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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

Den 8april 2015 antog FEuropeiska kommissionen direktiv (EU)
2015/566 om genomforande av direktiv 2004/23/EG vad géller forfaran-
dena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och sidkerhetsnormer for im-
porterade vdvnader och celler. I direktivet faststélls forfaranden for att
kontrollera att kvalitets- och sékerhetsnormerna ar likvardiga vid import
av vdvnader och celler som for de vdvnader och celler som hanteras inom
EU. Vidare faststélls dven ett system for tillstdnd och tillsyn som ater-
speglar kontrollen av den verksamhet med vdvnader och celler som
bedrivs i unionen samt forfaranden som de importerande vdvnads-
inrdttningarna ska folja vid sina forbindelser med leverantdrer i ett
tredjeland. Direktivets bestimmelser ska dven tillimpas pd import av
produkter som tillverkas av ménskliga vdvnader eller celler och som é&r
avsedda for anvandning pa ménniskor, om dessa produkter inte omfattas
av annan unionslagstiftning.

I denna lagradsremiss ges forslag till andringar i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdavnader och
celler for att genomfora detta direktiv i svensk rétt.

De foreslagna dndringarna innebar bland annat att begreppet vavnads-
inrdttningar dndras s att en vdvnadsinrdttning kan vara en inrdttning som
enbart importerar utan att dirutdver kontrollera, bearbeta, konservera,
forvara eller distribuera vavnader och celler.

For produkter som tillverkas av minskliga vdvnader eller celler och
som dr avsedda for anvindning pad minniskor, men som inte omfattas av
annan unionslagstiftning, infors termen “vadvnadsprodukter” i lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och



celler och vissa @ndringar gors i den lagen till f6ljd av direktivets
bestimmelser om dessa produkter.
Forfattningséndringarna foreslas trdda i kraft den 29 april 2017.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till
lag om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vivnader och celler.



2 Forslag till lag om dndring 1 lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sdakerhetsnormer vid hantering av
manskliga vdavnader och celler

Hirigenom foreskrivs' i frdga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler

dels att 1, 2, 14, 27 och 36 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 14 a, 14 b och 28 a §§, och
nirmast fore 28 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehéller bestim-
melser om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler av-
sedda for anvindning pa mén-
niskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anviandning
pa ménniskor.

Féreslagen lydelse

Denna lag innehéller bestdm-
melser om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler
avsedda for anvindning pd mén-
niskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvdndning
pa ménniskor. Lagen innehdller
dven bestimmelser om import av
vdvnadsprodukter.

Syftet med lagen dr att skydda méanniskors hélsa.

Nuvarande lydelse

2§
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse

Allvarlig avvikande héindelse

Hindelse i samband med tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av
vavnader och celler som kan

l.leda till Overforing av en
smittsam sjukdom eller till déden,

2.vara livshotande, vara in-
validiserande eller medfora bety-
dande funktionsnedsdttning for
patienten, eller

3.leda till eller forldnga sjuk-

! Ifr kommissionens direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomfSrande av
direktiv 2004/23/EG vad géller forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och
sakerhetsnormer for importerade vdvnader och celler.

? Senaste lydelse 2008:1060.



Allvarlig biverkning

Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Organisation med ansvar for
anvdndning pd mdnniska

Vivnad

Vivnadsinrdttning

dom eller behov av sjukhusvard.

Sadan icke avsedd reaktion, inbe-
gripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vdvnader och celler till-
varatas frdn givare eller anvinds
pd mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstand eller som medfor
betydande  funktionsnedsittning
eller leder till eller forldanger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd.

Enskilda miénskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, som inte dr
forenade av nagot slag av bindvév.

En differentierad och vital del av
minniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
ratthaller sin struktur, kdrlbildning
och formaga att utveckla fysio-
logiska funktioner med en betyd-
ande grad av autonomi.

En vérdinrittning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan in-
rittning som tillvaratar ménskliga
véavnader eller celler, och som inte
behover ha tillstdnd att bedrivas
som en védvnadsinréttning.

En vérdinrdttning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan in-
rittning som anvinder ménskliga
véavnader eller celler pa ménniska.

Alla de bestdndsdelar av mén-
niskokroppen som bestér av celler.

Inréttning dar fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller distri-
bution av ménskliga vévnader eller
celler avsedda for anvdndning pa
ménniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvéindning
pd ménniskor. Verksamheten kan
ocksd innefatta tillvaratagande, im-



port eller export av minskliga
vavnader eller celler.

Féreslagen lydelse

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

Allvarlig avvikande héindelse Hindelse i samband med tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av vév-
nader och celler som kan

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

2.vara livshotande, vara in-
validiserande eller medfora bety-
dande funktionsnedsittning for
patienten, eller

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

Allvarlig biverkning Sadan icke avsedd reaktion, in-
begripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vdvnader och celler till-
varatas frdn givare eller anvinds
pd mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstdnd eller som medfor
betydande  funktionsnedséttning
eller leder till eller forlanger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd.

Celler Enskilda ménskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, som inte &r
forenade av nagot slag av bindvév.

Organ En differentierad och vital del av
minniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
ritthaller sin struktur, kirlbildning
och formaga att utveckla fysio-
logiska funktioner med en bety-
dande grad av autonomi.

Organisation for tillvaratagande En vérdinrdttning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan in-
rittning som tillvaratar ménskliga
véavnader eller celler, och som inte
behover ha tillstdind att bedrivas




Organisation med ansvar for
anvdndning pd mdnniska

Vivnad

Vivnadsinrdtiing

Vivnadsprodukt

som en védvnadsinréttning.

En vardinrattning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan in-
rattning som anvander ménskliga
vavnader eller celler p4 méinniska.

Alla de bestdndsdelar av mén-
niskokroppen som bestér av celler.

Inréttning dar fysisk eller juridisk
person

— bedriver verksamhet som inne-
fattar kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring eller distri-
bution av ménskliga vévnader eller
celler avsedda for anvdndning pa
ménniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvindning
pd maénniskor, och vars verksam-
het ocksa kan innefatta tillvara-
tagande eller export av ménskliga
vavnader eller celler, eller

—dr part i ett avtal med en
leverantor i ett tredjeland om
import av en vivnadsprodukt eller
av mdnskliga vivnader eller celler
som dr avsedda for anvindning pd
mdnniskor eller som dr avsedda
for tillverkning av likemedel som
dr avsedda for anvdindning pd
mdnniskor.

En produkt som dr tillverkad av
mdnskliga vivnader eller celler
och som dr avsedd att anvéndas pa
mdnniskor, men som inte dr ett
ldkemedel eller en produkt som
omfattas av en annan EU-rdttsakt
dn  Europeiska  kommissionens
direktiv (EU) 2015/566 av den
8 april 2015 om genomforande av
direktiv. 2004/23/EG vad gdller
forfarandena for kontroll av lik-
vdardiga kvalitets- och sdkerhets-
normer for importerade vdvnader
och celler.
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Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

14§

Endast védvnadsinréttningar som
har beviljats tillstdnd till import
eller export enligt 9§ fir im-
portera eller exportera viavnader
och celler fran eller till tredje
land.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om undantag
fran kravet pa tillstand enligt
forsta stycket.

Endast vévnadsinréttningar som
har beviljats tillstdnd till export
enligt 9 § far exportera vavnader
och celler till etf tredjeland.

14a§

En vavnadsinrdttning som avser
att importera mdnskliga vdvnader
och celler ska ingd ett skriftligt
avtal med berérd leverantor i ett
tredjeland i de fall vdvnaderna
eller cellerna ska tillvaratas, kon-
trolleras, bearbetas, konserveras
eller forvaras i ett land utanfor
Europeiska unionen eller exporte-
ras till Europeiska unionen fran ett
tredjeland. En vdvnadsinrdttning
som avser att importera en Viv-
nadsprodukt ska inga ett skriftligt
avtal med berord leverantor i ett
tredjeland i de fall en vdvnads-
produkt ska importeras till Euro-
peiska unionen.

Det skriftliga avtalet ska preci-
sera vilka kvalitets- och sdker-
hetskrav som ska uppfyllas for att
sdkerstdlla att kvalitets- och sdker-
hetsnormerna for de vdvnads-
produkter, vivnader och celler
som ska importeras dr likvirdiga
med de normer som faststdills i
denna lag och i foreskrifter som
meddelats med stéd av denna lag.

14b§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter och i enskilda
fall besluta om wundantag frdn
kraven i denna lag eller i fore-
skrifter meddelade i anslutning till



lagen ndr det gdller export av viv-
nader eller celler till ett tredjeland
eller import av vdvnader, celler
eller vivnadsprodukter frdan ett
tredjeland.

Ett beslut om undantag i ett
enskilt fall far forenas med sdr-
skilda villkor.

27§’

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom en enskilt bedriven
vévnadsinrittning dér det sker till-
varatagande och kontroll av
minskliga vivnader och celler av-
sedda att anvéndas vid tillverkning
av lakemedel avsedda for anvénd-
ning pd méanniskor, fir inte obe-
horigen réja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hélsotillstdnd eller
andra personliga forhéllanden.
Som obehdrigt rojande anses inte
att nagon fullgdr uppgiftsskyldig-
het som foljer av lag eller for-
ordning.

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom en enskilt bedriven
véavnadsinrittning dér det sker till-
varatagande och kontroll av
ménskliga vdvnader och celler av-
sedda att anvéndas vid tillverkning
av lakemedel avsedda for anvénd-
ning pa ménniskor eller import av
vdvnadsprodukter, far inte obe-
horigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hélsotillstdnd eller
andra personliga forhéllanden.
Som obehorigt rdjande anses inte
att nagon fullgdr uppgiftsskyldig-
het som foljer av lag eller forord-
ning.

I verksamhet inom den enskilda hidlso- och sjukvéirden tillimpas
bestimmelserna i 6 kap. 12 § patientsékerhetslagen (2010:659).
For det allmdnnas verksamhet géller bestimmelserna i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).

® Senaste lydelse 2010:676.

Nedliggning av en
vivnadsinrittning

28a§

Tillstandsmyndigheten ska efter
anmdlan fran en vdvnadsinritt-
ning besluta att den far ldggas ner,
om den har dokumenterade rutiner
och skriftliga avtal som sdker-
stiller att

1. viavnader, celler eller vdiv-
nadsprodukter som forvaras vid
vdvnadsinrdttningen dverfors till
en annan vdvnadsinrdttning som
bedrivs med tillstand enligt 9 §,

11
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2. uppgifterna som bevaras i
registret enligt 21 § tas om hand
av den andra vivnadsinrdttningen,
och

3. kravet pd sparbarhet kan upp-
fvllas ndr vivnadsinrdttningen har
lagts ned.

Av anmdlan till tillstandsmyn-
digheten ska det framga hur
kraven i punkterna 1-3 ska upp-

fllas.

36§

En myndighets beslut enligt En myndighets beslut enligt
denna lag far Overklagas hos denna lag far Overklagas till
allmidn forvaltningsdomstol, om allmin forvaltningsdomstol, om
beslutet giller beslutet giller

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

2. nedldggning av en vdvnads-
inrdttning enligt 28 a §, eller

2. foreldggande enligt 18 eller 3. foreldggande enligt 18 eller
308. 308.

Provningstillstand krévs vid overklagande till kammarrétten.

Denna lag trader i kraft den 29 april 2017.



3 Arendet och dess beredning

Den 8april 2015 antog FEuropeiska kommissionen direktiv (EU)
2015/566 om genomforande av direktiv 2004/23/EG vad géller
forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och sékerhetsnormer for
importerade vdvnader och celler. Direktivet &ar bifogat denna
lagradsremiss som bilaga 1. Den konsoliderade versionen av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av ménskliga vavnader och celler &r bifogad som bilaga 2.

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en promemoria, Ytter-
ligare atgirder for att genomfora EU-direktiv om ménskliga vdvnader
och celler (Ds 2016:18). I promemorian foreslas de forfattningsandringar
som bedoms nddvindiga for att genomfora direktivet i svensk rétt.

Departementspromemorians forfattningsforslag finns i bilaga 3 och en
forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 4. En sammanstéllning
av remissyttrandena finns tillginglig 1 Socialdepartementet (dnr
S2016/04165/FS).

Under arbetet med lagradsremissen har underhandskontakter tagits
med Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg och Liakemedels-
verket som getts tillfille att ldmna synpunkter pa lagradsremissens
forslag till 14 a och 14 b §§ lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhet-
snormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler.

4 Ett nytt direktiv om import av vivnader
och celler

Den 31 mars 2004 antog Europaparlamentet och radet direktiv
2004/23/EG (nedan kallat vavnadsdirektivet). I direktivet faststilldes de
kvalitets- och sdkerhetsnormer som minst ska gélla vid donation, tillva-
ratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av ménskliga vivnader och celler avsedda for anvdndning pa méanniskor
samt for donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vdvnader
och celler som ingér i tillverkade produkter som ar avsedda for anvind-
ning pad ménniskor i de fall dessa produkter omfattas av annan unions-
lagstiftning. Syftet med direktivet ar att sékerstilla en hog hélsoskydds-
niva for ménniskor i Europeiska unionen.

Allt fler utbyten av viavnader och celler sker 6ver hela vérlden och vév-
nadsdirektivet innehaller darfor krav pé att import av vdvnader och celler
ska goras av vidvnadsinrdttningar som ir ackrediterade, utsedda, auktori-
serade eller har beviljats tillstdnd for detta av medlemsstaterna. I artikel
9.3 i vévnadsdirektivet mojliggérs dock undantag fran det kravet. Enligt
den bestimmelsen far import av specifika vdvnader och celler auktori-
seras direkt av de behoriga myndigheterna i vissa fall, exempelvis i ndd-
lage. Dessa undantag anvénds regelbundet, bland annat for import av
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hematopoetiska (blodbildande) stamceller frén benmérg, perifert blod
eller blod fran navelstringen som anvénds vid behandling av ett antal
livshotande tillstdnd.

I direktiv (EU) 2015/566 om genomforande av direktiv 2004/23/EG
vad giller forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och séker-
hetsnormer for importerade vdvnader och celler (nedan kallat import-
direktivet) faststills forfaranden for att kontrollera att kvalitets- och
sdkerhetsnormerna r likvardiga vid import av vivnader och celler som
for de vévnader och celler som hanteras inom EU. Importdirektivet fast-
stdller dven ett system for auktorisering och inspektion som aterspeglar
kontrollen av den verksamhet i frdga om vdvnader och celler som bedrivs
i Europeiska unionen samt forfaranden som de importerande
vavnadsinrattningarna ska folja vid sina forbindelser med leverantérer i
tredjeland. Vidare anges det att direktivet dven ska tillimpas pa import
av produkter som tillverkas av ménskliga viavnader eller celler och som
ar avsedda for anvindning p&d méanniskor, om dessa produkter inte
omfattas av annan unionslagstiftning.

5 Gallande ratt

5.1 Lagen om kvalitet och sidkerhet vid hantering
av mianskliga vavnader och celler

Lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
manskliga vdvnader och celler innehaller bestimmelser om hantering av
sadana méanskliga vdvnader och celler som &r avsedda for anvdndning pa
maénniskor eller for tillverkning av ldkemedel avsedda for anvéndning pa
ménniskor. Lagen 4r en del i genomfOrandet av vdvnadsdirektivet i
svensk ratt.

Lagen éar tillimplig pa verksamhet vid vdvnadsinrdttningar. En vév-
nadsinrittning ir en inréttning dér fysisk eller juridisk person bedriver
verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, konservering, férvaring
eller distribution av méanskliga vévnader eller celler avsedda for anvand-
ning p&4 ménniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda for an-
viandning pa ménniskor. Verksamheten kan ocksd innefatta tillvara-
tagande, import eller export av ménskliga vavnader eller celler. Lagen &r
inte tillimplig vid forskning ddr ménskliga vdvnader och celler anvénds
for annat syfte dn for anvandning p&d méanniskor. Ett annat undantag fran
lagens tillimpningsomrade ar nir vdvnader och celler tas fran och an-
vénds pa samma ménniska vid samma kirurgiska ingrepp eller pa organ
eller delar av organ. Vidare &r lagen inte tillimplig nér lagen (2006:496)
om blodsékerhet &r tillimplig. Slutligen 4r lagen inte heller tillamplig vid
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av minskliga vav-
nader och celler som &r avsedda for framstéllning av lakemedel. I dessa
fall géller i stéllet liakemedelslagen (2015:315).

Verksamhet vid en vdvnadsinrittning far bedrivas endast av den som
har tillstdnd. Enligt forordningen (2008:414) om kvalitets- och sdker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler beslutar



Inspektionen for vard och omsorg eller Lékemedelsverket, beroende pa
verksamhetsomrade, om sadant tillstdind. Den som har tillstdnd att be-
driva en vdvnadsinrittning ska fora ett register med uppgifter om sin
verksamhet, om givare och mottagare av minskliga vdvnader och celler
och om kontroller som utférts av ménskliga vdvnader och celler.
Registret far ha till dndamal endast att sdkerstdlla sparbarhet av
ménskliga vivnader och celler for att forhindra dverforing av sjukdomar.
En organisation med ansvar for anvdndning pd méanniska ska ldmna
uppgifter om mottagarens identitet till den vdvnadsinréttning som har
distribuerat vdvnaderna eller cellerna.

Enligt forordningen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av minskliga vdvnader och celler utovar Inspektionen for vard och om-
sorg samt Lidkemedelsverket, inom sina respektive ansvarsomraden,
tillsyn ver efterlevnaden av lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av minskliga vdvnader och celler och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till den lagen.

Lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av méanskliga
viavnader och celler innehdller i Gvrigt bestimmelser om bland annat
anmélan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande hindelser,
aterkallelse av tillstdnd och ansvarsbestimmelser.

6 Genomforande av direktivet

6.1 Tillimpningsomrade

Regeringens beddémning: Importdirektivets bestimmelser om
tillimpningsomrade i fraga om import av ménskliga vdvnader och
celler i artikel 1 krdver inga dndringar i vdvnadslagens bestimmelser
om den lagens tillimpningsomrade och forhéllande till annan lag.

Promemorians beddmning: Promemorians beddmning Overens-
stimmer med regeringens beddmning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker eller har inga
invdndningar mot promemorians beddmning.

Skiilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 1.1 ska import-
direktivet tillimpas pa import till unionen av ménskliga vdvnader och
celler avsedda for anviandning pd ménniska. Direktivet ska dessutom
tillimpas pé import av produkter som tillverkas av ménskliga vdvnader
och celler och &r avsedda for anvdndning pa méinniskor, om dessa pro-
dukter inte omfattas av annan unionslagstiftning. Narmare diskussion om
dessa produkter framfors i avsnitt 6.3.

I artikel 1.2 begridnsas direktivets omfattning sétillvida att import-
direktivet endast ska tillimpas pa donation, tillvaratagande och kontroll
som sker utanfor unionen i friga om de ménskliga vavnader och celler
som ska importeras och som uteslutande dr avsedda att anvéindas 1 till-
verkade produkter som omfattas av annan unionslagstiftning. Vidare
anges det att direktivets bestimmelser ska bidra till att garantera sparbar-
het fran givare till mottagare och omvént.
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Vivnadsdirektivet dr genomfort i svensk rétt genom bland annat lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vévnader och celler (vdvnadslagen).

I 3 § vavnadslagen anges att den lagen ér tillimplig pa verksamhet vid
vavnadsinrattningar. Av 2 § framgar att med vévnadsinréttning avses en
inrdttning dér det bedrivs verksamhet som innefattar kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring eller distribution av ménskliga vévnader
och celler avsedda for anvindning p&4 méanniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvdndning pad ménniskor. Verksamheten kan
ocksé innefatta tillvaratagande, import eller export av ménskliga vév-
nader och celler. Lagens tillimpningsomrade begransas dock av 7 § som
anger att vid bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
ménskliga viavnader och celler som &r avsedda att anvéndas for fram-
stillning av lakemedel géller i stéllet lakemedelslagen (2015:315). Vév-
nadslagens begrinsning dr densamma som direktivets begransning enligt
artikel 1.2. Négra tilldgg eller dndringar i den lagen beddms darfor inte
behova goras.

Av artikel 1.3 i importdirektivet framgar ytterligare begrénsningar. I
denna bestimmelse anges att direktivet inte ska géilla for import av vav-
nader och celler

a) som auktoriseras direkt av behorig myndighet eller i nodlagen enligt
artikel 9.3 i vdvnadsdirektivet (led a och b), samt

b) om vdvnaderna och cellerna ar blod eller organ (led ¢ och d).

Magjlighet till import av vdavnader och celler som auktoriseras direkt av
behorig myndighet i enlighet med artikel 9.3 i1 vdvnadsdirektivet finns
genom 14 § andra stycket vdvnadslagen. I den bestimmelsen anges att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om undantag fran kravet pa tillstdnd till import. Social-
styrelsen respektive Lakemedelsverket har i 6 § forordningen (2008:414)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader
och celler (vdvnadsforordningen) bemyndigats att foreskriva om sadana
undantag fran importtillstind. Det undantag fran importdirektivets
tillimpningsomrade som anges i artikel 1.3 a och b undantas séledes
dven 1 den svenska lagstiftningen. Emellertid foreslés vissa dndringar av
det nimnda bemyndigandet i 14 § védvnadslagen med anledning av
importdirektivet (se avsnitt 6.4.1).

Viavnadslagen omfattar inte heller blod eller organ (5 och 6 §§ vév-
nadslagen). Dirmed Overensstimmer védvnadslagen med importdirek-
tivets begransningar i artikel 1.3 ¢ och d. Vdvnadslagen har séledes sam-
ma omfattning som den som foreskrivs i artikel 1.3 i importdirektivet. I
fraga om importdirektivets bestimmelser om import av produkter som
tillverkas av miénskliga vdvnader och celler och som ar avsedda for
anvindning pd ménniskor, om dessa produkter inte omfattas av annan
unionslagstiftning, hinvisas till avsnitt 6.3.



6.2 Definitionen av viavnadsinriattningar giallande
import av méanskliga vdvnader och celler

Regeringens forslag: Vivnadslagens definition av vdvnadsinrittning
ska dndras sa att det anges att en vdvnadsinrdttning dven kan vara en
inrdttning dér en fysisk eller juridisk person dr part i ett avtal med en
leverantor i ett tredjeland om import av méanskliga viavnader och celler
som dr avsedda for anvdndning pa ménniskor eller for tillverkning av
lakemedel som 4r avsedda for anvdndning pad ménniskor.

Promemorians forslag: Promemorians forslag Overensstimmer
huvudsakligen med regeringens forslag. I promemorians forslag angavs
det i definitionen att en inréttning inte &r en vidvnadsinrattning om den &r
en formedlare av importerade vivnader och celler.

Remissinstanserna Flertalet av remissinstanserna tillstyrker eller har
inga invindningar mot forslaget. Socialstyrelsen anser att det dr prob-
lematiskt att definitionen av begreppet vdvnadsinréttning &r skriven som
ett antingen-eller-forhéllande. Inspektionen for vird och omsorg foreslar
att nuvarande definition av begreppet vdvnadsinrittning inte dndras utan
att begreppet importerande vavnadsinrdttning infors och definieras i
lagen. Ldkemedelsverket menar att definitionen av vdvnadsinrittning &r
svarldst och att den, om mojligt, bor skrivas pé ett enklare sétt.

Jamtlands ldns landsting, Stockholm ldns landsting, Vistra Gotalands
ldns landsting och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) anger att
begreppet formedlare i definitionen av vadvnadsinrdttning bor definieras
tydligare.

Skilen for regeringens forslag: Av artikel 3 i1 vdvnadsdirektivet
framgar att med vdvnadsinréttning avses en vdvnadsbank eller avdelning
pa ett sjukhus eller annat organ dér det sker bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av ménskliga védvnader eller celler. Enligt
definitionen kan vévnadsinréttningen ocksa ansvara for tillvaratagande
eller kontroll av vdvnader och celler. Nér det géller import anges det i
artikel 9.1 i samma direktiv att import av ménskliga vivnader och celler
fran ett tredjeland far utféras av vdvnadsinrdttningar som beviljats
tillstand for dessa verksamheter. Regleringen innebér att import endast
far utforas av en vévnadsinrittning som dven bearbetar, konserverar,
forvarar eller distribuerar vivnader och celler.

I importdirektivet anges att import av ménskliga vivnader och celler
for anvdndning pa ménniskor ska ske genom “importerande vadvnads-
inrédttningar”. Enligt direktivets artikel 2 b 4r en importerande vdvnads-
inréttning en vdvnadsbank eller en avdelning pé ett sjukhus eller ett annat
organ i unionen som ar part i ett avtal med en leverantor i ett tredjeland
om import till unionen av vévnader och celler fran ett tredjeland som é&r
avsedda for anvéndning p& ménniskor.

Genom importdirektivets bestimmelser kan védvnadsinrittningar im-
portera viavnader och celler utan att darutver bearbeta, konservera, for-
vara eller distribuera vdvnader och celler. Det innebdr att exempelvis
organisationer med ansvar for anvindning av ménskliga vavnader och
celler pd ménniska, sidsom sjukvéardsinrittningar som utfér trans-
plantationer, kan importera vévnader och celler. I detta fall krdvs det
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dock att vivnadsinréittningen dr part i ett avtal med en leverantdr i ett
tredjeland om import av vdvnader och celler och att de uppfyller kraven i
importdirektivet samt alla tillampliga bestimmelser i vdvnadsdirektivet
och har beviljats tillstdnd som importerande vdvnadsinrattning (jfr skél 7
i ingressen till importdirektivet).

Vidare framgar det av artikel 1.2 i importdirektivet att direktivet ska
tillimpas pé donation, tillvaratagande och kontroll av méanskliga viv-
nader och celler som sker utanfor unionen i de fall som dessa vdvnader
och celler ska importeras for att anvéndas i tillverkade produkter som
omfattas av annan unionslagstiftning.

Genomforande i svensk ritt

I detta avsnitt diskuteras genomforandet av direktivens bestimmelser om
import av méanskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning pé
ménniskor eller for tillverkning av ldkemedel som é&r avsedd for
anvindning pad ménniskor. I avsnitt 6.3 diskuteras genomférandet av
direktivens bestimmelser om import av produkter som tillverkas av
ménskliga vdvnader och celler och som &r avsedda for anvdndning pa
ménniskor, men som inte dr produkter som omfattas av annan unions-
lagstiftning.

Vivnadsdirektivet d&r genomfort i svensk ratt genom bland annat vév-
nadslagen. I 3 § vdvnadslagen anges att lagen &r tillimplig pa verksamhet
vid védvnadsinrittningar. Vavnadsdirektivets definition av vavnadsinrétt-
ning dr genomford i svensk ritt genom 2 § vdvnadslagen. I den bestim-
melsen anges att med vdvnadsinréttning avses inréttning déir fysisk eller
juridisk person bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller distribution av ménskliga vdvnader eller
celler avsedda for anvidndning pd ménniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvdndning pa ménniskor. Av definitionen fram-
gér att verksamheten ocksa kan innefatta tillvaratagande, import eller
export av médnskliga viavnader eller celler.

Av definitionen framgar att en vdvnadsinrittning inte enbart kan dgna
sig at import (jfr prop. 2007/08:96 s. 73). Genom importdirektivets be-
stimmelser ska emellertid en vdvnadsinrittning kunna importera vév-
nader och celler utan att darutéver bearbeta, konservera, forvara eller
distribuera det biologiska materialet. Som ovan ndmnts 6ppnas mdjlig-
heten for organisationer med ansvar for anviandning pa ménniskor, ex-
empelvis transplantationsklinikerna, att importera vdvnader och celler
genom att dessa inréttningar &r vévnadsinrédttningar. Vivnadslagens
definition av vdvnadsinrdttning behover darfor dndras. Darmed maéste de
vavnadsinrattningar som importerar viavnader och celler uppfylla alla
tillampliga bestimmelser i vdvnadslagen och foreskrifter som meddelats
med stod av den lagen.

Foérslag till en dndrad och utvidgad definition

Ett sétt att genomfora importdirektivets bestimmelser &r att i vdvnads-
lagen infora termen “importerande vévnadsinréttningar” i likhet med
direktivets definition. Vidvnadslagens bestimmelser adr dock inte sa
detaljerade att en separat definition i lagen bedoms behdvas nér det géller

importerande vdvnadsinrdttning. Ett lingre resonemang om detta finns



nedan. Vévnadslagens definition av vdvnadsinrdttning foreslds i stéllet
dndras och utvidgas.

Andringen bestr i att de inriittningar som kontrollerar, bearbetar, kon-
serverar, forvarar eller distribuerar vdavnader och celler dven ska kunna
utfora tillvaratagande eller export av ménskliga vdvnader eller celler. Att
verksamheten dven kan innefatta import tas ddrmed bort fran denna del
av definitionen.

Definitionen bor dven utvidgas sd att en vdvnadsinrittning dven kan
vara en inréttning dér en fysisk eller juridisk person ar part i ett avtal med
en leverantor i ett tredjeland om import av vdvnader och celler som &r av-
sedda for anvéndning pd ménniskor. Darmed infors direktivets definition
av “importerande vdvnadsinrdttning” i vdvnadslagens definition av be-
greppet ’vavnadsinrittning”.

Importdirektivets bestimmelser ska dven, enligt artikel 1.2, omfatta
donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vavnader och celler
samt bidra till sparbarheten av dessa vdvnader och celler om de ska
anvéndas i tillverkade produkter som omfattas av annan unionslagstift-
ning. Vid genomforande av denna artikel bor definitionen av begreppet
vavnadsinrittning dven omfatta en inrdttning dér en fysisk eller juridisk
person &r part i ett avtal med en leverantdr i ett tredjeland om import av
vavnader och celler avsedda for tillverkning av sddana likemedel som &r
avsedda for médnniskor.

Synpunkter pd definitionen

Av definitionen ska det framga att en vdvnadsinrittning kan vara en

inrdttning dér en fysisk eller juridisk person

— Dbedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring eller distribution av ménskliga vdvnader eller celler
avsedda for anvindning pa ménniskor eller for tillverkning av ldke-
medel avsedda for anvdndning pa ménniskor, och vars verksamhet
ocksa kan innefatta tillvaratagande eller export av ménskliga vév-
nader eller celler, eller

— &r part i ett avtal med en leverantdr i ett tredjeland om import av
ménskliga vidvnader eller celler som 4r avsedda for anvdndning pa
ménniskor eller som &r avsedda for tillverkning av ldkemedel som é&r
avsedda for anvéndning pa ménniskor.

Socialstyrelsen anser att det &r problematiskt att definitionen av
begreppet viavnadsinrittning ar skriven som ett antingen-eller-férhallande
och menar att formuleringen kan uppfattas som att strecksatserna inte
kan wvara tillampliga samtidigt, vilket kan innebéra tolkningssvarigheter
for dem som redan har tillstdind som vévnadsinrdttning men Onskar att
utdka sin verksamhet med import.

Inspektionen for vdrd och omsorg anger att den tillagda strecksatsen i
definitionen kan leda till tolkningsproblem och Inspektionen forordar att
Sverige bibehéller nuvarande tillimpning att en importerande védvnads-
inrdttning ska vara en vdvnadsinrittning med tillstdnd att importera fran
ett tredjeland, eftersom “eller” fore tillagget till definitionen av vavnads-
inrdttning kan feltolkas. Inspektionen foresldr dven att termen “im-
porterande vdvnadsinréttningar” infors i lagen och anfor att detta skulle
medfora att Sverige genomfor direktivets definition i sin helhet.
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Vid ett genomforande av direktiv i nationell rdtt &r ett direktiv
bindande for en medlemsstat med avseende pa det resultat som ska upp-
nds. Frdgan a4r om termen importerande vévnadsinrittning behdver
inforas i lagen for att uppné direktivets syfte. Regeringen anser att vév-
nadslagens bestimmelser inte dr s& detaljerade att en separat definition
behovs i lagen ndr det giller importerande vévnadsinréttning. 1 detta
avseende kan man &ven notera vad som anfors i skél 8 i importdirektivet.
I det skélet anges att i de fall importerande vivnadsinrattningar ocksa ar
ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstind som
véavnadsinrittningar for den verksamhet de bedriver i unionen far med-
lemsstaterna harmonisera sina forfaranden for auktorisering, inspektion
och rapportering, forutsatt att de forfaranden som faststélls i detta
direktiv f6ljs.

Regeringen beddmer att termen “importerande vavnadsinréttning” inte
behovs foras in i lagen utan att definitionen av importerande vdvnads-
inrdttning kan ldggas till i lagens definition av vévnadsinrittning.
Forslaget innebdr ddrmed att lagstiftningen blir harmoniserad avseende
vad som ska gélla for vdvnadsinréttningar och importerande vadvnads-
inrdttningar. Regeringen menar att en inréttning kan vara en vivnads-
inrdttning om den uppfyller en av strecksatserna eller bada. Darmed kan
en vévnadsinréttning bade bedriva verksamhet som innefattar kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av ménskliga
vavnader eller celler och import genom att vara part med en leverantor.
Myndigheterna kan vélja att i sina foreskrifter inféra och anvénda termen
“importerande vavnadsinrattningar”.

Formedling av importerade vivnader och celler

I skdl 6 i importdirektivet anges att en organisation som erbjuder for-
medling och &r part i ett avtal som ingatts med en leverantor i ett
tredjeland for att underlétta import av vdvnader och celler men inte for
sjdlva importen, inte bor anses vara en importerande vivnadsinrittning. [
promemorian foreslogs det att detta skulle tydliggoras i lagstiftningen
genom att det av definitionen skulle framga att en vdvnadsinréttning inte
ar en inrdttning som formedlar importerade vévnader eller celler.
Jamtlands ldns landsting, Stockholm ldns landsting, Vistra Gétalands
ldns landsting och SKL menar att begreppet formedlare bor definieras
tydligare i enlighet med den text som angavs i promemorians allmin-
motivering. Ldkemedelsverket anger att definitionen av begreppet viv-
nadsinrattning ar svarldst och att den bor skrivas pé ett enklare sétt, om
mojligt.

Regeringen gor bedomningen att det i lagforslaget inte behdver anges
att en vavnadsinréttning inte ar en inrdttning som formedlar importerade
viavnader och celler. Anledningen till denna beddmning &r att det av
direktivets definition av importerande vévnadsinréittning och lagfor-
slagets definition framgar att en inrdttning ska vara part i ett avtal med en
leverantor i ett tredjeland for att anses vara en vdvnadsinréttning. Defini-
tionen innebar séledes att en inrdttning som har kontakt med en juridisk
eller fysisk person som é&r part till en leverantér inte omfattas av be-
greppet vdvnadsinrattning. Ytterligare fortydligande bedoms inte be-
hovas i lagforslaget. Jamtlands lins landsting, Vistra Gétalands lins



landsting och SKL anfor i detta sammanhang att Tobiasregistret ar ett
exempel dér det hittills inte varit entydigt om detta bor utgdra en vav-
nadsinréttning eller inte. Regeringen kan dock inte uttala sig om detta en-
skilda fall utan frdgan far bedomas av behoriga myndigheter.

Av skil 6 framgar dven att medlemsstaterna kan vélja att reglera for-
medling av import utanfor direktivets tillimpningsomrade. Négra sddana
forslag ldmnas inte i denna lagradsremiss.

6.3 Import av produkter som tillverkas av
méinskliga vivnader och celler

6.3.1 Nirmare om de produkter som avses i artikel
1.1b

Regeringens bedéomning: Vissa likemedelsnédra produkter adr sddana
produkter som tillverkas av ménskliga vdvnader eller celler och som
ska anvéndas pa minniskor, men som inte ar produkter som omfattas
av annan unionslagstiftning.

Promemorians bedomning: Promemorians beddmning Overens-
stimmer med regeringens beddmning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot promemorians beddmning. Uppsala lins
landsting anser att de produkter som omndmns i promemorian som
mojliga produkter enligt artikel 1.1b &r reglerade genom annan
lagstiftning.

Skilen for regeringens bedomning: Importdirektivet ska, enligt dess
artikel 1.1 b, dven tillimpas pa produkter som tillverkas av ménskliga
viavnader eller celler och som &r avsedda att anvindas pd ménniskor.
Detta géller dock under forutsittning att dessa produkter inte omfattas av
annan unionslagstiftning.

Finns dessa produkter?

De produkter som avses i artikel 1.1 b 4r sddana som inte omfattas av
annan unionslagstiftning. Det finns likemedel som ar sddana produkter
som tillverkas av vévnader och celler och som &r avsedda att anvéndas pa
ménniskor. Emellertid omfattas likemedel av unionslagstiftningen bland
annat genom forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskaps-
forfaranden for godkédnnande av och tillsyn ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet samt forordning (EG) nr 1394/2007 om ldakemedel
for avancerad terapi och om édndring av direktiv 2001/83/EG och forord-
ning (EG) nr 726/2004. Dartill finns ett antal direktiv. Det grundldggande
direktivet pad omréadet &r direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemen-
skapsregler for humanldkemedel. EU-lagstiftningen om lédkemedel ar
genomford i svensk ritt fraimst genom likemedelslagen (2015:315) och
lakemedelsforordningen (2015:458). Séledes &r produkter som beddms
vara ldkemedel inte sddana produkter som avses i artikel 1.1 b.
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Medicintekniska produkter far enligt nu géllande bestimmelser inte
innehélla ménskliga vévnader och celler utom nér de dr avsedda for in
vitro-diagnostik (jfr artikel 1.5 fi radets direktiv 93/42/EEG om medicin-
tekniska produkter). I forarbetena till vavnadslagen angavs att medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik dr avsedda att anvéndas vid
undersokning av prover, bl.a. vivnadsprover, frdn ménniskor i syfte att
enbart eller huvudsakligen fa information om bl.a. sjukdomstillstind eller
medfodda missbildningar. Darmed drogs slutsatsen att dessa produkter
alltsé inte dr avsedda att anvdndas pad manniskor (jfr prop. 2007/08:96
s. 18). Saledes dr medicintekniska produkter inte sddana produkter som
avses 1 artikel 1.1 b.

Nu aktuella produkter kan inte heller vara kosmetiska produkter efter-
som det dr forbjudet att ha méanskliga vavnader eller celler 1 kosmetiska
produkter enligt artikel 14.1 a i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter jaimfort med punkt
416 i bilaga II till den férordningen.

Efter att ha hort med Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg
och Likemedelsverket har endast nagra fi produkter identifierats som
kan anses omfattas av artikel 1.1 b. Ett exempel dr bencement som kan
anvindas som utfyllnad av skador p& ben. Bencement har en strukturell
(stodjande) effekt. Andra produkter ar tillverkade av ldaderhud fran
ménniska och anvéinds vid bl.a. briannskador och som utfyllnad vid
plastikkirurgi. I dagslaget saknas kdnnedom om huruvida det finns ndgon
import av dessa produkter till Sverige. Uppsala lins landsting anser att
dessa produkter ér reglerade genom ovan nimnda forordning (EG) nr
1394/2007 om ldkemedel for avancerad terapi och att andra produkter &r
reglerade som ldakemedelsndra produkter enligt Lakemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2011:15) om tilldimpning av ldkemedelslagen (1992:859)
pa vissa varor. Det dr mdjligt att nimnda produkter kan komma att
klassificeras som avancerade terapier men efter vad regeringen har erfarit
kan ovan nimnda produkter och andra produkter vara sddana som inte
omfattas av nimnda EU-forordning eller annan unionslagstiftning.

Varfor dr dessa produkter inte likemedel?

Definitionen av lakemedel finns i 2 kap. 1 § ldkemedelslagen. Av defini-
tionen framgar att en produkt kan klassificeras som ldkemedel pé tva
alternativa grunder.

En produkt kan klassificeras som likemedel pa grund av sina egen-
skaper (andra ledet i definitionen). Ett ldkemedel &r dédrmed varje sub-
stans eller kombination av substanser som kan anvindas pa eller tillforas
ménniskor i syfte att dterstidlla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan
eller for att stdlla diagnos. Ovan ndmnda produkter anvinds emellertid
inte for att terstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att
stdlla diagnos. Produkterna kan med andra ord inte klassificeras som
lakemedel pa grund av sina egenskaper.

En produkt kan dven klassificeras som likemedel om den tillhandahalls
med péstdende om att produkten ska ha egenskaper for att forebygga
eller behandla sjukdom (forsta ledet i definitionen). En produkt som



klassificeras som ldkemedel enbart med stod av forsta ledet upphor att
vara ett lakemedel om dessa pastdenden inte langre gors. Darmed &r ovan
nidmnda produkter inte likemedel enligt lakemedelslagen om de inte
tillhandahalls med uppgift om att de kan forebygga eller behandla sjuk-
dom.

Liakemedel som innehdller eller bestar av ménskliga vdvnader och
celler kan under vissa betingelser klassificeras som ldkemedel for avan-
cerad terapi. En definition av dessa likemedel finns i artikel 2 i forord-
ning (EG) nr 1394/2007 om lakemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004. Av
den bestimmelsen framgéar att med ldkemedel for avancerad terapi avses
humanldkemedel som antingen utgér likemedel for genterapi, somatisk
cellterapi eller en vavnadsteknik produkt. Uppsala ldns landsting anser
att nimnda produkter ar reglerade genom forordning (EG) nr 1394/2007
om ldkemedel for avancerad terapi. Av vad regeringen erfar s& kan
ndmnda produkter (bencement och tillverkad laderhud) visserligen vara
bearbetade men inte pd det sitt som krivs for att de ska anses vara
lakemedel for avancerad terapi.

Sammanfattningsvis kan det finnas produkter som tillverkas av méansk-
liga vavnader och celler och som 4r avsedda att anvindas pa ménniskor,
utan att de dr att anse som ldkemedel enligt lakemedelslagen eller
omfattas av annan unionslagstiftning.

Ldkemedelsndra produkter

Enligt 18 kap. 2 § likemedelslagen far regeringen, eller den myndighet
regeringen bestdimmer, foreskriva att likemedelslagen ska tillimpas helt
eller delvis pa en vara eller varugrupp som inte ar ldkemedel men i friga
om egenskaper eller anviandning star néra lakemedel (s.k. likemedelsnéra
produkter). Sadana foreskrifter far meddelas om det dr pakallat fran
hélso- och sjukvardssynpunkt. Enligt 9 kap. 2 § likemedelsférordningen
(2015:458) har Lakemedelsverket bemyndigats att meddela sddana fore-
skrifter. Med stod av detta bemyndigande har Likemedelsverket i myn-
dighetens foreskrifter (LVFS 2011:15) om tillimpning av ldkemedels-
lagen (1992:859) pa vissa varor klassificerat vissa produkter framstillda
av manskliga vdvnader eller celler som ldkemedelsnéra produkter. For att
dessa produkter ska anses vara ldkemedelsnéra ska de, enligt 1 § 11 fore-
skrifterna, vara avsedda for anvidndning pa ménniska och framstéllda pa
industriell vdg. De ska vidare inte vara att anse som ldkemedel for avan-
cerad terapi enligt definitionen i artikel 2 i férordning (EG) nr 1394/2007
om ldkemedel for avancerad terapi och om #andring av direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004. Enligt foreskriften ska
lakemedelslagen tillampas i sin helhet p& dessa produkter.

Som ndmns ovan kan dessa produkter exempelvis vara bencement som
anvinds vid fixering av ortopediska implantat och utfyllnad av skador pa
ben eller produkter tillverkade av human hud (ldderhud) som anvénds vid
bl.a. brannskador och som utfyllnad vid plastikkirurgi.

I avsnitt 6.3.2 och 6.3.3 behandlas forslag om tilldgg till vavnadslagens
inledande bestimmelse och definitioner. I 6vriga avsnitt tas fragan upp
om importdirektivets bestimmelser dven innebdr &ndringar i1 svensk
lagstiftning med anledning av ovan nimnda produkter.
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6.3.2 Definitionerna av vivnadsprodukt och
vivnadsinrittningar

Regeringens forslag: Vivnadsprodukt ska inforas och definieras i
vivnadslagen som en produkt som é&r tillverkad av manskliga
viavnader eller celler och som ar avsedd att anvindas pd ménniskor,
men som inte dr ett likemedel eller en produkt som omfattas av en
annan EU-réttsakt dn importdirektivet. Vidare ska definitionen av
begreppet vdvnadsinrdttning utvidgas sa att det dven omfattar en
inrdttning dér en fysisk eller juridisk person dr part i ett avtal med en
leverantor i ett tredjeland om import av en vavnadsprodukt.

Promemorians forslag: Promemorians forslag 6verensstimmer delvis
med regeringens forslag. 1 promemorians forslag angavs det i
definitionen att en inréttning inte dr en vévnadsinrédttning om den &r en
formedlare av importerade vivnadsprodukter. I definitionen av vdvnads-
produkt angavs det i promemorians forslag att det var en produkt som
inte omfattas av en annan EU-réttsakt.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna tillstyrker eller har
inga invdndningar mot promemorians forslag. Likemedelsverket instim-
mer i beddmningen av hur artikel 1.1 b enligt forslaget bor genomforas i
svensk ratt. Lakemedelsverket anser att det &r positivt att “vdvnads-
produkt” infors i vdvnadslagen, samt att begreppet definieras i enlighet
med forslaget, dvs. som en produkt som ér tillverkad av minskliga vav-
nader eller celler och &r avsedd att anvindas p&4 ménniskor, men som inte
ar ett ldkemedel eller en produkt som omfattas av en annan EU-réttsakt.
Jamtlands ldns landsting, Stockholms ldns landsting, Visterbottens ldns
landsting, Vistra Gotalands ldins landsting och Sverige Kommuner och
Landsting (SKL) anger att med den foreslagna definitionen i lagtexten
kan dven brostmjolk komma att omfattas av detta importdirektiv vilket
kanske inte &r avsikten. Umed universitet anger att definitionen av
vavnadsprodukt inte dr helt entydig och att framtida vavnadsprodukters
klassifikation kan komma att behova provas av Europeiska Liakemedels-
myndighetens kommitté for avancerade terapier (CAT). Landstinget i
Uppsala lin anser inte att definitionen av vévnadsprodukt dr ldmplig och
att nya definitioner inom omradet kommer att orsaka oklarhet for bade
klinisk verksamhet och myndigheter.

Skilen for regeringens forslag

I artikel 2 b 1 importdirektivet infors en ny definition som innebér att med
importerande vdvnadsinrdttningar avses vidvnadsbank eller avdelning pa
sjukhus eller annat organ i unionen som &r part i ett avtal med en
leverantor i tredjeland, om import till unionen av saddana vavnader och
celler fran ett tredjeland som ar avsedda for anvindning p4 méanniskor.

Enligt bedomningen i avsnitt 6.2 behdver inte termen importerande
vavnadsinrittning foras in 1 vdvnadslagen. I stéllet foreslas det att defini-
tionen av begreppet vivnadsinréittning dndras i 2 § vdvnadslagen. Dérvid
kommer import att vara en av de verksamheter som kan ligga till grund
for att en inréttning klassificeras som en vdvnadsinrittning.



Enligt artikel 1.1 b i importdirektivet ska direktivet dven tillimpas pa
import av produkter som tillverkas av minskliga vévnader eller celler
och som ar avsedda att anviindas pad ménniskor, under forutsdttning att
dessa produkter inte omfattas av annan unionslagstiftning.

Om en sddan produkt &r att anse som ett lakemedel, omfattas produk-
ten av unionslagstiftningen genom exempelvis direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel och Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for
avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) nr 726/2004. Diarmed é&r det inte en sddan produkt som avses i arti-
kel 1.1 b i importdirektivet.

Som ndmns i foregdende avsnitt ska medicintekniska produkter som
ska anvindas pd ménniska inte innehélla ménskliga vdvnader och celler.
I foregdende avsnitt anges dven att det ar forbjudet att ha méanskliga vav-
nader eller celler i kosmetiska produkter enligt artikel 14.1 a i férordning
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter. Den aktuella produkten
kan ddrmed inte vara en medicinteknisk eller kosmetisk produkt.

Som framgér av avsnitt 6.3 sa finns dock sddana produkter som avses i
artikel 1.1 b men som inte ar reglerade i unionslagstiftningen.

Det foreslas att dessa produkter benimns som “vdvnadsprodukt” i
svensk lagstiftning och att en definition av dessa produkter infors i 2 §
vavnadslagen. En vdavnadsprodukt bor definieras som en produkt som &r
tillverkad av ménskliga vévnader eller celler och dr avsedd att anvindas
pa méanniskor men som inte &r ett lakemedel.

For att definitionen ska fa samma utformning som den i artikel 1.1 b i
importdirektivet foreslds att det dven anges att en vdvnadsprodukt inte
heller 4r en produkt som omfattas av en annan EU-réttsakt dn import-
direktivet.

Jamtlands lins landsting, Stockholms ldins landsting, Visterbottens
ldns landsting, Vistra Gétalands ldns landsting och SKL anger att med
den foreslagna definitionen i lagtexten kan dven brostmjolk komma att
omfattas av detta importdirektiv vilket kanske inte &r avsikten. Umed
universitet anger att definitionen av vidvnadsprodukt inte dr helt entydig
och att framtida vavnadsprodukters klassifikation kan komma att behéva
provas av Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for avancerade
terapier (CAT). Landstinget i Uppsala lin anser inte att promemorians
forslag till definition av vavnadsprodukt dr 1dmplig. Landstinget anser att
begreppet borde definieras utan begridnsning av saknad EU-reglering.
Vidare anfor landstinget att forordning (EG) nr 1394/2007 om ldakemedel
for avancerad terapi och om &ndring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 slutgiltigt har dragit en grins mellan vav-
nader och celler for transplantation och vdvnader och celler som &r
lakemedel for avancerad terapi och att det ddrmed inte borde behdvas
nagon definition av en tredje variant. Landstinget menar att nya
definitioner inom omradet kommer att orsaka oklarhet for bade klinisk
verksamhet och myndigheter.

For att genomfora importdirektivet i svensk rétt maste svensk lagstift-
ning innehélla bestimmelser om de produkter som avses i artikel 1.1 b.
Regeringen gor bedomningen att det kan finnas produkter som omfattas
av artikel 1.1 b i direktivet. Regeringen haller med om att det vore 6nsk-
vért att definitionen inte utformas med en avgrénsning frén annan EU-
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lagstiftning, men for att genomfora direktivet gérs bedomningen att dessa
produkter ska definieras pa det sdtt som gors i direktivet. Fragan om
huruvida brostmjolk som importeras fran ett tredjeland ar att anses som
en vavnadsprodukt fir beddomas av behoriga myndigheter. Darvid far
myndigheterna beddma om importerad brostmjolk &r en vivnadsprodukt
eller om den faller under en annan EU-lagstiftning exempelvis EU:s
rittsakter om livsmedel.

Definitionen av vivnadsinrittning

For att svensk lag ska Overensstimma med importdirektivets bestim-
melser ska definitionen av begreppet vdvnadsinréttning i vdvnadslagen
utvidgas till att dven avse inrdttningar som &r part i ett avtal med en leve-
rantor i ett tredjeland om import av en vavnadsprodukt.

Eftersom vdvnadslagen ér tillimplig pa verksamhet vid vidvnadsinritt-
ningar (3 §) kommer védvnadslagen genom den dndrade definitionen av
vavnadsinrattning dven att tillimpas vid import av nu aktuella vdvnads-
produkter.

6.3.3 Andring av viivnadslagens inledande bestimmelse

Regeringens forslag: I vivnadslagens inledande bestimmelse ska det
anges att lagen dven innehaller bestimmelser om import av vévnads-
produkter.

Promemorians forslag: Promemorians forslag dverensstimmer med
regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag: 1 1 § vivnadslagen anges att lagen
innehéller bestimmelser om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning pa ménniskor
eller for tillverkning av likemedel avsedda for anvdndning p& ménniskor.
Som framgar ovan ska vdvnadslagen dven omfatta import av vévnads-
produkter. Denna utvidgning av lagens tillimpningsomrade bor framga
av 1 § nimnda lag. Det bor i bestimmelsen anges att vivnadslagen dven
innehaller bestimmelser om import av viavnadsprodukter.

6.4 Fragor om tillstdnd och intyg
6.4.1 Tillstind

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 14 § forsta stycket vdvnads-
lagen om att tillstdnd ska meddelas for import och export av vivnader
och celler till ett tredjeland ska begrinsas till att endast avse export av
ménskliga vdvnader och celler. Vidare ska regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, fa meddela foreskrifter och i en-
skilda fall besluta om undantag fran kraven i vévnadslagen eller i fore-
skrifter meddelade i anslutning till den lagen nér det géller export av

vévnader eller celler till ett tredjeland eller import av vdvnader, celler



eller vivnadsprodukter fran ett tredjeland. Ett beslut om undantag i ett
enskilt fall ska fa forenas med sérskilda villkor.

Promemorians forslag: Promemorians forslag 6verensstimmer delvis
med regeringens forslag. Promemorians forslag innebar att foreskrifter
och beslut i enskilda fall skulle avse undantag frén kravet pa tillstand.
Vidare angavs det inte i promemorians forslag att ett beslut om undantag
i ett enskilt fall ska fa forenas med sérskilda villkor.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna har tillstyrkt eller
inte haft ndgra invéndningar mot promemorians forslag. Socialstyrelsen
anser att det finns behov av att tydliggora huruvida en vdvnadsinrittning
som Onskar att utéka sin verksamhet med import ska anséka om ett
separat, sérskilt tillstind eller om det efter ansdkan inkluderas i det redan
existerande tillstdndet. Swedac menar att certifiering under ackreditering
skulle kunna anvéndas som en del i tillstindsprocessen for vivnadsinratt-
ningar. Uppsala lins landsting foreslar att 14 § forsta stycket vdvnads-
lagen inte dndras, men att det laggs till ett stycke om att behoérig myn-
dighet i foreskrift far faststilla krav for generellt tillstidnd till engangs-
importer av védvnadsinréttning, sirskilt gidllande blodstamceller. Lands-
tinget foreslar darutdver att det tydliggors att tillstand i varje enskilt fall
avser direktdistribution fran tillvaratagande inrdttning i ett tredjeland till
mottagande vardinrdttning, som inte har status som “importerande
vavnadsinrittning”.

Skilen for regeringens forslag
Import av mdnskliga vivnader och celler

Av artikel 3.1 framgér att medlemsstaterna ska se till att all import av
vavnader och celler fran tredjeldnder ska ske genom importerande vav-
nadsinréttningar som ar ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har
beviljats tillstand for sddan verksamhet av en eller flera behdriga myn-
digheter.

Enligt artikel 3.2 ska behorig myndighet, efter att ha fatt den informa-
tion som anges i bilaga I till importdirektivet och efter att ha kontrollerat
att den importerande vdvnadsinréttningen uppfyller kraven 1 direktivet,
ackreditera, utse, auktorisera eller ldamna tillstdnd till den importerande
vévnadsinrittningen att importera vévnader och celler. Vidare ska den
behdriga myndigheten ange de villkor som ska gélla for tillstandet, t.ex.
eventuella begrdnsningar av de typer av vdvnader och celler som far
importeras eller vilka leverantdrer som ska anviandas.

Av 9 § vivnadslagen framgér att det krdvs tillstind for att bedriva
verksamhet vid en védvnadsinréttning. I samma bestimmelse anges dven
att tillstdndet ska vara tidsbegransat och forenat med villkor. I avsnitt 6.2
foreslas att definitionen av vivnadsinrittning éndras s& att dven en in-
rattning som enbart bedriver import kan vara en vdvnadsinréttning. Till
foljd av att det begreppets rdckvidd @ndras kommer det av 9 § vdvnads-
lagen att folja att dven vidvnadsinrdttningar som endast importerar
ménskliga vavnader eller celler ska ha tillstdnd for denna verksamhet.

Swedac anfor att certifiering under ackreditering skulle kunna an-
vindas som en del i tillstandsprocessen for védvnadsinrittningar. Om
behoriga myndigheter — som en del i tillstindsprovningen — kan stilla
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krav pa att vivnadsinrdttningar ska vara certifierade under ackreditering,
frigors resurser for tillstdindsmyndigheterna som dérmed kan fokusera pa
en mer riskbaserad tillsyn. Regeringen dverlater at de behoriga myndig-
heterna att bedoma mojligheterna av forslaget.

Socialstyrelsen anser att det finns behov av att tydliggdra huruvida en
vavnadsinrattning som Onskar att utdka sin verksamhet med import ska
ansOka om ett separat, sérskilt tillstdnd eller om det efter ansdkan inklu-
deras i det redan existerande tillstindet. Socialstyrelsen anfor att om det
ror sig om ett separat tillstdnd skulle det innebéra en 6kad kostnad for de
véavnadsinrittningar som utdkar sin verksamhet med import da de pa nytt
maste betala ansokningsavgift och arsavgift enligt 28 § vdvnadslagen.
Regeringen anser att om en védvnadsinréttning utdkar sin verksamhet till
import bor den verksamheten fa inkluderas i det redan existerande till-
standet.

I 14 § forsta stycket vivnadslagen anges att det endast dr vdvnads-
inrdttningar som har beviljats tillstdnd till import eller export enligt 9 §
som far importera eller exportera vdvnader och celler fran eller till ett
tredjeland. Med beaktande av att definitionen av vdvnadsinrittning &dnd-
ras ska 14 § forsta stycket begrinsas till att endast avse export.

Dokumentationskrav

I 4 § vivnadsforordningen anges de uppgifter som en ansdkan om till-
stand till att bedriva vdvnadsinréttning ska innehalla. Denna forordning
bor kompletteras med bestimmelser om de uppgifter som en vdvnads-
inrdttning ska ldmna i sin ansokan om att fA importera vivnader och
celler. Darutdver kan det bli aktuellt for behoriga myndigheter att med-
dela verkstillighetsforeskrifter med stod av det dndrade verkstillighets-
bemyndigandet i 13 § vdvnadsforordningen som regeringen beslutade
den 24 november 2016.

Undantag fran krav i viavnadslagen

Kravet i artikel 3.1 om tillstdnd att bedriva vdvnadsinréttning omfattar
inte import av vdvnader och celler i nddldgen eller d& dessa ska distri-
bueras direkt och for omedelbar transplantation till mottagaren. I dessa
fall far importen auktoriseras direkt av behorig myndighet enligt artikel
1.3 i importdirektivet jamfort med artikel 9.3 i vdvnadsdirektivet.

Artikel 9.3 genomfordes i svensk rétt genom 14 § andra stycket vav-
nadslagen. I den paragrafen anges att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter om undantag fran
kravet pa tillstdnd enligt 9 § vdvnadslagen for import och export av vév-
nader och celler frén eller till ett tredjeland. I promemorian foreslogs det
att bemyndigandet i 14 § andra stycket skulle dndras s& att regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestdmmer, dven i enskilda fall fick
besluta om undantag frén kravet pa tillstand att bedriva verksamhet vid
en vivnadsinréttning.

Av artikel 1.3 framgar emellertid att importdirektivet i sin helhet inte
ska tillimpas pa import av vdvnader och celler enligt artiklarna 9.3 a och
9.3 b i védvnadsdirektivet om importen auktoriseras direkt av behdrig
myndighet. Darutover finns ytterligare undantag fran importdirektivets
krav i artiklarna 5.2 och 7.1 i importdirektivet. Enligt dessa bestimmelser



far undantag goras fran krav pa dokumentation och krav pé skriftligt
avtal vid engangsimport (jfr avsnitt 6.6 och 6.8.1). Andra mojligheter att
meddela undantag vid import finns i friga om krav pd kodning av viv-
nader och celler i den nya artikeln 10 i kommissionens direktiv
2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2004/23/EG med avseende péd spérbarhets-
krav, anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och celler, i lydelsen enligt kommis-
sionens direktiv 2015/565.

Det finns séledes andra krav dn krav pa tillstind som kan behdva
undantas vid import av vdvnader och celler. For att genomfora de be-
stimmelser om undantag vid import och export som finns i import-
direktivet och andra direktiv om hantering av ménskliga vévnader och
celler foreslas det att bemyndigandet i 14 § andra stycket vdvnadslagen
tas bort och att det i stillet infors ett bemyndigande om att regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter
om undantag fran kraven i vivnadslagen eller i foreskrifter meddelade i
anslutning till den lagen, nir det giller export av vavnader eller celler till
ett tredjeland eller import av védvnader eller celler fran ett tredjeland.
Vidare bor det ges mojlighet att i enskilda fall besluta om undantag i
samma utstrickning som anges i ovan foreslagna bemyndigande. Ett
beslut om undantag i ett enskilt fall ska dven fa forenas med sérskilda
villkor.

Av artikel 9.3 c i1 vdavnadsdirektivet framgér att vid import och export i
nddlage eller vid direkt distribution for omedelbar transplantation enligt
artikel 9.3 a och b ska behoriga myndigheter vidta alla nddvindiga at-
gérder for att se till att importen och exporten av vdvnaderna och cellerna
uppfyller kvalitets- och sékerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som
faststills i vivnadsdirektivet. Denna bestimmelse dr genomford i1 svensk
ritt genom 6 § vdvnadsforordningen. I den bestimmelsen anges att
undantag fran kravet pa tillstdnd fir meddelas endast om tillrdckliga
sakerhets- och kvalitetsnormer kan anses uppfyllda. Detta krav bor dven
fortsittningsvis regleras i forordning. Aven andra begrinsningar for att
meddela undantag fran kraven i vévnadslagen eller i foreskrifter med-
delade i anslutning till den lagen bdr anges i forordning (jfr exempelvis
avsnitt 6.6 och 6.8.1).

Landstinget i Uppsala lin anfor att 14 § viavnadslagen blir svértolkad
efter den &ndring som foreslas i promemorian. Landstinget foreslar att
14 § forsta stycket inte dndras, men att det laggs till ett bemyndigande
om att behorig myndighet i foreskrift far faststilla krav for generellt
tillstand till engédngsimporter av vivnadsinrattning och att det tydliggors
att tillstdnd i varje enskilt fall avser direktdistribution fran tillvaratagande
inrdttning i ett tredjeland till mottagande vardinrdttning, som inte har
status som “importerande vdvnadsinréttning”. Regeringen finner dock att
nu foreslagna dndringar i vivnadslagen ar tillrdckliga.

Import av vivnadsprodukter

Av artikel 1.1 b i importdirektivet framgar att direktivet dven ska
tillimpas pé import av produkter som tillverkas av ménskliga vévnader
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eller celler och som ska anvindas pa ménniskor, under forutséttning att
dessa produkter inte omfattas av annan unionslagstiftning. I avsnitt 6.3.2
foreslas det att dessa produkter bendmns som vdvnadsprodukter i vév-
nadslagen. Det bemyndigande som foreslas i avsnittet ovan medger att
undantag fran kraven i vévnadslagen och i foreskrifter meddelande i
anslutning till den lagen kan beviljas vid import av vévnader och celler.
Detta bemyndigande mdjliggér import av méanskliga vivnader och celler
for exempelvis en snabb behandling av ett livshotande tillstdnd. Behov
att mojliggdra sddan import av nu aktuella produkter forefaller inte be-
hovas, men for att genomfora importdirektivet bor dock ovan foreslagna
bemyndigande dven omfatta import av vavnadsprodukter fran ett tredje-
land.

6.4.2 Intyg

Regeringens bedomning: Direktivets krav pa att behdriga myndig-
heter ska utfdrda ett intyg om att myndigheten har beviljat tillstand till
import av vévnader, celler eller vivnadsprodukter till berord vav-
nadsinrattning kraver inga ytterligare bestimmelser i lag.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens bedémning.
Promemorians forslag innebar att direktivets krav pa att behoriga myn-
digheter skulle utfirda ett intyg om detta till berdrd vdvnadsinrittning
skulle genomforas genom tilldgg i vdvnadsforordningen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot promemorians forslag.

Skilen for regeringens bedémning: Av artikel 3.2 framgér dven att
behorig myndighet ska utfarda intyg till den importerande vavnadsinrétt-
ning som ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand.
Intyget ska innehélla de uppgifter som anges i bilaga II till import-
direktivet. Importdirektivets bestimmelser ska dven omfatta de produkter
som avses 1 artikel 1.1. b. Dessa produkter foreslds bendmnas vévnads-
produkter i svensk lagstiftning (jfr avsnitt 6.3.2). Foljdenligt ska intyg
dven utfdrdas till de vdvnadsinrittningar som har tillstdnd att importera
dessa produkter.

Direktivets krav bor genomforas i svensk rétt genom tilldgg i forfatt-
ningar av ldgre normgivningsniva dn lag med stod av restkompetensen
enligt 8 kap. 7 § regeringsformen.

6.4.3 Visentliga indringar

Regeringens bedomning: Importdirektivets krav pd att en vdvnads-
inrdttning inte far gora en vasentlig fordndring av importverksamheten
om inte behdrig myndighet godként fordndringen i forvdg é&r
genomfort i svensk ritt genom 11 § vivnadslagen.

Promemorians bedomning dverensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invindningar mot promemorians beddémning.



Skiilen for regeringens bedémning: I artikel 3.3 i importdirektivet
anges att den importerande vdvnadsinrittningen inte fir géra nagon
visentlig fordndring av importverksamheten utan att den eller de beho-
riga myndigheterna i forvig har ldmnat ett skriftligt godkdnnande. I be-
stimmelsen anges vidare att som vésentliga fordndringar ska anses vara
sddana fordandringar som rdr typen av importerade vdvnader och celler,
verksamhet i tredjeldnder som kan péverka importerade vavnaders och
cellers kvalitet och sékerhet eller de leverantorer i tredjeldnder som an-
vands. 1 bestimmelsen anges ocksd att om en importerande védvnads-
inrdttning gor en engangsimport av viavnader eller celler frén en leveran-
tor i ett tredjeland som inte redan omfattas av ackrediteringen, utseendet,
auktoriseringen eller tillstindet, ska denna import inte anses vara en
vasentlig fordndring om den importerande vévnadsinréttningen &dr aukto-
riserad att importera samma typ av vavnader eller celler fran en eller flera
andra leverantdrer i ett tredjeland.

Enligt 11 § védvnadslagen fir den som bedriver en vdvnadsinrittning
inte gora nagon vasentlig fordndring av verksamheten utan att tillstands-
myndigheten i forvdg har ldmnat ett skriftligt godkénnande av forédnd-
ringen. Genom denna bestimmelse i vdvnadslagen &r kravet i artikel 3.3
genomfort i svensk ritt. Behoriga myndigheter bor i sin bedomning av
vad som &r visentliga forandringar beakta de exempel som anges i artikel
3.3 i importdirektivet.

6.4.4 Aterkallelse av tillstaind

Regeringens bedomning: Direktivets krav i artikel 3.4 om att med-
delat tillstdnd ska kunna aterkallas dr genomfort i svensk lagstiftning
genom bestdmmelserna 31 och 32 §§ védvnadslagen. Ytterligare dnd-
ringar i lag krévs inte.

Promemorians bedomning: Promemorians beddmning Overens-
stimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot promemorians beddmning.

Skilen for regeringens bedomning
Import av mdnskliga vivnader och celler

Enligt artikel 3.4 i importdirektivet ska behorig myndighet fa helt eller
delvis upphéva eller aterkalla ackreditering, utseende eller auktorisering
av eller tillstand till en importerande vdvnadsinrdttning, sérskilt om det
genom inspektioner eller kontroller framgéar att inrdttningen inte langre
uppfyller kraven i direktivet.

Av 30 § vévnadslagen framgar att en tillsynsmyndighet far forelagga
en vavnadsinrdttning som inte uppfyller kraven i vdvnadslagen eller de
foreskrifter som meddelats med stod av lagen att avhjélpa missforhéll-
andena. Foreldggandet far forenas med vite. Enligt 31 och 32 §§ far till-
synsmyndigheten aterkalla tillstdndet att bedriva en vdvnadsinrittning
om foreldggandet inte foljs och missforhallandena &r allvarliga. Om det
ar fara for ménniskors liv eller hélsa, far tillsynsmyndigheten utan fore-
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gdende foreldggande aterkalla tillstdndet att bedriva en vévnadsinrétt-
ning. Av 2 och 3 §§ vdvnadsforordningen framgér att tillsynsmyndig-
heter dr Inspektionen for vard och omsorg respektive Likemedelsverket.
Artikel 3.4 i importdirektivet dr genomfort i svensk rétt genom 31 och
32 §§ vévnadslagen.

Import av vivnadsprodukter

Genom forslaget i avsnitt 6.3 kommer begreppet vivnadsinrittning dven
att innefatta inrdttningar som importerar védvnadsprodukter. Dessa
produkter dr sddana som avses i artikel 1.1 b, dvs. sddana produkter som
tillverkas av maénskliga vdvnader eller celler och som ir avsedda att
anvindas pd ménniskor, men som inte omfattas av annan unionslagstift-
ning. Darmed kommer vévnadslagens bestimmelser om foreldggande
och aterkallelse av tillstdnd att bedriva vévnadsinrittning dven att
omfatta dem som importerar ndmnda produkter. Ytterligare dndringar i
lag géllande dessa produkter bedoms inte behdvas med anledning av
artikel 3.4.

6.5 Inspektioner och andra kontroller

6.5.1 Tillsyn

Regeringens bedomning: Direktivets krav om att en tillsynsmyndig-
het ska genomfora inspektioner och kontroller av en importerande
vévnadsinrittning dr genomfort i svensk ritt genom vivnadslagens be-
stimmelser om tillsyn. Direktivets krav att behoriga myndigheter dven
ska anordna inspektioner och kontroller i en verksamhet som bedrivs
av en leverantor i ett tredjeland kréver inga ytterligare bestimmelser i
lag.

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens beddmning.
I promemorian foreslogs det att det i forordning skulle anges att tillsyns-
myndighet far genomfora inspektioner och kontroller av en verksamhet
som bedrivs av en leverantdr i ett tredjeland.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot promemorians forslag.

Skilen for regeringens bedémning
Import av mdnskliga vivnader och celler

Enligt artikel 4.1 i importdirektivet ska medlemsstaterna se till att be-
horiga myndigheter anordnar inspektioner och andra kontroller av im-
porterande vévnadsinréttningar och i forekommande fall av deras leve-
rantdrer 1 ett tredjeland. Vid dessa inspektioner och kontroller ska
myndigheterna se till att de importerande vdvnadsinrédttningarna utfor
lampliga kontroller for att sékerstilla att de vdavnader och celler som ska
importeras uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormer som é&r likvéirdiga
med dem som faststills i vivnadsdirektivet. I likhet med det som anges i
artikel 7.3 1 vdvnadsdirektivet far det inte ga lédngre tid &n tva ar mellan
inspektionerna.



Av artikel 4.2 framgar att inspektionerna ska genomforas av tjénste-
min som foretrdder den behdriga myndigheten. Vidare anges de be-
fogenheter och arbetsuppgifter som dessa tjanstemén ska ha vid dessa
inspektioner och kontroller. I artikeln anges att tjanstemidnnen ska ha
befogenhet att inspektera importerande vévnadsinréttningar och i fore-
kommande fall den verksamhet som bedrivs av leverantorer i ett tredje-
land. Tjansteménnen ska utvédrdera och kontrollera de forfaranden och
den verksamhet vid importerande vévnadsinréttningar och anldggningar
hos leverantorer i ett tredjeland som ar relevanta for att sdkerstélla att de
vévnader och celler som ska importeras uppfyller kvalitets- och sdker-
hetsnormer som éar likvirdiga med dem som faststélls i vdvnadsdirek-
tivet. Tjdnstemannen ska dven granska alla dokument eller andra upp-
gifter av betydelse for denna utvardering och kontroll.

Bestimmelser om tillsyn av vavnadsinrittningar finns 15-17 §§ vév-
nadslagen. De befogenheter och uppgifter som tjinstemén ska ha enligt
artikel 4.2 omfattas av begreppet tillsyn.

Med stdd av 15 § vdvnadslagen har regeringen bestdmt att Inspek-
tionen for vird och omsorg utdvar tillsyn over verksamheter som ror
hantering av ménskliga vdvnader eller celler avsedda for anviandning pa
ménniskor (jfr 2 § vévnadsforordningen) och att Likemedelsverket ut-
Ovar tillsyn over verksamhet som ror hantering av minskliga vivnader
eller celler avsedda for tillverkning av ldkemedel avsedda for anvéndning
pa ménniskor (jfr 3 § vivnadsforordningen).

I 16 § vdvnadslagen anges det att en tillsynsmyndighet har rétt att pa
begdran fa de upplysningar, handlingar, prover och annat material som
behdvs for tillsynen. Av 17 § framgar att det inte far ga lédngre tid 4n tva
ar mellan inspektionerna och att tillsynsmyndigheten har rétt till tilltrdde
till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i verksamheten
och far gora undersokningar i sddana utrymmen. Vidare stadgas det i den
bestimmelsen att den vars verksamhet inspekteras &r skyldig att lamna
den hjilp som behdvs vid inspektionen. Dérutover kan det ndmnas att
enligt 19 § vdvnadslagen har den som utfor inspektion enligt vivnads-
lagen rétt att i vissa fall f4 den hjilp av polismyndighet som behdvs for
att inspektionen ska kunna genomforas. Genom ndmnda bestimmelser
bedoms artiklarna 4.1 och 4.2 vara genomforda i svensk rétt i fraga om
svenska vévnadsinrittningar.

Inspektioner av leverantérer i ett tredjeland

Vad giller artikelns bestimmelser om inspektion och kontroller éver
leverantorer i ett tredjeland s& kan Sverige inte infora bestimmelser i
svensk rétt om inspektioner och kontroller av rattssubjekt i andra lédnder.
Emellertid anges det i artikel 7 i importdirektivet att det ska upprittas ett
skriftligt avtal mellan den importerande vavnadsinréttningen och leveran-
toren i ett tredjeland och att det i det avtalet ska anges att behorig
myndighet har rdtt att inspektera verksamheten, inklusive anligg-
ningarna, hos varje leverantdr i ett tredjeland under det skriftliga avtalets
giltighetstid och i tva ar efter att det upphort att gilla.

Vad som kan regleras i svensk rétt 4r mdjligheten for svenska tjénste-
mén att inspektera och kontrollera verksamhet pa inbjudan av en leve-
rantOr i ett tredjeland. Inspektioner pé inbjudan av foretag i ett tredjeland
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gors exempelvis nér det géller tillverkning av ldkemedel enligt god till-
verkningssed. For att mojliggora det internationella arbete som anges i
artiklarna 4.1 och 4.2 bor tilldgg goras i1 foreskrift pa ldgre niva dn lag
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen.

Import av vivnadsprodukter

I avsnitt 6.3 foreslas att begreppet vévnadsinréttningar dven ska omfatta
import av vdvnadsprodukter. Dessa produkter dr sadana som tillverkas av
ménskliga vdvnader eller celler och som &r avsedda att anvdndas pa
ménniskor, men som inte dr ett likemedel eller en produkt som omfattas
av annan unionslagstiftning (jfr artikel 1.1 b i importdirektivet). Genom
det foreslagna tilldgget kommer ovan ndimnda bestimmelser om tillsyn i
viavnadslagen &ven att omfatta vévnadsinrittningar som importerar
ndmnda produkter. Ytterligare &ndringar i lag bedoms inte behdvas
géllande dessa produkter i anledning av artiklarna 4.1 och 4.2.

6.5.2 Utlimnande av uppgifter om inspektion och
kontroller

Regeringens bedomning: Kravet i artikel 4.3 i importdirektivet om
att medlemsstaterna pa begéran av Europeiska kommissionen eller en
behorig myndighet i en annan medlemsstat ska ldmna information till
kommissionen eller den begirande myndigheten om resultaten av den
tillsyn, inspektion och kontroll som utforts krdver inga ytterligare be-
stimmelser i lag.

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens beddmning.
I promemorian foreslogs det att direktivets krav i artikel 4.3 skulle ge-
nomforas genom tilldgg i forordning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invindningar mot promemorians forslag.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 4.3 i import-
direktivet ska medlemsstaterna, pa vederborligen motiverad begiran av
en annan medlemsstat eller kommissionen, ldmna information om resul-
taten av inspektioner och andra kontroller av importerande vavnadsinratt-
ningar och leverantorer i tredjeland.

I 2 och 3 §§ vévnadsforordningen anges att Inspektionen for vard och
omsorg respektive Likemedelsverket pa begéran av Europeiska kommis-
sionen eller en behorig myndighet i en annan medlemsstat ska ldamna
information om resultaten av den tillsyn som gjorts. I foregadende avsnitt
foreslas det att det i foreskrifter pd ldgre niva &n lag ska anges att
tillsynsmyndigheterna ska kunna genomfora inspektioner och kontroller i
en verksamhet som bedrivs av en leverantdr i ett tredjeland. Aven kravet
i artikel 4.3 i importdirektivet bor genomforas i svensk ritt genom fore-
skrift pa ldgre niva dn lag med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen. En
sddan forfattningsédndring bor dven goras for att nddviandig information
ska kunna ldmnas ut gillande import av sddana produkter som tillverkas
av minskliga vivnader eller celler och som ir avsedda att anvindas pa
ménniskor, men som inte omfattas av annan unionslagstiftning.



6.5.3 Samarbete mellan medlemsstater vid tillsyn

Regeringens bedomning: Direktivets krav p& samarbete mellan med-
lemsstaterna vid tillsyn dr genomfort i svensk réitt genom vévnads-
lagens bestimmelser om tillsyn och genom bestdmmelser i vdavnads-
forordningen.

Promemorians bedéomning: Promemorians beddmning dverensstdm-
mer med regeringens beddmning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invindningar mot promemorians bedomning.

Skilen for regeringens bedémning: Minskliga vdvnader och celler
kan importeras till en medlemsstat och darefter distribueras till en annan
medlemsstat. Av artikel 4.4 framgér att den medlemsstat som fér vav-
nader och celler distribuerade till sig kan begéra att den importerande
medlemsstaten genomfor inspektioner och kontroller av den importer-
ande vévnadsinrittningen och den verksamhet som bedrivs av leveran-
torer i ett tredjeland. Den importerande medlemsstaten ska da overvdga
att utfora sddana inspektioner och kontroller. Den medlemsstat dér den
importerande vdvnadsinrattningen ligger ska besluta vilka atgdrder som
ska vidtas efter samrdd med den medlemsstat som ldmnade begéran.

I artikel 4.5 stadgas att om det gors en inspektion pa plats till foljd av
en begdran enligt artikel 4.4 ska behdrig myndighet i den medlemsstat
dir den importerande vivnadsinridttningen ligger tillsammans med be-
horig myndighet i den medlemsstat som ldimnade begéran besluta om och
pa vilket sitt den medlemsstat som limnade begiran ska delta i inspek-
tionen. Det slutliga beslutet om ett eventuellt deltagande ska fattas av den
medlemsstat dir den importerande vdvnadsinréttningen ligger. Ett beslut
om att inte g med pé ett sddant deltagande ska motiveras for den med-
lemsstat som ldmnade begéran.

Artiklarna 4.4 och 4.5 dr genomforda i svensk rétt genom bestdmmel-
serna om tillsyn i 15—17 §§ vévnadslagen och 2 och 3 §§ vévnadsforord-
ningen (jfr avsnitt 6.5.1). Myndigheterna far bestimma i det enskilda
fallet om tjdnstemin fran en annan stat ska fa delta vid tillsyn. Detta be-
hover inte regleras i lag eller forordning. Ytterligare dndringar i lag eller
forordning beddms inte heller behovas med anledning av import av
sadana produkter som tillverkas av ménskliga vdvnader eller celler och
som ir avsedda att anvindas pd méanniskor, men som inte omfattas av
annan unionslagstiftning.

6.6 Ansokan om tillstdnd av importerande
vivnadsinréttningar

Regeringens bedéomning: Kraven i artikel 5 i importdirektivet om
den information och dokumentation som en védvnadsinrittning ska
lamna vid ansdkan om tillstdnd att bedriva vdvnadsinrittning kraver
inga ytterligare bestimmelser i lag.
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Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens beddémning.
I promemorian foreslogs att direktivets krav i artikel 5.1 och 5.2 skulle
genomforas genom tilldgg i forordning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker eller har inga
invindningar mot promemorians forslag. Jdmtlands lIdns landsting,
Gdavleborgs lins landsting, Stockholms ldns landsting, Viisterbottens ldins
landsting, Vistra Gotalands ldns landsting och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) framhaller vikten av att tillstindsmyndigheterna beviljar
undantag fran direktivets krav pa dokumentation och skriftliga avtal vid
engangsimport som avser t.ex. autologa donationer eller partnerdona-
tioner av konsceller. Liknande synpunkter framfor dven Umed uni-
versitet.

Skilen for regeringens bedomning
Import av mdnskliga vivnader och celler

Av artikel 5.1 i importdirektivet framgar att en importerande vdvnads-
inrdttning ar skyldig att ansdka om ackreditering, utseende, auktorisation
eller tillstdnd som importerande vévnadsinrittning. I artikeln anges att
vavnadsinrattningen dven ar skyldig att, fére ansokan, vidta atgirder for
att sékerstélla att all import av vdvnader och celler uppfyller kvalitets-
och sdkerhetsnormer som ar likvardiga med dem som faststills i vav-
nadsdirektivet. Vavnadsinrdttningen ar dven skyldig att sdkerstdlla att
importerade vdvnader och celler kan sparas fran givare till mottagare och
omvant.

I Sverige ges vdvnadsinréttningar tillstdnd att bedriva sin verksamhet. I
avsnitt 6.2 foreslas det att begreppet vavnadsinrittning utvidgas och dven
avser import av méinskliga vivnader och celler som ensam verksambhet. |
samma avsnitt bedomdes det inte nddviandigt att i vévnadslagen infora
termen importerande vavnadsinréttning.

I artikel 5.1 anges dven att de uppgifter som ska ges in i ansokan fram-
gar av bilaga I till direktivet. Vidare anges det i artikeln att vdvnads-
inrdttningen ska tillhandahalla och, pa begiran av behdrig myndighet,
lamna den dokumentation som anges i bilaga III till direktivet. I avsnitt
6.4.1 har det foreslagits att de uppgifter som ska ingd i en ansokan enligt
bilaga I till importdirektivet ska anges i vdvnadsférordningen. Den in-
formation och dokumentation som ska tillhandahallas, och pa begéran av
den myndighet som utfor tillstandsprovningen, lamnas enligt bilaga 111
till direktivet, bor regleras i forordning samt genom myndighetsfore-
skrifter. Myndighetsforeskrifter kan meddelas med stdd av det dndrade
verkstillighetsbemyndigandet 1 13§  vdvnadsforordningen som
regeringen beslutade den 24 november 2016.

Undantag fran dokumentationskrav i ansékan

Enligt artikel 5.2 behdver medlemstaterna inte tillimpa dokumentations-
kraven i del F i bilaga I eller i bilaga III till direktivet pa engéngsimport.
Den dokumentation som kan undantas och som anges i del F i bilaga I &r
exempelvis kopia av avtalet med leverantdren i ett tredjeland, en detalje-
rad flodesbeskrivning eller kopia av exporttillstdndet. Den dokumenttion
som kan undantas i bilaga III &r bland annat uppgifter om ansvarig per-



sons kvalifikationer och utbildning samt dokumentation om leverantdren
i ett tredjeland.

Direktivets bestimmelse om undantag fran dokumentationskravet ar
fakultativt, dvs. medlemsstaterna far sjidlva bestimma om de vill infora
avvikande nationella bestimmelser. For att mojliggéra en snabb behand-
ling vid livshotande tillstdind beddms det finnas ett behov av att dven
kunna gora undantag frdn dokumentationskravet vid engadngsimport.

I promemorian foreslogs att mojligheten till undantag fran dokumen-
tationskravet skulle regleras genom ett bemyndigande i vévnadsforord-
ningen. I denna lagradsremiss foreslas i avsnitt 6.4.1 att ett bemyndig-
ande infors 1 vdvnadslagen om att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter eller i enskilda fall be-
sluta om undantag fran kraven i vdvnadslagen eller i foreskrifter med-
delade i anslutning till den lagen nér det géller import av vavnader, celler
eller vivnadsprodukter frén ett tredjeland. En anledning till att infora
detta bemyndigande ar att mdjliggoéra en snabb behandling vid livs-
hotande tillstdnd. Undantag frdn dokumentationskrav bor genomforas i
svensk ritt genom det bemyndigande som foreslds i avsnitt 6.4.1.

Emellertid anges det i artikel 6.2 i importdirektivet att undantaget fran
dokumentationskrav fér tillimpas endast under forutsittning att det finns
lampliga nationella bestimmelser for att reglera sadan engangsimport.
Dessa nationella bestimmelser ska sdkerstalla att det finns en sparbarhet
fran givare till mottagare och omvént och att de importerade vivnaderna
och cellerna endast anviands pa de avsedda mottagarna. Denna begréns-
ning att meddela undantag fran dokumentationskraven bor inforas i en
forfattning pa ldgre niva én lag.

Jamtlands ldns landsting, Gdvleborgs lins landsting, Stockholms ldns
landsting, Visterbottens lins landsting, Vistra Gétalands lins landsting
och SKL framhéller vikten av att tillstandsmyndigheterna beviljar
undantag fran direktivets krav pa dokumentation och skriftliga avtal vid
engingsimport som avser t.ex. autologa donationer eller partner-
donationer av konsceller. Jdamtlands Ildns landsting, Visterbottens ldns
landsting, Vistra Gétalands ldins landsting och SKL utvecklar reso-
nemanget och anger att det inom avancerad cellterapi inte dr ovanligt att
autologa celler fran en donator skickas till ett tredjeland for bearbetning
och sedan ska étersidndas for att anvéndas av donatorn och detta skulle
forsvaras med en konservativ tolkning av hur regelverket ska tillimpas
vid engangsimport. Umed universitet anfor liknande synpunkter.

Slutligen framhéller Jamtlands ldns landsting, Stockholms ldns lands-
ting, Visterbottens lins landsting, Vistra Gétalands ldns landsting och
SKL risken for att import av celler och vdvnader fran ett tredjeland kan
komma att minska kraftigt med de hoga och detaljerade krav pa doku-
mentation som en leverantdr ska kunna tillhandahalla for den importe-
rande vdvnadsinrdttningen enligt direktivets bilagor, sérskilt bilaga III
avsnitt B. Det stamcellsutbyte som i dag sker under ackrediterade och
hoga kvalitets- och sidkerhetskrav kan komma att forsvéras, utan att
nagon reell kvalitetshdjning i varden uppnds med direktivet. Om be-
greppet engangsimport kan tillimpas av tillstdindsmyndigheterna i dessa
fall, undviks riskerna for vardkonsekvenser till men for patienterna.

Fragan om hur mojligheten till undantag fran dokumentationskraven
kommer att tillimpas ldmnas till de behdriga myndigheterna.
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Import av vivnadsprodukter

I avsnitt 6.4.1 foreslas att bemyndigandet om att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter eller i
enskilda fall besluta om undantag fran kraven i vdvnadslagen eller i fore-
skrifter meddelade i anslutning till den lagen, dven ska avse import av
vavnadsprodukter. Ddrmed ges behdrig myndighet mgjlighet att meddela
foreskrifter eller i enskilda fall besluta om undantag fran dokumenta-
tionskrav vid engéngsimport av en vdvnadsprodukt. Ytterligare dndringar
i lag géllande dessa produkter beddms inte behdvas med anledning av
importdirektivets artikel 6.1 och 6.2.

6.7 Uppdaterad information

6.7.1 Godkinnande av planerade iindringar

Regeringens bedomning: Importdirektivets krav om att de vdvnads-
inrdttningar som importerar vavnader, celler eller vivnadsprodukter
ska be behdrig myndighet att i forvig ldmna skriftligt godkédnnande till
planerade visentliga forédndringar av deras importverksamhet &r ge-
nomfort i svensk rétt genom 11 § vivnadslagen.

Promemorians bedomning dverensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invindningar mot promemorians beddémning.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 6.1 ska de import-
erande vévnadsinrittningarna be behdrig myndighet att i forvig ldmna
skriftligt godkdnnande till planerade vésentliga fordndringar av deras
importverksamhet. Denna skyldighet ska speciellt beaktas i frdga om
sddana visentliga forandringar som beskrivs i artikel 3.3. I den artikeln
anges att sddana fordndringar som ror typen av importerade vavnader och
celler, verksamhet i tredjeldnder som kan paverka importerade vdvnaders
och cellers kvalitet och sikerhet eller de leverantdrer i ett tredjeland som
anvénds ska anses vara en vésentlig fordndring. Artikel 3.3 &r utforligare
beskriven i avsnitt 6.4.3.

I 11 § viavnadslagen stadgas att den som bedriver en vdvnadsinrittning
inte far gora nigon visentlig fordndring av verksamheten utan att till-
stindsmyndigheten i forvdg har ldmnat ett skriftligt godkénnande av
fordndringen. Genom denna bestimmelse dr direktivets krav pa forhands-
anmilan av vésentliga &ndringar av importverksamheten genomford i
svensk ritt gillande import av méinskliga vivnader och celler.

I avsnitt 6.3 foreslas att definitionen av begreppet vdvnadsinrittning
dven innefattar import av vavnadsprodukter. Ddrmed kommer ndmnda
produkter att d&ven omfattas av regleringen i 11 § vdvnadslagen. Ytter-
ligare dndringar i lag bedoms inte behdva goras for att genomfora kravet
pa uppdaterad information med anledning av en vésentlig forandring av
importverksamheten i artikel 6.1.



6.7.2 Nedliggning av importverksamhet och av en
vivnadsinrittning

Regeringens forslag: I vivnadslagen ska en bestimmelse inforas om
under vilka forutsattningar en vévnadsinréttning fir laggas ner. I be-
stimmelsen ska det anges att tillstdindsmyndigheten efter anmélan fran
en vavnadsinrdttning ska besluta att vivnadsinrdttningen far lédggas
ner. Ett sddant beslut far fattas om vévnadsinréttningen har doku-
menterade rutiner och skriftliga avtal som sdkerstéller att vdvnader,
celler eller vdvnadsprodukter som forvaras vid vdvnadsinréttningen
overfors till en annan védvnadsinrittning som har tillstand att bedriva
sadan verksambhet, att uppgifterna som bevaras i vdvnadsinréittningens
register tas om hand av den andra vdvnadsinrdttningen och att kravet
pa sparbarhet kan uppfyllas nidr vévnadsinrdttningen har lagts ner.
Vidare ska det i bestimmelsen anges att det av anmélan ska framga
hur ovan ndmnda krav ska uppfyllas.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Jamtlands ldns landsting, Stockholms ldns lands-
ting, Visterbottens lins landsting, Vistra Gétalands ldns landsting och
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) menar att rutiner och avtal for
vad som ska hénda vid en eventuell nedldggning av en vdvnadsinréttning
bor finnas vid godkénnandet av en vavnadsinréttning och inte tas fram i
samband med en ans6kan om nedldggning.

Skiilen for regeringens forslag
Upphérande av import av ménskliga vivnader och celler

I artikel 6.1 anges att de importerande vdvnadsinrdttningarna ska in-
formera behorig myndighet om de beslutar att helt eller delvis upphora
med importverksamheten.

Att upphora med sin verksambhet, helt eller delvis, kan ses som en
vésentlig dndring, som darmed ska anmalas i enlighet med 11 § vdvnads-
lagen. Dirigenom é&r artikeln genomford i svensk rétt i friga om import
av manskliga vivnader och celler.

Emellertid kan upphdrande av importverksamheten innebdra att vav-
nadsinréttningen ldggs ner. Véavnadslagen innehdller inte ndgon specifik
bestimmelse om nedldggning av vavnadsinrdttning. Ett skal till detta &r
att vdvnadslagen dr ett genomforande av vévnadsdirektivet och i det
direktivet finns ingen bestimmelse som avser nedlaggning av vdvnads-
inrdttningarna. | artikel 21.5 i vdvnadsdirektivet anges endast att med-
lemsstaterna ska se till att vdvnadsinrattningarna forfogar over séddana
avtal och forfaranden som garanterar att vdvnader och celler, som
forvarats vid en inrdttning som av nagot skil lagger ned sin verksambhet,
ska overforas i enlighet med det samtycke som géller for dem till andra
vévnadsinrittningar som dr ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller
har beviljats tillstand. Denna bestdmmelse i vdvnadsdirektivet beddmdes
inte krdva nagon lagbestimmelse (prop. 2007/08:96 s. 97 1.).

Socialstyrelsen har i 2 kap. 4 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:31) om vévnadsinréttningar i hilso- och sjukvarden m.m. angett att
Inspektionen for vard och omsorg efter anmélan frdn vérdgivaren ska
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besluta att en vévnadsinrittning ska ldggas ner. For att detta ska ske ska
vardgivaren ha dokumenterade rutiner och, i férekommande fall, ett
skriftligt avtal som sékerstéller att vdvnader och celler som forvaras vid
inrdttningen Overfors till ndgon annan védvnadsinrittning som bedrivs
med Inspektionen for vard och omsorgs tillstind. Aven de uppgifter som
finns i vdvnadsinrittningens register om verksamheten, givare och mot-
tagare ska tas om hand av den andra vdvnadsinrittningen, och kravet pa
sparbarhet ska kunna uppfyllas nir vivnadsinrattningen har lagts ned. En
liknande bestimmelse finns dven i 2 kap. 6 § Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2008:12) om hantering av ménskliga vdvnader och celler
avsedda for ldkemedelstillverkning. Enligt den bestimmelsen krivs dock
inte beslut av myndigheten for att f& ldgga ner verksamheten. Bestim-
melserna i Socialstyrelsens och Likemedelsverkets foreskrifter har med-
delats med stod av bemyndigandena i 12 § vdvnadsforordningen som ger
myndigheterna ritt att meddela foreskrifter om vdvnadsinréttningar och
hanteringen av ménskliga vdvnader och celler som behovs till skydd for
liv och hiélsa.

Vid genomforandet av artikel 6.1 foreslds dock att en bestimmelse in-
fors 1 vivnadslagen som anger forutsittningarna for att lagga ner en vév-
nadsinrdttning. Bestimmelsen bor ange att en vivnadsinrittning far
laggas ner om vévnadsinréttningen har dokumenterade rutiner och skrift-
liga avtal som sékerstiller att vavnader eller celler som forvaras vid vév-
nadsinréttningen overfors till en annan vdvnadsinridttning som bedrivs
med vederborligt tillstand. Vidare ska dven uppgifter som bevaras i vav-
nadsinrittningens register enligt 21 § vdvnadslagen tas om hand av den
andra vdvnadsinréittningen och kravet pa sparbarhet ska dven fortsétt-
ningsvis uppfyllas nir vévnadsinrittningen har lagts ner. I bestimmelsen
bor det dven anges att nedldggning av verksamheten vid en vdvnads-
inrdttning ska anmalas till behdrig tillsynsmyndighet och av anméilan ska
det framga hur ovan ndmnda krav ska uppfyllas.

Det finns dock ett starkt allménintresse av att en provning gors av till-
stdindsmyndigheten innan en vavnadsinrittning l1aggs ner. Darmed ska det
i bestimmelsen anges att tillstindsmyndigheten efter anmélan ska besluta
om huruvida en vdvnadsinréttning far laggas ner. Den foreslagna bestim-
melsen har fétt en utformning som liknar foreskriften om nedldggning av
en biobank i 4 kap. 9 § forsta stycket lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvérden m.m.

Jamtlands lins landsting, Visterbottens lins landsting och SKL anfor
att i tidigare fall med nedldggning i Sverige har det handlat om konkurs
som grund och det forefaller mindre gorligt att en konkursforvaltare ska
kunna upprétta rutiner och ingd avtal med annan juridisk person om
overtagande, sirskilt som ett dvertagande av ett register som inkluderar
uppgifter om tidigare utlimnat material innebar kostnader for bevarande i
upp till 30 &r, respektive 70 &r for konsceller. For att det i promemorian
uttalade allménintresset av en provning ska kunna uppfyllas anser
remissinstanserna att rutiner och avtal bor finnas redan vid godkénnandet
av en vévnadsinrittning och inte forst vid ansdkan om nedldggning.
Liknande synpunkter framfors dven av Stockholms ldins landsting och
Vistra Gotalands lins landsting. Det remissinstanserna anfor &r, natur-
ligtvis, av stor relevans. Den foreslagna lagbestimmelsen dr, som ovan
namnts, utformad enligt bestimmelser om nedldggning av biobanker och



de forslag till dndringar som remissinstanserna framfor kan inte genom-
foras utan ndrmare utredning. En utredning har tillsatts for att géra en
oversyn av bland annat lagen om biobanker i héilso- och sjukvéirden (dir.
2016:41). Intill dess bedomer regeringen att foreslagen bestimmelse far
ha samma utformning som den i nimnda lag.

Eventuella verkstéllighetsforeskrifter om anmélan om nedlédggning kan
meddelas av behoriga myndigheter med stod av det dndrade verkstillig-
hetsbemyndigandet i 13 § vévnadsforordningen som regeringen
beslutade den 24 november 2016.

Upphérande av import av vivnadsprodukter

I enlighet med forslaget i avsnitt 6.3 kommer inrdttningar som importerar
viavnadsprodukter att omfattas av begreppet vavnadsinrittning i vdvnads-
lagen. Darmed kommer verksamhet som upphor med importverksamhet
av ndmnda produkter att omfattas av 11 § vdvnadslagen men dven av
ovan foreslagna bestimmelse. Dock bor termen vdvnadsprodukter dven
anges 1 den foreslagna bestimmelsen. Med stod av det verkstillighetsbe-
myndigande som regeringen beslutade den 24 november 2016 kan
behorig myndighet meddela foreskrifter om anmélan om nedliggning.
Ytterligare dndringar i lag gillande dessa produkter bedoms inte behdvas
med anledning av kravet pa information om nedldggning av
importverksamhet i artikel 6.1.

6.7.3 Overklagande av beslut om nedléiggning

Regeringens forslag: En myndighets beslut enligt vdvnadslagen om
nedldggning av en vévnadsinrittning ska fa Overklagas till allmédn
forvaltningsdomstol.

Promemorians forslag: Promemorian innchaller inget forslag om
mojlighet att 6verklaga beslut om nedldggning av en viavnadsinrittning.

Remissinstanserna: Forvaltningsrdtten i Uppsala anser att det bor
overvigas om 36 § vivnadslagen ska éndras sa att ett beslut om nedlagg-
ning av en vivnadsinrittning samt ett nekat godkdnnande av en visentlig
fordndring av verksamheten vid en vdvnadsinrittning ska kunna 6ver-
klagas till allmén forvaltningsdomstol.

Skilen for regeringens forslag: Forvaltningsrdtten i Uppsala anser
att det bor dvervigas om ett beslut om nedlaggning av en vavnadsinritt-
ning ska kunna 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.

I avsnitt 6.7.2 foreslas en bestimmelse om att en tillstindsmyndighet
ska godkédnna nedldggning av en vavnadsinrdttning. Bestimmelsen har
fatt en utformning som liknar foreskriften om nedldggning av en biobank
i 4 kap. 9 § forsta stycket lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m. Beslut om nedldggning enligt den lagen far enligt 6 kap.
7 § samma lag Overklagas till allmdn forvaltningsdomstol. Regeringen
foreslar mot denna bakgrund att vdvnadslagens bestimmelse om
overklaganden utvidgas till att &ven omfatta beslut om nedliggning av
vavnadsinrittningar.

Férvaltningsrdtten Uppsala papekar dven att det enligt 11 § vivnads-
lagen krdvs att tillstindsmyndigheten ldmnar ett skriftligt godkédnnande
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innan en vévnadsforrittning far géra nagon visentlig fordndring av
verksamheten. Med hénsyn till de rdttsverkningar som ett nekat god-
kédnnande kan fa for den som bedriver verksamheten bor det, enligt for-
valtningsritten, dven dvervigas om 36 § vivnadslagen ska dndras sé att
den omfattar beslut att neka godkénnande. Regeringen beddmer att en
sddan dndring inte kan foreslds i denna lagradsremiss utan att frdgan i
stillet far tas upp i ett annat lagstiftningsarbete.

6.7.4 Anmilan av allvarliga avvikande hindelser eller
biverkningar

Regeringens bedomning: Kravet pd anmédlan av misstdnkta eller kon-
staterade allvarliga avvikande hdndelser eller allvarliga biverkningar
ar genomfort i svensk rétt genom 20 § vdvnadslagen.

Promemorians bedémning dverensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot promemorians bedoémning.

Skiilen for regeringens bedomning
Import av mdnskliga vivnader och celler

I artikel 6.2 i importdirektivet stadgas en skyldighet for de importerande
vévnadsinrittningarna att till behdrig myndighet utan dréjsmal anmaéla
misstdnkta eller konstaterade allvarliga komplikationer eller biverkningar
som rapporterats till dem av leverantorer i ett tredjeland och som kan pa-
verka kvaliteten och sdkerheten hos de viavnader och celler som de im-
porterar. Anmailan ska innehélla den informationen som anges i bilagorna
IIT och IV till direktiv 2006/86/EG. Enligt dessa bilagor ska anmélan
bland annat innehélla uppgifter om biverkningen respektive komplika-
tionen, nér den intrdffade, slutsatserna av utredningen samt i vissa fall det
unika donationsnumret.

Nér vdvnadsdirektivet genomfordes i1 svensk rétt s& inférdes termen
“allvarlig avvikande hindelse” i védvnadslagen i stillet for direktivets
term “allvarlig komplikation”. Anledningen till detta var att den forra
termen dven anvéndes i lagen (2006:496) om blodsédkerhet (jfr prop.
2007/08:96 s. 80 f.).

En skyldighet att anméla allvarliga biverkningar och allvarliga kom-
plikationer och i dessa anmilningar ldmna de uppgifter som anges i bi-
lagorna III och IV till direktiv 2006/86/EG finns dven i artiklarna 5.3 och
6.4 1 det direktivet.

De uppgifter som ska ldamnas enligt artikel 6.2 1 importdirektivet ror en
persons hélsa och bedoms diarmed vara sadana kénsliga uppgifter som
det ar forbjudet att behandla enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204).
Trots forbudet &r det tillatet att behandla sédana personuppgifter i vissa
uppraknade fall som anges i 15-19 §§. Med stod av 18 § kan kénsliga
personuppgifter behandlas for hilso- och sjukvardsindamél om behand-
lingen &r nodvéindig for bland annat forebyggande hélso- och sjukvard,
medicinska diagnoser, vard eller behandling. En anmilan om allvarlig



avvikande hindelse eller allvarlig biverkning faller inom de kriterier som
anges 1 18 § och behandling av personuppgifter i dessa avseenden fér
dédrmed anses tillaten trots forbudet i 13 §. For att en behandling 6ver
huvud taget ska f& ske maste den emellertid ockséd vara tillaten enligt
ovriga bestimmelser i personuppgiftslagen. Enligt 10 § personuppgifts-
lagen fér personuppgifter bara behandlas om den registrerade har lamnat
sitt samtycke till behandlingen eller om behandlingen kan hénforas till ett
i lagen uppréaknat fall av tillaiten behandling, t.ex. att behandlingen ar
nodvindig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en
rattslig skyldighet eller for att en arbetsuppgift av allmént intresse ska
kunna utforas. Arbetet med att forhindra eller minska risken for att
personer kan drabbas av biverkningar, avvikande hindelser och dédrmed
dven smittsamma sjukdomar far anses vara ett mycket angelidget sam-
halleligt intresse. Att behandla uppgifter i detta syfte kan séledes ses som
en arbetsuppgift av allmént intresse.

Anmiélningsskyldigheten i artiklarna 5.3 och 6.4 i direktiv 2006/86/EG
bedomdes genomforda genom 20 § vdvnadslagen (prop. 2008/09:36
s. 30). I den bestimmelsen stadgas en skyldighet for verksamhetschefen
vid en vdvnadsinrittning att se till att missténkta eller konstaterade all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande héndelser anmaéls till till-
synsmyndigheten utan dréjsmal. 1 forarbetena gjordes vidare bedém-
ningen att dvriga krav i direktiv 2006/86/EG pa anmélan av allvarliga
biverkningar och allvarliga komplikationer kunde genomforas genom
bestammelser i forordning och myndighetsforeskrifter (a.a. s. 30 f.).

Samma beddmning gors i frdga om kravet om anmélan av misstinkta
eller konstaterade allvarliga komplikationer eller allvarliga biverkningar i
artikel 6.2 i importdirektivet. Detta krav bedoms vara genomfort i svensk
ratt genom 20 § védvnadslagen, och kraven i artikel 6.2 1 ovrigt kan
genomforas genom bestimmelser i forordning och myndighetsfore-
skrifter. Stod for sddan normgivning finns i 38 § vévnadslagen och 12 §
vévnadsforordningen. Regleringen i 20 § vdvnadslagen torde utgéra en
sédan rattslig skyldighet som avses i 10 b § personuppgiftslagen.

Datainspektionen erinrar om att EU har beslutat om en forordning
géllande dataskydd, Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med av-
seende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG. Denna EU-forord-
ning ska borja tillimpas den 25 maj 2018 och kommer att paverka de sar-
skilda registerforfattningarna. Datainspektionen forutsitter att det fort-
satta lagstiftningsarbetet géllande genomforandet av importdirektivet
kommer att ske i samrdd med den utredning som regeringen tillsatt om
dataskyddsforordningen och behandlingen av personuppgifter och an-
passningar av forfattningar inom Socialdepartementets verksamhets-
omréde.

De eventuella anpassningar av vdvnadslagen och vévnadsférordningen
som kan komma att behovas med anledning av EU:s dataskyddsforord-
ning utreds for ndrvarande av Socialdataskyddsutredningen (S 2016:05)
och kommer séledes att behandlas i det lagstiftningsarbetet.
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Import av vivnadsprodukter

Genom forslaget 1 avsnitt 6.3 kommer begreppet vdvnadsinrittning att
dven omfatta verksamhet som avser import av vdvnadsprodukter. Dessa
produkter ar enligt det foreslagna tilldgget i 2 § vdvnadslagen en produkt
som dr tillverkad av ménskliga vdvnader eller celler och som ar avsedd
att anvidndas pd ménniskor men som inte ar ett likemedel eller en pro-
dukt som omfattas av en annan EU-rdttsakt dn importdirektivet. Dessa
produkter &r desamma som de produkter som avses i artikel 1.1b i
importdirektivet. En vdvnadsinrittning ska ha en verksamhetschef som
svarar for verksamheten (13 § vdvnadslagen) och det dr verksambhets-
chefen vid en vdvnadsinrittning som ar skyldig att se till att misstdnkta
eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
hindelser anmils till tillsynsmyndigheten utan drojsmal (20 § vavnads-
lagen). Genom den &ndrade definitionen av védvnadsinrittning kommer
anmélningsskyldigheten i 20 § vdvnadslagen dven att omfatta vdvnads-
inrdttningar som importerar vivnadsprodukter.

6.7.5 Anmilan om dndringar gillande leverantor i ett
tredjeland

Regeringens bedomning: Artikel 6.3 om skyldigheter for en vav-
nadsinréttning att utan drojsmél anméla vissa dndringar som géller
leverantorer 1 ett tredjeland till behdrig myndighet kraver inga ytter-
ligare bestimmelser i lag.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens beddmning.
I promemorian foreslogs det att artikel 6.3 skulle genomforas i svensk
ritt genom tilldgg i forordning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot promemorians forslag.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 6.3 i importdirek-
tivet ska de importerande vdvnadsinrittningarna utan drdjsmal anméla
till behorig myndighet

a) varje aterkallande eller upphivande, helt eller delvis, av den auktori-
sering som leverantoren i ett tredjeland har att exportera vdvnader och
celler, och

b) alla andra beslut som den eller de behdriga myndigheterna i det land
dér leverantdren i ett tredjeland ar etablerad fattar pa grund av bristande
efterlevnad och som kan vara relevanta for de importerade vdvnadernas
och cellernas kvalitet och sékerhet.

Anmélningsskyldigheten ska dven omfatta dem som importerar vav-
nadsprodukter.

Denna anmélningsskyldighet bor regleras i forordning eller myndig-
hetsforeskrifter med stod av bemyndigandet i 38 § vdvnadslagen respek-
tive 12 § vdvnadsforordningen. Eventuella verkstéllighetsforeskrifter om
anmilan av dndringar géllande leverantor i ett tredjeland kan meddelas
av behoriga myndigheter med stod av det dndrade verkstillighets-
bemyndigandet i 13 § vdvnadsforordningen som regeringen beslutade
den 24 november 2016.



6.8 Skriftliga avtal
6.8.1 Krav pa skriftliga avtal

Regeringens forslag: I vivnadslagen ska en bestimmelse inféras om
att en vdvnadsinrittning som avser att importera ménskliga vivnader
och celler ska inga ett skriftligt avtal med berdrd leverantdr i ett
tredjeland i de fall vdvnaderna eller cellerna ska tillvaratas, kontrolle-
ras, bearbetas, konserveras eller forvaras i ett land utanfor Europeiska
unionen eller exporteras till Europeiska unionen fran ett tredjeland. En
vivnadsinrattning som avser att importera en vdvnadsprodukt ska inga
ett skriftligt avtal med berdrd leverantor i ett tredjeland i de fall en
vavnadsprodukt ska importeras till Europeiska unionen. Det skriftliga
avtalet ska precisera vilka kvalitets- och sdkerhetskrav som ska
uppfyllas for att sékerstélla att kvalitets- och sdkerhetsnormerna for de
vavnadsprodukter, vdvnader och celler som ska importeras ar lik-
véardiga med de normer som faststdlls i denna lag och i foreskrifter
som meddelats med stod av denna lag.

Regeringens bedomning: De mdjligheter till undantag fran kravet
om skriftliga avtal mellan importerande vdvnadsinrittning och en
leverantor i ett tredjeland som anges i artikel 7.1 genomfors i svensk
ritt genom mojligheterna att meddela foreskrifter och i enskilda fall
besluta om undantag frén kraven i védvnadslagen eller i foreskrifter
meddelade i anslutning till den lagen géillande import av vévnader,
celler och vdvnadsprodukter. Importdirektivets ytterligare krav pa vad
det skriftliga avtalet mellan védvnadsinrittning och leverantor i ett
tredjeland minst ska innehalla kréver inga ytterligare bestimmelser i
lag.

Promemorians bedémning: I promemorian gjordes beddmningen att
direktivets krav pa skriftligt avtal mellan en vdvnadsinrittning och en
leverantor i ett tredjeland skulle genomforas genom tilldgg i forordning
och att importdirektivets krav pd vad det skriftliga avtalet ska innehdlla
skulle genomfGras i svensk ratt genom myndighetsforeskrifter.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invéndningar mot promemorians beddémning. Socialstyrelsen
anser att det tydligt bor framga i lag eller forordning att importerande
vévnadsinrittningar ska ha skriftliga avtal med leverantdren. Social-
styrelsen beddmer att vore mer lampligt att inféra bestimmelser om
innehallet i det skriftliga avtalet i vavnadsforordningen. Om lagstiftaren
anser att Socialstyrelsen trots allt ska utfirda myndighetsforeskrifter om
detta, delar myndigheten inte promemorians bedomning att sddana myn-
dighetsforeskrifter kan meddelas med stod av 12 § vivnadsforordningen
utan efterfragar i sa fall ett tydligare bemyndigande.

Skiilen for regeringens forslag och bedémning

Av artikel 7.1 i importdirektivet framgér att importerande vavnadsinrétt-
ningar ska ha skriftliga avtal med leverantorer i ett tredjeland i de fall dér
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
eller export till unionen av vdavnader och celler som ska importeras till
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unionen sker utanfor unionen. I artikel 7.2 i importdirektivet stadgas att
det skriftliga avtalet mellan den importerande vdvnadsinréttningen och
leverantoren i ett tredjeland ska precisera vilka kvalitets- och sékerhets-
krav som ska uppfyllas for att sidkerstilla att kvalitets- och sdkerhets-
normerna for de vdvnader och celler som ska importeras dr likvéirdiga
med de normer som faststills i vivnadsdirektivet. Det skriftliga avtalet
ska minst ha det innehdll som anges i bilaga IV till importdirektivet.
Vidare anges det i artikel 7.3 att det skriftliga avtalet ska innehélla en
klausul som ger behorig myndighet rétt att inspektera verksamheten,
inklusive anldggningarna, hos varje leverantor i ett tredjeland under det
skriftliga avtalets giltighetstid och i tva ar efter att det upphort att gélla.

Bedomningen i promemorian

Att en kopia av detta skriftliga avtal ska ges in i ansdkan om tillstind att
bedriva védvnadsinréttning framgér av artikel 7.4 i importdirektivet men
dven av artiklarna 3.2 och 6.1 i samma direktiv jamfort med punkt 1 i del
F i bilaga I till direktivet. I avsnitt 6.4.1 foreslds att dokumentations-
kravet i artikel 3.2 ska genomforas genom en bestimmelse i vdvnadsfor-
ordningen. I promemorian gjordes beddmningen att denna reglering var
tillrdcklig och att eventuella ytterligare foreskrifter med anledning av
direktivets krav i artikel 7.1 kunde meddelas genom myndighetsfore-
skrifter och att kraven i artikel 7.2 och 7.3 borde regleras i myndighets-
foreskrifter med stod av bemyndigandet i 12 § vivnadsfoérordningen.

Socialstyrelsen menar att direktivets krav pa att importerande vivnads-
inrdttningar ska ha skriftliga avtal med leverantdren inte till fullo upp-
fylls genom ett tilldgg i vivnadsforordningen om att vivnadsinrittningen
i sin ansokan till tillstdndsmyndigheten ska bifoga kopia pé avtalet.
Socialstyrelsen foreslar i stdllet att det i vdvnadslagen eller vdvnads-
forordningen infors en bestimmelse som anger att en vévnadsinréttning
som avser att importera ska uppritta skriftliga avtal med leverantoren i
ett tredjeland. Vidare anser Socialstyrelsen det mer lampligt att reglera
vad det skriftliga avtalet ska innehélla i védvnadsforordningen. Om
Socialstyrelsen trots allt ska utfirda myndighetsforeskrifter inom detta
omrade, delar inte myndigheten promemorians beddmning att sddana
myndighetsforeskrifter kan meddelas med stdd av 12 § védvnadsforord-
ningen utan efterfragar i sa fall ett tydligare bemyndigande.

Genomforande i svensk rdtt

Med beaktande av Socialstyrelsens synpunkter gor regeringen foljande
beddmning. I 12 § vdvnadslagen finns en bestimmelse om krav pé skrift-
ligt avtal i de situationer ddr en vévnadsinrittning uppdrar at nagon
annan att utfora visst arbete for inrdttningens rakning. Med beaktande av
att det kravet anges i lag bor kravet om skriftligt avtal mellan en vav-
nadsinréttning och en leverantor i ett tredjeland &ven regleras i lag. I den
bestimmelsen bor det dven anges att det skriftliga avtalet ska precisera
vilka kvalitets- och sékerhetskrav som ska uppfyllas for att sékerstélla att
kvalitets- och sékerhetsnormerna for de vavnader och celler som ska im-
porteras dr likvirdiga med de normer som faststills i vivnadslagen och i
foreskrifter som meddelats med stod av den lagen.



Enligt artikel 1.1 b 1 importdirektivet ska importdirektivet dven tillaim-
pas pa import av produkter som tillverkas av ménskliga vdvnader eller
celler och som &r avsedda att anvidndas p& ménniskor, om dessa pro-
dukter inte omfattas av annan unionslagstiftning. I avsnitt 6.3.2 foreslés
dessa produkter bendmnas vdvnadsprodukter i svensk lagstiftning. For att
genomfora direktivets krav dven gillande dessa produkter bdér ovan
foreslagna lagbestimmelser 4ven omfatta import av en vavnadsprodukt.

Avsikten med lagbestimmelsen om skriftligt avtal dr inte att till-
erkdnna en vdvnadsinréttning eller en leverantdor en réttighet som &r
relaterad till avtalsforhallandet och parternas ekonomiska forhéllanden. 1
stillet ar syftet att kvalitets- och sdkerhetsnormer ska preciseras for att
ddrmed skydda méanniskors hélsa (jfr 1 § vdvnadslagen). Bestimmelsen
om skriftliga avtal beddms utgéra en offentligrittslig foreskrift till-
horande det delegeringsbara omrédet enligt 8 kap. 2 § forsta stycket 2
regeringsformen.

I artikel 7.2 anges att det skriftliga avtalet ska ha minst det innehéll
som anges i bilaga IV till importdirektivet. Detta krav kan genomforas
genom bestdmmelser 1 forordning eller myndighetsforeskrifter med stod
av 38 § vavnadslagen respektive 12 § vavnadsforordningen.

Undantag fran krav pad skriftliga avtal

Enligt artikel 7.1 behdver medlemsstaterna inte tillimpa kravet pa att en
vavnadsinrittning ska ha skriftligt avtal med en leverantdr i ett tredjeland
vid engangsimport. For att sékerstdlla att snabb behandling kan ges vid
exempelvis livshotande tillstdnd &r det viktigt att mojliggora en forenklad
import som innebér att undantag kan goras fran kravet pa skriftliga avtal.
I avsnitt 6.4.1 foreslés ett bemyndigande i vdvnadslagen som innebér att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter och i enskilda fall besluta om undantag fran kraven i vév-
nadslagen eller i foreskrifter meddelade i anslutning till den lagen
géllande import av vivnader, celler och vivnadsprodukter. Genom denna
foreslagna reglering kan undantaget fran kravet pa skriftliga avtal ge-
nomforas 1 svensk ritt genom bestimmelser i forordning eller myndig-
hetsforeskrifter.

Av artikel 7.1 framgar emellertid att medlemsstaterna ges mojlighet att
meddela undantag frén kravet pa skriftligt avtal vid engangsimport om
det finns lampliga nationella bestimmelser for att reglera sddan import.
Dessa nationella bestimmelser ska sékerstdlla a) sparbarhet fran givare
till mottagare och omviént, och b) att de importerade vévnaderna och
cellerna endast anvinds pd de avsedda mottagarna. En sidan reglering
bor inforas i en forfattning pa lagre normgivningsniva én lag.

Ytterligare reglering i lag beddoms inte behdvas for att genomfora
artikel 7.1-7.3 i svensk riétt géllande import av ménskliga vivnader och
celler samt import av vdvnadsprodukter.

Som anges i avsnitt 6.6 s& framhéller Jamtlands lins landsting, Gdvle-
borgs lins landsting, Stockholms ldns landsting, Visterbottens lins
landsting, Vistra Gétalands lins landsting och SKL vikten av att till-
stindsmyndigheterna beviljar undantag fran direktivets krav pa skriftliga
avtal vid engangsimport. Umed universitet anfor liknande synpunkter.
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6.8.2 Kopia av avtalet

Regeringens bedomning: Importdirektivets krav pa att en kopia av
avtalet med en leverantor i ett tredjeland ska l&dmnas in som en del av
ansdkan om tillstind att bedriva vivnadsinrittning kréver inga ytter-
ligare bestimmelser i lag.

Promemorians bedéomning: Promemorians beddmning &verensstdm-
mer med regeringens bedomning. I promemorian foreslogs att direktivets
krav pa att en kopia av avtalet ska 1dmnas in som en del av ansdkan om
tillstdnd skulle genomforas i svensk rétt genom tilldgg i férordning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot promemorians beddémning.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 7.4 i import-
direktivet ska importerande vdvnadsinrdttningar lamna kopior av skrift-
liga avtal med leverantorer i ett tredjeland till den eller de behdriga myn-
digheterna som en del av sin ansdkan om ackreditering, utseende,
auktorisering eller tillstind. Denna bestimmelse bor genomforas i svensk
ritt genom det tilldgg i vivnadsforordningen som foreslds i avsnitt 6.4.1.
Eventuella kompletterande myndighetsforeskrifter kan meddelas med
stod av det dndrade verkstillighetsbemyndigandet i 13 § vévnadsforord-
ningen som regeringen beslutade den 24 november 2016.

6.9 Register over importerande vavnadsinrittningar
och arsrapporter

Regeringens bedomning: Importdirektivets krav pa att vdvnadsinrtt-
ningar ska ldmna &rsrapporter Over sin verksamhet till behdrig
myndighet kréver inga tillagg i lag. Inte heller direktivets krav pa att
vivnadsinrittningar ska fora register ver sin verksamhet eller kravet
pa att behoriga myndigheter ska fora register dver importerande véav-
nadsinréttningar kriver tilldgg i lag. De eventuella tilligg som kan
behovas bor i1 dessa delar genomforas genom myndighetsforeskrifter.

Promemorians forslag och bedémning: Promemorians forslag och
beddmning dverensstimmer med regeringens beddmning. I promemorian
foreslogs att importdirektivets krav pa att vdvnadsinrittningar ska lamna
arsrapporter over sin verksamhet till behdrig myndighet skulle regleras i
forordning.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna tillstyrker eller har
inga invindningar mot promemorians forslag och beddmning. Jimtlands
ldns landsting, Stockholms ldns landsting, Visterbottens lins landsting,
Vistra Gétalands lins landsting och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) anser att en rapportering av vdvnadsinréttningarnas arsrapport till
den 15 februari dr nagot snivt for att hinna sammanstélla alla de upp-
gifter som ska tas fram till rapporten efter ett arsskifte. Uppsala lins
landsting menar att tidigareldggande av rapporteringsdatum till 15 febru-
ari for vavnadsinrdttningarnas arsrapport ar relevant och forhoppningsvis
kommer att leda till att nationella sammanstéllningar blir klara tidigare
under Aret.



Skiilen for regeringens bedéomning: Av artikel 8.1 i importdirektivet
framgér att importerande védvnadsinrdttningar ska fora ett register dver
sin verksamhet, med typer och kvantiteter av vdvnader och celler som
importeras, och 6ver deras ursprung och anvindning. Registret ska ocksa
innehdlla samma information for varje engangsimport som gors. Vidare
anges det i artikeln att de &rsrapporter som avses i artikel 10.1 i vivnads-
direktivet ska innehélla information om denna verksamhet.

En liknande bestimmelse om skyldigheter for vivnadsinréttningar att
fora register 6ver ovan nimnda uppgifter och lamna arsrapporter finns i
artikel 10 i1 vdavnadsdirektivet. Denna bestimmelse genomférdes i svensk
ritt genom 21 § vdvnadslagen. Av 21 § framgar att den som har tillstdnd
att bedriva en vdvnadsinrittning ska fora ett register med uppgifter om
sin verksamhet, givare och mottagare av minskliga vdvnader och celler,
och kontroller som utforts av ménskliga vévnader och celler. Genom
denna bestimmelse ar artikel 8.1 i friga om skyldighet att fora register
genomford i svensk ritt.

Viavnadsdirektivets bestimmelse i artikel 10 om &rsrapporter dr ge-
nomford i svensk rétt genom 11 kap. 5§ Socialstyrelsen foreskrifter
(SOSFS 2009:31) om vévnadsinréttningar i hélso- och sjukvarden m.m.
och 4 kap. 13 § Léikemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om
hantering av ménskliga vdvnader och celler avsedda for ldkemedelstill-
verkning. Det bedoms dock lampligt att reglera skyldigheten att ldmna
arsrapporter i vdvnadsforordningen med stod av 38 § védvnadslagen.
Behoriga myndigheter kan meddela ndrmare foreskrifter om denna ars-
rapport med stdd av 12 § vivnadsforordningen.

I promemorian foreslogs det att arsrapporterna skulle ldmnas in den
15 februari i stéllet for den 30 april som anges i ovan ndmnda myndig-
hetsforeskrifter. Jamtlands lins landsting, Stockholms lins landsting,
Viisterbottens lins landsting, Vistra Gétalands ldns landsting och SKL
anser att en forkortning av tiden till den 15 februari &r nagot snévt for att
hinna sammanstélla alla de uppgifter som ska tas fram till rapporten efter
ett arsskifte. SKL foreslar att nuvarande tidpunkt, dvs. 30 april, dven fort-
sattningsvis ska gélla. Uppsala ldns landsting menar att tidigareldggandet
av rapporteringsdatum till 15 februari dr relevant och forhoppningsvis
kommer att leda till att nationella sammanstéllningar blir klara tidigare
under aret. Fragan bereds for ndrvarande inom Regeringskansliet.

Register dver vivnadsinrdttningar

I artikel 8.2 stadgas att behdrig myndighet ska inkludera importerande
vavnadsinrittningar i det offentliga register 6ver vivnadsinrdttningar som
foreskrivs 1 artikel 10.2 1 vivnadsdirektivet.

Artikel 10.2 i vdvnadsdirektivet &r genomford i svensk ritt genom 23
och 24 §§ véavnadslagen. Av dessa bestimmelser framgar bland annat att
Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett register dver dem som har
tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrittning. Vidare anges det i bestim-
melserna att registret har till &ndamal att ge offentlighet at vilka vév-
nadsinréttningar som har tillstind och for vilken verksamhet dessa har
beviljats tillstdnd. Ytterligare bestimmelser om detta register finns 1 9
och 10 §§ véavnadsforordningen. Eftersom begreppet vivnadsinrattningar
i svensk rétt d&ven kommer att tillimpas pa de vdvnadsinrittningar som
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enligt direktivet dr att betrakta som importerande vévnadsinrittningar &r
artikel 8.2 genomford i svensk rétt genom ovan nimnda bestimmelser i
vivnadslagen.

Vidare anges det i artikel 8.3 att informationen om importerande vév-
nadsinrattningars ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd
ocksa ska goras tillgdnglig genom det nédtverk av register som avses i
artikel 10.3 i vévnadsdirektivet. Artikel 10.3 i vivnadsdirektivet stadgar
att medlemsstaterna och kommissionen ska uppritta ett nétverk som for-
binder de nationella vdvnadsregistren. Denna bestimmelse foranleder
inga tilldgg i lag eller férordning.

6.10 Sekretess

Regeringens forslag: Den tystnadsplikt for personal inom en enskilt
bedriven védvnadsinrdttning som foreskrivs 1 27 § védvnadslagen ska
utvidgas till att &ven avse uppgifter om importerade vdavnadsprodukter.

Promemorians forslag: Promemorians forslag dverensstimmer med
regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invindningar mot promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag
Sekretess som ror allvarlig avvikande hindelse eller allvarlig biverkning

I avsnitt 6.7.4 framgar det att enligt artikel 6.2 i importdirektivet ska
allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar som rapporte-
rats till en vévnadsinréttning anmailas till behorig myndighet. Denna an-
mélan giller viavnader och celler som ska anvidndas vid transplantation
och vid lakemedelstillverkning samt for importerade vévnadsprodukter.
Artikeln dr genomford i svensk ritt genom 20 § vdvnadslagen som stad-
gar att verksamhetschefen vid en vdvnadsinrittning ska se till att miss-
tiankta eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
héndelser anmils till tillsynsmyndigheten utan drdjsmal.

Sekretess inom hélso- och sjukvdarden m.m.

Inom den hélso- och sjukvard som bedrivs i offentlig regi kan uppgifter
om allvarliga avvikande héndelser eller allvarliga biverkningar omfattas
av sekretess med stod av 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL. Enligt den bestimmelsen giller sekretess
inom hélso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds hélsotillstdnd
eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men. Detsamma géller i annan medicinsk verksamhet, exempelvis in-
semination, befruktning utanfor kroppen, abort, sterilisering och atgirder
mot smittsamma sjukdomar.

I propositionen Genomforande av EG-direktivet om ménskliga vav-
nader och celler (prop. 2007/08:96) gjordes bedomningen att verksamhet
som avser donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,



forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler avsedda for
anvéndning pa mainniskor inbegriper atgdrder for att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och att sddan verk-
samhet dérfor dr att betrakta som hélso- och sjukvard i den mening som
avses i hélso- och sjukvardslagen. Bestimmelserna i davarande 7 kap.
1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen (1980:100), nuvarande 25 kap. 1§
OSL, var séledes enligt dessa uttalanden tillimpliga pa sddan verksamhet
(prop. 2007/08:96 s. 89 f.). I samma proposition gjordes vidare bedom-
ningen att donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga celler
avsedda att anvindas vid tillverkning av ldkemedel dr verksamhet som
inte primért har vard- eller behandlingssyfte. Insamlingen anségs dock
utgdra ingrepp pa méanniskor som maste ske pa ett medicinskt riktigt sétt.
I forarbetena gjordes darfor bedomningen att sddan verksamhet far anses
vara sddan individuellt inriktad verksamhet som é&r att betrakta som
"annan medicinsk verksamhet" i den mening begreppet hade i davarande
7 kap. 1 c § sekretesslagen (nuvarande 25 kap. 1 § OSL). Sekretess géller
sdledes for sddan verksamhet som bedrivs genom det allménnas forsorg
(prop. 2007/08:96 s. 90). Denna beddmning géller fortfarande.

I avsnitt 6.7.4 framgér att anmédlan om allvarliga avvikande hiandelser
eller allvarliga biverkningar dven ska goras i frdgan om vévnads-
produkter. Uppgifter om dessa produkter beddms omfattas av den
sekretess som foreligger for annan medicinsk verksamhet enligt 25 kap.
1 § OSL.

Tystnadsplikt inom den enskilda hélso- och sjukvarden m.m.

I verksamhet inom den enskilda hilso- och sjukvarden tillimpas be-
stimmelserna i 6 kap. 12 § patientsdkerhetslagen (2010:659). Enligt den
bestdimmelsen far den som tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvards-
personalen inom den enskilda hédlso- och sjukvérden inte obehorigen réja
vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hélso-
tillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt rdjande
anses, enligt bestimmelsen, inte att ndgon fullgor sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.

For enskilt bedriven verksamhet dir det sker tillvaratagande och kon-
troll av ménskliga vdvnader och celler som ska anvéndas for tillverkning
av lakemedel avsedda for anvdndning pd ménniskor géller 27 § vdvnads-
lagen. Enligt det lagrummet far den som tillhdr eller har tillhdrt per-
sonalen pa en sadan védvnadsinrittning inte obehorigen roja vad han eller
hon i verksamheten har féitt veta om en enskild givares hélsotillstdnd och
andra personliga forhallanden (jfr prop. 2007/08:96 s. 90).

Enskilt bedrivna vavnadsinréttningar som importerar vivnadsprodukter
kan f& uppgifter om allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga bi-
verkningar frin leverantdrer i ett tredjeland. Aven dessa uppgifter bor
omfattas av tystnadsplikt. Darmed bor vdvnadslagens bestimmelse om
tystnadsplikt utvidgas i motsvarande man.

Sekretessgenombrott

Som ovan nimns ska verksamhetschefen vid en vévnadsinréttning i en-
lighet med 20 § vévnadslagen se till att misstinkta eller konstaterade
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allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande héndelser anmils till
tillsynsmyndigheten utan dr6jsmal.

Nér det géller en vavnadsinrittning som drivs i offentlig regi kan det
anges att enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift
lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
forordning. Som framgér ovan finns det en anmélningsskyldighet i 20 §
viavnadslagen. Den bestimmelsen fir sekretessbrytande effekt och det
blir darfor mojligt att ldmna uppgifter till berdrd tillsynsmyndighet.
Ytterligare tilligg i OSL ar dérfor inte pakallat.

Aven om de flesta vivnadsinrittningar drivs i offentlig regi finns det
dven vissa som drivs enskilt. Den tystnadsplikt som enligt 27 § vdvnads-
lagen omfattar dem som tillhdr eller har tillhort en enskild bedriven vav-
nadsinréttning géller obehorigt rojande av uppgifter. I lagrummet anges
dock att med obehdrigt rojande avses inte att nagon fullgér uppgifts-
skyldigheter som foljer av lag eller forordning. Genom den anmélnings-
plikt som stadgas i 20 § vdvnadslagen kan uppgifterna ldmnas ut till
berdrd tillsynsmyndighet.

Sekretess gdllande tillstandsgivning och tillsyn hos de mottagande
myndigheterna

Anmélningar om allvarliga avvikande hédndelser och allvarliga bi-
verkningar hanteras inom berérda myndigheters tillsynsverksamhet.
Dessa uppgifter omfattas av sekretess hos mottagande myndigheter
genom sekretessbestimmelsen i1 25 kap. 3 § OSL. Enligt den bestimmel-
sen giller sekretess i sddan verksamhet som innefattar sdrskild tillsyn
over allmén eller enskild hdlso- och sjukvérd eller annan medicinsk verk-
samhet for uppgift om en enskilds hilsotillstaind och andra personliga
forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan att den
enskilde eller ndgon narstdende till denne lider men.

Dirutover kan uppgifter om tillsyn och tillstindsgivning omfattas av
den sekretess som géller enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641), forkortad OSF, jamte punkt 33 i
bilagan till den forordningen. Enligt 30 kap. 23 § OSL géller sekretess, i
den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det, i en statlig
myndighets verksamhet som bestdr i bl.a. utredning, tillstindsgivning
eller tillsyn med avseende pa produktion, handel eller ndringslivet i
ovrigt for uppgift om en enskilds affars- eller driftforhallanden, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. Detsamma
géller for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden for
den som har tritt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den
som dr foremal for myndighetens verksamhet. Det sistndmnda skyddet ar
emellertid starkare i och med att det hér inte uppstélls négot skade-
rekvisit. | stillet rdder absolut sekretess.

Som ndmnts giller sekretessen enligt 30 kap. 23 § OSL endast i den
utstrickning som regeringen har foreskrivit det. Regeringen har i 9 §
OSF och punkt 33 i dess bilaga foreskrivit att uppgifter inom ramen for
verksamhet som bestar i tillstindsgivning och tillsyn enligt vdvnadslagen
kan bli foremal for sekretess.

Enligt punkt 33 géller dock inte sekretess for enskilds afférs- eller
driftférhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat vid tillsyn 6ver



produktsékerheten hos varor som &r avsedda for konsumenter eller kan
antas komma att anvdndas av konsumenter, om intresset av allmin
kdnnedom om forhéllande som ror risk for skada pa person har siadan
vikt att uppgiften bor ldmnas ut.

Med beaktande av ovan ndmnda bestimmelser bedoms det inte be-
hovas gora tillagg i OSL eller OSF.

6.11 Behoriga myndigheter

Regeringens bedomning: Vilken eller vilka myndigheter som beslu-
tar om tillstdnd och utdvar tillsyn 6ver vdvnadsinrdttningar som im-
porterar ménskliga vdvnader och celler samt vdvnadsprodukter bor
regleras i forordning.

Promemorians forslag: Promemorians forslag dverensstimmer delvis
med regeringens bedomning. I promemorian foreslogs att Inspektionen
for vard och omsorg dven fortséttningsvis skulle ge tillstind och utdva
tillsyn gillande import av ménskliga viavnader och celler avsedda for an-
vindning p& ménniskor. Vidare foreslogs att Likemedelsverket skulle
vara tillstdnds- och tillsynsmyndighet géllande import av ménskliga vav-
nader och celler avsedda for tillverkning av likemedel avsedda for
anvindning pa ménniskor. Likemedelsverket ska d&ven meddela tillstand
och utdova tillsyn Over vévnadsinrdttningar som importerar vdvnads-
produkter.

Remissinstanserna: De flesta av remissinstanserna tillstyrker forslaget
eller har inte 1dmnat nagra synpunkter pa forslaget. Ldikemedelsverket
anser att det dr Overvdgande positivt att Liakemedelsverket enligt for-
slaget ges ansvaret for tillstindsgivning och tillsyn dver verksamheter
som hanterar vivnadsprodukter, inte minst eftersom verket redan nu har
ett ansvar for lakemedelsnéra produkter.

Skiilen for regeringens bedéomning: Enligt vivnadsforordningen pro-
var Inspektionen for vard och omsorg fragor om tillstdnd att bedriva
verksamhet vid en vdvnadsinrittning som ror hantering av ménskliga
vévnader eller celler avsedda for anvéndning pa ménniskor. Inspektionen
for vard och omsorg utdvar dven tillsyn over nimnda verksamhet. Av
samma forordning framgar att Lakemedelsverket beslutar om tillsténd till
och utdvar tillsyn over verksamhet vid en vévnadsinrittning som ror
hantering av ménskliga vivnader eller celler avsedda for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvindning pa ménniskor.

Import av vévnader och celler ingar i begreppet hantering och saledes
ar det Inspektionen som ger tillstdnd och utdvar tillsyn géllande import
av ménskliga vavnader eller celler avsedda for anvindning pa ménniskor.
Lakemedelsverket &r i sin tur tillstdnds- och tillsynsmyndighet nér det
giller import av ménskliga vdvnader eller celler som &r avsedda for
tillverkning av ldkemedel avsedda for anviandning p&4 ménniskor.

Enligt artikel 1.1 b i importdirektivet ska direktivet dven tillimpas pd
import av produkter som tillverkas av méanskliga vdvnader och celler och
ar avsedda for anvindning pd ménniskor, om dessa produkter inte om-
fattas av annan unionslagstiftning. I avsnitt 6.3 foreslds det att dessa
produkter definieras som vévnadsprodukter i vévnadslagen och i samma
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avsnitt foreslas det att en vdvnadsinréttning &r en inrdttning som bland
annat importerar vdvnadsprodukter.

Regeringen beslutar, med stdd av 10 och 15 §§ vdvnadslagen, vilken
eller vilka myndigheter som ska besluta om tillstdnd att bedriva vav-
nadsinrattning och utdvar tillsyn dver efterlevnaden av vévnadslagen och
de foreskrifter och villkor som meddelats i anslutning till vivnadslagen.

7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Andringarna i vivnadslagen ska trida i kraft
den 29 april 2017.

Regeringens bedéomning: Det krivs inga dvergéngsbestimmelser
med anledning av foreslagna forfattningséndringar.

Promemorians forslag och bedéomning overensstimmer med rege-
ringens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har tillstyrkt
eller har inga invindningar mot promemorians forslag och beddmning.

Skilen for regeringens forslag och bedémning: Enligt artikel 9.1 i
importdirektivet ska medlemsstaterna senast den 29 oktober 2016 anta
och offentliggora de lagar och andra forfattningar som &r nddvandiga for
att folja direktivet. De ska genast overldmna texten till dessa bestim-
melser till kommissionen. Darefter ska medlemsstaterna tillimpa direkti-
vets bestimmelser fran och med den 29 april 2017.

I enlighet med artikel 9.1 ska foreslagna éndringar i vivnadslagen trida
i kraft den 29 april 2017. Négra overgangsbestimmelser beddms inte
behovas.

8 Konsekvenser

Innan en myndighet beslutar foreskrifter eller allménna rad, ska myndig-
heten enligt forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning bland annat utreda foreskrifternas kostnadsméssiga och
andra konsekvenser i den omfattning som behovs i det enskilda fallet och
dokumentera utredningen i konsekvensutredningen.

Denna lagradsremiss innehaller forslag for att genomfdra import-
direktivet i svensk rdtt. Nagra alternativa 16sningar verkar inte finnas for
genomforandet av detta direktiv dn att fora in dndringar i vdvnadslagen.

De foreslagna dndringarna innebar att vdvnadsinréttningar kan im-
portera viavnader och celler utan att darutdver bearbeta, konservera, for-
vara eller distribuera védvnader eller celler. Vidare ska import av vav-
nadsprodukter ske genom vivnadsinrittningar. Det innebér att exempel-
vis organisationer med ansvar for anvindning av ménskliga vdvnader och
celler p4 méinniska, sdsom sjukvéardsinrittningar som utfor transplanta-



tioner, kan importera vdvnader och celler och nimnda vévnadsprodukter.
Samtliga védvnadsinrdttningen méste dock uppfylla tillimpliga krav i
vivnadslagen och foreskrifter som meddelats med stod av den lagen. De
nya reglerna kan medfora att fler vivnadsinréittningar kan komma att
bedriva verksamhet i Sverige. Det bedoms dock endast innebédra en
marginell 6kning av antalet vdvnadsinrittningar.

De aktorer som kommer att beréras av forslagen dr myndigheter, fore-
tag och sjukvardsinrittningar. Av de statliga myndigheterna berdrs
Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg och Lakemedelsverket
vilka ska meddela foreskrifter. Inspektionen for vard och omsorg och
Lakemedelsverket berors dven sdsom varande myndigheter som ger till-
stand att bedriva vdvnadsinréttningar och utdvar tillsyn inom sina om-
raden.

Den som ansdker om tillstind att bedriva verksamhet vid en vdvnads-
inrdttning betalar en ansdkningsavgift for detta. Dérefter betalas ars-
avgift. Avgifterna dr offentligrittsliga och redovisas efter inkomsttitel.
Myndigheterna disponerar inte dessa intékter. Myndigheterna far i stéllet
anslag i enlighet med vad riksdagen beslutar.

I promemorian gjordes bedéomningen att de nya bestimmelserna inte
skulle innebéra att myndigheternas kostnader &ndrades i storre utstrick-
ning. Landstinget i Uppsala ldn anfor att lagforslaget 6ppnar for att be-
rord myndighet ska kunna auktorisera import av vdvnader och celler till
mottagande vardinrittning i enskilda fall vid nédlégen eller dé dessa ska
distribueras direkt och for omedelbar transplantation av mottagaren. I ett
sadant nodlage ges mojlighet till undantag fran kravet pa tillstdnd att
bedriva vdvnadsinréttning. En beredskap krdvs i sa fall av berdrda myn-
digheter att kunna auktorisera importen om nodlédget uppkommer hastigt.
Landstinget anfor vidare att nddldge inte bor begrénsas till att liv hotas,
utan det dr tillrdckligt att patienten riskerar en svar invalidisering utan
behandling. Det har inte framkommit behov av att ytterligare vidga den
beredskap som redan finns vid behoériga myndigheter, men regeringen
kommer att folja utvecklingen.

Inspektionen for vdrd och omsorg delar inte bedomningen att utdkad
tillstdndsgivning och mer omfattande tillsyn samt meddelande av fore-
skrifter ryms inom nuvarande forvaltningsanslag. Regeringen bedomer
att eventuella 6kade kostnader kan finansieras inom befintliga ramar.

Importdirektivet innebar dven en mojlighet for tillsynsmyndigheter att
utfora inspektioner och kontroller av leverantdrer i ett tredjeland. Denna
kostnad bor leverantoren i det tredjelandet bekosta och paverkar darmed
inte anslagen till nimnda myndigheter. Jamtlands ldns landsting, Vister-
bottens ldns landsting, Vistra Gotalands lins landsting och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) delar inte promemorians beddmning att
leverantorer i ett tredjeland ska bekosta eventuell inspektion och kontroll
av svenska tillsynsmyndigheter. Remissinstanserna anfor att dessa
kostnader i sddana fall kommer att belasta den importerade produkten
och dirmed hamna hos vardhuvudménnen. Det dr remissinstansernas
uppfattning att denna kostnad bor ligga hos de statliga myndigheterna
och i deras anslag. Stockholms ldns landsting har framfort liknande
synpunkter och dven angett att det i utredningen inte framkommer vilka
Okade kostnader som sjukvardens verksamheter eller sjukvérdshuvud-
mannen far om leverantdren fréan ett tredjeland ska ha kostnadsansvar for
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en eventuell inspektion och kontroll av svenska tillsynsmyndigheter.
Regeringen beddmer dock att kostnaden for tillsynen i tredjelédnder far
béras av leverantoren i det tredjelandet, men avser att folja utvecklingen.

For sjukvardshuvudminnen och foretag innebdr importdirektivet ett
faststéllande av forfarande for kontroll av kvalitets- och sékerhetsnormer
vid import av vdvnader, celler och ovan nimnda vdvnadsprodukter. For
vavnadsinrattningar som redan nu importerar ménskliga vivnader eller
celler bedoms kostnaderna for att uppfylla importdirektivets krav endast
oka marginellt. De aktorer som i dag anvander importerade vavnader och
celler kan vilja att inrétta en egen vdvnadsinrittning eller fortsétta import
genom redan existerande vévnadsinréittningar.

Importdirektivet innebdr dven att import av vdvnadsprodukter ska ske
genom vavnadsinréttningar som dirmed maste uppfylla tillimpliga krav i
den svenska védvnadslagstiftningen. Som ovan ndmns saknas det kdnne-
dom om huruvida det i dagsldget finns sjukvardsinrittningar eller foretag
som importerar aktuella vdvnadsprodukter till Sverige. Om det finns
kommer kostnader att uppstd for dessa. For sjukvardshuvudménnen be-
doms dessa kostnader vara marginella och beddms rymmas inom befint-
liga ekonomiska ramar.

I lagrddsremissen foreslds det att en tillstindsmyndighet, efter anmélan
fran en vdvnadsinrittning, ska besluta om huruvida vévnadsinrittningen
far laggas ner. Detta beslut ska kunna 6verklagas till allmén forvaltnings-
domstol. Forslaget bor endast innebédra en marginell 6kning av antalet
mal och darfor endast en forsumbar kostnadsékning. Den foreslagna
mojligheten att 6verklaga bedoms inte medfora nagon 6kning av arbets-
bordan for domstolarna som inte kan tas om hand inom befintliga an-
slagsramar.

Eftersom regleringen ar ett genomforande i svensk rétt av ett EU-direk-
tiv gors beddmningen att regleringarna, utifran ett europeiskt perspektiv,
inte foranleder negativa effekter for foretagens arbetsforutsittningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt. Forslagen bedoms inte ha nagra
sociala eller miljomaissiga konsekvenser eller ndgra andra konsekvenser.
Forslagen ér konsneutrala.

Regleringen Overensstimmer med de skyldigheter som foljer med
Sveriges anslutning till EU. De foreslagna lagéindringarna ska trdda i
kraft den 29 april 2017 i enlighet med artikel 9 i importdirektivet.

9 Forfattningskommentar

1§ I denna inledande bestimmelse anges lagens 6vergripande innehall
och syfte. I forsta stycket laggs det till att lagen dven innehéller bestdm-
melser om import av vivnadsprodukter. Tilldgget har sin grund i artikel
1.1 b i importdirektivet.

Overviganden finns i avsnitt 6.3.3.

2 § Paragrafen innehéller definitioner av ett antal begrepp som anvands
i lagen. En definition av begreppet “vdvnadsprodukt” infors och behand-
las i avsnitt 6.3.2. Definitionen av begreppet “vdvnadsinrittning” dndras



och behandlas i avsnitt 6.2 och 6.3.2. Tilldggen har sin grund i artiklarna
1.1 b, 1.2 och 2 i importdirektivet.

Kravet i andra strecksatsen i definitionen av en vidvnadsinrattning inne-
bér att en inrdttning ska vara part i ett avtal med en leverantor i ett tredje-
land fOr att i det avseendet anses vara en vavnadsinréttning. Ddrmed kan
en inrdttning som har avtal med en organisation som &r part i ett avtal
med leverantdren inte anses vara en vévnadsinrdttning med stdod av
kravet i andra streckstatsen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2 och 6.3.2.

14 § I bestimmelsen anges att endast vdvnadsinrittningar som beviljats
tillstdnd till export enligt 9 § far exportera vavnader och celler till ett
tredjeland.

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.1.

14 a § Av bestimmelsen, som &r ny, framgar att en vdvnadsinrittning
som avser att importera manskliga vivnader och celler ska ha ett skrift-
ligt avtal med leverantdren i ett tredjeland i de fall vivnaderna eller
cellerna ska tillvaratas, kontrolleras, bearbetas, konserveras eller forvaras
i ett land utanfor Europeiska unionen eller exporteras till Europeiska
unionen frén ett tredjeland. En vdvnadsinréttning som avser att importera
en vavnadsprodukt ska uppritta ett skriftligt avtal med en leverantor i ett
tredjeland i de fall en vdvnadsprodukt ska importeras till Europeiska
unionen.

1 andra stycket framgér att det skriftliga avtalet ska precisera vilka kva-
litets- och sdkerhetskrav som ska uppfyllas for att sdkerstilla att kvali-
tets- och sdkerhetsnormerna for de vévnader och celler som ska importe-
ras ar likviardiga med de normer som faststdlls i denna lag och i fore-
skrifter som meddelats med stdd av denna lag.

Bestaimmelsen har sin grund i artikel 7.1 och 7.2.

Overvigandena finns i avsnitt 6.8.1.

14 b § Bestimmelsen, som &r ny, innehdller ett bemyndigande att
foreskriva eller i enskilda fall besluta om undantag fran kraven i denna
lag eller i foreskrifter meddelade i anslutning till denna lag nir det géller
export av vivnader eller celler till ett tredjeland eller import av vévnader,
celler eller vivnadsprodukter frén ett tredjeland. Ett beslut om undantag i
ett enskilt fall far forenas med sérskilda villkor. Undantagsméjligheten
syftar t.ex. pa fall av import i nddlage eller for direkt distribution av
specifika vdvnader eller cell for omedelbar transplantation till mottagare.

Bestimmelsen har sin grund i artikel 1.3 i importdirektivet samt artikel
9.3 i vdvnadsdirektivet.

Overviigandena finns i avsnitt 6.4.1.

27§ Genom tilligg i paragrafens forsta stycke utvidgas tystnadsplikten
till att &ven omfatta den som tillhor eller har tillhort personal inom en
enskilt bedriven vdvnadsinrittning dér det sker import av vdvnadspro-
dukter. Tystnadsplikten omfattar obehdrigt rojande av uppgifter. I be-
stimmelsen forklaras vad som inte &r att anse som obehdrigt réjande.

For brott mot tystnadsplikt doms, om inte gérningen annars &r sérskilt
belagd med straff, enligt 20 kap. 3 § brottsbalken till boter eller fangelse i
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hogst ett ar. Begas girningen av oaktsamhet &r straffskalan begréansad till
bdter. Om gérningen ér att anse som ringa doms inte till ansvar.
Overvidgandena finns i avsnitt 6.10.

28 a § Paragrafen, som dr ny, innehéller en bestimmelse om under vilka
forutsattningar en vavnadsinrittning far laggas ner. Det ér tillstdindsmyn-
digheten som efter en anmilan fran en vdvnadsinrittning fir besluta om
att inrattningen far ldggas ner. For att en vidvnadsinrattning ska fa laggas
ner ska det finnas dokumenterade rutiner och skriftliga avtal som séker-
stiller att vdvnader, celler eller vdvnadsprodukter som forvaras vid vév-
nadsinréttningen Overfors till en annan vdvnadsinréttning som bedrivs
med tillstdnd enligt vdvnadslagen. Det ska dven finnas dokumenterade
rutiner och skriftliga avtal som sdkerstiller att uppgifterna som bevaras i
vavnadsinrattningens register tas om hand av den andra vdvnadsinrtt-
ningen, och att kravet pa sparbarhet kan uppfyllas nir vavnadsinratt-
ningen har lagts ner. Av bestimmelsen framgar dven att det av anméilan
till tillstdndsmyndigheten ska framgé hur nimnda krav ska uppfyllas.
Overvigandena finns i avsnitt 6.7.2

36 § Enligt den nya andra punkten i forsta stycket far ett beslut av

tillstaindsmyndigheten att ldgga ner en vdvnadsinréttning &verklagas till

allmin forvaltningsdomstol. Ovriga éndringar &r sprakliga.
Overvigandena finns i avsnitt 6.7.3.

Ikrafttradandebestimmelse

Lagen trdder i kraft den 29 april 2017. Bestdmmelsen har sin grund i
art.i.kel 9 i importdirektivet.
Overvdgandena finns i kapitel 7.



Bilaga 1

L 93/56 Europeiska unionens officiella tidning 9.4.2015

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2015/566
av den 8 april 2015

om genomférande av direktiv 2004/23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvirdiga
kvalitets- och sikerhetsnormer foér importerade vivnader och celler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer f6r donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av manskliga vavnader och celler ('), sdrskilt artikel 9.4, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2004/23/EG faststills kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning
pd minniska samt for donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler som ingdr i
tillverkade produkter som ar avsedda for anvandning pd manniskor i de fall dessa produkter omfattas av annan
unionslagstiftning, i syfte att sdkerstilla en hog halsoskyddsniva fér méanniskor i unionen.

(2)  Det sker alltfler utbyten 6ver hela virlden av vivnader och celler och direktiv 2004/23EG innehéller dirfor krav
pd att import av vdvnader och celler ska goras av vidvnadsinrittningar som &r ackrediterade, utsedda,
auktoriserade eller har beviljats tillstdind for detta av medlemsstaterna. Undantag frdn det kravet anges i artikel 9.3
i direktiv 2004/23/EG som innebir att import av specifika vdvnader och celler far auktoriseras direkt av de
behoriga myndigheterna pd de villkor som anges i artikel 6 i kommissionens direktiv 2006/17/EG () eller i ett
nodlige. Dessa undantag anvinds regelbundet, men inte enbart, for import av hematopoietiska stamceller fran
benmirg, perifert blod eller blod frdn navelstringen som anvinds vid behandling av ett antal livshotande tillstind.

(3)  Direktiv 2004/23/EG innehaller dessutom krav pd att medlemsstaterna och importerande vivnadsinrittningar ska
se till att import av vdvnader och celler uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som
faststills i direktiv 2004/23/EG och krav pd att det ska faststillas forfaranden for kontroll av att kvalitets- och
sikerhetsnormerna for import av vdvnader och celler ar likvirdiga. Dessa forfaranden bor faststillas i detta
direktiv, utan att det paverkar tillimpningen av unionens tullagstiftning.

(4) I synnerhet bor det faststillas system for auktorisering och inspektion som Aaterspeglar kontrollen av den
verksamhet rorande vdvnader och celler som bedrivs i unionen. Det bor ocksé faststillas forfaranden som de
importerande vavnadsinrittningarna ska folja vid sina forbindelser med leverantérer i tredjeland.

(50 Med undantag for import som auktoriseras direkt av de behoriga myndigheterna i enlighet med artikel 9.3 i
direktiv. 2004/23/EG madste all import av vidvnader och celler frdn tredjelinder ske genom importerande
vavnadsinrattningar. Om de behoriga myndigheterna direkt auktoriserar import i enlighet med artikel 9.3 i
direktiv 2004/23/EG ansvarar de for att denna import uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormer som ar likvardiga
med dem som faststills i det direktivet.

(6)  Vavnader och celler bor normalt sett importeras av vidvnadsbanker eller sjukhusavdelningar som 4r ackrediterade,
utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstdind som importerande vivnadsinrittningar fo6r sddan import.
Viavnadsbanker eller sjukhusavdelningar bor anses vara importerande vavnadsinrittningar om de dr part i ett avtal
med en leverantor i tredjeland om import av vavnader och celler. En organisation som erbjuder formedling och
dr part i ett avtal som ingdtts med en leverantor i tredjeland for att underlitta import av vivnader och celler men
inte for sjilva importen, bor inte anses vara en importerande vdvnadsinrittning. Medlemsstaterna kan vilja att
reglera sddana tjinster utanfor detta direktivs tillimpningsomrade.

(') EUTL102,7.4.2004,s. 48.
(*) Kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genomforande av Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23 EG
nir det giller vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll av méinskliga vivnader och celler (EUT L 38, 9.2.2006, s. 40).
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(7)  Andra instanser, t.ex. organisationer med ansvar for anvindning pd minniska, tillverkare av likemedel for
avancerad terapi, ldkare pé sjukhus eller enskilda, som ir parter i ett avtal med en leverantér i tredjeland om
import av vavnader och celler bor anses vara importerande vavnadsinrattningar. De maste uppfylla kraven i detta
direktiv samt alla tillimpliga bestimmelser i direktiv 2004/23/EG och vara ackrediterade, utsedda, auktoriserade
eller ha beviljats tillstind som importerande vivnadsinrittning for sddan import av sina behériga myndigheter.
Om de efter importen ocksd genomfor kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av de
importerade vivnaderna och cellerna maste de dven vara ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller ha beviljats
tillstdnd for sidan verksamhet av sina behoriga myndigheter och uppfylla kraven i direktiv 2004/23/EG. De kan
ocksd fé viavnader och celler med ursprung i tredjelinder frén vivnadsbanker eller sjukhusavdelningar i unionen
som dr ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstdind som importerande vdvnadsinrittning av
sina behoriga myndigheter.

(8) I de fall importerande vavnadsinrdttningar ocksd ar ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats
tillstdnd som vavnadsinrittningar for den verksamhet de bedriver i unionen fir medlemsstaterna harmonisera
sina forfaranden for auktorisering, inspektion och rapportering, forutsatt att de forfaranden som faststills i detta
direktiv foljs.

(9)  For att underlitta distributionen i unionen av importerade vivnader och celler, dven nir distributionen ar
gransoverskridande, bor den eller de behoriga myndigheterna utfirda intyg om att den importerande vavnadsin-
rittningen 4r ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstind.

(10) Inspektioner 4r viktiga vid kontroll av att importerade vavnader och celler uppfyller kvalitets- och
sikerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG. Medlemsstaterna uppmanas
dirfor att i forekommande fall dven inspektera leverantorer i tredjeland och samarbeta med andra medlemsstater
till vilka importerade vivnader och celler sannolikt kommer att distribueras. Det 4r medlemsstaterna dar de
importerande vivnadsinrittningarna ligger som ansvarar for att besluta vilka atgirder som ar lampligast och
huruvida det behovs inspektioner pé plats av leverantorer i tredjeland.

(11) Handboken for behoriga myndigheter om inspektioner har uppdaterats sa att den ocksd omfattar inspektioner av
importerande vdvnadsinrittningar och deras leverantorer i tredjeland, och den fungerar som en vigledning for
medlemsstaterna ndr de ska gora inspektioner.

(12) Importerande vidvnadsinrittningar bor kontrollera att de vdvnader och celler som de importerar till unionen
uppfyller kvalitets- och sakerhetsnormer som ir likvirdiga med dem som faststdlls i direktiv 2004/23/EG.
Skriftliga avtal med leverantorer i tredjeland samt den dokumentation som ska limnas och tillhandahéllas de
behoriga myndigheterna dr mycket viktiga for att garantera att sddan kontroll sker och framfor allt for att
garantera sparbarhet tillbaka till givaren och se till att principen om frivilliga donationer utan ersittning
uppratthalls i linje med direktiv 2004/23/EG. Importerande vdvnadsinrittningar uppmuntras ocksd att gora
revisioner av sina leverantorer i tredjeland som ett led i denna kontroll.

(13) Importerande vdvnadsinrattningar bor se till att importerade vdvnader och celler tilldelas en enhetlig europeisk
kod i enlighet med kommissionens direktiv 2006/86/EG ('), antingen genom att de sjilva tilldelar koden eller
genom att delegera uppgiften till leverantorer i tredjeland som en del av villkoren i de skriftliga avtalen med dessa
leverantorer.

(14) Vid engdngsimport bor medlemsstaterna fa bevilja undantag frin de krav pd dokumentation och skriftliga avtal
som faststills i detta direktiv. Sddan engdngsimport bér dock goras av importerande vdvnadsinrdttningar som ir
ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstdnd, och bor normalt sett inte ske regelbundet eller
upprepade gdnger fran en och samma leverantor i tredjeland. Dessa undantag bor dock endast tillimpas om en
eller flera personer lagrar eller har lagrat viavnader och celler i ett tredjeland for framtida bruk, sarskilt ndr det ar
frdga om partnerdonationer av konsceller, autologa donationer eller donationer till néra sliktingar, och senare vill
att dessa vidvnader eller celler ska importeras till unionen for deras rikning. En sddan import av en specifik typ av
vivnad eller cell bor normalt sett inte ske mer 4n en ging for en viss mottagare och inte omfatta vivnader och
celler till tredje part.

(") Kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG

med avseende pd spirbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av minskliga vavnader och celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32).
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(15) Detta direktiv hindrar inte medlemsstaterna fran att behélla eller infora stringare bestimmelser om import av
vavnader och celler, sirskilt for att se till att principen om frivilliga donationer utan ersittning iakttas, under
forutsdttning att bestimmelserna i fordraget 6ljs.

(16) De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frdn den foreskrivande kommitté for
vavnader och celler som inrittats i enlighet med artikel 29.3 i direktiv 2004/23/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomrade
1. Detta direktiv ska tillimpas pd import till unionen av
a) minskliga vavnader och celler avsedda for anvindning pd manniska, och

b) produkter som tillverkas av minskliga vavnader och celler och ar avsedda for anvindning pd méanniskor, om dessa
produkter inte omfattas av annan unionslagstiftning.

2. Om de minskliga vivnader och celler som ska importeras uteslutande dr avsedda att anvindas i tillverkade
produkter som omfattas av annan unionslagstiftning, ska detta direktiv endast tillimpas pd donation, tillvaratagande och
kontroll som sker utanfor unionen, och det ska bidra till att garantera sparbarhet fran givare till mottagare och omvint.

3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa

a) import av vdvnader och celler enligt artikel 9.3 a i direktiv 2004/23/EG som auktoriseras direkt av den eller de
behoriga myndigheterna,

b) import av vavnader och celler enligt artikel 9.3 b i direktiv 2004/23/EG som auktoriseras direkt i nodldgen,
¢) blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv 2002/98EG,

d) organ eller delar av organ enligt definitionen i direktiv 2004/23EG.

Artikel 2
Definitioner
[ detta direktiv galler foljande definitioner:

a) nodlage: oférutsedd situation dir det i praktiken inte finns ndgot annat alternativ dn att skyndsamt importera
vivnader och celler till unionen frin ett tredjeland for omedelbar anvindning pé en eller flera kinda mottagare vars
halsotillstdnd allvarligt skulle dventyras utan sidan import.

b) importerande vivnadsinrittning: vivnadsbank eller avdelning pé ett sjukhus eller annat organ i unionen som &r part i
ett avtal med en leverantér i tredjeland om import till unionen av vivnader och celler frén ett tredjeland som ar
avsedda for anvindning pd manniskor.

c) engdngsimport: import av en specifik typ av vdavnad eller cell for personligt bruk till en eller flera avsedda mottagare
som dr kidnda f6r den importerande vavnadsinrdttningen och leverantoren i tredjeland innan importen sker. En sddan
import av en specifik typ av vivnad eller cell ska normalt sett inte ske mer dn en géng for en viss mottagare. Sddan
import frin samma leverantor i tredjeland som sker regelbundet eller upprepade ginger ska inte anses vara
engangsimport.
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d) leverantor i tredjeland: vavnadsinrittning eller annat organ i ett tredjeland som ansvarar for export till unionen av
vivnader och celler som det levererar till en importerande vdvnadsinrittning. En leverantor i tredjeland kan ocksa
bedriva verksamhet utanfor unionen som innefattar donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av vavnader och celler som importeras till unionen.

KAPITEL II
SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER
Artikel 3
Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstind till importerande vivnadsinrittningar

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1.3 ska medlemsstaterna se till att all import av vdvnader och celler
fran tredjelinder sker genom importerande vdvnadsinrittningar som &r ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har
beviljats tillstdnd for sddan verksamhet av en eller flera behoriga myndigheter.

2. Den eller de behoriga myndigheterna ska, efter att ha fitt den information som anges i bilaga I till detta direktiv
och efter att ha kontrollerat att den importerande vavnadsinrattningen uppfyller kraven i detta direktiv, ackreditera, utse,
auktorisera eller limna tillstdnd till den importerande vivnadsinrittningen for import av vdvnader och celler samt ange
vilka villkor som giller, t.ex. eventuella begrinsningar av de typer av vavnader och celler som ska importeras eller vilka
leverantorer i tredjeland som ska anvindas. Den eller de behoriga myndigheterna ska utfirda ett intyg enligt bilaga II till
detta direktiv till den importerande vidvnadsinrittning som ér ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats
tillstand.

3. Den importerande vivnadsinrittningen fir inte gora ndgon visentlig fordndring av importverksamheten utan att
den eller de behoriga myndigheterna i forvig har lamnat ett skriftligt godkdnnande. Sarskilt sidana forandringar som ror
typen av importerade vavnader och celler, verksamhet i tredjelinder som kan paverka importerade vivnaders och cellers
kvalitet och sikerhet eller de leverantorer i tredjeland som anvinds ska anses vara visentliga fordndringar. Om en
importerande vivnadsinrittning gor en engdngsimport av vavnader eller celler frin en leverantdr i tredjeland som inte
redan omfattas av ackrediteringen, utseendet, auktoriseringen eller tillstindet, ska denna import inte anses vara en
vasentlig fordndring om den importerande vdvnadsinrittningen dr auktoriserad att importera samma typ av vavnader
eller celler fran en eller flera andra leverantorer i tredjeland.

4.  Den eller de behoriga myndigheterna fir helt eller delvis upphiva eller dterkalla ackreditering, utseende eller
auktorisering av eller tillstind till en importerande vivnadsinrittning, sirskilt om det genom inspektioner eller kontroller
framgdr att inrdttningen inte lingre uppfyller kraven i detta direktiv.

Artikel 4
Inspektioner och andra kontroller

1. Medlemsstaterna ska se till att den eller de behériga myndigheterna anordnar inspektioner och andra kontroller av
importerande vdvnadsinrittningar och i férekommande fall av deras leverantorer i tredjeland och att de importerande
vavnadsinrattningarna utfor limpliga kontroller for att sikerstilla att de vdvnader och celler som ska importeras
uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG. Det fir inte ga
lingre tid 4n tvd &r mellan inspektionerna av en given importerande vivnadsinrittning.

2. Séadana inspektioner ska genomforas av tjinstemdn som foretriader den eller de behoriga myndigheterna och som

a) har befogenhet att inspektera importerande vdvnadsinrittningar och i forekommande fall den verksamhet som
bedrivs av leverantorer i tredjeland,

b) ska utvdrdera och kontrollera de forfaranden och den verksamhet vid importerande vivnadsinrittningar och
anldggningar hos leverantorer i tredjeland som &r relevanta for att sikerstilla att de vdvnader och celler som ska
importeras uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG,

c) ska granska alla dokument eller andra uppgifter av betydelse f6r denna utvirdering och kontroll.

3. Medlemsstaterna ska, pd vederborligen motiverad begdran av en annan medlemsstat eller kommissionen, limna

information om resultaten av inspektioner och andra kontroller av importerande vivnadsinrittningar och leverantérer i
tredjeland.
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4. Medlemsstater till vilka vdvnader och celler importeras ska, pd vederbérligen motiverad begdran av en annan
medlemsstat till vilken de importerade vdvnaderna och cellerna direfter distribueras, Gverviga att genomféra
inspektioner eller andra kontroller av importerande vavnadsinrattningar och den verksamhet som bedrivs av leverantrer
i tredjeland. Den medlemsstat ddr den importerande vdvnadsinrittningen ligger ska besluta vilka dtgdrder som ska vidtas
efter samrdd med den medlemsstat som limnade begdran.

5. Om det gors en inspektion pé plats till {6ljd av en sddan begiran ska den eller de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat ddr den importerande vdvnadsinrattningen ligger tillsammans med den eller de behoriga myndigheterna i
den medlemsstat som limnade begidran besluta om och pa vilket sitt den medlemsstat som ldimnade begiran ska delta i
inspektionen. Det slutliga beslutet om ett eventuellt deltagande ska fattas av den medlemsstat ddr den importerande
vavnadsinrattningen ligger. Ett beslut om att inte gd med pd ett sddant deltagande ska motiveras for den medlemsstat
som limnade begiran.

KAPITEL III
SKYLDIGHETER FOR DE IMPORTERANDE VAVNADSINRATTNINGARNA
Artikel 5
Ansokningar om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind som importerande vivnadsinrittning
1. Efter att de importerande vivnadsinrittningarna har vidtagit atgirder for att sikerstalla att all import av vavnader
och celler uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som dr likvirdiga med dem som faststills i direktiv 2004/23/EG och
att importerade vdvnader och celler kan spdras frin givare till mottagare och omvint, ska de ansoka om ackreditering,

utseende, auktorisering eller tillstind som importerande vivnadsinrittning genom att

a) till den eller de behoriga myndigheterna limna den begirda informationen och dokumentationen enligt bilaga I till
detta direktiv,

b) tillhandahdlla och, pd begiran av den eller de behoriga myndigheterna, limna den dokumentation som anges i bilaga
I till detta direktiv.

2. Medlemsstaterna behover inte tillimpa dokumentationskraven i del F i bilaga I och i bilaga III till detta direktiv pd

engdngsimport enligt definitionen i artikel 2, forutsatt att de har limpliga nationella bestimmelser for att reglera sidan
import. Dessa nationella bestimmelser ska sikerstalla

a) sparbarhet fran givare till mottagare och omvint, och

b) att de importerade vivnaderna och cellerna endast anvinds pd de avsedda mottagarna.

Artikel 6
Uppdaterad information

1. De importerande vivnadsinrittningarna ska be den eller de behoriga myndigheterna att i forvdg limna skriftligt
godkinnande till planerade visentliga fordndringar av deras importverksambhet, sirskilt sddana visentliga forandringar
som beskrivs i artikel 3.3, och de ska informera den eller de behériga myndigheterna om de beslutar att helt eller delvis
upphéra med importverksamheten.

2. De importerande vivnadsinrittningarna ska till den eller de behoriga myndigheterna utan dr6jsmal anmala
misstinkta eller konstaterade allvarliga komplikationer eller biverkningar som rapporterats till dem av leverantérer i
tredjeland och som kan paverka kvaliteten och sikerheten hos de vivnader och celler som de importerar. Informationen
i bilagorna IIT och IV till direktiv 2006/86EG ska ingd i sddana anmalningar.

3. De importerande vivnadsinrittningarna ska till den eller de behériga myndigheterna utan dr6jsmél anmila

a) varje dterkallande eller upphdvande, helt eller delvis, av den auktorisering som leverantéren i tredjeland har att
exportera vavnader och celler, och

b) alla andra beslut som den eller de behoriga myndigheterna i det land ddr leverantoren i tredjeland ar etablerad fattar

pd grund av bristande efterlevnad och som kan vara relevanta fér de importerade vivnadernas och cellernas kvalitet
och sikerhet.
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Artikel 7
Skriftliga avtal

1. Importerande vivnadsinrittningar ska ha skriftliga avtal med leverantérer i tredjeland i de fall ddr donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller export till unionen av vivnader och celler som ska
importeras till unionen sker utanfor unionen.

Medlemsstaterna behover inte tillimpa detta krav pd engdngsimport enligt definitionen i artikel 2 i detta direktiv,
forutsatt att de har lampliga nationella bestimmelser for att reglera sddan import. Dessa nationella bestimmelser ska
sikerstilla

a) spérbarhet frin givare till mottagare och omvant, och
b) att de importerade vdvnaderna och cellerna endast anvinds pd de avsedda mottagarna.

2. Det skriftliga avtalet mellan den importerande vavnadsinrittningen och leverantoren i tredjeland ska precisera vilka
kvalitets- och sikerhetskrav som ska uppfyllas for att sikerstdlla att kvalitets- och sikerhetsnormerna for de vdvnader
och celler som ska importeras ar likvirdiga med de normer som faststdlls i direktiv 2004/23/EG. Det skriftliga avtalet
ska minst ha det innehall som anges i bilaga IV till detta direktiv.

3. I det skriftliga avtalet ska det anges att den eller de behoriga myndigheterna har ratt att inspektera verksamheten,
inklusive anldggningarna, hos varje leverantor i tredjeland under det skriftliga avtalets giltighetstid och i tvé ar efter att
det upphort att gilla.

4. Importerande vdvnadsinrittningar ska limna kopior av skriftliga avtal med leverantérer i tredjeland till den eller de
behoriga myndigheterna som en del av sin ansokan om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd.

Artikel 8
Register 6ver importerande vivnadsinrittningar

1. Importerande vivnadsinrittningar ska fora ett register over sin verksamhet, med typer och kvantiteter av vavnader
och celler som importeras, och 6ver deras ursprung och anvindning. Registret ska ocksd innehdlla samma information
for varje engdngsimport som gors. De drsrapporter som avses i artikel 10.1 i direktiv 2004/23/EG ska innehilla
information om denna verksamhet.

2. Den eller de behoriga myndigheterna ska inkludera importerande vdvnadsinrittningar i det offentliga register 6ver
vavnadsinrattningar som foreskrivs i artikel 10.2 i direktiv 2004/23/EG.

3. Information om importerande vivnadsinrittningars ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd ska ocksd
goras tillgdnglig genom det ndtverk av register som avses i artikel 10.3 i direktiv 2004/23EG.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 9
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 29 oktober 2016 anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 29 april 2017.

64



Bilaga 1

L 93/62 Europeiska unionens officiella tidning 9.4.2015

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verldimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omréde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 10
Ikrafttridande

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

Artikel 11
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 8 april 2015.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

Minimikrav avseende den information och dokumentation som importerande vivnadsinrittningar
ska limna nir de ansoker om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind for
importverksamhet

En importerande vivnadsinrittning som ansoker om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind for
importverksamhet ska, om den inte redan har gjort det i samband med tidigare ansokningar om ackreditering, utseende,
auktorisering eller tillstind som vévnadsinrittning eller importerande vavnadsinrittning, limna sd aktuell information
som mojligt och, ndr det giller del F, dokumentation om foljande:

A. Allmin information om den importerande vivnadsinrittningen
1. Importerande vivnadsinrittning (foretagsnamn).
2. Besoksadress.
3. Postadress (om annan).

4. Den ansokande vidvnadsinrittningens status. Det bor anges om det dr en forstagdngsansokan om ackreditering,
utseende, auktorisering eller tillstind som importerande vivnadsinrattning eller om det dr en ansokan om fornyelse.
Om sokanden redan ar ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstind som vivnadsinrittning bor
koden i EU-forteckningen 6ver vavnadsinrittningar limnas.

5. Den ansokande enhetens namn (om annat dn foretagets).
6. Den ansokande enhetens besoksadress.
7. Den ansokande enhetens postadress (om annan).
8. Namn pa den anldggning didr importen tas emot (om annat dn foretagsnamn och anstkande enhet).
9. Den mottagande anldggningens besoksadress.
10. Den mottagande anldggningens postadress (om annan).
B. Kontaktuppgifter for ansékan
1. Kontaktperson for ansokan.
2. Telefonnummer.
3. E-postadress.
4. Ansvarig person (om annan dn kontaktperson).
5. Telefonnummer.
6. E-postadress.
7. URL-adress till den importerande inrittningens webbplats (om tillganglig).
C. Uppgifter om vivnader och celler som ska importeras

1. En forteckning 6ver de typer av vivnader och celler som ska importeras, inklusive engdngsimport av specifika typer
av vavnader och celler.

2. Produktnamn (i forekommande fall, i enlighet med EU:s allmdnna forteckning) for alla typer av vivnader och celler som
ska importeras.

3. Handelsnamn (om annat dn produktnamnet) for alla typer av viavnader och celler som ska importeras.

4. Namn pé leverantoren i tredjeland for varje typ av vavnader och celler som ska importeras.
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D. Plats diir verksamheten bedrivs

. En forteckning som preciserar om donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering eller forvaring gors

fore import av leverantoren i tredjeland for varje typ av vdvnad eller cell.

. En forteckning som preciserar om donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering eller forvaring gors

fore import av underleverantorer till leverantéren i tredjeland for varje typ av vivnad eller cell.

. En forteckning over all verksamhet som den importerande vivnadsinrittningen bedriver efter import for varje typ av

vivnad eller cell.

. Namnen pé de tredjelinder dir verksamheten fore import bedrivs for varje typ av vivnad eller cell.

E. Uppgifter om leverantérer i tredjeland

. Leverantor(er) i tredjeland (foretagsnamn).

. Kontaktperson.

. Besoksadress.

. Postadress (om annan).

. Telefonnummer (inklusive landsnummer).

. Telefonnummer for nédsituationer (om annat).

. E-postadress.

F. Dokumentation som ska bifogas ansékan

. En kopia av det skriftliga avtalet med leverantéren eller leverantérerna i tredjeland.

. En detaljerad flodesbeskrivning for de importerade vivnaderna och cellerna, frén tillvaratagandet till mottagandet vid

den importerande vdvnadsinrattningen.

. En kopia av det exportintyg som leverantoren i tredjeland har eller, om ett sirskilt exportintyg inte har utfirdats, ett

intyg fran den eller de ber6rda behoriga myndigheterna i tredjelandet om att leverantoren har tillstdnd att bedriva
verksamhet pd omrédet for viavnader och celler, inklusive export. Denna dokumentation ska ocksd innehélla kontakt-
uppgifter for tredjelandets behoriga myndighet(er). I de tredjelinder dir sddan dokumentation inte finns tillgdnglig
ska andra typer av dokumentation limnas, sdsom revisionsberittelser avseende leverantoren i tredjeland.
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BILAGA 11

Intyg om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind som den eller de behoriga
myndigheterna ska utfirda till importerande vivnadsinrittningar

Intyg om att en importerande vavnadsinrattning dr ackrediterad, utsedd, auktoriserad eller har beviljats tillstand

1. Importerande vdavnadsinrittning

1.1 Namn

1.2 Kodi EU-férteckningen éver vavnadsinrattningar

1.3 Adress och postadress (om annan)

1.4 Anlaggning dér importen tas emot (om annan &n adressen

ovan)

1.5 Innehavare av ackreditering, utseende, auktorisering eller
tillstand
1.6 Adress till innehavaren av ackreditering, utseende,

auktorisering eller tillstand

1.7 Telefonnummer till innehavaren av ackreditering, utseende,

auktorisering eller tillstand (frivillig uppgift)

1.8 E-postadress till innehavaren av ackreditering, utseende,

auktorisering eller tillstand (frivillig uppgift)

1.9 URL-adress till den importerande inrdttningens webbplats

2. Verksamhetens omfattning

2.1 Typ av vavnader och celler

Verksamhet i tredjelander

(Anges nedan med anvédndning av de
kategorier av védvnader och celler som anges i
EU-férteckningen 6ver vévnadsinréttningar.
L&gg till rader vid behov.)

Donation

Kontroll
Konservering

Tillvaratagande
Bearbetning

Férvaring

Status vad galler
ackreditering, utseende,
auktorisering eller
tillstand for import

G — Beviljad
3CS — Leverantér i tredjeland
S — Upphévd
SC — Underleverantér till leverantdr i tredjeland R — Aterkallad
C — Upphért
2.2 Engangsimport O

2.3 De importerade vdvnadernas och cellernas produktnamn

2.4 \Villkor for import eller férklaringar
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2.5 Tredjeland eller tredjeldnder dar tillvaratagandet sker (fér
varje import av védvnader eller celler)
2.6 Tredjeland eller tredjeldnder dar annan verksamhet
bedrivs (om annat)
2.7 Namn pa och land for leverantér(er) i tredjeland (6r varje
import av vdvnader eller celler)
2.8 EU-medlemsstater dér importerade véavnader och celler
kommer att distribueras (om ként)
3. Den behoriga myndighetens ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstand
3.1 Nationellt ackrediterings-, utseende-, auktoriserings- eller
tillstdndsnummer
3.2 Rattslig grund for ackreditering, utseende, auktorisering
eller tillstand
3.3 Utgangsdatum for ackreditering, utseende, auktorisering
eller tillstand (i fsrekommande fall)
3.4 Férsta ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd | Férsta gangen (1 Férnyelse (1
som importerande vavnadsinrattning eller fornyelse
3.5 Kompletterande upplysningar
3.6 Den behdriga myndighetens namn
3.7 Tjansteman vid den behdériga myndigheten
3.8 Tjanstemannens namnteckning (elektronisk eller annan)
3.9 Datum fér ackreditering, utseende, auktorisering eller
tillstand
3.10 Den behdriga myndighetens stampel
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BILAGA 111

Minimikrav avseende den dokumentation som importerande vivnadsinrittningar ska goéra
tillginglig for den eller de behériga myndigheterna om de har for avsikt att importera vivnader
och celler frin tredjelinder

Utom vid engdngsimport, enligt definitionen i artikel 2 i detta direktiv, som inte omfattas av dessa dokumentationskrav
ska den importerande vivnadsinrittning som gor ansokan tillhandahélla och pd begiran av den eller de behoriga
myndigheterna 6verlimna den senaste versionen av foljande dokument om s6kanden och dess leverantor(er) i tredjeland,
savida detta inte har gjorts vid tidigare ansokningar om ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind som
importerande vivnadsinrattning eller som vdvnadsinrattning.

A. Dokumentation om den importerande vivnadsinrittningen

1. En arbetsbeskrivning f6r den ansvariga personen och uppgifter om hans eller hennes kvalifikationer och utbildning
enligt direktiv 2004/23/EG.

2. En kopia av primirforpackningens mirkning, ytterférpackningens mirkning, ytterforpackningen och transportbe-
hallaren.

3. En forteckning 6ver relevanta och aktuella versioner av standardrutiner for inrdttningens importverksamhet, inklusive
standardrutiner for anvidndning av den enhetliga europeiska koden, mottagande och forvaring av de importerade
vivnaderna och cellerna vid den importerande vavnadsinrittningen, hantering av komplikationer och biverkningar,
hantering av dterkallanden samt sparbarhet fran givare till mottagare.

B. Dokumentation om leverantoren eller leverantorerna i tredjeland

1. En detaljerad beskrivning av de kriterier som anvinds for identifiering och utvirdering av givare, den information
som ldmnas till givaren eller givarens familj, hur samtycke erhdlls frin givaren eller givarens familj och om
donationen var frivillig och obetald eller inte.

2. Detaljerad information om det eller de centrum for kontroll som anvinds av leverantérerna i tredjeland och de
kontroller som genomfors av dessa centrum.

3. Detaljerad information om de metoder som anvinds vid bearbetning av vivnader och celler, inklusive uppgifter om
valideringen av den kritiska bearbetningsmetoden.

4. En detaljerad beskrivning av de anldggningar, den kritiska utrustning, de kritiska material och de kriterier som
anvinds for kvalitetskontroll och kontroll av miljén f6r varje verksamhet som leverantoren i tredjeland bedriver.

5. Detaljerad information om villkoren for tredjelandsleverantérens eller -leverantorernas frislippande av vdvnader och
celler.

6. Uppgifter om eventuella underleverantorer till leverantérer i tredjeland, bl.a. namn, plats och verksamhet.

7. En sammanfattning av den senaste inspektion av leverantoren i tredjeland som gjorts av tredjelandets behoriga
myndighet(er), inklusive inspektionsdatum, typ av inspektion och viktigaste slutsatser.

8. En sammanfattning av den senaste revision av leverantéren i tredjeland som gjorts av den importerande vivnadsin-
rittningen eller f6r dennas rikning.

9. Relevant nationell eller internationell ackreditering.
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BILAGA IV

Minimikrav for innehdllet i skriftliga avtal mellan importerande vivnadsinrittningar och deras
leverantérer i tredjeland

Utom vid engdngsimport, enligt definitionen i artikel 2 i detta direktiv, som inte omfattas av dessa krav ska det skriftliga
avtalet mellan den importerande vdvnadsinrittningen och leverantoren i tredjeland innehdlla dtminstone f6ljande:

1. Detaljerad information om den importerande vavnadsinrittningens specifikationer for att sikerstilla att de kvalitets-
och sikerhetsnormer som faststills i direktiv 2004/23/EG uppfylls och om de bdda parternas gemensamt
overenskomna roller och ansvar for att sikerstilla att importerade vdvnader och celler uppfyller likvardiga kvalitets-
och sakerhetsnormer.

2. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland limnar den information som anges i del B i bilaga III till detta
direktiv till den importerande vdvnadsinrattningen.

3. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland informerar den importerande vivnadsinrittningen om alla
misstankta eller konstaterade allvarliga komplikationer eller biverkningar som kan péverka kvaliteten och sikerheten
hos de vivnader och celler som importeras eller ska importeras av den importerande vivnadsinrittningen.

4. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland informerar den importerande vivnadsinrittningen om alla
visentliga fordndringar av verksamheten, inklusive aterkallande eller upphivande helt eller delvis av den auktorisering
som leverantoren i tredjeland har att exportera vdvnader och celler, eller om andra sidana beslut om bristande
efterlevnad fran tredjelandets behoriga myndighet(er) som kan péverka kvaliteten och sikerheten hos de vivnader och
celler som importeras eller ska importeras av den importerande vavnadsinrittningen.

5. En klausul som ger den eller de behoriga myndigheterna ritt att inspektera den verksamhet som bedrivs av
leverantéren i tredjeland, inklusive inspektioner pa plats, om de 6nskar gora det som ett led i sina inspektioner av
den importerande vivnadsinrittningen. Klausulen bér ocksd ge den importerande vivnadsinrittningen ritt att
regelbundet gora revisioner av sin leverantor i tredjeland.

6. De overenskomna villkor som ska uppfyllas vid transport av vdvnader och celler mellan leverantéren i tredjeland och
den importerande vavnadsinrittningen.

7. En klausul som garanterar att leverantoren i tredjeland eller dennes underleverantor i enlighet med unionens regler
om skydd av personuppgifter sparar uppgifter om givare vad giller importerade vivnader och celler i 30 &r efter
tillvaratagandet och att det vidtas lampliga dtgirder for att bevara uppgifterna om leverantoren i tredjeland upphor
med sin verksamhet.

8. Bestimmelser om regelbunden G6versyn och vid behov revidering av det skriftliga avtalet, dven for att beakta
eventuella dndringar av kraven for unionens kvalitets- och sikerhetsnormer enligt direktiv 2004/23/EG.

9. En forteckning 6ver de standardrutiner som leverantoren i tredjeland har med avseende pd importerade vdvnaders
och cellers kvalitet och sikerhet samt ett dtagande att tillhandhélla dessa pa begdran.
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Detta dokument éir endast avsett som dokumentationshjilpmedel och institutionerna ansvarar inte for innehallet

> B EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/23/EG
av den 31 mars 2004

om faststillande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av minskliga viivnader och celler

(EUT L 102, 7.4.2004, s. 48)
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2004/23/EG

av den 31 mars 2004

om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vivnader och celler

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen, sarskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och

av foljande skal:

(1)  Transplantation av manskliga vdvnader och celler ar ett medi-
cinskt omrade som expanderar kraftigt och erbjuder stora mojlig-
heter for behandling av hittills obotliga sjukdomar. Dessa dmnens
kvalitet och sékerhet bor tryggas, sdrskilt for att forhindra over-
foring av sjukdomar.

(2)  Tillgéngligheten pa ménskliga vdvnader och celler for terapeu-
tiska dndamal &r beroende av de av gemenskapens medborgare
som &r villiga att donera vdvnader och celler. For att skydda
folkhdlsan och forhindra att infektionssjukdomar Overfors via
dessa vdvnader och celler maste alla sdkerhetsatgérder vidtas
vid donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring, distribution och anvédndning.

(3)  Det ar nodvindigt att stédja nationella och europeiska informa-
tionskampanjer och kampanjer for 6kad medvetenhet om dona-
tion av vdvnader, celler och organ kring temat “vi ar alla poten-
tiella givare”. Kampanjerna bor syfta till att gora det lattare for
medborgarna i Europa att under sin livstid fatta beslut om att bli
givare och underrétta sin familj eller sin lagliga stillforetrddare
om sin vilja. Eftersom det finns ett behov av att garantera att
vavnader och celler finns tillgéngliga for medicinsk behandling,
bor medlemsstaterna frimja donation av védvnader och celler, in-
klusive hematopoietiska progenitorceller, av hog kvalitet och med
en hog sakerhetsniva, for att pa detta sétt dven oka sjalvforsorj-
ningen i gemenskapen.

(4)  En enhetlig ram bor omedelbart inrdttas for att garantera hoga
kvalitets- och sékerhetsnormer vid tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, forvaring och distribution av vdvnader och celler inom
hela gemenskapen och for att underlétta utbyten for de patienter
som varje ar genomgar terapeutisk behandling av detta slag. Dar-
for dr det ytterst viktigt att gemenskapens bestimmelser garante-

() EGT C 227 E, 24.9.2002, s. 505.

(®>) EUT C 85, 8.4.2003, s. 44.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 10 april 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i
EUT), radets gemensamma standpunkt av den 22 juli 2003 (EUT C 240 E,
7.10.2003, s. 12) och Europaparlamentets standpunkt av den 16 december
2003 (dnnu ej offentliggjord i EUT). Rédets beslut av den 2 mars 2004.
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rar att ménskliga vdvnader och celler, oavsett anvindningsom-
rade, har en jamforbar kvalitets- och sédkerhetsniva. Inforandet
av sadana normer kan saledes bidra till att stirka allmanhetens
tilltro till att ménskliga vdvnader och celler som tillvaratas i en
annan medlemsstat faktiskt uppfyller samma hdga krav som i det
egna landet.

(5)  Inom vidvnads- och cellterapin forekommer det ett intensivt utbyte
over hela vérlden och det dr darfor onskvirt med internationella
normer. Gemenskapen bor darfor striva efter att frimja en sa hog
nivd pa folkhdlsoskyddet som méjligt ndr det géller kvalitet och
sdkerhet for vivnader och celler. Kommissionen bor i sin rapport
till Europaparlamentet och radet redogdra for vilka framsteg som
gjorts i detta hdnseende.

(6)  Vavnader och celler som skall anvidndas for industriellt fram-
stillda produkter, inbegripet medicintekniska produkter, bor en-
dast omfattas av detta direktiv nir det géller donation, tillvarata-
gande och kontroll, om bearbetning, konservering, forvaring och
distribution regleras i annan gemenskapslagstiftning. Ovriga till-
verkningssteg omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemens-
kapsregler for humanldkemedel (1).

(7)  Detta direktiv bor tillimpas pa vdvnader och celler, inklusive
stamceller fran hematopoietiskt perifert blod, navelstring (blod)
och benmirg, pa konsceller (dggceller, spermier) samt pa vdvna-
der och celler fran foster, och adulta och embryonala stamceller.

(8)  Detta direktiv omfattar inte blod och blodprodukter (annat dn
hematopoietiska progenitorceller), ménskliga organ eller organ,
vivnader eller celler fran djur. Blod och blodprodukter regleras
for ndrvarande i direktiv 2001/83/EG, direktiv 2000/70/EG (),
rekommendation 98/463/EG () och direktiv 2002/98/EG (*). Vév-
nader och celler som anvénds som autologa transplantat (vévna-
der som tas ifran och transplanteras tillbaka till en och samma
individ) inom ramen for samma kirurgiska ingrepp och som inte
hanteras av nagon vévnadsbank, omfattas inte heller av detta
direktiv. De kvalitets- och sidkerhetskrav som stills pa sadana
processer ér helt annorlunda.

(9)  Anvindningen av organ ger i viss man upphov till samma fra-
gestéllningar som anvédndningen av védvnader och celler, men det
finns markanta skillnader, och de tvd omradena bor darfor inte
omfattas av ett och samma direktiv.

(10)  Detta direktiv omfattar vdavnader och celler avsedda for anvand-
ning pa ménniskor, inbegripet ménskliga viavnader och celler som
anvénds vid framstillningen av kosmetiska produkter. P4 grund
av risken for overforing av smittsamma sjukdomar &r emellertid
anvindningen av ménskliga celler, vdvnader och produkter i kos-
metiska produkter forbjuden enligt kommissionens direktiv
95/34/EG av den 10 juli 1995 om anpassning av bilagorna II,
I, VI och VII till radets direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast &ndrat genom kommissio-
nens direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).

(» Europaparlamentets och radets direktiv 2000/70/EG av den 16 november
2000 om andring av radets direktiv 93/42/EEG nér det giller medicintekniska
produkter som innehéller stabila derivat av blod eller plasma fran ménniska
(EGT L 313, 13.12.2000, s. 22).

(®) Rédets rekommendation av den 29 juni 1998 om blod- och plasmagivares
lamplighet och screening av donerat blod i Europeiska gemenskapen (EGT
L 203, 21.7.1998, s. 14).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003
om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
(EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).
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)

(12)

(13)

(14

(15)

(16)

(17

(18)

medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter till tek-
niska framsteg (!).

Detta direktiv omfattar inte forskning med anvindning av méansk-
liga vévnader och celler, nér dessa anvédnds for annat syfte dn for
anviandning 1 ménniskokroppen, t.ex. in vitro-forskning eller i
djurmodeller. Endast de vdvnader och celler som i kliniska forsok
anviands 1 minniskokroppen bor omfattas av de kvalitets- och
sakerhetsnormer som faststills i detta direktiv.

Detta direktiv bor inte inkrdkta pa beslut som fattas av medlems-
staterna rorande anvdndning eller icke-anvdndning av specifika
typer av minskliga celler, inklusive konsceller och embryonala
stamceller. Om nagon sérskild typ av anvindning av sadana celler
emellertid skulle vara godkint i en medlemsstat, faststiller detta
direktiv att alla nédvandiga bestimmelser for att skydda folkhal-
san — med tanke pa de sérskilda riskerna med dessa celler grundat
pa den vetenskapliga kunskapen och pa deras sérskilda karaktdr —
och garantera de grundliggande rittigheterna maste tillimpas.
Detta direktiv bor inte heller inkrékta pa medlemsstaternas be-
stimmelser rorande den réttsliga definitionen av “person” eller
“individ”.

Donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler av-
sedda for anviandning pa ménniskor bor uppfylla hoga kvalitets-
och sdkerhetsnormer for att en hog hélsoskyddsniva i gemenska-
pen skall garanteras. I detta direktiv bor det faststéllas normer for
varje fas i anvdndningen av minskliga vdvnader och celler.

Den kliniska anvindningen av védvnader och celler av ménskligt
ursprung for tillimpning pa ménniskor kan hindras pa grund av
begransad tillgdng. Det vore dérfor onskvart att kriterierna for
tillgéng till sddana vévnader och celler definieras klart och tydligt
pa grundval av en objektiv bedomning av de medicinska beho-
ven.

Det &dr nodvandigt att 6ka medlemsstaternas tilltro till kvaliteten
och sdkerheten hos donerade vdvnader och celler, till hilsoskyd-
det for levande givare och respekten for avlidna givare samt till
sdkerheten i anvéndningsprocessen.

Sédana vdvnader och celler som anvinds for allogena terapeu-
tiska &ndamadl kan tas tillvara frén bade levande och avlidna
givare. For att sdkerstilla att en levande givares hélsotillstand
inte paverkas av donationen, bor det krdvas att givaren forst
genomgar en ldkarundersokning. En avliden givares vardighet
bor respekteras, i synnerhet genom rekonstruktion av givarens
kropp sé& att den dr s& lik det ursprungliga anatomiska skicket
som mojligt.

Anvéndningen av vdvnader och celler i ménniskokroppen kan
orsaka sjukdomar och ge odnskade effekter. Merparten av detta
kan forhindras genom en noggrann utvdrdering av givaren och
kontroll av varje donation i enlighet med bestimmelser som har
faststéllts och uppdaterats mot bakgrund av bésta mojliga veten-
skapliga ron.

Av principskédl bor anvindningsprogrammen for vdvnader och
celler bygga pa principerna om frivillig donation utan erséttning,
anonymitet for bade givare och mottagare, givarens oegennytta
samt solidaritet mellan givare och mottagare. Medlemsstaterna
uppmanas att vidta atgirder for att framja ett starkt engagemang
fran den offentliga och icke-vinstdrivande sektorn for tillhanda-
hallande av vévnads- och cellanvdndningstjdnster samt forskning
och utveckling i samband hérmed.

(") EGT L 167, 18.7.1995, s. 19.
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(19)  Frivilliga vdvnads- och celldonationer utan ersittning &r en faktor
som kan bidra till hdga sdkerhetsnormer for vdvnader och celler
och pé sa sitt till skyddet av ménniskors hélsa.

(20)  Vilken inrdttning som helst bor, om den uppfyller normerna,
kunna ackrediteras som vévnads- och cellinrdttning.

(21) I enlighet med principen om insyn bor alla vdvnadsinrittningar
som i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv ar ackredite-
rade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstand, inklusive
dem som tillverkar produkter av ménskliga vdvnader och celler,
oavsett om de dr foremél for annan gemenskapslagstiftning, ha
tillgang till relevanta vdvnader och celler tillvaratagna i enlighet
med bestdimmelserna i detta direktiv, utan att det paverkar till-
dgmpningen av gillande bestimmelser i medlemsstaterna om an-
vandningen av vdvnader och celler.

(22) I detta direktiv respekteras de grundlidggande rittigheterna och
foljs de principer som aterspeglas i Europeiska unionens stadga
om de grundliaggande rittigheterna (') och vederborlig hinsyn tas
till konventionen om skydd av ménniskan och ménniskovirdet
vid tillimpning av biologi och medicin: konvention om ménsk-
liga réttigheter och biomedicin. Varken i stadgan eller konventio-
nen foreskrivs uttryckligen ndgon harmonisering, men medlems-
staterna hindras inte heller frén att infora strdngare krav i sin
lagstiftning.

(23) Alla nodvindiga atgdrder maste vidtas for att forsdkra tilltinkta
vdvnads- eller cellgivare om att all information som ges till hélso-
véardspersonal om givarnas hilsa, resultaten av kontrollerna av
donationerna samt eventuell framtida sparning av donationerna
ar konfidentiell.

(24)  Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 okto-
ber 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter (%) &r tillimpligt pd personuppgifter som behandlas i
enlighet med det hér direktivet. I artikel 8 i det direktivet forbjuds
i princip behandlingen av uppgifter som ror hilsa. Begridnsade
undantag fran denna forbudsprincip har faststéllts. 1 direktiv
95/46/EG foreskrivs dven att den registeransvarige skall genom-
fora lampliga tekniska och organisatoriska atgérder for att skydda
personuppgifter fran forstoring genom olyckshédndelse eller otill-
atna handlingar eller forlust genom olyckshindelse samt mot dnd-
ringar, otillaten spridning av eller otillaten tillgang till uppgifterna
och mot varje annat slag av otilliten behandling.

(25)  Ett system for ackreditering av vdvnadsinrittningar och ett system
for anmélan av komplikationer och biverkningar i samband med
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och celler bor upprittas i
medlemsstaterna.

(26) Medlemsstaterna bor se till att foretrddare for de behdriga myn-
digheterna genomfor inspektioner och vidtar andra kontrollatgér-
der for att sédkerstélla att vdvnadsinrdttningarna foljer bestimmel-
serna i detta direktiv. Medlemsstaterna bor se till att personer som
deltar i inspektioner och kontrollatgiarder har de ritta kvalifikatio-
nerna och erhéller lamplig utbildning.

(27) Personal som direkt arbetar med donation, tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga vdvnader och celler bor ha ldmpliga kvalifikationer
och fa aktuell och @ndamalsenlig utbildning. De bestdmmelser
som faststélls i detta direktiv ndr det géller utbildning bor till-

() EGT C 364, 18.12.2000, s. 1.
(®») EGT L 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom forordning (EG) nr
1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(28)

29

(30)

(€))

(32)

(33)

(34

lampas utan att det paverkar befintlig gemenskapslagstiftning om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer.

Ett dndamalsenligt system bor inréttas for sparbarhet av méansk-
liga vdvnader och celler. Pa sé sitt skulle det ocksa bli mojligt att
kontrollera att kvalitets- och sdkerhetsnormerna efterlevs. Spar-
barhet bor sékerstillas genom korrekta forfaranden for identifier-
ing av dmnen, givare, mottagare, vivnadsinrittningar och labora-
torier, genom registersystem och genom ett ldmpligt mérknings-
system.

Principiellt bor inte mottagarens/mottagarnas identitet avsldjas for
givaren eller dennes anhoriga och omvint, utan att detta paverkar
tillampningen av géllande lagstiftning i medlemsstaterna om vill-
kor for utlimnande av uppgifter, vilken i undantagsfall, sarskilt
ndr det géller donation av konsceller, kan tillata att givarens
anonymitet hévs.

For att genomforandet av de bestimmelser som antas inom ramen
for detta direktiv skall bli effektivare, bor det faststéllas pafoljder
som kan tillimpas av medlemsstaterna.

Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att faststdlla hoga
kvalitets- och sdkerhetsnormer for méanskliga vdavnader och celler
i hela gemenskapen, inte i tillricklig utstrdckning kan uppnas av
medlemsstaterna och de darfor, pa grund av atgiardens omfattning
och verkningar, béttre kan uppnas pa gemenskapsniva, kan ge-
menskapen vidta atgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar detta direktiv inte utdver vad som dr nédvin-
digt for att uppna detta mal.

Det ar nodvindigt att gemenskapen har tillgang till basta mdjliga
vetenskapliga radgivning om vdvnaders och cellers sikerhet, sir-
skilt for att bistd kommissionen ndr bestimmelserna i detta di-
rektiv skall anpassas till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen, 1 synnerhet mot bakgrund av den snabba biotekniska ut-
vecklingen av kunskaper och metoder pa omradet for ménskliga
celler och vdvnader.

Yttrandena frén Vetenskapliga kommittén for ldkemedel och me-
dicintekniska produkter och fran Europeiska gruppen for etik
inom vetenskap och ny teknik har beaktats, liksom internationella
erfarenheter pa detta omrade, och de kommer att horas framledes
om behov uppstar.

De atgirder som ar nddvindiga for att genomfora detta direktiv
bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvan-
det av kommissionens genomforandebefogenheter (!).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Mail

I detta direktiv faststélls kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga
viavnader och celler avsedda for anvdndning pa ménniskor, i syfte att
garantera en hog hdlsoskyddsniva for méanniskor.

(") EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2
Rickvidd

1. Detta direktiv skall tillimpas pa donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vév-
nader och celler avsedda for anvdndning pd méinniskor samt av produk-
ter som tillverkas av ménskliga vdavnader och celler avsedda for anvind-
ning pa maénniskor.

Om sadana tillverkade produkter omfattas av andra direktiv, skall detta
direktiv endast tillimpas pa donation, tillvaratagande och kontroll.

2. Detta direktiv skall inte tillimpas pa foljande:

a) Vivnader och celler som anvinds som autologa transplantat vid ett
och samma kirurgiska ingrepp.

b) Blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv 2002/98/EG.

c) Organ eller delar av organ, om deras uppgift ar att anvdndas for
samma dndamal som hela organet i médnniskokroppen.

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv anvénds foljande beteckningar med de betydelser som
hir anges:

a) celler: enskilda minskliga celler eller en grupp méinskliga celler,
vilka inte dr forenade av nagot slag av bindviv,

b) vivnad: alla de bestandsdelar av ménniskokroppen som bestar av
celler.

c) givare: varje minsklig killa, levande eller avliden, till ménskliga
celler eller vavnader.

d) donation: donation av minskliga vivnader eller celler avsedda for
anvindning pa médnniskor.

e) organ: en differentierad och vital del av ménniskokroppen bestadende
av olika sorters vdvnad, vilken upprétthéaller sin struktur, kérlbild-
ning och formaga att utveckla fysiologiska funktioner med en be-
tydande grad av autonomi.

f) tillvaratagande: forfarande genom vilket vivnader eller celler gors
tillgéngliga.

g) bearbetning: all verksamhet som dr kopplad till beredning, hanter-
ing, konservering och forpackning av vdvnader och celler avsedda
for anvandning pa ménniskor.

h) konservering: anvindning av kemiska agenser, dndring av miljofor-
hallanden eller andra metoder under bearbetningen for att forhindra
eller fordroja biologisk eller fysisk forsamring hos celler eller vév-
nader.

1) karantdn: status for tillvaratagna vdavnader eller celler, eller for vav-
nad som isolerats fysiskt eller pa annat effektivt sitt, i avvaktan pa
ett beslut om godtagande eller avvisande.

j) forvaring: bevarande av produkten under ldmpliga kontrollerade
forhallanden tills den distribueras.

k) distribution: transport och leverans av védvnader eller celler avsedda
for anvindning pa ménniskor.

1) anvindning pd mdnniskor: anvindning av vdvnader eller celler pa
eller i en mansklig mottagare och extrakorporeala anvindningar.
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m) allvarlig komplikation: varje sddan ogynnsam incident i samband
med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution
av vdvnader och celler som kan leda till 6verforing av en smittsam
sjukdom, dr dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor bety-
dande funktionsnedséttning for patienten eller som kan leda till eller
forldnger sjukdom eller behov av sjukhusvard.

n) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, déribland en smittsam
sjukdom, hos givare eller mottagare i samband med tillvaratagande
eller anvindning pa ménniskor av vdvnader och celler, vilken &r
dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor betydande funk-
tionsnedséttning eller leder till eller forldnger sjukdom eller behov
av sjukhusvard.

0) vdvnadsinrdttning: vivnadsbank eller avdelning pa ett sjukhus eller
annat organ dér det sker bearbetning, konservering, forvaring eller
distribution av ménskliga vavnader eller celler. Vavnadsinrittningen
kan ocksa ansvara for tillvaratagande eller kontroll av vdvnader och
celler.

p) allogen anvindning: celler eller vivnader som tas fran en person
och anvinds pa en annan,

q) autolog anvindning: celler eller vivnader som tas fran och anvénds
pa en och samma person.

Artikel 4

Genomforande

1. Medlemsstaterna skall utse behorig(a) myndighet(er) som skall
ansvara for att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Detta direktiv skall inte hindra en medlemsstat fran att uppritthalla
eller infora stringare skyddsétgirder, under forutsittning att de ar for-
enliga med fordraget.

En medlemsstat far sérskilt infora krav pa frivillig donation utan ersatt-
ning, inklusive forbud mot eller begransning av import av ménskliga
vavnader och celler, for att garantera en hog hélsoskyddsniva, under
forutsdttning att villkoren i fordraget ar uppfyllda.

3. Detta direktiv inkréktar inte pd medlemsstaternas beslut om férbud
mot donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing, distribution eller anvidndning av specifika typer av ménskliga
vavnader eller celler eller av celler frdn en angiven Kkilla, inklusive de
fall da dessa beslut dven ror import av samma typ av méinskliga celler
eller vdvnader.

4. Vid genomf6randet av verksamhet som omfattas av detta direktiv
far kommissionen anlita teknisk och/eller administrativ hjilp till dmse-
sidig nytta for kommissionen och stddmottagarna géllande identifiering,
utarbetande, administration, &vervakning, revision och kontroll samt
bidra med stodfinansiering.

KAPITEL 1I

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS
MYNDIGHETER

Artikel 5

Overvakning av tillvaratagande av minskliga vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall se till att tillvaratagande och kontroll av
vivnader och celler utfors av personal med relevant yrkesutbildning
och erfarenhet och att detta sker pa de villkor som faststillts av den
behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna i samband med
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ackreditering, utseende, auktorisering eller beviljande av tillstaind for
dessa verksamheter.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
vidta alla nddvéndiga atgirder for att se till att tillvaratagandet av vév-
naderna och cellerna uppfyller de krav som avses i artikel 28 b, e och f.
De kontroller som krivs for givarna skall utforas av ett kvalificerat
laboratorium som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats
tillstind av den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna.

Artikel 6

Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstind till
vivnadsinrittningarna och metoder for preparation av vivnader
och celler

1.  Medlemsstaterna skall se till att alla vdvnadsinrittningar dér verk-
samhet bedrivs for kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller
distribution av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning
pa ménniskor har ackrediterats, utsetts eller auktoriserats eller beviljats
tillstand for dessa verksamheter av en behorig myndighet.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall,
ndr den eller de har kontrollerat att vdvnadsinrittningen uppfyller de
krav som avses i artikel 28 a, ackreditera, utse, auktorisera eller bevilja
tillstdnd till vdvnadsinrattningen och meddela vilken verksamhet den far
bedriva och vilka villkor som géller. Den eller de skall auktorisera de
metoder for preparation av vavnader och celler som vivnadsinrittningen
far anvédnda i enlighet med kraven i artikel 28 g. De avtal som triffas
mellan en vdvnadsinrdttning och tredje man, i enlighet med artikel 24,
skall granskas inom ramen for detta forfarande.

3. Vivnadsinrittningen far inte gora nagon vésentlig fordndring av
verksamheten utan att den behdriga myndigheten eller de behoriga myn-
digheterna i forvdg har lamnat sitt skriftliga godkdnnande.

4. Den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna far
upphéva eller aterkalla ackreditering, utseende eller auktorisering av
eller tillstdnd till en védvnadsinrittning eller en metod for preparation
av vavnader och celler, om inspektioner eller kontroller visar att inrétt-
ningen eller metoden inte uppfyller kraven i detta direktiv.

5. Vissa specifika vdvnader och celler, vilka kommer att faststéllas i
enlighet med kraven i artikel 28 i, far med den behoriga myndighetens
eller de behdriga myndigheternas samtycke distribueras direkt och for
omedelbar transplantation till mottagaren om leverantdrens verksamhet
har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand.

Artikel 7

Inspektioner och kontroller

1.  Medlemsstaterna skall se till att den behoriga myndigheten eller de
behoriga myndigheterna anordnar inspektioner och att vdvnadsinratt-
ningar utfor dndamalsenliga kontroller for sdkerstéllande av att kraven
i detta direktiv foljs.

2. Medlemsstaterna skall ocksa se till att det gors dndamélsenliga
kontroller av tillvaratagandet av minskliga vdvnader och celler.

3. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
regelbundet anordna inspektioner och utféra kontroller. Det far inte ga
mer dn tvd ar mellan tva inspektioner.

4.  Dessa inspektioner och kontroller skall genomforas av tjanstemén,
som foretrider den behoériga myndigheten, vilka skall ha befogenhet att
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a) inspektera vdvnadsinrdttningar och anldggningar hos de tredje mén
som avses i artikel 24,

b) utvdrdera och kontrollera sddana forfaranden och verksamheter vid
vavnadsinréttningar och tredje mans anldggningar som har relevans
for kraven i detta direktiv,

c) granska alla dokument eller andra uppgifter av betydelse for kraven i
detta direktiv.

5. T enlighet med forfarandet i artikel 29.2 skall riktlinjer tas fram om
villkoren for inspektioner och kontrollatgirder och om utbildning och
kvalifikationer for de tjanstemén som skall delta, i syfte att uppné en
jamn kompetens- och kvalitetsniva.

6.  Den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna skall
vid behov anordna inspektioner och utfora kontroller i hdndelse av all-
varliga biverkningar eller allvarliga komplikationer. I ett sddant fall skall
dessutom en inspektion anordnas och kontroller utforas pa en veder-
borligen motiverad begéran av den behdriga myndigheten eller de be-
horiga myndigheterna i en annan medlemsstat.

7.  Medlemsstaterna skall, pd begiran av en annan medlemsstat eller
kommissionen, tillhandahélla information om resultaten av inspektioner
och kontroller som utférts med hénsyn till kraven i detta direktiv.

Artikel 8
Sparbarhet

1.  Medlemsstaterna skall se till att alla de vdvnader och celler som
tillvaratas, bearbetas, forvaras eller distribueras inom medlemsstaten kan
sparas fran givare till mottagare och omvént. Kraven pa sparbarhet skall
ockséd gilla alla relevanta uppgifter om de produkter och material som
kommer i kontakt med dessa vdvnader och celler.

2. Medlemsstaterna skall se till att det infors ett system for identifi-
ering av givare, varigenom varje donation och var och en av de till-
horande produkterna forses med en unik kod.

3. Alla véavnader och celler skall identifieras genom en etikett med
den information som avses i artikel 28 f och h eller genom hénvisningar
som mdjliggdr en koppling till samma information.

4. Vévnadsinrittningarna skall bevara de uppgifter som &dr nédvéan-
diga for att garantera sparbarhet i alla skeden. De uppgifter som kréivs
for att garantera fullstindig sparbarhet skall bevaras i minst 30 &r efter
kliniskt bruk. Uppgifterna far ocksé forvaras i elektronisk form.

5. Kraven betriffande sparbarhet for vivnader och celler samt avse-
ende produkter och material som kommer i kontakt med vdvnader och
celler och som paverkar deras kvalitet och sékerhet, ska antas av kom-
missionen. Dessa atgirder, som avser att dndra icke vésentliga delar av
detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 29.3.

6.  Forfarandena for att garantera sparbarhet pa gemenskapsniva ska
faststillas av kommissionen. Dessa atgédrder, som avser att dndra icke
vésentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 29.3.
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Artikel 9

Import och export av minskliga vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgérder som &r nodvindiga for
att se till att all import av vdvnader och celler fran tredjeland utfors av
vévnadsinrittningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller be-
viljats tillstand for dessa verksamheter, att importerade vdvnader och
celler kan spéras fran givare till mottagare och omvént i enlighet med
vad som foreskrivs i artikel 8. De medlemsstater och vavnadsinratt-
ningar som tar emot sadan import fran ett tredjeland skall se till att
den uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormer likvardiga med dem som
faststdlls 1 detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvindiga atgérder for att se till
att all export av vdvnader och celler till tredjeland utfoérs av vdvnads-
inrdttningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats
tillstand for dessa verksamheter. De medlemsstater som avsénder sadan
export till tredjeland skall se till att exporten uppfyller kraven i detta
direktiv.

3. a)

Import och export av de vdvnader och celler som avses i artikel 6.5 far
auktoriseras direkt av den behdriga myndigheten eller de behdriga myn-
digheterna.

b) I ett nodladge kan import och export av vissa vdvnader och celler
auktoriseras direkt av den behoriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna.

c) Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
vidta alla nodvindiga atgirder for att se till att import och export
av de vévnader och celler som avses i b och ¢ uppfyller kvalitets-
och sidkerhetsnormer som ar likvdrdiga med dem som faststills i
detta direktiv.

4.  Forfarandena for kontroll av likvardiga kvalitets- och sdkerhets-
normer enligt punkt 1 ska faststéllas av kommissionen. Dessa atgérder,
som avser att dndra icke vésentliga delar av detta direktiv, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 29.3.

Artikel 10

Register over vivnadsinrittningar samt skyldighet att rapportera

1. Vévnadsinrittningar skall fora ett register 6ver sin verksamhet,
med typer och kvantiteter av vdvnader och/eller celler som tas tillvara,
kontrolleras, konserveras, bearbetas, forvaras och distribueras eller hand-
has pa annat sétt, och &ver ursprunget till och anvidndningen av védvna-
der och celler avsedda for anvidndning pd ménniskor, i enlighet med
kraven i artikel 28 f. Vdvnadsinrittningarna skall 1dmna arsrapporter till
den behoriga myndigheten eller de behoériga myndigheterna om denna
verksamhet. Denna rapport skall vara tillgdnglig for allménheten.

2. Den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna skall
uppritta och fora ett offentligt register 6ver vdvnadsinrdttningar, med
uppgift om den verksamhet for vilken varje inrdttning har ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand.

3. Medlemsstaterna och kommissionen skall uppritta ett nitverk, som
forbinder de nationella védvnadsinréttningsregistren.
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Artikel 11

Anmilan av allvarliga komplikationer och biverkningar

1. Medlemsstaterna skall se till att det finns ett system for att rap-
portera, utreda, registrera och formedla uppgifter om allvarliga kompli-
kationer och biverkningar som kan paverka vdvnadernas och cellernas
kvalitet och sdkerhet och kan tillskrivas tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, forvaring och distribution av vévnader och celler, samt om alla
de allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter den
kliniska tillimpningen och som kan ha samband med vidvnadernas
och cellernas kvalitet och sdkerhet.

2. Alla personer eller inrdttningar som anviander sadana mainskliga
viavnader eller celler som omfattas av detta direktiv skall rapportera
relevant information till de inrdttningar som arbetar med donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av méansk-
liga vdvnader och celler, for att underlétta sparbarheten och sikerstilla
kontroll av kvalitet och sékerhet.

3. Den ansvariga person som avses i artikel 17 skall se till att den
behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna underréttas om
alla allvarliga komplikationer och biverkningar som avses i punkt 1 och
far en rapport med en analys av orsak och verkan.

4.  Kommissionen skall faststidlla ett forfarande for anmélan av all-
varliga komplikationer och biverkningar i enlighet med forfarandet i
artikel 29.2.

5. Varje vévnadsinrittning skall se till att det infors ett precist, snabbt
och kontrollerbart forfarande, som gor det mojligt att dra in distributio-
nen av varje produkt som kan ha samband med en komplikation eller
biverkning.

KAPITEL III
URVAL OCH UTVARDERING AV GIVARE

Artikel 12

Principer for donation av vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall striva efter att sdkerstélla frivilliga donatio-
ner av vdvnader och celler utan ersittning.

Givaren féar erhélla kompensation som ér strikt begrénsad till ersittning
av de utgifter och oldgenheter som hanfor sig till donationen. I detta fall
faststéller medlemsstaterna de omsténdigheter under vilka kompensation
far beviljas.

Medlemsstaterna skall avge rapport till kommissionen om dessa atgérder
fore den 7 april 2006 och dérefter vart tredje ar. Pa grundval av dessa
rapporter skall kommissionen informera Europaparlamentet och radet
om nddvindiga kompletterande atgirder som den avser vidta pa ge-
menskapsniva.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvandiga atgirder for att se till
att all marknadsforing och reklam till stéd for donation av ménskliga
viavnader och celler stimmer Gverens med de riktlinjer eller de lagar
som medlemsstaterna faststillt. Sddana riktlinjer eller lagar skall omfatta
lampliga begrinsningar av eller forbud mot annonsering om behovet av
eller tillgangen pa ménskliga vdvnader och celler i syfte att erbjuda eller
erhalla ekonomisk vinning eller annan fordel.

Medlemsstaterna skall striva efter att sékerstdlla att tillvaratagandet av
vévnader och celler &r sadant att det sker pa ideell grund.
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Artikel 13
Samtycke

1. Tillvaratagande av minskliga vavnader eller celler far genomforas
forst ndr alla obligatoriska krav i medlemsstaterna rorande samtycke
eller auktorisering ar uppfyllda.

2. Medlemsstaterna skall i enlighet med nationell lagstiftning vidta
alla nodvindiga atgirder for att se till att givare eller deras anhdriga
eller de personer som lamnar tillatelse for givarnas rikning far all veder-
borlig information som avses i bilagan.

Artikel 14
Skydd av uppgifter och sekretess

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla nddvandiga atgirder for att se till
att alla uppgifter, inbegripet genetisk information, som sammanstills
inom ramen for detta direktiv och som utomstidende har tillgéang till,
har gjorts anonyma, sa att givaren och mottagaren inte lingre kan
identifieras.

2. Medlemsstaterna skall darfor se till att

a) atgirder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda mot obe-
horiga tillagg, borttaganden eller @ndringar av uppgifter 1 forteck-
ningar dver givare eller register dver avstingda personer samt mot
all overforing av information,

b) det finns forfaranden for korrigering av bristande Sverensstimmelse
mellan uppgifter, och

c) obehodrigt utlimnande av uppgifter inte forekommer, samtidigt som
mdjligheten att spara donationer sékerstills.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvéndiga atgérder for att se till
att mottagarens/mottagarnas identitet inte avsldjas for givaren eller den-
nes anhdriga och omvint, utan att det paverkar tillimpningen av gél-
lande lagstiftning i medlemsstaterna om villkor for utlimnande av upp-
gifter, i synnerhet i friga om donation av konsceller.

Artikel 15

Urval, utvirdering och tillvaratagande

1. Den verksamhet som ror védvnadstillvaratagande skall ske pa ett
sadant sétt att det sdkerstills att utvdrdering och urval av givare sker i
enlighet med kraven i artikel 28 d och e och att vdvnader och celler tas
tillvara, forpackas och transporteras i enlighet med kraven i artikel 28 f.

2. Nér det giller autolog donation, skall lamplighetskriterier faststél-
las i enlighet med kraven i artikel 28 d.

3. Resultaten av utvdrderingen och kontrollen av givaren skall doku-
menteras och alla betydande avvikande resultat skall rapporteras i en-
lighet med bilagan.

4. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
se till att all verksamhet i samband med vavnadstillvaratagande utfors i
enlighet med kraven i artikel 28 f.
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KAPITEL IV

BESTAMMELSER OM VAVNADERS OCH CELLERS
KVALITET OCH SAKERHET

Artikel 16
Kvalitetsstyrning
1. Medlemsstaterna skall vidta alla ndédvindiga atgérder for att se till

att alla vévnadsinréttningar infor och uppdaterar kvalitetssystem som
grundar sig pa principerna om god sed.

2. Kommissionen skall faststilla de gemenskapsnormer och -specifi-
kationer som avses i artikel 28 ¢ for verksamhet i samband med ett
kvalitetssystem.

3. Vivnadsinrittningarna skall vidta alla nodvandiga atgarder for att
se till att kvalitetssystemet omfattar minst foljande dokumentation:

— Standardrutiner.

— Riktlinjer.

— Utbildnings- och referenshandbocker.
— Rapporteringsformulér.

— Uppgifter om givare.

— Information om den slutliga anvéndningen av vdvnaderna eller cel-
lerna.

4.  Vivnadsinrittningarna skall vidta alla ndédvindiga &tgérder for att
se till att denna dokumentation gors tillgdnglig for kontroll av den
behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna.

5. Vivnadsinrittningarna skall bevara de uppgifter som ar nédvén-
diga for att garantera sparbarhet i enlighet med artikel 8.

Artikel 17

Ansvarig person

1. Vévnadsinrittningarna skall utse en ansvarig person som skall
uppfylla foljande minimikrav och kvalifikationskrav:

a) Han eller hon skall inneha utbildningsbevis, examensbevis eller an-
nat intyg Over formella kvalifikationer som erhallits inom medicin
eller biologi efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning
som i den berérda medlemsstaten betraktas som likvardig.

b) Han eller hon skall ha minst tva ars yrkeserfarenhet inom relevant
omréde.

2. Den person som utses enligt punkt 1 skall ha ansvaret for att

a) se till att ménskliga vdvnader och celler avsedda for anviandning pa
manniskor i den inrdttning som personen &r ansvarig for tillvaratas,
kontrolleras, bearbetas, forvaras och distribueras i enlighet med detta
direktiv och med medlemsstatens gillande lagstiftning,

b) det lamnas information till den behoriga myndigheten eller de be-
horiga myndigheterna enligt artikel 6,

c) vavnadsinréttningen uppfyller kraven i artiklarna 7, 10, 11, 15, 16
och 18-24.

3. Vévnadsinrittningen skall till den behdriga myndigheten eller de
behoriga myndigheterna anmiéla namnet pd den ansvariga person som
avses 1 punkt 1. Om den ansvariga personen definitivt eller tillfalligt
ersitts, skall vdvnadsinrdttningen omedelbart meddela den behdriga
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myndigheten namnet pd den nya ansvariga personen och det datum da
denne tilltréder.

Artikel 18

Personal

Personal som arbetar med tillvaratagande, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av vivnader och celler i en vdvnadsinrittning
skall ha nodvéndiga kvalifikationer for att utfora dessa uppgifter och ges
utbildning som avses i artikel 28 c.

Artikel 19

Mottagande av vivnader och celler

1. Vévnadsinrittningarna skall se till att alla donationer av ménskliga
véavnader och celler kontrolleras i enlighet med kraven i artikel 28 e och
att urval och godtagande av vdvnader och celler dverensstimmer med
kraven i artikel 28 f.

2. Vivnadsinrittningarna skall se till att minskliga vdvnader och
celler och tillhdrande dokumentation uppfyller kraven i artikel 28 f.

3. Vivnadsinrittningarna skall kontrollera och registrera att de mot-
tagna ménskliga vdvnaderna och cellerna dr forpackade i enlighet med
kraven 1 artikel 28 f. Vdvnader och celler som inte uppfyller dessa krav
skall kasseras.

4.  Godtagande eller avvisande av mottagna vdvnader och celler skall
dokumenteras.

5. Vivnadsinrittningarna skall se till att en korrekt identifiering gors
av ménskliga viavnader och celler. Varje leverans eller parti med vév-
nader eller celler skall forses med en identifikationskod i enlighet med
artikel 8.

6.  Vidvnaderna och cellerna skall hallas i karantén tills kraven pa
kontroll av och information om givaren har uppfyllts i enlighet med
artikel 15.

Artikel 20

Bearbetning av vivnader och celler

1. Vévnadsinrittningarnas standardrutiner skall inbegripa all den be-
arbetning som paverkar kvaliteten och sédkerheten och inrittningarna
skall se till att den genomfors under kontrollerade forhallanden. Vév-
nadsinréttningarna skall se till att den anvénda utrustningen, arbetsmil-
jon, bearbetningen, valideringen och kontrollvillkoren uppfyller kraven i
artikel 28 h.

2. Alla andringar av de forfaranden som anvinds vid bearbetning av
véavnader och celler skall ocksa uppfylla kriterierna i punkt 1.

3. Vévnadsinrittningarna skall i standardrutinerna faststilla sarskilda
bestimmelser for hantering av sddana vdvnader och celler som skall
kasseras, for att forhindra att dessa kontaminerar andra vdvnader eller
celler, bearbetningsmiljon eller personalen.
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Artikel 21

Villkor for forvaring av vivnader och celler

1. Vévnadsinrittningarna skall se till att alla forfaranden i samband
med forvaring av vdvnader och celler dokumenteras i standardrutinerna
och att forvaringsvillkoren uppfyller kraven i artikel 28 h.

2. Vivnadsinrittningarna skall se till att alla forfaranden i samband
med forvaring genomfors under kontrollerade forhallanden.

3. Vivnadsinrittningarna skall faststilla och uppritthalla forfaranden
for kontroll av forpacknings- och forvaringsutrymmen i syfte att fore-
bygga forhallanden som kan ha en negativ inverkan pad védvnadernas
eller cellernas funktion eller skick.

4.  Bearbetade védvnader eller celler skall inte distribueras forrdn alla
krav enligt detta direktiv har uppfyllts.

5. Medlemsstaterna skall se till att vdvnadsinrittningarna forfogar
over sadana avtal och forfaranden som garanterar att vdvnader och
celler, som forvarats vid en inrdttning som av ndgot skl lagger ned
sin verksambhet, skall dverforas i enlighet med det samtycke som giller
for dem till andra vdvnadsinrittningar som &r ackrediterade, utsedda,
auktoriserade eller har beviljats tillstand i enlighet med artikel 6, utan
att det paverkar medlemsstaternas lagstiftning om bortskaffande av do-
nerade vdvnader eller celler.

Artikel 22
Miirkning, dokumentation och forpackning

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

Artikel 23

Distribution

Vivnadsinrittningarna skall sdkerstdlla kvaliteten hos vdvnader och cel-
ler under distributionen. Distributionsvillkoren skall uppfylla kraven i
artikel 28 h.

Artikel 24

Vivnadsinrittningarnas forhallande till tredje man

1. En vidvnadsinrittning skall uppritta ett skriftligt avtal med tredje
man varje gang det genomfors ett ingrepp utanfor inrdttningen och detta
inverkar pa kvaliteten och sékerheten hos de védvnader och celler som
behandlas i samarbete med tredje man, sérskilt i f6ljande fall:

a) Da en vidvnadsinrittning ger tredje man i uppdrag att utfora en del av
véavnads- eller cellbearbetningen for vavnadsinrittningens rikning.

b) D4 tredje man tillhandahaller sddana varor och tjénster som paverkar
garantin om vévnadernas eller cellernas kvalitet och sdkerhet, inbe-
gripet distribution av vdvnader eller celler.

¢) Dé vévnadsinrittningen tillhandahaller tjanster till en vdvnadsinrétt-
ning som inte dr ackrediterad.

d) Da vivnadsinrittningen distribuerar sddana vévnader eller celler som
bearbetats av tredje man.

2. Vévnadsinrattningen skall utvédrdera och utse tredje man pa grund-
val av dennes formaga att uppfylla de normer som faststdlls i detta
direktiv.
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3. Vévnadsinréttningar skall uppritthalla en fullstindig forteckning
over de avtal enligt punkt 1 som de har ingétt med tredje man.

4. Avtalen mellan en vivnadsinrittning och tredje man skall faststilla
tredje mans ansvarsomraden och de detaljerade forfarandena.

5. Vivnadsinrittningarna skall pa begiran av den behodriga myndig-
heten eller de behoériga myndigheterna tillhandahalla kopior av avtal
med tredje man.

KAPITEL V

UTBYTE AV INFORMATION, RAPPORTERING OCH
PAFOLJDER

Artikel 25

Kodning av information

1. Medlemsstaterna skall infora ett system for identifiering av méansk-
liga vivnader och celler i syfte att sdkerstélla sparbarhet for alla ménsk-
liga vivnader och celler i enlighet med artikel 8.

2. Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna utforma ett
enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter om vévnaders och
cellers grundlaggande egenskaper.

Artikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall fore den 7 april 2009 och dérefter vart
tredje ar sdnda en rapport till kommissionen om sddan verksamhet
som har bedrivits med anknytning till bestimmelserna i detta direktiv,
inbegripet en redogdrelse for de atgérder som vidtagits avseende inspek-
tion och kontroll.

2. Kommissionen skall dverlimna medlemsstaternas rapporter om
erfarenheterna av genomforandet av detta direktiv till Europaparlamen-
tet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Region-
kommittén.

3. Fore den 7 april 2008 och dérefter vart tredje ar skall kommissio-
nen dverldmna en rapport till Europaparlamentet, radet, Europeiska eko-
nomiska och sociala kommittén och Regionkommittén om uppfyllandet
av kraven i detta direktiv, sdrskilt kraven avseende inspektion och kon-
troll.

Artikel 27
Pafoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva pafoljder for overtrddelser av de na-
tionella bestimmelser som utfirdas i enlighet med detta direktiv och
vidta de atgérder som &r nodvandiga for att se till att dessa pafoljder
tillimpas. Pafoljderna skall vara effektiva, proportionella och avskrack-
ande. Medlemsstaterna skall anméila dessa bestimmelser till kommissio-
nen senast den 7 april 2006 och alla senare dndringar av bestimmel-
serna sa snart som mojligt.
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KAPITEL VI
SAMRAD MED KOMMITTEER

Artikel 28

Tekniska krav och anpassning av dessa till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen

» M1 De tekniska kraven och anpassningen av dessa till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen ska nir det géller foljande punkter
faststdllas av kommissionen: <

a) Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller tillstand till
vavnadsinréttningar.

b) Krav for tillvaratagande av ménskliga vdvnader och celler.
¢) Kuvalitetssystem, inbegripet utbildning.

d) Urvalskriterier for givare av vévnader och/eller celler.

e) Obligatoriska laboratorietester for givare.

f) Forfaranden for tillvaratagande av vdvnader och/eller celler samt
mottagande av vdvnader och/eller celler vid vdvnadsinréttningen.

g) Krav for metoder for preparation av vdvnader och celler.
h) Bearbetning, forvaring och distribution av vdvnader och celler.

i) Krav for distribution direkt till mottagaren av specifika vavnader och
celler.

De tekniska krav som avses i led a-i r dtgdrder som avser att dndra icke
visentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det, och de ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 29.3.

Om det foreligger tvingande, bradskande skdl far kommissionen till-
ampa det skyndsamma forfarande som avses i artikel 29.4 avseende
de tekniska kraven i led d och e i den hér artikeln.

Artikel 29

Kommitté

1. Kommissionen skall bitrddas av en kommitté.

2. Naér det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 1 det beslutet.

4. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4, 5a.6
och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestdm-
melserna i artikel 8 i det beslutet.
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Artikel 30
Samriad med en eller flera vetenskapliga kommittéer
Kommissionen far samrada med den eller de berorda vetenskapliga

kommittéerna ndr den faststéller eller anpassar de tekniska kraven i
artikel 28 till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

KAPITEL VII SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Inforlivande
1.  Medlemsstaterna skall sétta i kraft de bestimmelser i lagar och

andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv senast
den 7 april 2006. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Nér en medlemsstat antar dessa bestdimmelser skall de innehélla en
hénvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hdnvisning nér
de offentliggors. Nérmare foreskrifter om hur hianvisningen skall goras
skall varje medlemsstat utfarda.

2. Medlemsstaterna far besluta att under det forsta aret efter det
datum som faststdlls i punkt 1 forsta stycket inte tillimpa kraven i detta
direktiv pa de vdvnadsinrittningar som omfattades av nationella bestdm-
melser fore detta direktivs ikrafttradande.

3. Medlemsstaterna skall till kommissionen Overlimna texten till de
bestimmelser i nationell lagstiftning som de redan har antagit eller antar
inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 32
Ikrafttradande

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggdrs i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

Artikel 33

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA

INFORMATION SOM SKALL LAMNAS VID DONATION AV CELLER

OCH/ELLER VAVNADER

A. Levande givare

1.

Den person som dr ansvarig for donationsforfarandet skall se till att giva-
ren har fatt tillfredsstillande information om atminstone de aspekter avse-
ende donationen och det forfarande av tillvaratagande som anges i punkt
3. Information skall lamnas fore tillvaratagandet.

. Informationen skall l&mnas av en utbildad person som kan férmedla den

pa ett lampligt och tydligt sdtt med hjdlp av termer som givaren utan
svarighet kan forsta.

. Informationen skall omfatta foljande: tillvaratagandets syfte, karaktir, kon-

sekvenser och risker, analytiska tester, om sadana utfors, registrering och
skydd av uppgifter om givaren, medicinsk sekretess, terapeutiskt syfte och
eventuella fordelar, samt information om tillimpliga sdkerhetsatgirder av-
sedda att skydda givaren.

. Givaren skall informeras om att det ar hans ratt att fi ta del av de kon-

staterade resultaten fran de analytiska testerna och att fa dessa tydligt
forklarade.

. Information skall ges om vikten av att krdva obligatoriskt samtycke, in-

tygande och bemyndigande for att tillvaratagandet av vdvnader och/eller
celler skall kunna genomforas.

B. Avlidna givare

1.

All information skall ges och allt nédvandigt samtycke och alla nddvin-
diga bemyndiganden skall erhéllas i enlighet med lagstiftningen i respek-
tive medlemsstat.

. De konstaterade resultaten fran utvérderingen av givaren skall meddelas

och forklaras tydligt for behoriga personer i enlighet med lagstiftningen i
respektive medlemsstat.
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Forfattningsforslag 1 Ytterligare atgérder for att
genomfora EU-direktiv om ménskliga vavnader

och celler (Ds 2016:18)

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

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler

dels att 1, 2, 14 och 27 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 28 a §, och nidrmast fore 28 a §

en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1§

Denna lag innehéller bestdm-
melser om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler av-
sedda  for  anvindning pa
ménniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvandning
pa manniskor.

Féreslagen lydelse

Denna lag innehéller bestdm-
melser om  kvalitets-  och
sakerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler
avsedda for anvdndning pa
ménniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvdandning
pd manniskor. Lagen innehdller
dven bestimmelser om import av
vdvnadsprodukter.

Syftet med lagen &r att skydda ménniskors hilsa.

Nuvarande lydelse

2§

1

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse
Allvarlig avvikande hindelse

! Senaste lydelse 2008:1060.

Hindelse i samband med till-
varatagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av
vavnader och celler som kan

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

2.vara livshotande, vara in-
validiserande eller medfora bety-
dande funktionsnedsittning for
patienten, eller

3.leda till eller forlinga sjuk-



Allvarlig biverkning

Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Organisation med ansvar

for

anvindning pa méanniska

Vivnad

Vivnadsinrittning

dom eller behov av sjukhusvard.
Sddan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vivnader och celler till-
varatas fran givare eller anvinds
pd mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstand eller som medfor
betydande  funktionsnedsittning
eller leder till eller forldnger
sjukdom eller behov av sjukhus-
vard.

Enskilda ménskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, som inte r
forenade av nagot slag av bindvév.
En differentierad och vital del av
minniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
ritthaller sin struktur, kirlbildning
och formaga att utveckla fysio-
logiska funktioner med en betyd-
ande grad av autonomi.

En vérdinrdttning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan in-
rittning som tillvaratar ménskliga
véavnader eller celler, och som inte
behover ha tillstdind att bedrivas
som en vavnadsinrittning.

En vérdinrittning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan in-
rittning som anvinder ménskliga
véavnader eller celler pa ménniska.
Alla  de  bestindsdelar av
ménniskokroppen som bestar av
celler.

Inréttning dar fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering,  forvaring  eller
distribution av ménskliga vavnader
eller celler avsedda for anvindning
pa ménniskor eller for tillverkning
av likemedel avsedda for anvéind-
ning pa minniskor. Verksamheten
kan ocksd innefatta tillvara-
tagande, import eller export av
manskliga vivnader eller celler.
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Féreslagen lydelse

2§
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.
Allvarlig avvikande hindelse Héndelse i samband med tillvara-

tagande, kontroll, bearbetning, for-
varing och distribution av viv-
nader och celler som kan
1.leda till o6verforing av en
smittsam sjukdom eller till doden,
2.vara livshotande, vara in-
validiserande eller medfora bety-
dande funktionsnedsdttning for
patienten, eller
3.leda till eller forlinga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.
Allvarlig biverkning Sadan icke avsedd reaktion, in-
begripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vdvnader och celler till-
varatas fran givare eller anvinds
pa mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstdnd eller som medfor
betydande  funktionsnedséttning
eller leder till eller forlanger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.
Celler Enskilda miénskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, som inte &r
forenade av nagot slag av bindvév.
Organ En differentierad och vital del av
méanniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
ratthaller sin struktur, kdrlbildning
och formaga att utveckla fysio-
logiska funktioner med en bety-
dande grad av autonomi.
Organisation for tillvaratagande En vérdinrittning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan in-
rattning som tillvaratar ménskliga
vavnader eller celler, och som inte
behover ha tillstand att bedrivas
som en védvnadsinréttning.
Organisation med ansvar for En vardinréttning, en avdelning pa
anvéndning pd médnniska ett sjukhus eller en annan in-
rattning som anvander ménskliga
vavnader eller celler p4 méinniska.
94 Viavnad Alla de  bestdndsdelar av



Vivnadsinrittning

Vivnadsprodukt

Nuvarande lydelse

ménniskokroppen som bestar av
celler.
Inréttning dér fysisk eller juridisk
person

— bedriver verksamhet som inne-
fattar kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring eller distri-
bution av ménskliga vévnader eller
celler avsedda for anvdndning pa
maénniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anviandning
pd maénniskor, och vars verksam-
het ocksa kan innefatta tillvara-
tagande eller export av ménskliga
véavnader eller celler, eller

—dr part i ett avtal med en
leverantor i tredje land om import
av en vidvnadsprodukt eller av
mdnskliga vivnader eller celler
som dr avsedda for anvindning pd
mdnniskor eller som dr avsedda
for tillverkning av likemedel som
dr avsedda for anvindning pd
mdnniskor, utan att inrdttningen
dr en formedlare av sddana viv-
nadsprodukter, vdvnader eller
celler.
En produkt som dr tillverkad av
mdnskliga vivnader eller celler
och som dr avsedd att anvindas pad
manniskor, men som inte dr ett
ldkemedel eller en produkt som
omfattas av en annan EU-rdttsakt.

Féreslagen lydelse

14§

Endast vdvnadsinrittningar som
har beviljats tillstdnd till import
eller export enligt 9 § far
importera eller exportera vivnader
och celler frdan eller till tredje land.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om undantag
fran kravet pa tillstand enligt
forsta stycket.

Endast védvnadsinréttningar som
har beviljats tillstdnd till export
enligt 9 § far exportera vavnader
och celler till tredje land.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela  foreskrifter eller i
enskilda fall besluta om undantag
fran kravet pa tillstand enligt 9 §
for export av vivnader eller celler
till tredje land eller import av
vavnader, celler eller vdvnads-
produkter fran tredje land.
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27§

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom en enskilt bedriven
vavnadsinrdttning dir det sker
tillvaratagande och kontroll av
ménskliga vdvnader och celler
avsedda att anvédndas vid tillverk-
ning av ldkemedel avsedda for
anvéndning pa ménniskor, far inte
obehdrigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hélsotillstand eller
andra personliga forhallanden.
Som obehdrigt rdjande anses inte
att ndgon fullgdr uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
forordning

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom en enskilt bedriven
vavnadsinrdttning dir det sker
tillvaratagande och kontroll av
ménskliga vdvnader och celler
avsedda att anvindas vid tillverk-
ning av ldkemedel avsedda for
anvindning pa ménniskor eller
import av vdvnadsprodukter, far
inte obehdrigen rdja vad han eller
hon i verksamheten har fatt veta
om en enskild givares hélso-
tillstdnd eller andra personliga for-
héllanden. Som obehdrigt rdjande
anses inte att négon fullgdr
uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller forordning.

I verksamhet inom den enskilda hélso- och sjukvérden tillimpas
bestdmmelserna i 6 kap. 12 § patientsdkerhetslagen (2010:659).
For det allminnas verksamhet géller bestimmelserna i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).

? Senaste lydelse 2010:676.

Nedliggning av en vivnads-
inrdittning

28a§

Tillstandsmyndigheten ska efter
anmdlan  fran  en  vdvnads-
inrdttning besluta att verksam-
heten vid vivnadsinrdttningen far
ldggas ner, om den har doku-
menterade rutiner och skriftliga
avtal som sdkerstdiller att

1. vivnader, celler eller vdv-
nadsprodukter som forvaras vid
vdvnadsinrdttningen o6verfors till
en annan vdvnadsinrdttning som
bedrivs med tillstand enligt 9 §,

2. uppgifterna som bevaras i
registret enligt 21 § tas om hand
av den andra vivnadsinrittningen,
och

3. kravet pa spdrbarhet kan
uppfyllas ndr vivnadsinrdttningen



har lagts ned.

Av  anmdlan  till  tillstands-
myndigheten ska det framgd hur
kraven i punkterna 1-3 ska

uppfyllas.

Denna lag triader i kraft den 29 april 2017.
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Forslag till forordning om dndring i féorordningen
(2008:414) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid
hantering av méanskliga vavnader och celler

Héarigenom foreskrivs i frdga om forordningen (2008:414) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler

dels att 2, 3 och 13 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas sex nya paragrafer, 4 a-4 ¢, 6 a—6 b och 10 a §§,
en ny bilaga och ndrmast fore 4 ¢, 6 b och 10 a §§ nya rubriker av
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2§

Inspektionen for vard och omsorg provar fragor om tillstand att bedriva
verksamhet vid en vévnadsinrittning som ror hantering av ménskliga
véavnader eller celler avsedda for anvdndning pa ménniskor. Inspektionen
beslutar ocksd om de villkor som i det enskilda fallet ska gélla for sadan

verksambhet.

Inspektionen for vard och om-
sorg utovar tillsyn &ver verk-
samhet som anges i forsta stycket

Inspektionen for vard och om-
sorg ska pa begéran av Europeiska
kommissionen eller en behorig
myndighet i en annan medlemsstat
limna information till kom-
missionen eller den begérande
myndigheten om resultaten av den
tillsyn som avses i andra stycket

Inspektionen for vérd och
omsorg utdvar tillsyn  Over
verksamhet som anges i1 forsta
stycket. Inspektionen for vdrd och
omsorg far genomfora inspek-
tioner och kontroller i en verksam-
het som bedrivs av en leverantor i
tredje land.

Inspektionen for vard och
omsorg ska pa begdran av
Europeiska kommissionen eller en
behdrig myndighet i en annan
medlemsstat 1dmna information till
kommissionen eller den begérande
myndigheten om resultaten av den
tillsyn, inspektion och kontroll
som avses i andra stycket.

3§

Lakemedelsverket beslutar om
tillstand till att bedriva verksamhet
vid en vévnadsinrittning som rdr
hantering av ménskliga vévnader
eller celler avsedda for tillverkning
av lakemedel avsedda for anvénd-

! Senaste lydelse 2013:189.
? Senaste lydelse 2013:189.

Lakemedelsverket beslutar om
tillstand till att bedriva verksamhet
vid en vévnadsinrittning som ror
hantering av ménskliga vavnader
eller celler avsedda for tillverkning
av lakemedel avsedda for anvénd-



ning pa minniskor. Likemedels-
verket beslutar ocksd om de villkor
som i det enskilda fallet ska gélla
for sadan verksamhet.

Likemedelsverket utovar tillsyn
over verksamhet som anges i
forsta stycket.

Lakemedelsverket ska pa be-
giran av Europeiska kommiss-
ionen eller en behdrig myndighet i
en annan medlemsstat lamna
information till kommissionen
eller den begirande myndigheten
om resultaten av den tillsyn som
avses i andra stycket.

ning pa ménniskor samt import av
vdvnadsprodukter. — Lakemedels-
verket beslutar ocksé om de villkor
som i det enskilda fallet ska gélla
for sddan verksambhet.

Liakemedelsverket utovar tillsyn
over verksamhet som anges i
forsta stycket. Ldkemedelsverket
far genomféra inspektioner och
kontroller i en verksamhet som
bedrivs av en leverantor i tredje
land.

Lakemedelsverket ska pa
begiran av Europeiska kommiss-
ionen eller en behdrig myndighet i
en annan medlemsstat ldmna
information till kommissionen
eller den begirande myndigheten
om resultaten av den tillsyn,
inspektion och kontroll som avses i
andra stycket.

4da§

En vivnadsinrdttning som avser
importera mdnskliga vdvnader,
celler eller vivnadsprodukter frdn
tredje land ska utover uppgifter i
4 § dven ldmna foljande uppgifter i
ansékan om tillstand att bedriva
vdvnadsinrdttning:

1. den ansékande enhetens namn
och adress, om tillimpligt,

2.den  mottagande  anligg-
ningens namn och adress, om
tillampligt,

3. namn och adress pa leve-
rantor i tredje land for varje typ av
vavnader, celler eller vdvnads-
produkt som ska importeras,

4. uppgifter om den verksamhet
som gors av leverantor och under-
leverantor i tredje land fore im-
port,

5. kopia av det skriftliga avtalet
med leverantor i tredje land,

6. en detaljerad flodesbeskriv-
ning for de importerade vdvna-
derna, cellerna eller vdvnads-
produkterna fran tillvaratagandet
till mottagandet av den import-
erande vdvnadsinrdttningen, samt
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7. intyg fran behérig myndighet
att leverantéren har tillstand att
bedriva  verksamhet  rorande
mdnskliga vdvnader, celler eller
vdvnadsprodukter, inklusive
export.

En vévnadsinrdttning ska dven
tillhandahdlla, och pa begdran av
den myndighet som utfor till-
standsprovningen,  ldmna  den
dokumentation som anges i avsnitt
A i bilagan till denna forordning.

4b§

Undantag frdn dokumentations-
kraven i 4 a §§ fdar meddelas om
spdrbarhet frdn givare till mo-
ttagare och omvdnt kan sdiker-
stdllas och att de importerade
vdavnaderna, cellerna eller
vavnadsprodukterna endast an-
vdnds pd avsedda mottagare.

Inspektionen for vard och om-
sorg far meddela ndrmare fore-
skrifter om undantaget i forsta
stycket i fraga om sddan verksam-
het som avses i 2 §.

Ldikemedelsverket fdar meddela
ndrmare foreskrifter om undan-
taget i forsta stycket i frdga om
sddan verksamhet som avses i 3 §.

Intyg

4c§

Den myndighet som har beviljat
ett tillstand 6ill  import av
mdnskliga vdvnader, celler eller
vdvnadsprodukter ska utfirda ett
intyg om detta till berérd
vdvnadsinrdttning.

6al§

Enligt 14 § andra stycket lagen
(2008:286) om  kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av
mdnskliga vivnader och celler far
undantag fran kravet pd tillstand
enligt 9§ den lagen meddelas i
enskilda fall.

Inspektionen  for vdrd och



omsorg far meddela beslut i enskilt
fall om undantag fran kravet pa
tillstand enligt 9 § den lagen for
export av vdavnader eller celler till
tredje land eller import av
vavnader, celler eller vdvnads-
produkter fran tredje land i fraga
om sddan verksamhet som avses i
23.

Likemedelsverket far meddela
beslut i enskilt fall om undantag
fran kravet pa tillstand enligt 9 §
den lagen for export av vdvnader
eller celler till tredje land eller
import av vdvnader, celler eller
vdvnadsprodukter frdan tredje land
i frdga om sddan verksamhet som
avsesi3yg.

Anmdlan av dndringar gillande
leverantor i tredje land

6b§

Verksamhetschefen vid en viv-
nadsinrdttning  som  importerar
mdnskliga vdvnader, celler eller
vdvnadsprodukter ska utan drojs-
mdl anmdla till den myndighet som
utfardat tillstand att bedriva viv-
nadsinrdttning

a) varje  dterkallande  eller
upphdvande, helt eller delvis, av
den auktorisering som leveran-
toren i tredje land har att expor-
tera mdnskliga vivnader, celler
eller vivnadsprodukter, och

b) alla andra beslut som den
eller de behoriga myndigheterna i
det land ddr leverantoren i tredje
land dr etablerad fattar pd grund
av bristande efterlevnad och som
kan vara relevanta for de im-
porterade vivnadernas, cellernas
eller vivnadsprodukternas kvalitet
och sdkerhet.

Arsrapporter
104§

Verksamhetschefen — vid  en
vdvnadsinrdttning ska till  till-
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standsmyndigheten  senast den
15 februari varje dr ldmna in en
drsrapport for den verksamhet som
bedrivits vid vdvnadsinrdttningen
det foregdende verksamhetsdret
och en rapport om anmdlda miss-
tankta eller konstaterade allvar-
liga avwvikande hdndelser och
allvarliga biverkningar.

Rapporten om den verksamhet
som vdvnadsinrdttningen bedrivit
ska goras allmdnt tillgdnglig av
tillstandsmyndigheten.

13§°

Inspektionen for vard och om-
sorg far meddela ytterligare fore-
skrifter om ansokningsforfarandet
enligt 9§ lagen (2008:286) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer av
manskliga viavnader och celler och
foreskrifter  om  anmdlnings-
forfarandet enligt 4§ andra
stycket denna forordning, i fraga
om sddan verksamhet som avses i
2 8.

Likemedelsverket far meddela
ytterligare foreskrifter om ansék-
ningsforfarandet enligt 9 § lagen
om kvalitets- och sdkerhetsnormer
av miénskliga vdvnader och celler
och foreskrifter om anmdlnings-
forfarandet enligt 4 § andra
stycket denna forordning, i frdga
om sddan verksamhet som avses i

3.

Inspektionen for vard och om-
sorg far meddela ytterligare fore-
skrifter om verkstdilligheten av
lagen (2008:286) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler och
denna forordning i frdgor som ror
sddan verksamhet som avsesi 2 §.

Likemedelsverket far meddela
ytterligare foreskrifter om verk-
stdlligheten av lagen om kvalitets-
och sékerhetsnormer vid hantering
av maénskliga vdvnader och celler
och denna forordning i fragor som
rér sddan verksamhet som avses i

3.

Denna forordning trader i kraft den 29 april 2017.

* Senaste lydelse 2013:189.



Bilaga
Avsnitt A
Dokumentation om vivnadsinrdttning som importerar

1. En arbetsbeskrivning for den ansvariga personen och uppgifter om
hans eller hennes kvalifikationer och utbildning enligt direktiv
2004/23/EG.

2. En kopia av primarforpackningens mérkning, ytterforpackningens
mairkning, ytterforpackningen och transportbehéllaren.

3. En forteckning dver relevanta och aktuella versioner av standard-
rutiner for inrdttningens importverksamhet, inklusive standardrutiner for
anviandning av den enhetliga europeiska koden, mottagande och for-
varing av de importerade vdvnaderna och cellerna vid den importerande
vévnadsinrittningen, hantering av komplikationer och biverkningar,
hantering av aterkallanden samt sparbarhet fran givare till mottagare.

Dokumentation om leverantor i tredje land

1. En detaljerad beskrivning av de kriterier som anvinds for
identifiering och utvérdering av givare, den information som lamnas till
givaren eller givarens familj, hur samtycke erhalls fran givaren eller
givarens familj och om donationen var frivillig och obetald eller inte.

2. Detaljerad information om det eller de centrum for kontroll som
anvinds av leverantorerna i tredje land och de kontroller som genomfors
av dessa centrum.

3. Detaljerad information om de metoder som anvinds vid bearbetning
av vivnader och celler, inklusive uppgifter om valideringen av den
kritiska bearbetningsmetoden.

4. En detaljerad beskrivning av de anldggningar, den kritiska utrust-
ning, de kritiska material och de kriterier som anvdnds for kvalitets-
kontroll och kontroll av miljon for varje verksamhet som leverantoren i
tredje land bedriver.

5. Detaljerad information om villkoren for tredjelandsleverantdrens
eller leverantorernas frislippande av vdavnader och celler.

6. Uppgifter om eventuella underleverantorer till leverantorer i tredje
land, bl.a. namn, plats och verksamhet.

7. En sammanfattning av den senaste inspektion av leverantdren i
tredje land som gjorts av tredje landets behoriga myndighet(er), inklusive
inspektionsdatum, typ av inspektion och viktigaste slutsatser.

8. En sammanfattning av den senaste revision av leverantoren i tredje
land som gjorts av den importerande vivnadsinréttningen eller for dennas
rakning.

9. Relevant nationell eller internationell ackreditering.
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Forteckning over remissinstanser avseende
promemorian Ytterligare tgéarder for att
genomfora EU-direktiv om ménskliga vivnader
och celler (Ds 2016:18)

Riksdagens ombudsmin, Kammarrétten i Stockholm, Foérvaltningsrétten
i Uppsala, Kommerskollegium, Réttsmedicinalverket, Datainspektionen,
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac), Social-
styrelsen, Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg (IVO),
Folkhdlsomyndigheten, Vetenskapsradet, Centrala etikprovnings-
ndamnden, Juridiska fakulteten vid Stockholms universitet, Juridiska
fakulteten vid Uppsala universitet, Medicinska fakulteten vid Lunds
universitet, Medicinska fakulteten vid Goteborgs universitet, Medicinska
fakulteten vid Umead universitet, Dalarnas ldns landsting, Gavleborgs lians
landsting, Jamtlands ldns landsting, Jonkopings ldns landsting, Kalmar
lans landsting, Kronobergs lidns landsting, Stockholms ldns landsting,
Sédermanlands léns landsting, Uppsala ldns landsting, Varmlands léns
landsting, Vésterbottens lans landsting, Vésternorrlands ldns landsting,
Vistmanlands lins landsting, Vistra Gotalands lins landsting, Orebro
lans landsting, Gotlands kommun, Sveriges Kommuner och Landsting
och Lakemedelsindustriforeningen

Blekinge lians landsting, Hallands lidns landsting, Norrbottens léns
landsting, Skane lins landsting, Ostergétlands lins landsting, Svenska
Lakareséllskapet, Svenska Forening for Patologi och SwedenBIO har
beretts tillfille att inkomma med yttrande men avstatt fran att ldmna ett
sadant yttrande.



Parallelluppstéllning

Uppstillningen redovisar hur kraven i artiklarna i kommissionens direk-
tiv (EU) 2015/566 om genomforande av direktiv 2004/23/EG vad géller
forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och sékerhetsnormer for
importerade vdvnader och celler foreslds genomforas i svensk rétt. For-
fattningsforslagen i denna lagradsremiss avser é&ndringar i lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga vivnader och celler (forkortad VL) och forordningen (2008:414) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader och
celler (forkortad VF). De foreslagna forfattningséndringarna i denna

lagradsremiss foresla trdda i kraft den 29 april 2017.

Direktiv | Genomférande i lag Ytterligare forfatt-
ningsregleringar

Art. 1 1-3,5-7§§ VL

Art. 2 2§ VL

Art. 3 9-11, 14, 14 b,31-32 §§ VL | Andringar och tilligg i VF
och
Myndighetsforeskrifter

Art. 4 15-17 §§ VL Andringar och tilligg i VF

Art. 5 9-11, 14 och 14 b §§ VL Andringar och tilligg i VF
och myndighetsforeskrifter

Art. 6 11,20 och 28 a §§ VL Andringar och tilligg i VF
och myndighetsforeskrifter

Art. 7 14a§ VL Andringar och tilligg i VF
och myndighetsforeskrifter

Art. 8 21,23-24 §§ VL Andringar och tilligg i VF
och myndighetsforeskrifter

Art. 9 Ikrafttridandebestammelser Andringar och tilligg i VF

iVL och myndighetsforeskrifter
Art. 10 | --
Art. 11 | --
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