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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehéller forslag for att i svensk ritt genomfora de
skyldigheter som foljer av kommissionens genomforandedirektiv
2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om informationsforfarandena for
utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda for transplan-
tation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L.0025). Direktivets
krav att lamna uppgifter till andra medlemsstaters behoriga myndigheter
eller delegerade inrdttningar bor nar det géller rapporteringar av allvar-
liga hindelser och allvarliga biverkningar och vidarebefordran av upp-
gifter om organ- och donatorkarakterisering och sparbarhet genomforas i
svensk ritt genom tilligg i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
och lagen (2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ.
Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 juli 2014.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
2. lag om andring i lagen (2012:263) om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av ménskliga organ.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs' att 25 kap. 11 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25 kap.
11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift lamnas

1. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i en
kommun till en annan sddan myndighet i samma kommun,

2. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i ett
landsting till en annan sddan myndighet i samma landsting,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § eller till
en enskild véardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhéllen
journalforing i patientdatalagen (2008:355),

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

5. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § inom en
kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet for forskning eller
framstdllning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet,
om det inte kan antas att den enskilde eller nadgon nérstaende till den
enskilde lider men om uppgiften rojs, eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs i

—lagen (1988:1473) om undersdkning betrdffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

—lagen (2006:496) om blod- —lagen (2006:496) om blod-
sdkerhet, eller sdkerhet,

— lagen (2008:286) om kvalitets- —lagen (2008:286) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering  och sidkerhetsnormer vid hantering
av manskliga vdvnader och celler.  av maénskliga vdvnader och celler,

eller

—lagen (2012:263) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering
av mdnskliga organ eller forord-

! Jfr kommissionens genomférandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda for
transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).

? Senaste lydelse 2010:214.
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Prop. 2013/14:96 ning som har meddelats med stod
av den lagen.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2014.



2.2 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2012:263)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

Harigenom foreskrivs' i friga om lagen (2012:263) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ

dels att 2, 5 och 6 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska infora en ny paragraf, 5 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

I denna lag anvdnds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig avvikande héindelse

Allvarlig biverkning

Organ

Hindelse som intraffar i ndgot steg
i kedjan fran donation till trans-
plantation och som kan

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

2. vara livshotande eller
invalidiserande  eller = medfora
betydande  funktionsnedsittning
for patienten, eller

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

Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam  sjukdom, hos den
levande donatorn eller mottagaren
som kan ha samband med nagot
steg i kedjan frdn donation till
transplantation, och som

1. kan leda till doden eller till ett
livshotande eller invalidiserande
tillstand,

2. medfor betydande funktions-
nedsittning, eller

3. leder till eller forlinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

1. Differentierad del av méannisko-
kroppen som bestdr av olika
sorters vdvnad och som upprétt-
haller sin struktur, kérlbildning
och formaga att utveckla fysio-

! Ifr kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av méanskliga organ avsedda for
transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).
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Vardgivare

logiska  funktioner med en
betydande grad av autonomi, eller
2.del av ett sddant organ som
avses 1 1 och som &r avsedd att
anviandas for samma syfte som
hela organet i minniskokroppen
och som uppfyller kraven for
struktur och kérlbildning.

Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan hélso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild néringsidkare
som bedriver hélso- och sjukvard

Foreslagen lydelse

2§

I denna lag anvéinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig avvikande hindelse

Allvarlig biverkning

Behérig myndighet eller delegerad
8 inrdttning

Hiandelse som intréffar i ndgot steg
i kedjan fran donation till trans-
plantation och som kan

l.leda till &verforing av en
smittsam sjukdom eller till déden,

2. vara livshotande eller
invalidiserande  eller =~ medfora
betydande  funktionsnedsittning
for patienten, eller

3.leda till eller forlanga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd.

Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam  sjukdom, hos den
levande donatorn eller mottagaren
som kan ha samband med nagot
steg 1 kedjan fran donation till
transplantation, och som

1. kan leda till doden eller till ett
livshotande eller invalidiserande
tillstand,

2. medfor betydande funktions-
nedsittning, eller

3. leder till eller forldnger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

De myndigheter eller inrdttningar
som anges i den forteckning som



Organ

Vardgivare

Nuvarande lydelse

Den vardgivare som ansvarar for
att tillvarata ett organ ska wutan
drojsmdl till den vérdgivare som
ansvarar for att transplantera orga-
net anméila misstinkta och kon-
staterade  allvarliga avvikande
héndelser och allvarliga biverk-
ningar som kan péverka organets
sdkerhet och kvalitet.

Den vdrdgivare som ansvarar
for att transplantera ett organ ska
utan dréjsmal till den vdardgivare

Europeiska  kommissionen  ska
forse medlemsstaterna med enligt
artikel 8 i kommissionens genom-
forandedirektiv  2012/25/EU  av
den 9 oktober 2012 om informa-
tionsforfarandena  for  utbyte
mellan medlemsstater av mdnsk-
liga organ avsedda for transplan-
tation’.

1. Differentierad del av ménni-
skokroppen som bestar av olika
sorters vdvnad och som upprétt-
haller sin struktur, kérlbildning
och formaga att utveckla fysio-
logiska  funktioner med en
betydande grad av autonomi, eller

2.del av ett sddant organ som
avses 1 1 och som é&r avsedd att
anvindas for samma syfte som
hela organet i méinniskokroppen
och som uppfyller kraven for
struktur och kérlbildning.

Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan hélso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild néringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvard.

Féreslagen lydelse

5§

Den vardgivare som ansvarar for
att tillvarata ett organ ska omedel-
bart till den véardgivare som
ansvarar for att transplantera
organet anméla misstinkta och
konstaterade allvarliga avvikande
héndelser och allvarliga
biverkningar som kan péaverka
organets sakerhet och kvalitet.

I de fall sddana avvikande
héiindelser eller biverkningar som
avses i forsta stycket misstinks

2EUT L 275, 10.10.2012, s. 27 (Celex 32012L.0025).
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som ansvarar for att tillvarata
organet anmdla misstinkta och
konstaterade allvarliga avvikande
hdndelser och allvarliga biverk-
ningar som kan pdverka organets
sdkerhet och kvalitet.

6§
Om en vardgivare anméler
misstinkta  eller  konstaterade
allvarliga avvikande héndelser

eller allvarliga biverkningar enligt
5 § ska vérdgivaren utan dréjsmdl
ocksd gora en sddan anmdlan till
Inspektionen for vard och omsorg.

® Senaste lydelse 2012:960.

hinga samman med en donator
vars organ skickats till ett land
inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet (EES) ska den
vdrdgivare som ansvarade for att
tillvarata denne donators organ
omedelbart anmdla dessa héndel-
ser eller biverkningar till behérig
myndighet eller delegerad inridtt-
ning i det land som mottagit
donatorns organ.

5a§

Den vardgivare som ansvarar
for att transplantera ett organ ska
omedelbart till den vdrdgivare
som ansvarade for att tillvarata
organet anmdla misstinkta och
konstaterade allvarliga avvikande
héiindelser och allvarliga biverk-
ningar som kan pdverka organets
sdkerhet och kvalitet.

I de fall sddana avvikande
héiindelser eller biverkningar som
avses i forsta stycket misstinks
hinga samman med ett organ som
mottagits fran ett land inom Euro-
peiska  ekonomiska  samarbets-
omrddet (EES) ska den vdrdgivare
som ansvarade for att transplan-
tera organet omedelbart anmdla
dessa hdndelser eller biverkningar
till  behorig myndighet eller
delegerad inrdttning i det land ddir
organet tillvaratogs.

Om en vardgivare anméler
misstinkta eller konstaterade all-
varliga avvikande héndelser eller
allvarliga biverkningar enligt 5
eller 5a§ eller far underrittelse
om sddana hdindelser eller biverk-
ningar fran behorig myndighet
eller delegerad inrdttning i ett
land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrdadet  (EES), ska
vardgivaren omedelbart anmdla



dessa hdndelser och biverkningar
till Inspektionen for vard och
omsorg.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2014.
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3 Arendet och dess beredning

Den 9 oktober 2012 antog kommissionen genomforandedirektivet
2012/25/EU om informationsforfarandena for utbyte mellan medlems-
stater av ménskliga organ avsedda for transplantation, bilaga 1. Den
engelska sprakversionen av direktivet finns i bilaga 2.

Genomforandedirektivet avser att reglera vidarebefordran av in-
formation mellan medlemslénderna med anledning av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och sédkerhets-
normer vid hantering av ménskliga organ avsedda for transplantation
(EUT L 207, 6.8.2010, s. 14, Celex 32010L0053). Detta direktiv och
réttelse till direktivet (EUT L 243, 16.9.2010, Celex 32010L0053R[01])
finns i bilaga 3 och 4.

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en departements-
promemoria, Informationsforfaranden i samband med organtransplanta-
tioner (Ds 2013:58). 1 departementspromemorian foreslds de forfatt-
ningsdndringar som bedoms nddvindiga for att genomfora direktiv
2012/25/EU i svensk rétt.

Departementspromemorians forfattningsforslag finns i bilaga 5 och en
forteckning Gver remissinstanserna finns i bilaga 6. En sammanstillning
Over remissyttrandena finns tillgdnglig 1 Socialdepartementet
(S2013/6619/FS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 30 januari 2014 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 7. Lagradets yttrande finns i bilaga
8. Lagradet ldmnar forslagen utan erinran.

I forhéllande till lagradsremissens lagforslag gors vissa sprékliga och
redaktionella dndringar.

4 Bakgrund

4.1 EU-direktiv om ménskliga organ avsedda for
transplantation

Den 7juli 2010 antog Europaparlamentet och radet ett direktiv
(2010/53/EU) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
minskliga organ avsedda for transplantation. Direktivet har &dndrats
genom en réttelse. Den 9 oktober 2012 antog kommissionen det i denna
proposition aktuella genomférandedirektivet 2012/25/EU om in-
formationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga
organ avsedda for transplantation.

Bada direktiven faststdller bestimmelser for att sdkerstilla kvalitets-
och sikerhetsnormer for organ avsedda for transplantation till méannisko-
kroppen for att sékerstdlla en hog skyddsniva. Direktiv 2010/53/EU har
genomforts i svensk rétt bland annat genom lagen (2012:263) om kvali-
tets- och sédkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ, forord-



ningen (2012:346) med samma namn samt foreskrifter meddelade av
Socialstyrelsen.

4.2 Narmare om direktiv 2012/25/EU

Kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU faststéller ndrmare
de krav pa informationsutbyte géillande organ- och donatorkarakterise-
ring och spéarbarhet samt rapportering av allvarliga avvikande héndelser
och allvarliga biverkningar mellan medlemsldnderna. Enligt direktivets
bestimmelser ska medlemsstaterna senast den 10 april 2014 sitta ikraft
de lagar och andra forfattningar som &r nddvindiga for att folja direk-
tivet.

Direktivet bor till storsta delen genomfdras i svensk ritt genom
bestimmelser i myndighetsforeskrifter. Direktivets artiklar 5—7 bor dock
genomfOras genom bestimmelser i lag och forordning. Denna
proposition innehéller forslag till lagdndringar for att genomfora direk-
tivet i dessa delar.

5 Gallande ratt

Bestimmelser om hélso- och sjukvard, patientsikerhet, transplantationer
m.m. finns i ett antal lagar, forordningar och myndighetsforeskrifter. 1
detta avsnitt ges en redogorelse for nagra av de viktigaste lagarna pa
omradet som kan vara relevanta i detta lagstiftningsarbete.

5.1 Halso- och sjukvardslagen

Hailso- och sjukvardslagen (1982:763) har karaktiren av en ramlag som
huvudsakligen innehéller mél och riktlinjer for hdlso- och sjukvérden.
Med hélso- och sjukvard avses enligt hdlso- och sjukvardslagen atgérder
for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.

Begreppet hilso- och sjukvard omfattar alltsd dels sjukdomsfore-
byggande atgérder, dels den egentliga sjukvarden. Till hélso- och sjuk-
varden hor dven sjuktransporter samt att ta hand om avlidna. Inom be-
greppet hélso- och sjukvard ryms ocksd atgirder med anledning av
kroppsfel, barnsbord, abort och steriliseringar. Hilso- och sjukvérdens
ansvar omfattar sddan verksamhet som beddms krdva insatser av
medicinskt utbildad personal eller av sddan personal i samarbete med
personal med administrativ, teknisk, farmaceutisk, psykologisk eller
social kompetens (prop. 1981/82:97 s. 40 och 44).

Halso- och sjukvard ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pé en god
véard. Varden ska bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande och
integritet. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt
hélsotillstdnd och om de metoder for undersokning, véard och behandling
som finns. Varden och behandlingen ska sa langt méjligt utformas och
genomforas i samrad med patienten.
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Dir det bedrivs sjukvard ska det finnas personal, lokaler och utrustning
som behdvs for att god véard ska kunna ges. Ledningen av hilso- och
sjukvard ska vara organiserad sa att den tillgodoser hog patientsdkerhet
och god kvalitet av varden.

5.2 Patientsdkerhetslagen

Den 1 januari 2011 tridde patientsidkerhetslagen (2010:659) i kraft.
Samtidigt upphdvdes lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvérdens omréade. Patientsékerhetslagen innehéller bestimmelser
om att vardgivare ska bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete,
som bl.a. innebér att utreda hiandelser i verksamheten som medfort eller
hade kunnat medfora en vérdskada, att ge patienter och nérstdende in-
formation och mojligheter att bidra till patientsdkerhetsarbetet samt att
till Inspektionen for vard och omsorg rapportera legitimerad hilso- och
sjukvérdspersonal som beddms utgdra en fara for patientsékerheten.
Vardgivare har en skyldighet att snarast anméla hdndelser som medfort
eller hade kunnat medféra allvarlig vardskada till Inspektionen for vard
och omsorg. En siddan anmilan brukar bendmnas Lex Maria-anmélan.
Vardgivaren ska samtidigt med anmélan eller snarast direfter till
Inspektionen for vard och omsorg ge in en utredning av handelsen. Med
”véardskada” avses enligt lagen lidande, kroppslig eller psykisk skada
eller sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata
atgdrder hade vidtagits vid patientens kontakt med hélso- och sjukvérden.
Med 7allvarlig vardskada” avses véardskada som dr bestdende och inte
ringa, eller har lett till att patienten fatt ett visentligt 6kat vardbehov eller
avlidit. Av patientsidkerhetslagen framgar att hélso- och sjukvarden och
dess personal stir under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg.
Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Inspektionen for
vard och omsorgs tillsyn ska anmila detta till Inspektionen for vard och
omsorg senast en manad innan verksamheten paborjas. Inspektionen for
vard och omsorg ska fora ett automatiserat register 6ver verksamheter
som anmalts. Registret far anvédndas for tillsyn och forskning samt for
framstillning av statistik. De atgirder Inspektionen for vard och omsorg
kan vidta mot vardgivare m.fl. 4r bl.a. att goéra anmélan till atal, utfarda
forelaggande vid vite att avhjélpa missforhallanden som ar av betydelse
for patientsdkerheten eller sékerheten for andra, helt eller delvis forbjuda
verksamhet om foreldggande inte foljs samt om det foreligger pétaglig
fara for patienters liv, hdlsa eller personliga sidkerhet i Ovrigt, utan
foregdende foreldggande helt eller delvis forbjuda verksamhet.

53 Lagen 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
dndamal.



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
dr inte heller tillaimplig 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 frdn en avliden eller
levande ménniska eller vivnad fran ett aborterat foster for transplantation
eller annat medicinskt &ndamal. Den ldkare som har rétt att besluta om ett
ingrepp ska upplysa den som vill komma i fraga som givare av siddant
material om de risker som ar forknippade med det. Samtycket ska lamnas
till lakaren, som ska forvissa sig om att den som ldmnar samtycke har
forstatt inneborden av upplysningarna.

Organ och annat biologiskt material fér tas frén en avliden om denne
medgett det eller det pa annat sétt kan utredas att atgirden skulle sta i
overensstimmelse med den avlidnes instillning. Biologiskt material far
inte tas om den avlidne motsatt sig ett sidant ingrepp eller det av annat
skil finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes
instillning. Ar uppgifterna om den avlidnes instillning motstridiga eller
finns det annars sdrskilda skil mot ingreppet far detta inte genomforas.
Om den avlidnes instéillning inte &r kénd eller inte kan tolkas far ingrepp
inte géras om nagon som statt den avlidne nira motsitter sig det.

Ett beslut om ingrepp enligt lagen om transplantation m.m. fattas av
den ldkare som ar 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 anvdnda det biologiska materialet for
annat medicinskt andamal far inte fatta ett sddant beslut.

54 Lagen om blodsédkerhet

Lagen (2006:496) om blodsdkerhet innehaller bestimmelser som syftar
till att skydda ménniskors hilsa nédr blod och blodkomponenter fran
manniskor hanteras for att anviandas vid transfusion eller tillverkning av
lakemedel eller medicintekniska produkter. Lagen ar tillimplig pa blod-
verksamhet vid blodcentraler. Med blodverksamhet avses i lagen in-
samling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas
vid transfusion eller tillverkning av ldkemedel eller medicintekniska
produkter, samt framstéllning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvédndas vid transfusion. Med blodcentral
avses inrdttning dér fysisk eller juridisk person bedriver blodverksamhet.
Blodverksamhet far bedrivas endast av den som har tillstand. Sadant
tillstand far meddelas endast om blodverksamheten haller hog kvalitet
och sékerhet. Hos den som bedriver blodverksamhet ska det finnas ndgon
som svarar for verksamheten (verksamhetschef). Verksamhetschefen ska
se till att missténkta eller konstaterade allvarliga avvikande héndelser
anmals till tillsynsmyndigheten utan drdjsmal. Den som har tillstand att
bedriva blodverksamhet ska fora ett register med uppgifter om blod-
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verksamheten, blodgivare, blodmottagare och gjorda kontroller av blod
och blodkomponenter.

Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett register 6ver dem som
har tillstdnd att bedriva blodverksamhet. Lagen innehaller vidare bl.a.
bestimmelser om tillsyn, tystnadsplikt, aterkallande av tillstind och
straffansvar.

5.5 Lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler

Lagen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vévnader och celler innehaller bestimmelser om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader och celler avsedda
for anviandning pa ménniskor eller for tillverkning av lakemedel avsedda
for anvindning pd ménniskor. Syftet med lagen &r att skydda ménniskors
hélsa. Lagen é&r inte tillimplig pd organ eller delar av organ, som ska
anvindas for samma dndamél som ett helt organ i ménniskokroppen.
Med organ avses en differentierad och vital del av ménniskokroppen
bestadende av olika sorters vévnad, vilken upprétthaller sin struktur, karl-
bildning och forméga att utveckla fysiologiska funktioner med en bety-
dande grad av autonomi.

Lagen ar tillimplig pad verksamhet vid vdvnadsinrdttningar. Med en
vavnadsinrittning avses en inrdttning dér fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av ménskliga vévnader eller celler avsedda for
anvandning pa manniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda for
anvindning pd minniskor. Verksamheten kan ocksa innefatta tillvara-
tagande, import eller export av ménskliga vdvnader eller celler. Verk-
samhet vid en vdvnadsinrattning far bedrivas endast av den som har till-
stand. Av forordningen till lagen (SFS 2008:414) framgar att Inspek-
tionen for vard och omsorg beslutar om tillstand till att bedriva sddan
verksamhet vid en vdvnadsinrdttning som ror hanteringen av ménskliga
viavnader och celler avsedda for anvindning pa ménniskor och att
Inspektionen for vard och omsorg ocksd har tillsyn Over sadan
verksamhet. Tillstdnd far meddelas endast om verksamheten héller en
hog kvalitet och sikerhet.

Enligt lagen ska organisationer for tillvaratagande och organisationer
med ansvar for anvindning pad ménniska anméla missténkta eller konsta-
terade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande héandelser till
berdrd vdvnadsinrittning. Begreppen organisation for tillvaratagande
respektive organisation med ansvar for anvindning pa ménniska
definieras i lagen som en vardinrittning, en avdelning pa ett sjukhus eller
en annan inrdttning som tillvaratar ménskliga vadvnader och celler
respektive som anvinder méinskliga vivnader och celler p4 ménniska.
Vidare ska verksamhetschefen vid en vévnadsinréttning se till att miss-
tinkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
handelser anméls till tillsynsmyndigheten utan drdjsmél. Véavnadsinratt-
ningarna ska fora ett register med uppgifter om sin verksamhet, givare
och mottagare av ménskliga vavnader och celler och gjorda kontroller av



miénskliga vdvnader och celler. Inspektionen for vard och omsorg ska
fora ett register 6ver dem som har tillstdnd att bedriva en vévnads-
inrdttning. Lagen innehaller vidare bl.a. bestimmelser om tillsyn,
tystnadsplikt, aterkallande av tillstdnd och straffansvar.

5.6 Lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

Lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ innehéller bestimmelser som syftar till att skydda
ménniskors hilsa vid hantering av organ avsedda for transplantation.
Vardgivare som ansvarar for att tillvarata organ eller transplanterar organ
ar skyldiga att anmédla misstdnkta eller konstaterade allvarliga avvikande
handelser och allvarliga biverkningar till den vardgivare som ansvarade
for att transplantera respektive tillvarata berort organ. En sadan anmélan
ska dven goras till Inspektionen for vard och omsorg. Inspektionen for
vard och omsorg ska fora register 6ver de vardgivare som ansvarar for att
tillvarata och transplantera organ. Inspektionen for vard och omsorg har
tillsyn o6ver lagen. Det framgar av 7 kap. patientsikerhetslagen
(2010:659) dar det anges att hélso- och sjukvarden och dess personal star
under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg.

5.7 Personuppgiftslagen

Syftet med personuppgiftslagen (1998:204) ar att skydda manniskor mot
att deras personliga integritet kridnks genom behandling av personupp-
gifter. Personuppgiftslagen giller for sddan behandling av personupp-
gifter som helt eller delvis &r automatiserad. Lagen géller dven for annan
behandling av personuppgifter, om uppgifterna ingér i eller dr avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgéngliga for
sokning och sammanstillning enligt sdrskilda kriterier, dvs. manuellt
forda register. Uppgifter om personer som enligt svensk ritt ska betraktas
som avlidna omfattas inte av lagen. Personuppgiftslagen géller subsidiért
i forhéllande till andra lagar eller forordningar. Enligt personuppgifts-
lagen ska den personuppgiftsansvarige bl.a. se till att personuppgifter
behandlas bara om det &r lagligt, att det gors korrekt och att insamlingen
sker bara for sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade dndamal. Den
personuppgiftsansvarige ska ocksé se till att personuppgifter som be-
handlas dr adekvata och relevanta och att inte fler personuppgifter be-
handlas dn vad som dr nddvéndigt med hdnsyn till dndamélen med
behandlingen. Personuppgifter far bland annat behandlas om den regi-
strerade har lamnat sitt samtycke till behandlingen eller om behandlingen
ar nodviandig for att en arbetsuppgift av allmént intresse ska kunna full-
goras. Det finns ett principiellt forbud mot att behandla personuppgifter
som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religids eller
filosofisk Overtygelse, medlemskap i fackforening, hélsa eller sexualliv
(kdnsliga personuppgifter). Fran forbudet giller undantag t.ex. nir den
registrerade samtyckt till behandlingen eller om behandlingen ar nod-

Prop. 2013/14:96

17



Prop. 2013/14:96

18

vandig bl.a. for att skydda vitala intressen eller for att faststélla, gora
géllande eller forsvara réttsliga ansprak. Kénsliga personuppgifter far
ockséd utan samtycke behandlas for hélso- och sjukvérdsindamaél, om
behandlingen dr nddvindig for forebyggande hédlso- och sjukvard,
medicinska diagnoser, vard eller behandling, eller administration av
hilso- och sjukvérd. Den som &r yrkesméssigt verksam inom hélso- och
sjukvirdsomradet och har tystnadsplikt fir dven behandla kénsliga
personuppgifter som omfattas av tystnadsplikten. Detsamma géller den
som &r underkastad en liknande tystnadsplikt och som har fétt kénsliga
personuppgifter fran verksamhet inom hilso- och sjukvardsomréadet.
Personuppgiftslagen innehaller ocksd bestimmelser om att den person-
uppgiftsansvarige ska informera den registrerade om behandling som ror
honom eller henne.

Den personuppgiftsansvarige dr pa begéran av den registrerade skyldig
att snarast rétta personuppgifter som &r felaktiga, missvisande eller ofull-
stindiga eller som annars inte har behandlats i enlighet med lagen. Den
registrerade har rétt till ersittning frdn den personuppgiftsansvarige om
behandling av personuppgifter i strid med lagen orsakar skada eller
krénkning av den personliga integriteten.

5.8 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) innehaller en sammanhéngande reglering av
personuppgiftsbehandlingen inom hélso- och sjukvarden. I denna lag,
som giller for alla vardgivare oavsett huvudmannaskap, regleras bl.a.
sddana fragor som skyldigheten att fora patientjournal, inre sekretess och
elektronisk &tkomst i en vardgivares verksamhet, utlimnande av upp-
gifter och handlingar genom direktatkomst eller pa annat elektroniskt sétt
samt nationella och regionala kvalitetsregister.

Lagen har delvis karaktir av ramlagstiftning, som anger vilka grund-
laggande principer som ska gélla for informationshanteringen avseende
uppgifter om patienter inom all hélso- och sjukvard. Den nirmare
regleringen 1 vissa generella fragor meddelas i forordning eller, efter
regeringens bemyndigande, i myndighetsforeskrifter.

59 Offentlighets- och sekretesslagen

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, finns bl.a.
bestimmelser om tystnadsplikt i det allmdnnas verksamhet och om
forbud att lamna ut handlingar. Sekretessen innebir ett forbud att roja en
uppgift oberoende av hur detta sker. Sekretessen giller bade mot enskilda
och mot andra myndigheter men ocksé i forhéllandet mellan olika verk-
samhetsgrenar inom samma myndighet om de ar att betrakta som sjélv-
stindiga i forhallande till varandra.

Enligt 25 kap. 1 § OSL géller sekretess inom hélso- och sjukvarden for
uppgift om enskilds hélsotillstdnd och andra personliga forhallanden, om
det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon
nirstdende till den enskilde lider men. Med uttrycket hélso- och sjukvard



avses de atgdrder som omfattas av begreppet enligt hdlso- och sjuk-
véardslagen, ndmligen dels atgérder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador, dels sjuktransporter samt att ta hand
om avlidna. Detsamma géller i annan medicinsk verksamhet. Med ut-
trycket “annan medicinsk verksamhet” Aasyftas verksamhet som inte
primért har vard- eller behandlingssyfte (se prop. 1979/80:2 s. 167 och
Lenberg m.fl., Offentlighets- och sekretesslagen, s. 25:1 f.).

Bestdmmelsen har ett omvént skaderekvisit, dvs. det rader en pre-
sumtion for sekretess. I vilka fall uppgifter kan l&mnas ut maste avgoras
efter en skadeprovning i det enskilda fallet. Det finns i princip inget
hinder mot att 1damna ut avidentifierade uppgifter. Detta forutsétter dock
att en avidentifiering &r tillracklig for att hindra att sambandet mellan
individen och uppgiften kan sparas.

Bestdmmelser om tystnadsplikt for hilso- och sjukvardspersonal inom
enskild hélso- och sjukvard finns i 6 kap. patientsékerhetslagen.

6 Gemensamma forfaranderegler

Regeringens bedémning: Det kridvs inte ndgra ytterligare lag-
bestimmelser med anledning av direktivets ataganden om gemen-
samma forfaranderegler vid informationséverforing mellan medlems-
staterna.

Promemorians bedémning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har svarat
har tillstyrkt eller har inte haft nigra synpunkter pd promemorians be-
domning. Datainspektionen och Juridiska fakulteten vid Uppsala
Universitet anfor att det &dr viktigt att Overforingen av uppgifter i
samband med organtransplantationer sker pa ett sikert sitt och att detta
bor beaktas i det fortsatta forfattningsarbetet. Datainspektionen anfor
vidare att det dven finns skél att overvdga lampligheten av att inféra en
hénvisning till patientdatalagen (2008:355) i lagen (2012:263) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ.

Skilen for regeringens bedomning
Scker informationsoverforing

I artikel 4.1 i direktivet uppstélls vissa krav géllande den information
som enligt direktivet ska vidarebefordras mellan behdriga myndigheter
eller delegerade inréttningar, organisationer for tillvaratagande och/eller
transplantationscentrum. Medlemsstaterna ska se till att informationen
vidarebefordras skriftligen antingen elektroniskt eller per fax. Informa-
tionen ska vara skriven pa ett sprak som avsidndare och mottagare forstar
eller, om sadant sprak saknas, pa ett gemensamt overenskommet sprak.
Om ett sddant sprak saknas ska informationen vara skriven pa engelska.
Vidare ska informationen vidarebefordras utan onddigt drojsmal, regi-
streras och kunna goras tillgénglig pd begéran. Informationen ska inne-
hélla datum och klockslag for vidarebefordran samt kontaktuppgifter till
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den som ansvarar for att vidarebefordra informationen. Slutligen ska
informationen vidarebefordras med en paminnelse om att handlingarna
innehaller personuppgifter och ska skyddas mot otillatet utlimnande eller
otillaten dtkomst.

Datainspektionen och Juridiska fakulteten vid Uppsala Universitet
pekar pa att det i artikel 4 bland annat anges att information ska vidare-
befordras skriftligen antingen elektroniskt eller per fax. Remissinstan-
serna anfor att det dr viktigt att Gverforingen av uppgifter i samband med
organtransplantationer sker pa ett sikert sétt och att det ar viktigt att man
i det fortsatta forfattningsarbetet tar detta i beaktande. Bada remissinstan-
serna héanvisar till patientdatalagen, patientdataférordningen (2008:360)
och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalfoéring i hilso- och sjukvérden.

Som Datainspektionen anfor s& kommer viss behandling av patient-
uppgifter i samband med informationsforfaranden att falla under patient-
datalagens regler, da patientinformation om donatorer och mottagare
hanteras i samband med organtransplantationer. Socialstyrelsen har med
stod av patientdataférordningen utfardat foreskrifter om informations-
hantering och journalforing i hélso- och sjukvérden. I 7 kap. 17 § Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av ménskliga
organ avsedda for transplantation finns en hénvisning till bestimmelser
om informationssikerhet i ndmnda foreskrifter. Vidare har Social-
styrelsen fortydligat kraven i foreskrifterna i en webbhandbok. I denna
handbok anges bland annat att om en vardgivare gor patientuppgifter
tillgéngliga 6ver Oppna nit, maste detta goras pa ett sadant sitt att ingen
obehorig kan né uppgifterna. Vidare anges i webbhandboken att i prak-
tiken innebér detta bland annat att patientuppgifter maste dverforas ge-
nom en krypterad forbindelse eller genom att kryptera uppgifterna.
Handboken uttrycker dven att for att en behorig anvindare ska fa tillgang
till patientuppgifter via 6ppna nédt maste vardgivaren kréva en sé kallad
stark autentisering. Webbhandboken anger vidare att telenitet riknas
som ett Oppet nidt. Faxar anvinder telendtet for sin kommunikation.
Darfor, anges det i webbhandboken, géller bestimmelserna om ppna nat
ocksa overforing av patientuppgifter med hjélp av fax. Det innebér enligt
webbhandboken att det kan vara svart att 6verfora uppgifter via fax pa ett
sitt som uppfyller foreskrifternas krav pa sdkerhet. Vérdgivare som
anvéinder fax for sddana Overforingar maste forvissa sig om att ingen
obehdrig kan na patientuppgifterna.

Vérdgivarnas skyldigheter att se till att informationsdverforing sker
sdkert och enligt gillande foreskrifter giller d&ven vid dverforing av upp-
gifter till utlindska aktorer. Eventuella kompletterande bestdmmelser
gillande séker informationsdverforing i anledning av direktivets krav bor
genomforas genom myndighetsforeskrifter. Stod for sdidan normgivning
finns bland annat i 2 och 3 §§ patientdataférordningen.

Kompletterande hdnvisning till patientdatalagen i lagen om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av mdnskliga organ?

Datainspektionen anser att det finns skl att Gverviga lampligheten av att
i4 § lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ — vid sidan av hénvisningen till personuppgiftslagen — dven infora



en hénvisning till patientdatalagen. Som skél for sin standpunkt har
Datainspektionen i huvudsak anfort att patientdatalagen troligen kommer
att vara tillamplig pa viss behandling av patientuppgifter i samband med
informationsforfaranden rdérande organdonation och -transplantation.
Regeringen konstaterar i likhet med Datainspektionen att patientdata-
lagen i vissa fall bor bli tillimplig. En hénvisning i 4 § lagen om kvali-
tets- och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ till patient-
datalagen skulle emellertid — i likhet med héinvisningen till person-
uppgiftslagen — enbart ha en upplysande funktion. Det &r med andra ord
inte ndodviandigt att hinvisa till patientdatalagen for att den ska kunna
tillimpas. I detta sammanhang bor det ocksa noteras att varken 5 § lagen
(2006:496) om blodsdkerhet eller 8 § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga védvnader och celler, som &r
konstruerade pd samma sitt som 4 § lagen om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av miénskliga organ, innehaller hanvisningar till
patientdatalagen. Regeringen finner mot denna bakgrund att det inte &r
behovligt att i 4 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga organ infora en hanvisning till patientdatalagen.

Ytterligare bestimmelser om informationséverforing och om bemanning

I artikel 4.2 anges att i bradskande fall kan information utbytas i muntlig
form. Detta géller sérskilt vid utlimnande av uppgifter om organ- och
donatorkarakterisering, allvarliga avvikande héndelser och allvarliga
biverkningar enligt artiklarna 5 och 7. Muntliga kontakter ska foljas av
vidarebefordran av information i skriftlig form i enlighet med direktivets
artiklar.

Enligt artikel 4.3 ska medlemsstaterna se till att mottagandet av den
information som vidarebefordrats i enlighet med detta direktiv bekréiftas
for avsédndaren.

I artikel 4.4 anges att medlemsstaterna ska se till att sdrskilt utsedd
personal vid behoriga myndigheter eller delegerade inréttningar stér till
forfogande dygnet runt sju dagar i veckan i bradskande situationer.
Denna personal ska kunna ta emot och vidarebefordra information enligt
detta direktiv utan onddigt drojsmal.

Enligt 4 kap. 5§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om
hantering av ménskliga organ avsedda for transplantation ska vardgivare
som ansvarar for transplantationsverksamhet sikerstélla att det dygnet
runt finns en person tillgdnglig som kan skicka och ta emot information
om organ- och donatorkarakterisering och anmélningar om allvarliga
avvikande hindelser och allvarliga biverkningar.

Direktivets krav i artikel 4.2—4.4 avser verkstéllighet vid informations-
overforing mellan medlemsstater. Vissa skyldigheter ar redan reglerade
genom myndighetsforeskrifter. Skyldigheterna i artikeln bor genomforas
genom myndighetsforeskrifter. Eventuella kompletterande myndighets-
foreskrifter kan meddelas med st6d av bland annat bemyndigandet i 10 §
lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ och 4§ forordningen (2012:346) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av méanskliga organ.
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7 Rapportering av allvarliga avvikande
hiandelser och allvarliga biverkningar

Regeringens forslag: Misstinkta eller konstaterade allvarliga avvik-
ande héndelser eller allvarliga biverkningar som misstinks hdnga
samman med en donator vars organ har skickats till ett land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska av den vard-
givare som ansvarade for att tillvarata denne donators organ omedel-
bart anmilas till behorig myndighet eller delegerad inréttning i det
land som mottagit donatorns organ.

Misstidnkta eller konstaterade allvarliga avvikande hindelser eller
allvarliga biverkningar som misstinks hidnga samman med ett organ
som har mottagits fran ett land inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet (EES) ska av den vardgivare som ansvarade for att
transplantera organet omedelbart anmélas till behorig myndighet eller
delegerad inrdttning i det land dar organet tillvaratogs.

Begreppet “behorig myndighet eller delegerad inrdttning” ska
definieras i lagen.

Vidare ska vardgivare till Inspektionen for vard och omsorg anméla
misstinkta eller konstaterade allvarliga avvikande héndelser eller
allvarliga biverkningar som vérdgivaren far underrittelse om frén
behorig myndighet eller delegerad inréttning i1 ett land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet (EES).

Anmélningar om allvarliga avvikande héandelser och allvarliga
biverkningar till Inspektionen for vard och omsorg ska ske
omedelbart.

Sekretess hindrar inte att uppgifter ska fa lamnas till utlandska
myndigheter och enskilda enligt vad som anges i lagen om kvalitets-
och sd@kerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ eller férord-
ning som har meddelats med stdd av lagen.

Promemorians forslag Overensstimmer huvudsakligen med
regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har svarat
tillstyrker eller har inte haft nidgra synpunkter pd promemorians forslag.
Socialstyrelsen anser att det av definitionen av ”behorig myndighet eller
delegerad inréttning” bor framga vilka dessa dr i Sverige. Inspektionen
for vard och omsorg framfor samma synpunkt och avstyrker dirmed den
foreslagna definitionen av “behdrig myndighet eller delegerad inrétt-
ning”. Inspektionen for vard och omsorg avstyrker dven att termen
”givare” anvinds och anser att den termen ska bytas ut mot “donator”.
Socialstyrelsen anfor att det saknas information om hur 1dng tid utan
drojsmal” dr i forhéllande till begreppet “omedelbart” som anges i 5 och
5 a§§ i promemorians forslag. Karolinska Universitetssjukhuset (trans-
plantationskirurgiska kliniken) anser att ”behorig myndighet eller dele-
gerad inréttning” i foreslagen forfattningstext bor ersittas med héan-
visning till den forteckning som Europeiska kommissionen ska forse
medlemsstaterna med. Karolinska Universitetssjukhuset anser att genom
att behélla direktivets oprecisa skrivelse om “behoriga myndigheter eller



delegerade inrdttningar” rader det oklarhet om vem som kontaktar och
informerar. Karolinska Universitetssjukhuset anfor vidare att det bor
fortydligas vem som tar fram identifieringsnummer for rapporter om
allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar. Sahlgrenska
Universitetssjukhuset (regionala donationsenheten) anser att definitionen
av ansvarig vardgivare bor tydliggoras med beaktande av att flera
uttagsteam kan vara involverade pa plats. Svensk Njurmedicinsk
Férening anser att rapportering i verensstimmelse med EU-direktivet
enklast och bist borde kunna hanteras av Scandiatransplant och enligt
géllande rutiner.

Skiilen for regeringens forslag: Om det framkommer misstankar om
att en donator har haft exempelvis en smittsam sjukdom som inte upp-
tacktes infor tillvaratagandet &r det viktigt att skyndsamt forhindra att
andra organ fran samma donator ges till andra mottagare. Det &r dven
viktigt att skyndsamt spara de patienter som redan mottagit organ fran
donatorn for att de s& snabbt som mdjligt ska fA behandling och vard
samt att de informeras om hur de kan minimera risken for vidare smitt-
spridning, i de fall det ar aktuellt. Eftersom organ kan utbytas mellan
lander behdvs det ett snabbt och sékert system for rapportering av allvar-
liga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar mellan ldnderna. I
direktivet faststills gemensamma forfaranderegler for vidarebefordran av
nodvéndig information till berérda myndigheter och delegerade inratt-
ningar. Direktivet anger dven vilken information om den efterf6ljande
utredningen som ska spridas till berérda medlemsstater genom skriftliga
rapporter.

Rapportering av allvarliga avvikande hindelser och allvarliga
biverkningar mellan medlemslinder

Enligt artikel 7 ska medlemsstaterna se till att deras behdriga myndig-
heter eller delegerade inrdttningar omedelbart underréttar behorig
myndighet eller delegerad inréttning i den medlemsstat som skickat eller
tagit emot ett organ om en allvarlig avvikande hindelse eller allvarlig
biverkning som misstinks hinga samman med ett donerat organ eller
donator. I de fall flera organ har transplanterats frdn en donator till flera
mottagare, s.k. multipel donation, ska underrittelse om allvarlig av-
vikande hindelse eller allvarlig biverkning som misstinks hinga samman
med en donator skickas till samtliga mottagarldnders behoriga myndig-
heter eller delegerade inréttningar.

Utover en underrittelse ska dven en forsta rapport skickas till berdrda
myndigheter eller delegerade inrdttningar. Denna rapport ska innehélla
den information som anges i bilaga I till direktivet. Rapporten ska
saledes innchalla uppgifter om bland annat donatorns och mottagarens
nationella identifieringsnummer, en beskrivning av den allvarliga
avvikande hindelsen eller allvarliga biverkningar samt vilka atgérder
som vidtagits. Nar ytterligare information blir tillgdnglig efter den forsta
rapporten ska den vidarebefordras utan onddigt drojsmal.

Efter det att den forsta rapporten skickats ska en gemensam slutlig
rapport utarbetas. Mottagarlindernas berdrda myndigheter eller
delegerade inrdttningar ska i god tid forse den behdriga myndigheten
eller delegerade inrdttningen i ursprungsmedlemsstaten med relevant

Prop. 2013/14:96

23



Prop. 2013/14:96

24

information. Slutrapporten ska utarbetas nir relevant information har
samlats in frén alla medlemsstater. Den slutliga rapporten ska innehalla
den information som anges i bilaga II till direktivet. Av bilagan framgér
att rapporten bland annat ska innehalla resultat och slutsatser av
utredningen samt information om de forebyggande och korrigerande
atgirder som vidtagits. Den behoriga myndigheten eller delegerade
inrdttningen i medlemsstaten dér organet eller organen tillvaratogs ska
oversinda den slutliga rapporten till de behoriga myndigheterna eller
delegerade inrittningarna i samtliga mottagarmedlemsstater. Detta ska i
regel ske inom tre manader fran det att den forsta rapporten dversédndes.

Delegerade inrdttningar i Sverige

Enligt direktivet dr det behdriga myndigheter eller delegerade inrétt-
ningar som ska ldmna uppgifter om allvarliga avvikande héndelser och
allvarliga biverkningar till andra ldnders behoriga myndigheter eller
delegerade inrdttningar. Enligt artikel 3 e 1 direktivet &r en delegerad
inrdttning en inrdttning som har delegerats uppgifter i enlighet med
artikel 17.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ avsedda
for transplantation. Av artikel 17.1 andra stycket i direktiv 2010/53/EU
framgar att medlemsstaterna far delegera, eller 1ata en behorig myndighet
delegera, vissa eller alla uppgifter som den tilldelats enligt detta direktiv
till en annan inrittning som de beddémer vara lamplig enligt nationella
bestimmelser. En s&dan inréttning far ocksé bistd den behdriga myndig-
heten vid utférandet av dessa uppgifter. Av artikel 3 e i direktiv
2012/25/EU framgar édven att en delegerad inrdttning kan vara en euro-
peisk organisation for organutbyte. Med delegerade inréttningar avses
saledes inrittningar sdsom organisationer for tillvaratagande, trans-
plantationscentrum och europeiska organisationer for organutbyte (jfr
skdl 2 1 ingressen till direktiv 2012/25/EU).

I Sverige behandlas de uppgifter som avses i artikel 7 av de tillvara-
tagande- och transplantationskliniker som finns i Goteborg, Lund,
Malmd, Stockholm och Uppsala. Dessa kliniker dr regionala donations-
enheten och transplantationscentrum vid Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset (Vistra Gotalands lans landsting), thoraxkirurgiska kliniken
vid Skénes Universitetssjukhus i Lund (Skéne léns landsting), njur- och
transplantationskliniken vid Skénes Universitetssjukhus i Malmo (Skéne
lans landsting), transplantationskirurgiska kliniken vid Karolinska
Universitetssjukhuset (Stockholms ldns landsting) och transplantations-
kirurgiska kliniken vid Akademiska Sjukhuset (Uppsala léns landsting).
Tillvaratagande av organ genomfors av personal frén en av dessa kliniker
men ingreppen kan ske pad operationsavdelningar runt om i Sverige.
Transplantationen sker dock alltid pa en av ovan ndmnda transplanta-
tionskliniker. S&som vérden &r organiserad i Sverige far ovan ndmnda
kliniker anses vara delegerade inrdttningar i direktivets mening.

Som anges i avsnitt 6 uppstélls det krav i artikel 4.4 a pa att det ska
finnas sdrskilt utsedd personal vid behoriga myndigheter eller delegerade
inrdttningar som stér till forfogande dygnet runt sju dagar i veckan i
bradskande situationer. Denna personal ska kunna ta emot och vidare-
befordra information enligt detta direktiv utan onddigt dréjsmal. Sadan



beredskap finns hos de vardgivare som ansvarar for tillvaratagande- och
transplantationsverksamhet. Det &r ockséd dessa vardgivare som har till-
géang till aktuell information och som snabbt kan vidta atgérder. Ansvaret
att rapportera allvarliga avvikande héndelser eller allvarliga biverkningar
till behoriga myndigheter eller delegerade inrdttningar i andra lander bor
darfor ligga pé ovan ndmnda svenska vardgivare.

Rapporteringsskyldighet enligt svensk rdtt

Av artikel 11 i direktiv 2010/53/EU framgar att medlemsldnderna ska se
till att det finns ett system for att rapportera, utreda, registrera och for-
medla relevanta och nodvéndiga uppgifter om allvarliga avvikande
hindelser och allvarliga biverkningar. Det ska &ven finnas rutiner for att
anmaila sddana hindelser och biverkningar till den behdriga myndigheten
och till den berorda tillvaratagandeorganisationen eller det berdrda
transplantationscentrumet. Artikeln dr genomford i svensk rétt genom 5
och 6 §§ lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hante-
ring av ménskliga organ. I dessa bestimmelser ges vardgivare som tillva-
ratar respektive transplanterar organ skyldighet att anméla misstankta och
konstaterade allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar
till den vardgivare som skickat respektive mottagit organet. Dérutver
ska vardgivaren anméla misstinkta eller konstaterade allvarliga av-
vikande héndelser eller allvarliga biverkningar till Inspektionen for véard
och omsorg.

Genomférande av artikel 7 i direktiv 2012/25/EU

Enligt direktiv 2012/25/EU ska underrittelser om allvarliga avvikande
héndelser och allvarliga biverkningar dverséndas till behoriga myndig-
heter eller delegerade inréttningar i de ldnder som mottagit organ fran
respektive dversint organ till Sverige.

Den underrittelseskyldighet som stadgas i artikel 7 i direktivet bor
genomfOras genom tilldgg i lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ. I promemorians forslag till 5 och 5 a §§
lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ anges att anmilan om allvarliga avvikande hindelser och biverk-
ningar ska goras utan dréjsmadl till berord svensk vardgivare medan an-
maélan till berdrda utlindska myndigheter eller inrédttningar ska goras
omedelbart. 1 sitt remissvar anfor Socialstyrelsen att det saknas
information om hur lang tid “utan drdjsmal” &r i forhéallande till
begreppet “omedelbart” i 5 och 5a §§ i promemorians forslag. Social-
styrelsen anser att dessa begrepp behover fortydligas och utvecklas.

Anmilningsskyldigheten mellan svenska vardgivare i nuvarande 5 §
lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av organ avser att
genomfora artikel 11 i direktiv 2010/53/EU. 1 det direktivet uppstills
krav pé att det ska finnas rutiner for en precis, snabb och kontrollerbar
rapportering av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar enligt
artikel 11.1 (jfr artikel 4.2 g). I nu aktuellt direktiv 2012/25/EU anges att
underrittelser mellan behdriga myndigheter eller delegerade inrdttningar
ska ske omedelbart. Det finns ingen anledning att anvénda sig av olika
uttryck i dessa situationer. Séledes foreslas att det i lagen anges att an-
maélningar om allvarliga avvikande héndelser och biverkningar ska ske
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omedelbart oavsett om sddana anmilningar ska ske till svenska véard-
givare eller till utlindska myndigheter eller inrdttningar.

Regeringen delar Inspektionen for vard och omsorgs uppfattning om
att ’givare” bor bytas ut mot ”donator”. Ordet ”donator” anvénds i 2 §
lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ samt i Socialstyrelsens foreskrifter (20012:14) om hantering av
minskliga organ avsedda for transplantation. Darfor bor ”donator” dven
fortsédttningsvis anvindas i lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset (regionala donationsenheten) anser
att begreppet ansvariga vardgivare behover tydliggéras i 5 och 6 §§ lagen
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ.
Universitetssjukhuset anger att vid organdonation &r ofta flera uttagsteam
involverade pa plats och frdgan &r vem som i detta ldge &r ansvarig om
nagot intrédffar med specifikt organ. Om négot tillstdter under operation
dér uttagandet sker av gistande team (fran Sverige, Skandinavien eller
Europa) blir det svart for virdkirurgen” att identifiera och rapportera
avvikelsen. Det kan dven bli svart att 4ldgga en kirurg fran ett annat land
att skriva en avvikelserapport. Regeringen finner att vid tillvaratagande
av organ maste det vara en svensk vérdgivare som &r ansvarig for till-
varatagandet av det specifika organet. Vidare anges det i 6 kap. 1 och
4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av
ménskliga organ for transplantation att vardgivaren ar skyldig att séker-
stdlla att mottagaren eller donatorn kan spéras till varje annan vérdgivare
eller aktor som hanterar organet. Vardgivaren ska dokumentera alla upp-
gifter av betydelse for sparbarhet. Saledes ska dokumentation finnas om
vilka vardgivare och aktdér som hanterat organet. Ytterligare reglering
bedoms inte behdva inforas.

Bestdmmelser bor inforas i forordningen (2012:346) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ géllande de rapporter
som ska utarbetas i anledning av allvarliga avvikande héndelser och
allvarliga biverkningar. Stod for &ndringar i forordningen om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ finns i 10 § lagen
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ.
Karolinska Universitetssjukhuset (transplantationskirurgiska kliniken)
anger att det bor fortydligas vem som tar fram identifieringsnummer for
rapporter om allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar.
Bestimmelser om detta bor meddelas genom myndighetsforeskrifter.
Stod for sdédan normgivning finns i 10 § lagen om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga organ och 4 § forordningen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ.

Definition av behériga myndigheter eller delegerade inrdttningar

Det foreslas att det i lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ inférs en definition om att med behorig
myndighet eller delegerad inrdttning avses de myndigheter eller
inrdttningar som anges i den forteckning som Europeiska kommissionen
ska forse medlemsstaterna med enligt artikel 8 i 2012/25/EU. Enligt
artikel 8.1 1 direktiv 2012/25/EU ska medlemslinderna meddela
kommissionen kontaktuppgifterna till sina behoriga myndigheter eller



delegerade inrdttningar. Kommissionen ska dérefter, enligt artikel 8.3,
forse medlemsstaterna med en forteckning dver dessa myndigheter och
inrdttningar (se vidare avsnitt 9).

Socialstyrelsen anser i sitt remissyttrande att det av definitionen av
”behorig myndighet eller delegerad inrdttning” bor framga vilka dessa ér
i Sverige. Inspektionen for vdard och omsorg framfor samma synpunkt
och avstyrker ddrmed den foreslagna definitionen av ’behorig myndighet
eller delegerad inrittning”. Inspektionen foreslar att definitionen bor
innehélla tilligget "med delegerade inrdttningar i Sverige avses vérd-
givare som ansvarar for tillvaratagande eller transplantation av organ”.
Karolinska Universitetssjukhuset (transplantationskliniken) anfor i sitt
remissvar att “behorig myndighet eller delegerad inrdttning” i de fore-
slagna forfattningstexterna bor ersittas med hénvisning till den forteck-
ning som Europeiska kommissionen ska forse medlemsstaterna med.
Universitetssjukhuset anser att det rader oklarhet om vem som kontaktar
och informerar genom att behélla direktivets oprecisa skrivning om be-
horiga myndigheter eller delegerade inrdttningar” och anfor: “Forslaget
bor fortydliga vem och hur information utbyts pad myndighetsnivad mellan
medlemsstaterna. Med nuvarande skrivningar dr detta otydligt. For-
farandet bor vara att vardenheter som ansvarar for tillvaratagande och
transplantation utan drojsmaél ska informera sina motsvarande enheter i
den andra medlemsstaten. Vardenheten ska @ven inom rimlig tid rappor-
tera till sin egen myndighet, krav pa att detta ska ske utan drojsmal kan
inte fa prioritet 6ver de akuta medicinska behoven av informationsutbyte.
Det kan heller inte aligga vérdenheten att rapportera till myndighet i
annat land. Det bor dligga det egna landets vardenhet eller att myndig-
heterna har ett informationsutbyte”.

Genom ovan nimnda definition av begreppet “behorig myndighet eller
delegerade inrittning” kommer det att framga att det &r de behoriga
myndigheter eller delegerade inrdttningar som framgéar av den forteck-
ning som kommissionen ska forse medlemsstaterna med enligt artikel 8 i
direktiv 2012/25/EU som avses. Begreppet kommer att anvindas i
svenska forfattningar for utlindska myndigheter och inréttningar.
Svenska behdriga myndigheter och delegerade inrdttningar kommer
diaremot 1 svenska forfattningar att preciseras med berdrd myndighets
namn och ansvarig vardgivare. Vidare avser regeringen att i forordning
ange att vardgivare som ansvarar for att tillvarata eller transplantera
organ &r att anse som delegerade inrdttningar i Sverige. Regeringen anser
att ovan nidmnd definition av behorig myndighet och delegerad inréttning
kan kvarstd och att informationsskyldigheterna &r tydliggjorda i den
utstrickning det dr mojligt. Det finns inte heller ndgon mdjlighet att i
svenska forfattningar uppstilla andra rapporteringsvégar &n de som anges
i direktivet.

Svensk Njurmedicinsk Férening anfor att allokering av organ fran
svenska donatorer sker frimst inom landet. En mindre andel (10-25%)
av organen skickas till ett annat land och dé& nistan alltid till ett trans-
plantationscentrum i nagot av de andra nordiska ldnderna (Norge,
Danmark, Finland, Island). Detta utbyte av organ pa medicinsk grund
mellan de nordiska lénderna regleras och hanteras sedan manga ar av den
gemensamt kontrollerade samarbetsorganisationen for organutbyte,
Scandiatransplant. Féreningen anser att rapportering i dverensstimmelse
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med EU-direktivet ddrfor enklast och bést borde kunna hanteras av Scan-
diatransplant och enligt géllande rutiner. Det ter sig dérfor naturligt att
forsoka anpassa lagstiftningen i forsta hand till det existerande nordiska
samarbetet. Enligt foreningen torde det viktigaste dérfor vara att granska
vad som i dag rapporteras till Scandiatransplant och om nagot maste
laggas till for att sékerstélla att EU-direktivet f6ljs. Foreningen anser att i
de fétal fall dd organ allokeras till eller fran ett land utanfér Norden bor
dven detta kunna hanteras av Scandiatransplant.

Regeringen finner det inte mojligt att genom svenska bestimmelser
alagga Scandiatransplant, som &r en forening med sdte i Danmark,
skyldigheter att ta emot eller vidarebefordra uppgifter enligt de krav som
uppstalls i direktivet. Emellertid kan det ndmnas att fragan om rapporte-
ring till Scandiatransplant for ndrvarande utreds av Utredningen om
donations- och transplantationsfragor. Denna utredning ska bland annat
gora en Oversyn och ta fram forslag till reglering av uppgiftsutbytet med
Scandiatransplant (dir. 2013:25). Enligt kommittédirektivet ska utred-
ningen ldmna sitt betdnkande den 13 januari 2015.

Tilldgg i offentlighets- och sekretesslagen

De uppgifter som ska ldmnas ut enligt artikel 7 omfattas av sekretess
enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL. Genom att underrittelseskyldigheten forfattningsregleras far den
aven en sekretessbrytande effekt.

Det ar inte uteslutet att en delegerad inréttning drivs i privat regi och
dérmed 4r att anse som enskild i sekretesshanseende. Av 8 kap. 1 § OSL
framgér att sekretessbelagda uppgifter endast far rojas for enskilda om
det anges 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hénvisar till.

I 25kap. 11 § OSL anges att sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL inte
hindrar att uppgift lamnas till enskild enligt vad som foreskrivs i bland
annat lagen (2006:496) om blodsdkerhet och lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler. Dessa lagar innehaller bestimmelser for att mojliggdra nddvéandigt
informationsutbyte vid blodtransfusion respektive transplantationer av
viavnader och celler. For utlimnande av uppgifter om allvarliga av-
vikande héndelser och allvarliga biverkningar dven till delegerade inrtt-
ningar som &r att anse som enskilda foreslas att ett tilldgg gors i 25 kap.
11§ OSL som innebdr att uppgifter som ar sekretessbelagda enligt
25 kap. 1 § OSL ska fa ldmnas ut till enskild enligt vad som foreskrivs i
lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ eller forordning som har meddelats med st6d av den lagen. Genom
detta tilligg omfattas utlimnande av uppgifter dven till de eventuella
utldndska delegerade inrdttningar som drivs i privat regi och som déarmed
ar att anse som enskilda i sekretesshidnseende. Hos den mottagande
utlindska myndigheten eller delegerade inréttningen kommer de
overldmnade uppgifterna att behandlas med den sekretess och sdkerhet
som foreskrivs i Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
(EGT L 281, 23.11.1995, s. 31, Celex 31995L0046). Detta framgér av
artikel 16 i direktiv 2010/53/EU.



Anmdlningar till Inspektionen for vdard och omsorg

Anmiélningar om misstidnkta eller konstaterade allvarliga avvikande
héndelser eller allvarliga biverkningar ska dven anmilas av vardgivare
till Inspektionen for vard och omsorg. Detta framgar av 6 § lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ. Om en
svensk vardgivare far underrittelse om sadana hindelser eller
biverkningar vid organutbyte med ett annat land inom EU/EES, bor
vardgivaren anmila dven dessa till Inspektionen for vard och omsorg.
Det foreslas att 6§ lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ kompletteras sa att &ven den information
om allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar som
vardgivaren far underrittelse om fran behorig myndighet eller delegerad
inrdttning i ett land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) ska anmdlas till Inspektionen for vard och omsorg. Vidare foreslas
att samtliga anmélningar till Inspektionen for vard och omsorg ska goras
omedelbart, oavsett om en misstinkt eller konstaterad allvarlig avvikande
handelse eller allvarlig biverkning har uppmérksammats av en vardgivare
eller om vardgivaren har uppmirksammats pa detta forhéllande genom
underréttelse fran ett annat land inom EU/EES.

8 Utldmnande av information om organ-
och donatorkarakterisering och for
sparbarhet

Regeringens bedomning: Utdver inférandet av en definition av be-
greppet “behdrig myndighet eller delegerad inréttning” i lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ och
de tilldgg i offentlighets- och sekretesslagen som foreslas i avsnitt 7
behovs inga ytterligare bestimmelser i lag for att genomfora direk-
tivets krav i artikel 5 och 6 om att vidarebefordra uppgifter om organ-
och donatorkarakterisering och for att sikerstilla sparbarhet.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har svarat
tillstyrker eller har inte haft ndgra synpunkter pa promemorians forslag.
Inspektionen for vard och omsorg avstyrker promemorians forslag att i
detalj ange i1 forordning vilka uppgifter som ska ldmnas till behdrig
myndighet eller delegerad inréttning nér ett organ erbjuds inom ett land
inom  EU/EES. Norrlands  Universitetssjukhus  (intensivvards-
avdelningen) anser att frigan om sparbarhet av organ &ven bor kopplas
till vavnader. Skdne lins landsting foreslar att det i lagtexten infors en
bestimmelse som innebér att donator eller dennes anhdriga bor inform-
eras om vilken integritetskdnslig information som kan komma att
utlimnas i donationsirendet och till vilka aktorer. Sahlgrenska
Universitetssjukhuset (transplantationscentrum) och Svensk Transplanta-
tionsforening anfor att det ar viktigt att den transplantationsenhet som
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skickar organ endast behdver skicka information till den mottagande
enheten och inte aldggs att skicka information till nagot centralt register i
andra lénder.

Skilen for regeringens bedéomning: Av artikel 5.1 1 direktiv
2012/25/EU framgér att nir organutbyte planeras mellan medlems-
staterna ska medlemsstater se till att den behdriga myndigheten eller
delegerade inrdttningen i det land dir organet kommer att tas till vara
vidarebefordrar insamlad information om organet och donatorn till
behoriga myndigheter eller delegerade inrdttningar i de potentiella
mottagarlinderna. Den information som ska samlas in om donator och
organ framgér av artikel 7 i1 direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ avsedda for trans-
plantation. Bland de uppgifter som ska samlas in enligt den
bestimmelsen dr resultat av tester géllande blod och organ samt vissa
uppgifter om donatorn, dennes sjukdomshistoria och personliga forhal-
landen i den méan det behdvs for att mdjliggora en beddmning om
forekomst av smittsamma sjukdomar och for att hitta en ldmplig
mottagare.

I artikel 5.2 anges att om en del av informationen inte finns tillgénglig
vid vidarebefordran ska den informationen dversindas ndr den blir till-
ginglig. Medlemsstaterna ska se till att denna information vidare-
befordras i god tid for att mojliggéra medicinska beslut. I dessa fall kan
informationen vidarebefordras mellan behoriga myndigheter eller delege-
rade inréttningar i de olika medlemsstaterna eller s& kan information
vidarebefordras direkt fran den organisation som ansvarar for att till-
varata organ till berdrt transplantationscentrum. Vid den senare situa-
tionen ska medlemsstaterna vidta lampliga atgérder for att se till att till-
varatagandeorganisationen och transplantationscentrum Oversinder en
kopia av informationen till sina respektive behoriga myndigheter eller
delegerade inrdttningar.

For att sakerstilla sparbarhet av organ stadgas det i artikel 6.1 i direktiv
2012/25/EU att medlemsstaterna ska se till att den behdriga myndigheten
eller delegerade inréttningen i det land dér organet tillvaratas underréttar
den behoriga myndigheten eller delegerade inrdttningen i mottagar-
medlemsstaten om donatorn och dennes organ. De uppgifter som ska
lamnas ar organspecifikationen, det nationella identifieringsnumret for
donatorn, datum for tillvaratagandet samt namn och kontaktuppgifter for
centrumet for tillvaratagande.

Av artikel 6.2 1 samma direktiv framgar att medlemsstaterna ska se till
att den behoriga myndigheten eller delegerade inrdttningen i mottagar-
landet underréttar den behoriga myndigheten eller delegerade inrétt-
ningen i det land dér organet tillvaratogs om mottagaren. De uppgifter
som ska ldmnas dr mottagarens nationella identifieringsnummer eller, om
organet inte transplanterats, dess slutliga anvéindning och transplanta-
tionsdatum, om tillimpligt. Underréttelsen ska dven innehalla namn och
kontaktuppgifter till centrumet for tillvaratagande. Raitteligen bor det i
artikel 6.2 ¢ i den svenska spraklydelsen std transplantationscentrumet,
vilket det gor i de engelska, franska, tyska och danska sprékversionerna.



Genomférande av artikel 5 och 6

I promemorian gors bedomningen att den underrittelseskyldighet som
foreskrivs 1 artikel 5 och 6 i direktiv 2012/25/EU bor genomforas i
svensk ritt genom tilldgg i forordningen (2012:346) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ.

Inspektionen for vard och omsorg avstyrker promemorians forslag att i
detalj ange i forordning vilka uppgifter som ska lamnas till behorig myn-
dighet eller delegerad inrdttning nér ett organ erbjuds inom ett land inom
EU/EES. Inspektionen foreslar att dessa uppgifter utgér eftersom de i
detalj Gverensstimmer med de uppgifter som ska framga enligt lagen
(2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga organ och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hante-
ring av ménskliga organ avsedda for transplantation. Inspektionen anser i
stillet att det bor inforas en paragraf som anger att samma uppgifter som
lamnas mellan svenska vardgivare ska ldmnas till behérig myndighet
eller delegerad inrdttning i ett annat land inom EES. Alternativt foreslas
att Socialstyrelsen bemyndigas att féreskriva om vilka uppgifter som ska
overforas mellan behériga myndigheter och delegerade inréttningar i de
fall organ erbjuds nadgon annan medlemsstat inom EES.

De uppgifter om donatorn och mottagaren som ska dverséndas enligt
artikel 5 och 6 omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL. Uppgifterna ar dven att be-
trakta som kénsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen
(1998:204). En sekretessbrytande reglering om underrittelseskyldigheter
maste emellertid goras i lag eller férordning (8 kap. 3 § OSL). Dérfor bor
kraven i artikel 5 och 6 regleras i lag eller férordning. Regeringen delar
den bedomning som gors i promemorian om att direktivets krav i artikel
5 och 6 bdr genomforas i forordning. Regeringen aterkommer i fragan
om hur detaljerade dessa bestimmelser ska vara.

Sahlgrenska  Universitetssjukhuset  (transplantationscentrum) och
Svensk Transplantationsforening anfor i sitt remissvar att det dr viktigt
att den transplantationsenhet som skickar organ endast behdver skicka
information till den mottagande enheten och inte &ldggs att skicka in-
formation till ndgot centralt register i andra ldnder. Foreningen anger att i
dag skickas organet och en s.k. "necro organ form” till den mottagande
enheten. Detta dokument kan innehalla all n6dvandig information. Det &r
enligt foreningen viktigt att detta dokument halls kortfattat och endast
innehaller relevant information.

Nu aktuellt lagstiftningsarbete avser att genomfora direktiv
2012/25/EU i svensk rétt. Darmed ska de rapporteringsskyldigheter som
anges 1 detta direktiv regleras i svenska forfattningar. I detta arbete kan
Sverige inte reglera andra rapporteringsvagar dn de som anges i direk-
tivet.

I avsnitt 7 foreslas ett tillagg 1 25 kap. 11 § OSL som innebir att upp-
gifter som é&r sekretessbelagda enligt 25 kap. 1 § OSL ska fa lamnas ut
till enskild enligt vad som foreskrivs i lagen om kvalitets- och sidkerhets-
normer vid hantering av ménskliga organ eller forordning som har
meddelats med stod av den lagen. Genom detta tilligg omfattas
utlimnande av uppgifter till de eventuella utlindska delegerade
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inrdttningar som drivs i privat regi och som darmed anses som enskilda i
sekretesshénseende.

Som ndmns i avsnitt 7 kommer uppgifterna hos den mottagande ut-
landska myndigheten eller inrdttningen att behandlas med sekretess och
sdkerhet i enlighet med Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG
av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
(EGT L 281, 23.11.1995, s. 31, Celex 31995L0046). Detta framgér av
artikel 16 i direktiv 2010/53/EU.

Vidare anges i avsnitt 7 att medlemsstaterna, enligt artikel 8.1 i direktiv
2012/25/EU, ska meddela kommissionen kontaktuppgifterna till de
behdriga myndigheter eller delegerade inrdttningar som ska ta emot
uppgifterna om allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverk-
ningar. Dessa uppgifter kommer att framgd av den forteckning som
kommissionen, i enlighet med artikel 8.3, ska forse medlemsstaterna
med. Sésom foreslas i avsnitt 7 bor det i lagen om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga organ inféras en definition av
begreppet behdrig myndighet eller delegerad inréttning. Med detta be-
grepp avses de behoriga myndigheter eller delegerade inrdttningar som
framgér av den forteckning som Europeiska kommissionen ska forse
medlemsstaterna med enligt artikel 8 i 2012/25/EU. Avsikten &r att
Inspektionen for vard och omsorg ska forse de svenska tillvaratagande-
och transplantationsklinikerna med denna forteckning (se vidare avsnitt
9).

Férslag och ytterligare synpunkter fran remissinstanserna

Négra remissinstanser har foreslagit ytterligare andringar i1 forfatt-
ningarna om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ. Norrlands Universitetssjukhus (intensivvardsavdelningen) anser i
sitt remissvar att sparbarhet till organ dven ska kopplas till sparbarhet av
vévnader. Detta eftersom det vid donation fran avlidna &r vanligt fore-
kommande att sdvil organ som vévnader tillvaratas.

Med anledning av vad Norrlands Universitetssjukhus anfor kan det
ndmnas att det i forarbetena till lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga organ anges att sammankoppling mellan
organ och vidvnader sker genom donatorns patientjournal (prop.
2011/12:95 s. 46). 1 detta lagstiftningsarbete finns inte underlag for att
ytterligare sammankoppla sparbarheten mellan vévnader och organ i lag
eller forordning.

Skdne ldns landsting foreslar att det i lagtexten ska inforas en bestim-
melse som innebdr att en donator och/eller dennes anhdriga bor
informeras om vilken integritetskinslig information som kan komma att
utldmnas i donationsdrendet och till vilka aktdrer. Regeringen finner
emellertid att information om hur uppgifter hanteras med anledning av
organtransplantation framgar av personuppgiftslagen och i vissa av-
seenden dven av patientdatalagen (2008:355). Ytterligare tilligg bedoms
inte behova goras i lag.



9 Forbindelser mellan medlemsstaterna

Regeringens bedomning: Det behovs inga ytterligare bestimmelser i
lag med anledning av direktivets krav i artikel 8 om forbindelser
mellan medlemsstaterna.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har svarat
tillstyrker eller har inte haft nagra synpunkter pa promemorians bedém-
ning. Socialstyrelsen och Inspektionen for vdrd och omsorg anser att
Inspektionen bor vara den myndighet i Sverige som forser de svenska
vardgivarna med forteckningen &ver behdriga myndigheter och dele-
gerade inréttningar. Vidare anser Inspektionen for vard och omsorg att
det i forordning bor anges att Inspektionen ska meddela kommissionen
kontaktuppgifterna till de vardgivare som i Sverige anses vara delegerade
inrattningar.

Skilen for regeringens bedomning
Anmdlan av delegerade inrdttningar till Europeiska kommissionen

Som némnts i avsnitt 7 och 8 ska medlemsstaterna, enligt artikel 8.1 i
direktiv 2012/25/EU, meddela kommissionen kontaktuppgifterna till den
behoriga myndighet eller de delegerade inréttningar till vilka den rele-
vanta informationen ska vidarebefordras med tanke pa tillimpningen av
artikel 5, 6 och 7. De uppgifter som ska meddelas kommissionen &r
organisationens namn, telefonnummer, e-postadress, faxnummer och
postadress.

De organisationer som ska anmélas till kommissionen &r transplanta-
tionscentrum och regionala donationsenheten vid Sahlgrenska Univer-
sitetssjukhuset, thoraxkirurgiska kliniken vid Skénes Universitetssjukhus
i Lund, njur- och transplantationskliniken vid Skénes Universitetssjukhus
i Malmg, transplantationskirurgiska kliniken vid Karolinska Universitets-
sjukhuset och transplantationskirurgiska kliniken vid Akademiska Sjuk-
huset. I Sverige &r det Inspektionen for vard och omsorg som for ett re-
gister Over de vardgivare som tillvaratar eller transplanterar organ.
Inspektionen bor didrmed édven se till att informationen om de svenska
inrdttningarna i kommissionens forteckning halls uppdaterad. 1 likhet
med vad Inspektionen for vdard och omsorg anfor i sitt remissvar anser
regeringen att denna arbetsuppgift for Inspektionen for vard och omsorg
lampligen bor regleras genom en bestimmelse i férordning.

Enligt artikel 8.3 ska kommissionen forse medlemsstaterna med en
forteckning 6ver alla behoriga myndigheter och delegerade inrdttningar
som utses av medlemsstaterna i enlighet med punkt 1. Enligt bestimmel-
sen ska medlemsstaterna hélla informationen i den forteckningen aktuell.
I promemorian foreslds att Socialstyrelsen ska forse berdrda svenska
vardgivare med denna information. Socialstyrelsen och Inspektionen for
vdrd och omsorg anser emellertid att Inspektionen bor vara den myndig-
het i Sverige som forser de berdrda svenska vardgivarna med ndmnda
forteckning. Inspektionen for vard och omsorg anfor att det oklart varfor
en myndighet ska forse kommissionen med kontaktuppgifter till svenska
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delegerade inréttningar och en annan myndighet ska forse véardgivarna
med kommissionens forteckning dver behdriga myndigheter och delege-
rade inrdttningar. Inspektionen anfor vidare att det dven &r en fordel om
Inspektionen har denna forteckning eftersom Inspektionen inom ramen
for sin tillsyn kan behdva kontakta andra vérdgivare inom EU/EES.
Regeringen delar Socialstyrelsens och Inspektionen for vard och omsorgs
synpunkter och foreslar dérfor att Inspektionen féar i uppdrag att forse
vardgivaren med forteckningen dver behdriga myndigheter och delege-
rade inrdttningar. Detta uppdrag bor regleras i forordning med stod av
8 kap. 7 § regeringsformen.

Uppgifter skickade till fel myndighet

Om en medlemsstat har flera behdriga myndigheter eller delegerade
inrdttningar ska medlemsstaten, enligt artikel 8.2, se till att den inform-
ation som en av myndigheterna eller inrdttningarna har fatt enligt
artiklarna 5, 6 eller 7 vidarebefordras till den ldampliga behoriga myndig-
heten eller delegerade inrdttningen pa nationell niva, i enlighet med
behdrighetsfordelningen i den medlemsstaten.

Kommissionen ska, enligt artikel 8.3, forse medlemsstaterna med en
forteckning 6ver behoriga myndigheter och delegerade inrdttningar. For
Sveriges del dr avsikten att de fem tillvaratagande- och transplanta-
tionsklinikerna i Goteborg, Lund, Malmo, Stockholm och Uppsala ska
anges som delegerade inrdttningar i den forteckningen. Det kan séledes
bli frdga om att en handling skickas till fel tillvaratagande- eller trans-
plantationsklinik. I promemorian anfors att vidarebefordran av eventuellt
felstillda handlingar till rétt klinik far anses omfattas av den service-
skyldighet som myndigheter har enligt 4 § forvaltningslagen (1986:223).
Regeringen anser emellertid att skyldigheten att vidarebefordra uppgifter
till berdrd vardgivare bor regleras i forordingen (2012:346) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ. Stod for sadan
normgivning finns i 10 § lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga organ. Ytterligare bestimmelser i lag
eller forordning bedoms inte behdva inforas.

10 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Andringarna i offentlighets- och sekretesslagen
och lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga organ ska tréda i kraft den 1 juli 2014.

Regeringens bedomning: Det krivs inga dvergangsbestimmelser
med anledning av lagéndringarna.

Promemorians forslag och bedomning &verensstimmer delvis med
regeringens. I promemorian foreslogs att lagéndringarna skulle trdda i
kraft den 10 april 2014.



Remissinstanserna: Remissinstanser har inte haft ndgon erinran mot
promemorians forslag och beddmning.

Skiilen for regeringens forslag och bedémning: Enligt artikel 10 i
direktivet trader direktivet i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (den 30 oktober
2012). Av artikel 9 framgar att medlemsstaterna senast den 10 april 2014
ska sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som ar nodvindiga for
att folja detta direktiv. Ett genomforande av direktivet kraver dndringar i
lag. Dessa lagindringar bor triida i kraft si snart som méjligt. Andring-
arna 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) samt lagen
(2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga organ foreslas trida i kraft den 1 juli 2014.

Nagra overgangsbestimmelser bedoms inte behovas.

11 Ekonomiska konsekvenser

Enligt direktiv 2010/53/EU ska medlemsstaterna se till att organisationer
och inréttningar har ldmpliga rutiner som sékerstéller att information om
organ- och donatorkarakterisering nir berort transplantationscentrum i
ritt tid. Enligt samma direktiv ska medlemsstaterna &ven se till att organ
som tas till vara och transplanteras inom medlemsstaten kan sparas fran
donator till mottagare och omvint. Vidare ska medlemsstaterna se till att
det finns ett system for att rapportera, utreda, registrera och férmedla
nddvindiga uppgifter om allvarliga avvikande hédndelser och allvarliga
biverkningar. Direktiv 2010/53/EU &r genomfort i svensk ritt bland
annat genom lagen (2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ.

Direktiv 2012/25/EU innehaller en uppséttning enhetliga forfarande-
regler for vidarebefordran av information nér organ skickas till eller frén
en annan medlemsstat. Direktivets krav att vidarebefordra information
om organ- och donatorkarakterisering, for sparbarhet av organ och for
rapportering av allvarliga avvikande hdndelser och allvarliga biverk-
ningar i de fall organ skickas till eller mottas fran ett annat land bedéms
endast leda till marginella kostnadsékningar for landstingen.

I denna proposition foreslas det i avsnitt 7 att vardgivarna dven ska
anméla allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverkningar som
har samband med organutbyte med andra lénder till Inspektionen for
véard och omsorg. Detta krav bedéms endast ge upphov till marginella
kostnadsokningar for landstingen och Inspektionen for vard och omsorg.

Forfaranderegeln i artikel 4 i direktiv 2012/25/EU anger hur och i viss
man vilka uppgifter som ska vidarebefordras. Dessa skyldigheter bedoms
endast leda till marginella kostnadsokningar for berdérda landsting. I
artikel 4.4 finns ett krav om att personal ska sta till forfogande dygnet
runt sju dagar i veckan. Detta krav i artikel 4.4 &r redan reglerat i 4 kap.
5§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av
ménskliga organ avsedda for transplantation. Skyldigheten i artikel 4.4
bedoms dérfor inte medféra 6kade kostnader.
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Socialstyrelsen har i 4 § forordningen (2012:346) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ bemyndigats att med-
dela foreskrifter. Enligt 7 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659) utdvar
Inspektionen for vard och omsorg tillsyn pa omradet.

Sammantaget bedoms forslagen i denna proposition endast ge upphov
till marginella kostnadsokningar for staten och for landstingen. De dkade
kostnaderna beddms inte vara storre for Socialstyrelsen och Inspektionen
for vard och omsorg dn att de ryms inom befintliga resurser. For
landstingen gors mot denna bakgrund bedémningen att det inte behdvs
nagon ekonomisk kompensation i enlighet med den kommunala
finansieringsprincipen.

12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om dndring 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap. 11 §

I de foreslagna bestimmelserna i 5 och 5a §§ lagen (2012:263) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méinskliga organ samt i
bestimmelser i forordningen (2012:346) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga organ regleras de underrittelse-
skyldigheter som vérdgivare har till bland annat delegerade inréttningar i
andra lander inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).
Andringarna i nu aktuell paragraf innebir att uppgifterna, utan hinder av
den sekretess som géller hos dessa vardgivare, kan ldmnas ut till de dele-
gerade inrdttningar i andra lander inom EES som drivs i enskild regi.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7 och 8.

Ikrafttradandebestimmelsen

Lagen ska trdda i kraft den 1 juli 2014. Bestimmelsen behandlas i avsnitt
10.

12.2  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2012:263)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av méinskliga organ

2§

Paragrafen kompletteras med inforande av begreppet ’behorig myndighet
eller delegerad inréttning” samt definitionen av detta begrepp. Enligt
artikel 8.1 1 direktiv 2012/25/EU ska medlemsldnderna meddela
kommissionen kontaktuppgifterna till de behoriga myndigheter eller
delegerade inrdttningar som uppgifter enligt direktivet ska skickas till.
Kommissionen ska dérefter, enligt artikel 8.3 samma direktiv, forse



medlemsstaterna med en forteckning 6ver dessa myndigheter och inrétt-
ningar.
Paragrafen har behandlats i avsnitt 7 och 8.

5§
Forsta stycket dndras sé att det framgar att anmélan av misstdnkta och
konstaterade allvarlig avvikande héndelse eller allvarlig biverkning ska
ske omedelbart. Detta gors for att dstadkomma en enhetlig terminologi
med Ovriga anmélningsbestimmelser gillande allvarliga avvikande
héndelser och allvarliga biverkningar. Nagon &ndring i sak avses inte.
Andra stycket #ndras. Andringen innebdr att om misstéinkta eller kon-
staterade allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar
missténks hdnga samman med en donator vars organ har skickats till ett
land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska den
véardgivare som ansvarade for att tillvarata organet omedelbart anméla
detta till behorig myndighet eller delegerad inrdttning i det land som
mottog donatorns organ. Genom bestimmelsen genomfors artikel 7 b i
direktivet. Hittillsvarande andra stycket har 6verforts till 5 a §.
Paragrafen behandlas i avsnitt 7.

5a§

Paragrafen dar ny. Férsta stycket motsvarar hittillsvarande 5 § andra
stycket. Bestdmmelsen har dock é&ndrats genom att anmélan av
misstdnkta och konstaterade allvarliga avvikande héndelser och allvarliga
biverkningar ska ske omedelbart. Detta gors for att dstadkomma en
enhetlig terminologi med Ovriga anmaélningsbestimmelser gédllande
allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverkningar. Négon
andring i sak avses inte. Darutover gors en redaktionell dndring.

I andra stycket infors en bestimmelse som innebér att misstinkta eller
konstaterade allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar
som misstdnks hidnga samman med ett organ som har mottagits frén ett
land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska omedel-
bart anmélas av den vardgivare som ansvarade for att transplantera orga-
net till behorig myndighet eller delegerad inréttning i det land dér organet
tillvaratogs. Genom bestimmelsen genomfors artikel 7 a i direktivet.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.

6§

Andringen innebir att en vardgivare dven ska anmila till Inspektionen
for vard och omsorg de misstinkta eller konstaterade allvarliga av-
vikande héndelser eller allvarliga biverkningar som vardgivaren anmalt
enligt 5 eller 5 a §. Dérutdver ska vardgivaren anméla sddana misstinkta
eller konstaterade allvarliga avvikande hédndelser eller allvarliga
biverkningar som vardgivaren har fatt underrittelse om fran behdorig
myndighet eller delgerad inrdttning i1 ett land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES). Bestimmelsen &ndras dven genom
att anmalan till Inspektionen for vard och omsorg ska goras omedelbart.
Andringen gors for att dstadkomma en enhetlig terminologi med 6vriga
anmélningsbestimmelser om allvarliga avvikande héndelser och
allvarliga biverkningar. Nagon éndring i sak avses inte.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.

Prop. 2013/14:96
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Lagen ska trdda i kraft den 1 juli 2014. Bestimmelsen behandlas i avsnitt
10.
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV 2012/25/EU
av den 9 oktober 2012

om informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av minskliga organ avsedda for

transplantation

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2010/53EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhets-
normer fér minskliga organ avsedda for transplantation ('), sir-
skilt artikel 29, och

av foljande skal:

1)

For att sikerstilla en hog niva pa folkhilsan kriver ut-
bytet av minskliga organ mellan medlemsstaterna en
detaljerad uppsittning enhetliga forfaranderegler for vida-
rebefordran av information om organ och donatorkarak-
terisering, for sparbarheten av organ och fér rapportering
av allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverk-
ningar.

Flera olika berdrda parter i medlemsstaterna kan med-
verka som avsindare eller mottagare i samband med
vidarebefordran av information for utbyte av minskliga
organ. Det kan rora sig om behoriga myndigheter samt
delegerade inrdttningar sdsom europeiska organisationer
for organutbyte, organisationer for tillvaratagande och
transplantationscentrum. Nar sddana inréttningar skickar
ut eller tar emot information for utbyte av minskliga
organ bor de agera i enlighet med de gemensamma for-
faranden som faststalls i detta direktiv. Dessa forfaranden
bor inte utesluta ytterligare muntliga kontakter, sirskilt i
bridskande fall.

Vid genomférandet av detta direktiv bor medlemsstaterna
se till att behandlingen av donatorers och mottagares
personuppgifter 4r forenlig med Europaparlamentets
och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter (%). Som erinran for dem som behandlar

(') EUT L 207, 6.8.2010, s. 14. rittad i EUT L 243, 16.9.2010, s. 68.
(%) EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

information som vidarebefordras enligt detta direktiv ar
det limpligt att ta med en paminnelse i de skriftliga
meddelandena enligt detta direktiv.

Denna information bér hanteras och registreras av beho-
riga myndigheter eller delegerade inrittningar for att moj-
liggora snabba insatser i akuta ligen och for att under-
litta genomforandet av skyldigheten i artikel 10.3 b i
direktiv 2010/53/EU, for att bevara uppgifter som krivs
for att sikerstilla fullstindig sparbarhet i minst 30 &r
efter donationen och utan att det paverkar de skyldighe-
ter som dligger andra instanser i detta avseende. Tillvara-
tagande organisationer och transplantationscentrum bor
darfor se till att deras respektive behériga myndigheter
eller delegerade inrittningar i forekommande fall far en
kopia av den information om organ- och donatorkarak-
terisering som utvixlats enligt detta direktiv.

Med tanke pd de nuvarande skillnaderna i praxis mellan
medlemsstaterna dr det inte limpligt att i detta skede
infora ett standardformulir for vidarebefordran av upp-
gifter om organ- och donatorkarakterisering genom detta
direktiv. Ett sidant standardformular bor dock utarbetas i
framtiden i samarbete med medlemsstaterna for att un-
derlitta en omsesidig forstdelse av den vidarebefordrade
informationen.

En allvarlig avvikande handelse eller allvarlig biverkning
kan konstateras i en ursprungsmedlemsstat eller bestim-
melsemedlemsstat och kan vara bekymmersam med
tanke pd de donerade organens kvalitet och sikerhet
och foljaktligen for mottagarnas hilsa och, nir det giller
donationer fran levande donatorer, dven for donatorns
hilsa. Vid utbyte av organ mellan medlemsstater kan
sddana problem uppsté i olika medlemsstater. Dessutom
kan organ frén en donator transplanteras till mottagare i
olika medlemsstater, vilket innebdr att om en allvarlig
avvikande hindelse eller allvarlig biverkning forst konsta-
teras i en bestimmelsemedlemsstat mdste de behoriga
myndigheterna eller delegerade organen i ursprungsmed-
lemsstaten och ovriga bestimmelsemedlemsstater under-
rittas. Det dr viktigt att se till att alla behoriga myndig-
heter eller delegerade inrittningar i alla berorda medlems-
stater informeras utan onddigt drojsmdl. For att nd detta
mél bor medlemsstaterna se till att all relevant infor-
mation sprids till samtliga berérda medlemsstater med
hjilp av skriftliga rapporter. Inledande rapporter bér upp-
dateras om ytterligare relevant information blir tillging-
lig.
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(7)  Det ir vildigt ofta avgorande att informationen vidarebe-
fordras sd snabbt som mojligt. Det dr viktigt att de som
skickar ut information kan identifiera och snabbt under-
ritta dem som ber6rs. De behoriga myndigheterna eller
delegerade organen i en medlemsstat bor, i forekom-
mande fall i enlighet med behorighetsfordelningen i
den berdrda medlemsstaten, dverfora den information
som mottagits enligt detta direktiv till limplig mottagare.
En forteckning over nationella kontaktpunkter, inklusive
kontaktuppgifter till dem, bor goras tillginglig pd unions-
nivd och uppdateras kontinuerligt.

(8)  De étgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet frin den kommitté for organtransplantation
som inréttats enligt artikel 30 i direktiv 2010/53/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomride

Detta direktiv ska tillimpas pd grinsoverskridande utbyte av
minskliga organ avsedda for transplantation inom Europeiska
unionen.

Artikel 2
Syfte
I enlighet med artikel 29 i direktiv 2010/53/EU anges foljande i

detta direktiv:

a) Forfaranden for vidarebefordran av uppgifter om organ- och
donatorkarakterisering.

kon

Forfaranden for att vidarebefordra den information som be-
hovs for att sikerstilla sparbarhet av organ.

o

Forfaranden for att sikerstilla rapportering om allvarliga
avvikande hindelser och allvarliga biverkningar.
Artikel 3
Definitioner

I detta direktiv avses med

&

ursprungsmedlemsstat: den medlemsstat dér organet tillvaratas
for transplantation,

<

bestammelsemedlemsstat: den medlemsstat till vilken organet
skickas for transplantation,

o

nationellt identifieringsnummer for donator/mottagare: den iden-
tifieringskod som ges en donator eller mottagare i enlighet
med det identifieringssystem som faststills pd nationell nivd
i enlighet med artikel 10.2 i direktiv 2010/53/EU,

&

organspecifikation: den anatomiska beskrivningen av ett organ
med bla. foljande information: 1) typ (t.ex. hjirta, lever), 2) i
forekommande fall lige (hoger eller vinster) i kroppen och
3) om det ar ett helt organ eller en del av ett organ, med
uppgift om lob eller segment,
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e) delegerad inrittning: inrattning till vilken uppgifter har dele-
gerats i enlighet med artikel 17.1 i direktiv 2010/53/EU eller
en europeisk organisation for organutbyte till vilken upp-
gifter har delegerats enligt artikel 21 i direktiv 2010/53/EU.

Artikel 4
Gemensamma forfaranderegler

1.  Medlemsstaterna ska se till att den information som enligt
detta direktiv vidarebefordras mellan behériga myndigheter eller
delegerade inrittningar, organisationer for tillvaratagande och/
eller transplantationscentrum

a) vidarebefordras skriftligen antingen elektroniskt eller per fax,

b) dr skriven pé ett sprék som bdde avsindare och mottagare
forstar eller, om ett sadant saknas, pd ett gemensamt Gver-
enskommet sprék, eller om ett sidant saknas, pd engelska,

¢) vidarebefordras utan onodigt dréjsmal,

d) registreras och kan goras tillginglig pd begiran,

¢) innehéller datum och klockslag for vidarebefordran,

f) innehéller kontaktuppgifter till den som ansvarar for att vi-
darebefordra informationen,

innehéller foljande pdminnelse:

«

"Innehdller personuppgifter. Ska skyddas mot otillitet utlim-
nande eller otilliten dtkomst.”

2. I bridskande fall kan information utbytas i muntlig form,
sarskilt vad giller utbyte enligt artiklarna 5 och 7. Efter dessa
muntliga kontakter ska informationen vidarebefordras i skriftlig
form i enlighet med dessa artiklar.

3. Bestimmelsemedlemsstaterna eller ursprungsmedlemssta-
terna ska se till att mottagandet av den information som vida-
rebefordrats i enlighet med detta direktiv bekriftas for avsinda-
ren, i enlighet med de krav som anges i punkt 1.

4. Medlemsstaterna ska se till att sirskilt utsedd personal vid
behoriga myndigheter eller delegerade inrattningar

a) stdr till forfogande dygnet runt sju dagar i veckan i brids-
kande situationer,

b) kan ta emot och vidarebefordra information enligt detta
direktiv utan onodigt drojsmal.

Artikel 5
Information om organ- och donatorkarakterisering

1. Medlemsstaterna ska, nir organutbyte mellan medlemssta-
ter planeras, innan organutbytet sker se till att den behériga
myndigheten eller delegerade inrittningen i ursprungsmedlems-
staten vidarebefordrar den information som samlats in for att
karakterisera de tillvaratagna organen och donatorn i enlighet
med artikel 7 och bilagan till direktiv 2010/53/EU till de beho-
riga myndigheterna eller delegerade inrattningarna i de potenti-
ella bestimmelsemedlemsstaterna.
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2. Medlemsstaterna ska, om en del av den information som
ska vidarebefordras i enlighet med punkt 1 inte finns tillginglig
vid tidpunkten for den ursprungliga vidarebefordran och blir
tillginglig senare, se till att den vidarebefordras i god tid for
att mojliggora medicinska beslut,

a) av den behoriga myndigheten eller delegerade inrdttningen i
ursprungsmedlemsstaten till den behoriga myndigheten eller
delegerade inrdttningen i mottagarmedlemsstaten eller

b) direkt av organisationen for tillvaratagande till transplanta-
tionscentrumet.

3. Medlemsstaterna ska vidta limpliga dtgirder for att se till
att organisationer for tillvaratagande och transplantationscen-
trum 6versinder en kopia av informationen enligt denna artikel
till sina respektive behoriga myndigheter eller delegerade inritt-
ningar.

Atikel 6
Information for att sikerstilla sparbarheten av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten
eller delegerade inrittningen i ursprungsmedlemsstaten under-
rittar den behoriga myndigheten eller delegerade inrdttningen i
mottagarmedlemsstaten om

a) organspecifikationen,

b) det nationella identifieringsnumret fér donatorn,

¢) datum for tillvaratagandet,

d) namn och kontaktuppgifter for centrumet for tillvaratagande.

2. Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten
eller delegerade inrittningen i bestimmelsemedlemsstaten un-
derrdttar den behoriga myndigheten eller delegerade inritt-
ningen i ursprungsmedlemsstaten om

a) mottagarens nationella identifieringsnummer eller, om orga-
net inte transplanterats, dess slutliga anvindning,

b) transplantationsdatum, om tillimpligt,
¢) namn och kontaktuppgifter till centrumet for tillvaratagande.

Artikel 7

Rapportering av allvarliga avvikande hindelser och
allvarliga biverkningar

Medlemsstaterna ska se till att foljande férfarande genomfors av
deras behoriga myndigheter eller delegerade inrdttningar:

a) Om den behoriga myndigheten eller delegerade inrittningen
i mottagarmedlemsstaten underrittas om en allvarlig avvi-
kande hindelse eller allvarlig biverkning och misstinker att
den hinger samman med ett organ som mottagits frin en
annan medlemsstat, ska den omedelbart underritta den be-
horiga myndigheten eller delegerade inridttningen i ur-
sprungsmedlemsstaten, och en forsta rapport innehéllande
den information som faststills i bilaga I ska 6versindas till
denna behoriga myndighet eller delegerade inrittning utan
onddigt dréjsmél, om sddan information finns tillginglig.

b) Den behoriga myndigheten eller delegerade inrittningen i
ursprungsmedlemsstaten ska omedelbart underritta de beho-

riga myndigheterna eller delegerade inrittningarna i varje
berdrd bestimmelsemedlemsstat och till var och en av
dem oversinda en forsta rapport innehdllande den infor-
mation som faststills i bilaga I, i samtliga fall nir den under-
rittats om en allvarlig avvikande hindelse eller allvarlig bi-
verkning som den misstinker hinger samman med en do-
nator vars organ ocksd skickats till andra medlemsstater.

o

Nir ytterligare information blir tillginglig efter den forsta
rapporten ska den vidarebefordras utan onodigt dréjsmal.

d) Den behoriga myndigheten eller delegerade inrittningen i
ursprungsmedlemsstaten ska, i regel inom tre ménader efter
oversindandet av den forsta rapporten enligt led a eller b, till
de behoriga myndigheterna eller delegerade inrittningarna i
samtliga bestimmelsemedlemsstater 6versinda en gemensam
slutlig rapport innehallande den information som anges i
bilaga II. De behoriga myndigheterna eller delegerade inritt-
ningarna i bestimmelsemedlemsstaterna ska i god tid forse
den behoriga myndigheten eller delegerade inrdttningen i
ursprungsmedlemsstaten med relevant information. Slutrap-
porten ska utarbetas nér relevant information har samlats in
fran alla medlemsstater.

Artikel 8

Forbindelser mellan medl aterna
1. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen kontaktupp-
gifterna till den behoriga myndighet eller de delegerade inritt-
ningar till vilka den relevanta informationen ska vidarebefordras
med tanke pd tillimpningen av artikel 5 & ena sidan och ar-
tiklarna 6 och 7 4 andra sidan. Kontaktuppgifterna ska innehélla
atminstone foljande information: organisationens namn, telefon-
nummer, e-postadress, faxnummer och postadress.

2. Om en medlemsstat har flera behoriga myndigheter eller
delegerade inrdttningar ska den se till att den information som
en av dem har fitt enligt artiklarna 5, 6 eller 7 vidarebefordras
till den limpliga behoriga myndigheten eller delegerade inrtt-
ningen pa nationell nivd, i enlighet med behérighetsfordel-
ningen i den medlemsstaten.

3. Kommissionen ska forse medlemsstaterna med en forteck-
ning over alla behoriga myndigheter och delegerade inrittningar
som utses av medlemsstaterna i enlighet med punkt 1. Med-
lemsstaterna ska hélla informationen i den forteckningen aktu-
ell. Kommissionen far ge en tredje part i uppdrag att uppritta
och fora denna forteckning.

Artikel 9
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 10 april 2014 sitta i kraft
de lagar och andra forfattningar som ar nodvandiga for att folja
detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan hinvis-
ning nir de offentliggdrs. Varje medlemsstat ska sjilv utfirda
ndrmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen éversinda texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 10
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 9 oktober 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA I

Forsta rapport om misstiinkta allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar

. Rapporterande medlemsstat

o

. Identifieringsnummer for rapporten: Land (ISO-kod)/nationellt nummer

w

. Kontaktuppgifter till rapporterande instans (behorig myndighet eller delegerad inrittning i den rapporterande med-
lemsstaten): Telefon, e-post och eventuellt faxnummer

Eel

Rapporterande centrum/organisation

v

. Kontaktuppgifter till samordnare/kontaktperson (transplantationscentrum/centrum for tillvaratagande i den rappor-
terande medlemsstaten): Telefon, e-post och eventuellt faxnummer

o

. Datum och tidpunkt for rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)

~

. Ursprungsmedlemsstat

©

. Nationellt identifieringsnummer fér donatorn, som det anmilts enligt artikel 6

©

. Samtliga bestimmelsemedlemsstater (om dessa ér kinda)

—_
IS]

. Nationellt/nationella identifieringsnummer for mottagare, som det/de anmalts enligt artikel 6

11. Datum och tidpunkt nir den allvarliga avvikande hindelsen eller allvarliga biverkningen borjade (AAAA/MM/DD/
TT/mm)

12. Datum och tidpunkt nir den allvarliga avvikande hindelsen eller allvarliga biverkningen konstaterades (AAAA/MM/
DD/TT/mm)

13. Beskrivning av allvarlig avvikande hindelse eller allvarlig biverkning

14. Omedelbara dtgirder som vidtagits/foreslagits
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BILAGA 11

Slutrapport om allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar

. Rapporterande medlemsstat

. Identifieringsnummer fér rapporten: Land (ISO-kod)/nationellt nummer

. Kontaktuppgifter till den rapporterande instansen: Telefon, e-post och eventuellt faxnummer
. Datum och tidpunkt for rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)

. Identitetsnummer for de(n) forsta rapporten|/rapporterna (bilaga 1)

. Beskrivning av drendet

. Berérda medlemsstater

. Resultat och slutsats av utredningen

. Forebyggande och korrigerande dtgirder som vidtagits

. Slutsats/uppfoljning, om sd krévs
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DIRECTIVES

COMMISSION IMPLEMENTING DIRECTIVE 2012/25/EU
of 9 October 2012

laying down information procedures for the exchange, between Member States, of human organs

ded for tr

ation

P

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN COMMISSION,

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

Having regard to Directive 2010/53/EU of the European
Parliament and of the Council, of 7 July 2010, on standards
of quality and safety of human organs intended for transplan-
tation ('), and in particular to Article 29 thereof,

Whereas:

(1) In order to ensure a high level of public health the
exchange of human organs between Member States
requires a detailed set of uniform procedural rules for
the transmission of information on organs and donor
characterisation, for the traceability of organs and for
the reporting of serious adverse events and reactions.

(2) A variety of stakeholders in the Member States may be
involved, as senders or as addressees, in the transmission
of information for the exchange of human organs, such
as competent authorities, delegated bodies including
European organ exchange organisations, procurement
organisations and transplantation centres. Where such
bodies send or receive information for the exchange of
human organs, they should act in accordance with the
common procedures laid down in this Directive. These
procedures should not preclude additional verbal
contacts, in particular in case of urgencies.

(3) In the implementation of this Directive, Member States
are to ensure that the processing of donors' and
recipients’ personal data complies with Directive
95/46/EC of the European Parliament and of the
Council of 24 October 1995 on the protection of indi-
viduals with regard to the processing of personal data
and on the free movement of such data (3. In order to
enhance awareness of the persons processing information

(') OJ L 207, 6.8.2010, p. 14, corrected by OJ L 243, 16.9.2010, p. 68.

)
() OJ L 281, 23.11.1995, p. 31.

transmitted pursuant to this Directive, it is appropriate to
include a reminder in the written communications
pursuant to this Directive.

In order to allow for rapid responses in case of alerts,
and in order to facilitate the implementation of the
obligation, provided for in Article 10(3)(b) of Directive
2010/53[EU, to keep data needed to ensure full tracea-
bility for a minimum of 30 years after donation, and
without prejudice to the obligations of other bodies in
that respect, it is appropriate that competent authorities
or delegated bodies handle and record that information.
Procurement organisations and transplantation centres
should therefore ensure that their respective competent
authorities or delegated bodies receive a copy of the
information on organ and donor characterisation
exchanged pursuant to this Directive, where applicable.

Given the current variety of practices between Member
States, it is not appropriate at this stage to provide for a
standard form for the transmission of information on
organ and donor characterisation in this Directive.
However, in order to facilitate mutual understanding of
the information transmitted, such a standard form should
be developed in the future, in cooperation with the
Member States.

A serious adverse event or reaction may be detected in a
Member State of origin or destination and may be of
concern for the quality and safety of the donated
organs and as a consequence for the health of recipients,
and in case of living donation also for the health of the
donor. When organs are exchanged between Member
States, such concerns may occur in different Member
States. Moreover, organs from one donor might be trans-
planted into recipients in different Member States so that,
if a serious adverse event or reaction is first detected in
one Member State of destination, the competent auth-
orities or delegated bodies in the Member State of
origin and in the other Member States of destination
have to be informed. It is essential to ensure that all
competent authorities or delegated bodies of all the
Member States concerned are informed without undue
delay. In order to reach this objective, Member States
should ensure that all relevant information is
disseminated among all Member States concerned
through a set of written reports. Initial reports should
be updated if additional relevant information becomes
available.
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(7)  The transmission of information is very often a matter of (e) ‘a delegated body’ means a body to which tasks have been

urgency. It is essential that the senders of information are
able to identify and inform rapidly the relevant
addressees. The competent authorities or delegated
bodies of a Member State should, where appropriate in
accordance with the repartition of competence in the
Member State concerned, transfer the information
received pursuant to this Directive to the appropriate
recipient. A list of national contact points, including
their contact details, should be made available at Union
level and be constantly kept up to date.

(8)  The measures provided for in this Directive are in
accordance with the opinion of the Committee on
organ transplantation, established under Article 30 of
Directive 2010/53/EU,

HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Aticle 1

Scope
This Directive shall apply to the cross-border exchange of
human organs intended for transplantation within the
European Union.

Article 2

Subject matter

In line with Article 29 of Directive 2010/53/EU, this Directive

sets out:

(a) procedures for the transmission of information on organ
and donor characterisation;

(b) procedures for the transmission of the necessary
information to ensure the traceability of organs;

(¢) procedures for ensuring the reporting of serious adverse
events and reactions.

Article 3
Definitions
For the purpose of this Directive, the following definitions shall
apply:
(a) ‘Member State of origin’ means the Member State where the

organ is procured with the purpose of transplantation;

(b) Member State of destination’ means the Member State to
which the organ is sent for the purpose of transplantation;

=

‘National donor/recipient identification number’ means the
identification code attributed to a donor or a recipient in
accordance with the identification system established at
national level pursuant to Article 10(2) of Directive
2010/53/EU;

(d) ‘Specification of the organ’ means (1) the anatomical
description of an organ including: its type (e.g. heart,
liver); (2) where applicable, its position (left or right) in
the body; and (3) whether it is a whole organ or a part
of an organ, mentioning the lobe or segment of the organ;
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delegated in accordance with Article 17(1) of Directive
2010/53/EU or a European organ exchange organisation
to which tasks have been delegated in accordance with
Article 21 of Directive 2010/53/EU.

Article 4
Common procedural rules

1. Member States shall ensure that the information trans-
mitted pursuant to this Directive between competent authorities
or delegated bodies, procurement organisations andfor trans-
plantation centres:

(a) is transmitted in writing either electronically or by fax;

(b) is written in a language mutually understood by the sender
and the addressee or, in absence thereof, in a mutually
agreed language, or, in absence thereof, in English;

(¢) is transmitted without undue delay;
(d) is recorded and can be made available upon request;
(e) indicates the date and time of the transmission;

(f) includes the contact details of the person responsible for the
transmission;

(2) contains the following reminder:

‘Contains personal data. To be protected against unautho-
rised disclosure or access..

2. In case of urgencies, the information can be exchanged in
a verbal form, in particular for exchanges pursuant to Articles 5
and 7. These verbal contacts must be followed by a trans-
mission in writing in accordance with those Articles.

3. The Member States of destination or origin shall ensure
that the receipt of the information transmitted in accordance
with this Directive is confirmed to the sender, in accordance
with the requirements set out in paragraph 1.

4. Member States shall ensure that designated personnel in
competent authorities or delegated bodies:

(a) are available 24 hours a day and 7 days a week, for urgent
situations;

(b) are able to receive and transmit information pursuant to
this Directive without undue delay.

Article 5
Information on organ and donor characterisation

1.  Member States shall ensure that, where organs are
envisaged for exchange between Member States, prior to
exchanging the organ, the competent authority or delegated
body of the Member State of origin transmits the information
collected to characterise the procured organs and the donor, as
specified in Article 7 and in the Annex to Directive
2010/53[EU, to the competent authorities or delegated bodies
of the potential Member States of destination.
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2. Member States shall ensure that, where some of the
information to be transmitted in accordance with paragraph 1
is not available at the time of the initial transmission and
becomes available later, it is transmitted in due time to allow
for medical decisions:

(a) by the competent authority or delegated body of the
Member State of origin to the competent authority or
delegated body of the Member State of destination; or

(b) directly by the procurement organisation to the transplan-
tation centre.

3. Member States shall take appropriate measures to ensure
that procurement organisations and transplantation centres
transmit to their respective competent authorities or delegated
bodies a copy of the information pursuant to this Article.

Article 6
Information to ensure the traceability of organs

1. Member States shall ensure that the competent authority
or delegated body of the Member State of origin inform the
competent authority or delegated body of the Member State of
destination of:

(a) the specification of the organ;

(b) the national donor identification number;

(¢) the date of procurement;

(d) name and contact details of the procurement centre.

2. Member States shall ensure that the competent authority
or delegated body of the Member State of destination inform
the competent authority or delegated body of the Member State
of origin of:

(a) the national recipient identification number or, if the organ
was not transplanted, of its final use;

(b) the date of transplantation, if applicable;
(c) name and contact details of the transplantation centre.

Article 7
Reporting of serious adverse events and reactions

Member States shall ensure that the following procedure is
implemented by their competent authorities or delegated bodies:

(a) Whenever the competent authority or delegated body of the
Member State of destination is notified of a serious adverse
event or reaction that it suspects to relate to an organ that
was received from another Member State, it shall
immediately inform the competent authority or delegated
body of the Member State of origin and transmit without
undue delay to that competent authority or delegated body
an initial report containing the information set out in
Annex I, in so far as this information is available.

®

The competent authority or delegated body of the Member
State of origin shall immediately inform the competent
authorities or delegated bodies of each concerned Member
State of destination and transmit them each an initial report

containing the information set out in Annex I, whenever it
is notified of a serious adverse event or reaction that it
suspects to be related to a donor whose organs were also
sent to other Member States.

(c) When additional information becomes available following
the initial report, it shall be transmitted without undue
delay.

(d) The competent authority or delegated body of the Member
State of origin shall, as a rule within three months of the
initial report transmitted pursuant to point (a) or (b),
transmit to the competent authorities or delegated bodies
of all Member States of destination, a common final report
containing the information set out in Annex IL The
competent authorities or delegated bodies of the Member
States of destination shall provide relevant information in a
timely manner to the competent authority or delegated
body of the Member State of origin. The final report shall
be drawn up after collecting relevant information from all
Member States involved.

Atticle 8
Interconnection between Member States

1. Member States shall communicate to the Commission the
contact details of the competent authority or delegated bodies
to which the relevant information shall be transmitted for the
purpose of, on the one hand, Article 5, and, on the other hand,
Articles 6 and 7. These contact details include at least the
following data: the organisation’s name, telephone number, e-
mail address, fax number and postal address.

2. Where a Member State has several competent authorities
or delegated bodies, it shall ensure that the information received
by one of them pursuant to Article 5, 6 or 7 is forwarded to
the appropriate competent authority or delegated body at
national level, in accordance with the repartition of
competences in that Member State.

3. The Commission shall make available to the Member
States a list of all competent authorities and delegated bodies
designated by Member States in accordance with paragraph 1.
The Member States shall keep the information in that list up to
date. The Commission may entrust the establishment and main-
tenance of this list to a third party.

Aticle 9
Transposition

1. Member States shall bring into force the laws, regulations
and administrative provisions necessary to comply with this
Directive by 10 April 2014 at the latest.

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

2. Member States shall communicate to the Commission the
text of the main provisions of national law which they adopt in
the field covered by this Directive.
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Article 10
Entry into force

This Directive shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in the Official
Journal of the European Union.
Done at Brussels, 9 October 2012.

For the Commission
The President
José Manuel BARROSO
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ANNEX I

Initial Report for suspected serious adverse events or reactions

. Reporting Member State
. Report identification number: country (ISO)/national number

. Contact details of the reporter (competent authority or delegated body in the reporting Member State): telephone,

e-mail and, when available, fax

. Reporting centre/organisation

. Contact details of coordinator/contact person (transplant/procurement centre in the reporting Member State):

telephone, e-mail and, when available, fax

. Reporting date and time (yyyy/mm/dd/hh/mm)

. Member State of origin

. National donor identification number, as communicated under Article 6

. All Member States of destination (if known)

. National recipient identification number(s), as communicated under Article 6

. Onset date and time of serious adverse event or reaction (yyyy/mm/dd/hh/mm)

. Detection date and time of serious adverse event or reaction (yyyy/mm/dd/hh/mm)
. Description of serious adverse event or reaction

. Immediate measures taken/proposed
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ANNEX II

Final Report of serious adverse events or reactions

. Reporting Member State

. Report identification number: country (ISO)/national number

. Contact details of the reporter: telephone, e-mail and, when available, fax
. Reporting date and time (yyyy/mm/dd/hh/mm)

. Identification number(s) of initial report(s) (Annex I)

. Description of case

. Involved Member States

. Outcome of the investigation and final conclusion

. Preventive and corrective actions taken

. Conclusion/Follow-up, if required
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/45/EU
av den 7 juli 2010

om kvalitets- och sikerhetsnormer for minskliga organ avsedda for transplantation

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 168.4, 3)

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit- “@
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

med beaktande av europeiska datatillsynsmannens yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) Under de senaste 50 dren har organtransplantation blivit
vanligt 6verallt i virlden, vilket inneburit enorma fordelar
for hundratusentals patienter. Anvindningen av ménsk-
liga organ (nedan kallade organ) fér transplantation har
okat stadigt under de senaste tva artiondena. Organtrans-
plantation 4r nu den mest kostnadseffektiva behandlings-
formen for njursvikt, och den enda tillgingliga behand-
lingsformen for organsvikt i sidana organ som lever,
lungor och hjirta.

(2)  Anvindningen av organ vid transplantation medfér dock %)
risker. Omfattande terapeutisk anvindning av organ for
transplantation forutsitter att organens kvalitet och si-
kerhet r sidan att den minimerar riskerna for overforing
av sjukdomar. Vilorganiserade nationella och internatio-
nella system for transplantation och anvindning av bista

(') EUT C 306, 16.12.2009, s. 64.

() EUT C 192, 15.8.2009, s. 6.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 19 maj 2010 (innu ej of-
fentliggjord i EUT) och ridets beslut av den 29 juni 2010.

tillgangliga expertis, teknik och innovativ medicinsk be-
handling kan avsevirt minska de risker som transplante-
rade organ medfér fér mottagarna.

Tillgdngen pd organ for terapeutiska dndamdl ar des-
sutom beroende av unionsmedborgarnas vilja att donera
organ. For att skydda folkhdlsan och forhindra att sjuk-
domar overfors via dessa organ bor forsiktighetsdtgarder
vidtas vid tillvaratagande, transport och anvindning av
organ.

Varje r sker utbyten av organ mellan medlemsstaterna.
Organutbyte ir ett viktigt sitt att oka antalet tillgingliga
organ och gora det enklare att hitta organ som bittre
passar ihop mellan donatorn och mottagaren, vilket i sin
tur hojer kvaliteten pd transplantationen. Detta ir sarskilt
viktigt fér bista mojliga behandling av patienter med
sirskilda behov, sdsom patienter som snabbt behdver
vérd, hypersensibiliserade patienter eller underdriga pa-
tienter. Tillgingliga organ bor kunna foras dver grinserna
utan onddiga problem och drojsmal.

Transplantationen genomfors dock av sjukhus eller sjuk-
vérdspersonal som omfattas av olika rittssystem, och det
finns stora skillnader i kraven pd kvalitet och sikerhet
mellan medlemsstaterna.

Det behovs darfor gemensamma kvalitets- och sikerhets-
normer pd unionsnivd for tillvaratagande, transport och
anvindning av organ. Sddana normer skulle underlitta
organutbyte till f5rman for tusentals europeiska patienter
i behov av denna typ av behandling varje dr. Unionslag-
stiftningen bor sikerstilla att organ uppfyller vedertagna
kvalitets- och sikerhetsnormer. Sadana normer skulle bi-
dra till att ge allménheten fortroende for att organ som
tillvaratas i en annan medlemsstat uppfyller samma
grundliggande krav pd kvalitet och sikerhet som organ
frin det egna landet.

En av de oacceptabla foreteelser som forekommer i sam-
band med donation och transplantation av organ dr han-
deln med organ, vilken ibland ér kopplad till méinnisko-
handel som syftar till att komma &t organ, vilket dr ett
allvarligt brott mot grundliggande rattigheter, sarskilt
mot minniskans virdighet och fysiska integritet. Trots
att detta direktiv har som huvudsyfte att sikerstilla or-
ganens sikerhet och kvalitet, bidrar det indirekt till att
bekdmpa organhandel genom att behoriga myndigheter
inrattas, transplantationscentrum godkénns, villkor for
tillvaratagande faststélls och spdrbarhetssystem inférs.
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Enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) paverkar de dtgirder som
antagits i enlighet med artikel 168.4 a inte nationella
bestimmelser om medicinsk anvindning av organ och
darfor inte heller det kirurgiska transplantationsingreppet
i sig. For att minska riskerna med transplanterade organ
ar det nodvindigt att i tillimpningsomrddet for detta
direktiv inféra vissa bestimmelser om transplantation,
sarskilt bestimmelser for att komma till ritta med sddana
oavsiktliga och ovintade situationer under transplantatio-
nen som kan pdverka organens kvalitet och sikerhet.

For att minska riskerna och maximera fordelarna med
transplantation dr det nddvindigt att medlemsstaterna
har dndamdlsenliga system for kvalitet och sikerhet.
Det systemet bor tillimpas och uppritthillas genom
hela kedjan frén donation till transplantation eller bort-
skaffande, och bor omfatta virdpersonal och organisa-
tion, lokaler, utrustning, material, dokumentation och
registrering. Systemet for kvalitet och sikerhet bor vid
behov inbegripa revision. Medlemsstaterna bor kunna
delegera bedrivandet av de verksamheter som foreskrivs
enligt systemet for kvalitet och sikerhet till sirskilda in-
rdttningar som bedoéms vara limpliga enligt nationella
bestimmelser, inbegripet till europeiska organisationer
for organutbyte.

De behoriga myndigheterna bor 6vervaka efterlevnaden
av villkoren for tillvaratagande genom godkéinnande av
organisationer for tillvaratagande. Godkdnnandet bor
ange att det finns en lamplig organisation, limplig kva-
lificerad eller utbildad och kompetent personal och limp-
liga lokaler och material.

Forhéllandet mellan risk och nytta dr en avgorande
aspekt nidr det giller organtransplantationer. P grund
av bristen pd organ och livshotande omstindigheter i
samband med sjukdomar som leder till behov av organ-
transplantationer ar de totala fordelarna med organtrans-
plantationer betydande och stérre risker kan godtas dn
vid behandling med blod eller de flesta vivnads- och
cellbehandlingar. Likaren spelar i detta avseende en av-
gorande roll, eftersom denna beslutar om ett organ ir
limpligt for transplantation eller inte. I detta direktiv
faststills vilken information som behovs for att den be-
domningen ska kunna goras.

En utvirdering av potentiella donatorer fére transplanta-
tionen dr en visentlig del av organtransplantation. Den
utvérderingen méste ge tillrickligt med information s att
transplantationscentrumet kan gora en grundlig analys av
forhéllandet mellan risk och nytta. Det dr nodvindigt att
kartligga och dokumentera riskerna med ett organ och
dess egenskaper for att kunna transplantera organet till
en limplig mottagare. Information frin en potentiell do-
nators sjukdomshistoria, fysiska undersokningar och
kompletterande tester bor samlas in for korrekt organ-
och donatorkarakterisering. For att fa en precis, tillforlit-
lig och objektiv bakgrund bér det medicinska teamet

(14)

(15)

(16)

intervjua den levande donatorn eller, nir det dr nodvin-
digt och lampligt, nirstdende till den avlidna donatorn,
under vilken det medicinska teamet pa ett ingdende stt
bor informera de intervjiuade om de potentiella riskerna
med och konsekvenserna av donation och transplanta-
tion. En sidan intervju ar sirskilt viktig pd grund av den
tidspress som rdder vid donation frdn avlidna donatorer
och som gor det svérare att utesluta potentiellt allvarliga
sjukdomar som ar Gverforbara.

Bristen pd organ som ir tillgingliga for transplantation
och den tidspress som rader vid donation och transplan-
tation av organ gor det nodvindigt att beakta sidana
situationer dir transplantationsteamet saknar en del av
den information som krévs for organ- och donatorkarak-
terisering i enlighet med del A i bilagan, dar det anges en
obligatorisk minsta uppsittning uppgifter. I dessa sir-
skilda fall bor det medicinska teamet bedoma den speci-
fika risk for den tilltinkta mottagaren som bristen pd
information utgér samt risken med att inte genomféra
transplantation av organet i friga. Om en fullstindig
karakterisering av ett organ i enlighet med del A i bilagan
inte dr mojlig pd grund av tidsbrist och sirskilda om-
stindigheter kan det organet 6vervigas for transplanta-
tion om det skulle utgora en storre risk fér den poten-
tiella mottagaren att transplantationen inte utfors. Del B i
bilagan, dir det hinvisas till en kompletterande uppsitt-
ning uppgifter, bor gora det mojligt att utféra en mer
ingdende organ- och donatorkarakterisering.

Det bor finnas dndamdlsenliga bestimmelser om trans-
port av organ vilka optimerar den ischemiska tiden och
minskar organskador. Organbehéllaren bor mirkas tyd-
ligt och atfoljas av nodvindig dokumentation, samtidigt
som hinsyn tas till hilso- och sjukvardssekretessen.

Transplantationssystemet bor sikerstilla sparbarhet fran
donation till mottagning och bor kunna varna om ovin-
tade komplikationer. Det bor dirfor finnas ett system for
att uppticka och utreda allvarliga avvikande hindelser
och biverkningar for att skydda berdrda personers grund-
laggande intressen.

En organdonator ér ofta ocksd en vdvnadsdonator. Krav
pé kvalitet och sikerhet for organ bor komplettera och
sammankopplas med befintliga system i unionen for viv-
nader och celler enligt Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststil-
lande av kvalitets- och sikerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing och distribution av minskliga vivnader och cel-
ler (). Detta innebir inte att de systemen for organ och
for vivnader och celler nodvindigtvis bor kopplas sam-
man elektroniskt. Ovintade biverkningar hos en organ-
donator eller organmottagare bor spdras av den behériga
myndigheten och rapporteras genom systemet for anmi-
lan av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
hos vivnader och celler enligt det direktivet.

() EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.
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Vérdpersonal som direkt arbetar med donation, kontroll,
karakterisering, tillvaratagande, bevarande, transport och
transplantation av organ bor ha limpliga kvalifikationer
eller lamplig utbildning och kompetens. Vikten av dona-
tionskoordinatorer som utses pa sjukhusnivd har erkints
av Europarddet. Donationskoordinatorn eller koordina-
tionsteamet bor tillerkdnnas en nyckelroll nir det giller
att forbittra inte bara donations- och transplantations-
processens effektivitet, utan ocksd kvaliteten pd och si-
kerheten hos de organ som ska transplanteras.

Organutbyte med tredjelinder bor i princip overvakas av
den behoriga myndigheten. Organutbyte med tredjelin-
der bor tillitas endast om normer likvirdiga med dem
som faststills i detta direktiv uppfylls. Hinsyn bor dock
tas till den viktiga roll som de existerande europeiska
organisationerna for organutbyte spelar for organutbyte
mellan de medlemsstater och tredjelinder som deltar i
sddana organisationer.

Oegennytta 4r en viktig faktor vid organdonationer. For
att sakerstilla kvaliteten pa och sikerheten hos organ bor
program for organtransplantation bygga pd principerna
om frivillig donation utan ekonomisk ersittning. Detta dr
av stor betydelse eftersom overtridelse av dessa principer
kan vara forknippade med oacceptabla risker. Om dona-
tionen inte dr frivillig och/eller genomfors for ekonomisk
vinning skulle donationsprocessens kvalitet kunna dven-
tyras, eftersom det huvudsakliga och/eller enda syftet inte
ar att forbittra en manniskas livskvalitet eller ridda en
minniskas liv. Nir den potentiella levande donatorn eller
nérstdende till en potentiell avliden donator ér ute efter
ekonomisk vinning eller utsitts for ndgon form av tving
kanske den kliniska bakgrund som tillhandahalls inte dr
tillrickligt precis ndr det giller tillstind och/eller sjuk-
domar som dr potentiellt overforbara frin donatorer till
mottagare, dven om processen genomfors i enlighet med
lampliga kvalitetsnormer. Detta skulle kunna ge upphov
till ett sikerhetsproblem for potentiella mottagare efter-
som det medicinska teamet skulle ha begrinsade mojlig-
heter att gora en god riskbedémning. Det bér erinras om
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna, sirskilt principen som faststills i artikel 3.2 c.
Denna princip dr ocksd forankrad i artikel 21 i Europa-
rddets konvention om manskliga rittigheter och biomedi-
cin, vilken minga medlemsstater ratificerat. Den dterges
ocksd i WHO:s riktlinjer for transplantation av ménskliga
celler, vivnader och organ, enligt vilka méinniskokroppen
och dess delar inte fir vara foremdl for kommersiella
transaktioner.

Andra internationellt erkinda principer vigledande for
praxis vid donation och transplantation av organ omfat-

(1)

tar, bland annat, certifiering eller dodsattest utformad i
enlighet med nationella bestimmelser innan organ frin
avlidna personer tillvaratas och fordelning av organ som
grundar sig pa kriterier som dr oppet redovisade, icke-
diskriminerande och vetenskapliga. Det bor erinras om
dessa och de bor beaktas i samband med kommissionens
handlingsplan for donation och transplantation av organ.

Det finns flera modeller for samtycke till donation i
unionen, inbegripet system enligt "opting-in"-principen,
enligt vilken samtycke till organdonation maste ges ut-
tryckligen, och system enligt "opting-out™principen, en-
ligt vilken donation kan 4ga rum om det inte finns ndgra
bevis pd invindningar mot donation. Fér att ménniskor
ska kunna uttrycka sina 6nskningar i detta avseende har
vissa medlemsstater inrittat sirskilda register dir med-
borgarna for in dessa. Detta direktiv paverkar inte den
breda mangfald av system for samtycke som redan finns i
medlemsstaterna. Kommissionen avser dessutom att, ge-
nom handlingsplanen for donation och transplantation
av organ, hoja allminhetens kinnedom om organdona-
tion och sirskilt att utarbeta mekanismer for att under-
litta identifiering av organdonatorer i hela Europa.

I artikel 8 i Europaparlamentets och rddets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter (')
forbjuds i princip behandlingen av uppgifter som ror
hilsa, samtidigt som begrinsade undantag faststalls. I
direktiv 95/46/EG foreskrivs dven att den registeransva-
rige ska genomféra limpliga tekniska och organisatoriska
atgarder for att skydda personuppgifter frin forstoring
genom olyckshindelse eller otillitna handlingar eller for-
lust genom olyckshindelse samt mot dndringar, otilliten
spridning av eller otilliten tillgdng till uppgifterna och
mot varje annat slag av otilliten behandling. Stringa
sekretessregler och sikerhetsbestimmelser bor gilla for
att skydda donatorns och mottagarens personuppgifter,
i enlighet med direktiv 95/46/EG. Den behériga myndig-
heten kan dessutom rddgora med den nationella tillsyns-
myndigheten for skydd av personuppgifter for att utar-
beta ett system for overforing av uppgifter om organ till
och frdn tredjelinder. Den allménna principen bor vara
att mottagarens/mottagarnas identitet inte fir avslojas for
donatorn eller donatorns familj eller vice versa, utan att
det paverkar den lagstiftning som giller i medlemssta-
terna och som under sirskilda omstindigheter kan tillata
att sddan information gors tillgéinglig for donatorn eller
donatorns familj samt organmottagarna.

(') EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

53



Prop. 2013/14:96
Bilaga 3

6.8.2010 Europeiska unionens officiella tidning L 207/17
(23) I de flesta medlemsstater forekommer det bdde donation (25)  Medlemsstaterna bér faststilla bestimmelser om sanktio-
frén levande och avlidna donatorer. Donation frin le- ner som tillimpas vid 6vertridelser av de nationella be-
vande donatorer har utvecklats under dren pé ett sddant stimmelser som antagits till foljd av detta direktiv och se
sdtt att goda resultat kan uppnds dven om det inte finns till att de genomfors. Dessa sanktioner bor vara effektiva,
ndgot genetiskt sliktskap mellan donator och mottagare. proportionella och avskrickande.
For att minimera riskerna for overforing av sjukdomar till
mottagarna bor levande donatorer utvirderas tillrickligt
s att man kan faststilla om de r limpliga som donator.
Levande donatorer utsitts dessutom for risker bade i
samband med testning for att faststilla om de r lampliga
donatorer och dd organ tas till vara. Komplikationer kan . R
vara medicinska, kirurgiska, sociala, finansiella eller psy- (26) Kommw&open bor ges 'befogenh'et att enta deleggrade
kologiska. Graden av risk beror sirskilt pa vilken typ av akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget for att
organ som ska doneras. Donationer frin levande dona- anpassa b1lage}n. Kommissionen bor' komplettera ellef
torer bor dirfor utforas pa ett sdtt som minimerar de 4ndra den minsta uppséttning uppgifter som anges 1
fysiska, psykologiska och sociala riskerna for enskilda del Ai bilaganﬂ endast i exceptionella situationer dd detta
donatorer och mottagare och inte dventyrar allmédnhetens dr motiverat pd grund av en allvarlig risk for manniskors
fortroende for sjukvarden. Den potentiella levande dona- hilsa och komplettera eller andra den kompletterande
torn maste kunna fatta ett oberoende beslut pa grundval uppsittning uppgifter som anges i del B i bilagan for
av alla relevanta uppgifter och bér informeras i forvig att anpassa den till den vetenskapllga@ utvecﬁklmgen och
om donationens syfte och art, konsekvenser och risker. 1 det internationella arbete som utfors pa omréddet for kva-
detta sammanhang, och for att trygga respekten for prin- litet pd och sakerhet hos organ avsedda for transplanta-
ciperna for donation, bér bista méjliga skydd for levande tion. Det dr av Sa“k‘l‘j betydelse att kommissionen ge-
donatorer garanteras. Det bor ocksd pédpekas att vissa 'nomf('?r létr:phga saml;ad under sitt forberedande arbete,
medlemsstater dr signatdrer till Europarddets konvention inklusive pd expertnivd.
om minskliga rittigheter och biomedicin och dess till-
laggsprotokoll om transplantation av organ och vivnader
av ménskligt ursprung. Fullstindig information, en ingd-
ende utvirdering och dndamélsenlig uppféljning dr inter-
nationellt erkinda dtgirder for att skydda de levande
donatorerna och bidrar ocksa till att sikerstilla organens b L dl Kt k .
kvalitet och sikerhet. (27)  Organutbyte mellan medlemsstaterna kriver att kommis-
sionen antar enhetliga bestimmelser for forfarandena for
att overfora information om organ- och donatorkarakte-
risering samt for att sikerstilla organs spdrbarhet och
rapportering om allvarliga avvikande hindelser och bi-
verkningar i syfte att sikerstilla de hogsta kvalitets- och
sikerhetsnormerna for de utbytta organen. Enligt
artikel 291 i EUF-fordraget ska regler och allménna prin-
ciper for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
(24)  Medlemsstaternas behoriga myndigheter bér spela en utévande av sina genomférandebefogenheter faststillas i
central roll i sikerstillandet av kvaliteten pd och siker- forviag genom en forordning som antas i enlighet med
heten hos organ under hela kedjan frin donation till det ordinarie lagstiftningsforfarandet. 1 avvaktan pa en
transplantation och vid bedémningen av organens kva- sddan ny forordning ar rddets beslut 1999/468EG av
litet och sikerhet under patientens tillfrisknande och den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
uppfoljningen darefter. Utover systemet for rapportering vid utovandet av kommissionens genomférandebefogen-
om allvarliga avvikande hindelser och biverkningar be- heter (') fortsatt tillimpligt, med undantag for det fore-
hovs det dirfor insamling av relevanta uppgifter om re- skrivande forfarandet med kontroll, som inte ar tillimp-
sultat efter transplantation for en mer omfattande be- ligt.
domning av kvaliteten pd och sikerheten hos de organ
som dr avsedda att transplanteras. Utbyte av sddan infor-
mation mellan medlemsstaterna skulle underlitta ytterli-
gare forbittring av donation och transplantation inom
unionen. I enlighet med Europarddets rekommendation
Rec(2006)15 fran ministerkommittén till medlemssta-
(28)  Eftersom mdlen for detta direktiv, ndmligen att faststilla
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terna om en nationell transplantationsorganisations bak-
grund, uppgifter och ansvarsomrdden ér det bittre att ha
en enda icke vinstdrivande officiellt erkidnd inrittning
med 6vergripande ansvar for donation, fordelning och
sparbarhet och med redovisningsskyldighet. Sirskilt
med anledning av férdelningen av behérighet inom med-
lemsstaterna kan emellertid en kombination av lokala,
regionala, nationella och/eller internationella inrattningar
samarbeta for samordning av donation, fordelning och/
eller transplantation, under férutsittning att det befintliga
systemet sikerstiller redovisningsskyldighet, samarbete
och effektivitet.

kvalitets- och sdkerhetsnormer for organ avsedda for
transplantation till minniskokroppen, inte i tillricklig ut-
strickning kan uppnds av medlemsstaterna och de darfor,
pé grund av dtgirdens omfattning, béttre kan uppnds pd
unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europe-
iska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad som ar
nodvindigt for att uppnd dessa mal.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I detta direktiv faststills bestimmelser for att sikerstilla kva-
litets- och sikerhetsnormer for miénskliga organ (nedan kallade
organ) avsedda for transplantation till manniskokroppen for att
sikerstilla en hog hilsoskyddsnivé for manniskor.

Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Detta direktiv ska tillimpas pa donation, kontroll, karak-
terisering, tillvaratagande, bevarande, transport och transplanta-
tion av organ avsedda for transplantation.

2. Om sadana organ anvinds for forskningsindamdl ska
detta direktiv tillimpas endast om de ar avsedda for transplan-
tation till ménniskokroppen.

Artikel 3
Definitioner

I detta direktiv avses med

a) godkinnande: godkinnande, ackreditering, utseende, tillstind
eller registrering, beroende pé vilket begrepp som anvinds
och vilken praxis som giller i respektive medlemsstat,

=

behorig myndighet: en myndighet, inrittning, organisation
och/eller institution som har ansvaret for att kraven i detta
direktiv uppfylls,

¢) bortskaffande: slutligt omhéndertagande av ett organ om det
inte anvinds for transplantation,

d) donator: en person som donerar ett eller flera organ, oavsett
om donationen sker under personens livstid eller efter per-
sonens dod,

¢) donation: givande av organ for transplantation,

f)  donatorkarakterisering: insamling av relevanta uppgifter om
kannetecken hos donatorn vilka beh6vs for att utvirdera
hans/hennes lamplighet for organdonation, i syfte att gora
en grundlig riskbedomning och minimera riskerna f6r mot-
tagaren och uppnd en indamdlsenlig organfordelning,

0,

europeisk organisation for organutbyte: en icke vinstdrivande,
antingen offentlig eller privat organisation, som agnar sig
at nationellt och grinsoverskridande organutbyte dir majo-
riteten av dess medlemslinder 4r medlemsstater,

organ: en differentierad del av ménniskokroppen bestiende
av olika sorters vivnad, vilken uppritthdller sin struktur,
kirlbildning och férmaga att utveckla fysiologiska funktio-
ner med en betydande grad av autonomi. En del av ett
organ anses ocksd vara ett organ om den r avsedd att
anviandas for samma syfte som hela organet i mannisko-
kroppen och uppfyller kraven fér struktur och kirlbildning,

organkarakterisering: insamling av relevanta uppgifter om
kinnetecken hos ett organ vilka behdvs for att utvirdera
dess lamplighet, for att gora en grundlig riskbedomning
samt for att minimera riskerna for mottagaren och for att
optimera fordelning av organ,

tillvaratagande: forfarande genom vilket donerade organ blir
tillgingliga,

organisation for tillvaratagande: en vérdinrittning, grupp eller
avdelning pé ett sjukhus, en person eller varje annan inrétt-
ning som atar sig eller samordnar tillvaratagande av organ
och som fétt godkdnnande av den behériga myndigheten att
gora detta i enlighet med det regelverk som tillimpas i den
berorda medlemsstaten,

bevarande: anvindning av kemiska agenser, dndring av milj6-
forhallanden eller andra metoder for att forhindra eller for-
dréja biologisk eller fysisk forsimring hos organ fran till-
varatagande till transplantation,

mottagare: person som mottar ett organ som transplanteras,

allvarlig avvikande hindelse: varje odnskad och ovintad inci-
dent under varje steg i kedjan frin donation till transplan-
tation som kan leda till verforing av en smittsam sjukdom,
ar dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor bety-
dande funktionsnedsittning for patienten eller som leder
till eller férlinger sjukdom eller behov av sjukhusvard,

allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, ddribland en
smittsam sjukdom, hos den levande donatorn eller motta-
garen som kan ha samband med ndgot steg i kedjan fran
donation till transplantation, vilken ar dodlig, livshotande,
invalidiserande eller medfor betydande funktionsnedsittning
eller leder till eller forlinger sjukdom eller behov av sjuk-
husvird,
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p) rutiner: skrivna instruktioner som beskriver de olika stegen i
en specifik process, inbegripet material och metoder som
ska anvindas samt det forvintade slutresultatet,

q) transplantation: en process genom vilken man avser att dter-
stilla en viss funktion i miénniskokroppen genom 6ver-
foring av ett organ fran en donator till en mottagare,

1) transplantationscentrum: en vardinrittning, grupp eller avdel-
ning pé ett sjukhus eller annan organisation som genomfér
transplantation av organ och som fétt godkéinnande av den
behoriga myndigheten att gora detta i enlighet med det
regelverk som tillimpas i den berorda medlemsstaten,

s) spdrbarhet: majligheter att lokalisera och identifiera organ
under varje steg av kedjan fran donation till transplantation
eller bortskaffande, inbegripet mojligheter att:

— identifiera donatorn och organisationen for tillvarata-
gande,

— identifiera mottagaren/mottagarna pé transplantation-
scentrum, och

— lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter som
inte dr personuppgifter om de produkter och material
som kommer i kontakt med detta organ.

KAPITEL Il
ORGANS KVALITET OCH SAKERHET
Artikel 4
System for kvalitet och sikerhet

1. Medlemsstaterna ska se till att ett system for kvalitet och
sikerhet inrittas for att ticka alla steg i kedjan fran donation till
transplantation eller bortskaffande, i enlighet med bestimmel-
serna i detta direktiv.

2. Systemet for kvalitet och sikerhet ska sikerstilla anta-
gande och tillimpning av rutiner for:

&

verifiering av donatorns identitet,

=

verifiering av uppgifter om samtycke, godkinnande eller av-
saknad av invindningar frin donatorn eller donatorns nir-
stdende, i enlighet med nationella bestimmelser som ska till-
lampas d& donationen och tillvaratagandet dger rum,

o

verifiering av fullstindig organ- och donatorkarakterisering i
enlighet med artikel 7 och bilagan,
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d) tillvaratagande, bevarande, forpackning och markning av or-
gan, i enlighet med artiklarna 5, 6 och 8,

o

transport av organ, i enlighet med artikel 8.

f) att sikerstilla sprbarhet, i enlighet med artikel 10, som
garanterar att unionsbestimmelser och nationella bestim-
melser om skydd av personuppgifter och sekretess efterlevs,

precis, snabb och kontrollerbar rapportering av allvarliga
avvikande hindelser och biverkningar i enlighet med
artikel 11.1,

©

h) hantering av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
i enlighet med artikel 11.2.

De rutiner som avses i leden f, g och h ska bland annat speci-
ficera det ansvar som de organisationerna for tillvaratagande, de
europeiska organisationerna for organutbyte och transplanta-
tionscentrumen har.

3. Systemet for kvalitet och sikerhet ska dessutom se till att
den vardpersonal som arbetar i nigot av stegen i kedjan fran
donation till transplantation eller bortskaffande har limpliga
kvalifikationer eller limplig utbildning och kompetens samt ut-
arbeta sirskilda utbildningsprogram fér denna personal.

Artikel 5
Organisationer for tillvaratagande

1. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i eller
genom organisationer for tillvaratagande som uppfyller bestim-
melserna i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska, pd begdran av kommissionen eller
en annan medlemsstat, tillhandahalla information om nationella
krav for godkidnnande av organisationer for tillvaratagande.

Atikel 6
Tillvaratagande av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att medicinsk verksamhet i
organisationer for tillvaratagande, sdsom urval av donator och
utvirdering, bedrivs med beaktande av rdd fran och under vig-
ledning av en likare som avses i Europaparlamentets och rddets
direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande
av yrkeskvalifikationer (*).

() EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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2. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i ope-
rationssalar som ér utformade och konstruerade samt underhills
och drivs i enlighet med dndamélsenliga standarder och basta
medicinsk praxis sd att kvaliteten och sikerheten hos de till-
varatagna organen sikerstills och bibehélls.

3. Medlemsstaterna ska se till att material och utrustning for
tillvaratagande hanteras i enlighet med relevant unionslagstift-
ning, internationell och nationell lagstiftning och normer och
riktlinjer for sterilisering av medicintekniska produkter.

Atikel 7
Organ- och donatorkarakterisering

1. Medlemsstaterna ska se till att alla tillvaratagna organ och
deras donator karakteriseras fore transplantation genom insam-
ling av information som faststills i bilagan.

Den information som specificeras i del A i bilagan inbegriper en
minsta uppsittning uppgifter som ska samlas in for varje do-
nation. Den information som specificeras i del B i bilagan in-
begriper en uppsittning kompletterande uppgifter som des-
sutom ska samlas in, om det medicinska teamet si beslutar,
med beaktande av tillgdngen pd sddan information och de sir-
skilda omstindigheterna i det enskilda fallet.

2. Trots vad som sigs i punkt 1 fir ett organ utvirderas for
transplantation dven om inte samtliga uppgifter som specificeras
i del A i bilagan finns tillgingliga, om det enligt en analys av
forhallandet mellan risk och nytta i ett enskilt fall, inbegripet i
livshotande nodsituationer, forvintas att fordelarna fér motta-
garen viger tyngre dn de risker som de ofullstindiga uppgifterna
medfor.

3. For att uppfylla de kvalitets- och sikerhetskrav som fast-
stills i detta direktiv ska det medicinska teamet forsoka f3 all
nodvindig information frdn levande donatorer och i detta syfte
ge dem den information som de behover for att forstd kon-
sekvenserna av en donation. Nir det giller donation frin en
avliden donator ska det medicinska teamet, nir det dr maojligt
och limpligt, forsoka fd siddan informationen frn den avlidna
donatorns nirstdende eller andra personer. Det medicinska tea-
met ska ocksa forsoka gora alla parter som uppmanas att bidra
med information medvetna om vikten av att snabbt limna
sadan information.

4. De kontroller som krévs for organ- och donatorkarakteri-
sering ska utforas av ett laboratorium med limplig kvalificerad

eller lamplig utbildad och kompetent personal och limpliga
lokaler och utrustning.

5. Medlemsstaterna ska se till att organisationer, inrdttningar
och laboratorier som arbetar med organ- och donatorkarakteri-
sering har limpliga rutiner som sikerstiller att informationen
om organ- och donatorkarakterisering nér transplantationscen-
trumet i rtt tid.

6.  Ide fall d@ medlemsstater utbyter organ med varandra ska
de medlemsstaterna se till att informationen om organ- och
donatorkarakterisering, sésom den anges i bilagan, vidarebeford-
ras till den andra medlemsstat med vilken organet utbyts, i
enlighet med de forfaranden som kommissionen faststillt enligt
artikel 29.

Atikel 8
Transport av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att foljande krav uppfylls:

a) De organisationer, inrdttningar eller foretag som sysslar med
transport av organ ska ha limpliga rutiner som sikerstiller
att organet inte skadas under transporten och en limplig
transporttid.

Aon

Behdllarna for transport av organ ska mirkas med foljande
uppgifter:

i) Identifiering av organisationen for tillvaratagande och
den anldggning dar tillvaratagandet dgde rum, inklusive
deras adress och telefonnummer.

ii

Identifiering av det mottagande transplantationscentru-
met, inklusive dess adress och telefonnummer.

iii) Uppgift om att forpackningen innehéller organ, med
uppgift om typen av organ och, i tillimpliga fall, orga-
nets placering till hoger eller vinster i donatorns kropp
och anvisningen "HANTERAS VARSAMT".

iv) Rekommenderade transportforhdllanden, bland annat an-
visningar om att hélla behallaren vid limplig temperatur
och i en limplig stillning.

¢) De transporterade organen ska atf6ljas av en rapport om
organ- och donatorkarakteriseringen.

2. De krav som anges i punkt 1 b behover inte uppfyllas om
transporten sker inom samma anliggning.
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Artikel 9
Transplantationscentrum

1. Medlemsstaterna ska se till att transplantation sker i, eller
utfors av, transplantationscentrum som uppfyller bestimmel-
serna i detta direktiv.

2. Den behoriga myndigheten ska pd godkinnandet ange
vilka verksamheter transplantationscentrumet fir utfora.

3. Transplantationscentrum ska innan de inleder en trans-
plantation verifiera att

a) organ- och donatorkarakteriseringen har slutforts och doku-
menterats i enlighet med artikel 7 och bilagan,

b) villkoren for bevarande och transport av organ har respek-
terats.

4. Medlemsstaterna ska, pd begdran av kommissionen eller
en annan medlemsstat, tillhandahélla information om nationella
krav for godkdnnande av transplantationscentrum.

Artikel 10
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna ska se till att alla organ som tas tillvara,
fordelas och transplanteras inom medlemsstaten kan spéras frn
donatorn till mottagaren och omvint for att skydda donatorer-
nas och mottagarnas hilsa.

2. Medlemsstaterna ska se till att ett sidant system for iden-
tifiering av donator och mottagare tillimpas som gor det maoj-
ligt att identifiera varje donation och var och en av de till-
hoérande organen och mottagarna. Medlemsstaterna ska se till
att det for ett sidant system finns sekretessregler och bestim-
melser om uppgiftsskydd i enlighet med unionsbestimmelser
och nationella bestimmelser, sdsom anges i artikel 16.

3. Medlemsstaterna ska se till att

a) den behoriga myndigheten eller andra inréttningar som del-
tar i kedjan frin donation till transplantation eller bortskaf-
fande bevarar de uppgifter som ir nodvindiga for att siker-
stilla spdrbarhet i alla steg i kedjan fran donation till trans-
plantation eller bortskaffande och den information om or-
gan- och donatorkarakterisering som anges i bilagan, i en-
lighet med systemet for kvalitet och sikerhet,

b) de uppgifter som kravs for att sikerstilla fullstindig sparbar-
het bevaras i minst 30 &r efter donationen. Dessa uppgifter
far lagras i elektronisk form.
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4. Ide fall dd medlemsstater utbyter organ med varandra ska
de se till att den information som behovs for att garantera
organens spirbarhet vidarebefordras i enlighet med de forfaran-
den som kommissionen faststallt enligt artikel 29.

Artikel 11

System rorande rapportering och hantering av allvarliga
avvikande hindelser och biverkningar

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ett system for att
rapportera, utreda, registrera och férmedla relevanta och néd-
vindiga uppgifter om allvarliga avvikande hindelser som kan
paverka kvaliteten och sikerheten hos organ, och som kan till-
skrivas kontroll, karakterisering, tillvaratagande, bevarande och
transport av organ, samt om alla de allvarliga biverkningar som
har konstaterats under eller efter en transplantation och som
kan ha samband med denna verksamhet.

2. Medlemsstaterna ska se till att det finns en rutin for han-
tering av allvarliga avvikande handelser och biverkningar i en-
lighet med vad som anges i systemet for kvalitet och sikerhet.

3. Med beaktande av punkterna 1 och 2 ska medlemssta-
terna sirskilt se till att det finns rutiner for anmilan, inom en
lamplig tid, av:

a) alla allvarliga avvikande handelser och biverkningar till den
behériga myndigheten och till den berérda organisationen
for tillvaratagande eller transplantationscentrumet,

b) hanteringsitgirderna med avseende pd allvarliga avvikande
hindelser och biverkningar till den behoriga myndigheten.

4. 1 fall d& medlemsstater utbyter organ med varandra ska de
se till att allvarliga avvikande hindelser och biverkningar rap-
porteras i enlighet med de forfaranden som kommissionen fast-
stillt enligt med artikel 29.

5. Medlemsstaterna ska se till att det finns en sammankopp-
ling mellan det rapporteringssystem som avses i punkt 1 i den
hir artikeln och det anmilningssystem som inforts i enlighet
med artikel 11.1 i direktiv 2004/23[EG.

Artikel 12
Virdpersonal

Medlemsstaterna ska se till att vardpersonal som arbetar i ked-
jan fran donation till transplantation eller bortskaffande har
lampliga kvalifikationer eller limplig utbildning och kompetens
for att kunna utfora dessa uppgifter och att den ges den dnda-
malsenliga utbildning som avses i artikel 4.3.
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KAPITEL III

SKYDD AV DONATOR OCH MOTTAGARE SAMT URVAL OCH
UTVARDERING AV DONATOR

Artikel 13
Principer for donation av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att donation av organ frdn
avlidna och levande donatorer sker frivilligt utan ekonomisk
ersdttning.

2. Principen att det inte far forekomma ndgon betalning ska
inte hindra att kompensation utgdr till levande donatorer, under
forutsittning att kompensationen strikt utgar for utgifter och
inkomstforlust i samband med donationen. For dessa fall ska
medlemsstaterna faststilla enligt vilka villkor kompensation far
beviljas, samtidigt som férekomsten av eventuella ekonomiska
incitament eller fordelar for en potentiell donator undviks.

3. Medlemsstaterna ska forbjuda annonsering betriffande be-
hovet av eller tillgdngen pa organ om syftet ar att erbjuda eller
erhdlla ekonomisk vinning eller jimforbar fordel.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att tillvaratagandet av or-
gan utférs pa ideell grund.

Artikel 14
Krav pd samtycke

Tillvaratagandet av organ fir genomfbras forst efter att alla
gillande krav i den berorda medlemsstaten rorande samtycke,
godkinnande eller avsaknad av invindningar har uppfyllts.

Artikel 15

Kvalitets- och sikerhetsaspekter pd donation frin levande
donatorer

1. Medlemsstaterna ska vidta alla nodvindiga atgarder for att
sikerstilla basta mojliga skydd for levande donatorer for att till
fullo garantera kvaliteten p& och sikerheten hos de organ som
ska transplanteras.

2. Medlemsstaterna ska se till att levande donatorer viljs pa
grundval av uppgifter om sin hilsa och sjukdomshistoria, av
personal med limpliga kvalifikationer eller limplig utbildning
och kompetens. Sdana bedomningar kan leda till att man ute-
sluter personer vars donation kan utgora en oacceptabel hilso-
risk.

3. Medlemsstaterna ska se till att det upprittas ett register
eller en forteckning éver de levande donatorerna i enlighet med
unionsbestimmelser och nationella bestimmelser om skydd av
personuppgifter och insynsskydd for statistiska uppgifter.

4. Medlemsstaterna ska stréva efter att gora en uppfoljning
av levande donatorer och uppritthalla ett system i enlighet med
nationella bestimmelser for att identifiera, rapportera om och
hantera avvikelser som kan paverka det donerade organets kva-
litet och sikerhet och dirmed mottagarens sikerhet samt all-
varliga biverkningar hos den levande donatorn som kan bero pa
donationen.

Artikel 16

Skydd av personuppgifter, sekretess och sikerhet i
behandlingen

Medlemsstaterna ska se till att den grundliggande ritten till
skydd av personuppgifter skyddas fullt ut och effektivt inom
all verksamhet foér donation och transplantation av organ, i
enlighet med unionsbestimmelser om skydd av personuppgifter,
sasom direktiv 95/46/EG och sirskilt artiklarna 8.3, 16, 17 och
28.2 i det direktivet. Medlemsstaterna ska enligt direktiv
95/46/EG vidta de tgirder som behdvs for att se till att

a) uppgifterna behandlas med sekretess och sikerhet i enlighet
med artiklarna 16 och 17 i direktiv 95/46/EG. All otilliten
atkomst till uppgifter eller system som gor det majligt att
identifiera donator eller mottagare ska medfora sanktioner i
enlighet med artikel 23 i det hir direktivet,

b) donatorer och mottagare vars uppgifter behandlas inom ra-
men for detta direktiv inte kan identifieras, forutom nir det
ar tilldtet enligt artikel 8.2 och 8.3 i direktiv 95/46/EG och
enligt de nationella bestimmelser som genomfor det direk-
tivet. All anvindning av system eller uppgifter som gor det
mojligt att identifiera donatorer eller mottagare i syfte att
spara donatorer eller mottagare av andra skil dn de som
tillats enligt artikel 8.2 och 8.3 i direktiv 95/46/EG, inbegri-
pet medicinska skil, och nationella bestimmelser som ge-
nomf6r det direktivet, ska medfora sanktioner i enlighet med
artikel 23 i det hir direktivet,

¢) de principer om uppgifternas kvalitet som anges i artikel 6 i
direktiv 95/46EG uppfylls.

KAPITEL IV

BEHORIGA MYNDIGHETERS SKYLDIGHETER OCH
INFORMATIONSUTBYTE

Artikel 17
Utseende av behoriga myndigheter och deras uppgifter

1. Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndig-
heter.

59



Prop. 2013/14:96
Bilaga 3

6.8.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 207/23

Medlemsstaterna fir delegera, eller lita en behorig myndighet
delegera, vissa eller alla uppgifter som den tilldelats enligt detta
direktiv till en annan inrdttning som de bedémer vara limpligt
enligt nationella bestimmelser. En sddan inrittning far ocksd
bistd den behoriga myndigheten vid utférandet av dess uppgif-
ter.

2. Den behoriga myndigheten ska, i synnerhet, vidta foljande
atgarder:

a) Inritta och uppritthalla ett system for kvalitet och sikerhet i
enlighet med artikel 4.

=

Se till att organisationer for tillvaratagande och transplanta-
tionscentrum regelbundet kontrolleras eller granskas for att
kontrollera att de uppfyller kraven i detta direktiv.

o

Bevilja organisationer for tillvaratagande och transplantation-
scentrum godkinnande, eller i forckommande fall upphiva
eller dterkalla dessa eller forbjuda organisationer for tillvara-
tagande eller transplantationscentrum att bedriva sin verk-
samhet om kontrolldtgirder visar att dessa organisationer
eller centrum inte uppfyller kraven i detta direktiv.

&

Inritta ett system for rapportering och ett forfarande for
hantering av allvarliga avvikande hiandelser och biverkningar
i enlighet med artikel 11.1 och 11.2.

€,

Utfirda limpliga riktlinjer for vardinrittningar, sjukvirdsper-
sonal och andra berorda parter i kedjan frin donation till
transplantation eller bortskaffande, som kan inbegripa
riktlinjer for insamling av relevanta uppgifter om resultat
efter transplantation for att utvirdera kvaliteten pd och si-
kerheten hos de organ som transplanterats.

f) Delta, nir det dr mojligt, i det nitverk av behoriga myndig-
heter som avses i artikel 19 och pé nationell nivd samordna
aterkoppling till nétverkets verksamhet.

Overvaka organutbytet med andra medlemsstater och tredje-
lander i enlighet med artikel 20.1.

e

=

Se till att den grundliggande ritten till skydd av personupp-
gifter skyddas fullt ut och effektivt inom all verksamhet for
organtransplantation i enlighet med unionsbestimmelser om
skydd av personuppgifter, sirskilt direktiv 95/46/EG.
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Artikel 18

Register Over och rapporter om organisationer for
tillvaratagande och transplantationscentrum

1. Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten

a) for register dver verksamheten vid organisationer for tillvara-
tagande och transplantationscentrum, bland annat 6ver agg-
gregerade uppgifter om antalet levande och avlidna donato-
rer, typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller p& annat
sitt bortskaffade organ i enlighet med unionsbestimmelser
och nationella bestimmelser om skydd av personuppgifter
och insynsskydd for statistiska uppgifter,

=

sammanstiller en drsrapport 6ver den verksamhet som avses
i led a och gor den tillginglig for allménheten,

<

upprittar och uppritthaller ett uppdaterat register 6ver or-
ganisationer for tillvaratagande och transplantationscentrum.

2. Medlemsstaterna ska, pa begiran av kommissionen eller
en annan medlemsstat, tillhandahélla information om registret
over organisationer for tillvaratagande och transplantationscen-
trum.

Artikel 19
Informationsutbyte

1. Kommissionen ska inritta ett nitverk for de behoriga
myndigheterna for utbyte av information om erfarenheter av
genomforandet av detta direktiv.

2. Nar det 4r lampligt fir organtransplantationsexperter, f6-
retridare for europeiska organisationer for organutbyte, tillsyns-
myndigheter for skydd av personuppgifter och andra berérda
parter ansluta sig till detta nitverk.

KAPITEL V

ORGANUTBYTE MED TREDJELANDER OCH EUROPEISKA
ORGANISATIONER FOR ORGANUTBYTE

Artikel 20
Organutbyte med tredjelinder

1. Medlemsstaterna ska se till att organutbyte med tredjelin-
der overvakas av den behoriga myndigheten. I detta syfte far
den behériga myndigheten och europeiska organisationer for
organutbyte sluta avtal med motparter i tredjeldnder.
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2. Medlemsstaterna kan delegera Gvervakningen av organ-
utbyte med tredjelinder till europeiska organisationer for organ-
utbyte.

3. Organutbyte som avses i punkt 1 far tillitas endast om
organen

a) kan spdras frin donatorn till mottagaren och omvint,

b) uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormer som ir likvirdiga
med dem som faststills i detta direktiv.

Artikel 21
Europeiska organisationer for organutbyte

Medlemsstaterna far sluta eller tillita den behériga myndigheten
att sluta avtal med europeiska organisationer for organutbyte,
under forutsittning att sddana organisationer kan garantera att
de uppfyller kraven i detta direktiv, som innebir att bland annat
foljande uppgifter delegeras till dessa organisationer:

a) Resultat av den verksamhet som foreskrivs enligt systemet
for kvalitet och sikerhet.

b) Sirskilda uppgifter betriffande organutbyten till och frin
medlemsstater och tredjelinder.

KAPITEL VI
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 22
Rapporter om detta direktiv

1. Medlemsstaterna ska fore den 27 augusti 2013 och dar-
efter vart tredje dr sinda en rapport till kommissionen om
sadan verksamhet som har bedrivits i relation till bestimmel-
serna i detta direktiv, inbegripet en redogérelse for erfarenhe-
terna av genomforandet av detta direktiv.

2. Fore den 27 augusti 2014 och direfter vart tredje ar ska
kommissionen 6verlimna en rapport till Europaparlamentet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Re-
gionkommittén om genomforandet av detta direktiv.

Artikel 23
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om tillimpliga
sanktioner for overtridelser av de nationella bestimmelser
som antagits enligt detta direktiv och vidta alla dtgirder som
krivs for att se till att de genomférs. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna
ska anmila dessa bestimmelser till kommissionen senast den

27 augusti 2012 och snarast méjligt anmila varje senare 4nd-
ring av dem.

Artikel 24
Anpassning av bilagan

Kommissionen fir anta delegerade akter i enlighet med
artikel 25 och med forbehdll for de villkor som anges i artik-
larna 26, 27 och 28 i syfte att

a) komplettera eller dndra den minsta uppsittning uppgifter
som anges i del A i bilagan, endast i exceptionella situationer
dir detta dr motiverat pa grund av en allvarlig risk for
minniskors hélsa som bedéms som sidan pd grundval av
den vetenskapliga utvecklingen,

A5

komplettera eller dndra den kompletterande uppsittning
uppgifter som anges i del B i bilagan for att anpassa den
till den vetenskapliga utvecklingen och det internationella
arbete som utfors pd omradet for kvalitet pd och sikerhet
hos organ avsedda for transplantation.

Artikel 25
Utovande av delegering

1. Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i
artikel 24 ska ges till kommissionen for en period pd fem ar
frén och med den 27 augusti 2010. Kommissionen ska utarbeta
en rapport om de delegerade befogenheterna senast sex médna-
der innan perioden pé fem ar 16pt ut. Delegeringen av befogen-
het ska automatiskt forlingas med perioder av samma lingd,
om den inte terkallas av Europaparlamentet eller radet i enlig-
het med artikel 26.

2. S snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

3. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissio-
nen med forbehdll for de villkor som anges i artiklarna 26
och 27.

4. Om det av tvingande, bridskande skil sd krivs i en nod-
situation som innebér nya allvarliga risker for ménniskors hilsa
ska det forfarande som anges i artikel 28 tillimpas pa delege-
rade akter som antagits i enlighet med artikel 24 led a.

Artikel 26
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 24 fir
nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet.
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2. Den institution som inlett ett internt forfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas
ska stréva efter att underritta den andra institutionen och kom-
missionen i en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och
ange vilka delegerade befogenheter som kan komma att dterkal-
las och de eventuella skilen for detta.

3. Beslutet om dterkallande innebar att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor att gilla. Det fir
verkan omedelbart eller vid ett senare i beslutet angivet datum.
Det pédverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

Attikel 27

Invindni mot delegerade akter

5 )

1. Europaparlamentet eller radet far invinda mot en delege-
rad akt inom en period pd tvd médnader frin delgivningsdagen.

Pd Europaparlamentets eller rddets initiativ ska denna period
forlingas med tvd manader.

2. Om varken Europaparlamentet eller rdet vid utgdngen av
denna period har invint mot den delegerade akten ska den
offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och trada i
kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten fir offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trida i kraft innan denna period loper ut,
forutsatt att bdde Europaparlamentet och rddet har underrittat
kommissionen om att de inte har for avsikt att gora ndgra
invindningar.

3. Om Europaparlamentet eller ridet invinder mot den de-
legerade akten ska den inte trida i kraft. Den institution som
invinder mot den delegerade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 28
Skyndsamt forfarande

1. Delegerad akter som antagits enligt denna artikel ska trida
i kraft utan drojsmal och ska tillimpas s linge ingen invind-
ning gors i enlighet med punkt 2. Europaparlamentet och radet
ska delges en delegerad akt som antagits enligt denna artikel
tillsammans med en motivering av varfor det skyndsamma for-
farandet tillimpas.

2. Europaparlamentet eller rddet fir invinda mot en delege-
rad akt som antagits enligt den hir artikeln i enlighet med det
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forfarande som anges i artikel 27.1. Akten upphor i sd fall att
vara tillimplig. Den institution som invinder mot den delege-
rade akten ska ange skilen for detta.

Atikel 29
Genomforandedtgirder

I fall dd det sker utbyten av organ mellan medlemsstater ska
kommissionen anta utforliga bestimmelser om enhetlig tillimp-
ning av detta direktiv i enlighet med forfarandet i artikel 30.2
betriffande foljande:

a) Forfaranden for 6verforing av uppgifter om organ- och do-
natorkarakterisering som anges i bilagan, i enlighet med
artikel 7.6.

=

Forfaranden for att vidarebefordra den information som be-
hovs for att sikerstilla sparbarhet for organ, i enlighet med
artikel 10.4.

o

Forfaranden for att sikerstilla rapportering om allvarliga av-
vikande hindelser och Dbiverkningar, i enlighet med
artikel 11.4.

Attikel 30
Kommitté

1. Kommissionen ska bistds av kommittén for organtrans-
plantation (nedan kallad kommittén).

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska 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 ska vara tre méanader.

Artikel 31
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv senast
den 27 augusti 2012. De ska genast informera kommissionen
om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa dtgirder ska de innehélla en
hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hénvis-
ning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.
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2. Detta direktiv ska inte hindra en medlemsstat frin att
uppritthalla eller infora stringare bestimmelser, under forutsatt-
ning att de ar forenliga med fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt.

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

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER
Attikel 32
Ikrafttridande

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

Artikel 33
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Strasbourg den 7 juli 2010.

Pé rddets vignar
O. CHASTEL
Ordférande

Pd Europaparlamentets vignar
J. BUZEK
Ordférande
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BILAGA
ORGAN- OCH DONATORKARAKTERISERING

DEL A
Minsta uppsittning uppgifter
Minimiuppgifter — uppgifter for att karakterisera organ och donatorer, som ska samlas in for varje donation i enlighet

med artikel 7.1 andra stycket och utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7.2.

Minsta uppsittning uppgifter

Anlaggning dir tillvaratagandet dger rum och andra allmidnna uppgifter
Typ av donator

Blodgrupp

Kon

Dédsorsak

Datum for dodsfallet

Fodelsedatum eller uppskattad alder

Vikt

Lingd

Tidigare eller pdgdende intravenost narkotikamissbruk
Tidigare eller pagdende malign neoplasi

Pagdende annan smittsam sjukdom

HIV-; HCV-; HBV-tester

Grundliggande uppgifter for utvirdering av det donerade organets funktion

DEL B
Kompletterande uppsittning uppgifter

Kompletterande uppgifter — uppgifter for organ- och donatorkarakterisering som ska samlas in utéver de minimiuppgifter
som anges i del A, pd grundval av det medicinska teamets beslut, med beaktande av tillgdngen pé sidan information och
de sirskilda omstindigheterna i det enskilda fallet i enlighet med artikel 7.1 andra stycket.

Kompletterande uppsiittning uppgifter
Allménna upplysningar

De kontaktuppgifter for organisationen for tillvaratagande/anliggningen dar tillvaratagandet 4ger rum som dr nodvindiga
for samordning, fordelning och spdrbarhet for organen fran donatorer till mottagare och omvint.

Uppgifter om donatorn

De demografiska och antropometriska uppgifter som behovs for att garantera en limplig matchning mellan donatorn/
organet och mottagaren.
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Donatorns sjukdomshistoria

Donatorns sjukdomshistoria, sirskilt de forhallanden som kan paverka limpligheten hos de organ som ska transplanteras
och som kan medfora risk for overforing av sjukdom.

Fysiska och kliniska uppgifter

De uppgifter fran den kliniska undersokningen som behovs for att utvirdera den potentiella donatorns fysiologiska status
och for att finna avsljande tillstand som forblivit oupptickta under utredningen av donatorns sjukdomshistoria och som
kan pdverka limpligheten hos de organ som ska transplanteras eller medféra risk for overforing av sjukdom.

Laboratorieparametrar

De uppgifter som behévs for att bedoma den funktionella karakteriseringen av organen och uppticka potentiellt smitt-
samma sjukdomar och eventuella kontraindikationer mot organdonation.

Bildtester

De bildanalyser som behvs for att bedéma den anatomiska statusen hos de organ som ska transplanteras.
Terapi

Den behandling som donatorn far och som ir relevant for bedomningen av den funktionella statusen hos organen och
deras limplighet for organdonation, sirskilt anvindning av antibiotika, inotropiskt stod eller transfusionsterapi.
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Uttalande frin Europaparlamentet, ridet och kommissionen om artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt

Europaparlamentet, rddet och kommissionen forklarar att bestimmelserna i detta direktiv inte ska paverka
institutionernas eventuella framtida stindpunkter nir det giller genomforandet av artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt eller av enskilda lagstiftningsakter som innehaller sidana bestimmelser.

Uttalande frén Europeiska ke issil (skynd )

Europeiska kommissionen dtar sig att hélla Europaparlamentet och rddet fullstindigt informerade om
mojligheten av att en delegerad akt antas i enlighet med det skyndsamma forfarandet. S& snart som
kommissionens tjansteavdelningar forutser att en delegerad akt kan antas i enlighet med det skyndsamma
forfarandet kommer de att informellt varna Europaparlamentets och rddets sekretariat.
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RATTELSER

Rittelse till Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sikerhetsnormer for minskliga organ avsedda for transplantation

(Europeiska unionens officiella tidning L 207 av den 6 augusti 2010)

P4 omslaget, innehallsforteckningen, i direktivets titel ska det

i stdllet for: "Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 ..."

vara: “Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 ...".

P sidan 14, i direktivets titel, ska det

i stallet for: "EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/45[EU av den 7 juli 2010 ...”

vara: "EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/53[EU av den 7 juli 2010 ...".
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Forfattningsforslag 1 Ds 2013:58
Informationsférfarande 1 samband med
organtransplantationer

1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs' att 25 kap. 11 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25 kap.
11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift lamnas

1. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i en
kommun till en annan sédan myndighet i samma kommun,

2. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i ett
landsting till en annan sddan myndighet i samma landsting,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § eller till
en enskild vérdgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhallen
journalforing i patientdatalagen (2008:355),

4. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patient-
datalagen,

5. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § inom en
kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet for forskning eller
framstdllning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet,
om det inte kan antas att den enskilde eller ndgon nirstdende till den
enskilde lider men om uppgiften rdjs, eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs i

— lagen (1988:1473) om undersokning betrdffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vérd,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

—lagen (2006:496) om —lagen (2006:496) om
blodsékerhet, eller blodsékerhet,
—lagen (2008:286) om kvalitets- — lagen (2008:286) om kvalitets-

och sékerhetsnormer vid hantering och sidkerhetsnormer vid hantering

' Jfr Kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda for
transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).

% Senaste lydelse 2010:214.



av manskliga vdvnader och celler.  av minskliga vdvnader och celler,
eller
—lagen (2012:263) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering
av  mdnskliga  organ  eller
forordningar som har meddelats
med stéd av den lagen.

Denna lag trader i kraft den 10 april 2014.
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om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid

hantering av méanskliga organ

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2012:263) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ

dels att 2, 5 och 6 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det i lagen ska infora en ny paragraf, 5a§, med foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

I denna lag anvidnds f6ljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.
Allvarlig avvikande hdindelse

Allvarlig biverkning

Organ

Héndelse som intrdffar i négot
steg i kedjan frén donation till
transplantation och som kan

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

2. vara livshotande eller
invalidiserande eller = medfora
betydande  funktionsnedsittning
for patienten, eller

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

Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam  sjukdom, hos den
levande donatorn eller mottagaren
som kan ha samband med nagot
steg i kedjan fran donation till
transplantation, och som

1. kan leda till déden eller till ett
livshotande eller invalidiserande
tillstdnd,

2. medfor  betydande  funk-
tionsnedséttning, eller

3.leder till eller forlanger
sjukdom eller behov av sjuk-
husvérd.

1. Differentierad del av
ménniskokroppen som bestdr av
olika sorters vdvnad och som
upprétthaller sin struktur,
kirlbildning och formaga att

! Jfr Kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda for
transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).
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Vardgivare

utveckla fysiologiska funktioner
med en betydande grad av
autonomi, eller

2.del av ett sadant organ som
avses i 1 och som é&r avsedd att
anviandas for samma syfte som
hela organet i méinniskokroppen
och som uppfyller kraven for
struktur och kérlbildning.

Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan hélso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild néringsidkare
som bedriver hédlso- och sjukvard.

Foéreslagen lydelse

2§

I denna lag anvdnds f6ljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.
Allvarlig avvikande héindelse

Allvarlig biverkning

Héndelse som intrdffar i nagot
steg i kedjan frén donation till
transplantation och som kan

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

2. vara livshotande eller
invalidiserande  eller = medfora
betydande  funktionsnedséttning
for patienten, eller

3.leda till eller forldnga
sjukdom eller behov av sjuk-
husvard.

Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam  sjukdom, hos den
levande donatorn eller mottagaren
som kan ha samband med nagot
steg i kedjan fran donation till
transplantation, och som

1. kan leda till doden eller till ett
livshotande eller invalidiserande
tillstand,

2. medfor  betydande  funk-
tionsnedséttning, eller

3.leder till eller forlanger
sjukdom eller behov av sjuk-
husvérd.
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Behdrig myndighet eller

delegerad inrdttning

Organ

Virdgivare

Nuvarande lydelse

Behdrig myndighet eller
delegerad inrdttning som framgadr
av den  forteckning  som
Europeiska  kommissionen  ska
forse medlemsstaterna med enligt
artikel 8 i kommissionens genom-
forandedirektiv  2012/25/EU  av
den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for
utbyte mellan medlemsstater av
mdnskliga organ avsedda for
transplantation”.

1. Differentierad del av
ménniskokroppen som bestdr av
olika sorters vdvnad och som
upprétthaller sin struktur, kérl-
bildning och formaga att utveckla
fysiologiska funktioner med en
betydande grad av autonomi, eller

2.del av ett sadant organ som
avses 1 1 och som &r avsedd att
anvindas for samma syfte som
hela organet i méanniskokroppen
och som uppfyller kraven for
struktur och kérlbildning.

Statlig myndighet, landsting och
kommun i friga om sédan hélso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild néringsidkare
som bedriver hélso- och sjukvard.

Foreslagen lydelse

5§

Den vardgivare som ansvarar for att tillvarata ett organ ska utan
drojsmal till den vardgivare som ansvarar for att transplantera organet
anmila misstinkta och konstaterade allvarliga avvikande hindelser och
allvarliga biverkningar som kan paverka organets sékerhet och kvalitet.

Den vardgivare som ansvarar
for att transplantera ett organ ska
utan drojsmal till den vdrdgivare
som ansvarar for att tillvarata
organet anmdla miss-tinkta och
konstaterade allvar-liga avvikande

I de fall sddana avvikande
héindelser eller biverkningar som
avses i forsta stycket misstinks
héinga samman med en givare vars
organ skickats till ett land inom
Europeiska  ekonomiska  sam-

2EUT L 275, 10.10.2012, 5. 27 (Celex 32012L.0025).



héiindelser och allvarliga
biverkningar som kan padverka
organets sdkerhet och kvalitet.

Om en vardgivare anméler
misstidnkta eller  konstaterade
allvarliga avvikande héndelser

eller allvarliga biverkningar enligt
5 § ska vardgivaren utan drojsmal
ocksd gora en sddan anmilan till
Inspektionen for vard och omsorg.

arbetsomrddet (EES) ska den
vdrdgivare som ansvarade for att
tillvarata denne givares organ
omedelbart anmdla dessa
héindelser eller biverkningar till
behorig myndighet eller delegerad
inrdttning i det land som mottagit
givarens organ.

5a§

Den vdrdgivare som ansvarar
for att transplantera ett organ ska
utan drojsmal till den vdrdgivare
som ansvarar for att tillvarata
organet anmdla miss-tinkta och
konstaterade allvar-liga avvikande
héindelser och allvarliga
biverkningar som kan pdverka
organets sdkerhet och kvalitet.

1 de fall sddana avvikande
héindelser eller biverkningar som
avses i forsta stycket misstinks
hinga samman med ett organ som
mottagits fran ett land inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomrdadet (EES) ska den
vdrdgivare som ansvarade for att
transplantera organet omedelbart

anmdla dessa hdndelser eller
biverkningar till behorig
myndighet eller delegerad

inrdttning i det land dir organet
tillvaratogs.

6§

Om en vardgivare anméler
misstdnkta  eller  konstaterade
allvarliga avvikande héndelser

eller allvarliga biverkningar enligt
5 eller 5 a § eller fdar uppgifter om
sddana héindelser eller
biverkningar fran ett annat land
ska vardgivaren utan drojsmal
géra en anmidlan om dessa
héiindelser och biverkningar till
Inspektionen for vard och omsorg.

Denna lag triader i kraft den 10 april 2014.

? Senaste lydelse 2012:960.
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1.3 Forslag till forordning om dndring 1
forordningen (2012:346) om kvalitets- och
sdakerhetsnormer vid hantering av minskliga
organ

Harigenom foreskrivs' i friga om forordningen (2012:346) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méinskliga organ

dels att det i forordningen ska inforas fem nya paragrafer, 1 a—le §§,
samt fore 1 a, 1 b, 1 d och 1 e §§ nya rubriker av féljande lydelse,

dels att det i forordningen ska inforas en bilaga av f6ljande lydelse.

Organ- och donatorkarakterisering

1 a § Om ett organ erbjuds ett land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) ska den vérdgivare som ansvarar for att ta
tillvara organet lamna de uppgifter som framgar av avsnitt A i bilagan till
denna forordning till behdrig myndighet eller delegerad inréttning i
aktuellt land.

I avsnitt B i bilagan till denna forordning framgar de uppgifter som den
vardgivare som ansvarar for att ta tillvara organet ska lamna till behorig
myndighet eller delegerad inrdttning i aktuellt land nir det 4r mdjligt med
beaktande av omsténdigheterna i varje enskilt fall.

Uppgifterna i avsnitt A och B i bilagan till denna foérordning far dven
skickas direkt till aktuellt transplantationscentrum.

Sparbarhet

1 b § Om ett organ skickas till ett land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) ska den vardgivare som ansvarar for att
tillvarata organet se till att behorig myndighet eller delegerad inréttning i
det landet underrdttas om uppgifter om

1. organspecifikation,

2. det nationella identifieringsnumret f6r donatorn,

3. datum for tillvaratagande, och

4. namn och kontaktuppgifter for centrumet for tillvaratagande.

1 ¢ § Om organ tas emot fran ett land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) ska den vérdgivare som ansvarar for att
transplantera organet se till att behorig myndighet eller delegerad
inrdttning i det landet underrittas om uppgifter om

1. mottagarens nationella identifieringsnummer eller, om organet inte
transplanterats, dess slutliga anvidndning,

2. transplanationsdatum, om tilldmpligt, och

3. namn och kontaktuppgifter till den vardgivare som ansvarar for att
transplantera aktuellt organ.

! Jfr Kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda for
transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).



Rapportering av allvarliga avvikande héindelser och allvarliga
biverkningar

1 d § Med anledning av en misstinkt eller konstaterad allvarlig
avvikande hindelse eller allvarlig biverkning som kan ha samband med
organ som skickats eller tagits emot fran ett land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska en forsta rapport och en slutlig
rapport utarbetas.

I avsnitt C i bilagan till denna forordning anges de uppgifter som en
vardgivare som ansvarar for att tillvarata eller transplantera organ far
lamna ut till berérda behoériga myndigheter eller delegerade inrdttningar i
en forsta rapport om allvarliga avvikande héndelser och allvarliga
biverkningar. Uppgifterna ska utldimnas utan drdjsmal, om uppgifterna
finns tillgidngliga.

I avsnitt D i bilagan till denna férordning anges de uppgifter som
vardgivare som ansvarar for att tillvarata eller transplantera organ far
lamna ut for att uppritta och dversénda en slutlig rapport om allvarliga
avvikande hindelser och allvarlig biverkningar.

Behoriga myndigheter och delegerade inrittningar i léinder inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

1 e § Socialstyrelsen ska forse de vardgivare som ansvarar for att
tillvarata eller transplantera organ med den forteckning 6ver behdriga
myndigheter och delegerade inréttningar i linder inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) som Europeiska kommissionen ska
forse medlemsstaterna med enligt artikel 8 i kommissionens genom-
forandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om informations-
forfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ
avsedda for transplantation”.

Denna forordning tréder i kraft den 10 april 2014.

2 EUT L 275, 10.10.2012, 5. 27 (Celex 32012L0025).
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Avsnitt A

Vid organ- och donatorkarakterisering ska foljande uppgifter 1dmnas till
behorig myndighet eller delegerad inrédttning i ett land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrdéet (EES) i1 enlighet med 1 a § denna
forordning:
1. namnet pa och kontaktuppgifter till den vardinréttning dér organet
har tagits till vara
2. namnet pd och kontaktuppgifter till det transplantationscentrum
som har utfort ingreppet for att ta till vara organet
3. typ av donator
4. donatorns blodgrupp
5. donatorns kon
6. donatorns alder
7. donatorns lingd och vikt
8. datum och tidpunkt for dodsfallet
9. dodsorsak
10. tidigare eller pagéende intravendst narkotikamissbruk
11. tidigare eller pagéende cancersjukdom
12. pégdende smittsam sjukdom
13. andra sjukdomar hos donatorn av betydelse for karakteriseringen
14. laboratorietester for HIV-1, HIV-2, Hepatit B, Hepatit C och
Treponema Pallidum (syfilis)
15. grundliggande information for utvdrdering av det donerade
organets funktion.

Avsnitt B

Nér det dr mojligt med beaktande av omstindigheterna i det enskilda
fallet ska foljande uppgifter ldmnas till behoérig myndighet eller
delegerad 1 ett land inrdttning inom FEuropeiska ekonomiska
samarbetsomrdaet (EES) i enlighet med 1 a § denna férordning:

1. donatorns sjukdomshistoria

2. resultatet fran den kliniska undersdkningen eller kropps-
besiktningen

3. om donatorn, dennes sexualpartner eller fordldrar kommer fran
hogriskomraden

4. donatorns resvanor

5. donatorns sexuella riskexponering och annan riskexponering som
har betydelse for karakteriseringen

6. donatorns vistelse i omrdde med lokal geografisk forekomst av
overforbara infektionssjukdomar

7. laboratorieresultat som kan ha betydelse for upptickten av
potentiellt smittsamma sjukdomar eller andra sjukdomar

8. bildtester och bildanalys som visar organets anatomiska status

9. tidigare eller pagéende behandling med antibiotika

10. inotropiskt stdd eller transfusionsterapi (for avlidna donatorer)

11. annan tidigare eller pidgdende medicinsk behandling som har
betydelse for karakteriseringen



12. tidigare eller pagaende cancersjukdom

13. tidigare eller pagaende sjukdom som orsakas av prioner sdsom

a) nagon variant av Creutzfeldts-Jakobs sjukdom i donatorns sldkt

b) snabbt tilltagande demens eller degenerativ neurologisk sjukdom

¢) hormoner som donatorn har mottagit frin en manniskas hypofys,
t.ex. tillvixthormoner eller transplantat av hornhinna, sklera eller dura
mater eller neurokirurgiska ingrepp dir dura mater kan ha anvénts

14. pagdende systemisk infektion sdsom bakteriesjukdomar, virus-,
svamp- eller parasitinfektioner eller svar lokal infektion i det organ som
ska doneras

15. nyligen genomford vaccination med ett levande forsvagat virus

16. systemisk autoimmun sjukdom som kan inverka skadligt pa
kvaliteten pa det organ som ska tillvaratas

17. indikationer pa otillforlitliga resultat av blodprover p.g.a.
hemodilution (i de fall det inte finns nagot prov taget fore transfusion)
eller behandling med immunosuppressiva medel

18. exponering for eller intag av ett &mne sdsom cyanid, bly, koppar
och guld om det kan overforas till mottagaren av organet i saddan
omfattning att det kan innebéra risk for dennes hélsa

19. genomgéngen  xenotransplantation, t.ex. transplantation
innefattande biologiska hjértklaffar, dura mater vid hjirnkirurgi eller
andra preparat vid hjértkirurgi

20. om donatorns biologiska mor bér eller har burit pa en smittsam
sjukdom, och risken for Sverforing till barnet dnnu inte slutgiltigt har
kunnat uteslutas, om donatorn ar ett barn under 18 manader eller har
ammats ndgon gang under de 12 senaste méanaderna.

Avsnitt C

De uppgifter som far lamnas ut till berérda behdriga myndigheter eller
delegerade inréttningar 1 ldnder inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) i en forsta rapport om allvarliga avvikande
héndelser och allvarliga biverkningar ar foljande.

1. Rapporterande medlemsstat

2. identifieringsnummer for rapporten: land (ISO-kod)/nationellt
nummer

3. kontaktuppgifter till rapporterande instans (behdrig myndighet eller
delegerad inrdttning i den rapporterande medlemsstaten): telefon, e-post
och eventuellt faxnummer

4. rapporterande transplantationscentrum/organisation for
tillvaratagande

5. kontaktuppgifter till samordnare/kontaktperson (transplanta-
tionscentrum/organisation for tillvaratagande i1 den rapporterande
medlemsstaten): telefon, e-post och eventuellt faxnummer

6. datum och tidpunkt for rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)

7. den medlemsstat dir organet togs tillvara

8. nationellt identifieringsnummer for donatorn, som det anmélts enligt
1 b § denna forordning

9. samtliga medlemsstater till vilka organ fran aktuell donator skickats
for transplantation (om dessa ar kidnda)
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10. nationellt/nationella identifieringsnummer f6r mottagare, som
det/de anmalts enligt 1 ¢ § denna foérordning

11. datum och tidpunkt nir den allvarliga avvikande héndelsen eller
allvarliga biverkningen borjade (AAAA/MM/DD/ TT/mm)

12. datum och tidpunkt nér den allvarliga avvikande hindelsen eller
allvarliga biverkningen konstaterades (AAAA/MM/ DD/TT/mm)

13. beskrivning av allvarlig avvikande héndelse eller allvarlig
biverkning

14. omedelbara étgérder som vidtagits/foreslagits.

Avsnitt D

De uppgifter som fir limnas ut for att uppritta och Oversdnda en
slutrapport om allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar
till behoriga myndigheter eller delegerade inréttningar i ldnder inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ar foljande.

1. Rapporterande medlemsstat

2. identifieringsnummer for rapporten: land (ISO-kod)/nationellt
nummer

3. kontaktuppgifter till den rapporterande instansen: telefon, e-post och
eventuellt faxnummer

4. datum och tidpunkt for rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)

5. identitetsnummer for de(n) forsta rapporten/rapporterna (avsnitt C)

6. beskrivning av drendet

7. berdrda medlemsstater

8. resultat och slutsats av utredningen

9. forebyggande och korrigerande atgiarder som vidtagits

10. slutsats/uppfoljning, om sa krévs.



Forteckning dver remissinstanser som beretts
tillfalle att avge yttrande over
Informationsférfaranden 1 samband med
organtransplantation (Ds 2013:58)

Riksdagens ombudsmin (JO), Kammarritten 1  JonkOping,
Justitiekanslern, Datainspektionen, Socialstyrelsen, Inspektionen for véard
och omsorg, Smittskyddsinstitutet, Donationsradet, Juridiska fakulteten
vid Uppsala universitet, Medicinska fakulteten vid Goteborgs universitet,
Karolinska universitetssjukhuset (Transplantationskirurgiska kliniken
och IVA), Skénes Universitetssjukhus i Malmo (Transplantations-
enheten), Skanes Universitetssjukhus i Lund (Thoraxkirurgiska kliniken),
Sahlgrenska Universitetssjukhuset (Transplantationscentrum),
Akademiska sjukhuset (Transplantationskirurgiska kliniken),
Universitetssjukhuset Linkdping (IVA), Norrlands Universitetssjukhus
(IVA), Universitetssjukhuset Orebro, Landstinget i Stockholms lin,
Landstinget i Uppsala lin, Landstinget i Ostergétlands lin, Landstinget
Kronobergs 14dn, Landstinget i Skéne ldn, Landstinget i Véstra Gotalands
lan, Sveriges Kommuner och Landsting, Svenska Likaresillskapet,
Svenska Journalistforbundet, Svensk Transplantationsforening, Svensk
forening for Anestesi- och Intensivvard (SFAI), Svensk Njurmedicinsk
forening, Svensk Neurokirurgisk forening, Svensk forening for Patologi,
Sveriges lakarférbund, Vardforbundet, Riksféreningen for anestesi och
intensivvard, Sodra sjukvardsregionens donationsverksamhet, Vistra
Gotalands regionala donationsenhet vid Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset, Organisationen for organdonation i Mellansverige (OFO
Mellansverige)
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Lagrddsremissens lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs' att 25 kap. 11 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25 kap
11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift ldmnas

1. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1§ i en
kommun till en annan sddan myndighet i samma kommun,

2. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i ett
landsting till en annan sddan myndighet i samma landsting,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § eller till
en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhéllen
journalforing i patientdatalagen (2008:355),

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

5. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § inom en
kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet for forskning eller
framstdllning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet,
om det inte kan antas att den enskilde eller ndgon nérstdende till den
enskilde lider men om uppgiften rdjs, eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs i

—lagen (1988:1473) om undersokning betriffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vérd,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

—lagen (2006:496) om blod- —lagen (2006:496) om blod-
sikerhet, eller sdkerhet,

—lagen (2008:286) om kvalitets- — lagen (2008:286) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering  och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vdvnader och celler.  av miénskliga vdvnader och celler,

eller

—lagen (2012:263) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering
av mdnskliga organ eller forord-

' Jfr kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda for
transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).

% Senaste lydelse 2010:214.
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1.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2012:263)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av méanskliga organ

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2012:263) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ

dels att 2, 5 och 6 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det i lagen ska infora en ny paragraf, 5 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande héindelse

Allvarlig biverkning

Organ

Héndelse som intraffar i ndgot steg
i kedjan fran donation till trans-
plantation och som kan

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

2. vara livshotande eller
invalidiserande  eller =~ medfora
betydande  funktionsnedsittning
for patienten, eller

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

Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam sjukdom, hos den le-
vande donatorn eller mottagaren
som kan ha samband med nagot
steg i kedjan fran donation till
transplantation, och som

1. kan leda till déden eller till ett
livshotande eller invalidiserande
tillstand,

2. medfor betydande funktions-
nedsittning, eller

3. leder till eller forldnger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd.

1. Differentierad del av ménnisko-
kroppen som bestér av olika sor-
ters vdvnad och som uppritthaller
sin struktur, kdrlbildning och for-
méga att utveckla fysiologiska

! Jfr kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda for
transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).



Vardgivare

funktioner med en betydande grad
av autonomi, eller

2.del av ett saddant organ som
avses 1 1 och som é&r avsedd att
anviandas for samma syfte som
hela organet i méinniskokroppen
och som uppfyller kraven for
struktur och kérlbildning.

Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan hélso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild néringsidkare
som bedriver hédlso- och sjukvard.

Foreslagen lydelse

2§

I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande héindelse

Allvarlig biverkning

Behorig myndighet eller delegerad
inrdttning

Héandelse som intréaffar i ndgot steg
i kedjan fran donation till trans-
plantation och som kan

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

2. vara livshotande eller
invalidiserande eller medfora
betydande  funktionsnedséttning

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

Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam sjukdom, hos den Ile-
vande donatorn eller mottagaren
som kan ha samband med nagot
steg i kedjan fran donation till
transplantation, och som

1. kan leda till doden eller till ett
livshotande eller invalidiserande
tillstand,

2. medfor betydande funktions-
nedsittning, eller

3. leder till eller forldnger sjukdom
eller behov av sjukhusvérd.

De myndigheter eller inrdtt-
ningar som anges I den
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Organ

Vardgivare

Nuvarande lydelse

Den vardgivare som ansvarar for
att tillvarata ett organ ska wutan
dréjsmal till den vérdgivare som
ansvarar for att transplantera orga-
net anméila misstinkta och kon-
staterade  allvarliga avvikande
hindelser och allvarliga biverk-
ningar som kan péverka organets
sakerhet och kvalitet.

Den vardgivare som ansvarar
for att transplantera ett organ ska
utan drojsmal till den vdrdgivare

forteckning  som  Europeiska
kommissionen ska forse
medlemsstaterna  med  enligt

artikel 8 i kommissionens genom-
forandedirektiv  2012/25/EU  av
den 9 oktober 2012 om informa-
tionsforfarandena  for  utbyte
mellan medlemsstater av mdnsk-
liga organ avsedda for transplan-
tation’.

1. Differentierad del av ménni-
skokroppen som bestir av olika
sorters vdvnad och som upprétt-
héller sin struktur, kérlbildning
och formaga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande
grad av autonomi, eller

2.del av ett sadant organ som
avses 1 1 och som é&r avsedd att
anviandas for samma syfte som
hela organet i méanniskokroppen
och som uppfyller kraven for
struktur och kérlbildning.

Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan hélso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild néringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvard.

Foéreslagen lydelse

5§

Den vardgivare som ansvarar for
att tillvarata ett organ ska omedel-
bart till den vardgivare som ansva-
rar for att transplantera organet
anmila misstinkta och konsta-
terade allvarliga avvikande hén-
delser och allvarliga biverkningar
som kan paverka organets sikerhet
och kvalitet.

I de fall sadana avvikande hén-
delser eller biverkningar som
avses i forsta stycket misstinks

2EUT L 275, 10.10.2012, 5. 27 (Celex 32012L.0025).



som ansvarar for att tillvarata
organet anmdla misstinkta och
konstaterade allvarliga avvikande
héiindelser och allvarliga biverk-
ningar som kan pdverka organets
Scdkerhet och kvalitet.

hinga samman med en donator
vars organ skickats till ett land
inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet (EES) ska den
vdrdgivare som ansvarade for att
tillvarata denne donators organ
omedelbart anmdla dessa héndel-
ser eller biverkningar till behorig
myndighet eller delegerad inrdtt-
ning i det land som mottagit do-
natorns organ.

5a§

Den vardgivare som ansvarar
for att transplantera ett organ ska
omedelbart till den vdrdgivare
som ansvarade for att tillvarata
organet anmdla misstinkta och
konstaterade allvarliga avvikande
héndelser och allvarliga biverk-
ningar som kan pdverka organets
sdkerhet och kvalitet.

I de fall sadana avvikande hén-
delser eller biverkningar som
avses i forsta stycket misstinks
hinga samman med ett organ som
mottagits fran ett land inom Euro-
peiska  ekonomiska samarbets-
omrddet (EES) ska den vdrdgivare
som ansvarade for att transplan-
tera organet omedelbart anmdla
dessa hdndelser eller biverkningar
till  behorig  myndighet eller
delegerad inrdttning i det land ddr
organet tillvaratogs.
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Om en vardgivare anméler
misstdnkta  eller  konstaterade
allvarliga avvikande héndelser

eller allvarliga biverkningar enligt
5 ¢ ska vardgivaren utan dr6jsmal
ocksd gora en sddan anmilan till
Inspektionen for vard och omsorg.

6§

Om en vardgivare anméler
misstdnkta  eller  konstaterade
allvarliga avvikande héandelser

eller allvarliga biverkningar enligt
5 eller 5 a § eller far uppgifter om
sadana hdndelser eller biverk-
ningar frdn ett annat land, ska
vardgivaren utan dr6jsmal gora en
anméilan om dessa hdndelser och
biverkningar till Inspektionen for
véard och omsorg.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2014.

® Senaste lydelse 2012:960.
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Lagrédets yttrande Bilaga 8

Utdrag ur protokoll vid sammantrdde 2014-02-06

Néarvarande: F.d. justitierdden Susanne Billum och Severin
Blomstrand samt justitieradet Kristina Stahl.

Informationsforfaranden i samband med organtransplantationer
Enligt en lagradsremiss den 30 januari 2014 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till

1. lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

2. lag om andring i lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer

vid hantering av ménskliga organ.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av réttssakkunniga Therese
Lundgren.

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 6 mars 2014
Nérvarande: Statsradet Bjorklund, ordforande, och statraden Ask,
Larsson, Erlandsson, Hagglund, Bjorling, Ohlsson, Norman, Attefall,
Engstrom, Kristersson, Elmsater-Svérd, Ullenhag, Hatt, Arnholm,

Svantesson

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2013/14:96 Informationsforfaranden i
samband med organtransplantationer



Rittsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EU-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

32012L.0025
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