till böter eller fängelse i högst ett år, om gärningen inte är belagd med straff enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff för smugg​ling.


6.5 Lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Den 1 juli 2006 upphävdes bl.a. lagen (1984:1140) om insemination, lagen (1991:115) om åtgärder i forsknings- eller behandlingssyfte med ägg från människa och lagen (1988:711) om befruktning utanför kropp​en. Lagarna ersattes av lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.


Lagen om genetisk integritet m.m. gäller vid användning av genetiska undersökningar och genetisk information samt genterapi. Med genetisk undersökning avses en undersökning inom hälso- och sjukvården eller medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om en människas arvsmassa genom vissa nämnda analysmetoder eller genom inhämtande av upplysningar om hans eller hennes biologiska släktingar. I lagen de​finieras genetisk information som information om resultatet av en gene​tisk undersökning, dock inte till den del informationen endast innefattar upplysning om den undersöktes aktuella hälsotillstånd. Med genterapi avses en behandling som innebär att en frisk gen med hjälp av en bärare (vektor) förs in i celler hos en individ som har en genetisk sjukdom.


Lagen är också tillämplig vid genetisk undersökning vid allmänna hälsoundersökningar samt vid fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik. Med fosterdiagnostik avses medicinsk undersökning av en gravid kvinna och det foster hon bär på. Med preimplantatorisk genetisk diagnostik avses genetisk undersökning av ett befruktat ägg innan detta implanteras i en kvinnas livmoder. Lagen är också tillämplig vid åtgärder i forsknings- och behandlingssyfte med ägg från människa, vid insemination samt vid befruktning utanför kroppen. Lagen innehåller även ansvarsbestämmelser.


6.6 Lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.


I lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. regleras hur humanbiologiskt material får samlas in, förvaras och användas för vissa ändamål. Lagen gäller för de biobanker som består av vävnadspro​ver som tagits och samlats in för ett visst ändamål från patienter eller annan provgivare inom hälso- och sjukvården.


Med biobank avses i lagen biologiskt material från en eller flera människor som samlas och bevaras tills vidare eller för en bestämd tid och vars ursprung kan härledas till den eller de människor, dvs. levande eller avlidna personer eller foster, från vilka materialet härrör.


Socialstyrelsen ska föra ett automatiserat register över biobanker, vil​ket ska användas för tillsyn, i forskningen och för framställning av stati​stik. Registret ska innehålla uppgifter angående förhållanden för vilka det föreligger anmälningsskyldighet. Det får i registret inte finnas uppgifter om enskilda människor från vilka prov tagits.


I lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. finns bestämmelser om information och samtycke till insamling, bevarande och användning av vävnadsprover i en biobank.


Den som med uppsåt eller av oaktsamhet bryter mot olika bestämmel​ser i lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. kan dömas till böter. Förfaranden som är straffbara är bl.a. att förvara vävnadsprover i en biobank i strid med lagens bestämmelser, att inrätta en biobank utan att göra anmälan och att inte ge information och inhämta samtycke.


Huvudmannen för biobanken kan bli skadeståndsskyldig gentemot en enskild provgivare för den skada eller kränkning av den personliga inte​griteten som ett förfarande med vävnadsprover i strid med lagen har orsakat honom eller henne.


Det är Socialstyrelsen som utövar tillsyn över att lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. efterlevs. Den som bedriver verksamhet som står under tillsyn är skyldig att på Socialstyrelsens begäran lämna ut handlingar, prover och annat material som rör verksamheten samt att lämna de upplysningar om verksamheten som styrelsen behöver för sin tillsyn. Socialstyrelsen får förelägga den som bedriver verksamheten att lämna ut vad som begärs. I ett sådant föreläggande får vite sättas ut.


Socialstyrelsen har rätt att inspektera verksamheter som står under till​syn enligt lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. Den som utför inspektionen har rätt att få tillträde till områden, lokaler och andra utrymmen som används för verksamheten, dock inte bostäder, och att tillfälligt omhänderta handlingar, prover och annat material som rör verksamheten. Socialstyrelsen har även rätt att göra undersökningar och att ta prover. Den vars verksamhet inspekteras är skyldig att lämna den hjälp som behövs för inspektionen.


Den som utför inspektionen har rätt att av polismyndigheten få den hjälp som behövs för att inspektionen ska kunna genomföras.


6.7 Lagen (2006:496) om blodsäkerhet


Lagen innehåller bestämmelser som syftar till att skydda människors hälsa när blod och blodkomponenter från människor hanteras för att an​vändas vid transfusion eller läkemedelstillverkning. Lagen är tillämp​lig på blodverksamhet vid blodcentraler. Med blodverksamhet avses i lagen insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att användas vid transfusion eller läkemedelstillverkning, samt framställ​ning, förvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att användas vid transfusion. Med blodcentral avses inrättning där fysisk eller juridisk person bedriver blodverksamhet. Blodverksamhet får bedri​vas endast av den som har tillstånd. Sådant tillstånd får meddelas endast om blodverksamheten håller hög kvalitet och säkerhet. Hos den som be​driver blodverksamhet ska det finnas någon som svarar för verksam​heten (verksamhetschef). Den som har tillstånd att bedriva blodverksam​het ska föra ett register med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare och gjorda kontroller av blod och blodkomponenter. Socialstyrelsen ska föra ett register över dem som har tillstånd att bedriva blodverksamhet. Lagen innehåller vidare bl.a. bestämmelser om tillsyn, tystnadsplikt, åter​kallande av tillstånd och straffansvar.


6.8 Lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor


Lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor innehåller bestämmelser om etikprövning av forskning som avser männi​skor och biologiskt material från människor. Den innehåller också be​stämmelser om samtycke till sådan forskning.


Lagen tillämpas bl.a. på forskning som innebär ett fysiskt ingrepp på en forskningsperson (en levande människa som forskningen avser), som avser studier på biologiskt material som har tagits från en levande männi​ska och kan härledas till denna människa, som innebär ett fysiskt ingrepp på en avliden människa eller forskning som avser studier på biologiskt material som har tagits för medicinskt ändamål från en avliden människa och kan härledas till denna människa. Lagen är tillämplig på forskning som ska utföras i Sverige.


Den forskning som omfattas av lagen får utföras bara om den har god​känts vid en etikprövning. Forskning får godkännas bara om den kan ut​föras med respekt för människovärdet. Om det förväntade resultatet kan uppnås på ett sätt som innebär mindre risker för forskningspersoners hälsa, säkerhet och personliga integritet, får forskningen inte godkännas. För att forskning ska godkännas måste den utföras av eller under överin​seende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behövs.


Det finns regionala etikprövningsnämnder med uppgift att pröva an​sökningar om etikprövning av forskning. Om nämnden är oenig om ut​gången av ett ärende, ska nämnden lämna över ärendet för avgörande till den centrala etikprövningsnämnden. Den centrala etikprövningsnämnden har även till uppgift att utöva tillsyn över efterlevnaden av lagen och de föreskrifter som har meddelats med stöd av lagen.


Den som uppsåtligen utför forskning som omfattas av lagen utan att den godkänts vid en etikprövning kan dömas till böter eller fängelse i högst sex månader. Detsamma gäller den som uppsåtligen utför forsk​ning i strid med ett villkor som meddelats när forskningen godkänts vid en etikprövning.


6.9 Smittskyddslagen (2004:168)


Smittskyddslagen (2004:168) ger föreskrifter om smittskyddsåtgärder som riktar sig till människor. Samhällets smittskydd ska tillgodose be​folkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Bestämmelserna i smittskyddslagen omfattar alla sjukdomar som kan överföras till eller mellan människor och som inte endast innebär ett ringa hot mot människors hälsa. Enligt bestämmelserna i lagen ska var och en genom uppmärksamhet och rimliga försiktighetsåtgärder med​verka till att förhindra spridning av smittsamma sjukdomar. Den som har anledning att misstänka att han eller hon bär på en smittsam sjukdom är skyldig att vidta de åtgärder som krävs för att skydda andra mot smitt​risk. Den som vet att han eller hon bär på en allmänfarlig sjukdom är skyldig att lämna information om smittan till andra människor som han eller hon kommer i sådan kontakt med att beaktansvärd risk för smitt​överföring kan uppkomma. Den som misstänks bära på vissa smittsamma sjukdomar är även skyldig att söka läkare, låta sig undersökas samt ge​nom att ge upplysningar till läkaren medverka till smittspårning. Social​styrelsen är den myndighet som ansvarar för samordning av smittskyddet på nationell nivå och ska ta de initiativ som krävs för att upprätthålla ett effektivt smittskydd. I lagen finns bestämmelser om anmälningsplikt. En läkare som konstaterat en anmälningspliktig smittsam sjukdom ska bl.a. göra anmälan till smittskyddsläkaren och Smittskyddsinstitutet. Social​styrelsen har en övergripande tillsyn över landets smittskydd och har rätt att på begäran få de upplysningar och ta del av de handlingar som behövs för tillsynen. Socialstyrelsen får i sin tillsynsverksamhet meddela de förelägganden som behövs för att lagen eller de föreskrifter som med​delats med stöd av lagen ska efterlevas.


6.10 Sekretesslagen (1980:100)


I sekretesslagen (1980:100) finns bestämmelser om tystnadsplikt i det allmännas verksamhet och om förbud att lämna ut handlingar. Sekretes​sen innebär ett förbud att röja en uppgift oberoende av hur detta sker. Sekretessen gäller både mot enskilda och mot andra myndigheter men också i förhållandet mellan olika verksamhetsgrenar inom samma myn​dighet om de är att betrakta som självständiga i förhållande till varandra.


Enligt 7 kap. 1 c § sekretesslagen gäller sekretess inom hälso- och sjukvården för uppgift om enskilds hälsotillstånd och andra personliga förhållanden, om det inte står klart att uppgiften kan röjas utan att den enskilde eller någon närstående till den enskilde lider men. Detsamma gäller i annan medicinsk verksamhet, såsom rättsmedicinsk och rätts​psykiatrisk undersökning, insemination, befruktning utanför kroppen, fastställande av könstillhörighet, abort, sterilisering, kastrering, om​skärelse, åtgärder mot smittsamma sjukdomar och ärenden hos nämnd med uppgift att bedriva patientnämndsverksamhet. Detta är endast en exemplifiering och inte uttömmande uppräkning av vad som avses med annan medicinsk verksamhet. Med uttrycket ”annan medicinsk verksam​het” åsyftas verksamhet som inte primärt har vård- eller behandlingssyfte (se prop. 1979/80:2 s. 167 och Regner m.fl., Sekretesslagen, s. 7:4f.).


Bestämmelsen i 7 kap. 1 c § sekretesslagen föreskriver ett omvänt skade​rekvisit, dvs. det råder en presumtion för sekretess. En uppgift om en patients hälsotillstånd får inte lämnas ut om det inte är klarlagt att detta inte kan vara till skada för patienten själv eller någon närstående. I vilka fall uppgifter kan lämnas ut måste avgöras efter en skadeprövning från fall till fall. Det finns i princip inget hinder mot att lämna ut av​identifierade uppgifter. Detta förutsätter dock att en avidentifiering är tillräcklig för att hindra att sambandet mellan individen och uppgiften kan spåras.


Med uttrycket hälso- och sjukvård avses i 7 kap. 1 c § sekretesslagen de åtgärder som omfattas av begreppet enligt hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), nämligen dels åtgärder för att medicinskt förebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, dels sjuktransporter samt att ta hand om avlidna. Med hälsotillstånd avses i princip alla uppgifter om en en​skild individ, från uppgift om vederbörandens adress till uppgift om sjukdomstillstånd.


Medan transplantation omfattas av hälso- och sjukvårdssekretessen i 7 kap. 1 c § sekretesslagen, avser uppgifter om givaren inte sjukvård i gängse mening. I det fallet tillämpas det som i bestämmelsen anges om sekretess ”i annan medicinsk verksamhet”.


Bestämmelserna i 7 kap. 1 c § sekretesslagen är tillämplig bara på sådan hälso- och sjuk​vård och annan medicinsk verksamhet som är individuellt inriktad. Miljö- och samhällsmedicin och annan förebyggande hälsovård av mera generell karaktär hör alltså inte till det område inom vilket föreligger enligt 7 kap. 1 c § sekretesslagen. Inom ramen för den individuellt inrik​tade hälso- och sjukvården faller däremot verksamhet enligt smitt​skyddslagen (2004:168) och livsmedels​lagstiftningen.


Sekretess kan enligt 7 kap. 3 § sekretesslagen gälla också i förhållande till den vård- eller behandlingsbehövande själv i fråga om uppgift i hans eller hennes hälsotillstånd, om det med hänsyn till ändamålet med vården eller behandlingen är av synnerlig vikt att uppgiften inte lämnas till honom eller henne. Sekretessen gäller även gentemot de anhöriga.


Hälso- och sjukvårdssekretessen gäller för all den personal som är verksam inom den allmänna hälso- och sjukvården, vare sig verksam​heten avser det egentliga vårdarbetet eller administrativt, ekonomiskt eller tekniskt arbete.


Det förhållandet att en uppgift är sekretesskyddad utgör inte något hin​der för att uppgiften lämnas från en myndighet till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet följer av 14 kap. 1 § sekretesslagen. Ett exempel på att så kan vara fallet är när Socialstyrelsen begär att från hälso- och sjukvården få in en patientjournal i ett ansvarsärende.


För hälso- och sjukvård som bedrivs i enskild regi finns bestämmelser om tystnadsplikt i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område (se avsnitt 6.2).


6.11 Personuppgiftslagen (1998:204)

Syftet med personuppgiftslagen (1998:204) är att skydda människor mot att deras personliga integritet kränks genom behandling av personupp​gifter.


Personuppgiftslagen gäller för sådan behandling av personuppgifter som helt eller delvis är automatiserad. Lagen gäller även på manuell behandling av personuppgifter som ingår eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter och som är tillgängliga för sök​ning och sammanställning enligt särskilda kriterier, dvs. manuellt förda register. Personuppgiftslagen gäller subsidiärt i förhållande till andra lagar eller förordningar när det i dessa finns bestämmelser som avviker från personuppgiftslagen.


I 3 § personuppgiftslagen finns ett antal definitioner. I paragrafen de​finieras personuppgift som all slags information som direkt eller indirekt kan hänföras till en fysisk person som är i livet. Begreppet behandling av personuppgifter avser varje åtgärd eller serie av åtgärder som vidtas i fråga om personuppgifter, vare sig det sker på automatisk väg eller inte, t.ex. insamling, registrering, organisering, lagring, bearbetning eller änd​ring, återvinning, inhämtande, användning, utlämnande genom över​sändande, spridning eller annat tillhandahållande av uppgifter, samman​ställning eller samkörning, blockering, utplåning eller förstöring. Den som ensam eller tillsammans med andra bestämmer ändamålen med och medlen för behandlingen av personuppgifter är personuppgiftsansvarig. Denne ska se till att personuppgifter behandlas i enlighet med lagen.


Behandling av personuppgifter är tillåten endast i de fall och på de villkor som anges i personuppgiftslagen. Vissa grundläggande krav som gäller för all behandling av personuppgifter regleras i 9 §. Den person​uppgiftsansvarige ska bl.a. se till att personuppgifter behandlas bara om det är lagligt, att det görs korrekt och att insamlingen sker bara för sär​skilda, uttryckligt angivna och berättigade ändamål. Den personuppgifts​ansvarige ska också se till att personuppgifter som behandlas är adekvata och relevanta och att personuppgifterna inte är för omfattande, dvs. inne​håller mer information än vad som behövs för ändamålet.


En behandling av personuppgifter får bara ske om det kan ske enligt någon av de alternativa förutsättningar för tillåten behandling om anges i 10 §. Personuppgifter får bl.a. behandlas om den registrerade har lämnat sitt samtycke till behandlingen eller om behandlingen är nödvändig för att en arbetsuppgift av allmänt intresse ska kunna fullgöras.


Enligt huvudregeln i lagens 13 § är det förbjudet att behandla sådana känsliga personuppgifter som avslöjar ras eller etniskt ursprung, politiska åsikter, religiös eller filosofisk övertygelse, eller medlemskap i fackföre​ning. Det är också förbjudet att behandla sådana personuppgifter som rör hälsa eller sexualliv. Från förbudet gäller undantag t.ex. när den registre​rade samtyckt till behandlingen (15 §) eller om behandlingen är nödvän​dig bl.a. för att skydda vitala intressen eller för att fastställa, göra gäll​ande eller försvara rättsliga anspråk (16 §). Känsliga personuppgifter får enligt 18 § också utan samtycke behandlas för hälso- och sjukvårdsän​damål, om behandlingen är nödvändig för förebyggande hälso- och sjuk​vård, medicinska diagnoser, vård eller behandling, eller administration av hälso- och sjukvård. Den som är yrkesmässigt verksam inom hälso- och sjukvårdsområdet och har tystnadsplikt får även behandla känsliga per​sonuppgifter som omfattas av tystnadsplikten. Detsamma gäller den som är underkastad en liknande tystnadsplikt och som har fått känsliga per​sonuppgifter från verksamhet inom hälso- och sjukvårdsområdet.


Personuppgiftslagen innehåller också bestämmelser om att den person​uppgiftsansvarige ska informera den registrerade om behandling som rör honom eller henne. Den personuppgiftsansvarige är på begäran av den registrerade skyldig att snarast rätta personuppgifter som är felaktiga, missvisande eller ofullständiga eller som annars inte har behandlats i enlighet med lagen. Den registrerade har rätt till ersättning från den per​sonuppgiftsansvarige om behandling av personuppgifter i strid med lagen orsakar skada eller kränkning av den personliga integriteten.


6.12 Patientjournallagen (1985:562)


Enligt 1 § patientjournallagen (1985:562) ska det föras patientjournal vid vård av patienter inom hälso- och sjukvården. Med vård avses i lagen även undersökning och behandling. Bestämmelserna gäller både inom allmän och enskild sjukvård, inklusive tandvård. Med patientjournal avses i lagen de anteckningar som görs och de handlingar som upprättas eller inkommer i samband med vården och som innehåller uppgifter om patientens hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden och om vårdåtgärder (journalhandlingar).


En patientjournal ska innehålla de uppgifter som behövs för en god och säker vård av patienten. Det ska framgå av patientjournalen vem som har gjort en viss anteckning i journalen och när anteckningen gjordes. En journalanteckning ska om inte synnerligt hinder möter signeras av den som svarar för uppgiften. Vid rättelse av en felaktighet ska det anges när rättelsen har skett och vem som har gjort den.


Patientjournal ska vid ingrepp enligt lagen (1995:831) om transplanta​tion m.m. föras för både levande och avlidna givare. I en patientjournal ska i de fallen antecknas bl.a. ändamålet med ingreppet (för transplanta​tion eller annat medicinskt ändamål) och uppgifter om de kontroller m.m. som gjorts för att undersöka givarens lämplighet som donator.


En journalhandling ska som grundregel bevaras i minst tre år efter det att den sista uppgiften fördes in i handlingen. Journalhandlingar rörande en patient, vars sak prövas eller har prövats i vissa ansvars- och försäk​ringsärenden ska bevaras i minst tio år efter det att den sista uppgiften fördes in i handlingen.


Bestämmelser om rätten att ta del av journalhandlingar inom den all​männa hälso- och sjukvården finns i tryckfrihetsförordningen och sekre​tesslagen (1980:100). För den enskilda hälso- och sjukvården finns det bestämmelser i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område.


Regeringen har den 31 januari 2008 beslutat om lagrådsremissen Patientdatalag m.m. I lagrådsremissen föreslås bl.a. att lagen (1998:544) om vård​register och patientjournallagen förs samman i en ny lag, patient​datalagen.


6.13 Lagen (1998:544) om vårdregister


I lagen (1998:544) om vårdregister finns bestämmelser som reglerar den automatiserade behandlingen av personuppgifter för patientjournalföring enligt patientjournallagen (1985:562). Lagen innehåller även bestämmel​ser om automatiserad behandling av personuppgifter för annan doku​mentation i och för vården av patienten.


Enligt 1 § lagen om vårdregister får den som bedriver vård utföra automatiserad behandling av personuppgifter i vårdregister. Med vård avses bl.a. vård enligt hälso- och sjukvårdslagen (1982:763).


I lagens ändamålsbestämmelser, 3 och 4 §§, anges att personuppgif​terna i ett vårdregister får användas i och för vården av patienter samt för sådan administration som föranleds av vård i enskilda fall samt för den ekonomiadministration som föranleds av vård i enskilda fall. Ett vård​register får även användas för framställning av statistik, uppföljning, kvalitetssäkring och administration på verksamhetsområdet. Uppgifterna i ett vårdregister får slutligen användas för uppgiftsutlämnande som före​skrivs i lag eller förordning.


Ett vårdregister får enligt lagens 5 § endast innehålla de uppgifter som enligt lag eller annan författning ska antecknas i en patientjournal. Registret får dock även innehålla andra uppgifter som antecknas i och för vården av patienter samt uppgifter som behövs för den ekonomiadminist​ration som föranleds av vård i enskilda fall.


Regeringen har den 31 januari 2008 beslutat om lagrådsremissen Patientdatalag m.m. I lagrådsremissen föreslås bl.a. att lagen om vård​register och patientjournallagen (1985:562) förs samman i en ny lag, patientdata​lagen.


6.14 Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd


Av förordningen (1996:570) med instruktion för Socialstyrelsen framgår att Socialstyrelsen är central förvaltningsmyndighet för verksamhet som bl.a. rör hälso- och sjukvård i den utsträckning det inte är en uppgift för någon annan statlig myndighet att handlägga sådana ärenden. Social​styrelsen har med stöd av bl.a. förordningen (1985:796) med vissa be​myndiganden för Socialstyrelsen att meddela föreskrifter m.m. utarbetat föreskrifter och allmänna råd. Föreskrifterna och de allmänna råden är publicerade i Socialstyrelsens författningssamling (SOSFS).


Socialstyrelsen har meddelat föreskrifter och allmänna råd till ledning för tillämpningen av lagen om transplantation m.m. (SOSFS 1997:4) och när det gäller åtgärder mot överföring av smitta vid transplantation av organ eller vävnad (SOSFS 1994:4).


Bestämmelser om kvalitetsarbete finns i Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem för kvalitet och patientsäkerhet i hälso- och sjukvården. I föreskrifterna finns bl.a. bestämmelser om sy​stem för att fortlöpande säkra och utveckla kvaliteten i hälso- och sjuk​vården, om patientens värdighet och integritet, om rutiner som tillgo​doser att hälso- och sjukvårdspersonalen har tillräcklig kompetens, om rutiner för riskhantering samt om avvikelsehantering och spårbarhet.


I Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2005:28) om anmälningsskyldighet enligt Lex Maria samt lokal avvikelsehantering finns bestämmelser om vilka uppgifter som ska anmälas och på vilket sätt anmälningsskyldighet enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område ska fullgöras.


Socialstyrelsen har även meddelat föreskrifter och allmänna råd om assisterad befruktning (SOSFS 2002:13, 2005:17 och 2006:10). I före​skrifterna finns bl.a. bestämmelser om dokumentation och journalhan​tering vid donation i samband med assisterad befruktning och om hur en spermabank eller en bank med obefruktade eller befruktade ägg ska för​varas.


Genom SOSFS 2002:11 och SOSFS 2004:2 har Socialstyrelsen med​delat föreskrifter och allmänna råd om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.


6.15 Läkemedelsverkets föreskrifter och allmänna råd


Läkemedelsverket har meddelat föreskrifter om god tillverkningssed för läkemedel (LVFS 2004:6). I dessa föreskrifter finns bestämmelser om vad som ska iakttas vid tillverkning och import av läkemedel. Föreskrif​terna innehåller bestämmelser om kvalitetsledning, personal, lokaler och utrustning, dokumentation och spårbarhet i tillverkningsprocessen. Det finns vidare bestämmelser om kvalitetskontroll, reklamationer och in​dragningar samt krav som ställs när tillverkare lägger ut tillverkning och analys på självständig uppdragstagare.


I Läkemedelsverkets föreskrifter och allmänna råd om tillstånd för till​verkning och import av läkemedel (LVFS 2004:7) finns bestämmelser som ska tillämpas bl.a. på tillverkning av läkemedel och vid import av läkemedel från tredje land direkt till Sverige.


7 Genomförande av direktivet om mänskliga vävnader och celler


7.1 En särskild lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler


Regeringens förslag: De delar av direktivet som kräver lagform ska genomföras genom en särskild lag.


Promemorians förslag: Överensstämmer med regeringens förslag. I promemorian föreslogs dock att lagen skulle benämnas lagen om mänsk​liga vävnader och celler.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har lämnat för​slaget utan erinran. Länsrätten i Stockholms län anser att ett mer genom​gripande lagstiftningsarbete är önskvärt och att det bör övervägas att slå samman lagar på området.


Socialstyrelsen anser att en särskild lag är att föredra framför att föra in direktivets bestämmelser i flera olika lagar. Socialstyrelsen förordar dock att lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. blir föremål för en genomgripande översyn som ska leda till att bloddirek​tivet och direktivet om mänskliga vävnader och celler inarbetas i en ny biobankslagstiftning. Socialstyrelsen är emellertid medveten om att ge​nomförandet av direktivet brådskar och att den övergripande översynen sannolikt inte kan komma till stånd omedelbart men att den på sikt är önskvärd. Även Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet och Sveriges Kommuner och Landsting menar att en samlad lagstiftning i princip skulle vara att föredra framför uppsplittring på flera lagar. Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet anser dock att situationen kompliceras av det förhållandet att lagstiftningen på det aktuella området redan i ut​gångsläget är splittrad på ett antal olika lagar. Fakulteten anser att direk​tivets bestämmelser skulle kunna inarbetas i lagen (2002:297) om bio​banker i hälso- och sjukvården m.m. i samband med att en översyn av den lagen görs och att det i avvaktan på en sådan lösning kanske kan framstå som enklast att hålla de nya bestämmelserna samlade i en sär​skild lag. Fakulteten befarar dock att den föreslagna lösningen kan komma att medföra ökade svårigheter för dem som ska tillämpa regel​verket, både när det gäller överblick över de olika relevanta bestämmel​serna och tolkningen av dessa. Även Statens medicinsk-etiska råd anför att det är angeläget med en snar översyn av förhållandet mellan den före​slagna lagen och t.ex. lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjuk​vården m.m. och lagen (1995:831) om transplantation m.m. Landstinget i Skåne län anser att genomförande av direktivet bör innefatta en översyn av redan befintlig gällande lagstiftning gällande mänskliga vävnader och celler. Landstinget i Jönköpings län anser att alternativet att göra erfor​derliga kompletteringar i redan befintlig lag inte är belyst och förordar att direktivet inarbetas med erforderliga kompletteringar av i första hand lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.


Skälen för regeringens förslag: Bestämmelserna i direktivet tar sikte på att i olika skeden i hanteringen av mänskliga vävnader och celler säkra kvaliteten och säkerheten hos dessa, både när de är avsedda att användas på människor och när de är avsedda att användas för tillverkning av pro​dukter avsedda för användning på människor.


Som framgår ovan av remissinstansernas synpunkter finns det flera lagar som på olika sätt reglerar de frågor som omfattas av direktivet. Det finns dock ingen lag i vilken det för närvarande är möjligt att införa direktivets bestämmelser utan att samtidigt göra en omfattande översyn av aktuell lag och närliggande bestämmelser. Att t.ex. inarbeta direktivets bestämmelser i lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m., skulle i och för sig motverka att lagstiftningen på området blir uppdelad på ännu en lag men inte göra lagstiftningen mera överskådlig eftersom t.ex. bestämmelser om hantering av blod och blodkomponenter fortfarande kommer att finnas i annan lag. Övervägande skäl talar därför för att de nya bestämmelserna gällande mänskliga vävnader och celler bör samlas i en särskild lag. I promemorian föreslogs att lagen skulle be​nämnas lagen om mänskliga vävnader och celler. Regeringen anser dock att det av promemorians förslag till benämning av lagen inte fram​går vad som ska regleras i denna lag. Regeringen föreslår därför att lagen ska benämnas lagen om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler.


De samlade erfarenheterna av lagen bör redovisas sedan den varit i kraft under en viss tid. Den myndighet regeringen bestämmer bör ges i uppdrag att följa upp tillämpningen.


Den 1 juli 2006 trädde lagen (2006:496) om blodsäkerhet i kraft. Ge​nom lagen genomfördes Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för insamling, kontroll, framställning, förvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om ändring av direktiv 2001/83/EG (bloddirektivet) i svensk rätt. Bloddirektivet inne​håller bestämmelser som i stora delar liknar de som finns i direktivet om mänskliga vävnader och celler. Det har ansetts angeläget att de båda direktivens bestämmelser genomförs på liknande sätt i svensk rätt. Vid utarbetandet av förslagen i denna proposition har därför hänsyn tagits till utformningen av lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


Under avsnitt 7.2 Lagens syfte och tillämpningsområde redogörs när​mare för förhållandet mellan den föreslagna lagen och annan lagstiftning under rubriken ”Lagens förhållande till andra lagar”.


7.2 Lagens syfte och tillämpningsområde


Regeringens förslag: Lagen ska innehålla bestämmelser om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor eller för tillverkning av läke​medel avsedda för användning på människor. Syftet med lagen ska vara att skydda människors hälsa.


Lagen ska vara tillämplig på verksamhet vid vävnadsinrättningar. Med en vävnadsinrättning ska avses inrättning där fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, kon​servering, förvaring eller distribution av mänskliga vävnader eller celler avsedda för användning på människor eller för tillverkning av läkemedel avsedda för användning på människor. Verksamheten kan också innefatta tillvaratagande, import eller export av mänskliga väv​nader eller celler.


Vid bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler som är avsedda att användas för fram​ställning av läkemedel gäller läkemedelslagen (1992:859).


Lagen ska inte vara tillämplig vid forskning där mänskliga vävnader och celler används för annat syfte än för användning på människor.


Lagen ska inte vara tillämplig när vävnader och celler tas från och används på samma människa vid samma kirurgiska ingrepp eller på organ eller delar av organ som ska användas för samma ändamål som ett helt organ i människokroppen.


Lagen ska inte gälla när lagen (2006:496) om blodsäkerhet är tillämplig.


Promemorians förslag: Överensstämmer delvis med regeringens för​slag. Lagens tillämpningsområde och definitionen av begreppet ”väv​nadsinrättning” har dock formulerats något annorlunda i promemorians förslag. I promemorian hänvisas dessutom till att det finns bestämmelser i lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor och i lagen (1995:831) om transplantation m.m. I promemorian hänvisas vidare till att lagen inte är tillämplig på blod och blodkomponenter me​dan det i propositionens förslag anges att lagen inte ska gälla när lagen (2006:496) om blodsäkerhet är tillämplig. Promemorian innehåller inte något förslag om att läkemedelslagen gäller vid bearbetning, konser​vering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler som är avsedda att användas för framställning av läkemedel.


Remissinstanserna: Flera remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen, Landstinget i Skåne län, Landstinget i Västra Götalands län, Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet och Sveriges Läkarförbud, anför att det är viktigt att klargöra hur bestämmelserna i den föreslagna lagen förhåller sig till andra lagar på området, t.ex. hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), lagen (1995:831) om transplantation m.m., lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område, lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. och lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor. Juri​diska fakulteten vid Uppsala universitet och Sveriges läkarförbund anser att det i den nya lagen finns behov av en hänvisning till lagen om bio​banker i hälso- och sjukvården m.m.


Medicinska fakulteten vid Uppsala universitet anför att det tydligare behöver klarläggas vilka vävnader och celler som omfattas av lagen. SwedenBIO anser att det behöver klarläggas vilka verksamheter som omfattas av lagen. Smittskyddsinstitutet anför att det i 3 § i promemorians lagförslag krävs en exemplifierande lista över de fall då lagen ska tilläm​pas, inkluderande t.ex. könsceller, odlade keratinocyter (för brännskade​behandling), mesenkymala stamceller, pankreas (insulinproducerande) betaceller. Sveriges läkarförbund anför att det är svårt att utläsa att lagen ska gälla för stamceller från hematopoietiskt perifert blod, navelsträng (blod) och benmärg (se direktivets ingress punkterna 7 och 8).


Smittskyddsinstitutet och Vetenskapsrådet anför följande. Det är oklart vad som avses med att lagen inte är tillämplig på ”organ eller delar av organ, om deras uppgift är att användas för samma ändamål som hela organet i människokroppen”. De ställer sig frågan om exempelvis horn​hinnan omfattas av bestämmelsen. Hornhinnan är en del av ett organ som efter transplantation används för samma ändamål som den ursprungliga delen av organet. De föreslår att bestämmelsen i stället ska lyda ”organ eller delar av organ om deras uppgift är att användas för samma ändamål som organet eller delar av organet har i människokroppen”. Medicinska fakulteten vid Lunds universitet anser att bestämmelsen kan missförstås när det gäller tolkningen av om ö-cellstransplantation är undantagen eller inte.


Sahlgrenska akademin vid Göteborgs universitet konstaterar att lagen inte är tillämplig på blod och blodkomponenter. Universitetet ställer sig frågan om lagen med anledning av detta inte är tillämplig när man på kemisk eller enzymatisk väg hyvlar av blodgruppsantigener på röda blodkroppar vilka sedan återförs till människa. Universitetet ställer sig också frågande till om det rör sig om ”ett och samma kirurgiska ingrepp” när tagandet och användandet sker vid skilda kirurgiska ingrepp och det är en tidsskillnad mellan ingreppen. Det borde i lagen regleras eller hän​visas till lämpligt lagrum att lagen inte gäller vävnader och celler från djur eller andra levande organismer.


Centrala etikprövningsnämnden anser att det är rimligt att lagen blir tillämplig på mänskliga vävnader och celler som ska användas i kliniska försök i människokroppen men inte vid annan typ av forskning med mänskliga vävnader. I den föreslagna lagen bör det förtydligas att stam​celler från hematopoietiskt perifert blod samt blod från navelsträng och benmärg omfattas av bestämmelserna. Det är också väsentligt att tydlig​göra att lagen är tillämplig på kliniska försök med vävnader eller celler från foster och embryonala stamceller, eftersom det har förekommit de​batt i Sverige om huruvida vävnader från embryon eller foster ska defini​eras som ”mänskliga”.


Sahlgrenska akademin vid Göteborgs universitet anser att det leder tankarna fel att ange att lagen vid forskning är tillämplig på mänskliga vävnader och celler som i kliniska försök används i människokroppen. I stället bör begreppet vara ”används på människor”, eftersom applika​tionssättet är underordnat syftet med försök eller behandling och även inkluderar extrakorporeala användningar. Vidare bör begreppet ”kliniska försök” tas bort ur den föreslagna lagtexten eftersom varken begreppet ”klinisk” eller begreppet ”försök” är precist eller entydigt. Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet ifrågasätter om den snäva avgräns​ningen av lagens tillämpningsområde vid forskning grundar sig på en korrekt tolkning av direktivets innebörd. Det kan knappast ha varit me​ningen att undanta vare sig användning på en mänsklig mottagare eller extrakorporeal användning, enbart därför att det rör sig om forsknings​relaterad användning.


Läkemedelsindustriföreningen anser att det krävs ett förtydligande av vad som menas med ”framställning av produkter” och att det är oklart om det i detta begrepp inkluderas t.ex. stamceller som används som verk​tyg (in vitro screen modell) för att selektera rätt substans som senare ska användas för klinisk utveckling på människa.


Kammarrätten i Stockholm, Länsrätten i Stockholms län och Läke​medelsverket anför följande. I artikel 2.1 andra stycket i direktivet anges att när produkter som tillverkas av mänskliga vävnader och celler om​fattas av andra direktiv ska direktivet endast tillämpas på donation, till​varatagande och kontroll. Någon motsvarighet till direktivets krav på att produkterna ska omfattas av annan lagstiftning för att lagens tillämp​ningsområde endast ska avse donation, tillvaratagande och kontroll finns inte i lagförslaget. Läkemedelsverket anser också att det av 4 § i prome​morians lagförslag bör framgå att det, när det gäller kliniska läke​medels​prövningar, även finns bestämmelser i läkemedelslagen.


Skälen för regeringens förslag


Lagens innehåll och syfte


I artikel 1 i direktivet anges att direktivet fastställer kvalitets- och säker​hetsnormer för mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor, i syfte att garantera en hög hälsoskyddsnivå för människor. Dessa kvalitets- och säkerhetsnormer tar dels sikte på olika krav som ska ställas för att få bedriva verksamheter som på olika sätt hanterar mänsk​liga vävnader och celler, dels vilka krav som ska ställas när verksam​heten utför den faktiska hanteringen av dessa.


De delar av direktivet som föreslås bli reglerade genom den nya lagen tar sikte på de krav som ställs på de vävnadsinrättningar som hanterar mänskliga vävnader och celler på de sätt som anges i lagen. Lagens syfte bör vara att skydda människors hälsa.


Vilka verksamheter omfattas av lagen?


Direktivet ska enligt artikel 2.1.a tillämpas på donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänsk​liga vävnader och celler avsedda för användning på människor samt av produkter som tillverkas av mänskliga vävnader och celler av​sedda för användning på människor. Om sådana tillverkade produkter omfattas av andra direktiv ska detta direktiv endast tillämpas på donation, tillvara​tagande och kontroll (artikel 2.1.b).


Hantering av mänskliga vävnader och celler som är avsedda för an​vändning på människor kräver i huvudsak medicinskt utbildad personal eller i vart fall sådan personal i samarbete med personal som har farma​cevtisk kompetens. Sådan hantering med mänskliga vävnader och celler får anses ha till syfte att medicinskt förebygga, utreda och behandla sjuk​domar och skador och bör därför betraktas som hälso- och sjukvård i hälso- och sjukvårdslagens (1982:763) mening.


När det gäller produkter som tillverkas av mänskliga vävnader och celler får direktivet förstås på så sätt att det inte är produkterna i sig som omfattas, utan den ”råvara” i form av vävnader och celler som är avsedd att användas vid tillverkningen. Med produkter avses t.ex. läkemedel. Bestämmelser om tillverkning av läkemedel finns i svensk rätt i läke​medelslagen (1992:859). Med tillverkning avses i den lagen framställ​ning, förpackning eller ompackning av läkemedel. Det kan ibland vara svårt att avgöra när tillverkningen av läkemedel ska anses vara påbörjad. Generellt bör dock kunna sägas att det brukar krävas att det har vidtagits någon typ av åtgärd med råvaran för att tillverkningen ska anses vara inledd. Vad en sådan åtgärd ska bestå i kan vara av varierande slag och kan eventuellt även skilja sig åt vid olika typer av tillverkning.


Lagen bör ha samma tillämpningsområde som direktivet. Det innebär att den huvudsakligen bör gälla för den hantering av mänskliga vävnader och celler som nämns i artikel 2.1 i direktivet. ”Donation” och ”tillvara​tagande” synes dock ha samma innebörd beroende på om man ser det ur givarens perspektiv eller ur perspektiv från de som arbetar med de mänskliga vävnaderna och cellerna. Med anledning härav anser reger​ingen att begreppet ”tillvaratagande” även täcker in donationen.


Med begreppet ”vävnadsinrättning” avses enligt artikel 3o) i direktivet vävnadsbank eller avdelning på ett sjukhus eller annat organ där det sker bearbetning, konservering, förvaring eller distribution av mänskliga väv​nader eller celler. En vävnadsinrättning kan enligt definitionen i direk​tivet också ansvara för tillvaratagande eller kontroll av vävnader och celler. Regeringen anser att begreppet ”vävnadsinrättning” bör definieras i lagen och bör omfatta de flesta verksamheter som hanterar mänskliga vävnader och celler på de sätt som anges i artikel 2.1 i direktivet. Inrätt​ningar som enbart tillvaratar mänskliga vävnader och celler, t.ex. pato​logienheter på sjukhus, bör dock inte omfattas av begreppet ”vävnadsin​rättning”. Skälet härför är att flertalet bestämmelser i direktivet inte om​fattar inrättningar som enbart tillvaratar mänskliga vävnader och celler. En inrättning som enbart tillvaratar mänskliga vävnader och celler om​fattas inte heller av definitionen av vad som avses med en vävnadsinrätt​ning i direktivet. Däremot kan det naturligtvis vara så att en verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, konservering, förvaring eller distri​bution av mänskliga vävnader och celler också ägnar sig åt tillvara​tagande. En sådan verksamhet bör däremot definieras som en vävnadsin​rättning. En vävnadsinrättning bör också kunna ägna sig åt import eller export av mänskliga vävnader och celler. Begreppet vävnadsinrättning kommenteras vidare i avsnitt 7.3 om krav på tillstånd att bedriva en väv​nadsinrättning. I avsnitt 7.7 redogörs närmare för import och export av mänskliga vävnader och celler.


Som angetts ovan ska direktivet endast tillämpas på donation, tillvara​tagande och kontroll av produkter som tillverkas av mänskliga vävnader och celler för användning på människor om dessa produkter redan om​fattas av andra direktiv (artikel 2.1 andra stycket). Läkemedel som till​verkas av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor omfattas av Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprättande av gemenskaps​regler för humanläkemedel
, senast ändrat genom direktiv 2004/27/EG om ändring av direktiv 2001/83/EG om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel
. Direktiv 2001/83/EG har införlivats i svensk rätt genom läkemedelslagen (1992:859), läkemedelsförordningen (2005:272) och Läkemedelsverkets myndighetsföreskrifter. För att klargöra att di​rektivet om mänskliga vävnader och celler endast ska tillämpas på dona​tion/tillvaratagande och kontroll av produkter som tillverkas av mänsk​liga vävnader och celler avsedda för användning på människor bör den föreslagna lagen innehålla en bestämmelse om att läkemedelslagen (1992:859) är tillämplig vid bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler som är avsedda att använ​das för framställning av läkemedel avsedda för användning på männi​skor.


Vilka vävnader och celler bör omfattas av lagens bestämmelser?


Redan av rubriken till direktivet framgår att endast mänskliga vävnader och celler omfattas av direktivet.


I artikel 3a) och b) i direktivet definieras vad som avses med ”celler” och ”vävnad”. Med ”celler” avses enskilda mänskliga celler eller en grupp av mänskliga celler, vilka inte är förenade av något slag av bind​väv. Med ”vävnad” avses alla de beståndsdelar av människokroppen som består av celler.


I punkt 7 i ingressen anges att direktivet bör tillämpas på vävnader och celler, inklusive stamceller från hematopoietiskt perifert blod, navel​sträng (blod) och benmärg, på könsceller (äggceller, spermier) samt på vävnader och celler från foster, och adulta och embryonala stamceller. Enligt punkt 12 i ingressen till direktivet är det upp till varje medlemsstat att besluta om en viss specifik typ av människocell, t.ex. könsceller eller embryonala stamceller, får användas eller inte. Etiska hänsyn överlåts alltså till den enskilda medlemsstaten.


Regeringen anser att utgångspunkten bör vara att hantering av samtliga mänskliga vävnader och celler, vars användning är tillåten i Sverige, ska omfattas av den nya lagen. Detta innebär att lagen bl.a. är tillämplig vid hantering av hornhinnor, hjärtklaffar, benvävnad, könsceller, hud och pancreasöar. I den mån hantering av stamceller är tillåten bör även dessa omfattas av lagen. Någon uppräkning eller exemplifiering av vilka väv​nader och celler som omfattas av lagen bedöms inte vara nödvändig.


Begreppet givare definieras i artikel 3c) i direktivet som varje mänsklig källa, levande eller avliden, till mänskliga celler eller vävnader. Att det i definitionen talas om ”mänsklig källa” innebär att även vävnader och celler från embryon och foster omfattas. Något ytterligare förtydligande att så är fallet bedöms inte vara nödvändigt.


Undantag för celler och vävnader som används som autologa transplantat


Enligt artikel 2.2.a ska direktivet inte tillämpas på vävnader och celler som används som autologa transplantat vid ett och samma kirurgiska in​grepp. Med autologa transplantat avses celler eller vävnader som tas ifrån och transplanteras tillbaka till samma individ.


Begreppet ”ett och samma kirurgiska ingrepp” bör enligt regeringens mening innebära att tillvaratagande och transplantation sker utan att det kirurgiska ingreppet kan anses avslutat däremellan. Exempel på sådana transplantationer kan vara transplantation av hud eller benvävnad. Det bör inte röra sig om ett och samma kirurgiska ingrepp om vävnader och celler mellan tagandet och användandet hanteras av en vävnadsbank.


Undantag för viss hantering av organ eller delar av organ


Med ”organ” avses i artikel 3e) i direktivet en differentierad och vital del av människokroppen bestående av olika sorters vävnad, vilken upprätt​håller sin struktur, kärlbildning och förmåga att utveckla fysiologiska funktioner med en betydande grad av autonomi.


Enligt artikel 2.2.c ska direktivet inte tillämpas på organ eller delar av organ, om deras uppgift är att användas för samma ändamål som hela organet i människokroppen. Ett motsvarande undantag bör finnas i den nya lagen, vilket bör innebära att lagen inte ska vara tillämplig när av​sikten är att ett helt organ transplanteras på en människa eller när en del av ett organ transplanteras för att användas som hela organet. Exempel på när en del av ett organ används som hela organet är då en del av en lever eller en del av en bukspottkörtel transplanteras för att användas som ett helt organ.


Smittskyddsinstitutet och Vetenskapsrådet har ställt sig frågan om exempelvis en hornhinna omfattas av den föreslagna lagen. En hornhinna är en del av ett organ som även efter transplantationen används för samma ändamål som en del av ett organ, dvs. som hornhinna, och inte som hela organet, ögat. Detta innebär att lagen är tillämplig när det gäller hornhinnor.


Vid ö-cellstransplantation tas pankreas ut under samma betingelser som vid organdonation. Därefter isoleras ö-cellerna innan de transplan​teras i mottagaren. Detta innebär att donationen är att betrakta som en organdonation, medan transplantationen endast avser insulinprodu​cerande bukspottkörtelöar, dvs. transplantation av celler/vävnad. Ö-cellerna kan i och för sig betraktas som en del av ett organ men eftersom de inte kan användas för samma ändamål som en hel bukspottkörtel om​fattas också ö-celler av lagens tillämpningsområde.


Undantag för hantering av blod och blodkomponenter


Enligt artikel 2.2.b i direktivet ska direktivet inte tillämpas på blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv 2002/98/EG (bloddirek​tivet). Bloddirektivet har i svensk rätt genomförts genom lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


I bloddirektivet definieras ”blod” som helblod från en givare vilket framställts antingen för transfusion eller för vidare framställning. ”Blod​komponenter” definieras i bloddirektivet som terapeutiska komponenter av blod (röda blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som kan framställas genom olika metoder.


För att uppfylla bestämmelsen i artikel 2.2.b i direktivet bör av den före​slagna lagen framgå att lagen inte ska gälla när lagen (2006:496) om blodsäkerhet är tillämplig.


Lagens tillämpningsområde vid forskning


Av punkten 11 i ingressen till direktivet framgår att direktivet inte om​fattar forskning med användning av mänskliga vävnader och celler, när dessa används för annat syfte än för användning i människokroppen, t.ex. in vitro-forskning eller i djurmodeller. Enligt punkt 11 i ingressen om​fattas endast de vävnader och celler som i kliniska försök används i människo​kroppen av de kvalitets- och säkerhetsnormer som fastställs i direktivet.


Lagrådet har i sitt yttrande föreslagit att lagens tillämpningsområde vid forskning bör utformas så att bestämmelsen bättre överensstämmer med punkten 11 i direktivets ingress. Lagrådet har föreslagit att paragrafen ges följande lydelse: ”Lagen är inte tillämplig vid forskning där mänsk​liga vävnader och celler används för annat syfte än för användning i människokroppen.”


Av artikel 4.2 i direktivet framgår att direktivet inte ska hindra en medlemsstat från att upprätthålla eller införa strängare skyddsåtgärder, under förutsättning att de är förenliga med fördraget. Detta innebär att direktivet är ett s.k. minimidirektiv. Det innebär t.ex. att medlemsstaterna själva kan bestämma om de vill att bestämmelserna i direktivet ska tillämpas enbart till forskning ”för användning i människokroppen” eller om de vill tillämpa bestämmelserna i direktivet så att även annan forsk​ning omfattas.

Regeringen anser att det är väsentligt att samtliga mänskliga vävnader och celler som an​vänds på människor har en jämförbar kvalitets- och säkerhetsnivå. Det innebär enligt regeringens mening att sådan klinisk forskning där väv​nader och celler ska användas på människor bör om​fattas av lagen. Att vävnader och celler används på människor bör, såsom Sahlgrenska akademin vid Göteborgs universitet och Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet påpekat, innebära såväl användning på eller i en mänsklig mottagare som extrakorporeala användningar. Med extra​korporeal avses något som ligger utanför kroppen. Det bör alltså inte, som anförts i pro​memorian, vara endast klinisk forskning där mänskliga vävnader och celler förs in i människokroppen som omfattas av lagens bestämmelser. Att lagens tillämpningsområde omfattar forskning där vävnader och celler ska användas på människor innebär att lagen inte är tillämplig när det vid forskning används mänskliga vävnader och celler för annat syfte än för användning på människor, t.ex. vid in vitro-forsk​ning eller i djurmodeller.


Läkemedelsverket har anfört att det av lagen bör framgå att det, när det gäller kliniska läkemedelsprövningar, även finns bestämmelser i läke​medelslagen. De bestämmelser som föreslås i 4 § i promemorian, och som också återfinns i regeringens förslag i 4 §, innebär att lagen vid forskning också är tillämplig när vävnaderna och cellerna är avsedda för framställning av läkemedel. Regeringen anser däremot att det saknas ett behov av att i lagen särskilt hänvisa till läkemedelslagens bestämmelser om läkemedelsprövningar.


I propositionen Forskning för ett bättre liv (prop. 2004/05:80) betraktar regeringen klinisk forskning som sådan forskning som utförs i anslutning till vården. Flera olika definitioner har dock använts i andra samman​hang. Genomgående för dessa definitioner är att de ofta anknyter till den verksamhet som bedrivs inom hälso- och sjukvården, alternativt till forskning som innefattar patienter eller friska försökspersoner.


För forskning som avser människor och biologiskt material från människor finns bestämmelser i lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor. Enligt den lagen får sådan forskning ut​föras bara om den har godkänts vid en etikprövning. Lagen innehåller en definition av begreppet forskning. I lagen definieras forskning som vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete på vetenskaplig grund. I en proposition från december 2007 (prop. 2007/08:44 Vissa etikpröv​ningsfrågor m.m.) förslår regeringen en revidering av forskningsbe​greppet. Enligt förslaget ska med forskning avses vetenskapligt experi​mentellt eller teoretiskt arbete för att inhämta ny kunskap och utveck​lingsarbete på vetenskaplig grund, dock inte sådant arbete som utförs inom ramen för högskoleutbildning på grundnivå eller på avancerad nivå.


Sammanfattningsvis anser regeringen att begreppet forskning i denna lag ska avse vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete för att inhämta ny kunskap och utvecklingsarbete på vetenskaplig grund.

Lagens förhållande till andra lagar


Flera remissinstanser har påpekat att det är viktigt att klargöra hur be​stämmelserna i den föreslagna lagen förhåller sig till andra lagar på om​rådet.


För den del av direktivet som betraktas som hälso- och sjukvård finns det bestämmelser i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763). Lagen har karaktär av en ramlag och innehåller bl.a. mål och riktlinjer för hälso- och sjukvården. Bestämmelser om yrkesverksamhet för hälso- och sjuk​vårdspersonal finns i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område. För de vävnadsinrättningar som faller in under begreppet hälso- och sjukvård är hälso- och sjukvårdslagen tillämplig. Hälso- och sjukvårdslagens grundläggande regler om krav på vården bör gälla även för den del av hälso- och sjukvården som föreslås regleras i den nya lagen. Bestämmelserna i den nya lagen bör ses som komplette​rande bestämmelser i de fall den verksamhet som regleras där omfattas av båda lagarna. På samma sätt bör den nya lagen betraktas som ett kom​plement till bestämmelserna i lagen om yrkesverk​samhet på hälso- och sjukvårdens område.


I läkemedelslagen (1992:859) finns bestämmelser om tillverkning av läkemedel. Den nya lagen bör ses som ett komplement av bestämmelser som blir tillämpliga vid de fall då mänskliga vävnader och celler används som råvara vid tillverkningen. Som redogjorts för ovan under rubriken ”Vilka verksamheter omfattas av lagen?” ska direktivet enligt artikel 2.1 andra stycket endast tillämpas på donation, tillvaratagande och kontroll av produkter som tillverkas av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor om dessa produkter redan omfattas av andra direktiv. Tillverkning av läkemedel regleras i Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel
, senast ändrat genom direktiv 2004/27/EG om ändring av direktiv 2001/83/EG om upprättande av ge​menskapsregler för humanläkemedel
. Detta direktiv omfattar även pro​dukter som tillverkas av mänskliga vävnader och celler. Direktivet har införlivats i svensk rätt genom läkemedelslagen (1992:859), läkemedels​förordningen (2005:272) och Läkemedelsverkets myndighetsföreskrifter. Med anledning härav och som har redogjorts för ovan under rubriken ”Vilka verksamheter omfattas av lagen?” anser regeringen att det av lagen bör framgå att läkemedelslagen gäller vid bearbetning, konser​vering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler som är avsedda att användas för tillverkning av läkemedel.


Bestämmelser om ingrepp för att ta till vara biologiskt material från en levande eller avliden människa finns i lagen (1995:831) om transplanta​tion m.m. som är tillämplig såväl när ingrepp sker för transplantation och för annat medicinskt ändamål, t.ex. tillverkning av läkemedel. Bestäm​melserna i lagen om transplantation m.m. gäller dock inte i fråga om transplantation av könsceller. Särskilda bestämmelser om detta finns i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. I lagen om transplantation m.m. finns bestämmelser om ingrepp för att ta till vara biologiskt mate​rial. I lagen regleras bl.a. vilka krav som ställs på samtycke till sådana in​grepp. Den nya lagen föreslås innehålla bestämmelser om kvalitets- och säkerhetsnormer för mänskiga vävnader och celler och syftet föreslås vara att skydda människors hälsa. Lagen om transplantation m.m. inne​håller främst bestämmelser om samtycke till ingrepp. Syftet med lagen om genetisk integritet m.m. är att värna den enskilda människans integri​tet. Den nu föreslagna lagen har ett annat syfte än vad lagen om trans​plantation m.m. och lagen om genetisk integritet m.m. har. Någon risk för konflikt med dessa lagar bedöms inte föreligga.


När det gäller lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. är syftet med denna att reglera hur humanbiologiskt material, med respekt för den enskilda människans integritet, ska få samlas in, förvaras och användas för vissa ändamål. Med biobank avses i lagen biologiskt material från människa som samlas och bevaras tills vidare eller för en bestämd tid och vars ursprung kan härledas till den eller de människor från vilka materialet härrör. Till skillnad från den nu föreslagna lagen tar lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. inte sikte på de skeden av hanteringen då materialet tillvaratas. Det finns i den lagen inte heller bestämmelser om viss annan hantering av mänskliga vävnader och celler som anges i direktivet, t.ex. bearbetning, konservering och distribution. Lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. har också ett snävare tillämpningsområde än direktivet på så sätt att den gäller för de bioban​ker som består av vävnadsprover som tagits och samlats in för ett visst ändamål från patienter eller annan provgivare inom hälso- och sjukvår​den, d.v.s. inte material som samlats in utanför hälso- och sjukvården. Lagens tillämpningsområde är vidare än direktivets på så sätt att lagen också omfattar organ och flytande vävnad, vilka är undantagna från di​rektivets tillämpningsområde.


I lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. finns bestämmelser om hur humanbiologiskt material ska få samlas in, förvaras och användas för vissa ändamål. I de verksamheter som föreslås regleras av den nya lagen kommer det både att finnas redan inrättade biobanker och inrättas nya sådana. Den nya lagen bör ha till syfte att skydda människors hälsa vid hantering av mänskliga vävnader och celler, både när dessa finns i och utanför biobanker. Den nya lagen föreslås vara tillämplig på väv​nadsinrättningar, vid vilka det inte behöver ske hantering i samtliga delar av processen. Den tillståndsplikt som föreslås i den nya lagen tar sikte på möjligheten att få bedriva verksamhet vid en vävnadsinrättning. När det i en sådan verksamhet tas beslut om att inrätta en biobank ska detta an​mälas till Socialstyrelsen i enlighet med bestämmelserna i lagen om bio​banker i hälso- och sjukvården m.m. och bestämmelserna i den lagen iakttas. Avsikten är att den nya lagen i stort ska ta sikte på verksamheter där det sker hantering av mänskliga vävnader och celler och att bestäm​melser i lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. också blir tillämpliga i de fall en biobank inrättas eller är inrättad i en sådan verk​samhet. Slutligen bör nämnas att det av 1 kap. 4 § lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. framgår att bestämmelser i annan lag som avviker från bestämmelserna i lagen om biobanker i hälso- och sjukvår​den m.m. ska tillämpas med undantag från bestämmelserna i 5 kap. om PKU-registret. Detta innebär således att lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. är subsidiär i förhållande till annan lag med undantag från bestämmelserna i 5 kap. om PKU-registret. Med anledning härav gör regeringen, till skillnad från Juridiska fakulteten vid Uppsala univer​sitet och Sveriges läkarförbund, bedömningen att det inte finns något behov av en hänvisning till lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m i den nya lagen.


I detta sammanhang kan nämnas att direktiv till en utredning med upp​gift att göra en översyn av lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. förbereds inom Regeringskansliet.


När det gäller forskning föreslås den nya föreslagna lagen vara tillämplig vid forskning där mänskliga vävnader och celler används för användning på människor (se ovan under rubriken ”Lagens tillämp​ningsområde vid forskning” i detta avsnitt). De forskningsprojekt som hanterar mänskliga vävnader och celler på detta sätt bör således falla in under den nya lagens tillämpningsområde, vilket bl.a. innebär en skyldighet för projektet att ha tillstånd för att få bedriva sådan verksamhet. För forsk​ning som avser människor och biologiskt material från människor finns också bestäm​melser i lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor. Enligt den lagen får sådan forskning utföras bara om den har godkänts vid en etikprövning. Detta innebär att aktuell forsk​ning kommer att omfattas både av den föreslagna lagen och lagen om etik​prövning av forskning som avser människor. Syftet med lagen om etik​prövning av forskning som avser människor är emellertid att skydda den enskilda människan och respekten för människovärdet vid forskning medan syftet med den nya föreslagna lagen är att skydda människors hälsa. Någon konflikt mellan dessa två lagar bedöms således inte före​ligga.


7.3 Krav på tillstånd att bedriva vävnadsinrättning


Regeringens förslag: Verksamhet vid en vävnadsinrättning får bedri​vas endast av den som har tillstånd. Tillståndet ska vara tidsbegränsat och förenat med villkor. Tillstånd får meddelas endast om verksam​heten håller en hög kvalitet och säkerhet. Den som bedriver en väv​nadsinrättning ska systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra verksamheten.


Regeringen meddelar föreskrifter om vilken eller vilka myndigheter som beslutar om tillstånd till att bedriva en vävnadsinrättning och de villkor som ska gälla för verksamheten.


Den som bedriver en vävnadsinrättning får inte göra någon väsentlig förändring av verksamheten utan att tillståndsmyndigheten i förväg har lämnat ett skriftligt godkännande av förändringen.


Promemorians förslag: Överensstämmer delvis med regeringens för​slag. I promemorian föreslogs att det skulle införas krav på tillstånd dels för verksamheter som utför enbart tillvaratagande och kontroll, dels för vävnadsinrättningar. I promemorian föreslogs inte att tillståndet skulle vara tidsbegränsat och förenat med villkor. Inte heller föreslogs att till​stånd endast skulle få meddelas om verksamheten vid vävnadsinrätt​ningen håller en hög kvalitet och säkerhet. I promemorian pekades de tillståndsgivande myndigheterna ut i lagen.


Remissinstanserna: Den övervägande majoriteten av remissinstan​serna har tillstyrkt eller lämnat förslagen utan erinran. Kammarrätten i Stockholm påpekar att förutsättningarna för att beviljas tillstånd inte framgår av lagen. Utan lagliga kriterier för när tillstånd ska beviljas finns inte rättsliga grunder att fatta beslut på.


Socialstyrelsen påpekar att det av promemorian framgår att det inte endast är vävnadsinrättningar som ska ansöka om tillstånd utan även andra verksamheter. Socialstyrelsen ställer sig frågan om detta är avsik​ten.


SWEDAC, Landstinget i Västra Götalands län och Sahlgrenska aka​demin vid Göteborgs universitet anför att det bör ställas krav på att verk​samheterna ska vara ackrediterade av SWEDAC. SWEDAC anför bl.a. att en prövning av SWEDAC skulle framstå som betydligt mindre arbets- och resurskrävande för såväl myndigheter som laboratorier. De som främst kommer att använda sig av vävnadsinrättningarnas verksamhet, såsom landsting, ställer i stor utsträckning krav på ackreditering för att försäkra sig om en viss kvalitet. SWEDAC föreslår som ett alternativ till det nämnda att Socialstyrelsen utses som tillsynsmyndighet med uppgift att pröva om tillstånd kan beviljas för verksamhet som omfattar donation, tillvaratagande, kontroll och användning av mänskliga vävnader. SWEDAC anser att när det gäller de delar som gäller bearbetning, kon​servering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader så ska ackreditering vara en förutsättning för tillstånd. Sahlgrenska akademin vid Göteborgs universitet anser att ackreditering är den naturliga kvali​tetsnivån när det gäller de kliniska laboratorierna. Vidare anser Sahl​grenska akademin att SWEDAC bör vara kontrollmyndighet. Om inte detta är möjligt anser Sahlgrenska akademien vid Göteborgs universitet att tillsyn etc. ska samordnas mellan myndigheterna så att den inte blir onödigt byråkratisk och resurskrävande för de kliniska laboratorierna. Det krävs en administrativ samordning om SWEDAC, Socialstyrelsen och Läkemedelsverket ska dela på ansvaret och en sådan samordning är särskilt angeläget vid situationer som potentiellt kan kräva snabba åtgär​der och beslut.


Vetenskapsrådet anser att endast Läkemedelsverket bör kunna meddela tillstånd samt utöva tillsyn. Skälet härför är att undvika en komplicerad gränsdragningsproblematik mellan Socialstyrelsens och Läkemedelsver​kets ansvar, ökande administration och ökande kostnader.


Örebro läns landsting anför att verksamhet, från insamlande till trans​plantation, är en naturlig och integrerad del av hälso- och sjukvården och att särskild tillståndsgivning för sådan verksamhet inte synes vara moti​verad utan att behovet och inrättandet av verksamhet bör styras av huvudmännen för hälso- och sjukvård på samma sätt som övrig hälso- och sjukvård.


SwedenBIO påpekar att det finns en risk för att företag och institutioner kommer att behöva flera tillstånd för snarlika verksamheter med dubbla ansökningsförfaranden och regelverk som följd. Ansökan till Social​styrelsen om tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning bör kunna sam​ordnas med ansökan om tillstånd för biobank i de fall dessa samman​faller. Sweden BIO anser slutligen att samordning även bör ske mellan Socialstyrelsen och Läkemedelsverket då det enligt Sweden BIO kan anses troligt att verksamheter behöver tillstånd från bägge myndigheterna för att täcka verksamheten.


Skälen för regeringens förslag


Enligt artikel 4.1 i direktivet ska medlemsstaterna utse en eller flera be​höriga myndigheter som ska ansvara för att kraven i direktivet uppfylls.


I artikel 6 i direktivet finns bestämmelser om ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstånd till vävnadsinrättningar och metoder för preparation av vävnader och celler.


Enligt artikel 6.1 ska medlemsstaterna se till att alla vävnadsinrätt​ningar där verksamhet bedrivs för kontroll, bearbetning, konservering, förvaring eller distribution av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor har ackrediterats, utsetts eller auktoriserats eller beviljats tillstånd för dessa verksamheter av en behörig myndighet. När tillstånd beviljas ska den behöriga myndigheten meddela vilken verksamhet vävnadsinrättningen får bedriva, vilka villkor som gäller för verksamheten och de metoder för preparation av vävnader och celler som vävnadsinrättningen får använda. Myndigheten ska vid sin prövning kontrollera att vävnadsinrättningen uppfyller de krav som avses i artikel 28 a och g, dvs. de krav som fastställs genom kommissionens kommitté​förfarande. De avtal som träffas mellan en vävnadsinrättning och tredje man ska granskas (se artikel 6.2). Vävnadsinrättningen får inte göra nå​gon väsentlig förändring av verksamheten utan att den eller de behöriga myndigheterna i förväg lämnat sitt skriftliga godkännande (artikel 6.3). Vid samtycke från myndigheten ska vissa specifika vävnader och celler kunna distribueras direkt och för omedelbar transplantation till mottaga​ren. Sådant samtycke förutsätter att leverantörens verksamhet har bevil​jats tillstånd (se artikel 6.5). Vilka vävnader och celler som ska behand​las som ”vissa specifika vävnader och celler” kommer att fastställas ge​nom kommittéförfarandet. Detsamma gäller vilka krav som ska ställas på sådana vävnader och celler vid distribution direkt till mottagaren.


Bestämmelser i svensk rätt


Den som avser att bedriva hälso- och sjukvård har enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område en skyldighet att anmäla detta till Socialstyrelsen. Syftet med en sådan an​mälan är att Socialstyrelsen ska få kännedom om de verksamheter som styrelsen har tillsyn över. Anmälan innebär inte att Socialstyrelsen gör någon tillståndsprövning för verksamheten.


Yrkesmässig tillverkning av läkemedel får enligt 16 § läkemedelslagen (1992:859) bedrivas endast av den som har Läkemedelsverkets tillstånd. Ett sådant tillstånd får enligt 20 § samma lag återkallas om någon av de väsentliga förutsättningar som förelåg när tillståndet meddelades inte längre föreligger eller om något krav som är av särskild betydelse för kvalitet och säkerhet inte följs. Närmare bestämmelser om detta till​ståndsförfarande finns i Läkemedelsverkets föreskrifter och allmänna råd om tillstånd för tillverkning och import av läkemedel (LVFS 2004:7).


Krav på tillstånd att bedriva vävnadsinrättning


Det bör noteras att det i artikel 6 endast nämns verksamheterna kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution bland sådan verk​samhet som är tillståndspliktig. Varken ”donation” eller ”tillvaratagande” nämns. ”Donation” och ”tillvaratagande” som nämns under rubriken ”Vilka verksamheter omfattas av lagen?” i avsnitt 7.2. förefaller ha samma innebörd. Med anledning härav anser regeringen att begreppet ”tillvaratagande” även täcker in donationen.


Enligt regeringens bedömning bör, som redogjorts för ovan under av​snitt 7.2, definitionen av begreppet ”vävnadsinrättning” i den nya lagen omfatta flertalet verksamheter som hanterar mänskliga vävnader och celler på det sätt som avses i direktivet. Inrättningar där det enbart sker hantering i form av tillvaratagande, t.ex. patologienheter på sjukhus, bör dock falla utanför begreppet ”vävnadsinrättning”. Som nämnts ovan omfattas verksamheter som enbart ägnar sig åt donation/tillvaratagande inte av artikel 6.


Enligt artikel 6.1 ska medlemsstaterna som nämnts ovan se till att alla vävnadsinrättningar där verksamhet bedrivs för kontroll, bearbetning, konservering, förvaring eller distribution av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor har ackrediterats, utsetts eller auktoriserats eller beviljats tillstånd för dessa verksamheter av en behörig myndighet. Anledningen till att det finns uppräknat flera olika benämningar för myndighetens uppgift i detta sammanhang är att olika benämningar och förfaranden används i medlemsstaterna. Ackreditering är ett förfarande som definierats i internationella standarder och som används inom EU på andra områden. De organ som utfärdar ackredite​ring ska ha en internationellt fastställd minimikompetens och ska i sin kompetensprövning av inrättningarna följa en etablerad procedur som innefattar bedömning av ledningssystem, dokumentkontroll, besök på plats, fortlöpande kontroll, incidentrapportering m.m. För svenskt vid​kommande framstår det som mest naturligt att använda begreppet ”be​vilja tillstånd”. Det är det begreppet som används i bl.a. läkemedelslagen (1992:859) och lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


För att genomföra direktivet krävs att det i den nya lagen införs en be​stämmelse om tillståndsplikt för att få bedriva en vävnadsinrättning. Ett tillstånd bör tidsbegränsas och förenas med villkor om vad som ska gälla för verksamheten. Tidsbegränsningen medför att verksamheten kan om​prövas regelbundet, vilket är nödvändigt för att kontrollera kvaliteten och säkerheten vid vävnadsinrättningarna.


Tillståndsförfarandet innebär en förhandsgranskning inför etableringen av en vävnadsinrättning. För en ansvarig myndighet innebär ett sådant förfarande att myndigheten tidigt får kännedom om planerade etable​ringar och ges möjlighet att påverka utformningen. Tillstånd bör få med​delas endast om verksamheten vid vävnadsinrättningen håller en hög kvalitet och säkerhet. Vid en tillståndsprövning enligt den föreslagna lagen bör en bedömning göras av förmågan och lämpligheten att hantera mänskliga vävnader och celler på det sätt och under de förhållanden som föreskrivs. Den som bedriver en vävnadsinrättning bör systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra verksamheten.


I artikel 6.3 i direktivet anges att vävnadsinrättningen inte får göra nå​gon väsentlig förändring av verksamheten utan att den/de behöriga myn​digheten/myndigheterna i förväg har lämnat sitt skriftliga godkännande. Med anledning härav bör det i den nya lagen finnas en bestämmelse om att en vävnadsinrättning inte får göra en väsentlig förändring av verk​samheten utan att den tillståndsgivande myndigheten i förväg har lämnat ett skriftligt godkännande av förändringen.


Vilken eller vilka myndigheter ska besluta om tillstånd?


Socialstyrelsen är central förvaltningsmyndighet för verksamhet som rör bl.a. hälso- och sjukvård och annan medicinsk verksamhet, hälsoskydd och smittskydd. Styrelsen utövar tillsyn över hälso- och sjukvården och dess personal. Myndigheten syftar främst till att förebygga skador och eliminera risker i hälso- och sjukvården. Genom tillsynen ska Social​styrelsen stödja och granska verksamheten och hälso- och sjukvårdsper​sonalens åtgärder. Med stöd av olika bemyndiganden har Socialstyrelsen utarbetat föreskrifter och allmänna råd för hälso- och sjukvården.


Läkemedelsverket är central förvaltningsmyndighet för kontroll och tillsyn av läkemedel, medicintekniska produkter och vissa andra produk​ter som med hänsyn till egenskaper eller användning står läkemedel nära. Verket utövar tillsyn och kontroll över tillverkning av läkemedel och medicintekniska produkter. Läkemedelsverket har med stöd av bemyndi​g​anden utarbetat föreskrifter om bl.a. tillstånd för tillverkning av läke​medel och god tillverkningssed för läkemedel. Läkemedelsverket har enligt läkemedelslagen till uppgift att pröva ansökningar om tillstånd från den som avser att bedriva yrkesmässig tillverkning av läkemedel. Vid sin prövning bedömer Läkemedelsverket bl.a. om sökanden följer god till​verkningssed. Prövningen omfattar inspektioner av de platser där till​verkning och kvalitetskontroll avses utföras och bedömning av föresla​gen sakkunnig persons lämplighet.


SWEDAC är en central myndighet som sorterar under Utrikesdeparte​mentet. SWEDAC har bl.a. till uppgift att verka som nationellt ackredite​ringsorgan, vilket innebär att SWEDAC kompetensprövar de organ som ska utföra analys, provning, kalibrering, certifiering, kontroll och besikt​ning. Vid en sådan prövning bedömer SWEDAC laboratoriers oberoende och kompetens att med specificerade metoder utföra sådana uppgifter. Exempel på områden inom vilka ackreditering sker är inom området för medicinteknik och inom hälso- och sjukvården. Inom hälso- och sjukvår​den har SWEDAC bl.a. ackrediterat laboratorier inom områdena klinisk farmakologi, klinisk genetik, klinisk mikrobiologi, klinisk virologi, kli​nisk patologi/cytologi, transfusionsmedicin, klinisk kemi och klinisk immunologi. Ett ackrediteringsförfarande sker mot krav i europeiska standarder och är på vissa områden en förutsättning för att få bedriva viss verksamhet enligt krav från myndigheter eller andra organ.


En annan uppgift för SWEDAC är att bedöma och utse de organ, t.ex. företag eller laboratorier, som får utföra kontroll enligt vissa EG-direktiv, s.k. anmälda organ. Sådana organ utses av SWEDAC bl.a. inom området för medicintekniska produkter. De anmälda organ som utses har i det fallet till uppgift att utvärdera och styrka att sådana produkter uppfyller de krav som ställs på dessa. Vilka krav som ställs och i vilka fall det krävs en bedömning av ett s.k. anmält organ framgår av Läkemedels​verkets föreskrifter om medicintekniska produkter (LVFS 2003:11). Från dessa föreskrifters tillämpningsområde undantas bl.a. vävnader eller celler från människa och produkter som innehåller eller härstammar från mänskliga vävnader eller celler.


Socialstyrelsen har ansvar för regelgivning och tillsyn inom det område av direktivet som betraktas som hälso- och sjukvård. Det finns också en skyldighet för den som avser att bedriva verksamhet inom hälso- och sjukvård att göra en anmälan till Socialstyrelsen. Regeringen anser att Socialstyrelsen bör vara den myndighet som ansvarar för tillståndsgiv​ning enligt den nya lagen inom det område som betraktas som hälso- och sjukvård och har för avsikt att i förordning peka ut Socialstyrelsen som ansvarig myndighet att besluta om tillstånd på det området.


Läkemedelsverket ansvarar redan nu för regelgivning och tillsyn över tillverkning av läkemedel. Den kompetens och erfarenhet som finns inom Läkemedelsverkets organisation på detta område bör utnyttjas även vid tillståndsgivning för vävnadsinrättningar där det ska bedrivs verksamhet i syfte att tillverka produkter enligt den nya lagen om kvalitets- och säker​hetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Regeringen har för avsikt att i förordning peka ut Läkemedelsverket som ansvarig myndighet att besluta om tillstånd för vävnadsinrättningar med verksam​het av detta slag.


Socialstyrelsen och Läkemedelsverket har en möjlighet att samråda med SWEDAC vid utformningen av myndigheternas föreskrifter när det gäller de krav som ska ställas för att tillstånd ska kunna meddelas.


7.4 Tillsyn, inspektioner och kontroller


Regeringens förslag: Regeringen meddelar föreskrifter om vilken eller vilka myndigheter som utövar tillsyn över efterlevnaden av lagen och av de föreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.


En tillsynsmyndighet har rätt att på begäran få de upplysningar, handlingar, prover och annat material som behövs för tillsynen. Har flera tillsynsmyndigheter utsetts, ska de lämna varandra de uppgifter som de behöver för tillsynen.


En tillsynsmyndighet ska regelbundet inspektera och kontrollera vävnadsinrättningar. Det får inte gå längre tid än två år mellan inspek​tionerna. Tillsynsmyndigheten ska dessutom vid behov inspektera och kon​trollera vävnadsinrättningar, om allvarlig biverk​ning hos givare eller mottagare uppkommit eller allvarligt avvikande händelse inträffat. Tillsynsmyndigheten har rätt till tillträde till områden, lokal​er och andra utrymmen som används i verksamheten och får i sådana utrymmen göra undersökningar. Den vars verksamhet inspekteras är skyldig att lämna den hjälp som behövs vid inspektionen.


En tillsynsmyndighet får meddela de förelägganden som behövs för genomförande av tillsyn, inspektion och kontroller. Ett föreläggande får förenas med vite.

Vid inspektion enligt lagen har den som utför inspektionen rätt att av polismyndigheten få den hjälp som behövs för att inspektionen ska kunna genomföras. Begäran om hjälp får göras endast om det på grund av särskilda omständigheter kan befaras att inspektionen inte kommer att kunna utföras utan att polisens särskilda befogenheter en​ligt 10 § polislagen (1984:387) behöver tillgripas eller det annars finns synnerliga skäl.


Regeringens bedömning: Det krävs inga bestämmelser i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 7.5 om riktlinjer om villkor för inspektioner och kontrollåtgärder och om utbildning och kvalifikationer för de tjänstemän som ska delta vid dessa. Det krävs inte heller några bestämmelser i lagen med anledning av direktivets krav i artikel 7.7 om tillhandahållande av resultat av utförda inspek​tioner och kontroller. Direktivets bestämmelser bör i dessa delar genomföras genom myndighetsföreskrifter.


Promemorians förslag och bedömning: Överensstämmer delvis med regeringens förslag och bedömning. I promemorian föreslogs att Social​styrelsen och Läkemedelsverket i lagen skulle pekas ut som tillsynsmyn​digheter. I promemorian föreslogs också att vissa angivna bestämmelser i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens om​råde, läkemedelslagen (1992:859) och lagen (1993:584) om medicintek​niska produkter skulle vara tillämpliga vid myndigheternas tillsyn. I pro​memorian föreslogs också uttryckligen att tillsynsmyndigheterna vid be​hov skulle utföra kontroller vid vävnadsinrättningarna i händelse av all​varliga biverkningar eller allvarliga komplikationer.


Remissinstanserna: Den övervägande majoriteten av remissinstan​serna har tillstyrkt eller lämnat förslagen utan erinran.


Örebro läns landsting anser att det är naturligt att tillsynsansvaret ska åvila Socialstyrelsen för all verksamhet förutom de specifika delar som omfattas av Läkemedelsverkets verksamhetsområde


Medicinska fakulteten vid Uppsala universitet poängterar vikten av att hålla hantering av celler och vävnader inom sjukvården under Social​styrelsens tillsyn för att garantera och vidmakthålla hög kvalitet i hela vårdkedjan samt för att främja oberoende forskning och utveckling.


Sahlgrenska akademin vid Göteborgs universitet anser att ackreditering är den naturliga kvalitetsnivån för de kliniska laboratorierna och SWEDAC rekommenderas som kontrollmyndighet. Om detta inte är möjligt måste tillsynen samordnas mellan myndigheterna så att den inte blir onödigt byråkratisk och resurskrävande.


Svensk Förening för Transfusionsmedicin anser att det är angeläget att Socialstyrelsen och Läkemedelsverket har möjlighet att utnyttja var​andras tjänster vid rapporter från inspektioner och kunna anlita personal från en annan myndighet för vissa tillsynsuppdrag. Myndigheterna bör ha möjlighet att utnyttja eller ta hänsyn till SWEDAC:s tjänster och rappor​ter utan att detta inkräktar på myndigheternas ansvar för inspektionerna och tillståndsgivningen.


Fertilitetscentrum AB i Göteborg och Läkare verksamma vid offentliga och privata laboratorier som utför provrörsbefruktning påpekar att många vävnadsinrättningar idag är ackrediterade enligt olika ISO-stan​darder och inspekteras därför årligen av SWEDAC eller, vid certifiering, av SWEDAC ackrediterat certifieringsorgan. Dessa revisioner innebär en stor arbetsbörda för laboratorierna i form av både för- och efterarbete. Det förefaller onödigt att årligen behöva gå igenom ytterligare en revi​sion av en annan myndighet där samma moment gås igenom. Förutsatt att laboratoriets ackrediteringssystem och certifiering innefattar alla de regler och åtaganden som anges i direktiven bör Socialstyrelsen och Läkemedelsverket kunna utnyttja befintliga rapporter från redan gjorda inspektioner för att utföra sin tillsyn och utifrån detta kunna ge nödvän​digt tillstånd. Det bör då i lagen anges att myndigheterna ”ansvarar för” tillsynen och att myndigheterna ”anordnar” inspektioner och ”svarar för” kontroller. Detta ger möjlighet för myndigheten att anlita personal från annan myndighet eller institution för tillsynen. Mycket dubbelarbete skulle på detta sätt kunna undvikas både för laboratorierna och för till​synsmyndigheten.


Rikspolisstyrelsen ställer sig bakom att en polismyndighet vid behov ska biträda vid Socialstyrelsens inspektioner.


Skälen för regeringens förslag och bedömning


I artikel 7 i direktivet finns bestämmelser om inspektioner och kontroller. I artikel 7.1 anges att medlemsstaterna ska se till att den behöriga myn​digheten eller de behöriga myndigheterna anordnar inspektioner och att vävnadsinrättningar utför ändamålsenliga kontroller för säkerställande av att kraven i direktivet följs. Medlemsstaterna ska också se till att det görs ändamålsenliga kontroller av tillvaratagande av mänskliga vävnader och celler (artikel 7.2) Närmare bestämmelser om inspektionerna och kon​trollerna anges i artikel 7.3–7.7. Den behöriga myndigheten eller de be​höriga myndigheterna ska regelbundet anordna inspektioner och utföra kontroller. Det får inte gå längre tid än två år mellan två inspektioner (artikel 7.3).


Inspektionerna och kontrollerna ska genomföras av tjänstemän, som företräder den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna. Dessa tjänstemän ska ha befogenhet att inspektera vävnadsinrättningar och anläggningar hos de tredje män som vävnadsinrättningen samarbetar med enligt artikel 24 i direktivet. Tjänstemännen ska också ha befogen​het att utvärdera och kontrollera sådana förfaranden och verksamheter vid vävnadsinrättningar och tredje mans anläggningar som har relevans för kraven i direktivet samt granska dokument eller andra uppgifter av betydelse för kraven i detta direktiv (artikel 7.4).


Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna ska vid behov anordna inspektioner och utföra kontroller i händelse av allvarliga biverkningar eller allvarliga komplikationer. I ett sådant fall ska dess​utom en inspektion anordnas och kontroller utföras på en vederbörligen motiverad begäran av den behöriga myndigheten eller de behöriga myn​digheterna i en annan medlemsstat (artikel 7.6). Medlemsstaterna ska, på begäran av en annan medlemsstat eller kommissionen, tillhandahålla information om resultaten av inspektioner och kontroller som utförts med hänsyn till kraven i detta direktiv (artikel 7.7).


Enligt artikel 7.5 ska det genom kommittéförfarandet tas fram riktlinjer om villkoren för inspektioner och kontrollåtgärder och om utbildning och kvalifikationer för de tjänstemän som ska delta.


Tillsyn över vävnadsinrättningar


Som framgår av avsnitt 7.3 är avsikten att Socialstyrelsen och Läke​medelsverket ska utses som de myndigheter som ska besluta om tillstånd för vävnadsinrättningar. Dessa myndigheter ansvarar redan i dag för till​syn över hälso- och sjukvård respektive tillverkning av produkter inom läkemedelsområdet. Regeringen anser därför att det är lämpligt att dessa två myndigheter utövar tillsyn över den verksamhet som bedrivs vid väv​nadsinrättningar.


Bestämmelser om Socialstyrelsens tillsyn över hälso- och sjukvården finns i 6 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område. Bestämmelser om Läkemedelsverkets tillsyn av tillverk​ning av läkemedel finns i 23 och 24 §§ läkemedelslagen (1992:859). Till skillnad från vad som föreslogs i promemorian anser regeringen att den tillsyn som föreslås bedrivas av myndigheterna enligt den föreslagna lagen inte ska regleras genom hänvisningar till bestämmelser i dessa lagar. Bestämmelser om tillsynen bör i stället finnas i den nya lagen.


Tillsynsmyndigheterna bör se till att den nya lagens bestämmelser och de föreskrifter och villkor som har meddelats med stöd av denna efter​levs. För att möjliggöra att tillsynsmyndigheterna får tillgång till de upp​gifter de behöver för sin tillsyn bör en sekretessbrytande bestämmelse in​föras om att en tillsynsmyndighet har rätt att på begäran få de upplys​ningar, handlingar, prover och annat material som behövs för tillsynen. Tillsynsmyndigheterna kan också hamna i situationer där myndigheterna i sitt praktiska tillsynsarbete har behov av att kunna utbyta sekretess​belagd information med varandra. För att möjliggöra ett effektivt infor​mationsutbyte mellan tillsynsmyndigheterna bör en sekretessbrytande bestämmelse införas i den nya lagen med innebörd att en tillsynsmyndig​het ska lämna en annan tillsynsmyndighet de uppgifter som behövs för tillsynen. Under avsnitt 7.14 om sekretess och tystnadsplikt redogörs närmare för detta.


Enligt artikel 7.3 ska den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna regelbundet genomföra inspektioner och kontroller och det får inte gå längre tid än två år mellan två inspektioner. Regeringen anser därför att en bestämmelse om att tillsynsmyndigheten regelbundet ska inspektera och kontrollera vävnadsinrättningarna samt att det inte får gå mer än två år mellan inspektionerna bör införas i den nya lagen. Enligt regeringens mening är det också nödvändigt att en tillsynsmyndighet vid sådana inspektioner och kontroller har rätt till tillträde till områden, lo​kaler och andra utrymmen som används i verksamheten och att myndig​heten i sådana utrymmen får göra undersökningar. Den vars verksamhet inspekteras ska vara skyldig att lämna den hjälp som behövs vid inspek​tionen. En tillsynsmyndighet bör också ha rätt att meddela de förelägg​anden som behövs för genomförande av tillsyn, inspektioner och kon​troller. I de fall det kan vara motiverat bör föreläggandet förenas med vite.


Enligt artikel 7.6 första meningen i direktivet ska inspektioner och kontroller vid behov genomföras också i händelse av allvarliga biverk​ningar och allvarliga komplikationer. Enligt artikel 7.6 andra meningen ska en sådan inspektion också anordnas och kontroller utföras på en vederbörligen motiverad begäran från den behöriga myndigheten i en annan medlemsstat. Lagrådet anför i sitt yttrande att det av direktivet följer att myndighetens skyldighet att anordna inspektioner och utföra kontroller inte ska vara beroende av att en anmälan skett. Lagrådet för​ordar därför att lagtexten bättre anpassas efter direktivet. Regeringen ansluter sig till Lagrådets förslag till utformning av lagtexten. Som Lagrådet påpekar i sitt yttrande får det i den av Lagrådet föreslagna lagtexten anses följa att den svenska myndigheten kan vara skyldig att utföra inspektion och kontroll om en myndighet i en annan medlemsstat begär det. Närmare föreskrifter i det hänseendet bör meddelas av regeringen eller den myndighet regeringen bestämmer.


På begäran av en annan medlems​stat eller kommissionen ska tillsynsmyndigheten enligt artikel 7.7 till​handahålla information om resultaten av utförda inspektio​ner och kontroller. Direktivets krav i dessa delar bedöms vara sådana att de inte kräver någon ytterligare lagreglering. Direktivets bestämmelser bör i dessa delar genomföras genom myndighetsföreskrifter.


Tillsynsmyndigheterna ska sträva efter att vid tillsynen undvika parallellt arbete både sinsemellan och gentemot SWEDAC. För att uppnå en effektiv tillsyn ska tillsynsmyndigheterna t.ex. ta hänsyn till i vilken utsträckning verksamheten är ackrediterad. Enligt förordningen (2005:894) om teknisk kontroll ska en föreskrivande myndighet samråda med SWEDAC innan de meddelar föreskrifter om att produkter, anlägg​ningar eller motsvarande ska ha eller sakna vissa egenskaper. Vid sådant samråd kan frågan om hur ackrediteringen ska beaktas tas upp.


Biträde av polismyndigheten


Polisen har i ett stort antal författningar skyldighet att i olika samman​hang bistå myndigheter med handräckning. Bakgrunden till polisens skyldighet att på begäran av annan myndighet bistå med handräckning är polisens befogenhet att använda våld i vissa situationer. En handräck​ningsbegäran ska dock ske först sedan den begärande myndigheten kon​staterat att uppgiften inte kan lösas utan biträde av polisen. Det är ange​läget att motverka att polisens resurser används för att verkställa tillsyns​myndighetens beslut i fall där polisens särskilda kompetens och be​fogenhet att bruka våld inte är nödvändig. Myndigheten bör vid en be​gäran om biträde visa på konkreta omständigheter som gör det antagligt att biträde krävs för att uppgiften ska kunna utföras. I den nya lagen bör det därför införas en bestämmelse om att biträde av polismyndigheten endast ska ges när det på grund av särskilda omständigheter kan befaras att åtgärden inte kommer att kunna utföras utan att polisens särskilda be​fogenhet att använda våld behöver tillgripas eller det annars finns synner​liga skäl för begäran.


Inspektioner hos tredje män


Enligt artikel 7.4 i direktivet ska de tjänstemän som genomför inspektio​ner och kontroller ha befogenhet att inspektera anläggningar även hos de tredje män som avses i artikel 24 och vid dessa inspektioner utvärdera och kontrollera förfaranden och verksamheter där som har relevans för kraven i direktivet. De uppgifter som tredje män utför torde vara av samma karaktär som de som utförs av de inrättningar som har beviljats tillstånd enligt direktivets bestämmelser. När tredje mäns hantering av vävnader och celler är avsedd för användning på människor bör sådan verksamhet därför vara att betrakta som hälso- och sjukvård i hälso- och sjukvårdslagens mening. Detta medför att Socialstyrelsen har tillsyn även över sådana verksamheter och att styrelsen har rätt att inspektera dessa anläggningar. Läkemedelsverkets tillsyn vid tillverkning av läkemedel ger en rätt till tillträde till utrymmen som används vid tillverkning och annan hantering av produkter. Denna rätt gäller även sådana utrymmen som disponeras av tredje man som utför uppgifter åt vävnadsinrättningar. Direktivets krav i denna del bedöms vara uppfyllt och någon lagreglering föreslås därför inte.


Riktlinjer för inspektioner och kontroll


Riktlinjer om villkor för inspektioner och kontrollåtgärder och om ut​bild​ning och kvalifikationer för de tjänstemän som ska delta ska tas fram genom kommittéförfarandet (se avsnitt 5.3). Dessa villkor bör vara av sådan karaktär att de kan införas i svensk rätt genom myndighetsföre​skrifter.


7.5 Återkallelse av tillstånd m.m.


Regeringens förslag: Om en tillsynsmyndighet får kännedom om att någon har brutit mot en bestämmelse som gäller verksamhet som står under myndighetens tillsyn enligt lagen, ska myndigheten vidta åtgär​der för att vinna rättelse.


Om en tillsynsmyndighet finner att en vävnadsinrättning inte upp​fyller kraven enligt lagen eller de föreskrifter som meddelats i anslut​ning till lagen får myndigheten förelägga vävnadsinrättningen att av​hjälpa missförhållandena. Föreläggandet får förenas med vite. Före​läggandet ska innehålla uppgifter om de åtgärder som tillsynsmyndig​heten anser bör vidtas för att de påtalade missförhållandena ska kunna avhjälpas.


Om ett sådant föreläggande inte följs och om missförhållandena är allvarliga, får tillsynsmyndigheten återkalla tillståndet att bedriva en vävnadsinrättning. Om det finns sannolika skäl för att ett tillstånd kommer att återkallas och ett sådant beslut inte kan avvaktas, får till​synsmyndigheten besluta om återkallelse av tillståndet tills vidare i avvaktan på slutligt avgörande. Ett sådant beslut gäller i högst sex månader. Om det finns synnerliga skäl får beslutets giltighet förlängas med ytterligare högst sex månader.


Om det är fara för människors liv eller hälsa får tillsynsmyndigheten utan föregående föreläggande återkalla tillståndet att bedriva en väv​nadsinrättning.


En tillsynsmyndighet som får kännedom om att verksamhet bedrivs utan tillstånd ska anmäla detta till en polismyndighet eller till Åklagar​myndigheten om det finns misstanke om brott.


Promemorians förslag: Överensstämmer delvis med regeringens för​slag. I promemorian föreslogs att Socialstyrelsen både skulle kunna åter​kalla ett tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning och kunna förbjuda sådan verksamhet eftersom det i 18 § i promemorians lagförslag hänvisas till bl.a. 6 kap. 15 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område där det framgår att en verksamhet helt eller delvis kan förbjudas. I promemorian föreslogs inte att tillstånd skulle kunna återkallas tills vidare i avvaktan på slutligt avgörande eller att ett åter​kallande i vissa fall skulle kunna ske utan föregående föreläggande.


Remissinstanserna: Socialstyrelsen anför att det inte finns behov av att både kunna förbjuda en verksamhet och återkalla en verksamhets tillstånd, utan att det är tillräckligt med möjligheten att återkalla tillstånd. Övriga remissinstanser har lämnat förslagen utan erinran.


Skälen för regeringens förslag: Enligt artikel 6.4 i direktivet får den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna upphäva eller återkalla ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstånd till en vävnadsinrättning eller en metod för preparation av vävnader och celler, om inspektioner eller kontroller visar att inrättningen eller meto​den inte uppfyller kraven i direktivet.


Bestämmelserna i den föreslagna lagen syftar till att garantera en hög säkerhet för människors hälsa vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Om en tillsynsmyndighet får kännedom om brister i en pågående verksamhet vid en vävnadsinrättning är det nödvändigt att myndigheten kontaktar den som bedriver verksamheten och påtalar bristerna. När det bedöms nödvändigt bör tillsynsmyndigheten också ha möjlighet att i form av ett skriftligt föreläggande kräva att missförhållandena avhjälps. Ett sådant föreläggande bör innehålla uppgifter om de åtgärder myndig​heten anser bör vidtas för att de påtalade missförhållandena ska kunna avhjälpas. Tillsynsmyndighetens anvisning ska ses som en rekommenda​tion och det ska inte finnas något som hindrar att den som bedriver en vävnadsinrättning väljer ett annat sätt att avhjälpa bristerna. Det väsent​liga är att bristen avhjälps. De missförhållanden som kan föranleda beslut om föreläggande kan vara av skiftande karaktär. Att i detalj ange sådana förhållanden är inte möjligt. Om verksamheten avviker från krav som kan hänföras till kvaliteten på och säkerheten i fråga om mänskliga väv​nader och celler bör föreläggande övervägas. Så kan vara fallet när till​räcklig personal eller personal med lämplig kompetens saknas. Andra exempel på missförhållanden kan avse lokaler eller utrustning. I särskilda fall kan det vara motiverat att förstärka effekten av ett föreläggande ge​nom att kombinera detta med vite. Föreläggandet är avsett att användas först om åtgärder inte vidtas frivilligt.


Den yttersta åtgärden när dialog, påtalande av brister och föreläggande – eventuellt förenat med vite – prövats utan framgång är återkallelse av tillstånd att bedriva vävnadsinrättning. Om ett föreläggande om att av​hjälpa missförhållanden inte följs och om missförhållandena är allvarliga bör en tillsynsmyndighet ha möjlighet att fatta beslut om återkallelse. Ett så allvarligt beslut som att återkalla ett tillstånd bör tillgripas endast när inga andra medel står till buds för att åstadkomma rättelse. I normalfallet har tillsynsmyndigheten förelagt den som bedriver verksamhet att åt​gärda missförhållanden eller brister. Om rättelse ändå inte sker måste för säkerhetens skull finnas som sista alternativ att återkalla tillståndet.


Även i de fall det finns sannolika skäl för att tillståndet helt eller delvis kommer att återkallas bör en tillsynsmyndighet få besluta om återkallelse tills vidare i avvaktan på slutligt avgörande. Ett sådant interimistiskt beslut bör gälla i högst sex månader men bör om det föreligger synner​liga skäl kunna förlängas. Under först​nämnda tid bör tillsynsmyndig​heten normalt sett kunna slutföra sin ut​redning för att slutligt kunna ta ställning till om tillståndet ska återkallas eller den som bedriver verk​samheten kunnat åtgärda missförhållandena. I lagrådsremissens förslag föreslogs att ett sådant intermistiskt beslut skulle kunna förlängas med ytterligare sex månader. Lagrådet har i sitt yttrande förordat att samma flexibilitet bör ges när det vid synnerliga skäl sker en förlängning av beslutet och att beslutets giltighetstid därför ska kunna förlängas med ytterligare högst sex månader. Regeringen ansluter sig till Lagrådets bedömning. Beslutets giltighetstid bör därför kunna förlängas med ytter​ligare högst sex månader.

En möjlighet att utan föregående föreläggande omedelbart återkalla tillståndet bör också finnas om missförhållandena är av sådan akut och allvarlig karaktär att effekterna av ett föreläggande inte kan avvaktas av hänsyn till människors liv eller hälsa. Mindre ingripande åtgärder som föreläggande är i dessa fall inte tillräckliga för att säkerställa att kvalitets- och säkerhetskrav iakttas vid hantering av mänskliga vävnader och celler.


I de fall en tillsynsmyndighet misstänker att brott har begåtts enligt den föreslagna lagen bör myndigheten som ett led i tillsynen vara skyldig att anmäla detta till polis eller åklagare. Detta är en viktig förutsättning för att straffbestämmelsen (se avsnitt 7.25) ska få avsedd betydelse för efterlevnaden av lagen och de föreskrifter som har meddelats med stöd av lagen.


I likhet med Socialstyrelsen anser regeringen att det inte finns behov av att en tillsynsmyndighet ska kunna vidta två alternativa åtgärder när en vävnadsinrättning inte håller måttet, dvs. att antingen förbjuda verksam​heten eller återkalla tillståndet. De föreslagna åtgärderna, föreläggande och återkallelse, är enligt regeringens bedömning tillräckliga för att för​hindra att sådan verksamhet bedrivs som inte uppfyller lagens krav eller de föreskrifter och villkor som har meddelats med stöd av lagen.


7.6 Spårbarhet och register


Regeringens förslag: Den som har tillstånd att bedriva en vävnadsin​rättning ska föra ett register med uppgifter om sin verksamhet, givare av mänskliga vävnader och celler och kontroller som utförts av mänskliga vävnader och celler. Registret får ha till ändamål endast att säkerställa spårbarhet av mänskliga vävnader och celler för att för​hindra överföring av sjukdomar. Registret får föras med hjälp av automatiserad behandling. Registret får i fråga om personuppgifter inne​hålla uppgifter endast om givarens identitet, uppgiven sjukdoms​historia och uppgift om resultatet av undersökningar på givaren och av kontroller av de mänskliga vävnaderna och cellerna. Uppgifterna i registret ska gallras 30 år efter införandet. Den som har till​stånd att bedriva en vävnadsinrättning är personuppgiftsansvarig för registret.


Re​geringen, eller den myndighet regeringen bestämmer, får med​dela före​skrifter om att uppgifterna ska bevaras under längre tid.


Socialstyrelsen ska med hjälp av automatiserad behandling föra ett register över de som har tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning. Registret har till ändamål att ge offentlighet åt vilka vävnadsinrätt​ningar som har tillstånd och för vilken verksamhet dessa har beviljats tillstånd. Registret får också användas för tillsyn, forskning och stati​stik. Registret får i fråga om personuppgifter innehålla uppgifter en​dast om den som har tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning och om den som svarar för verksamheten. Socialstyrelsen är personupp​gifts​ansvarig för registret.


Regeringen meddelar föreskrifter om vilken myndighet som ska lämna de uppgifter till Socialstyrelsen som är nödvändiga för att Socialstyrelsen ska kunna föra sitt register. Regeringen meddelar före​skrifter om vilken myndighet som för sin tillsyn får ha direktåt​komst till uppgifterna i Socialstyrelsens register.


Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, med​delar närmare föreskrifter om vilka uppgifter registren hos vävnads​inrättningarna och hos Socialstyrelsen ska innehålla.


Om inget följer av den föreslagna lagen eller föreskrifter som med​delas med stöd av denna gäller personuppgiftslagen (1998:204) vid behandling av personuppgifter.


Bestämmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rättelse och skadestånd gäller vid behandlingen av personuppgifter enligt den nya lagen.


Regeringens bedömning: Det krävs inte några bestämmelser i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 8.1, 8.2, 8.3, 8.5, 8.6 och 25 när det gäller spårbarhet av mänskliga vävnader och celler. Direktivets krav bör i dessa delar genomföras genom myndighets​före​skrifter.


Promemorians förslag och bedömning: I promemorian gjordes be​dömningen att vävnadsinrättningars skyldighet att föra ett register över sin verksamhet inte behövde regleras i lag. Det föreslogs att 8 § patient​journallagen (1985:562) skulle ändras för att ge regeringen eller den myndighet regeringen bestämmer möjlighet att föreskriva att vissa slags journalhandlingar skulle bevaras i minst 30 år. I promemorian föreslogs inte att den myndighet som regeringen bestämmer skulle ha direktåt​komst till uppgifterna i Socialstyrelsens register. Promemorian innehåller ingen bestämmelse om att personuppgiftslagen (1998:204) gäller vid behandling av personuppgifter om inget annat följer av den föreslagna lagen eller föreskrifter som meddelas med stöd av denna.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har lämnat för​slagen utan erinran. Riksdagens ombudsmän (JO) anser dock att det i vissa delar kan diskuteras vad som lämpligen bör regleras i lag respektive myndighetsföreskrifter. JO anser att det finns skäl att i det fortsatta ar​betet överväga om det i den nya lagen bör införas en bestämmelse om spårbarhet. Socialstyrelsen anser att vävnadsinrättningars skyldighet att föra register bör regleras i den nya lagen och det bör där framgå att per​sonuppgiftslagen (1998:204) gäller vid behandling av personuppgifter om inte annat följer av lagen eller tillhörande föreskrifter. Socialstyrelsen pekar på att den föreslagna ändringen i patientjournallagen inte täcker alla de handlingar som innehåller uppgifter som ska bevaras i minst 30 år eftersom bl.a. tillverkning av läkemedel faller utanför lagens tillämp​ningsområde. Styrelsen anser att frågan kan lösas genom att det införs en bestämmelse om skyldighet för vävnadsinrättningarna att föra register och att det i bestämmelsen anges att uppgifterna i registret ska gallras 30 år efter införandet.


Läkemedelsverket anser också att direktivets krav att bevara uppgifter i 30 år bör framgå av lag eller förordning. Det är oklart vad som händer med skyldigheten att bevara uppgifter om en vävnadsinrättning som bedrivs i privat regi går i konkurs eller träder i likvidation. En lösning kan vara att i lag eller förordning ange att om verksamheten inte förs över till annan juridisk person ska de uppgifter som avses lämnas över till den tillståndsgivande myndigheten. Det är för verkets tillsyn viktigt med direktåtkomst till uppgifterna i Socialstyrelsens register. Sådan direktåtkomst bör tydliggöras och regleras författningsmässigt.


Datainspektionen pekar på att kraven på spårbarhet och identifiering i direktivet med största sannolikhet kommer att innebära en omfattande registrering och annan behandling av känsliga personuppgifter. Hur om​fattande registreringen och behandlingen kommer att bli går inte att be​döma eftersom promemorian utgår ifrån att de närmare kraven på spår​barheten och identifieringen ska klargöras i föreskrifter från Socialstyrel​sen och Läkemedelsverket. När de närmare kraven fastställts krävs det en noggrannare analys av dels om det finns rättsligt stöd i befintliga data​skyddsförfattningar som personuppgiftslagen (1998:204) och lagen (1998:544) om vårdregister för att behandla personuppgifterna hos väv​nadsinrättningarna, dels om bestämmelserna i personuppgiftslagen och lagen om vårdregister räcker för att tillgodose vävnadsdirektivets krav på skydd. Det saknas också en analys om lagen om vårdregister verkligen kommer att bli tillämplig på de databaser eller register som måste finnas i anslutning till vävnadsinrättningarna. Datainspektionen anser att det i vart fall inte är givet att lagen om vårdregister blir tillämplig när det gäller personuppgifter som behandlas i samband med donation, tillvara​tagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler som ska användas för tillverkning av produkter. Lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m innehåller inte heller några särskilda regler om hur personuppgifter som hanteras i anslutning till biobankerna får behandlas. Detta har inneburit tillämpningsproblem eftersom personuppgiftslagen ska tillämpas när det gäller hanteringen av personuppgifterna, men lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m när det gäller hanteringen av vävnadsproverna. Det kan inte uteslutas att det fortsatta arbetet med dessa frågor ger vid handen att någon författningsåtgärd är behövlig, t.ex. när det gäller rättsligt stöd för att behandla känsliga personuppgifter i strid med förbudet i 13 § personuppgiftslagen. Det bör klargöras om det register Socialstyrelsen föreslås inrätta kommer att innehålla personupp​gifter och om registret kommer att falla under personuppgiftslagens tillämpning.


Landstinget i Skåne län anser att lagen bör kompletteras med en be​stämmelse om att Socialstyrelsens register inte får innehålla uppgifter om enskilda personer.


Landstinget i Jönköpings län ifrågasätter om selektiv lagringstid för journaler är möjlig och anför att det i vart fall är betydande merkostnader för att säkra att rätt journaler sparas på rätt sätt.


Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet saknar en diskussion i promemorian rörande den svenska tolkningen av vissa centrala begrepp i direktivet, såsom spårbarhet, identifierbarhet och anonymitet.


Skälen för regeringens förslag och bedömning


Enligt punkt 28 i direktivets ingress anges att ett ändamålsenligt system bör inrättas för spårbarhet av mänskliga vävnader och celler. I ingressen anges vidare att det på så sätt också blir möjligt att kontrollera att kvali​tets- och säkerhetsnormerna efterlevs. I punkt 28 anges också att spår​barhet bör säkerställas genom korrekta förfaranden för identifiering av ämnen, givare, mottagare, vävnadsinrättningar och laboratorier, genom registersystem och genom ett lämpligt märkningssystem.


I artikel 8 i direktivet finns bestämmelser om spårbarhet av mänskliga vävnader och celler. Enligt artikel 8.1 ska medlemsstaterna se till att alla de vävnader och celler som tillvaratas, bearbetas, förvaras eller distribue​ras inom medlemsstaten kan spåras från givare till mottagare och om​vänt. Kravet på spårbarhet ska också gälla alla relevanta uppgifter om de produkter och material som kommer i kontakt med dessa vävnader och celler. Enligt artikel 8.2 ska medlemsstaterna se till att det införs ett sy​stem för identifiering av givare, varigenom varje donation och var och en av de tillhörande produkterna ska förses med en unik kod. Alla vävnader och celler ska identifieras genom en etikett med den information som avses i artikel 28 f och h eller genom hänvisningar som möjliggör en koppling till samma information (artikel 8.3). Vävnadsinrättningarna ska bevara de uppgifter som är nödvändiga för att garantera fullständig spår​barhet i alla skeden. De uppgifter som krävs för att garantera fullständig spårbarhet ska bevaras i minst 30 år efter kliniskt bruk. Uppgifterna får också förvaras i elektronisk form (artikel 8.4)


Enligt artikel 25.1 i direktivet ska medlemsstaterna införa ett system för identifiering av mänskliga vävnader och celler i syfte att säkerställa spårbarheten för alla mänskliga vävnader och celler i enlighet med arti​kel 8. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utforma ett enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter om vävnaders och cellers grundläggande egenskaper (artikel 25.2).


I artikel 10 i direktivet om mänskliga vävnader och celler finns be​stämmelser om register över vävnadsinrättningar samt skyldighet att rapportera. I artikel 10.1 stadgas att vävnadsinrättningar ska föra ett re​gister över sin verksamhet, med typer och kvantiteter av vävnader och/eller celler som tas tillvara, kontrolleras, konserveras, bearbetas, förvaras och distribueras eller handhas på annat sätt. Registret ska inne​hålla uppgift om ursprunget till och användningen av vävnader och celler som är avsedda för användning på människor. Registret ska föras i enlig​het med kraven i artikel 28 f. Vävnadsinrättningarna ska lämna års​rapporter om verksamheten till den behöriga myndigheten eller de be​höriga myndigheterna. Rapporten ska vara tillgänglig för allmänheten.


Enligt artikel 10.2 i direktivet ska den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna upprätta och föra ett offentligt register över vävnadsinrättningar, med uppgift om den verksamhet för vilken varje inrättning har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstånd. Medlemsstaterna och kommissionen ska upprätta ett nätverk som förbin​der de nationella registren över vävnadsinrättningar (artikel 10.3).


Spårbarhet och identifiering av mänskliga vävnader och celler


Spårbarheten är av grundläggande betydelse för att kunna kvalitetssäkra verksamheten.


Socialstyrelsen har meddelat föreskrifter om ledningssystem för kvali​tet och patientsäkerhet i hälso- och sjukvården (SOSFS 2005:12). Av dessa föreskrifter framgår bland annat att kvalitetssystem ska innehålla rutiner för hur alla åtgärder som rör en viss patient ska kunna identifieras och spåras i dokumentationen.


När det gäller tillverkning av läkemedel finns det genom Läkemedels​verkets föreskrifter om god tillverkningssed för läkemedel (LVFS 2004:6) krav på att alla steg i tillverkningsprocessen ska medge full spår​barhet.


Det finns redan nu föreskrifter från Socialstyrelsen och Läkemedels​verket när det gäller spårbarhet och identifiering inom hälso- och sjuk​vården och vid tillverkning av läkemedel. Även de vidare krav som på dessa områden finns i direktiven bör regleras genom myndigheternas föreskrifter.


Sammanfattningsvis finns redan bestämmelser i svensk rätt som rör spårbarhet och identifiering av mänskliga vävnader och celler. Det krävs inte några bestämmelser i den nya lagen med anledning av direktivets krav när det gäller spårbarhet av mänskliga vävnader och celler. De eventuella kompletteringar som kan behövas för att fullt ut uppfylla direktivets krav i artikel 8.1, 8.2, 8.3, 8.5, 8.6 och 25 bör genomföras genom myndighetsföreskrifter.


Register hos vävnadsinrättningar


I det register som vävnadsinrättningar enligt artikel 10.1 i direktivet ska föra över sin verksamhet ska det finnas uppgifter om vävnadsinrättning​ens verksamhet, typer och kvantiteter av vävnader och/eller celler som hanteras samt ursprunget till och användningen av vävnaderna och cellerna.


Enligt lagen (1998:544) om vårdregister får den som bedriver vård ut​föra en automatiserad behandling av personuppgifter i ett vårdregister. Lagen om vårdregister är en speciallag som kompletterar men inte er​sätter personuppgiftslagen (1998:204). Personuppgiftslagen gäller därför i de delar där lagen om vårdregister saknar bestämmelser. Med vård enligt lagen om vårdregister avses bl.a. vård enligt hälso- och sjuk​vårdslagen (1982:763). Lagen om vårdregister reglerar bl.a. den automa​tiserade behandlingen av personuppgifter för patientjournalföring enligt patientjournallagen. Ett vårdregister får endast innehålla de uppgifter som ska antecknas i en patientjournal. Registret får dock även innehålla andra uppgifter som antecknas i och för vården av patienter samt upp​gifter som behövs för den ekonomiadministration som föranleds av vård i enskilda fall. I lagens ändamålsbe​stämmelser anges att personuppgifter i ett vårdregister får användas i och för vården av patienter samt för sådan administration som föranleds av vård i enskilda fall. Ett vårdregister får även användas för framställning av statistik, uppföljning, kvalitetssäkring och administration på verksam​hetsområdet.


Av patientjournallagen (1985:562) framgår att patientjournal ska föras vid vård av patienter inom hälso- och sjukvården. Med patientjournal avses de anteckningar som görs och de handlingar som upprättas eller inkommer i samband med vården och som innehåller uppgift om patien​tens hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden och om vårdåtgär​der.


Regeringen har den 31 januari 2008 beslutat om lagrådsremissen Patientdatalag m.m. I lagrådsremissen föreslås bl.a. att lagen om vård​register och patientjournallagen förs samman i en ny lag, patientdata​lagen.


Bestämmelserna i lagen om vårdregister och patientjournallagen riktar sig i första hand till vårdgivare och reglerar deras skyldighet att föra anteckningar om vården. De uppgifter som direktivet föreskriver att väv​nadsinrättningarna ska föra register över har ett vidare syfte än att doku​mentera vård av patienter och rör inte endast givaren utan även verksam​heten vid vävnadsinrättningen. Syftet med ett sådant register är att säker​ställa spårbarhet av mänskliga vävnader och celler. Verksamheten vid vävnadsinrättningar kan dessutom avse verksamhet som inte är att be​trakta som hälso- och sjukvård.


Bestämmelserna i lagen om vårdregister och patientjournallagen är en​ligt regeringens mening inte tillräckliga för att tillgodose direktivets krav i artikel 10.1 om register vid vävnadsinrättningar. Till skillnad från den bedömning som gjordes i promemorian föreslogs i lagrådsremissen att det i den nya lagen ska regleras att den som har tillstånd att bedriva en väv​nadsinrättning ska vara skyldig att föra ett register med uppgifter om sin verksamhet, givare av mänskliga vävnader och celler och kontroller som utförts av mänskliga vävnader och celler (21 § i den föreslagna lagen i lagrådsremissen). Lagrådet har i sitt yttrande konstaterat att registret inte, såvitt framgår av paragrafen, får innehålla personuppgifter som rör mottagare av mänskliga vävnader och celler. Lagrådet har vidare bl.a. anfört följande i sitt yttrande: ”Enbart uppgifter om givarens identi​tet kan enligt Lagrådets mening inte anses tillräckliga för att uppfylla det krav på spårbarhet som uppställs i artikel 8.1. Vidare uppställer artikel 10.1 krav på att register ska föras inte bara över ”ursprunget till” utan också ”användningen av” vävnader och celler avsedda för användning på människor. En jämförelse kan här göras med det register som den som har tillstånd att bedriva blodverksamhet ska föra enligt 16 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet (prop. 2007/08:2 s. 19 ff.). Ett sådant regis​ter ska innehålla uppgifter om såväl blodgivare som blodmottagare. Lag​rådet finner det oklart hur bestämmelserna i de nu nämnda myndighets​föreskrifterna står i förhållande till det i remissen föreslagna registret och möjligheterna att garantera att uppgifterna sparas den tid direktivet kräver. De nu berörda frågorna bör utvecklas närmare i det fortsatta lag​stiftningsarbetet.”


Som Lagrådet konstaterar uppställer artikel 10.1 krav på att register bl.a. ska föras över ”användningen av” vävnader och celler avsedda för användning på människor. Med begreppet ”användningen av” kan enligt regeringens mening dock inte anses innefatta ett krav på att registrera person​uppgifter om den person som är mottagare av de mänskliga vävnaderna och cellerna.


Artikel 8.1 i direktivet innehåller liknande bestämmelser som i artikel 14.1 i Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för insamling, kontroll, framställning, förvaring och distribution av human​blod och blodkomponenter och om ändring av direktiv 2001/83/EG (nedan benämnt bloddirektivet). I artikel 14.1 i bloddirektivet anges att medlemsstaterna ska vidta alla åtgärder som är nödvändiga för att säker​ställa att blod och blodkomponenter som samlas in, kontrolleras, fram​ställs, förvaras, frisläpps och/eller distribueras inom deras territorium kan spåras från givare till mottagare och omvänt. I propositionen Genom​förande av EG-direktivet om kvalitet och säkerhet hos blod och blod​komponenter (prop. 2005/06:141) som innehåller förslag som syftar till att genomföra bloddirektivet gjorde inte regeringen bedömningen att mottagaren skulle få registreras. I propositionen Ändringar i lagen om blodsäkerhet m.m. (prop. 2007/08:2), som innehåller förslag för att fullt ut genomföra ett kommissionsdirektiv till bloddirektivet, direktiv 2005/61/EG, föreslog regeringen däremot att 16 § i lagen (2006:496) om blodsäkerhet skulle kompletteras så att även personuppgifter om motta​garens identitet skulle få registreras i de register som förs på blodcentra​lerna. Ändringen trädde i kraft den 1 januari 2008 (SFS 2007:1130). Ett arbete med att utarbeta en departementspromemoria om Sveriges genom​förande av ett kommissionsdirektiv till direktiv 2004/23/EG om mänsk​liga vävnader och celler med avseende på spårbarhetskrav, anmälan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav, dir. 2006/86/EG pågår inom Socialdepartementet. Vid utarbetande av denna promemoria ska bl.a. övervägas om det behövs några lagändringar för att – när det gäller spårbarhet och registrering – fullt ut genomföra de åta​ganden som detta kommissionsdirektiv eventuellt kräver i detta av​seende.

Ett eventuellt införande av personuppgifter om mottagarens identitet i vävnadsinrättningarnas register är av sådan integritetskänslig art att det bör noga övervägas. Frågan är komplex och bör behandlas grundligt. Det är inte heller säkert att det räcker med att ändra i den föreslagna lagen om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler för det fall bedömning görs att mottagarens identitet ska registre​ras. Eventuellt måste ändringar i sekretesslagen (1980:100) övervägas (jfr. prop. 2007/08:2). Ett eventuellt införande av personuppgifter om mottagarens identitet i vävnadsinrättningarnas register är vidare av sådan art att frågan bör beredas på sedvanligt sätt med berörda remissinstanser.

Sammanfattningsvis gör regeringen bedömningen att frågan om ett eventuellt införande av personuppgifter om mottagarens identitet i väv​nadsinrättningarnas register inte kan behandlas i denna proposition. Frå​gan bör i stället behandlas i den departementspromemoria om Sveriges genomförande av ovan nämnda kommissionsdirektiv till direktivet om mänskliga vävnader och celler, direktiv 2006/86/EG, som för närvarande utarbetas inom Socialdepartementet. Promemorian beräknas kunna remitteras inom kort.


Med anledning av ovanstående anförda föreslår regeringen att det i den nya lagen ska regleras att den som har tillstånd att bedriva en väv​nadsin​rättning ska vara skyldig att föra ett register med uppgifter om sin verk​samhet, givare av mänskliga vävnader och celler och kontroller som ut​förts av mänskliga vävnader och celler. Registret bör endast ha till ända​mål att säkerställa spårbarhet av mänskliga vävnader och celler för att förhindra överföring av sjukdomar. Registret bör få föras med hjälp av automatiserad behandling och bör i fråga om personuppgifter endast få innehålla uppgift om givarens identitet, uppgiven sjukdomshistoria samt uppgift om resultatet av undersökningar på givaren och av kontrol​ler av de mänskliga vävnaderna och cellerna. Den som har tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning föreslås vara personuppgiftsansvarig för registret.


I de fall verksamheten vid en vävnadsinrättning är att betrakta som hälso- och sjukvård och bestämmelserna i lagen om vårdregister och patientjournallagen är tillämpliga får lagarna tillämpas parallellt.


Av 10 § personuppgiftslagen (1998:204) framgår att personuppgifter får behandlas endast om den registrerade har lämnat sitt samtycke till behandlingen eller om behandlingen är nödvändig för att bl.a. en arbets​uppgift av allmänt intresse ska kunna utföras. Regeringen anser att det rör sig om ett angeläget samhälleligt intresse att kunna spåra mänskliga vävnader och celler för att förhindra överföring av sjukdomar vid han​teringen av dessa. Det innebär att även resultatet av kontroller av mänsk​liga vävnader och celler kan komma att ingå i registret. Om t.ex. en kon​troll visar att mänskliga vävnader och celler som tillvaratagits kan över​föra en viss sjukdom och uppgift om de kontrollerade vävnaderna och cellerna kan kopplas till givaren är det fråga om en personuppgift som kan bli sökbar i registret. För att det inte ska röra sig om en personuppgift måste vävnaderna och cellerna avidentifieras. En avidentifiering skulle emellertid innebära att spårningsarbetet skulle bli mycket svårt, eller rent av omöjligt, att utföra. Regeringen anser att den inskränkning av enskil​das integritet som registreringen av analysresultat i det här samman​hanget kommer att innebära måste accepteras. Integritetsintrånget vägs i viss mån upp av att uppgifterna i registret föreslås omfattas av sekretess (se avsnitt 7.14).


Enligt 9 § personuppgiftslagen får personuppgifter inte bevaras under en längre tid än vad som är nödvändigt med hänsyn till ändamålen med behandlingen. Personuppgiftslagen tillåter dock att personuppgifter bevaras under längre tid för historiska, statistiska eller vetenskapliga ändamål. Bestämmelser om gallring kan sägas vara en avvägning mellan integritetsskyddet och det behov av information som registret ska tillgodose. Det register som nu föreslås har till ändamål att säkerställa spårbarhet av mänskliga vävnader och celler för att förhindra överföring av sjukdomar. Det kan vara svårt att bedöma hur länge det kommer att finnas behov av den information som kommer att finnas i registret efter​som olika sjukdomar har olika lång inkubationstid. Det bör därför inte i lagtexten anges hur lång tid upp​gifterna ska bevaras utan i stället att uppgifterna ska gallras 30 år efter införandet. För att göra det möjligt att vid sjukdomar som har en lång inkubationstid spåra mänskliga vävnader och celler och förhindra över​föring av sjukdomar, bör regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, bemyndigas att meddela föreskrifter om att uppgifterna i det register som ska föras vid en vävnadsinrättning ska kunna bevaras under en längre tid än 30 år. Med stöd av bemyndigandet ska sådana föreskrifter t.ex. också kunna meddelas om uppgifterna behöver bevaras under längre tid för historiska, statistiska eller vetenskapliga ändamål. I lagrådsremissens förslag var dock be​stämmelsen om möjlighet att förlänga gallringstiden längre än 30 år inte formulerat som ett bemyndigande. Lagrådet har i sitt yttrande konstate​rat att det inte finns något lagstöd för regeringens möjlighet att meddela föreskrifter om förlängning av gallringstiden eller att delegera sådan kompetens. Eftersom bestämmelsen riktar sig mot alla vävnadsinrätt​ningar, även enskilda, krävs enligt Lagrådets mening ett sådant bemyndi​gande. Regeringen ansluter sig till Lagrådets bedömning.

Register hos Socialstyrelsen 


Socialstyrelsen är central förvaltningsmyndighet för bl.a. verksamheter som rör hälso- och sjukvård och har under lång tid haft ansvaret för stati​stik- och registerverksamhet inom hälso- och sjukvården. Det är därför lämpligt att det blir en uppgift för Socialstyrelsen att föra ett register i enlighet med direktivets krav i artikel 10.2. Regeringen föreslår därför att Socialstyrelsen med hjälp av automatiserad behandling ska föra register över vävnadsinrättningar. Registret bör ha till ändamål att ge offentlighet åt vilka inrättningar som har tillstånd och för vilken verksamhet väv​nadsinrättningen har beviljats tillstånd. Registret bör också kunna använ​das som informationsbas för forskning. Regeringen föreslår därför att ett register ska få användas för tillsyn, forskning och framställning av stati​stik. De personuppgifter som kan bli aktuella att registrera i registret är uppgift om den som har tillstånd och om vem som är verksamhetschef. Andra personuppgifter än dessa bör inte få registreras. Socialstyrelsen föreslås vara personuppgiftsansvarig för registret.


Som redogjorts för ovan under avsnitt 7.4 anser regeringen att det är lämpligt att Socialstyrelsen och Läkemedelsverket utövar tillsyn över den verksamhet som bedrivs vid vävnadsinrättningar. Tillsynsmyndigheterna kan med hjälp av uppgifterna i registret på ett enkelt sätt få tillgång till uppgifter som kan vara nödvändiga för myndigheternas tillsyn. Myndig​heterna ska också genom registret snabbt kunna få en överblick över vävnadsinrättningarna i landet. För att Läkemedelsverket ska kunna ut​öva sin tillsyn krävs att verket får tillgång till uppgifterna i Socialstyrel​sens register. Regeringen bedömer att det är lämpligt att Socialstyrelsen får rätt att medge Läkemedelsverket sådan automatiserad elektronisk tillgång till uppgifterna i registret som avses med direktåtkomst. Det föreslås därför att regeringen meddelar föreskrifter om vilken myndig​het som för sin tillsyn får ha direktåtkomst till uppgifterna i Socialstyrel​sens register.


För att det register som Socialstyrelsen ska föra över vävnadsinrätt​ningar ska bli komplett krävs också att Läkemedelsverket lämnar upp​gifter till Socialstyrelsen om den verksamhet verket ansvarar för. Det föreslås därför att det i den nya lagen införs en bestämmelse om att regeringen meddelar föreskrifter om vilken myndighet som ska lämna de uppgifter till Socialstyrelsen som är nödvändiga för att Socialstyrelsen ska kunna föra sitt register.


Information till den registrerade


Om inget följer av den föreslagna lagen eller av de föreskrifter som med​delats med stöd av denna bör personuppgifts​lagen (1998:204) tillämpas vid behandling av personuppgifter. Det inne​bär bl.a. att den personupp​giftsansvarige ska informera den registrerade om behandling som rör honom eller henne. Den information som den personuppgiftsansvarige självmant ska lämna till den registrerade ska innehålla upplysningar om t.ex. den personuppgiftsansvariges identitet, ändamål med registret, vil​ken typ av uppgifter som ingår i detta, vilken kategori av personer som är mottagare av uppgifterna och om rätten till s.k. registerutdrag, till rättelse av oriktiga eller missvisande uppgifter och till skadestånd vid behandling av personuppgifter i strid med lagen. Andra upplysningar som kan vara av betydelse för den enskilde i sam​manhanget kan t.ex. avse de sekre​tess- och gallringsbestämmelser som gäller för uppgifterna. Ytterligare vägledning om innebörden av infor​mationsskyldigheten enligt person​uppgiftslagen kan också sökas i Data​inspektionens allmänna råd i ämnet.


Regeringen anser inte att det är nödvändigt att den nu föreslagna lagen innehåller några särskilda bestämmelser om den information som ska lämnas till de personer som registreras. Det får med tillräcklig tydlighet anses framgå av lagen och av personuppgiftslagen vilken information som det kommer att vara aktuellt att lämna till den registrerade i enlighet med de allmänna bestämmelserna i personuppgiftslagen.


Skadeståndsskyldighet och rättelse


Enligt 48 § personuppgiftslagen ska den personuppgiftsansvarige ersätta den registrerade för skada och kränkning av den personliga integriteten som en behandling av personuppgifter i strid med den lagen har orsakat. Ersättningsskyldigheten kan i den utsträckning det är skäligt jämkas om den personuppgiftsansvarige visar att felet inte berodde på honom eller henne. Eftersom personuppgiftslagen endast gäller för brott mot den lagen är det nödvändigt att i den nu föreslagna lagen införa en bestäm​melse om skadeståndsskyldighet.


På samma sätt som för andra liknande personregister bör det finnas en möjlighet att få felaktiga uppgifter rättade. Eftersom de bestämmelser om rättelse som finns i 28 § personuppgiftslagen gäller endast för uppgifter som behandlats i strid med den lagen är det nödvändigt att i lagen införa en bestämmelse som hänvisar till bestämmelserna i personuppgiftslagen.


7.7 Import och export 


Regeringens förslag: Endast vävnadsinrättningar som har beviljats tillstånd till import eller export får importera eller exportera vävnader och celler från eller till tredje land.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, får meddela föreskrifter om undantag från detta tillståndskrav.


Promemorians förslag och bedömning: I promemorian föreslogs att import eller ex​port i förhållande till ett land utanför den Europeiska unionen endast skulle få ske av vävnadsinrättningar som hade tillstånd från Socialstyrel​sen eller Läkemedelsverket. I promemorian föreslogs också att Social​styrelsen och Läkemedelsverket i vissa fall skulle kunna godkänna att import och export av mänskliga vävnader och celler utförs av någon som inte har tillstånd. I promemorian föreslogs också att 6 § lagen (1984:1140) om insemination skulle upphävas.


Remissinstanserna: Den övervägande majoriteten av remissinstanser har inte haft någon erinran mot förslagen. Vetenskapsrådet anser att det bör förtydligas att bestämmelsen om import och export endast gäller sådana vävnader och celler som avses användas enligt lagen.


Centrala etikprövningsnämnden anser att det, för att förhindra miss​bruk av importmöjligheten, bör införas en bestämmelse om att mot​ta​gande vårdinrättning eller forskargrupp vid import av mänsklig vävnad så långt möjligt ska försäkra sig om att vävnaderna erhållits genom fri​villig donation och utan ekonomisk vinst för donatorn.


Medicinska fakulteten vid Umeå universitet anser att det bör införas en bestämmelse med innebörd att vid import av mänskliga vävnader och celler ska mottagande vårdinrättning/forskargrupp försäkra sig om att vävnaderna erhållits genom frivillig donation utan ekonomisk vinst för donatorn.


Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet pekar på att det i svensk rätt råder närmast exportförbud för sådant humanbiologiskt material som omfattas av lagen om biobanker, att det ifrågasätts om det rådande svenska rättsläget i detta avseende är förenligt med EG-rätten och att detta problem bör diskuteras i anslutning till genomförandet av direk​tivet. Juridiska fakultetsnämnden vid Stockholms universitet har också uppmärksammat förhållandet mellan den föreslagna lagen och lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m (biobankslagen). Juridiska fakultetsnämnden vid Stockholms universitet anser att det är oklart om överlåtelse och utlämnande i biobankslagens mening är att jämställa med import eller export enligt 15 § i förslaget till lag om kvali​tets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Om så är fallet finns det dessutom en direkt konflikt mellan över​låtelseförbudet i biobankslagen och 15 § i förslaget till lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler.


Svensk Förening för Transfusionsmedicin anser att det är oklart om den föreslagna lagtexten i denna del medger att importen eller exporten för en exceptionellt medicinskt akut situation för en enskild patient, får utföras innan det formella tillståndet från myndigheten har erhållits. Det bör klargöras, t.ex. i föreskrifter, att undantag från bestämmelserna får göras i det enskilda fallet när en fördröjning av administrativa skäl kan orsaka patientens död eller leda till en livshotande eller invalidiserande situa​tion.


Skälen för regeringens förslag

Artikel 9 innehåller bestämmelser om import och export av mänskliga vävnader och celler från respektive till tredje land. Enligt artikel 9.1 ska import av vävnader och celler från tredje land utföras av vävnadsinrätt​ningar som har beviljats tillstånd för dessa verksamheter. Importerade vävnader och celler ska kunna spåras från givare till mottagare och om​vänt i enlighet med vad som föreskrivs i artikel 8. Medlemsstater och vävnadsinrättningar som tar emot sådan import från ett tredje land ska se till att den uppfyller kvalitets- och säkerhetsnormer likvärdiga med dem som fastställs i direktivet.


Av artikel 9.2 framgår att all export av vävnader och celler till tredje land ska utföras av vävnadsinrättningar som har beviljats tillstånd för dessa verksamheter. De medlemsstater som avsänder sådan export till tredje land ska se till att exporten uppfyller kraven i direktiven.


Tillstånd till import och export kan enligt artikel 9.3 i vissa fall ges di​rekt av den behöriga myndigheten. Myndigheten kan ge sådant tillstånd när exporten eller importen avser vissa specifika vävnader och celler, vilka kommer att fastställas i enlighet med kommittéförfarandet, som distribueras direkt och för omedelbar transplantation till mottagaren. Tillstånd kan då ges om leverantörens verksamhet har beviljats tillstånd. Ett tillstånd från myndigheten kan också ges till import eller export när detta sker i ett nödläge. När import eller export av mänskliga vävnader och celler sker efter ett tillstånd av myndighet ska denna vidta alla nöd​vändiga åtgärder för att se till att kraven på kvalitet och säkerhet iakttas för vävnaderna och cellerna.


Förfarandena för kontroll av likvärdiga kvalitets- och säkerhetsnormer vid import från ett tredjeland ska enligt artikel 9.4 fastställas av kommissionen i enlighet med kommittéförfarandet (se avsnitt 5.3).


Bestämmelser i svensk rätt


Enligt 6 kap. 7 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. får frysta spermier inte utan Socialstyrelsens tillstånd föras in i landet. Enligt för​arbeten till bestämmelsen (se prop. 1984/85:2 s. 29) syftar förbudet till att förhindra att kommersiellt drivna spermabanker i utlandet per post​order eller på annat sätt levererar sperma till kvinnor för självinsemina​tion. Bestämmelser om påföljder för olovlig införsel av sperma eller försök till sådant brott finns i lagen (2000:1225) om straff för smuggling.


Av 17 § läkemedelslagen (1992:859) framgår att läkemedel eller mellan​produkter får importeras från ett land utanför Europeiska ekono​miska samarbetsområdet endast av den som har tillstånd till tillverkning av läkemedel eller särskilt tillstånd till import av läkemedel.


Enligt 4 kap. 7 § första stycket lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. krävs det tillstånd av Socialstyrelsen för att en bio​bank eller delar av den ska få överlåtas. Tillstånd får ges endast om det finns särskilda skäl. Enligt andra stycket i bestämmelsen får en biobank eller delar av den inte överlåtas till en mottagare i ett annat land. Enligt förarbeten till bestämmelsen (se prop. 2001/02:44 s. 56 och 78) tar be​stämmelsen sikte på en situation när en biobank eller delar av den ska överlåtas på grund av t.ex. organisationsförändringar, konkurs eller döds​fall. Bestämmelsen ska enligt propositionen inte förväxlas med att prover i en biobank enligt 1 kap. 3 § 2 i lagen om biobanker i hälso- och sjuk​vården m.m. ställs till någon annans förfogande för ett visst ändamål. Vävnadsprover från en biobank som inrättats i Sverige i en vårdgivares hälso- och sjukvårdsverksamhet kan enligt den bestämmelsen lämnas ut för att förvaras och användas hos en annan vårdgivare, en enhet för forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett läke​medelsbolag eller en annan juridisk person om de även efter utlämnandet kan härledas till den eller de människor från vilka de härrör.


Enligt propositionen ska bestämmelsen inte heller förväxlas med att prover i en biobank lämnas för analys enligt lagens 4 kap. 5 §. Enligt den bestämmelsen får vävnadsprover i en biobank som är avsedd för vård- och behandlingsändamål med samtycke från berörda provgivare lämnas till en annan vårdgivare inom eller utom landet för utlåtande eller analys. På samma sätt får vävnadsprover i en biobank som används i ett forsk​ningsprojekt lämnas till en annan enhet för forskning inom eller utom landet. Enligt bestämmelsen får också vävnadsprover som har lämnats ut till ett bolag för klinisk prövning av läkemedel eller medicintekniska produkter och som förvaras hos bolaget lämnas för analys till en annan enhet inom bolaget eller till ett annat bolag, med vilket bolaget har träffat avtal om att analys ska utföras, inom eller utom landet. Enligt sista stycket i bestämmelsen ska proverna vara kodade. De ska återlämnas eller förstöras när de inte längre behövs för det ändamål för vilket de lämnades ut.


Genomförande av artikel 9 i direktivet


I lagrådsremissens förslag finns inte någon särskild bestämmelse i lagen som reglerar import och export av mänskliga vävnader och celler. Lagrådet anser i sitt yttrande att införlivandet av bestämmelserna i artikel 9.1 och 9.2 måste uppmärksammas under det fortsatta lagstiftnings​arbetet. Regeringen delar Lagrådets bedömning. Verksamhet vid en väv​nadsinrättning kan enligt den föreslagna definitio​nen i 2 § i den nya lagen (se avsnitt 7.2) bl.a. bestå i import eller export av mänskliga väv​nader och celler. Av den föreslagna definitionen av vad som ska avses med en väv​nadsinrättning framgår dock att en vävnadsinrättning inte enbart kan ägna sig åt import och export. Eftersom all sorts verksamhet vid en väv​nadsinrättning föreslås vara tillståndspliktig innebär det däremot att till​stånd ska krävas för att en vävnadsinrättning ska få bedriva import och export (se avsnitt 7.3). Det kan emellertid inte uteslutas att det kan finnas s.k. inrättningar som inte faller under defini​tionen av vad som ska avses med en vävnadsinrättning som ägnar sig åt import och/eller export av mänskliga vävnader och celler. Med anledning härav och för att fullt ut uppfylla åtagandena i artikel 9.1 och 9.2 anser regeringen att en bestämmelse bör införas i den nya lagen om att endast vävnadsinrätt​ningar som har beviljats tillstånd för import eller export ska få importera vävnader och celler från tredje land eller exportera vävnader och celler till tredje land.


Som nämns ovan får import och export i vissa fall auktoriseras direkt av den behöriga myndigheten (se artikel 9.3). Detta innebär att import eller export i förhållande till tredje land i särskilda fall kan utföras av andra än vävnadsinrättningar med tillstånd för sådan verksamhet. Åtagandena i artikel 9.3 är fakultativa, vilket innebär att medlemsstaterna själva kan be​stämma om de vill genomföra åtagandena i artikel 9.3 i sin nationella lagstiftning. Regeringen anser att det finns ett behov av att, i enlighet med bestämmelserna i artikel 9.3, kunna göra undantag från kravet på att endast vävnadsinrättningar som har beviljats tillstånd till import eller export ska få importera eller exportera vävnader och celler från eller till tredje land. Eftersom regeringen ovan, med anledning av Lagrådets yttrande, har gjort bedömningen att åtagandena i artikel 9.1 och 9.2 behöver regleras i den nya lagen måste även möjligheten att kunna göra undantag från kravet på att endast vävnadsinrättningar som har beviljats tillstånd till import eller export ska få importera eller exportera vävnader och celler från eller till tredje land enligt artikel 9.1 och 9.2 lagregleras. För att uppfylla åtagandena i artikel 9.3 föreslår regeringen därför att ett bemyndigande införs i den nya lagen med innebörd att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, ska få meddela föreskrifter om undantag från detta tillståndskrav.

Centrala etikprövningsnämnden anser att det, för att förhindra miss​bruk av importmöjligheten, bör införas en bestämmelse om att mot​tagande vårdinrättning eller forskargrupp vid import av mänsklig vävnad så långt möjligt ska försäkra sig om att vävnaderna erhållits genom fri​villig donation och utan vinst för donatorn. Av artikel 12 i direktivet framgår att medlemsstaterna ska sträva efter att säkerställa frivilliga donationer av vävnader och celler utan ersättning. Enligt direktivet får givaren erhålla kompensation som är strikt begränsad till ersättning av de utgifter och olägenheter som hänför sig till donationen. Av punkten 19 i ingressen till direktivet framgår att frivilliga vävnads- och celldonationer utan ersättning är en faktor som kan bidra till höga säkerhetsnormer för vävnader och celler och på så sätt till skyddet av människors hälsa. Frå​gan om frivilliga donationer utan ersättning behandlas närmare i avsnitt 7.12. Genom den nya lagen kommer vävnadsinrättningar att ha till skyl​dighet att se till att kraven på kvalitet och säkerhet för vävnader och celler iakttas vid import och export. I denna skyldighet ligger också att tillgodose att kravet på frivilliga donationer utan ersättning har iakttagits för de vävnader och celler som importeras från tredjeland. Att införa en bestämmelse med denna innebörd bedöms därför inte vara nödvändigt.


Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet har anfört att det kan ifråga​sättas om det svenska rättsläget är förenligt med EG-rätten i det hänseendet att det råder närmast exportförbud för sådant humanbiolo​giskt material som omfattas av lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. Juridiska fakultetsnämnden vid Stockholms univer​sitet anser att det är oklart om överlåtelse och utlämnande i biobanksla​gens mening är att jämställa med import eller export enligt 15 § i försla​get till lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Om så är fallet finns det dessutom en direkt konflikt mellan överlåtelseförbudet i biobankslagen och 15 § i förslaget till lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Som nämnts ovan under rubriken ”Lagens förhållande till andra lagar” i avsnitt 7.2 är lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m subsidiär till annan lagstiftning. Detta innebär att det inte kan anses föreligga någon konflikt mellan den lagen och den nu föreslagna lagen. I detta sammanhang kan också nämnas att regeringen inom kort har för avsikt att fatta beslut om kommittédirektiv om en översyn av lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. I detta samman​hang bör be​stämmelsernas förenlighet med EG-rätten ses över.


Bestämmelser som behandlar de förfaranden för kontroll av likvärdiga kvalitets- och säkerhetsnormer som ska fastställas genom kommittéför​farandet (se artikel 9.4) bör kunna genomföras genom myndighetsföre​skrifter.


I avsnitt 7.6 har lämnats som förslag att direktivets krav på spår​barhet i artikel 8 ska genomföras genom myndighetsföreskrifter. Det krav på spårbarhet som ställs på importerade vävnader och celler bör lämpligen genomföras på samma sätt. Någon reglering i lag krävs alltså inte heller i den delen.


7.8 Ansvarig person


Regeringens förslag: Vid en vävnadsinrättning ska det finnas någon som svarar för verksamheten (verksamhetschef). Verksamhetschefen ska vara en särskilt utsedd befattningshavare med tillräcklig kompe​tens och erfarenhet. Verksamhetschefen ska få uppdra åt sådana be​fattningshavare inom verksamheten som har tillräcklig kompetens och erfarenhet att utföra vissa ledningsuppgifter.


Regeringens bedömning: Det krävs inte någon särskild bestäm​melse i den nya lagen som närmare reglerar verksamhetschefens ar​betsuppgifter och kvalifikationer. Direktivets krav bör i dessa hänse​enden genomföras genom myndighetsföreskrifter.


Promemorians förslag och bedömning: Överensstämmer i huvudsak med regeringens förslag. I promemorian föreslogs inte att den ansvarige personen skulle benämnas verksamhetschef.


Remissinstanserna: Den övervägande majoriteten av remissinstan​serna har lämnat förslagen utan erinran. Socialstyrelsen pekar på att den i promemorian föreslagna bestämmelsen kommer att innebära att berörda verksamheter måste ha både verksamhetschef enligt bestämmelserna i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) eller sakkunnig enligt bestämmel​serna i läkemedelslagen (1992:859) samt en ansvarig person enligt den föreslagna bestämmelsen i lagen om vävnader och celler i promemorian. Socialstyrelsen pekar på att det är komplicerat att ha två personer som båda har ett övergripande ansvar för en verksamhet och problem kan uppstå om vem som är ansvarig för vad. Socialstyrelsen föreslår därför att bestämmelsen i den nya lagen ska gälla i stället för bestämmelserna om verksamhetschef i hälso- och sjukvårdslagen. I prome​morian föreslås vidare att den ansvarige personen ska få ”delegera” en​skilda lednings​uppgifter. Eftersom det handlar om att överlåta en led​ningsuppgift, inte en medicinsk arbetsuppgift, anser Socialstyrelsen att det är bättre att i det sammanhanget använda ordet ”uppdra”.


Landstinget i Uppsala län, Svensk Förening för Transfusionsmedicin, Fertilitetscentrum AB och Läkare verksamma vid offentliga och privata laboratorier som utför provrörsbefruktning anser att det i lagen bör an​ges att ansvaret ska utövas av en läkare med specialistkompetens. Lands​tinget i Uppsala län anser dessutom att det i lagen ska anges att det är sjukvårdshuvudmannen som inom den offentliga sjukvården ska utse en ansvarig person.


Skälen för regeringens förslag och bedömning


I artikel 17 anges att vävnadsinrättningarna ska utse en ansvarig person som ska uppfylla vissa minimikrav och kvalifikationskrav. Dessa krav specificeras i artikel 17.1a och b. Den ansvarige personen ska ha utbild​ningsbevis, examensbevis eller annat intyg över formella kvalifikationer som erhållits inom medicin eller biologi efter avslutad högskoleutbild​ning eller annan utbildning som i den berörda medlemsstaten betraktas som likvärdig (artikel 17.1a). Vidare ska den ansvarige personen ha minst två års yrkeserfarenhet på relevant område (artikel 17.1.b).


Artikel 17.2 innehåller bestämmelser om vad den ansvarige personen ska ansvara för. Den ansvarige personen ska ha ansvaret för att se till att mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor i den inrättning som personen är ansvarig för tillvaratas, kontrolleras, bearbetas, förvaras och distribueras i enlighet med direktivet och med medlemsstaternas gällande lagstiftning. Den ansvarige personen ska även ha ansvaret för att det lämnas information till den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna enligt artikel 6 och att vävnadsinrätt​ningen uppfyller de krav som ställs i artikel 7 (inspektioner och kontroll), artikel 10 (register över vävnadsinrättningar), artikel 11 (anmälan av allvarliga komplikationer och biverkningar), artikel 15 (urval, utvärde​ring och tillvaratagande), artikel 16 (kvalitetsstyrning) och artikel 18 (personal). Den ansvarige personen ska också ha ansvar för att vävnads​inrättningen uppfyller de krav som ställs i artikel 19–23 (mottagande, bearbetning, förvaring, märkning, dokumentation, förpackning och dis​tribution av vävnader och celler) och som ställs i artikel 24 (vävnadsin​rättningens förhållande till tredje man).


Enligt artikel 17.3 i direktivet ska vävnadsinrättningen anmäla namnet på den ansvariga personen till den behöriga myndigheten eller de be​höriga myndigheterna. Om den ansvariga personen definitivt eller till​fälligt ersätts, ska vävnadsinrättningen omedelbart meddela den behöriga myndigheten namnet på den nya ansvariga personen och det datum då denne tillträder.


Verksamhetschef inom hälso- och sjukvården


Ledningen av hälso- och sjukvård ska vara organiserad så att den till​godoser hög patientsäkerhet och god kvalitet av vården samt främjar kostnadseffektivitet. Där det bedrivs hälso- och sjukvård ska det enligt 29 § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) finnas någon som har det samlade ansvaret för verksamheten (verksamhetschef). Det finns inget krav på att denne ska vara utbildad inom medicin eller biologi. En verk​samhetschef har dock, antingen själv eller genom att anlita personer med lämplig kompetens, att säkerställa de krav som ställs på honom eller henne. Verksamhetschefen ansvarar bl.a. för att det för enheten finns ett ändamålsenligt kvalitetssystem och för att fortlöpande styra, följa upp, utveckla och dokumentera kvaliteten i verksamheten. Socialstyrelsen har utfärdat allmänna råd på området (SOSFS 1997:8).


Sakkunnig vid tillverkning av läkemedel

Enligt 15 § läkemedelslagen (1992:859) ska det vid tillverkning av läke​medel finnas en sakkunnig med tillräcklig kompetens och tillräckligt inflytande som ska se till att kraven på läkemedlens kvalitet och säkerhet uppfylls. Läkemedelsverket har i föreskrifter (LVFS 2004:7) närmare reglerat vilken kompetens en sakkunnig ska ha.

Genomförande av direktivets krav i artikel 17


Som framgår ovan finns det redan i dag bestämmelser i hälso- och sjuk​vårdslagen och i läkemedelslagen som till viss del uppfyller direktivets krav på ansvarig person. Ett effektivt genomförande av artikel 17 kräver emellertid att en bestämmelse förs in i den nya lagen som anger att en ansvarig person ska utses. Regeringen föreslår därför att det i lagen anges att det vid en vävnadsinrättning ska finnas en verksamhetschef som svarar för verksamheten. Verksamhetschefen bör vara en särskilt utsedd befattningshavare som har tillräcklig kompetens och erfarenhet. För det fall verksamhetschefen skulle sakna kompetens att utföra vissa uppgifter föreslås att denne ska få uppdra åt sådana befattningshavare inom verk​samheten som har tillräcklig kompetens och erfarenhet att utföra vissa ledningsuppgifter. Den nya bestämmelsen fråntar inte verksamheter att ha verksamhetschef enligt hälso- och sjukvårdslagen eller sakkunnig enligt läkemedelslagen.


Det bör genom myndighetsföreskrifter bl.a. närmare regleras vilka uppgifter och vilket ansvar en verksamhetschef vid en vävnadsinrättning ska ha.


I direktivet ställs inte krav på att den ansvarige personen ska vara en läkare med specialistkompetens. Enligt regeringens mening bör ett krav på sådan kompetens därför inte heller ställas i den nya lagen. Inte heller bör det, som Uppsala läns landsting har framfört, i lagen anges att det är sjukvårdshuvudmannen som inom den offentliga sjukvården ska utse en ansvarig person.


7.9 Anmälan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser


Regeringens förslag: Verksamhetschefen ska se till att misstänkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser anmäls till tillsynsmyndigheten utan dröjsmål.


Regeringens bedömning: Bestämmelserna i 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område är tillräckliga för att uppfylla direktivets krav i artikel 11.1 om anmälan om allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter den kliniska tillämpningen. Det krävs inga bestämmelser i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 11.2 om rapportering från de personer eller inrättningar som använder mänskliga vävnader och celler till de inrättningar som arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution. Det krävs inte heller några bestämmelser i den nya lagen med anledning av det närmare förfarandet vid anmälan (artikel 11.4) och indragning av distributionen av en produkt (artikel 11.5). Direktivets krav bör i dessa delar genom​föras genom myndighetsföreskrifter.


Promemorians förslag och bedömning: Överensstämmer delvis med regeringens förslag och bedömning. Begreppet ”allvarlig avvikande hän​delse” hade beteckningen ”allvarlig komplikation” och definierades nå​got annorlunda i promemorian. Begreppet ”allvarlig biverkning” definie​rades också något annorlunda i promemorian. I promemorian föreslogs att anmälningsskyldigheten skulle gälla för allvarliga komplikationer och allvarliga biverkningar som kan påverka vävnadernas och cellernas kva​litet och säkerhet. I promemorian föreslogs också att det i den nya lagen skulle regleras en skyldighet att anmäla allvarliga biverkningar som kon​staterats under eller efter den kliniska tillämpningen och som kunde ha samband med vävnadernas och cellernas kvalitet och säkerhet. Det före​slogs dessutom att det i lagen skulle regleras att personer eller inrätt​ningar som använder mänskliga vävnader och celler skulle rapportera relevant information till de inrättningar som arbetar med donation, till​vara​tagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution av sådana vävnader och celler. I promemorian föreslogs inte att misstänkta biverk​ningar och händelser skulle vara anmälningspliktiga.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har lämnat för​slagen utan erinran. Hovrätten för Västra Sverige och Kammarrätten i Stockholm anser att definitionen av ”allvarlig biverkning” i lagen ha samma språkliga formuleringen som definitionen av ”allvarlig biverk​ning” i direktivet.


Socialstyrelsen, Svensk Förening för Transfusionsmedicin, Fertilitets​centrum AB och Läkare verksamma vid offentliga och privata labora​torier som utför provrörsbefruktning anser att begreppet ”allvarlig kom​plikation” är en översättning av direktivets ”serious adverse advent”, vilket på svenska bör benämnas ”allvarlig avvikande händelse”.


Landstinget i Uppsala län anser att distinktionen mellan ”allvarlig komplikation” och ”allvarlig biverkning” är otydlig och att den distink​tion som görs i blodsäkerhetslagen mellan ”allvarlig avvikande händelse” och ”allvarlig biverkning” i stället föreslås.


Socialstyrelsen anser att det är krångligt och onödigt att tvinga verk​samheterna att anmäla samma händelse två gånger enligt olika regelsy​stem. Den administrativa belastningen ökar både för vården och för till​synsmyndigheten. Det föreslås att det i 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område görs ett tillägg med innebörden att händelser som vårdgivaren är skyldig att anmäla enligt lagen om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler inte behöver anmälas med stöd av Lex Maria.


Örebro läns landsting anser att det inte är nödvändigt att införa sär​skilda regler för anmälan av avvikande händelser inom hälso- och sjuk​vården eftersom det redan finns ett regelverk på detta område.


Skälen för regeringens förslag och bedömning


I artikel 11 i direktivet finns bestämmelser om anmälan av allvarliga komplikationer och biverkningar. Enligt artikel 11.1 ska medlemsstaterna se till att det finnas ett system för att rapportera, utreda, registrera och förmedla uppgifter om allvarliga komplikationer och biverkningar som kan påverka vävnadernas och cellernas kvalitet och säkerhet och kan tillskrivas tillvaratagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribu​tion av vävnader och celler. Det ska också finnas ett sådant system för de allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter den kliniska tillämpningen och som kan ha samband med vävnadernas och cellernas kvalitet och säkerhet.


Alla personer eller inrättningar som använder sådana mänskliga väv​nader och celler som omfattas av direktivet ska enligt artikel 11.2 rapportera relevant information till de inrättningar som arbetar med do​nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler, för att underlätta spårbarheten och säkerställa kontroll av kvalitet och säkerhet. Den ansvariga person som avses i artikel 17 (se avsnitt 7.8) ska enligt artikel 11.3 se till att den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna underrättas om alla allvarliga komplikationer och biverkningar som avses i artikel 11.1 och får en rapport med analys av orsak och verkan. Enligt artikel 11.5 ska varje vävnadsinrättning se till att det införs ett precist, snabbt och kontrollerbart förfarande, som gör det möjligt att dra in distributionen av varje produkt som kan ha samband med en komplikation eller biverk​ning.


Anmälan enligt Lex Maria


Enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område har vårdgivaren en skyldighet att anmäla när en patient i samband med hälso- och sjukvård drabbats av eller utsatts för risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom (Lex Maria).


Socialstyrelsen har meddelat föreskrifter och allmänna råd om anmäl​ningsskyldighet enligt Lex Maria (SOSFS 2005:28). I Socialstyrelsens föreskrifter definieras begreppet ”allvarlig skada eller sjukdom” som allvarlig kroppslig eller psykisk skada, allvarlig sjukdom eller död som inte är en oundviklig konsekvens av patientens tillstånd. Enligt en kommentar som finns i anslutning till definitionen menas med allvarlig även att skadan eller sjukdomen medfört behov av väsentligt förändrade vårdinsatser eller lett till bestående besvär.


Den som tillhör hälso- och sjukvårdspersonalen ska enligt 2 kap. 7 § lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område rapportera till vårdgivaren om en patient i samband med hälso- och sjukvård drabbats av eller utsatts för risk att drabbas av allvarlig skada eller sjuk​dom.


Rapportering av olyckor och tillbud vid läkemedelstillverkning


Det finns bestämmelser i Läkemedelsverkets föreskrifter om god till​verkningssed för läkemedel (LVFS 2004:6) som tar sikte på skyldigheten att rapportera olyckor och tillbud. Enligt dessa föreskrifter ska tillverkare av läkemedel inrätta en ordning för registrering och handläggning av reklamationer samt ett effektivt system för indragningar. En indragning ska kunna verkställas vid varje tidpunkt. Tillverkare av läkemedel ska omedelbart meddela Läkemedelsverket om varje fel eller avvikelse som kan medföra att en eller flera tillverkningssatser indrages samt om be​rörda tillverkningssatser levererats till andra länder. Sådant meddelande ska oavsett orsak också lämnas om onormala leveransbegränsningar förväntas.


Genomförande av artikel 11 i direktivet


Med ”allvarlig biverkning” avses i artikel 3n) i direktivet en icke avsedd reaktion, däribland en smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare i samband med tillvaratagande eller användning på människor av vävnader och celler, vilken är dödlig, livshotande, invalidiserande eller medför betydande funktionsnedsättning eller leder till eller förlänger sjukdom eller behov av sjukhusvård. Regeringen anser, till skillnad från vad som föreslogs i promemorian, att definitionen av ”allvarlig biverkning” i lagen i princip bör ha samma lydelse som definitionen av ”allvarlig bi​verkning” i direktivet. Några smärre språkliga justeringar bör dock göras för att definitionen bättre ska passa in i svensk lagtext.


Enligt artikel 3m) i direktivet avses med ”allvarlig komplikation” varje sådan ogynnsam incident i samband med tillvaratagande, kontroll, be​arbetning, förvaring och distribution av vävnader och celler som kan leda till överföring av en smittsam sjukdom, är dödlig, livshotande, invalidi​serande eller medför betydande funktionsnedsättning för patienten eller som kan leda till eller förlänger sjukdom eller behov av sjukhusvård. Som några remissinstanser har påtalat benämns begreppet ”allvarlig komplikation” i den engelska versionen av direktivet som ”serious ad​verse event”. I 2 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet finns en definition av begreppet ”allvarlig avvikande händelse”. Den definitionen har sitt ursprung i definitionen i bloddirektivet, 2002/98/EG, och benämns i den engelska översättningen av bloddirektivet som ”serious adverse event”. Med anledning härav anser regeringen att begreppet ”allvarlig avvikande händelse” även bör användas i den föreslagna lagen om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Defini​tionen ”allvarlig komplikation” i direktivet om mänskliga vävnader och celler och definitionen ”allvarlig avvikande händelse” i bloddirektivet skiljer i sak inte mycket åt. Med anledning härav bör den föreslagna definitionen av ”allvarlig avvikande händelse” i den föreslagna lagen så långt möjligt utformas på liknande sätt som definitio​nen av ”allvarlig avvikande händelse” i 2 § lagen om blodsäkerhet.


De krav som ställs i direktivet när det gäller anmälan av allvarliga bi​verkningar och allvarliga avvikande händelser är till stor del uppfyllda genom anmälningsskyldigheten i 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens (Lex Maria) och genom Läke​medelsverkets föreskrifter som redogjorts för ovan. För att fullt ut genomföra åtagandena i artikel 11.3 i svensk lagstiftning bör dock en bestämmelse som anger krav på anmälningsskyldighet vid all​varliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser till tillsynsmyndigheten införas i den nya lagen. Till skillnad från vad som föreslogs i prome​morian anser reger​ingen att en anmälan bör göras såväl vid misstanke om en allvarlig av​vikande händelse eller allvarlig biverkning som då en allvarlig avvikande händelse eller allvarlig biverkning har konstaterats. Avsikten med ett sådant förfarande är att tillsynsmyndigheten ska kunna utföra ett före​byggande tillsynsarbete och kunna sätta in åtgärder så tidigt som möjligt.


Det bör vara verksamhets​chefen som ska se till att anmälan av allvar​liga biverkningar och allvar​liga avvikande händelser görs till tillsyns​myndigheten.


Den föreslagna anmälningsplikten kommer i vissa delar att innebära att anmälningspliktiga verksamheter kan bli skyldiga att anmäla både enligt bestämmelsen i den nya lagen och enligt Lex Maria eller Läkemedels​verkets föreskrifter.


Transplantation av mänskliga vävnader och celler omfattas inte av be​stämmelserna i den nya lagen. Enligt regeringens mening är bestämmel​serna i 6 kap. 4 § lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område tillräckliga för att uppfylla direktivets krav i artikel 11.1 om att rapportera, utreda, registrera och förmedla uppgifter om allvarliga bi​verkningar som har konstaterats under eller efter den kliniska tillämp​ningen. Till skillnad från vad som föreslogs i promemorian anser alltså regeringen att det inte krävs någon ny bestämmelse i den föreslagna lagen för att uppfylla åtagandena i artikel 11.1.


Enligt artikel 11.2 i direktivet ska de som använder mänskliga vävna​der och celler som omfattas av direktivet rapportera relevant information till de inrättningar som arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler. Avsikten med sådan rapportering är att underlätta spårbarheten och att säkerställa kontroll av kvalitet och säkerhet. Det finns i Socialstyrelsens och Läkemedelsverkets föreskrifter bestämmelser om krav på kvalitets​system, vilka bl.a. innebär att det ska finnas rutiner för identifiering och spårbarhet. Enligt regeringens mening bör det krav på rapportering som ställs i artikel 11.2 vara en del av användarnas kvalitetssystem och ett genomförande av direktivet bör i denna del kunna ske genom nödvändiga kompletteringar av myndigheternas föreskrifter. Till skillnad från vad som föreslogs i promemorian anser alltså regeringen att det inte krävs någon ny bestämmelse i den föreslagna lagen för att uppfylla åtagandena i artikel 11.2.


Enligt artikel 11.5 i direktivet ska vävnadsinrättningarna ha ett precist, snabbt och kontrollerbart förfarande som gör det möjligt att dra in distri​butionen av varje produkt som kan ha samband med en komplikation eller biverkning. Regeringen delar den bedömning som gjorts i prome​morian och anser att kravet på ett sådant förfarande bör falla under hälso- och sjukvårdens och produkttillverkarnas allmänna skyldighet att ut​veckla och säkra kvaliteten i verksamheten. Det krävs således inga be​stämmelser i den föreslagna lagen för att uppfylla åtagandena i artikel 11.5.


7.10 Samtycke till tillvaratagande


Regeringens bedömning: Sverige uppfyller åtagandena i 13.1 om samtycke vid tillvaratagande av mänskliga vävnader och celler.


Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be​dömning.


Remissinstanserna: Den övervägande majoriteten av remissinstanser har lämnat bedömningen i promemorian utan erinran.


Statens medicinsk-etiska råd anser att det är angeläget att Sverige i kommittéarbetet arbetar för att de krav som krävs för att etablera en väv​nadsinrättning innefattar överväganden om information, samtycke och återkallande av samtycke. Landstinget i Skåne län anser att den nya lagen bör kompletteras med en bestämmelse om samtycke vid tillvaratagande av mänskliga vävnader och celler eftersom det kan ifrågasättas om hän​visningarna till transplantationslagens och hälso- och sjukvårdslagens bestämmelser om samtycke och samråd är tillräckliga och omfattar hela lagens tillämpningsområde. Landstinget ställer sig också frågande till vad som gäller i fråga om samtycke beträffande vävnadsprover som omfattas av både den nya föreslagna lagen och lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. (biobankslagen). Om bestämmelserna i den nya föreslagna lagen ska gälla framför biobankslagen ifrågasätts vad som gäller i fråga om samtycke eftersom biobankslagens bestämmelser i detta hänseende då inte är tillämpliga.


Landstinget i Västra Götalands län anser att en precisering av sam​tyckesfrågan är önskvärd. Lagtexten bör reglera hur ett samtyckesför​farande ska utformas rörande vilken information som givaren ska/bör/önskar erhålla kring sådana analyser. En annan fråga är hur långt föräldrarnas medgivande till donation sträcker sig i förhållande till prover som tagits i samband med nyföddhetsperioden och när barnet bör få tillfälle att ge sitt medgivande för hur det av barnet donerade materialet får användas.


Sveriges Kommuner och Landsting anser att det i lagen måste utsägas tydligt vilka regler som ska tillämpas beträffande samtycke i olika situa​tioner.


Skälen för regeringens bedömning


Enligt artikel 13.1 i direktivet får tillvaratagande av mänskliga vävnader och celler genomföras först när alla obligatoriska krav i medlemsstaterna rörande samtycke eller auktorisering är uppfyllda. Med tillvaratagande avses enligt artikel 2f) i direktivet ”förfarande genom vilket vävnader eller celler görs tillgängliga”.


Lagen (1995:831) om transplantation m.m. reglerar de formella förut​sättningarna för att ta till vara biologiskt material från människa, både när tillvaratagandet sker för behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en annan människa (transplantation) och när ändamålet är tillverkning av produkter. I lagen finns bestämmelser om samtycke från avlidna respek​tive levande mänskliga givare av biologiskt material, dvs. bland annat vävnader och celler. I dessa bestämmelser anges att biologiskt material inte får tas från en avliden eller levande människa om denne inte har medgett att ingreppet sker. När det gäller ingrepp på den som är under​årig eller som på grund av psykisk störning saknar förmåga att lämna samtycke, ska samtycke lämnas av vårdnadshavare, god man eller för​valtare. Ingreppet får dock inte göras mot givarens vilja. Vävnad från ett aborterat foster får tas till vara endast om den kvinna som burit fostret samtycker till åtgärden.


Tillvaratagande av mänskliga vävnader och celler utgör ofta ett led i hälso- och sjukvården. För själva tillvaratagandet tillämpas då också de principer om samtycke som gäller allmänt inom hälso- och sjukvården. Det finns i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) ett krav på att vården ska bygga på respekt för patientens självbestämmande och integritet och så långt det är möjligt utformas och genomföras i samråd med patienten. Ordet samtycke nämns inte i lagen men finns i kravet på samråd och på respekt för patientens självbestämmande och integritet. Det är patienten som bestämmer om ingreppet ska ske eller inte.


I lagen (2006:351) om genetisk integritet finns bestämmelser om sam​tycke som rör befruktning utanför kroppen och insemination.


I 3 kap. lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. finns också bestämmelser om samtycke och information. Dessa bestäm​melser tar dock inte sikte på samtycke till själva tillvaratagandet av bio​logiskt material utan samtycke till hur vävnadsprover, dvs. biologiskt material från människa, ska få samlas in och bevaras i en biobank och för vilka ändamål biobanken får användas.


Sverige uppfyller åtagandena i artikel 13.1 och något behov av att i svensk rätt införa bestämmelser angående samtycke till tillvaratagande finns därför inte.


7.11 Information till givare


Regeringens bedömning: Sverige uppfyller åtagandena i artikel 13.2 om krav på information till givare.


Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be​dömning.


Remissinstanserna: Den övervägande majoriteten av remissinstan​serna har inte haft någon erinran mot bedömningen i promemorian. Sta​tens medicinsk-etiska råd anser att det är angeläget att Sverige i kommittéarbetet arbetar för att de krav som krävs för att etablera en väv​nadsinrättning innefattar överväganden om information, samtycke och återkallande av samtycke. Landstinget i Skåne län anser att det är lämp​ligt att i den nya lagen införa bestämmelser om att information till givare ska ges före ingrepp eftersom det är omöjligt att bedöma om hänvis​ningar till annan lagstiftning där information ges.


Skälen för regeringens bedömning


Enligt direktivets artikel 13.2 ska medlemsstaterna, i enlighet med natio​nell lagstiftning, vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att givare eller deras anhöriga eller de personer som lämnar tillåtelse för givarnas räkning får all vederbörlig information som avses i bilagan till direktivet. I bilagan anges vilken information som ska lämnas vid donation av celler och/eller vävnader från levande respektive avlidna givare.


I bilagan anges följande krav på information när det gäller levande gi​vare:


1. Den person som är ansvarig för donationsförfarandet ska se till att givaren har fått tillfredsställande information om åtminstone de aspekter avseende donationen och det förfarande av tillvara​tagande som anges i punkt 3. Information ska lämnas före till​varatagandet.


2. Informationen ska lämnas av en utbildad person som kan för​medla den på ett lämpligt och tydligt sätt med hjälp av termer som givaren utan svårighet kan förstå.


3. Informationen ska omfatta följande: tillvaratagandets syfte, karaktär, konsekvenser och risker, analytiska tester, om sådana utförs, registrering och skydd av uppgifter om givaren, medi​cinsk sekretess, terapeutiskt syfte och eventuella fördelar, samt information om tillämpliga säkerhetsåtgärder avsedda att skydda givaren.


4. Givaren ska informeras om att det är hans rätt att få del av de kon​staterade resultaten från de analytiska testerna och att få dessa tydligt förklarade.


5. Information ska ges om vikten av att kräva obligatoriskt sam​tycke, intygande och bemyndigande för att tillvaratagandet av vävnader och/eller celler ska kunna genomföras.


När det gäller donation av celler och/eller vävnader från avlidna givare anges i bilagan följande krav på information:


1. All information ska ges och allt nödvändigt samtycke och alla nöd​vändiga bemyndiganden ska erhållas i enlighet med lagstift​ningen i respektive medlemsstat.


2. De konstaterade resultaten från utvärderingen av givaren ska med​delas och förklaras tydligt för behöriga personer i enlighet med lagstiftningen i respektive medlemsstat.


I 10 § lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns regler om infor​mation i samband med att någon vill komma i fråga som givare av biolo​giskt material, dvs. bland annat vävnader och celler, för transplantation eller annat medicinskt ändamål. Enligt denna bestämmelse ska den läkare som har rätt att besluta om ingreppet upplysa givaren och i vissa angivna fall vårdnadshavaren, gode mannen eller förvaltaren om ingreppet och om de risker som är förknippade med det. Samtycken ska lämnas till läkaren. Läkaren ska förvissa sig om att den som lämnar samtycke har förstått innebörden av upplysningarna.


Socialstyrelsen har utfärdat föreskrifter och allmänna råd beträffande organ- och vävnadstagning för transplantation eller för annat medicinskt ändamål (SOSFS 1997:4). I allmänna råd har Socialstyrelsen angett att det ligger i sakens natur att läkaren också informerar om hur ingreppet utförs samt de övriga ingrepp, kontroller m.m. som följer av donationen.


För verksamhet som faller inom hälso- och sjukvård finns det i 2 b § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) en bestämmelse om att patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt hälsotillstånd och om de metoder för undersökning, vård och behandling som finns. Om infor​mationen inte kan lämnas till patienten ska den i stället lämnas till en närstående till patienten, om det inte finns hinder för detta av sekretess​skäl. Bestämmelsen omfattar all information som förmedlas till patienter i hälso- och sjukvården oavsett vilken typ av insatser det rör sig om eller vilken personalkategori som förmedlar informationen.


Ett sjukhus eller annan sådan enhet där ingrepp får göras enligt lagen om transplantation m.m. ska ha tillgång till en donationsansvarig läkare och en kontaktansvarig sjuksköterska. Dessa ska ha till uppgift att för​bereda för donationer och ge stöd och information till avlidnas när​stå​ende.


Sammanfattningsvis uppfyller svensk lagstiftning redan dag de krav på information som ställs i artikel 13.2.


7.12 Frivilliga donationer utan ersättning


Regeringens bedömning: Sverige uppfyller åtagandena i artikel 12.1 om att donationer av vävnader och celler ska vara frivilliga och ske utan ersättning.


Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be​dömning.


Remissinstanserna har inte haft någon erinran mot promemorians be​dömning.


Skälen för regeringens bedömning: I artikel 12 anges vissa principer för donation av vävnader och celler. Enligt artikel 12.1 ska medlems​staterna sträva efter att säkerställa frivilliga donationer av vävnader och celler utan ersättning. Givaren får erhålla kompensation som är strikt begränsad till ersättning av de utgifter och olägenheter som hänför sig till donationen. I detta fall fastställer medlemsstaterna de omständigheter under vilka kompensation får beviljas.


Som redogjorts för under avsnitt 7.10 krävs det enligt svensk lagstift​ning samtycke från donatorer innan ett ingrepp kan ske.


Landsting och kommuner som inte tillhör landsting (sjukvårdshuvud​män) har en skyldighet att lämna ersättning till personer som omfattas av sjukförsäkringen enligt lagen (1962:381) om allmän försäkring för rese​kostnad vid sjukresor i de fall som nämns i lagen (1991:419) om rese​kostnadsersättning vid sjukresor. Enligt sistnämnda lag ska ersättning för resekostnader lämnas i samband med öppen hälso- och sjukvård som anordnas av staten, ett landsting eller en kommun som inte ingår i ett landsting. Det finns ingen statlig reglering av hur ersättningen ska beräk​nas i dessa fall, utan det är sjukvårdshuvudmännen som bestämmer grun​der för beräkningen. Det är också sjukvårdshuvudmännen som betalar ersättningen. Dessa utgifter gottgörs genom generella statsbidrag.


Den som donerar biologiskt material enligt lagen (1995:831) om trans​plantation m.m. kan ha rätt till sjuklön eller sjukpenning till följd av ingrepp i samband med donation eller förberedelse för donation av organ eller vävnader. När en person har rätt till sjuklön eller sjukpenning i sådana fall kan det finnas en möjlighet att få särskilt högriskskydd, vilket innebär att försäkringskassan beslutar att donatorn har rätt till ersättning redan från första dagen av sjukperioden och alltså slipper karensdag.


Det finns i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ett förbud mot handel med organ eller annat biologiskt material. Detta innebär att det bl.a. är förbjudet att mot betalning donera biologiskt material. Det är dock inte straffbart att som donator ta emot ersättning för kostnader för att medverka vid donationen, till exempel resekostnader.


I svensk lagstiftning finns bestämmelser att donationer ska ske frivilligt och att den ersättning som kan utgå endast är begränsad till utgifter som hänför sig till donationen. Svensk lagstiftning uppfyller således åtagan​dena i artikel 12.1 i direktivet.


7.13 Marknadsföring och reklam till stöd för donation


Regeringens bedömning: Sverige uppfyller åtagandena i artikel 12.2 angående marknadsföring och reklam till stöd för donation.


Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be​dömning.


Remissinstanserna har inte haft någon erinran mot promemorians be​dömning.


Skälen för regeringens bedömning: Enligt artikel 12.2 i direktivet ska medlemsstaterna vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att all marknadsföring och reklam till stöd för donation av mänskliga vävnader och celler stämmer överens med de riktlinjer eller de lagar som med​lemsstaterna fastställt. Sådana riktlinjer eller lagar ska omfatta lämpliga begränsningar av eller förbud mot annonsering om behovet av eller till​gången på mänskliga vävnader och celler i syfte att erbjuda eller erhålla ekonomisk vinning eller annan fördel. Medlemsstaterna ska sträva efter att säkerställa att tillvaratagandet av vävnader och celler är sådant att det sker på ideell grund.


En annonsering som skulle inrikta sig på behovet av eller tillgången på mänskliga vävnader och celler i syfte att erbjuda eller erhålla ekonomisk vinning eller annan fördel, skulle kunna leda till ett brott mot det förbud mot handel med biologiskt material som finns i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. En sådan marknadsföring skulle alltså strida mot den s.k. lagstridighetsprincipen och vara otillåten enligt svensk rätt.


Direktivets krav i artikel 12.2 får således anses vara uppfyllt i svensk rätt.


7.14 Tystnadsplikt och sekretess


Regeringens förslag: Den som tillhör eller har tillhört personal inom en enskilt bedriven vävnadsinrättning där det sker tillvaratagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler avsedda att användas vid tillverkning av läkemedel avsedda för användning på människor får inte obehörigen röja vad han eller hon i verksamheten har fått veta om en enskild givares hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden. Som obehörigt röjande anses inte att någon fullgör uppgiftsskyldighet som följer av lag eller förordning.


För att möjliggöra att tillsynsmyndigheterna får tillgång till de upp​gifter de behöver för sin tillsyn ska en sekretessbrytande bestämmelse införas av innebörd att en tillsynsmyndighet har rätt att på begäran få de upplysningar, handlingar, prover och annat material som behövs för tillsynen. För att möjliggöra ett effektivt informationsutbyte mellan två tillsynsmyndigheter ska ytterligare en sekretessbrytande bestäm​melse införas i den nya lagen med innebörd att en tillsynsmyndighet ska lämna en annan tillsynsmyndighet de uppgifter som behövs för tillsynen.


Regeringens bedömning: Bestämmelserna i 7 kap. 1 c § sekre​tesslagen (1980:100) och 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverk​samhet på hälso- och sjukvårdens område är tillämpliga på offentligt och enskilt bedrivna vävnadsinrättningar där det förekommer dona​tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler avsedda för an​vändning på människor och offentligt bedriven verksamhet som rör donation, tillvaratagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler avsedda för tillverkning av produkter avsedda för användning på människor. Några särskilda bestämmelser om sekretess och tystnads​plikt i sådana verksamheter krävs därför inte i den nya lagen.


För att uppnå tillräckligt sekretesskydd för uppgifter i Läkemedels​verkets tillsynsverksamhet krävs en förordningsändring. Utöver denna bedömer regeringen att befintliga bestämmelser om sekretess i till​synsmyndigheternas verksamhet ger ett tillräckligt skydd. Några lag​ändringar krävs därför inte heller när det gäller sekretess i tillsyns​myndigheternas verksamhet.


Promemorians förslag: Överensstämmer delvis med regeringens för​slag. I promemorian föreslogs att tystnadsplikt som gäller för en givares hälsotillstånd även skulle gälla i förhållande till givaren, om det med hänsyn till ändamålet med verksamheten var av synnerlig vikt att upp​giften inte lämnades till givaren. I promemorian föreslogs inte någon sekretessbrytande bestämmelse för att möjliggöra informationsutbyte mellan två tillsynsmyndigheter.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har lämnat för​slagen utan erinran. Riksdagens ombudsmän (JO) anser att frågan om sekretesslagens tillämplighet bör belysas närmare eftersom bestämmel​sen i 7 kap. 1 c § sekretesslagen är tillämplig endast på sådan hälso- och sjukvård och annan medicinsk verksamhet som är individuellt inriktad. Socialstyrelsen anför att det i den nya lagen behövs en sekretessbrytande bestämmelse som möjliggör ett informationsutbyte mellan tillsynsmyn​digheterna.


Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet anser att det möjligen kan diskuteras hur långt begreppet ”annan medicinsk verksamhet” med indi​viduell inriktning kan sträckas när det gäller allmän verksamhet som avser donation, tillvaratagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler för tillverkning av produkter. När det gäller enskilt bedriven verk​samhet av detta slag delas uppfattningen att en sådan bestämmelse bör införas.


Landstinget i Skåne län, Sveriges Kommuner och Landsting, Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet och Sveriges läkarförbund har syn​punkter på förslaget om att tystnadsplikt som gäller för en uppgift om en givares hälsotillstånd i vissa situationer ska kunna gälla även i för​hållande till givaren och anför i huvudsak följande. Det kan ifrågasättas om det kan rättfärdigas att verksamhetens ändamål ska kunna gå före givarens möjlighet att få uppgift om sitt eget tillstånd. Om en sådan be​stämmelse ska kunna tillämpas är det nödvändigt att det anges mycket tydliga och övertygande skäl för detta.


Skälen för regeringens förslag och bedömning


I artikel 14 i direktivet finns bestämmelser om skydd av uppgifter och sekretess. Enligt artikel 14.1 ska medlemsstaterna vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information, som sammanställs inom ramen för direktivet och som utomstående har tillgång till, har gjorts anonyma, så att givaren och mottagaren inte längre kan identifieras.


Medlemsstaterna ska därför se till att åtgärder vidtas för att skydda mot obehöriga tillägg, borttaganden eller ändringar av uppgifter i förteck​ningar över givare eller register över avstängda personer samt mot all överföring av information. Vidare ska medlemsstaterna se till att det finns förfaranden för korrigering av bristande överensstämmelse mellan uppgifter och att obehörigt utlämnande av uppgifter inte förekommer, samtidigt som möjligheten att spåra donationer säkerställs (artikel 14.2).


Enligt artikel 14.3 ska medlemsstaterna vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att mottagarens/mottagarnas identitet inte avslöjas för giva​ren eller dennes anhöriga och omvänt, utan att det påverkar tillämp​ningen av gällande lagstiftning i medlemsstaterna om villkor för utläm​nande av uppgifter, i synnerhet i fråga om donation av könsceller.


I sekretesslagen (1980:100) finns bestämmelser om tystnadsplikt i det allmännas verksamhet och om förbud att lämna ut allmänna handlingar. Sekretessen innebär ett förbud att röja en uppgift oberoende av hur detta sker. Sekretessen gäller både mot enskilda och mot andra myndigheter men också i förhållandet mellan olika verksam​hetsgrenar inom samma myndighet om de är att betrakta som självstän​diga i förhållande till var​andra. I 7 kap. 1 c § första stycket sekretesslagen föreskrivs att sekretess gäller inom hälso- och sjukvården. Med uttrycket hälso- och sjukvård avses först och främst den öppna och slutna sjukvård för vilken grund​läggande bestäm​melser finns i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), HSL. Hit hör också den förebyggande medicinska hälsovår​den. Enligt bestämmelsen gäller sekretess, om inte annat följer av 2 §, inom hälso- och sjukvården för uppgift om enskilds hälsotillstånd eller andra person​liga förhållanden, om det inte står klart att uppgiften kan röjas utan att den enskilde eller någon närstående till den enskilde lider men. Det​samma gäller i annan medicinsk verksamhet, såsom rättsmedi​cinsk och rättspsykiatrisk under​sökning, insemination, befruktning utan​för kropp​en, fastställande av könstillhörighet, abort, sterilisering, kastre​ring, omskärelse, åtgärder mot smittsamma sjukdomar och ärenden hos nämnd med uppgift att bedriva patientnämndsverksamhet. Detta är en​dast en exemplifiering och inte en uttömmande uppräkning av vad som avses med annan medicinsk verk​samhet. Med uttrycket "annan medi​cinsk verksamhet" åsyftas verksam​het som inte primärt har vård- eller behand​lingssyfte (se prop. 1979/80:2 s. 167 och Regner m.fl., Sekre​tesslagen, s. 7:4f.). Förutom de exempel som nämns i lagtexten nämns i förarbetena bl.a. rättsmedicinsk under​sökning och läkarundersökning som går ut på att fastställa en persons lämplighet för viss befattning, t.ex. inom försva​ret.


I 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område, LYHS, föreskrivs att den som tillhör eller har tillhört hälso- och sjukvårdspersonalen inom den enskilda hälso- och sjukvården inte obehörigen får röja vad han eller hon i sin verksamhet har fått veta om en enskilds hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden. Som obehörigt röjande anses inte att någon fullgör sådan uppgiftsskyldighet som följer av lag eller förordning. Tystnadsplikt som gäller för en uppgift om en patients hälsotillstånd gäller även i förhållande till patienten själv, om det med hänsyn till ändamålet med hälso- och sjukvården är av syn​nerlig vikt att uppgiften inte lämnas till patienten.


Verksamhet som avser donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor inbegriper åtgärder för att medicinskt förebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och är därför att betrakta som hälso- och sjukvård i den mening som avses i HSL. Bestämmelserna i 7 kap. 1 c § första stycket sekretesslagen och 2 kap. 8 § LYHS är således tillämpliga på sådan verksamhet.


Donation, tillvaratagande och kontroll av mänskliga celler avsedda att användas vid tillverkning av läkemedel är verksamhet som inte primärt har vård- eller behandlingssyfte. Insamlingen utgör emel​lertid ingrepp på människor som måste ske på ett medicinskt riktigt sätt. Sådan verk​sam​het får därför anses vara sådan individuellt inriktad verksamhet som är att betrakta som ”annan medicinsk verksamhet” i den mening begreppet har i 7 kap. 1 c § sekretesslagen. Sek​retess gäller således för sådan verksam​het som bedrivs genom det all​männas försorg. I detta sammanhang kan nämnas att en motsvarande bedömning har gjorts när det gäller insamling och kontroll av blod och blodkomponenter som är avsedda att användas vid läkemedelstillverkning (jfr prop. 2005/06:141 s. 63).


Det saknas emellertid motsvarande sekretessbestämmelser för personal i verksamhet som bedrivs i enskild regi som arbetar med donation, till​varatagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler som ska an​vändas för tillverkning av läkemedel avsedda för användning på männi​skor. Som redogjorts för under rubriken ”Vilka verksamheter omfattas av lagen?” under avsnitt 7.2 synes begreppen ”donation” och ”tillvara​tagande” ha samma innebörd beroende på om man ser det ur givarens perspektiv eller ur perspektiv från de som arbetar med de mänskliga vävnaderna och cellerna. Med anledning härav anser regeringen att be​greppet ”tillvaratagande” även täcker in donationen. Med anledning av vad som redogjorts för ovan anser regeringen att det bör införas en be​stämmelse i den nya föreslagna lagen om att den som tillhör eller har tillhört personal inom en enskilt bedriven vävnadsinrättning där det sker tillvaratagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler avsedda att användas vid tillverkning av läkemedel avsedda för användning på människor inte obehörigen ska få röja vad han eller hon i verksamheten har fått veta om en enskild givares hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden. Som obehörigt röjande ska inte anses att någon fullgör uppgiftsskyldighet som följer av lag eller förordning.


Regeringen anser emellertid inte, till skillnad mot vad som föreslogs i promemorian, att det bör införas en bestämmelse om att tystnadsplikt också ska gälla i förhållande till givaren. Det kan i aktuell verksamhet inte anses vara fråga om hälso- och sjukvård där det med hänsyn till ändamålet med vården eller behandlingen är av synnerlig vikt att upp​giften inte lämnas till givaren.


Som framgår av avsnitt 7.3 och 7.4 är avsikten att Socialstyrelsen och Läkemedelsverket ska utöva tillsyn över den verksamhet som bedrivs vid vävnadsinrättningar. Dessa myndigheter ansvarar redan i dag för tillsyn över hälso- och sjukvård respektive tillverkning av produkter inom läke​medelsområdet. Regeringen anser därför att det är lämpligt att dessa två myndigheter utövar tillsyn över den verksamhet som bedrivs vid väv​nadsinrättningar.


Enligt vad som redogjorts för ovan omfattas verksamhet som avser do​nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på människor samt donation, tillvaratagande och kontroll av mänskliga celler avsedda att användas vid tillverkning av läkemedel eller medicin​tekniska produkter av sekretess enligt 7 kap. 1 c § första stycket sekre​tesslagen. Sekretessen enligt 7 kap. 1 c § överförs till Socialstyrelsen enligt 13 kap. 1 § sekretesslagen. Detta innebär att sekretess gäller i Socialstyrelsens tillsynsverksamhet i samma utsträckning som hos väv​nadsinrättningarna.


Enligt 8 kap. 6 § första stycket sekretesslagen (1980:100) gäller sekre​tess, i den utsträckning regeringen föreskriver det, i statlig myndighets verksamhet som består i tillsyn med avseende på handel. Sekretessen gäller för uppgift om enskilds affärs- eller driftförhållanden om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften röjs. Med stöd av detta bemyndigande har reger​ingen bl.a. föreskrivit sekretess för tillsyn enligt läkemedelslagen (1992:859), se 2 § sekretessförordningen (1980:657) och punkt 39 i bila​gan till förordningen. För att uppnå sekretesskydd för läkemedelsverkets tillsyn enligt den föreslagna lagen om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler har regeringen för avsikt att med stöd av 8 kap. 6 § första stycket sekre​tesslagen (1980:100) även föreskriva sekretess för läkemedelsverkets tillsyn enligt denna lag. I detta sammanhang kan också nämnas att reger​ingen också föreskrivit sekretess för tillsyn enligt (2006:496) om blod​säkerhet, se 2 § sekretessförordningen (1980:657) och punkt 39 i bila​gan till förordningen.


För att möjliggöra att tillsynsmyndigheterna får tillgång till de uppgif​ter de behöver för sin tillsyn bör en sekretessbrytande bestämmelse in​föras av den innebörden att en tillsynsmyndighet har rätt att på begäran få de upplysningar, handlingar, prover och annat material som behövs för tillsynen. Tillsynsmyndigheterna kan också hamna i situationer där myn​digheten i sitt praktiska tillsynsarbete har behov av att kunna utbyta sek​retessbelagd information med varandra. För att möjliggöra ett effektivt informationsutbyte mellan myndigheterna föreslår regeringen därför att en sekretessbrytande bestämmelse införs i den nya lagen.


Erhåller myndighet i verksamhet, som avser tillsyn eller revision, från annan myndighet uppgift som är sekretessbelagd där, gäller sekretessen också hos den mottagande myndigheten (13 kap. 1 § sekretesslagen). Detta innebär att om Socialstyrelsen i sin tillsyn inhämtar sekretessbe​lagda uppgifter från Läkemedelsverket så är dessa uppgifter fortfarande skyddade av sekretess genom 13 kap. 1 § sekretesslagen. För det fall Läkemedelsverket inhämtar sekretessbelagda uppgifter från Socialstyrel​sen omfattas dessa av den sekretess som gäller hos Läkemedelsverket enligt bestämmelserna i 8 kap. 6 § sekretesslagen och 2 § sekretessför​ordningen.


7.15 Kvalitetsstyrning


Regeringens bedömning: Sverige uppfyller huvudsakligen åtagan​dena i artikel 16 om kvalitetsstyrning. Det krävs inga bestämmelser i den nya lagen med anledning av åtagandena i artikel 16. De eventuella kompletteringar som kan behövas bör i dessa delar genom​föras genom myndighetsföreskrifter.


Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be​dömning.


Remissinstanserna har ingen erinran mot promemorians bedömning i sak.

Skälen för regeringens bedömning: Artikel 16 innehåller bestämmel​ser om kvalitetsstyrning. Enligt artikel 16.1 ska medlemsstaterna vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att alla vävnadsinrättningar inför och uppdaterar kvalitetssystem som grundar sig på principerna om god sed. Kvalitetssystemet ska enligt artikel 16.3 åtminstone innehålla doku​mentation i form av standardrutiner, riktlinjer, utbildnings- och referens​handböcker, rapporteringsformulär, uppgifter om givare och information om den slutliga användningen av vävnaderna och cellerna. Enligt artikel 16.4 ska vävnadsinrättningen vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att dokumentationen görs tillgänglig för kontroll av den behöriga myn​digheten eller de behöriga myndigheterna. Enligt artikel 16.5 ska väv​nadsinrättningarna bevara de uppgifter som är nödvändiga för att garan​tera spårbarhet i enlighet med artikel 8.


Det finns i 31 § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) ett krav på att hälso- och sjukvården systematiskt och fortlöpande ska utveckla och säkra kvaliteten i verksamheten. Socialstyrelsen har meddelat föreskrifter om ledningssystem för kvalitet och patientsäkerhet i hälso- och sjukvår​den (SOSFS 2005:12).


Genom Läkemedelsverkets föreskrifter om god tillverkningssed för läke​medel (LVFS 2004:6) har tillverkare av läkemedel en skyldighet att inrätta ett effektivt kvalitetssäkringssystem. I ett sådant system ska till​verkaren bl.a. genomföra egeninspektioner i syfte att kontrollera att god tillverkningssed iakttas.


Det finns redan myndighetsföreskrifter om kvalitetssystem inom hälso- och sjukvården och vid tillverkning av läkemedel. De eventuella ytter​ligare kompletteringar som direktivets krav på kvalitetsstyrning vid väv​nadsinrättningar kan föranleda bör införas i svensk rätt genom ytterligare myndighetsföreskrifter.


I det förslag som lämnats (se avsnitt 7.4) angående tillsynsmyndig​heternas befogenheter vid inspektioner och kontroller ingår en rätt att få tillgång till de handlingar som behövs för tillsynen. I det förslaget ingår också en rätt att få del av den dokumentation som hör till kvalitetssyste​met. Ytterligare bestämmelser med anledning av direktivets krav i artikel 16.4 om att dokumentationen i kvalitetssystemet ska göras tillgänglig för kontroll bedöms därmed inte vara nödvändiga.


I artikel 16.5 regleras en skyldighet för vävnadsinrättningarna att be​vara de uppgifter som är nödvändiga för att garantera spårbarhet i enlig​het med artikel 8. Denna skyldighet finns också angiven i artikel 8.4, vilken har behandlats under avsnitt 7.6.

7.16 Urval, utvärdering och tillvaratagande


Regeringens bedömning: Det krävs inga bestämmelser i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 15 om urval, utvärde​ring och tillvaratagande. Direktivets krav bör genomföras genom myndighetsföreskrifter.


Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be​dömning.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har ingen erinran mot prome​morians bedömning i sak.


Skälen för regeringens bedömning: I artikel 15 i direktivet finns be​stämmelser som rör urval, utvärdering och tillvaratagande av mänskliga vävnader och celler. Enligt artikel 15.1 ska den verksamhet som rör väv​nadstillvaratagande ske på ett sådant sätt att det säkerställs att utvärdering och urval av givare sker i enlighet med kraven i artikel 28 d och 28 e och att vävnader och celler tas till vara, förpackas och transporteras i enlighet med kraven i artikel 28 f.


Enligt artikel 15.2 ska lämplighetskriterier för autolog donation fast​ställas i enlighet med kraven i artikel 28 d. Enligt artikel 15.3 ska resul​taten av utvärderingen och kontrollen av givaren dokumenteras och alla betydande avvikande resultat rapporteras i enlighet med bilagan.


Den behöriga myndigheten ska enligt artikel 15.4 se till att all verk​samhet i samband med vävnadstillvaratagande utförs i enlighet med kraven i artikel 28 f.


Direktivets krav på att det i verksamheter som rör vävnadstillvara​tagande ska säkerställas att utvärdering och urval sker i enlighet med uppställda krav är något som faller inom ramen för verksamhetens kva​litetssystem. Innehållet i kvalitetssystemet bör vara utformat på ett sådant sätt att det ger goda rutiner och en garanti för att kraven tillgodoses. Som nämnts under avsnitt 7.17 är direktivets krav beträffande kvalitetsstyr​ning sådana att de bör införas genom myndighetsföreskrifter. Det krävs därför inte någon bestämmelse i den nya lagen med anledning av kraven i artikel 15.


7.17 Personalens kvalifikationer och utbildning


Regeringens bedömning: Sverige uppfyller huvudsakligen åtagan​dena i artiklarna 5.1 och 18 om personalens kvalifikationer och utbild​ning. Det krävs inga bestämmelser i den nya lagen med anledning av direktivets åtaganden i denna del. De eventuella kompletteringar som kan behövas bör i dessa delar genomföras genom myndighets​före​skrifter.


Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be​dömning.


Remissinstanserna: Landstinget i Värmlands län anför följande. Eftersom närmare krav som kommer att ställas på personalens utbildning ska bestämmas genom kommittéförfarandet och genomföras i Sverige genom föreskrifter från Socialstyrelsen, är det inte möjligt att förutse eventuella konsekvenser för verksamheten. Idag sker landstingets till​varatagande av hornhinnor av obduktionstekniker. Om kommande före​skrifter innebär krav på exempelvis medverkan av läkare, måste lands​tinget överväga om verksamheten kan bedrivas i fortsättningen. Övriga remissinstanser har inte haft någon erinran mot bedömningen i prome​morian.


Skälen för regeringens bedömning: Enligt artikel 5.1 ska medlems​staterna se till att tillvaratagande och kontroll av vävnader och celler utförs av personal med relevant yrkesutbildning och erfarenhet. I artikel 18 finns ett krav på att personal som arbetar med tillvaratagande, bear​betning, konservering, förvaring och distribution av vävnader och celler i en vävnadsinrättning ska ha nödvändiga kvalifikationer för att utföra dessa uppgifter och ges utbildning som avses i artikel 28 c.


Hälso- och sjukvården ska bedrivas så att den uppfyller kraven på en god vård, vilket bl.a. innebär att patientens behov av trygghet i vården och behandlingen ska tillgodoses. Av stor betydelse för att patienten ska känna sådan trygghet är att personalen har de kunskaper och den kom​petens som behövs. Där det bedrivs hälso- och sjukvård ska det enligt 2 e § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) finnas den personal, de loka​ler och den utrustning som behövs för att en god vård ska kunna ges. Det är verksamhetschefen som svarar för att den personal som ska utföra olika arbetsuppgifter har nödvändig kompetens. Det ska i hälso- och sjukvårdens kvalitetssystem finnas rutiner för att säkerställa att persona​len har och underhåller den utbildning, erfarenhet och kompetens som behövs för att utföra tilldelade arbetsuppgifter. Den som tillhör hälso- och sjukvårdspersonalen är formellt sett kompetent att utföra de arbets​uppgifter som han eller hon har utbildning för. I Socialstyrelsens före​skrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem för kvalitet och patient​säkerhet i hälso- och sjukvården finns bestämmelser om system för att fortlöpande säkra och utveckla kvaliteten i hälso- och sjukvården och om rutiner som tillgodoser att hälso- och sjukvårdspersonalen har tillräcklig kompetens.


Det finns i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område bestämmelser om legitimation för vissa yrken. Den som har avlagt högskoleexamen eller har gått igenom utbildning och som, i förekommande fall, har fullgjort praktisk tjänstgöring ska efter ansökan få legitimation för yrket. En legitimation kan återkallas, t.ex. om den legitimerade varit grovt oskicklig vid utövning av sitt yrke eller på grund av sjukdom eller någon liknande omständighet inte kan utöva yrket till​fredsställande.


När det gäller tillverkning av läkemedel finns det i Läkemedelsverkets föreskrifter om god tillverkningssed för läkemedel (LVFS 2004:6) ett krav på att tillverkaren ska ha tillgång till personal i tillräckligt antal med kompetens och erforderlig utbildning för att kunna upprätthålla nödvän​dig kvalitetssäkring. Personalen ska enligt föreskrifterna regelbundet genomgå utbildning.


Som framgår av redogörelsen ovan finns det redan myndighetsföre​skrifter om personals kvalifikationer och utbildning. De eventuella kom​pletteringar som direktivets krav på personalens kvalifikationer och ut​bildning kan föranleda bör införas i svensk rätt genom ytterligare myn​dighetsföreskrifter.


7.18 Mottagande av vävnader och celler


Regeringens bedömning: Det krävs inte någon bestämmelse i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 19 om mot​ta​gande av vävnader och celler. Direktivets krav bör genomföras ge​nom myndighetsföreskrifter.


Promemorians förslag: I promemorian föreslogs att det i den nya la​gen skulle regleras att vävnadsinrättningar vid mottagande av vävnader och celler skulle vidta föreskrivna kontroller och dokumentera om mot​tagna vävnader och celler kunde godtas eller inte samt att vävnaderna och cellerna skulle hållas i karantän i avvaktan på ett beslut om god​tagande eller avvisande.


Remissinstanserna: Svensk Förening för Transfusionsmedicin anför i huvudsak följande. Kravet på att mottagna vävnader och celler ska kasse​ras om de inte har förpackats enligt föreskrivna krav kan i vissa fall vara orimligt och det måste vara en medicinsk bedömningsfråga om vävnader och celler som inte uppfyller kraven i det hänseendet, kan transplanteras eller inte. Av praktiska skäl måste ofta bearbetning, konservering och lagring påbörjas innan resultat av föreskrivna kontroller är klara och det är därför olyckligt att vävnader och celler enligt lagförslaget ska hållas i karantän i avvaktan på ett beslut om godtagande eller avvisande. Övriga remissinstanser har inte haft någon erinran mot promemorians förslag.


Skälen för regeringens bedömning: I direktivets artikel 19 finns be​stämmelser om förfarandet vid mottagande av vävnader och celler. Enligt denna artikel ska vävnadsinrättningar se till att alla donationer av mänskliga vävnader och celler kontrollerats vid obligatoriska labora​torietester. Vävnadsinrättningarna ska också se till att det sätt på vilket urval och godtagande av vävnaderna och cellerna har skett stämmer överens med de krav som ställs vid sådana förfaranden. När mänskliga vävnader och celler tas emot ska vävnadsinrättningen se till att vävnader och celler och tillhörande dokumentation uppfyller de krav som ska iakttas vid mottagande av vävnader och celler. Vävnadsinrättningarna ska kontrollera och registrera att de mottagna mänskliga vävnaderna och cellerna är förpackade i enlighet med vissa fastlagda krav. De vävnader och celler som inte är förpackade enligt kraven ska kasseras. Det ska dokumenteras vilka mottagna vävnader och celler som godtas respektive kasseras. Vävnaderna och cellerna ska hållas i karantän till dess det kan slås fast att givaren genomgått obligatoriska kontroller och att resultaten av dessa har utvärderats och dokumenterats. Vävnadsinrättningarna ska se till att en korrekt identifiering görs av mänskliga vävnader och celler. Varje leverans eller parti med vävnader och celler ska förses med en identifikationskod.


I artikel 19 ställs vissa krav som ska iakttas när vävnader och celler mottages från en annan inrättning. Till skillnad från vad som föreslogs i promemorian anser regeringen att direktivets krav bör genomföras ge​nom myndighetsföreskrifter.


Artikel 19.5 innehåller bestämmelser som gäller spårbarhet av mänsk​liga vävnader och celler. Förslag och bedömning på detta område finns under avsnitt 7.8.


7.19 Bearbetning av vävnader och celler


Regeringens bedömning: Det krävs inte någon bestämmelse i den nya lagen med anledning av åtagandena i artikel 20 om bearbetning av vävnader och celler. Åtagandena i artikel 20 bör genomföras genom myndighetsföreskrifter.


Promemorians förslag: I promemorian föreslogs att det i den nya la​gen skulle finnas en bestämmelse om att bearbetning av mänskliga väv​nader och celler vid vävnadsinrättningar skulle ske i ändamålsenliga lokaler, utföras med hjälp av ändamålsenlig utrustning och genomföras under kontrollerade förhållanden.


Remissinstanserna har inte haft någon erinran mot promemorians för​slag i sak


Skälen för regeringens bedömning: Artikel 20 i direktivet innehåller bestämmelser om bearbetning av vävnader och celler. Med bearbetning avses i direktivet all verksamhet som är kopplad till beredning, hantering, konservering och förpackning av vävnader och celler avsedda för an​vändning på människor.


Enligt artikel 20 ska det i vävnadsinrättningarnas standardrutiner ingå all den bearbetning som påverkar kvaliteten och säkerheten. Vävnadsin​rättningarna ska se till att bearbetningen genomförs under kontrollerade förhållanden. Den använda utrustningen, arbetsmiljön, bearbetningen, valideringen och kontrollvillkoren ska uppfylla kraven i artikel 28 h. Även ändringar av de förfaranden som används vid bearbetningen av vävnader och celler ska uppfylla sådana krav. Vävnadsinrättningarna ska i standardrutinerna fastställa särskilda bestämmelser för hantering av sådana vävnader och celler som ska kasseras, för att förhindra att dessa kontaminerar andra vävnader eller celler, bearbetningsmiljön eller perso​nalen.


Till skillnad från vad som föreslogs i promemorian anser regeringen att det inte krävs någon bestämmelse i den nya lagen med anledning av åtagandena i artikel 20. Åtagandena i artikel 20 bör genomföras genom myndighetsföreskrifter.

7.20 Förvaring av vävnader och celler


Regeringens bedömning: Det krävs inte någon bestämmelse i den nya lagen med anledning av direktivets åtaganden i artikel 21.1–21.4 om förvaring av vävnader och celler. Åtagandena bör genomföras ge​nom myndighetsföreskrifter.


Promemorians förslag: I promemorian föreslogs att det i den nya la​gen skulle finnas en bestämmelse om att vävnadsinrättningar skulle se till att vävnader och celler förvaras på ett säkert sätt med bibehållande av dess kvalitet samt att vävnadsinrättningar regelbundet skulle utföra kon​troller i förpacknings- och förvaringsutrymmen i syfte att förebygga förhållanden som kan ha negativ inverkan på vävnaders eller cellers funktion eller skick.


Remissinstanserna har inte haft någon erinran mot promemorians för​slag i sak.


Skälen för regeringens bedömning: I direktivets artikel 21.1-21.4 finns regler om villkor för förvaring av vävnader och celler. Med för​varing avses i direktivet att produkten bevaras under lämpliga kontrolle​rade förhållanden tills den distribueras, dvs. transporteras och levereras. Det är endast förvaring av vävnader och celler avsedda för användning på människor som omfattas av direktivet.


Enligt bestämmelserna i artikel 21.1–21.4 ska vävnadsinrättningarnas förfaranden i samband med förvaring av vävnader och celler dokumente​ras i standardrutinerna. Vävnadsinrättningarna ska se till att alla de för​faranden som sker i samband med förvaring genomförs under kontrolle​rade förhållanden och att förvaringsvillkoren uppfyller kraven i artikel 28 h, dvs. tekniska krav såvitt gäller bearbetning, förvaring och distribu​tion av vävnader och celler.


Vävnadsinrättningarna ska enligt artikel 21.3 fastställa och upprätthålla förfaranden för kontroll av förpacknings- och förvaringsutrymmen i syfte att förebygga förhållanden som kan ha en negativ inverkan på vävnader​nas eller cellernas funktion eller skick. Bearbetade vävnader och celler får inte distribueras förrän direktivets krav på kvalitet och säkerhet är uppfyllda.


Till skillnad från vad som föreslogs i promemorian anser regeringen att åtagandena i artikel 21.1–21.4 inte kräver någon bestämmelse i den nya lagen utan kan genomföras genom myndighetsföreskrifter.


7.21 Överföring av vävnader och celler när en vävnadsinrättnings verksamhet upphör 


Regeringens bedömning: Det krävs inte någon bestämmelse i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 21.5 om över​föring av vävnader och celler som förvarats vid en vävnadsinrättning vars verksamhet upphör.


Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be​dömning.


Remissinstanserna: Läkemedelsverket anför följande. I artikel 8.2 an​ges att vävnadsinrättningar ska bevara de uppgifter som är nödvändiga för att garantera spårbarhet i minst 30 år efter kliniskt bruk. Det är oklart vad som händer med skyldigheten att bevara uppgifterna om en väv​nadsinrättning som bedrivs i privat regi går i konkurs eller träder i likvi​dation. En lösning kan vara att i lag eller förordning ange att om verk​samheten inte förs över till en annan juridisk person ska de uppgifter som avses överlämnas till den tillståndsgivande myndigheten. Övriga re​missinstanser har inte haft någon erinran mot bedömningen.


Skälen för regeringens bedömning: I artikel 21.5 finns en bestäm​melse som tar sikte på de vävnader och celler som förvaras vid en väv​nadsinrättning som lägger ned sin verksamhet. Enligt bestämmelsen ska vävnadsinrättningar ha förfaranden och avtal som garanterar att sådana vävnader och celler förs över till andra vävnadsinrättningar i enlighet med det samtycke som gäller för dem. De vävnadsinrättningar som tar emot vävnaderna och cellerna ska ha tillstånd för sin verksamhet enligt artikel 6. Överförandet ska ske utan att det påverkar medlemsstaternas lagstiftning om bortskaffande av donerade vävnader och celler.


Bestämmelsen bör rimligen uppfattas så att det ställs krav på att väv​nadsinrättningar inom sin verksamhet ska ha förfaranden och avtal som säkerställer att överföring av vävnader och celler sker när en verksamhet läggs ned och att det finns samtycken till överföringen. Direktivets krav skulle då falla inom den egenkontroll vävnadsinrättningar har att iaktta för att hålla en hög standard inom sin verksamhet.


Läkemedelsverket har anfört att det är oklart vad som händer med väv​nadsinrättningars skyldighet att bevara uppgifter för spårbarhet i minst 30 år om inrättningen går i konkurs eller träder i likvidation. Verket anser att en lösning kan vara att i lag eller förordning ange att om verksam​heten inte förs över till en annan juridisk person ska de uppgifter som avses överlämnas till den tillståndsgivande myndigheten.


Enligt artikel 21.5 ska vävnadsinrättningarna förfoga över avtal och förfaranden som garanterar att vävnader och celler som förvarats vid en inrättning som av något skäl lägger ner sin verksamhet, överförs till andra vävnadsinrättningar i enlighet med det samtycke som gäller för dem. Det krav som ställs i bestämmelsen är alltså att det genom avtal och förfaranden ska finnas garantier för att dessa vävnader och celler i dessa situationer överförs till andra vävnadsinrättningar. Sådana avtal och för​faranden ska enligt direktivet gälla oavsett av vilken anledning verksam​heten läggs ned, vilket bör innebära att de gäller även när en inrättning går i konkurs eller träder i likvidation. När vävnaderna och cellerna över​förs till en annan vävnadsinrättning kommer denna också att ta över skyldigheten att bevara uppgifter som är nödvändiga för att garantera spårbarhet. Någon reglering om att uppgifter nödvändiga för spårbarhet ska lämnas till den tillståndsgivande myndigheten föreslås därför inte.


7.22 Märkning, dokumentation och förpackning av vävnader och celler


Regeringens bedömning: Det krävs inte någon bestämmelse i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 22 om märkning, dokumentation och förpackning. Direktivets krav bör genomföras ge​nom myndighetsföreskrifter.


Promemorians förslag: I promemorian föreslogs att det i den nya la​gen skulle finnas en bestämmelse om att vävnadsinrättningar ska se till att kvaliteten säkerställs vid märkning, dokumentation och förpackning av mänskliga vävnader och celler.


Remissinstanserna har inte haft någon erinran mot promemorians för​slag.


Skälen för regeringens bedömning: Enligt artikel 22 ska vävnads​inrättningarna se till att märkning, dokumentation och förpackning av vävnader och celler uppfyller kraven i artikel 28 f, dvs. de krav som fastställs genom kommissionens kommittéförfarande. Direktivet är tillämpligt på sådan hantering endast när vävnaderna och cellerna är avsedda för användning på människor.


Till skillnad från vad som föreslogs i promemorian anser regeringen att åtagandena i artikel 22 inte kräver någon bestämmelse i den nya lagen utan kan genomföras genom myndighetsföreskrifter.


7.23 Distribution av vävnader och celler


Regeringens bedömning: Det krävs inte någon bestämmelse i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 23 om distribu​tion. Direktivets krav bör genomföras genom myndighetsföreskrifter.


Promemorians förslag: I promemorian föreslogs att det i den nya la​gen skulle finnas en bestämmelse om att vävnadsinrättningar skulle an​svara för kvaliteten hos vävnader och celler under distributionen.


Remissinstanserna har inte haft någon erinran mot promemorians för​slag.


Skälen för regeringens bedömning: Enligt artikel 23 ska vävnadsin​rättningarna säkerställa kvaliteten hos vävnader och celler under distri​butionen. Distributionsvillkoren ska uppfylla kraven i artikel 28 h, dvs. de krav som fastställs genom kommissionens kommittéförfarande.


Med distribution avses i direktivet transport och leverans av vävnader eller celler avsedda för användning på människor. Distribution av vävna​der och celler omfattas av den nya lagen endast när dessa är avsedda för användning på människor.


Till skillnad från vad som föreslogs i promemorian anser regeringen att åtagandena i artikel 22 inte kräver någon bestämmelse i den nya lagen utan kan genomföras genom myndighetsföreskrifter.


7.24 Vävnadsinrättningars förhållande till tredje man


Regeringens förslag: Om en vävnadsinrättning uppdrar åt någon an​nan att utföra visst arbete för inrättningens räkning ska inrättningen upprätta ett skriftligt avtal med uppdragstagaren om det finns risk för att arbetet kan komma att påverka vävnadernas och cellernas kvalitet och säkerhet.


Det ska framgå av avtalet vilka skyldigheter uppdragstagaren har gentemot vävnadsinrättningen.


Promemorians bedömning: I promemorian gjordes bedömningen att åtagandena i artikel 24 om vävnadsinrättningars förhållande till tredje kunde genomföras genom myndighetsföreskrifter.


Remissinstanserna har inte haft någon erinran mot promemorians be​dömning.


Skälen för regeringens förslag: I artikel 24 finns bestämmelser om vävnadsinrättningarnas förhållande till tredje man. I artikeln finns det ett krav på att vävnadsinrättningar ska upprätta skriftliga avtal med tredje man varje gång det genomförs ett ingrepp utanför inrättningen och detta inverkar på kvaliteten och säkerheten hos de vävnader och celler som behandlas i samarbete med tredje man (artikel 24.1). Detta ska enligt artikel 24.1 särskilt gälla i följande fall:


a) Då en vävnadsinrättning ger tredje man i uppdrag att utföra en del av de vävnads- och cellbearbetningen för vävnadsinrättningen räkning.


b) Då tredje man tillhandahåller sådana varor och tjänster som påver​kar garantin om vävnadernas och cellernas kvalitet och säkerhet, inbegri​pet distribution av vävnader och celler.


c) Då vävnadsinrättningen tillhandahåller tjänster till en vävnadsinrätt​ning som inte är ackrediterad.


d) Då vävnadsinrättningar distribuerar sådana vävnader eller celler som bearbetats av tredje man.


Enligt artikel 24.4 ska avtalen mellan en vävnadsinrättning och tredje man fastställa de ansvarsområden tredje man ska ha och de detaljerade förfarandena som ska iakttas. Vävnadsinrättningarna ska upprätthålla en fullständig förteckning över de skriftliga avtal som ingåtts med tredje man (artikel 24.3). När vävnadsinrättningen utser vilken tredje man som ska anlitas ska det ske på grundval av dennes förmåga att uppfylla de normer som fastställs i direktivet (artikel 24.2). Vävnadsinrättningarna ska på begäran av den behöriga myndigheten eller de behöriga myndig​heterna tillhandahålla kopior av avtal med tredje man (artikel 24.5).


I promemorian gjordes bedömningen att de krav som ställs på väv​nadsinrättningarna i artikel 24 är av sådan karaktär att dessa bör regleras på lägre nivå i form av myndighetsföreskrifter. Regeringen delar inte denna bedömning. Det är visserligen möjligt att med stöd av 8 kap. 7 § regeringsformen delegera normgivningen till regeringen eller den myn​dighet regeringen bestämmer. Regeringen anser dock att åtagandena i artikel 24 är av sådan karaktär att det är lämpligt att reglera dessa i lag​form.


För att genomföra åtagandena i artikel 24.1 föreslår regeringen därför att en bestämmelse införs i den nya lagen med innebörd att för det fall en vävnadsinrättning uppdrar åt någon annan att utföra visst arbete för väv​nadsinrättningens räkning ska vävnadsinrättningen upprätta ett skriftligt avtal med uppdragstagaren om det finns risk för att arbetet kan komma att påverka cellernas kvalitet och säkerhet. För att genomföra åtagandena i artikel 24.3 bör vidare en bestämmelse införas om att det av avtalet ska framgå vilka skyldigheter uppdragstagaren har gentemot vävnadsinrätt​ningen. Förslaget har under hand beretts med berörda myndigheter.


Regeringen gör bedömningen att de mer detaljerade åtagandena som anges i artikel 24.2, 24.3 och 24.5 dock kan genomföras genom myndig​hets​föreskrifter.


7.25 Ansvar m.m.


Regeringens förslag: Den som uppsåtligen bedriver en vävnadsin​rättning utan tillstånd ska kunna dömas till böter eller fängelse i högst ett år. I ringa fall ska inte dömas till ansvar.


Mänskliga vävnader och celler som varit föremål för brott enligt la​gen om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader eller celler eller värdet därav samt utbyte av sådant brott ska förklaras förverkade om det inte är uppenbart oskäligt. Detsamma ska gälla kärl eller utrustning där mänskliga vävnader eller celler för​varats.


Promemorians förslag: Överensstämmer delvis med regeringens för​slag. I promemorian föreslogs att den som uppsåtligen eller av oaktsam​het underlåter att anmäla allvarliga komplikationer eller allvarliga bi​verkningar skulle kunna dömas till böter eller fängelse i ett år. I prome​morian föreslogs också att den som uppsåtligen gör en väsentlig föränd​ring av verksamheten utan att i förväg ha fått ett skriftligt godkännande från tillsynsmyndigheten ska dömas till böter eller fängelse i ett år. Vidare föreslogs i promemorian att till ansvar inte skulle kunna dömas om gärningen var belagd med strängare straff i annan lag.


Remissinstanserna: Den övervägande majoriteten av remissinstanser har lämnat förslagen utan erinran. Hovrätten för Västra Sverige, Kammarrätten i Stockholm och Åklagarmyndigheten anför att straff​skalorna i 28 och 29 §§ ska vara böter eller fängelse i högst ett år. Social​styrelsen anför att det inte är lämpligt att kriminalisera underlåtenhet att anmäla allvarliga komplikationer eller allvarliga biverkningar, eftersom kriminalisering endast bör användas för klart straffvärda förseelser.


Skälen för regeringens förslag


Straffansvar


Enligt artikel 27 ska medlemsstaterna föreskriva påföljder för överträdel​ser av de nationella bestämmelser som utfärdas i enlighet med direktivet, och vidta de åtgärder som är nödvändiga för att se till att dessa påföljder tillämpas. Påföljderna ska vara effektiva, proportionella och avskräck​ande. Av artikel 27 följer i och för sig inte något krav på att straffrättsliga bestämmelser ska införas utan även s.k. administrativa sanktioner, t.ex. förelägganden som kan förenas med vite är möjliga.


I avsnitt 7.4 föreslås att tillsynsmyndigheterna vid tillsynen ska ha möjlighet att meddela de förelägganden som behövs för att lagen eller föreskrifter som har meddelats med stöd av denna ska efterlevas. Vite ska få sättas ut i föreläggandena. Myndigheternas möjlighet att meddela förelägganden är en åtgärd som kan vidtas för att direktivets bestämmel​ser ska efterlevas.


Om en vävnadsinrättning bedrivs utan tillstånd har myndigheterna dock inte någon vetskap om den verksamhet som bedrivs. I avsaknad av sådan vetskap har myndigheten inte någon möjlighet att utöva tillsyn enligt den föreslagna lagen och kraven på kvalitet och säkerhet kan komma att åsidosättas, vilket kan innebära en risk för människors hälsa. För dessa situationer anser regeringen att det bör införas en särskild straffbestämmelse i den föreslagna lagen. När det gäller de subjektiva krav som bör ställas på straffbestämmelsen anser regeringen, till skillnad mot vad som föreslogs i promemorian, att det bör krävas uppsåt för an​svar. Att av oaktsamhet bedriva en vävnadsinrättning bör således inte kunna straffbeläggas. I detta sammanhang kan också nämnas att det i lagen (2006:496) om blodsäkerhet finns en straffbestämmelse som liknar den nu föreslagna straffbestämmelsen i den föreslagna lagen om vävna​der och celler. Enligt 29 § lagen om blodsäkerhet ska den som uppsåt​ligen bedriver blodverksamhet utan tillstånd dömas till böter eller fäng​else i högst ett år. I ringa fall ska dock inte dömas till ansvar. Regeringen anser att det bör vara lika straffvärt att bedriva en blodverk​samhet utan tillstånd som att bedriva en vävnadsinrättning utan tillstånd. Regeringen föreslår därför att en sådan straffbestämmelse ska införas och att straff​skalan ska vara böter eller fängelse i högst ett år men att ringa fall inte bör föranleda straffansvar.


I promemorian föreslogs att till ansvar inte skulle kunna dömas om gärningen var belagd med strängare straff i annan lag. Som nämns ovan föreslår regeringen att det ska föranleda straffansvar att uppsåtligen be​driva en vävnadsinrättning utan tillstånd med undantag från ringa fall. Eftersom det inte finns någon straffbestämmelse i någon annan lag som innehåller en gärningsbeskrivning som kan anses innefatta den nu aktu​ella gärningen – att uppsåtligen bedriva en vävnadsinrättning utan till​stånd – anser regeringen att det saknas skäl att införa en sådan bestäm​melse som föreslagits i promemorian. Däremot finns givetvis en möjlig​het att den som uppsåtligen bedriver en vävnadsinrättning utan tillstånd också gör sig skyldig till något annat brott. Som exempel kan nämnas att någon som uppsåtligen bedriver en vävnadsinrättning utan tillstånd, på grund av bristande säkerhetsrutiner utsätter patienter för livsfara eller fara för svår kroppsskada och därmed gör sig skyldig till exempelvis framkallande av fara för annan enligt 3 kap. 9 § brottsbalken. I ett sådant fall ska allmänna principer om brottskonkurrens tillämpas och ansvar utdömas för såväl brott mot tillståndsplikten som brott mot person enligt 3 kap. brottsbalken.


I promemorian föreslogs också att den som uppsåtligen gör en väsent​lig förändring av verksamheten utan att i förväg ha fått ett skriftligt god​kännande från tillsynsmyndigheten ska dömas till ansvar. Som redogörs för i avsnitt 7.3 föreslår regeringen att den som bedriver en vävnadsin​rättning inte får göra någon väsentlig förändring av verksamheten utan att tillståndsmyndigheten i förväg har lämnat skriftligt godkännande av förändringen. En motsvarande bestämmelse finns i 8 § lagen om blod​säkerhet. Att uppsåtligen göra en väsentlig förändring av blod​verksam​heten utan att tillståndsmyndigheten i förväg har lämnat ett skriftligt godkännande är däremot inte straffbelagt enligt den lagen. Regeringen anser att det saknas skäl som talar för nödvändigheten av att även införa straffansvar för den som upp​såtligen gör en väsentlig förändring av verksamheten utan att i förväg ha fått ett skriftligt godkännande från tillsynsmyndigheten. Vidare anser regeringen att det skulle vara inkonse​kvent att införa ett sådant straffan​svar när ett motsvarande straffansvar saknas i lagen om blod​säkerhet.


I promemorian föreslogs också att den som uppsåtligen eller av oakt​samhet underlåter att anmäla allvarliga komplikationer eller allvarliga biverkningar ska kunna dömas till böter eller fängelse i högst ett år. Re​geringen delar Socialstyrelsens bedömning att det inte är lämpligt att kriminalisera sådan underlåtenhet.


Förverkande


Enligt 36 kap. 1 § brottsbalken kan utbyte av brott enligt brottsbalken förverkas om det inte är uppenbart oskäligt. Det gäller oavsett brottets straffvärde. Förverkande av utbyte är en särskild rättsverkan av brott och inte något straff. Förverkandet är emellertid en del av den samlade reak​tionen på brottet. Utgångspunkten vid förverkande av utbyte är att den som begått ett brott inte ska göra någon vinst på sin brottslighet. Den vinning som eventuellt kan uppkomma vid icke tillåten bedriven verk​samhet bör där​för kunna bli föremål för förverkande.


Eftersom mänskliga vävnader och celler kan innehålla smitta är det an​geläget att dessa ska kunna förverkas. Detsamma gäller för kärl eller utrustning i vilka mänskliga vävnader och celler förvarats. Förverkande bör inte ske om det är uppenbart oskäligt.


7.26 Överklagande m.m.


Regeringens förslag: En tillstånds- eller tillsynsmyndighets beslut om tillstånd, återkallelse av tillstånd och föreläggande får överklagas hos allmän förvaltningsdomstol. Prövningstillstånd krävs vid över​klag​ande till kammarrätten.


Beslut som en tillstånds- eller tillsynsmyndighet, länsrätt eller kammarrätt meddelar enligt denna lag gäller omedelbart, om inte an​nat anges i beslutet.


Promemorians förslag: Överensstämmer delvis med regeringens för​slag. I promemorian föreslogs att det i lagen skulle anges att Socialstyrel​sens och Läkemedelsverkets beslut om tillstånd och återkallelse av till​stånd skulle vara möjliga att överklaga till allmän förvaltningsdomstol.


Remissinstanserna: Den övervägande majoriteten av remissinstanser har lämnat förslagen utan erinran. Länsrätten i Uppsala län anser att det är en allvarlig brist att det i lagtexten inte uttryckligen anges att de före​lägganden och förbud som tillsynsmyndigheterna kan komma att med​dela med stöd av lagen kan överklagas till domstol. Även beslut om av​giftsuttag torde vara överklagbara. För att undvika oklarheter bör be​stämmelsen om överklagande omfatta beslut som en tillsynsmyndighet meddelat i ett enskilt fall enligt den nya lagen eller enligt en föreskrift som meddelats med stöd av lagen. Länsrätten i Stockholms län anför att det är viktigt att det av myndigheternas beslut klart framgår vilken lag som tillämpas eftersom det enligt vissa lagar på området krävs pröv​ningstillstånd till kammarrätten och i andra inte.


Skälen för regeringens förslag: Föreskrifter om överklagande hos en domstol ska enligt 11 kap. 4 § regeringsformen framgå av lag.


En tillstånds- och tillsynsmyndighet kan komma att fatta beslut i en mängd frågor enligt den föreslagna lagen. Beslut som rör tillstånd, åter​kallelse av tillstånd och föreläggande är sådana beslut som bör kunna överklagas hos allmän förvaltningsdomstol. En liknande överklagande​bestämmelse finns i 31 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


Lagrådet konstaterar i sitt yttrande att bestämmelserna i personupp​giftslagen (1998:204) om rättelse och skadestånd ska gälla vid behand​ling av personuppgifter enligt den föreslagna lagen. För att det tydligt ska framgå att ett beslut om rättelse får överklagas anser Lagrådet att en uttrycklig regel om detta bör införas.

Genom ändringar i personuppgifts​lagen (1998:204) som trädde i kraft den 1 januari 2007 har det i den lagen införts generella bestämmelser om överklagande av myndigheters beslut om information enligt 26 §, om rättelse och underrättelse till tredje man enligt 28 §, om information enligt 29 § andra stycket och om upp​lysningar enligt 42 § samma lag. Enligt 52 § första stycket personuppgiftslagen, som infördes 1 januari 2007, får en myndighets beslut i dessa avseenden överklagas hos allmän förvaltningsdomstol. Avsikten är att personuppgiftslagens bestämmelser om överklagande också ska gälla för personuppgifter som behandlas enligt den nu föreslagna lagen. Som regeringen konstaterade i förarbetena till ändringarna i personuppgiftslagen är det genom införan​det i personuppgiftslagen av bestämmelser om överklagande inte längre nödvändigt att i särskilda registerförfattningar, som hänvisar till den lagen, ta in överklagandebestämmelser (prop. 2005/06:173 s. 53). Den nu föreslagna lagen innehåller i 8 § en sådan hänvisning till personupp​giftslagen med innebörd att personuppgiftslagens bestämmelser gäller om inget annat sägs i den föreslagna lagen. Vidare finns det i lagen en hänvisning till personuppgiftslagens bestämmelser om rättelse och skadestånd som följer vedertagen systematik i registerförfattningar. Såsom bestämmelserna är utformade kommer personuppgiftslagens generella bestämmelser om överklagande av myndighets beslut om information och rättelse m.m. att vara tillämpliga även vid behandling av personuppgifter enligt den nu föreslagna lagen. Mot den bakgrunden anser regeringen inte att det behövs en sådan uttrycklig regel om rätten att överklaga beslut om rättelse som Lagrådet har föreslagit.

Genom ändringar i närmare ett hundratal lagar gjordes år 1995 länsrätt till första domstolsinstans för ett stort antal måltyper (prop. 1994/95:27, bet. 1994/95:JuU6, rskr. 1994/95:165). Samtidigt infördes ett omfattande krav på prövningstillstånd vid överklagande till kammarrätt. Krav på prövningstillstånd vid överklagande till kammarrätt kan numera betraktas som huvudregel (se prop. 1997/98:101, s. 80). Regeringen gör bedöm​ningen att denna huvudregel även bör gälla här. Prövningstillstånd bör således krävas vid överklagande till kammarrätten.


De olika sorters beslut som föreslås kunna fattas enligt den föreslagna lagen syftar alla till att skydda män​niskors hälsa. För att besluten ska kunna få önskvärd effekt anser regeringen att besluten bör gälla omedel​bart om inte något annat anges i beslutet.


7.27 Bemyndiganden


Regeringens förslag: Regeringen, eller den myndighet som reger​ingen bestämmer, får meddela ytterligare föreskrifter om vävnadsin​rättningar och hanteringen av mänskliga vävnader och celler som be​hövs till skydd för liv eller hälsa.


Promemorians förslag: Överensstämmer delvis med regeringens för​slag. I promemorian föreslogs att regeringen eller, efter regeringens be​myndigande, Socialstyrelsen eller Läkemedelsverket, skulle få meddela ytterligare föreskrifter som behövs till skydd för liv, personlig säkerhet och hälsa.


Remissinstanserna har inte haft någon erinran mot promemorians för​slag.


Skälen för regeringens förslag: Med hänsyn till skyldig​heterna enligt direktivet finns det ett behov av att delegera normgivningskompetens till regeringen eller den myndig​het som regeringen bestämmer. Av det föregående har det framgått vilka skyldigheter enligt direktivet som re​geringen har bedömt kunna genomföras genom föreskrifter av lägre valör än lag. För att möjliggöra meddelandet av dessa föreskrifter föreslår regeringen därför att ett bemyndigande av mer generell karaktär tas in i lagen (jfr t.ex. 32 § lagen [2006:496] om blodsäkerhet). Regeringen före​slår därför att regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer, får meddela de ytterligare föreskrifter om vävnadsinrättningar och han​teringen av mänskliga vävnader och celler som behövs till skydd för liv och hälsa.


De föreskrifter som kan behövas är exempelvis bestämmelser om verk​samhetschefens uppgifter och dennes kvalifikationer, krav på personal, kvalitetssystem, spårbarhet, riktlinjer för anmälningsskyldighet, infor​mation till och från givare, givares lämplighet och undersökning av gi​vare. Föreskrifterna kan också avse villkor för urval, utvärdering, till​varatagande, mottagande, bearbetning, förvaring, distribution, kvalitets- och säkerhetskrav för vävnader och celler samt krav som gäller väv​nadsinrättningars förhållande till tredje man. För att komplettera och underlätta tillämpningen av den nya lagen kan, förutom föreskrifter, även allmänna råd behövas.

8 Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser


Regeringens förslag: Lagen om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler ska träda i kraft den 1 juli 2008.


En vävnadsinrättning som har inrättats före lagens ikraftträdande får fortsätta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den 1 december 2008 ansöker om tillstånd. Verksamheten får efter en sådan ansökan fortsätta i avvaktan på tillståndsmyndighetens eller domstols beslut.


Promemorians förslag: Överensstämmer delvis med regeringens för​slag. I promemorian föreslogs att den nya lagen och vissa lagändringar skulle träda i kraft den 1 april 2006. Något behov av övergångsbestäm​melser bedömdes inte föreligga.


Remissinstanserna: Socialstyrelsen anser följande. Det finns behov av särskilda övergångsbestämmelser. För att tillsynsmyndigheten ska kunna ta ställning till vilka verksamheter som ska beviljas tillstånd krävs att en ansökan ges in och en övergångsbestämmelse är nödvändig för att reglera att verksamheter får fortsätta i avvaktan på myndighetens beslut.


Sveriges Kommuner och Landsting anser att lagen måste förses med övergångsregler beträffande de preparat som redan finns i biobanker och som kommer att omfattas av den nya lagen.


Skälen för regeringens förslag: Enligt artikel 31 i direktivet ska medlemsstaterna sätta i kraft de bestämmelser i lagar och andra författ​ningar som är nödvändiga för att följa direktivet senast den 7 april 2006. Medlemsstaterna får besluta att under det första året efter detta datum inte tillämpa kraven i direktivet på de vävnadsinrättningar som omfatta​des av nationella bestämmelser före detta direktivs ikraftträdande.


Den föreslagna lagen om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler föreslås träda i kraft den 1 juli 2008. Bestämmelserna i lagen bör tillämpas på befintliga vävnadsinrättningar omedelbart vid lagens ikraftträdande.


Regeringen anser, till skillnad från den bedömning som gjordes i pro​memorian, att det bör finnas övergångsbestämmelser. I punkten 2 i över​gångsbestämmelserna i lagrådsremissens förslag sägs i fråga om väv​nads​inrättningar som har inrättats före lagens ikraftträdande att verksam​hetschefen senast den 1 december 2008 ska ansöka om tillstånd i enlighet med vad som sägs i 9 §. Verksamheten får fortsätta i avvaktan på till​ståndsmyndighetens beslut. Lagrådet konstaterar i sitt yttrande att avsik​ten med bestämmelsen är att ge uttryck för att inrättningen får fortsätta bedriva sin verksamhet, om en sådan ansökan görs före den angivna dagen. Lagrådet föreslår att denna del av övergångs​bestämmelserna omformuleras för att bättre svara mot den avsedda betydelsen. Reger​ingen ansluter sig till Lagrådets förslag. Regeringen föreslår därför att en vävnadsinrättning som har inrättats före lagens ikraft​trädande ska få fortsätta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den 1 december 2008 ansöker om tillstånd. Verksamheten bör efter en sådan ansökan få fortsätta i avvaktan på tillståndsmyndighetens eller domstols beslut.


Den nya lagen kräver ett förberedelsearbete såväl hos vävnadsinrätt​ningar som hos de ansvariga myndigheterna. Myndigheterna bör i sam​råd med varandra anpassa och utforma tillståndsförfarandet för att uppnå ett administrativt lätthanterligt och effektivt system. Det är viktigt att ikraftträdandet av den föreslagna lagstiftningen kan samordnas med ikraftträdandet av myndigheternas föreskrifter och allmänna råd som lagstiftningen föranleder och att dessa myndighetsföreskrifter kan träda i kraft samtidigt som lagändringarna, dvs. den 1 juli 2008.


9 Ekonomiska konsekvenser


Regeringens förslag: Den som ansöker om tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning ska betala ansökningsavgift. Så länge ett tillstånd gäller ska även årsavgift betalas.


Regeringen får meddela föreskrifter om avgifternas storlek.


Reger​ingens bedömning: Merkostnaderna för sjukvårdshuvud​männen som är föranledda av genomförandet av direktivet beräknas uppgå till 119 miljoner kronor per år under tio år. De föreslagna be​stämmelserna beräknas inte medföra någon ökning av arbetsbördan för domstolarna och rättsväsendet i övrigt som inte kan tas om hand med domstolarnas befintliga resurser.


Promemorians förslag och bedömning överensstämmer huvudsakli​gen med regeringens förslag och bedömning. I promemorians förslag saknas dock en bestämmelse om att regeringen får meddela föreskrifter om avgifternas storlek. I promemorian gjordes inga beräkningar av eventuella merkostnader för landstingen till följd av förslagen.


Remissinstanserna: Domstolsverket framhåller att förslag som förut​sätts ge upphov till endast en marginell ökning av antalet mål är vanligt förekommande. Domstolsverket anser sammantaget att dessa förslag kräver sådana resurser att de inte kan finansieras inom befintliga kost​nadsramar. Länsrätten i Stockholms län anser att det krävs en djupare analys av hur många beslut om tillstånd och återkallelse av tillstånd som kan leda till överklaganden. Det kan inte uteslutas att antalet mål i läns​rätten kan påverkas av den nya lagen av andra orsaker än möjligheten att överklaga beslut i tillståndsfrågor och länsrätten utgår ifrån att medel tillskjuts domstolarna om tillströmningen av mål skulle bli mer än obetydlig. Länsrätten i Uppsala län anför att det är omöjligt att förutse antalet nya mål till förvaltningsdomstolarna till följd av de nya reglerna och att underlaget i denna del bör kompletteras för att förväntade kost​nadsökningar ska kunna bedömas.


SWEDAC anför följande. Ackreditering är en avgiftsfinansierad verk​samhet och avgifterna är baserade på de faktiska kostnaderna för att utföra arbetet. Den av SWEDAC föreslagna alternativa modellen (se avsnitt 7.6) innebär inga krav på ytterligare budgetmedel och innebär en väsentlig begränsning av kostnaderna för de tillståndspliktiga verksam​heterna.


Socialstyrelsen anför följande. I promemorian finns ingen beräkning av tillsynsobjektens antal och inte heller något resonemang om de regel​bundna inspektionernas omfattning. Några beräkningar av landstingens eventuella merkostnader har inte heller gjorts. Förslaget om avgiftsfinan​siering stämmer inte överens med tillsynsutredningens (SOU 2004:100) principiella hållning som är att skattefinansiering alltid bör övervägas då den tillsynspliktiga verksamheten utgör ett skattefinansierat samhälls​åtagande, t.ex. vård, skola och omsorg. Socialstyrelsen anser att det är olämpligt att införa tillsynsavgifter på vissa områden. Lagförslagets till​synsuppdrag kommer för Socialstyrelsen att kräva specifik kompetens som i dag inte finns på Socialstyrelsen. Implementeringen av lagen kommer dessutom att kräva ett omfattande föreskriftsarbete av Socialsty​relsen. Arbetet med lagen kommer att kräva betydande resurser, framför allt under initialskedet 2006.


Landstinget i Uppsala län anför att lagen kan komma att leda till en betydande kostnadsökning inom den offentliga sjukvården för den trans​plantationsverksamhet som bedrivs där samt att det är nödvändigt att sjukvårdshuvudmännen ges ett inflytande i framtagningen av de tillämp​ningsföreskrifter som följer av lagen.


Landstinget i Jönköpings län anför att utökade lagringstider för jour​naler innebär betydande merkostnader, att det kan förutses kostnader för att säkra media och spårbarhet vid system och teknikförändringar och att nya krav måste kopplas till säkrad finansiering.


Örebro läns landsting anför att det inte kan tillrådas att utan ekono​misk kompensation avgiftsbelägga verksamhet som utgör en naturlig och integrerad del av hälso- och sjukvården.


Sveriges Kommuner och Landsting framhåller att en implementering av direktiven kommer att medföra höjda kostnader för landstingen varför ersättning härför måste utgå.


Lunds universitet (Medicinska fakulteten) anför följande. Genomföran​det av direktivet kommer att medföra ökade kostnader, t.ex. för ombygg​nad och anpassning av lokaler, ökade personalkostnader och ökade krav på dokumentation. Kostnadsökningarna bör utredas närmare, t.ex. genom en konsekvensanalys.


Göteborgs universitet (Sahlgrenska akademin) anför följande. En be​dömning av vilka effekter lagen kan tänkas få är inte möjlig att göra då lagtexten hänvisar till föreskrifter som är under utarbetande av EU-kom​missionens kommittéer och därefter ska tolkas till föreskrifter från Socialstyrelsen. Endast genom en ytterligt hög kompetens i detta arbete och en hög beredskapsgrad för förändringar i dessa föreskrifter kan la​gens syfte uppnås. Vissa ökade kostnader kan förutses med avseende på den tillsyn som ska bedrivas, de tillstånd som ska sökas, den verksamhet som ska kvalitetssäkras, den utrustning, personal, lokaler, IT-stöd etc. som kommer att behövas. Kostnadsökningen blir beroende av omfatt​ningen, men täckningen måste garanteras genom att uppdraget finansie​ras såsom en försåld tjänst eller ett ”särskilt uppdrag” för t.ex. de offent​liga kliniska laboratorierna eller motsvarande enskilda inrättningar.


Landstinget i Östergötlands län och Linköpings universitet (Medi​cinska fakulteten) anför följande. Införandet av biobankslagen har med​fört påtagligt ökade kostnader både för landstinget och universitetet och kostnaderna kommer att öka ytterligare inom de närmaste åren genom införande av nya IT-system, ordningsställande av särskilda lokaler och miljö. Effekterna av den lagstiftningen stämmer inte överens med den bedömning som gjordes i biobankslagens proposition. Biobankslagens införande och det nära samarbete som landstinget och universitetet har etablerat angående biobanksfrågor har lett till flera lösningar som är viktiga för genomförandet av EG-direktivet om mänskliga vävnader och celler. Den sammantagna årliga kostnadsökningen för landstinget och universitetet med anledning av biobankslagen och genomförandet av EG-direktivet om mänskliga vävnader och celler beräknas till 4–5 miljoner. Avgiftsbeläggande av Socialstyrelsens och Läkemedelsverkets tjänster i samband med direktivet riskerar att verka mot direktivets syften och landstinget och universitetet rekommenderar att så inte ska ske.


Landstinget i Värmlands län anför följande. Beroende på storleken av kommande tillstånds- respektive årsavgift måste landstinget överväga om verksamheten med tillvaratagande av hornhinnor kan fortsätta. Då antalet hornhinnor som tillvaratas är förhållandevis litet, bedöms det inte eko​nomiskt försvarbart att fortsätta med verksamheten om den utöver nuva​rande personal- och materialkostnader även avgiftsbeläggs.


Skälen för regeringens förslag och bedömning


Kostnader för sjukvårdshuvudmännen


Det finns inga egentliga uppgifter om hur många vävnadsbanker som finns i Sverige. Enligt den bedömning Socialstyrelsen har gjort finns det ett 60-tal vävnadsinrättningar i Sverige som faller in under direktivets tillämpningsområde.


Det varierar mycket mellan olika vävnadsinrättningar hur man lever upp till nuvarande kvalitetskrav och till de krav som direktivet ställer. Flera av vävnadsinrättningarna lever redan i dag upp till många, men inte till alla, av de nya krav som ställs i direktiven. För många vävnadsinrätt​ningar kommer genomförandet av direktivet emellertid att medföra stora kostnader för att nå upp till kraven.


De vävnadsinrättningar som i dag har ett internationellt utbyte av väv​nader eller celler bedöms ha ett kvalitetssystem som i stort sett motsvarar befintliga krav samt även till stor del de nya krav som föranleds av di​rektiven. Dessa verksamheter följer ofta de riktlinjer som utarbetats av t.ex. European Association of Tissue Banks. För dessa vävnadsinrätt​ningar kommer införandet av direktivet sannolikt inte att föra med sig några stora kostnader. Viss lokalanpassning, förbättrat IT-stöd samt per​sonalförstärkning för underhåll av kvalitetssystem kommer dock att bli nödvändigt även för dessa.


Mindre och mer lokala vävnadsinrättningar har sannolikt vare sig hel​täckande ledningssystem eller rutiner som uppfyller befintliga krav. För dessa kommer införandet av direktivet att medföra relativt höga kostna​der. Samtidigt har de mindre inrättningarna en mindre omfattning och ofta lokal verksamhet som inte på samma sätt kräver ett så omfattande arbete med kvalitetssystem och lokaler.


Till följd av de krav som ställs i direktivet kommer olika typer av åt​gärder att behöva vidtas hos sjukvårdshuvudmännen. Kostnaderna för​delas framför allt på anpassning av lokaler, kostnader för IT-system samt personalkostnader.


Vävnadsinrättningarnas lokaler kommer i många fall att behöva anpas​sas eller byggas om. Lokalerna måste uppfylla vissa krav på exempelvis skalskydd, ventilation, temperatur och klimatkontroll.


IT-system kommer att behöva utvecklas för dokumentation, registre​ring och kodning för spårbarhet. Det handlar exempelvis om IT-system för registrering av samtycke vid provtagningstillfället och för att skapa nationella koder för märkning av de produkter som omfattas av direk​tivet. Detta gäller även för att kravet på spårbarhet ska kunna uppfyllas.


Personalresurser kommer att behövs bl.a. för att utveckla kvalitetssy​stem och underhålla dessa.


Kostnadsberäkningarna har komplicerats av att det inte finns några faktiska uppgifter om antalet vävnadsinrättningar som berörs. Merkost​naderna för sjukvårdshuvudmännen som är föranledda av genomförandet av direktivet beräknas uppgå till 119 miljoner kronor per år under tio år.


I budgetpropositionen för 2008 har 119 miljoner kronor per år under 2008–2017 tillförts via anslaget 48:1 Kommunalekonomisk utjämning.


Avgifter


Som framgått av avsnitt 7.3 är avsikten att Socialstyrelsen och Läke​medelsverket ska utses som de myndigheter som ska besluta om tillstånd till vävnadsinrättningar. Socialstyrelsen ska utöva tillsyn över verksam​het som rör insamling, kontroll, framställning, förvaring och distribution av vävnader och celler. Läkemedelsverket ska utöva tillsyn över verk​samhet som rör insamling och kontroll av vävnader och celler för läke​medelstillverkning.


I egenskap av tillsynsmyndighet kommer Socialstyrelsen att ha ansvar för bl.a. tillståndsgivning, inspektioner och kontroller samt upprättande av register.


Bedömningen är att tillsynen över vävnadsinrättningar bör avgiftsbe​läggas. Det föreslås därför att den som ansöker om tillstånd att bedriva sådan verksamhet ska betala ansökningsavgift. Så länge ett tillstånd gäller ska även årsavgift betalas. Regeringen bör besluta om storleken på avgifterna. Avgifterna är offentligrättsliga och kommer att redovisas mot inkomsttitel. Myndigheterna ska inte disponera någon del av dess intäk​ter. Vad avser myndigheternas anslag avser regeringen att återkomma till riksdagen under våren 2008.


Kostnader för domstolar och rättsväsendet i övrigt


För domstolarnas del torde föreslagna bestämmelser om ansvar och överklagande endast innebära en marginell ökning av antalet mål och därför endast en försumbar kostnadsökning. De föreslagna bestämmel​serna bedöms inte medföra någon ökning av arbetsbördan för domsto​larna och rättsväsendet i övrigt som inte kan tas om hand inom befintliga anslagsramar. Regeringen kommer dock att följa den framtida måltill​strömningen.


10 Författningskommentar


Förslag till lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler

Lagen innehåller bestämmelser för att Sverige fullt ut ska kunna genom​föra åtagandena i Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler (nedan benämnt direk​tivet).


Allmänna bestämmelser


Innehåll och syfte


1 §

I paragrafen anges lagens övergripande innehåll och syfte. Paragrafen har sin grund i artikel 1 i direktivet och behandlas i avsnitt 7.2.


Definitioner


2 §


I denna paragraf definieras ett antal begrepp som används i lagen. Defi​nitionerna av begreppen ”celler”, ”organ”, ”vävnad” och ”vävnadsinrätt​ning” behandlas i avsnitt 7.2. Definitionerna av begreppen ”allvarlig bi​verkning” och ”allvarlig avvikande händelse” behandlas i avsnitt 7.9. Paragrafen har sin grund i artikel 3 i direktivet.


Tillämpningsområde


3 §


Genom paragrafen avgränsas lagens tillämpningsområde till att gälla verksamhet vid vävnadsinrättningar. Vad som avses med en ”vävnadsin​rättning” definieras i 2 §. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2 under rubri​ken ”Vilka verksamheter omfattas av lagen?”.


4 §


I paragrafen, som delvis har utformats i enlighet med Lagrådets förslag, regleras lagens tillämpningsområde vid forskning. I paragrafen anges att lagen inte är tillämplig vid forskning där mänskliga vävnader och celler används för annat syfte än för användning på människor. Med forskning avses vetenskapligt, experimentellt eller teore​tiskt arbete för att inhämta ny kunskap och utvecklingsarbete på veten​skaplig grund. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2 under rubriken ”Lagens tillämpningsområde vid forskning” och har sin grund i punkt 11 i direktivets ingress.


5 §


I paragrafen anges två undantag då lagen inte är tillämplig. Det ena undantaget är när vävnader och celler tas från och används på samma människa vid samma kirurgiska ingrepp. Detta undantag behandlas i avsnitt 7.2 under rubriken ”Undantag för celler och vävnader som an​vänds som autologa transplantat”. Det andra undantaget är när hanter​ingen avser organ eller delar av organ som ska användas för samma än​damål som ett helt organ i människokroppen. Detta undantag behandlas i avsnitt 7.2 under rubriken ”Undantag för viss hantering av organ eller delar av organ”. Paragrafen har sin grund i artikel 2.2.a och 2.2.c i di​rektivet.


Förhållandet till bestämmelser i annan lag


6 §


I denna paragraf anges att lagen inte gäller då lagen (2006:496) om blod​säkerhet är tillämplig. Detta innebär att insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att användas vid transfusion eller läke​medelstillverkning, samt framställning, förvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att användas vid transfusion, inte omfattas av lagen. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2 under rubriken ”Undantag för hantering av blod och blodkomponenter” och har sin grund i artikel 2.2.b i direktivet.


7 §


Paragrafen har behandlas i avsnitt 7.2 under rubrikerna ”Vilka verksam​heter omfattas av lagen” och ”Lagens förhållande till andra lagar” har sin grund i artikel 2.1 andra stycket i direktivet.


8 §


Enligt 2 § personuppgifts​lagen (1998:204) gäller bestämmelser i lagar och förordningar som avviker från personuppgiftslagen framför den lagen. I denna paragraf uttrycks förhållandet på det sättet att personupp​giftslagen gäller om inget annat sägs i lagen. Detta innebär bl.a. att den personupp​giftsansvarige ska informera den registrerade om behandling av personuppgifter som rör honom eller henne. En motsvarande bestäm​melse finns i 5 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet. Paragrafen behand​las i avsnitt 7.6.


Tillstånd och villkor


9 §


I första stycket anges att det krävs tillstånd för att bedriva en vävnadsin​rättning och att detta tillstånd ska vara tidsbegränsat samt förenat med villkor. Vad som avses med vävnadsinrättning framgår av definitionen i 2 §.

Av paragrafens andra stycke framgår att tillstånd får meddelas en​dast om verksamheten håller en hög kvalitet och säkerhet. De villkor som ska förenas med tillståndet ska syfta till att säkerställa att verksamheten håller sådan kvalitet och säkerhet.

I tredje stycket föreskrivs en skyldig​het att bedriva s.k. egenkontroll för att säkerställa att kvaliteten och säkerheten bibehålls.


Paragrafen har sin grund i artikel 6.1 och 6.2 i direktivet och behandlas i avsnitt 7.3. En liknande be​stämmelse finns i 6 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


10 §


Vid prövning av ansökningar om tillstånd ska tillstånds​myndigheten utgå från de kriterier om kvalitet och säkerhet som ställs i 9 §. En liknande bestämmelse finns i 7 § lagen (2006:496) om blod​säkerhet. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.3.


11 §


Av paragrafen framgår att den som bedriver en vävnadsinrättning inte får göra någon väsentlig förändring av verksamheten utan att tillståndsmyn​digheten i förväg har lämnat ett skriftligt godkännande av förändringen. Med väsentlig förändring avses ändringar av förhållanden som kan på​verka kvaliteten och säkerheten. Det kan t.ex. röra sig om organisatoriska förändringar som påverkar arbets- och ansvarsfördelningen i verksam​heten eller att verksamheten utökas till att omfatta nya verksamhetsom​råden. Bestämmelsen har till syfte att ge den tillståndsgivande myndig​heten möjlighet att kontrollera om den förändrade verksamheten överens​stämmer med gällande krav på kvalitet och säkerhet. Paragrafen behand​las i avsnitt 7.3 och har sin grund i artikel 6.3 i direktivet. En liknande bestämmelse finns i 8 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


12 §


Bestämmelsen har sin grund i artikel 24 i direktivet. Paragrafen behand​las i avsnitt 7.24.


13 §


I paragrafen regleras vävnadsinrättningars skyldighet att ha verksam​hetschef. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.8 och har sin grund i artikel 17 i direktivet. En liknande bestämmelse finns i 9 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


Import och export


14 §


I första stycket anges att endast vävnadsinrättningar som har beviljats tillstånd till import eller export enligt 9 § får importera eller exportera vävnader och celler från eller till tredje land. Med tredje land avses en stat som inte ingår i Europeiska unionen eller är ansluten till Europeiska ekonomiska sam​arbetsområdet. Första stycket har sin grund i artikel 9.1 och 9.2 i direktivet.


I andra stycket ges ett bemyndigande till regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, att meddela föreskrifter om undantag från kravet på tillstånd enligt första stycket. Andra stycket har sin grund i artikel 9.3 i direktivet.


Paragrafen behandlas i avsnitt 7.7.

Tillsyn m.m.


15 §


Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4. En lik​nande bestämmelse finns i 10 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


16 §


Av paragrafens första stycke framgår att en tillsynsmyndighet har rätt att på begäran få de upplysningar, handlingar, prover och annat material som behövs för tillsynen.


För att göra det möjligt för en tillsynsmyndighet att få den information som behövs föreslås i andra stycket att tillsynsmyn​digheterna, för det fall fler än en tillsynsmyndighet har utsetts, ska lämna varandra de uppgifter som de behöver för tillsynen.

Paragrafen behandlas i avsnitten 7.4 och 7.14. En motsvarande para​graf finns i 11 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


17 §


I första stycket anges bl.a. att tillsynsmyndigheten regelbundet ska in​spektera och kontrollera vävnadsinrättningarna.

I andra stycket, som har utformats i enlighet med Lagrådets förslag, anges att tillsynsmyndigheten utöver den regelbundna kontrollen som anges i första stycket dessutom, vid behov, ska inspektera och kontrollera vävnadsinrättningar, om allvarlig biverkning hos givare eller mottagare uppkommit eller allvarligt avvikande händelse inträffat. Ett sådant behov kan exempelvis uppkomma då tillsynsmyndigheten fått in en anmälan om en allvarlig biverkning eller en allvarligt avvikande händelse. I 2 § definieras vad som avses med ”allvarlig biverkning” respektive ”allvarlig avvikande händelse”.


I tredje stycket anges bl.a. att tillsynsmyndigheten har rätt till tillträde till områden, lokaler och andra utrymmen som används i verksamheten.

En liknande paragraf finns i 12 § lagen (2006:496) om blod​säkerhet. Liknande paragrafer finns också i 6 kap. 9 och 10 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område och i 24 § läke​medelslagen (1992:859). Paragrafen, som har sin grund i artikel 7.3 och 7.6 i direktivet, behandlas i avsnitt 7.4.


18 §


En motsvarande bestämmelse finns i 13 § lagen (2006:496) om blod​säkerhet. Liknande bestämmelser finns också i 6 kap. 9 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område och i 24 § läkemedelslagen (1992:859). Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4.


19 §


I första stycket anges att den som utför inspektion har rätt att av polis​myndigheten få den hjälp som behövs för att inspektionen ska kunna genomföras.

För att motverka att polisens resurser i onödan tas i anspråk för detta slag av verkställighet klargörs i andra stycket att biträde av polismyndig​het endast får begäras i sådana situationer när det finns ett verkligt behov av polisens särskilda befogenhet att använda våld. Det är den begärande myndigheten som har att pröva om förutsättningar före​ligger att begära biträde av polismyndigheten. Biträde av polismyndig​heten får begäras endast om det på grund av särskilda omständigheter kan befaras att poli​sens särskilda befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behöver tillgripas. Av 10 § polislagen följer bl.a. att en po​lisman får, i den mån andra medel är otillräckliga och det med hänsyn till omständigheterna är försvarligt, använda våld för att genomföra en tjänsteåtgärd, om han möts med våld eller hot om våld (p. 1), det är fråga om att avvärja en straff​belagd handling eller en fara för liv, hälsa eller värdefull egendom eller för omfattande skada i miljön (p. 3) eller polis​mannen annars med laga stöd har att bereda sig tillträde till, avspärra, tillstänga eller utrymma byggnad, rum eller område eller biträda någon i myndighetsutövning med en sådan eller någon liknande åtgärd eller vid exekutiv förrättning enligt vad som är skrivet därom (p. 6). Tillsynsmyn​digheten kan t.ex. begära biträde av polismyndigheten när den verksam​hetsansvarige satt sig till motvärn eller förklarat sig vägra tillträde till områden, lokaler eller andra utrymmen som används för verksamheten. Biträde av polismyn​digheten ska vidare kunna begäras i andra fall där det finns synnerliga skäl. Det kan exempelvis röra sig om situationer där det finns en över​hängande risk för att mänskliga vävnader och celler förstörs vilket kan medföra risk för människors liv och hälsa och där man inte kan avvakta med att verkställigheten löses på annat sätt.


Motsvarande paragrafer om hjälp av polismyndighet finns i andra för​fattningar, t.ex. 14 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet, 28 § lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot människors hälsa, 27 § lagen (2006:804) om livsmedel och 19 § lagen (2006:804) om provtagning på djur.


Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4.


Anmälan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande händelser


20 §

Paragrafen, som har sin grund i artikel 11.3 i direktivet, behandlas i av​snitt 7.9. En liknande bestämmelse finns i 15 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet. Begreppen ”allvarlig biverkning” och ”allvarligt avvikande händelse” definieras i 2 §.


Register


21 §


Paragrafen behandlas i avsnitt 7.6. En liknande paragraf finns i 16 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


22 §


Paragrafen, som har utformats i enlighet med Lagrådets förslag, be​handlas i avsnitt 7.6. I paragrafen ges ett bemyndigande till regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, att meddela föreskrifter om att uppgifterna i det register som ska föras vid en vävnadsinrättning ska kunna bevaras under en längre tid än 30 år.

En motsvarande bestämmelse finns i 17 § lagen (2006:496) om blod​säkerhet.

23 §


Paragrafen behandlas i avsnitt 7.6. En liknande paragraf finns i 18 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


24 §


Paragrafen innehåller upplysningsbestämmelser.

I första stycket anges att regeringen meddelar föreskrifter om vilken myndighet som ska lämna nödvändiga uppgifter till Socialstyrelsen för att styrelsen ska kunna föra sitt register enligt 23 §.


I andra stycket anges att regeringen meddelar föreskrifter om vilken myndighet som för sin tillsyn enligt lagen får ha direktåtkomst till Socialstyrelsens register.


En liknande paragraf finns i 19 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


25 §


Paragrafen innehåller en upplysning om att regeringen, eller den myn​dighet som regeringen bestämmer, meddelar närmare föreskrifter om vilka uppgifter som ska tillföras registren i 21 och 23 §§. Paragrafen behandlas i av​snitt 7.6. En motsvarande bestämmelse finns i 20 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


26 §


Genom denna paragraf görs bestämmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rättelse och skadestånd tillämpliga när personuppgifter behandlas i strid med bestämmelserna i lagen om kvalitets- och säker​hetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler. Beträffande rätten att överklaga en myndighets beslut om rättelse, se avsnitt 7.26 och författningskommentaren till 36 §. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.6. En motsvarande paragraf finns i 21 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


Tystnadsplikt

27 §


Genom paragrafen införs en bestämmelse om tystnadsplikt för den som tillhör eller har tillhört personal inom en enskilt bedriven vävnadsinrätt​ning där det sker tillvaratagande och kontroll av mänskliga vävnader och celler avsedda att användas vid tillverkning av produkter avsedda för använd​ning på människor.


I paragrafens första stycke anges att den som tillhör eller har tillhört personal inom en sådan enskilt bedriven väv​nadsinrätt​ning inte obehörigen får röja vad han eller hon i verksamheten har fått veta om en enskild givares hälsotillstånd eller andra personliga förhåll​anden. Som obehörigt röjande ska inte anses att någon fullgör uppgifts​skyldighet enligt lag eller förordning. Vid tolkningen av obe​hörighets​rekvisitet kan ledning sökas i skaderekvisitet i sekretesslagen för att i sak nå en nära överensstämmelse mellan tystnadsplikten för offentliga funk​tionärer och enskilda.


Andra stycket innehåller en upplys​ning om att det för den enskilda hälso- och sjukvården finns bestämmel​ser i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område.


Tredje stycket upp​lyser om att det för det allmännas verksamhet finns bestämmelser i sek​retesslagen (1980:100).

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.14. En liknande paragraf finns i 22 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


Avgifter


28 §


Paragrafen innehåller bestämmelser om avgifter för kontrollen och tillsy​nen av verksamhet vid vävnadsinrättningar. Avgifterna avses täcka kost​naderna för den kontroll och tillsyn tillsynsmyndigheten utför med stöd av lagen.

Av första stycket framgår att den som ansöker om tillstånd ska betala ansökningsavgift. Så länge tillståndet består ska den som har tillståndet även betala årsavgift.

Av andra stycket framgår att regeringen får meddela föreskrifter om avgifternas storlek.

Paragrafen behandlas i avsnitt 9.


Återkallelse av tillstånd m.m.


29 §


Av paragrafen framgår att om tillsynsmyndigheten får kännedom om att någon har brutit mot någon bestämmelse som gäller den verksamhet som står under myndighetens tillsyn ska myndigheten vidta åtgärder för att vinna rättelse. Det kan t.ex. handla om sådana fall där myndigheten funnit brister i verksamhetens handläggningsrutiner. Myndigheten ska då påtala dessa brister. En motsvarande bestämmelse finns i 24 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet och en liknande bestämmelse finns i 6 kap. 12 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.


30 §


Bestämmelsen i första stycket ger en tillsynsmyndighet möjlighet att genom före​läggande garantera att en vävnadsinrättning bedrivs i enlighet med lagens krav eller krav enligt de föreskrifter och villkor som har meddelats med stöd av lagen. Exempel på missförhållanden då före​läggande kan komma i fråga kan vara när det finns risk för förväxlingar av mänskliga vävnader och celler, vid felmärkning av vävnader och celler eller när vävnader och celler förvaras på ett felaktigt sätt. Så kan även vara fallet när tillräcklig personal eller personal med lämplig kom​petens saknas. Missförhållanden kan även avse lokaler eller utrustning. Föreläggande är avsett att använ​das först då åtgärder inte vidtas frivilligt. Av paragrafen framgår också att ett föreläggande om att avhjälpa miss​förhållanden får förenas med vite.


Av andra stycket följer att ett föreläggande ska innehålla uppgifter om vilka åtgärder som myndigheten anser bör vidtas för att missförhållan​dena ska kunna rättas till. Före​läggandet ska således inte bara ange vilka missförhållanden som finns utan även ge anvisning om hur dessa kan rättas till. Tillsynsmyndig​hetens anvisning är en rekommendation och det finns således inget som hindrar att vävnadsinrättningen väljer ett annat sätt att rätta till missför​hållandena.

En motsvarande paragraf finns i 25 § (2006:496) om blodsäkerhet. Paragrafen behand​las i avsnitt 7.5.


31 §


Av paragrafens första stycke framgår att en tillsynsmyndighet får åter​kalla ett tillstånd att bedriva verksamhet i de fall ett föregående före​läggande om att avhjälpa missförhållanden inte följts och om missför​hållandena är allvarliga. Bestämmelsen syftar till att säkerställa att verk​samheten håller en hög kvalitet och säkerhet vid hanteringen av mänsk​liga vävnader och celler.

Av paragrafens andra stycke framgår att i de fall det finns sannolika skäl för att ett tillstånd kommer att återkallas och ett sådant beslut inte kan avvaktas får en tillsynsmyndighet besluta om återkallelse av tillstån​det att bedriva verksamhet tills vidare i avvaktan på slutligt avgörande.

Tredje stycket har utformats i enlighet med Lagrådets förslag. Av tredje stycket framgår att ett beslut om återkallelse av tillstånd gäller i högst sex månader. Under denna tid ska tillsynsmyndigheten normalt sett slutligt kunna ta ställning till om tillståndet ska återkallas eller om den som bedriver verksamheten kunnat åtgärda missförhållandena. Om det finns synnerliga skäl får emellertid giltighetstiden förlängas med ytter​ligare högst sex månader. Synnerliga skäl kan vara att den som bedriver verk​samheten har gjort troligt att missförhållandena ska avhjälpas men att det av t.ex. praktiska skäl kan ske först efter den första perioden om sex månader. Förlängningen innebär att tillsynsmyndigheten vid pröv​ningen måste bedöma överträdelsen utifrån hur allvarliga missförhållan​dena är eller hur stor faran är för människors liv eller hälsa. Förläng​ningen är tänkt för de grövsta överträdelserna och de fall där risken för återfall bedöms som stora.

En liknande paragraf finns i 26 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.


32 §


Bestämmelsen ger tillsynsmyndigheten en möjlighet att utan föregående föreläggande återkalla ett tillstånd att bedriva vävnadsinrättning. En förutsättning för att omedelbart återkalla ett tillstånd är att det föreligger fara för människors liv eller hälsa. Mindre ingripande åtgärder som åt​gärder för att vinna rättelse eller föreläggande är i dessa fall inte tillräck​liga. En motsvarande bestämmelse finns i 27 § lagen (2006:496) om blod​säkerhet. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.


33 §


Av paragrafen framgår att om en tillsynsmyndighet får kännedom om att en verksamhet vid en vävnadsinrättning bedrivs utan tillstånd ska myn​digheten anmäla detta till en polismyndighet eller till Åklagarmyndig​heten om det finns misstanke om brott. Tillsynsmyndigheten ska inte själv göra någon bedömning av om överträdelsen kan föranleda fällande dom eller om det rör sig om ett ringa brott utan endast anmäla de faktiska förhållandena. En liknande bestämmelse finns i 28 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.


Ansvar m.m.


34 §


För att straffansvar ska kunna aktualiseras krävs uppsåt. Paragrafen be​handlas i avsnitt 7.25. En liknande straffbestämmelse finns i 29 § lagen (2006:496) om blodsäkerhet.


35 §


Innebörden av paragrafen är att förverkande ska ske utom i speciella undantagsfall där en sådan rättsverkan framstår som oskäligt hård. Så kan vara fallet vid mycket dyrbar utrustning som använts vid mindre allvar​ligt brott. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.25.


Överklagande m.m.


36 §


I första stycket anges vilka beslut som får överklagas. I fråga om vem som ska ha rätt att över​klaga ska de allmänna förvaltningsrättsliga reglerna som framgår av 22 § förvaltningslagen (1986:223) och 33 § förvaltningsprocesslagen (1981:291) gälla. Ett beslut får överklagas av den som beslutet angår, om det har gått honom eller henne emot och beslutet kan överklagas. Enligt 14 § lagen (1971:289) om allmänna förvaltningsdomstolar ska ett beslut överklagas till den länsrätt inom vars domkrets ärendet först har prövats, om det inte för ett visst slag av mål föreskrivs annat i lag eller förord​ning. Personuppgiftslagens generella bestämmelser om överklagande av myndighets beslut om information och rättelse m.m. gäller även för sådana beslut avseende personuppgifter som behandlas enligt denna lag.

I andra stycket föreskrivs prövningstillstånd vid överklagande till kammarrätt.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.26. En liknande paragraf finns i 31 § första och andra stycket lagen (2006:496) om blod​säkerhet.

37 §


I paragrafen fastslås att en tillstånds- eller tillsynsmyndighets beslut ska gälla omedelbart, om inte annat anges i beslutet. Motsvarande ska gälla för beslut av länsrätt eller kammarrätt efter överklagande. En motsva​rande bestämmelse finns i 31 § tredje stycket lagen (2006:496) om blod​säkerhet.


Ytterligare bemyndigande


38 §


I paragrafen ges regeringen eller den myndighet som regeringen be​stämmer, bemyndigande att meddela de ytterligare föreskrifter om väv​nadsinrättningar och hanteringen av mänskliga vävnader och celler som behövs till skydd för liv eller hälsa. Paragrafen behandlas i avsnitt 7.27.


Ikraftträdande och övergångsbestämmelser


Bestämmelserna om ikraftträdande m.m. behandlas i avsnitt 8.


Punkt 1


I denna punkt anges att lagen träder i kraft den 1 juli 2008. Bestämmel​serna i lagen ska således tillämpas på befintliga vävnadsinrättningar omedelbart vid lagens ikraftträdande.


Punkt 2


I denna punkt, som har utformats i enlighet med Lagrådets förslag, anges att en vävnadsinrättning som har inrättats före lagens ikraft​trädande får fortsätta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den 1 december 2008 ansöker om tillstånd som sägs i 9 §. Verksamheten får efter en sådan ansökan fortsätta i avvaktan på tillståndsmyndighetens eller domstols beslut.

� Jfr Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, Celex 32004L0023).



� EGT L 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L0083).



� EUT L 136, 30.4.2004, s. 34 (Celex 32004L0027).



� EGT L 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L0083).



� EUT L 136, 30.4.2004, s.34 (Celex 32004L0027).



� EGT L 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L0083).



� EUT L 136, 30.4.2004, s. 34 (Celex 32004L0027).
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