/ |krafttradandebestammelser

Forslag: Den nya lagen om minskliga vivnader och celler
samt indringarna i patientjournallagen (1985:562), sekre-
tesslagen (1980:100) och lagen (1984:1140) om insemination
skall trida i kraft den 1 april 2006.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 31 i direktivet skall medlems-
staterna sitta 1 kraft de bestimmelser i lagar och andra forfatt-
ningar som ir nddvindiga for att folja direktivet senast den
7 april 2006. Medlemsstaterna fir besluta att under det forsta
dret efter detta datum inte tillimpa kraven i direktivet pd de viv-
nadsinrittningar som omfattades av nationella bestimmelser fore
detta direktivs ikrafttridande.

Den foreslagna lagen om minskliga vivnader och celler bor
trida i kraft s snart som mojligt. Samtidigt kriver den nya lagen
ett forberedelsearbete sivil hos vdrdgivare och produkttillver-
kare som hos Socialstyrelsen och Likemedelsverket. Myndig-
heterna bor 1 samr8d med varandra anpassa och utforma till-
stdndsférfarandet for att uppnd ett administrativt litthanterligt
och effektivt system. Ikrafttridandet av den foreslagna lagstift-
ningen boér 1 mojligaste mén samordnas med ikrafttridandet av
de nya foreskrifter och allminna rdd som lagstiftningen féran-
leder. Lagen foreslds dirfor trida i kraft den 1 april 2006.

Nigot behov av nigra sirskilda dvergdngsbestimmelser for de
foreslagna lagindringarna bedéms inte foreligga.
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8 Ekonomiska konsekvenser

Forslag: Inrittning som anséker om tillstdnd att bedriva
verksamhet enligt lagen skall betala en ansokningsavgift. S3
linge ett tillstind giller skall dven &rsavgift betalas.

Skilen for forslaget: Som framgdtt av avsnitt 6.6 foreslds att
Socialstyrelsen skall ha tillsyn 6ver verksamheter dir det sker
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
férvaring och distribution av minskliga vivnader och celler som
ir avsedda f6r anvindning pd minniskor. Likemedelsverket skall
ha tillsyn 6ver verksamheter dir det sker donation, tillvaratag-
ande och kontroll av minskliga vivnader och celler som skall
anvindas vid tillverkning av produkter avsedda fér anvindning
pad minniskor.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket dr redan idag tillsyns-
myndigheter inom omrddena hilso- och sjukvird respektive till-
verkning av likemedel och medicintekniska produkter. Enligt
den nya lagen skall inspektioner anordnas med hégst tvd &rs
mellanrum. Genom den féreslagna lagstiftningen fir myndig-
heterna ocks3 till uppgift att hantera ansékningar om tillstind att
bedriva olika typer av verksamhet. Socialstyrelsen skall uppritta
och fora register.

Det foreslds att verksamheter som ansdker om tillstdnd skall
betala ansékningsavgift. S3 linge ett tillstdnd giller skall iven
drsavgift betalas. Regeringen skall besluta om storleken pd av-
gifterna och skall f& meddela ytterligare féreskrifter om sidana
avgifter. Avgifterna avses ticka kostnaderna for tillstdndsforfar-
andet vid myndigheterna. De eventuella merkostnader som kan
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uppkomma 1 6vrigt med anledning av lagférslaget bedéms rym-
mas inom myndigheternas nuvarande resurser.

Skyldigheten att anséka om tillstind enligt den féreslagna la-
gen innebir att tillstindsskyldiga har att bevaka, administrera
och bekosta en sddan tillstdndsprévning.

Storleken av tillkommande kostnader f6r de inrittningar som
har att tillimpa den féreslagna lagstiftningen kommer att variera
avsevirt. Avgorande for en sidan bedémning kommer att vara
hur inrittningen ir organiserad idag och 1 vilken min den redan
nu uppfyller de krav pd kvalitet och sikerhet som foreslds. Att i
stort uppskatta de kostnader som kan komma att uppkomma for
berérda inrittningar ir vanskligt. De féreslagna bestimmelserna
kommer generellt att hoja kvaliteten och sikerheten vid hanter-
ing av minskliga vivnader och celler. Detta kommer i1 sin tur att
minska férekomsten av allvarliga komplikationer och biverk-
ningar 1 samband med sidan hantering, vilket ocks& innebir att
kostnaderna vid komplikationer och biverkningar bér blir ligre.

Berikningar av eventuella merkostnader fér landstingen till
foljd av forslagen 1 promemorian har inte gjorts. Det kommer att
goras infér den kommande propositionen och di skall dven fri-
gan om reglering i enlighet med finansieringsprincipen beaktas.

Forslaget om mojlighet att 6verklaga Socialstyrelsens och
Likemedelsverkets beslut om tillstdind och dterkallelse av till-
stdnd bedéms inte leda till mer in ett obetydligt antal 6verklag-
anden till férvaltningsdomstolarna. Eventuella kostnadsékningar
bedéms dirfér rymmas inom befintliga anslag.

Atal till f5ljd av de foreslagna straffbestimmelserna bedéms
bli ovanligt férekommande. Nigra ytterligare resurser skall dir-
for inte heller behova tillféras de allmidnna domstolarna.

142



9 Forfattningskommentarer

9.1 Forslaget till lag om manskliga vavnader och
celler

Allmdnna bestammelser

Syftet med lagen
1§

Denna lag innebdller bestimmelser om kvalitets- och sikerbetsnor-
mer for ménskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pd
miénniskor eller for tillverkning av produkter avsedda for anvind-
ning pd mdinniskor.

Syftet med lagen dr att trygga kvaliteten och sikerbeten hos sd-
dana vivnader och celler for att skydda folkbélsan och forbindra att
sjukdomar dverfors.

I paragrafen anges vad for slags bestimmelser lagen innehdller
och lagens syfte. Paragrafen motsvaras i direktivet av inledningen
av ingressen och artikel 1.

Definitioner

2§
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.
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Beteckning

Allvarlig biverkning

Allvarlig komplikation

Anvéindning pd ménniskor

Bearbetning
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Betydelse

En inte avsedd reaktion, t.ex. en
smittsam sjukdom, som uppstdr
hos givare eller mottagare i
samband med tillvaratagande
eller anvindning av vivnader
och celler. Reaktionen skall vara
dodlig, livshotande,
invalidiserande eller medfora
betydande funktionsnedsittning
eller leda wull eller forlinga
sjukdomen eller  bebover av
sjukbusvadrd.

Varje sddan ogynnsam incident
i samband med tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, forvaring
och distribution av vivnader
och celler som kan leda ull
dverforing av en  smittsam
sjukdom, dr dodlig, livshotande,
invalidiserande  eller  medfor
betydande funktionsnedsittning
for patienten eller som kan leda
all eller forlinger sjukdomen
eller behovet av sjukhusvard.

Anvindning av vivnader eller
celler pd eller i en midinsklig
mottagare och extrakorporeala
anvindningar.

All hantering som dr kopplad til]
beredning,  hantering,  kon-
servering och forpackning av
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vdavnader och celler.

Blod Helblod frin en givare wvilket
framstéllts antingen for trans-
fusion eller for wvidare fram-

stillning.

Blodkomponenter Terapeutiska komponenter av
blod (réda blodkroppar, vita
blodkroppar, trombocyter,

plasma) som kan framstillas
genom olika metoder.

Celler Enskilda mdinskliga celler eller
en grupp mdanskliga celler, vilka
inte dr forenade av ndgot slag av
bindviv.

Distribution Transport och leverans av viv-
nader och celler.

Donation Donation av minskliga vivna-
der och celler avsedda for an-
vindning pd mdnniskor.

Forvaring Bevarande — under  limpliga
kontrollerade forbdllanden infor
distribution.

Givare Levande eller avliden mdinsklig
killa till mdénskliga vivnader
och celler.

Karantin Status for tillvaratagna vivna-

der eller celler, eller for vivnad
som isolerats fysiskt eller pd
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Konservering

Organ

Tillvaratagande

Vivnad

Vivnadsinrittning
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annat effektivt sitt, i avvaktan
pd ett beslut om godtagande eller
avvisande.

Anvindning av kemiska agen-
ser, dndring av miljoforbdllan-
den eller andra metoder under
bearbetningen for att forhindra
eller fordrija  biologisk eller
fysisk forsimring hos celler eller
vivnader.

En differentierad och vital del
av mdnniskokroppen bestdende
av olika sorters vivnad, vilken
uppritthiller — sin  struktur,
kirlbildning och formdga att
utveckla fysiologiska funktioner
med en betydande grad av
autonomi.

Forfarande genom wvilket viv-
nader eller celler gors tillging-
liga.

Alla de bestindsdelar av min-
niskokroppen som  bestir av
celler.

Vivnadsbank eller avdelning pd
ett sjukbus eller annan invitt-
ning ddr det sker bearbetning,
konserering,  forvaring  eller
distribution av minskliga vdiv-
nader och celler. Vivnadsin-
réittningen kan ocksd ansvara for



Ds 2005:40 Forfattningskommentarer

tillvaratagande eller kontroll av
vdvnader och celler.

Paragrafen har behandlats under avsnitt 6.4. T paragrafen anges
definitioner av ett antal begrepp som anvinds i lagen. Definitio-
nerna finns, med undantag fér blod och blodkomponenter,
upptagna i artikel 3 i direktivet. Betydelsen av begreppen blod
och blodkomponenter ir densamma som anges i artikel 3 1 Euro-
paparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari
2003 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér in-
samling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om indring av direktiv
2001/83/EG (bloddirektivet).

Begreppet givare definieras i paragrafen som levande eller avli-
den minsklig killa till minskliga vivnader och celler. Att ut-
trycket minsklig killa anvinds innebir att dven foster bér om-
fattas av definitionen.

Tillampningsomrade

3§
Lagen dr tillimplig

1. wvid donation, tillvaratagande och kontroll av mdnskliga
vdvnader och celler nér dessa dr avsedda for anvindning pd
mdnniskor eller for framstillning av produkter avsedda for an-
vdndning pd méanniskor, och

2. wid bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
ménskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pd
ménniskor.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.3. Bestimmelsen motsvarar

artikel 2.1 1 direktivet. Genom bestimmelsen avgrinsas lagens
tillimpningsomride.
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4§

Vid forskning dr lagen tillimplig pd de mdnskliga vivnader och
celler som i kliniska forsék anvinds i manniskokroppen. For sidan
forskning finns bestimmelser i lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser ménniskor.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.3. Bestimmelsen har sin
motsvarighet i direktivets ingress. I ingressen anges att direktivet
inte omfattar forskning med anvindning av minskliga vivnader
och celler nir dessa anvinds f6r annat syfte dn for anvindning i
minniskokroppen, t.ex. in vitro-forskning eller i djurmodeller.
Enligt ingressen bor endast de vivnader och celler som 1 kliniska
férsok anvinds 1 minniskokroppen omfattas av direktivets kva-
litets- och sikerhetsnormer som faststills 1 direktivet.

Lagen ir tillimplig endast f6r forskning dir minskliga celler
eller vivnader fors in i minniskokroppen som en del i ett forsk-
ningsprojekt.

Den forskning som omfattas av lagen om minskliga vivnader
och celler faller ocksd under lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor. Lagen om minskliga vivna-
der och celler innehiller en upplysning om bestimmelserna 1
sistnimnda lag.

5§
Lagen dr inte tillimplig pd

1. wdvnader och celler som tas fran och anvinds pd en och samma

person vid ett och samma kirurgiska ingrepp,

blod och blodkomponenter, eller

3. organ eller delar av organ, om deras uppgift dr att anvindas for
samma dndamal som bhela organet i méinniskokroppen.

N

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 6.3. Genom bestimmelsen
avgrinsas lagens tillimpningsomride. Paragrafen har sin motsva-
righet 1 direktivets artikel 2.2.

Vivnader och celler som tas frdn och anvinds pd en och
samma person (autolog anvindning) vid ett och samma kirurg-
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iska ingrepp faller utanfér lagens tillimpningsomrdde. Anled-
ningen till detta ir att de kvalitets- och sikerhetskrav som stills
pa sddana processer ir helt annorlunda.

Frin lagens tillimpningsomride undantas ocksid blod och
blodkomponenter. Dessa regleras genom Europaparlamentets
och ridets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om fast-
stillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér insamling, kon-
troll, framstillning, férvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter och om indring av direktiv 2001/83/EG
(bloddirektivet).

Lagen ir inte heller tillimplig p& organ eller delar av organ nir
deras uppgift ir att anvindas fo6r samma dndamal som hela orga-
net i manmskokroppen Enllgt direktivets ingress ger anvind-
ningen av organ i viss mdn upphov till samma frigestillningar
som anvindningen av vivnader och celler, men eftersom det
ocksd finns markanta skillnader bér de tvd omrddena inte om-
fattas av samma direktiv.

6§
Bestimmelser om ingrepp for att ta till vara vivnader och celler
fran en méinniska for bebhandling av sjukdom eller kroppsskada hos
en annan mdnniska (transplantation) eller for annat medicinskt
dndamdl finns i lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Bestimmelser om tillverkning av likemedel och medicintekniska
produkter finns i likemedelslagen (1992:859) och lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.3. Den innehdller en upp-
lysning om innehdllet i bestimmelserna i transplantationslagen,
likemedelslagen (1992:859) och lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter.

7§
Socialstyrelsen har ansvar for drenden om tillstand till verksambet
som rér donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av ménskliga vivnader och celler
avsedda for anvindning pd minniskor.
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Likemedelsverket har ansvar for drenden om tillstind till verksam-
het som rér donation, tillvaratagande och kontroll av mdinskliga
vivnader och celler for tillverkning av produkter avsedda for an-
vindning pd mdnniskor.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.5. Bestimmelsen har sin
motsvarighet 1 direktivets artikel 4.1. T bestimmelsen delas an-
svaret for tillstdndsirenden upp mellan Socialstyrelsen och Like-
medelsverket. Vilken myndighet som skall vara ansvarig ir bero-
ende av om verksamheten skall hantera minskliga vivnader och
celler avsedda fér anvindning pd minniskor eller for tillverkning
av produkter avsedda fér anvindning p& minniskor.

8 §

En verksambet i vilken det sker tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring eller distribution av mdénskliga véiv-
nader och celler far bedrivas endast av den som har tillstind for
sddan verksambet.

Kontroller av givare av mdinskliga vivnader och celler fir endast
utforas vid laboratorier som har tillstind att utfora sidana kontrol-
ler.

I ett beslut om tillstand skall anges vilken verksambet som far
bedrivas och vilka villkor som skall gilla for verksambeten.

Bestimmelser om krav pa tillstind vid import och export finns i

15§.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.6 och 6.7. Den har sin mot-
svarighet 1 artiklarna 5 och 6 1 direktivet.

Vid forskning som avser anvindning av minskliga vivnader
och celler 1 minniskokroppen inom ramen fér kliniska férsok
skall forskningshuvudmannen anséka om tillstdnd. Forsknings-
huvudmannen ir den statliga myndighet eller den fysiska eller
juridiska person i vars verksamhet forskningen utfors.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bedriver verksamhet
utan tillstdnd kan enligt 28 § démas till boter eller fingelse 1 ett
ar.
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Ett beslut om tillstdnd kan enligt 30 § 6verklagas hos allmin
forvaltningsdomstol.

9§
Ett tillstind enligt 8 § far dterkallas om kraven i denna lag eller de
foreskrifter och villkor som meddelats med stod av lagen inte dr
uppfyllda.
Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.6 och 6.7. Den motsvarar
artikel 6.4 1 direktivet.

Ett beslut om aterkallelse av tillstind kan enligt 30 § 6verkla-
gas hos allmin férvaltningsdomstol.

10§

Det fdr inte giras ndgon vdsentlig forindring av verksambeten vid
en vivnadsinritining utan att Socialstyrelsen eller Likemedelsver-
ket i forvig har limnat ett skriftligt tillstand.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.7. Den motsvarar artikel 6.3
1 direktivet. Bestimmelsen har till syfte att ge den tillstdndsgi-
vande myndigheten méjlighet att kontrollera om den férindrade
verksamheten 6verensstimmer med gillande krav p kvalitet och
sikerhet.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet gor en visentlig f6r-
indring av verksamheten i en vivnadsinrittning utan att ha
Socialstyrelsens eller Likemedelsverkets tillstdnd kan enligt 28 §
démas till boter eller fingelse i ett &r.

Ett beslut om tillstind kan enligt 30 § 6verklagas hos allmin
férvaltningsdomstol.

11§
Vid en vivnadsinrittning skall det finnas ndgon som ansvarar for
verksambeten. Den ansvarige skall se till att krav pd mdinskliga
vidvnaders och cellers kvalitet och sikerhet uppfylls.

Den ansvarige personen far delegera enskilda ledningsuppgifter at
befattningshavare inom verksambheten som har tillvicklig kompetens
och erfarenbet att fullgora sdidana uppgifter.
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Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.13. Bestimmelsen motsva-
rar artikel 17 1 direktivet.

Hantering av vavnader och celler
Mottagande av vivnader och celler

12§
Vivnadsinrittningar skall vid mottagande av vivnader och celler
vidta foreskrivna kontroller och dokumentera om vivnaderna och
cellerna godtas eller inte. Vivnader och celler skall hallas i karantin
i avvaktan pd ett beslut om godtagande eller avvisande.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 6.23. Den har sin motsvarig-
het i direktivets artikel 19.

Bestimmelsen innehiller de grundliggande krav som skall
gilla nir en vivnadsinrittning tar emot vivnader och celler.

Bearbetning av vivnader och celler

13§

Bearbetning av vivnader och celler skall vid vivnadsinrittningar
ske i dndamadlsenliga lokaler, utforas med bjilp av dndamdlsenlig
utrustning och genomforas under kontrollerade forhillanden.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 6.24. Den har sin motsvarig-
het i artikel 20 i direktivet. Bestimmelsen innehiller de grund-
liggande krav som skall gilla vid bearbetning av minskliga viv-
nader och celler vid en vivnadsinrittning.
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Forvaring, forpackning och distribution av vivnader och
celler

14 §
Vivnadsinrittningar skall se till att vivnader och celler forvaras pd
ett sikert sitt med bibehdllande av dess kvalitet.
Vivnadsinrittningen skall regelbundet utfora kontroller i for-
packnings- och forvaringsutrymmen i syfte att forebygga forbdllan-
den som kan ha en negativ inverkan pd vivnadernas och cellernas
funktion eller skick.
Vivnadsinrittningen ansvarar for vivnadernas och cellernas
kvalitet vid mdrkning, dokumentation, forpackning och distribu-
tionen

Paragrafen har behandlats i avsnitten 6.25, 6.27 och 6.28. Den
har sin motsvarighet i artiklarna 21-23. Dessa artiklar handlar om
férvaring, mirkning, dokumentation, férpackning och distribu-
tion av minskliga vivnader och celler. Bestimmelsen anger de
grundliggande krav som stills vid sidan hantering.

Import och export av manskliga vdavnader och celler

15§

Minskliga vivnader och celler fir importeras frin eller exporteras
till ett land utanfor den Europeiska unionen endast av vivnadsin-
réittningar som av Socialstyrelsen eller Likemedelsverket har bevil-
jats tillstind att bedriva sidan verksambet. Vivnadsinrittningen
skall se till att kraven pd kvalitet och sikerbet for vivnader och cel-
ler iakttas vid import och export.

Socialstyrelsen eller Likemedelsverket kan i sirskilda fall god-
kinna att import eller export i forbdllande till ett land utanfor den
Europeiska unionen celler utfors av ndgon som inte har tillstind
enligt forsta stycket. I dessa fall ansvarar den beslutande myndighe-
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ten for att kraven pd kvalitet och sikerbet iakttas vid importen eller
exporten.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 6.11. Den har sin motsvarig-
het 1 direktivets artikel 9, enligt vilken all import och export av
vivnader och celler 1 férhillande till tredjeland skall utféras av
vivnadsinrittningar som har beviljats tillstdind fér sidan verk-
samhet. I bestimmelsen anges att det ir Socialstyrelsen eller
Likemedelsverket som kan bevilja tillstind.

Socialstyrelsen eller Likemedelsverket kan i vissa fall god-
kidnna att import eller export utférs av nigon som inte har till-
stand. I vilka fall detta kan ske kommer att féreskrivas av reger-
ingen eller genom myndighetsforeskrifter.

En vivnadsinrittning som utfér import eller export av vivna-
der och celler har ansvar f6r kvaliteten och sikerheten hos dessa.
Nir import eller export sker efter sirskilt godkinnande av
Socialstyrelsen eller Likemedelsverket ir det den beslutande
myndigheten som har detta ansvar.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet utfér import eller
export 1 férhdllande till tredjeland utan tillstdnd enligt 15 § kan
enligt 28 § démas till boter eller fingelse 1 ett ar.

Ett beslut om tillstdnd kan enligt 30 § 6verklagas hos allmin
foérvaltningsdomstol.

Sekretess och tystnadsplikt

16 §
Den som tillhor eller har tillhort personal vid enskilt bedriven
verksambet ddir det forekommer donation, tillvaratagande och
kontroll av mdinskliga vivnader och celler avsedda att anvindas
vid framstillning av produkter fir inte réja vad han eller hon har
fatt veta om en enskild givares hélsotillstind eller andra personliga
forbdllanden. Som obehérigt rojande skall inte anses att ndgon full-
gor uppgiftsskyldighet som foljer av lag.

Tystnadsplikt som giller for en uppgift om en givares hdlsotill-
stand skall gilla dven i forhdllande till givaren, om det med hinsyn
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till dndamdletr med verksambeten dr av synnerlig vikt att uppgiften
inte ldmnas till grvaren.
I verksambet inom den enskilda hilso- och sjukvdrden tillimpas
bestimmelserna i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksambet
pa hilso- och sjukvdrdens omrdde.

For det allméinnas verksambet giller bestimmelserna i sekre-
tesslagen (1980:100).

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 6.19. Den har sin motsvarig-
het i direktivets artikel 14.

I bestimmelsen foreskrivs tystnadsplikt for personal vid en-
skilt bedriven verksamhet dir det f6rekommer donation, tillvara-
tagande och kontroll av minskliga vivnader och celler avsedda
att anvindas vid framstillning av produkter. Sekretess f6r perso-
nal som utfér sddana arbetsuppgifter i offentlig regi behandlas
under avsnitt 9.3.

Enskilt bedriven verksamhet som faller in under hilso- och
sjukvird omfattas av bestimmelsen om tystnadsplikt i 2 kap. 8 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens
omride. Fér den allminna hilso- och sjukvirden finns bestim-
melser om sekretess 17 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100).

Tillsyn m.m.

17§

Den som bedriver verksambet i en vivnadsinrittning skall fort-
lopande planera och kontrollera verksambeten for att bibehilla en
hig kvalitet och sikerbet pd ménskliga vivnader och celler.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.8. Den motsvarar artikel 7.1
i direktivet. I bestimmelsen lagfists en skyldighet fér vivnadsin-
rittningar att bedriva s.k. egenkontroll for att sikerstilla att kva-
litet och sikerhet hos minskliga vivnader och celler bibehalls.
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18 §
Socialstyrelsen utévar tillsyn dver att denna lag och de foreskrifter
som meddelats med stod av lagen efterlevs i verksambet som ror
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing och distribution av mdnskliga vivnader och celler avsedda
fOr anvindning pd ménniskor.

Vid Socialstyrelsens tillsyn dr bestimmelserna i 6 kap. 9-17 §§
lagen (1998:531) om yrkesverksambet pd hélso- och sjukvdrdens
omrdde tillimpliga.

19§
Likemedelsverket utovar tillsyn éver att denna lag och de fore-
skrifter som meddelats med stod av lagen efterlevs i verksambet som
ror donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vivnader
och celler for tillverkning av produkter avsedda for anvindning pd
ménniskor.

Vid Likemedelsverkets tillsyn dr bestimmelserna i 24 § like-
medelslagen (1992:859) och 11-14 §§ lagen (1993:584) om medi-
cintekniska produkter tillimpliga.

20§
Socialstyrelsen eller Likemedelsverket skall regelbundet genomfira
inspektioner och utfora kontroller av vivnadsinrdttningar. Det far
inte gd langre tid dn tvd dr mellan inspektionerna.

Socialstyrelsen eller Likemedelsverket skall vid behov anordna
inspektioner och utfora kontroller i hindelse av allvarliga biverk-
ningar och allvarliga komplikationer.

Paragraferna har behandlats 1 avsnitt 6.8. Bestimmelserna mot-
svarar artikel 7 i direktivet.

I 18 och 19 §§ regleras Socialstyrelsen respektive Likemedels-
verkets ritt att utdva tillsyn enligt lagen och vilka bestimmelser
som skall vara tillimpliga vid sddan tillsyn. Vid Socialstyrelsens
tillsyn skall bestimmelserna 1 6 kap. 9-11 §§ lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride vara tillimp-
liga. For Likemedelsverkets tillsyn giller bestimmelserna i 24 §

156



Ds 2005:40 Forfattningskommentarer

likemedelslagen (1992:859) och 11-14 §§ lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

I 20§ regleras Socialstyrelsens och Likemedelsverkets skyl-
dighet att genomféra inspektioner och utféra kontroller av viv-
nadsinrittningar. Det fir inte gd mer dn tvd mellan inspektio-
nerna.

Anmdlan av allvarliga komplikationer och allvarliga
biverkningar

21§

Den som enligt 11 § ansvarar for verksambeten vid en vivnadsin-

réittning skall till Socialstyrelsen anmidla allvarliga komplikationer

och allvarliga biverkningar som

1. kan pdverka vivnadernas eller cellernas kvalitet och sikerbet
och kan tillskrivas tillvaratagande, kontroll, bearbetning, for-
varing och distribution av vivnader och celler avsedda for an-
vdndning pd méanniskor, eller

2. har konstaterats under eller efter den kliniska tillimpningen
och som kan ha samband med vivnadernas och cellernas kva-
litet.

22§

Den som enligt 11§ ansvarar for verksambeten vid en vivnadsin-
réittning skall till Likemedelsverket anmila allvarliga komplikatio-
ner och allvarliga biverkningar som kan piverka vivnadernas och
cellernas kvalitet och kan tillskrivas tillvaratagande och kontroll av
vivnader och celler som anvinds vid tillverkning av produkter av-
sedda for anvindning pd méinniskor.

23§
Anmiilan enligt 21 § och 22 § skall goras sd snart som majligt.

24§

Personer eller inrittingar som anvinder mdnskliga vivnader och
celler som omfattas av denna lag skall rapportera relevant informa-
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tion till de inrittningar som arbetar med donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av sddana vivna-
der och celler.

Paragraferna har behandlats 1 avsnitt 6.14. Bestimmelserna mot-
svarar artikel 11 i direktivet. Definitioner av begreppen allvarlig
komplikation och allvarlig biverkning finns i 2 §.

Det ir den som enligt 11 § svarar for verksamheten som an-
svarar for att anmilan gérs. For att sddan information skall nd
den ansvarige anges 1 24 § en skyldighet {6r personer eller inritt-
ningar som anvinder minskliga vivnader och celler att rappor-
tera relevant information till vivnadsinrittningarna.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet underldter att an-
mila allvarliga komplikationer eller allvarliga biverkningar kan
enligt 28 § démas till boter eller fingelse 1 ett ar.

Register over vavnadsinrattningar

25 §
Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register dver de viv-
nadsinrittningar som beviljats tillstind enligt denna lag. Registret
fdr anvindas endast for tillsyn, forskning och framstillning av stat-
istik.
Registret skall innebdlla uppgift om vilken verksambet varje
vivnadsinréttning har meddelats tillstind att bedriva.
Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for registret.

26 §
Likemedelsverket skall till Socialstyrelsen limna de uppgifter som

dr nédvéindiga for att Socialstyrelsen skall kunna fora register enligt
25 .

Paragraferna har behandlats 1 avsnitt 6.12. Bestimmelserna mot-
svarar artikel 10 i direktivet.

Bestimmelser om ett automatiserat register éver de vivnads-
inrittningar som beviljats tillstind enligt lagen finns 1 25§.
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Personuppgiftslagen (1998:204) ir tillimplig pd registret och
Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig.

Enligt 26 § skall Likemedelsverket till Socialstyrelsen limna
uppgifter som ir nédvindiga fér att kunna féra registret.

Avgifter

27§

Verksambeter som ansoker om tillstind enligt 8 § och 15 § skall
betala ansokningsavgift. Sd linge ett tillstind giller skall dven drs-
avgift betalas.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 8. Paragrafen innehdller be-
stimmelser om avgifter fér kontrollen av de verksamheter som
ir tillstdndpliktiga enligt lagen. Avgifterna avses ticka de kost-
nader Socialstyrelsen och Likemedelsverket har fér hantering av
tillstdndsirenden samt kontroll och tillsyn enligt lagen.

Ansvar m.m.

28§
Den som uppsétligen
—  bedriver verksambet utan tillstand enligt 8 §,
—  gor en vdisentlig forindring i verksambeten i en vivnadsin-
rdttning utan tillstind enligt 10 §, eller
—  importerar eller exporterar ménskliga vivnader och celler
utan tillstand enligt 15 §,
doms till béter eller fangelse i ett dr. I ringa fall skall inte domas
till ansvar.
Till ansvar skall inte domas om girningen dr belagd med string-
are straff i annan lag.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 6.30. Bestimmelsen tar sikte

pa olika situationer di verksamheter bedrivs eller férindras utan
myndighets tillstind. For straffansvar krivs att girningen begitts
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uppsétligen. Piféljden ir boter eller fingelse 1 hogst ett ar. Till
ansvar skall inte démas om girningen ir belagd med stringare
straff i annan lag. Detta innebir t.ex. att brottsbalkens bestim-
melser har foretride nir dessa ir tillimpliga samtidigt som para-
grafens bestimmelser. Vid bedémningen av straffvirdet ir det av
stor betydelse om verksamheten har medfért fara f6r mianniskors
liv och hilsa.

29§
Den som uppsadtligen eller av oaktsambet underliter att anmdla all-
varliga komplikationer eller allvarliga biverkningar enligt 21 § eller
22 § dioms ull béter eller fingelse i ett dr. I ringa fall skall inte do-
mas till ansvar.

Till ansvar skall inte domas om girningen dr belagd med string-
are straff i annan lag.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.30. Bestimmelsen har till-
kommit med anledning av direktivets krav 1 artikel 27 och straff-
beligger underlitenhet att anmila allvarliga komplikationer eller
allvarliga biverkningar. For straffansvar krivs uppsit eller oakt-
samhet. Paféljden ir boter eller fingelse 1 hogst ett ar. Till an-
svar skall inte démas om girningen dr belagd med stringare
straff i annan lag. Detta innebir t.ex. att brottsbalkens bestim-
melser har foretride nir dessa ir tillimpliga samtidigt som para-
grafens bestimmelser. Vid bedémningen av straffvirdet ir det av
stor betydelse om verksamheten har medfért fara f6r minniskors
liv och hilsa.

30 §
Minskliga vivnader och celler som varit foremadl for brott enligt
denna lag skall forklaras forverkade, om det inte dr uppenbart
oskdligt. Detsamma skall géilla utbyte av brott.

Forsta stycket giller dven kdirl eller utrustning i vilka méinskliga
vivnader och celler forvarats.
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Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.30. Innebérden ir att for-
verkande skall ske utom i speciella undantagsfall dir en sidan
rittsverkan framstdr som oskiligt hdrd. S& kan t.ex. vara fallet nir
mycket dyrbar utrustning anvints vid ett mindre allvarligt brott.

Overklagande

31§
Socialstyrelsens eller Likemedelsverkets beslut om tillstind enligt
8§, 10§ och 15 § och beslut om dterkallelse av tillstind enligt 9 §
far dverklagas hos allmdn forvalmingsdomstol.

Prévningstillstind krivvs vid verklagande till kammarritten.

Beslut som Socialstyrelsen, Likemedelsverket eller allmdin for-
valtningsdomstol meddelar enligt denna lag giller omedelbart om
inte annat anges i beslutet.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.31. Overklagande av Social-
styrelsens och Likemedelsverkets beslut skall ske till den linsritt
inom vars lin drendet f6rst har provats. Detta innebir att Social-
styrelsens beslut skall éverklagas till Linsritten i Stockholms lin
och Likemedelsverkets beslut till Linsritten 1 Uppsala lin. Det
foreskrivs provningstillstind vid 6verklagande till kammarritt.

Socialstyrelsens och Likemedelsverkets beslut skall gilla ome-
delbart, om inte annat anges 1 besluten. Detsamma skall gilla for
beslut av allmin férvaltningsdomstol efter verklagande.

Bemyndiganden

32§
Regeringen beslutar om storleken pd avgifterna i 27 § och far med-
dela ytterligare foreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande
av regeringen fdr Socialstyrelsen eller Likemedelsverket meddela
ytterligare foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas stor-

lek.
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Paragrafen har behandlats i avsnitt 8. Det ir regeringen som be-
slutar som avgifternas storlek. Regeringen fir besluta om ytter-
ligare foreskrifter om avgifter f6r kontrollen. Efter bemyndig-
ande av regeringen fir Socialstyrelsen eller Likemedelsverket
meddela sddana féreskrifter. Bemyndigandet begrinsas till frigor
som inte avser avgifternas storlek.

33§

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen
eller Likemedelsverket, fir meddela ytterligare foreskrifter som be-
hows till skydd for liv, personlig sikerbet och hilsa.

I paragrafen ges regeringen, eller den myndighet regeringen be-
stimmer, bemyndigande att meddela de ytterligare féreskrifter
som behdvs till skydd fér liv, personlig sikerhet och hilsa. Fore-
skrifter som 8ligger Socialstyrelsen eller Likemedelsverket att
utféra vissa uppgifter eller férfaranderegler om verkstillighet av
lag kan regeringen besluta med st6d direkt av 8 kap. 13 § RF.

Ikrafttradandebestammelser

Bestimmelser om ikrafttridande har behandlats i avsnitt 7.
Lagen trider i kraft den 1 april 2006. Bestimmelserna skall alltsd
tillimpas pd berdrda inrittningar omedelbart vid lagens ikraft-
tridande.

9.2 Forslaget till lag om andring i
patientjournallagen (1985:562)

8 §
Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.9. I paragrafens forsta stycke
har ett tilligg gjorts om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far foreskriva att vissa slags journalhand-
lingar skall bevaras minst trettio ar.

Bestimmelsen har tillkommit med anledning av direktivets
krav i artikel 8.4 om att uppgifter som krivs for att garantera
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fullstindig sparbarhet skall bevaras i minst trettio ar efter kli-

niskt bruk.

9.3 Forslaget till lag om andring i lagen
(1984:1140) om insemination

6§
Paragrafen innehiller en bestimmelse om krav p3 tillstdnd frin
Socialstyrelsen for att f f6ra in fryst sperma i landet. Till {6ljd av
att import av minskliga vivnader och celler foreslds regleras i
lagen om minskliga vivnader och celler skall paragrafen upphi-
vas.
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Parallelluppstallning

Uppstillningen redovisar hur artiklarna 1 EG-direktivet
(2004/23/EG)  om  faststillande  av  kvalitets-  och
sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler genomférs enligt promemorians
forslag till ny lag om minskliga vivnader och celler. Om inget

anges avses den foreslagna lagen om minskliga vivnader och

celler.

EG-direktivet | Promemorians lagforslag Kommentar
artikel 1 —
artikel 2 1§,3§,58
artikel 3 23§
artikel 4 7§
artikel 5 8-9 §
artikel 6 8-10 §
artikel 7 18-20 §
artikel 8.1-8.3 | — SOSFS, LVFS
artikel 8.4 88§ patientjournallagen
(195:562)
artikel 8.5-8.6 | — SOSFS, LVFS
artikel 9 15§
artikel 10 25§
artikel 11 21-24 §§
artikel 12 -
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artikel 13

16§ 7kap. 1§ sekretess-

artikel 14
lagen (1980:100)
artikel 15 - SOSES, LVES
artikel 16 — SOSFS, LVES
artikel 17 11§
artikel 18 - SOSFS, LVFS
artikel 19 12 §
artikel 20 13§
artikel  21.1- | 14§
21.4
artikel 21.5 - SOSEFS, LVFES
artikel 22 14§
artikel 23 14§
artikel 24 - SOSFS, LVFS
artikel 25 - SOSEFS, LVFES
artikel 26 -
artikel 27 288,298
artikel 28 -
artikel 29 -
artikel 30 -
artikel 31 Ikrafttridandebestimmelser
artikel 32 -
artikel 33 -
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