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Promemorians huvudsakliga
innehall

Promemorian innehdller férslag som syftar till att i svensk ritt
genomfora Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG
om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer f6r donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring
och distribution av minskliga vivnader och celler.

I promemorian foresl3s att en lag om minskliga vivnader och
celler inférs. Den nya lagen skall vara tillimplig vid donation,
tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler nir
dessa dr avsedda for anvindning pd minniskor eller fér fram-
stillning av produkter avsedda fér anvindning p& minniskor.
Den nya lagen foreslis vidare vara tillimplig vid bearbetning,
konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader
och celler avsedda fér anvindning pd minniskor. Lagen skall vid
forskning vara tillimplig pid de minskliga vivnader och celler
som 1 kliniska férsék anvinds 1 minniskokroppen. Lagen skall
inte vara tillimplig pd vivnader och celler som tas frdn och an-
vinds pd en och samma person vid ett och samma kirurgiska in-
grepp. Utanfor lagens tillimpningsomride skall ocksd falla blod
och blodkomponenter och organ eller delar av organ, om deras
uppgift dr att anvindas f6r samma indamél som hela organet i
minniskokroppen. I lagen uppstills grundliggande krav pd han-
tering av minskliga vivnader och celler.

Det foreslds att det skall krivas tillstdnd for att {3 bedriva en
vivnadsinrittning, f6r att vid en annan inrittning in vid en viv-
nadsinrittning utféra tillvaratagande och kontroll av minskliga
vivnader och celler och for att vid laboratorier utféra kontroller
av givare av minskliga vivnader och celler. Det skall ocks8 krivas
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tillstdnd fér att {4 importera eller exportera minskliga vivnader
och celler i férhéllande till ett land utanfér den Europeiska unio-
nen. Endast vivnadsinrittningar skall kunna beviljas tillstind for
import och export.

Socialstyrelsen foreslds bli ansvarig myndighet for drenden om
tillstdnd till verksamhet som rér donation, tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler avsedda f6r anvindning pd minni-
skor. Likemedelsverket foreslds bli ansvarig myndighet for dren-
den om tillstdnd till verksamhet som rér donation, tillvaratag-
ande och kontroll av minskliga vivnader och celler for tillverk-
ning av produkter avsedda fér anvindning p& minniskor.

Det foreslds att Socialstyrelsen och Likemedelsverket skall
utéva tillsyn inom respektive ansvarsomride. Myndigheterna
skall regelbundet genomféra inspektioner och utféra kontroller
av vivnadsinrittningar.

I promemorian foreslds att det i lagen om minskliga vivnader
och celler skall finnas en bestimmelse om tystnadsplikt. Enligt
bestimmelsen skall personal vid enskilt bedriven verksamhet dir
det forekommer donation, tillvaratagande och kontroll av
minskliga vivnader och celler avsedda att anvindas vid
framstillning av produkter inte {8 r6ja vad han eller hon har fatt
veta om en enskild givares hilsotillstdnd eller andra personliga
forhillanden.

Det foreslds att det blir straffbart att uppsitligen bedriva
tillstdndspliktig verksamhet eller géra en visentlig férindring i
en sddan verksamhet utan myndighets tillstdnd. Det skall ocksd
vara straffbart att uppsitligen utféra import eller export utan
tillstdnd och att uppsitligen eller av oaktsamhet underlita att
anmila allvarliga komplikationer eller allvarliga biverkningar till
myndigheterna.

Den nya lagen foreslds dven innehélla bestimmelser om ansék-
ningsavgifter, register dver vivnadsinrittningar, krav pd viv-
nadsinrittningar att ha en ansvarig person samt en mojlighet att
foérverka minskliga vivnader och celler.

10
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I promemorian foreslds ocksi en lagindring i 8 § patientjour-
nallagen (1985:562) innebirande att regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer skall i foreskriva att vissa
slags journalhandlingar skall bevaras 1 minst trettio dr. Det fore-
slds ocksd att 6 § lagen (1984:1140) om insemination skall upp-
héra att gilla.

I 6vrigt goérs beddmningen att inga lagindringar krivs med an-
ledning av direktivets krav.

Den nya lagen om minskliga vivnader och celler och indring-
arna 1 patientjournallagen (1985:562) foreslds trida 1 kraft den
1 april 2006.

11



1 Lagforslag

Promemorian har féljande férslag till lagtext.

1.1 Forslag till lag om manskliga vavnader och celler

Hirigenom foéreskrivs' féljande.

Allmdnna bestammelser
Syftet med lagen

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om kvalitets- och siker-
hetsnormer fér minskliga vivnader och celler avsedda for an-
vindning pd minniskor eller for tillverkning av produkter av-
sedda for anvindning pd minniskor.

Syftet med lagen ir att trygga kvaliteten och sikerheten hos
sddana vivnader och celler f6r att skydda folkhilsan och fér-
hindra att sjukdomar éverférs.

Definitioner

2§ I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan an-
given betydelse.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader och celler
(EGT L 102, 7.4.2004, s. 0048-0058, Celex 32004L.0023).

13
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Beteckning

Allvarlig biverkning

Allvarlig komplikation

Anvindning pd minniskor

14
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Betydelse

En inte avsedd reaktion, t.ex.
en smittsam sjukdom, som
uppstdr hos givare eller mot-
tagare i samband med tillvara-
tagande eller anvindning av
vivnader och celler. Reaktio-
nen skall vara dodlig, livsho-
tande, invalidiserande eller
medféra betydande funktions-
nedsittning eller leda till eller
forlinga sjukdomen eller be-
hovet av sjukhusvird.

Varje sidan ogynnsam incident
1 samband med tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, forva-
ring och distribution av vivna-
der och celler som kan leda till
Sverféring av en smittsam
sjukdom, dr dédlig, livsho-
tande, invalidiserande eller
medfér betydande funktions-
nedsittning for patienten eller
som kan leda till eller forlinger
sjukdomen eller behovet av
sjukhusvird.

Anvindning av vivnader eller
celler pd eller i en minsklig
mottagare och extrakorporeala
anvindningar.
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Bearbetning All hantering som ir kopplad
till beredning, hantering, kon-
servering och férpackning av
vivnader och celler.

Blod Helblod frin en givare vilket
framstillts antingen for trans-
fusion eller foér vidare fram-
stillning.

Blodkomponenter Terapeutiska komponenter av
blod (réda blodkroppar, vita
blodkroppar, trombocyter,
plasma) som kan framstillas
genom olika metoder.

Celler Enskilda minskliga celler eller
en grupp minskliga celler, vilka
inte ir férenade av ndgot slag
av bindviv.

Distribution Transport och leverans av viv-
nader och celler.

Donation Donation av minskliga vivna-
der och celler avsedda fér an-
vindning pd minniskor.

Forvaring Bevarande under limpliga
kontrollerade forhillanden
infér distribution.

Givare Levande eller avliden minsklig

killa till manskliga vivnader
och celler.

15
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Karantin

Konservering

Organ

Tillvaratagande

Vivnad

Vivnadsinrittning

16
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Status for tillvaratagna vivna-
der eller celler, eller f6r vivnad
som isolerats fysiskt eller pd
annat effektivt sitt, 1 avvaktan
pa ett beslut om godtagande
eller avvisande.

Anvindning av kemiska agen-
ser, indring av miljéforhallan-
den eller andra metoder under
bearbetningen for att férhindra
eller foérdrsja biologisk eller
fysisk forsimring hos celler
eller vivnader.

En differentierad och vital del
av  minniskokroppen besti-
ende av olika sorters vivnad,
vilken uppritthdller sin struk-
tur, kirlbildning och férméiga
att utveckla fysiologiska funk-
tioner med en betydande grad
av autonomil.

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

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

Vivnadsbank eller avdelning pa
ett sjukhus eller annan inritt-
ning dir det sker bearbetning,
konservering, férvaring eller
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distribution av minskliga viv-
nader och celler. Vivnadsin-
rittningen kan ocksd ansvara
for tillvaratagande eller kon-
troll av vivnader och celler.

Tillampningsomrade

3 § Lagen ir tillimplig

1. vid donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga
vivnader och celler nir dessa ir avsedda for anvindning pd
minniskor eller f6r framstillning av produkter avsedda fér
anvindning pd minniskor, och

2. vid bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler avsedda fér anvindning pd
minniskor.

4 § Vid forskning ir lagen tillimplig pd de minskliga vivnader
och celler som i kliniska forsok anvinds i minniskokroppen. For
sddan forskning finns bestimmelser i1 lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser minniskor.

5 § Lagen ir inte tillimplig pd

1. vivnader och celler som tas frin och anvinds pd en och
samma person vid ett och samma kirurgiska ingrepp,

2. blod och blodkomponenter, eller

3. organ eller delar av organ, om deras uppgift ir att anvindas
fér samma dndamal som hela organet i minniskokroppen.

6 § Bestimmelser om ingrepp for att ta till vara vivnader och
celler frin en minniska f6r behandling av sjukdom eller kropps-
skada hos en annan minniska (transplantation) eller for annat
medicinskt indamadl finns i lagen (1995:831) om transplantation
m.m.

17
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Bestimmelser om tillverkning av likemedel och medicintekniska
produkter finns 1 likemedelslagen (1992:859) och lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

Ansvariga myndigheter

7 § Socialstyrelsen har ansvar f6r drenden om tillstdnd till verk-
samhet som ror donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader
och celler avsedda f6r anvindning pd minniskor.

Likemedelsverket har ansvar fér irenden om tillstdnd till
verksamhet som rér donation, tillvaratagande och kontroll av
minskliga vivnader och celler for tillverkning av produkter av-
sedda fér anvindning pd minniskor.

Tillstandsplikt och villkor for verksamheter

8 § En verksamhet i vilken det sker tillvaratagande, kontroll, be-
arbetning, konservering, férvaring eller distribution av minskliga
vivnader och celler fir bedrivas endast av den som har tillstdnd
for sddan verksambhet.

Kontroller av givare av minskliga vivnader och celler fir en-
dast utféras vid laboratorier som har tillstdnd att utféra sddana
kontroller.

I ett beslut om tillstdnd skall anges vilken verksamhet som fir
bedrivas och vilka villkor som skall gilla fér verksamheten.

Bestimmelser om krav p3 tillstdnd vid import och export finns
1158.

9 § Ett tillstdnd enligt 8 § fir 3terkallas om kraven i1 denna lag

eller de foreskrifter och villkor som meddelats med stéd av lagen
inte ir uppfyllda.

18
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10 § Det fir inte goras ndgon visentlig férindring av verksam-
heten vid en vivnadsinrittning utan att Socialstyrelsen eller
Likemedelsverket i f6rvig har limnat ett skriftligt tillstind.

11 § Vid en vivnadsinrittning skall det finnas ndgon som ansva-
rar for verksamheten. Den ansvarige skall se till att krav pd
minskliga vivnaders och cellers kvalitet och sikerhet uppfylls.
Den ansvarige personen fir delegera enskilda ledningsuppgif-
ter it befattningshavare inom verksamheten som har tillricklig
kompetens och erfarenhet att fullgéra sidana uppgifter.

Hantering av vavnader och celler
Mottagande av vivnader och celler

12 § Vivnadsinrittningar skall vid mottagande av vivnader och
celler vidta féreskrivna kontroller och dokumentera om vivna-
derna och cellerna godtas eller inte. Vivnader och celler skall
hallas 1 karantin 1 avvaktan pd ett beslut om godtagande eller av-
visande.

Bearbetning av vivnader och celler

13 § Bearbetning av vivnader och celler skall vid vivnadsinritt-
ningar ske 1 indama&lsenliga lokaler, utféras med hjilp av inda-
mélsenlig utrustning och genomféras under kontrollerade for-

hillanden.

Forvaring, forpackning och distribution av vidvnader och
celler

14 § Vivnadsinrittningar skall se till att vivnader och celler for-

varas pa ett sikert sitt med bibehillande av dess kvalitet.
Vivnadsinrittningen skall regelbundet utféra kontroller i for-

packnings- och férvaringsutrymmen 1 syfte att férebygga for-

19
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hillanden som kan ha en negativ inverkan pd vivnadernas och
cellernas funktion eller skick.

Vivnadsinrittningen ansvarar fér vivnadernas och cellernas
kvalitet vid mirkning, dokumentation, férpackning och distri-
butionen.

Import och export av manskliga vdavnader och celler

15 § Minskliga vivnader och celler fir importeras frin eller ex-
porteras till ett land utanfér den Europeiska unionen endast av
vivnadsinrittningar som av Socialstyrelsen eller Likemedels-
verket har beviljats tillstdnd att bedriva sidan verksamhet. Viv-
nadsinrittningen skall se till att kraven pd kvalitet och sikerhet
for vivnader och celler iakttas vid import och export.

Socialstyrelsen eller Likemedelsverket kan 1 sirskilda fall god-
kinna att import eller export i forhillande till ett land utanfor
den Europeiska unionen celler utférs av ndgon som inte har till-
stind enligt forsta stycket. I dessa fall ansvarar den beslutande
myndigheten f6r att kraven pd kvalitet och sikerhet iakttas vid
importen eller exporten.

Sekretess och tystnadsplikt

16 § Den som tillhor eller har tillhért personal vid enskilt bedri-
ven verksamhet dir det férekommer donation, tillvaratagande
och kontroll av minskliga vivnader och celler avsedda att anvin-
das vid framstillning av produkter far inte réja vad han eller hon
har fatt veta om en enskild givares hilsotillstdnd eller andra per-
sonliga forhillanden. Som obehérigt réjande skall inte anses att
ndgon fullgsr uppgiftsskyldighet som foljer av lag.

Tystnadsplikt som giller f6r en uppgift om en givares hilso-
tillstdnd skall gilla dven i férhdllande till givaren, om det med
hinsyn till indamélet med verksamheten ir av synnerlig vikt att
uppgiften inte limnas till givaren.

20
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I verksamhet inom den enskilda hilso- och sjukvirden tillimpas
bestimmelserna i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het p4 hilso- och sjukvirdens omride.

For det allmidnnas verksamhet giller bestimmelserna 1 sekre-
tesslagen (1980:100).

Tillsyn m.m.

17 § Den som bedriver verksamhet i en vivnadsinrittning skall
fortlopande planera och kontrollera verksamheten fér att bibe-
hilla en hog kvalitet och sikerhet pid minskliga vivnader och
celler.

18 § Socialstyrelsen utdvar tillsyn 6ver att denna lag och de
foreskrifter som meddelats med stéd av lagen efterlevs 1
verksamhet som roér donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler avsedda fér anvindning pd
miénniskor.

Vid Socialstyrelsens tillsyn dr bestimmelserna i 6 kap. 9-17 §§
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride tillimpliga.

19 § Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver att denna lag och de
foreskrifter som meddelats med stdéd av lagen efterlevs i
verksamhet som rér donation, tillvaratagande och kontroll av
minskliga vivnader och celler fér tillverkning av produkter
avsedda f6r anvindning pd minniskor.

Vid Likemedelsverkets tillsyn ir bestimmelserna 1 24§
likemedelslagen (1992:859) och 11-14 §§ lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter tillimpliga

20§ Socialstyrelsen eller Likemedelsverket skall regelbundet

genomfora inspektioner och utféra kontroller av vivnadsinritt-
ningar. Det fir inte g lingre tid in tvd &r mellan inspektionerna.

21
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Socialstyrelsen eller Likemedelsverket skall vid behov anordna
inspektioner och utféra kontroller i hindelse av allvarliga bi-
verkningar och allvarliga komplikationer.

Anmiélan av allvarliga komplikationer och allvarliga
biverkningar

21 § Den som enligt 11 § ansvarar fér verksamheten vid en viv-

nadsinrittning skall till Socialstyrelsen anmiila allvarliga kompli-

kationer och allvarliga biverkningar som

1. kan paverka vivnadernas eller cellernas kvalitet och sikerhet
och kan tillskrivas tillvaratagande, kontroll, bearbetning, f6r-
varing och distribution av vivnader och celler avsedda for an-
vindning p& minniskor, eller

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

22 § Den som enligt 11 § ansvarar for verksamheten vid en viv-
nadsinrittning skall till Likemedelsverket anmiila allvarliga kom-
plikationer och allvarliga biverkningar som kan pdverka vivna-
dernas och cellernas kvalitet och kan tillskrivas tillvaratagande
och kontroll av vivnader och celler som anvinds vid tillverkning
av produkter avsedda fér anvindning p& minniskor.

23 § Anmilan enligt 21 § och 22 § skall goras s& snart som moj-
ligt.

24 § Personer eller inrittningar som anvinder minskliga vivna-
der och celler som omfattas av denna lag skall rapportera relevant
information till de inrittningar som arbetar med donation, tillva-
ratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och distribution av
sddana vivnader och celler.
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Register 6ver vavnadsinrattningar

25 § Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register 6ver de
vivnadsinrittningar som beviljats tillstdnd enligt denna lag.
Registret fir anvindas endast fér tillsyn, forskning och fram-
stillning av statistik.
Registret skall innehdlla uppgift om vilken verksamhet varje
vivnadsinrittning har meddelats tillstind att bedriva.
Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig for registret.

26 § Likemedelsverket skall till Socialstyrelsen limna de uppgif-
ter som ir nddvindiga for att Socialstyrelsen skall kunna féra
register enligt 25 §.

Avgifter

27 § Verksamheter som ansoker om tillstind enligt 8 § och 15§
skall betala ansékningsavgift. S§ linge ett tillstind giller skall
dven 4rsavgift betalas.

Ansvar m.m.

28 § Den som uppsitligen
—  bedriver verksamhet utan tillstdnd enligt 8 §,
— gor en visentlig férindring i verksamheten 1 en
vivnadsinrittning utan tillstdnd enligt 10 §, eller
—  importerar eller exporterar minskliga vivnader och celler
utan tillstind enligt 15 §,
déms till boter eller fingelse 1 ett &r. I ringa fall skall inte
démas till ansvar.
Till ansvar skall inte démas om girningen ir belagd med
stringare straff i annan lag.

23



Promemorians lagforslag Ds 2005:40

29 § Den som uppsitligen eller av oaktsamhet underldter att
anmila allvarliga komplikationer eller allvarliga biverkningar
enligt 21 § eller 22 § doms till boter eller fingelse 1 ett 4r. I ringa
fall skall inte démas till ansvar.

Till ansvar skall inte démas om girningen ir belagd med
stringare straff i annan lag.

30 § Minskliga vivnader och celler som varit féremél f6r brott
enligt denna lag skall forklaras foérverkade, om det inte ir
uppenbart oskiligt. Detsamma skall gilla utbyte av brott.

Forsta stycket giller dven kirl eller utrustning i1 vilka
minskliga vivnader och celler férvarats.

Overklagande

31 § Socialstyrelsens eller Likemedelsverkets beslut om tillstdnd
enligt 8§, 10 § och 15§ och beslut om aterkallelse av tillstdnd
enligt 9 § fir dverklagas hos allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.
Beslut som Socialstyrelsen, Likemedelsverket eller allmin fér-
valtningsdomstol meddelar enligt denna lag giller omedelbart
om inte annat anges i beslutet.

Bemyndiganden

32 § Regeringen beslutar om storleken pd avgifterna i 27 § och
far meddela ytterligare foreskrifter om sidana avgifter. Efter be-
myndigande av regeringen fir Socialstyrelsen eller Likemedels-
verket meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som inte
giller avgifternas storlek.
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33 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Social-
styrelsen eller Likemedelsverket, fir meddela ytterligare fore-

skrifter som behovs till skydd for liv, personlig sikerhet och
hilsa.

Denna lag trider i kraft den 1 april 2006.
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Promemorians lagférslag

1.2
(1985:562)

Ds 2005:40

Férslag till lag om dndring i patientjournallagen

Hirigenom foreskrivs® att 8 § patientjournallagen (1985:562)

skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En journalhandling skall be-
varas minst tre ar efter det den
sista uppgiften fordes in i
handlingen. Regeringen eller
den myndighet som regeringen
bestimmer fir foreskriva att
vissa slags journalhandlingar
skall bevaras minst tio r. Om
bevarande av journalhandlingar
som tagits om hand efter be-
slut av socialstyrelsen finns det
sirskilda foreskrifter 1 12§
andra stycket.

Foreslagen lydelse

3

En journalhandling skall be-
varas minst tre dr efter det den
sista uppgiften foérdes in i
handlingen. Regeringen eller
den myndighet som regeringen
bestimmer fir foreskriva att
vissa slags journalhandlingar
skall bevaras minst tio &r eller
minst trettio 4r. Om bevarande
av journalhandlingar som tagits
om hand efter beslut av social-
styrelsen finns det sirskilda
foreskrifter 1 12§ andra
stycket.

For journalhandlingar som utgér allmin handling giller, med de
undantag som foljer av forsta stycket, arkivlagen (1990:782)
samt de bestimmelser som meddelas med stéd av arkivlagen.

Denna lag trider 1 kraft den 1 april 2006.

2 Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kontroll,,
(EGT L 102, 7.4.2004, s. 0048-0058, Celex 32004L.0023).

* Senaste lydelse 1992:459.
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1.3 Foérslag till lag om dndring i lagen (1984:1140)
om insemination

Hirigenom foreskrivs® att 6 § lagen (1984:1140) om insemi-
nation skall upphéora att gilla vid utgdngen av mars 2006.

¢ Jfr Europaparlamentet och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader och celler
(EGT L 102, 7.2.2004, s. 0048-0058, Celex 32004L.0023).
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2 Arendet

Europaparlamentet och ridet antog den 31 mars 2004 ett direk-
tiv (2004/23/EG) om faststillande av kvalitets- och sikerhets-
normer f6r donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av minskliga vivnader och
celler (direktivet om minskliga vivnader och celler). Direktivet
finns i svensk och engelsk lydelse som bilagor.
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3 Direktivet om manskliga
vavnader och celler

3.1 Direktivets inriktning

I direktivet framhalls inledningsvis att transplantation av minsk-
liga vivnader och celler ir ett medicinskt omride som expande-
rar kraftigt och erbjuder stora méjligheter f6r behandling av hit-
tills obotliga sjukdomar. Dessa dmnens kvalitet och sikerhet bor
tryggas, sirskilt f6r att férhindra dverféring av sjukdomar.

Tillgingligheten pd minskliga vivnader och celler {6r terapeu-
tiska indamdl ir beroende av de av gemenskapens medborgare
som ir villiga att donera. Medlemsstaterna bor frimja donation
av vivnader och celler av hég kvalitet och med en hog sikerhets-
niva. For att skydda folkhilsan och férhindra att infektionssjuk-
domar 6verfors via vivnader och celler miste alla sikerhetsdtgir-
der vidtas vid donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, férvaring, distribution och anvindning inom hela
gemenskapen och normer faststillas for varje fas 1 anvindningen
av minskliga vivnader och celler.

Direktivet inkriktar inte pd medlemsstaternas beslut om for-
bud mot anvindning av specifika typer av minskliga vivnader
eller celler. For det fall ndgon sirskild typ av anvindning av si-
dana specifika typer av minskliga celler ir godkind i en med-
lemsstat giller direktivets bestimmelser pa dessa.

Direktivet grundas p4 artikel 152.4 a 1 EG-férdraget.
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3.2 Direktivets bestammelser

I direktivet om minskliga vivnader och celler faststills kvalitets-
och sikerhetsnormer f6r minskliga vivnader och celler avsedda
fér anvindning pd minniskor. Direktivet skall tillimpas pd do-
nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, f6r-
varing och distribution av minskliga vivnader och celler avsedda
fér anvindning pd minniskor samt av produkter som tillverkas
av minskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pd
minniskor. Fér det fall s3dana tillverkade produkter omfattas av
andra direktiv, skall detta direktiv endast tillimpas pd donation,
tillvaratagande och kontroll. Tillverkning av likemedel regleras i
Europaparlamentets och ridet direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér human-
likemedel. Det direktivet dr en kodifiering av flera tidigare
direktiv pd omridet, vilka samtliga ir genomférda i svensk ritt.

Direktivet ir inte tillimpligt pd vivnader och celler som an-
vinds som autologa transplantat, dvs. tas frin och anvinds p4 en
och samma person, vid ett och samma kirurgiska ingrepp, pd
blod och blodkomponenter enligt definitionen 1 direktiv
2002/98/EG och pd organ eller delar av organ, om deras uppglft
ir att anvindas f6r samma dndam3l som hela organet i minnis-
kokroppen.

Celler utgor enligt direktivet enskilda minskliga celler eller en
grupp minskliga celler, vilka inte ir férenade av ndgot slag av
bindviv. Med vivnad avses alla de bestdndsdelar av minnisko-
kroppen som bestdr av celler. Organ ir enligt direktivet en diffe-
rentierad och vital del av minniskokroppen bestdende av olika
sorters vivnad, vilken uppritthiller sin struktur, kirlbildning och
forméga att utveckla fysiologiska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

I direktivet avses med givare varje minsklig killa, levande eller
avliden, till minskliga vivnader och celler. Med anvindning pa
mdénniskor avses anvindning av vivnader eller celler pd eller i en
minsklig mottagare och extrakorporeala anvindningar.

Med vivnadsinritining avses i direktivet vivnadsbank eller av-
delning pd sjukhus eller annat organ dir det sker bearbetning,
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konservering, férvaring eller distribution av minskliga vivnader
och celler. Vivnadsinrittningen kan ocksd ansvara for tillvarata-
gande och kontroll av vivnader och celler.

I direktivet avses med allvarlig komplikation varje sddan
ogynnsam incident i samband med tillvaratagande, kontroll, be-
arbetning, férvaring och distribution av vivnader och celler som
kan leda till 6verféring av en smittsam sjukdom, ir dédlig, livs-
hotande, invalidiserande eller medfér betydande funktionsned-
sittning for patienten eller som kan leda till eller forlinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvird. Med allvarlig biverkning avses
en icke avsedd reaktion, diribland en smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband med tillvaratagande eller an-
vindning p& minniskor av vivnader och celler, vilken ir dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medfér betydande funktions-
nedsittning eller leder till eller férlinger sjukdom eller behov av
sjukhusvird.

Direktivet innehiller bestimmelser om bl.a. krav pi tillstind
for vivnadsinrittningars verksamhet, behériga myndigheters
inspektioner och vivnadsinrittningars kontroller, sparbarhet
frin givare och mottagare och omvint, import och export av
minskliga vivnader och celler, register och rsrapport éver viv-
nadsinrittningarnas verksamhet, anmilan av allvarliga komplika-
tioner och biverkningar, samtycke vid tillvaratagande av minsk-
liga vivnader och celler, skydd av uppgifter och sekretess for gi-
varen och mottagaren, kvalitetssystem for vivnadsinrittningar,
kvalifikationer hos personal och utseende av en ansvarig person
hos vivnadsinrittningar samt villkor och krav vid de olika férfa-
randen med minskliga vivnader och celler som regleras i direkti-
vet.

Direktivet dr ett s.k. minimidirektiv, vilket innebir att direk-
tivet inte hindrar en medlemsstat att inféra stringare skyddsdt-
girder om de ir forenliga med fordraget. Enligt artikel 4.2 fir en
medlemsstat sirskilt inféra krav pd frivillig donation utan ersitt-
ning, inklusive férbud mot eller begrinsning av import av
minskliga vivnader och celler. Ett sddant krav far inforas 1 syfte
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att garantera en hdg hilsoskyddsnivd och far inféras under férut-
sittning att villkoren i férdraget dr uppfyllda.

Direktivet inkriktar inte pd medlemsstaternas beslut om fér-
bud mot donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring, distribution och anvindning av specifika
typer av minskliga vivnader och celler eller av celler frin en an-
given killa. Detsamma giller beslut om férbud mot import av
samma typ av minskliga vivnader och celler.

3.3 Kommittéforfarande

Enligt artikel 28 i direktivet skall de tekniska kraven och anpass-
ningen av dessa till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen
betriffande vissa 1 artikeln angivna omriden faststillas i enlighet
med det forfarande som anges 1 artikel 29.2. De omriden som
anges ir foljande.

a/ Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller till-
stand till vivnadsinrittningar.

b/ Krav fér tillvaratagande av minskliga vivnader och celler.

¢/ Kvalitetssystem, inbegripet utbildning.

d/ Urvalskriterier f6r givare vivnader och/eller celler.

e/ Obligatoriska laboratorietester for givare.

f/ Forfaranden foér tillvaratagande av vivnader och/eller celler
samt mottagande av vivnader och/eller celler vid vivnadsinritt-
ningen.

g/ Krav f6r metoder {or preparation av vivnader och celler.

h/ Bearbetning, férvaring och distribution av vivnader och cel-
ler.

1/ Krav f6r distribution direkt till mottagaren av specifika vivna-
der och celler.

Kommissionen skall i sitt arbete med att utarbeta dessa krav
m.m. bitridas av en féreskrivande kommitté som skall bestd av
foretridare f6r medlemsstaterna och ha kommissionens féretri-
dare som ordférande. Arbetet har till en borjan tagit sikte pd

34



Ds 2005:40 Direktivet om manskliga vavnader och celler

punkterna b, d, e och f och kommer direfter att inriktas pd
punkterna a, ¢, g och h. Vid datumet f6r denna promemorias
tryckning har kommissionsdirektiv inte antagits betriffande ni-
gon del av det pdgdende arbetet.

34 Genomforande av direktiv

Direktiv ir rittsakter som EU-institutioner riktar till medlems-
staterna och som syftar till att f till stind samordnade regler.
Ett direktiv ir bindande f6r medlemsstaterna nir det giller det
resultat som skall uppnds genom direktivet, men &éverldter till
medlemsstaterna att bestimma form och tillvigagingssitt for
genomférandet. Det innebir att medlemsstaterna inte ir bundna
av sddant som direktivets terminologi och systematik, om det
avsedda resultatet uppnds med en annan terminologi och syste-
matik.

EG-direktiv méste alltsd dverforas till nationella regler. Finns
det redan nationella regler som uppfyller direktivets mélsittning
behévs inga sirskilda dtgirder. Att medlemsstaterna sjilva viljer
form och ullvigagingssitt innebdr inte att alla nationella
rittskillor fir anvindas. Enligt huvudregeln skall EG-direktivet
normalt sett uppfyllas genom ndgon form av foérfattningsregler-
ing. Diremot anses sidana rittskillor som forarbeten, praxis,
sakens natur, doktrin m.m. i princip inte ensamma ricka till for
att genomféra EG-ritt. Det ir i allminhet inte heller tillrickligt
med en uppféljning genom allminna rdd, dvs. genom att en
myndighet limnar generella rekommendationer om hur svensk
forfattning bor tillimpas for att direktivets krav skall uppfyllas.
Detta utesluter inte att det ibland ir indamailsenligt med all-
minna rdd om hur de féreskrifter bor tillimpas som genomfér
ett direktiv. Detta kan for svensk del innebira att de delar av ett
direktiv som kriver reglering i lag tas in i redan befintlig lagstift-
ning eller 1 ny lag medan andra bestimmelser 1 direktivet kan
inforlivas genom féreskrifter meddelade av regeringen.
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4 Donations- och
transplantationsverksamhet i
Sverige

4.1 Donationsverksamhet

Vid Socialstyrelsen férs ett donationsregister. Broschyrer med
anmilningar till registret tillhandahills bl.a. pd apoteken, sjukhus
och vérdcentraler. Den som anmiler sig till registret kan ange
om han eller hon vill donera organ och vivnader efter sin déd
eller inte. Anmilaren kan ange om organet eller vivnaden enbart
fir anvindas fér transplantation eller bde for transplantation
och foér andra medicinska indamil. Den som anmiler sig kan
specificera vilka organ han eller hon vill donera. Man kan ocksi
fylla i Socialstyrelsens donationskort, pa vilket man kan ange sin
stindpunkt till donation av organ och vivnader, och sedan bira
donationskortet pd sig.

Den 1 februari 2005 fanns drygt 1,4 miljoner personer regi-
strerade 1 donationsregistret. Den 1 mars 2005 fanns det
593 personer som vintade pd 606 organ i Sverige. Av dessa vin-
tade 514 st. pd en ny njure, 25 st. pd en lever, 16 st. pd ett hjirta,
32 st. pd lungor, 11 st. pd pankreas (bukspottskortel), 2 st. pd
tarm och 6 st. pd celldar. Under &r 2004 skedde sammanlagt
583 transplantationer.

Genom en lagindring som tridde 1 kraft den 1 januari 2005
kan regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fore-
skriva att de sjukhus eller en sddan enhet dir ingrepp enligt
transplantationslagen fir utforas, skall ha tillgdng till en dona-
tionsansvarig likare och en kontaktansvarig sjukskéterska med
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uppgift att férbereda fér donationer och ge st6d och information
till avlidnas nirstiende.

Sedan den 1 januari 2005 finns ett nationellt rdd for organ-
och vivnadsdonation inrittat inom Socialstyrelsen. Ridet skall
vara en central kunskapsbank i donations- och transplantations-
frigor, ha en opinionsbildande roll och svara for att allminheten
och massmedia fir kontinuerlig information i donationsfrigor.
Ridet skall vidare f6lja utvecklingen inom sjukvirden i dona-
tions- och transplantationsfrigor och ta de initiativ den kan ge
anledning till. Andra uppgifter for ridet dr att utforma vissa ge-
mensamma riktlinjer {6r arbetet som donationsansvarig likare
och kontaktansvarig sjukskéterska samt att ansvara f6r Dona-
tionsregistret.

Landstingsférbundet driver, efter en &verenskommelse med
regeringen, ett nationellt informationsarbete f6r organ- och viv-
nadsdonation. Informationsarbetet kallas livsviktigt. Arbetet
bedrivs i samverkan med Socialstyrelsen, Apoteket, patientorga-
nisationer och berérd medicinsk profession, men ocksd med st6d
frdin minniskor inom fackféreningsrorelsen, niringslivet, poli-
tiken, sjukvirden och kulturlivet. Milet for livsviktigt ir att
f6rm& ménga fler minniskor i Sverige att gora sin vilja i dona-
tionsfrigan kind och dirmed bidra till att 6ka antalet transplan-
tationer med organ och vivnader frin avlidna donatorer. Avsik-
ten ir att Nationella rddet successivt ska ta éver det arbete som
bedrivs i livsviktigt.

Livet som Gdva ir en fristiende nationell samverkansgrupp
som bildades 1998. Gruppen har som mélsittning att i Sverige
oka kunskapen om transplantation och donation. I Livet som
Géiva ingdr representanter for foljande organisationer: Fore-
ningen f6r transplantations-sjukskoterskor, Hjirt- och Lungsju-
kas Rikstérbund, Hjirt- och Lungklubben Viking, Riksférbun-
det Cystisk Fibros, Riksférbundet fér Leversjuka, riksférbundet
fér Njursjuka, Foreningen f6r Familjer med Hepatit-B-birande
barn-RFHB, Svenska Diabetesférbundet, Svensk Transplanta-
tionsférening och Svensk Férening fér Anestesi och Intensiv-
vérd. Livet som Gava har en nira samverkan med Landstingsfor-
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bundet, Socialstyrelsen och Sveriges Kristna Rid. Livet som
Géva ingdr 1 referensgruppen for Landstingsférbundets informa-
tionsprojekt livsviktigt.

4.2 Transplantationsverksamhet

Det finns for nirvarande fyra stora enheter {6r transplantationer
1 Sverige; Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge, Akade-
miska sjukhuset i Uppsala, Sahlgrenska sjukhuset 1 Goteborg
och Malmé Allminna sjukhus/Universitetssjukhuset 1 Lund. Vid
samtliga dessa enheter utférs njur- och pankreastransplantatio-
ner. Levertransplantationer utférs 1 Goteborg, Stockholm och
Uppsala. Hjirt- och lungtransplantationer utférs i princip endast
1 Lund och Géteborg. Nir det giller att ta till vara annat biolo-
giskt material in organ, bland annat hornhinnor, hud, hjirtklaf-
far och benvivnad utférs transplantationer iven vid andra sjuk-
hus, t.ex. vid universitetssjukhusen i Orebro, Linképing och
Umesd samt Karolinska sjukhuset.

Det utférs cirka 100 transplantationer med hjirtklaffar varje
r. En grupp som transplanteras med hjirtklaffar ir sm barn
f6dda med hjirtmissbildningar.

Varje &r utférs ungefir 600 hornhinnetransplantationer. Pati-
enter som behdver en ny hornhinna har nedsatt syn eller ir
blinda pd grund av 6gonsjukdom eller 6gonskador.

Donerad hud kan anvindas som biologiskt férband vid t.ex.
brinnskador. Sddan hud liker inte in utan sitter fast pa sirytan i
2-4 veckor och kan verka smirtlindrande och skydda mot virme-
och vitskeforluster. Donerad hud kan ocksd behandlas genom
att alla hudceller tas bort och att man direfter transplanterar den
och ersitter skadad liderhud vid behandling av férlust av hud
efter t.ex. tumérbehandling eller brinnskador.

Benvivnad kan anvindas vid stabiliserande ingrepp i ryggen
eller vid tumérkirurgi. En del ben kan man f3 tillging till genom
att hoftkulor tas till vara frn patienter som skall byta hoftled.
Den gamla héftkulan kan di tas om hand och omformas till
benmjol, s.k. benchips eller sm& benpreparat som pluggar. Vid
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dévhet pd grund av skador pa horselbenet kan man genomféra
en transplantation av ett eller tvi horselben for att dterstilla en
fungerande kedja f6r fortledning av ljudet.

Det ir den likare som vérdar en patient som viljer om en av-
liden patient skall remitteras till en transplantationsklinik foér
bedémning. Dir gors en omfattande utredning av om patienten
skall accepteras for transplantation. P4 transplantationsenheterna
tjanstgdr transplantationskoordinatorer som samordnar dona-
torsoperationer med transplantationsoperationer.
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5.1 Lagen (1995:831) om transplantation m.m.
Lagens tillimpningsomrdde

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. (transplantations-
lagen) innehiller bestimmelser om ingrepp for att ta till vara or-
gan eller annat biologiskt material frin en levande eller avliden
minniska f6r behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en
annan minniska (transplantation) eller f6r annat medicinskt in-
damadl. Socialstyrelsen har meddelat f6reskrifter och allminna rdd
till ledning fér tillimpningen av lagen (SOSFS 1997:4).

Enligt Socialstyrelsens allminna rdd avses med annat biolo-
giskt material vivnad t.ex. hornhinna, hud, brosk, hjirtklaffar,
blod, lymfa, bréstmjolk samt ben-, muskel- och nervvivnad.
Annat medicinskt indam4l kan t.ex. vara forskning, undervisning
eller framstillning av likemedel.

Transplantationslagen reglerar de formella férutsittningarna
for att ta till vara organ eller annat biologiskt material frin min-
niska. Nir materialet kan eller fr transplanteras till en annan
minniska regleras genom hilso- och sjukvirdslagen och de be-
stimmelser som giller f6r hilso- och sjukvirdspersonalens yr-
kesutévning. Detsamma giller f6r hur ingreppet utférs pa giva-
ren.

Transplantationslagen giller inte i friga om transplantation av
konsceller eller organ som producerar konsceller. Transplanta-

41



Gallande ratt Ds 2005:40

tioner 1 dessa fall regleras i lagstiftning om insemination och be-
fruktning utanfér kroppen. Lagen ir inte heller tillimplig nir
biologiskt material tas 1 syfte att behandla den som ingreppet
gors pa.

Biologiskt material frin avlidna

Biologiskt material fir tas frin en avliden minniska om denne
har medgett det eller det pd annat sitt kan utredas att dtgirden
skulle std 1 6verensstimmelse med den avlidnes instillning. Ett
medgivande kan styrkas genom donationskort, anteckning i do-
nationsregistret, uppgift i testamente, 1 ett brev eller nigon an-
nan handling dir den avlidne angett sin instillning eller pd nigot
motsvarande sitt dir den avlidnes vilja klart framgdr. Det finns
inget krav pd att medgivandet skall vara skriftligt. Den avlidne
kan ocks8 klart ha uttryckt sin vilja till sina nirstdende.

I annat fall fir biologiskt material tas om inte den avlidne har
skriftligen motsatt sig ett sddant ingrepp eller uttalat sig mot det
eller det av annat skil finns anledning att anta att ingreppet
skulle strida mot den avlidnes instillning. Ett ingrepp fir inte
genomféras om uppgifterna om den avlidnes instillning ir mot-
stridiga eller det annars finns sirskilda skil mot ingreppet. Ett
ingrepp far inte heller géras om nigon som stdtt den avlidne nira
motsitter sig det. Ingreppet fir d& inte foretas innan nigon av de
nirstdende har underrittas om det tilltinkta ingreppet och om
ritten att férbjuda det.

Biologiskt material fran levande

Biologiskt material fir inte tas frin en levande minniska om in-
greppet kan befaras medféra allvarlig fara fér givarens liv eller
hilsa. Det krivs att den som donerar det biologiska materialet
samtycker till ingreppet. Det krivs ett skriftligt samtycke om det
organ eller material som skall tas inte dterbildas eller om ingrep-
pet pd annat sitt kan medfora beaktansvird skada eller oligenhet
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for givaren. Ett ingrepp som innebir att biologiskt material som
inte iterbildas tas for transplantation, fir géras endast pd en gi-
vare som ir slikt med den tilltinkte mottagaren eller pd annat
sitt stdr mottagaren sirskilt nira. Ett ingrepp kan fi goras dven
pa en annan person om det finns sirskilda skil.

Ett ingrepp pé en person som ir underdrig eller som pd grund
av psykisk stérning saknar f6rméga att limna samtycke fir goras
endast om givaren ir slikt med den tilltinkte mottagaren och det
inte ir mojligt att ta ett medicinskt limpligt biologiskt material
frén ndgon annan. Samtycke till ingreppet skall limnas, betriff-
ande den som ir underdrig, av virdnadshavaren eller god man
och, betriffande den som lider av psykisk stérning, av god man
eller forvaltare. Ingrepp far inte gdras mot givarens vilja. Ett s3-
dant ingrepp fir endast géras med Socialstyrelsens tillstdind. Om
tagandet avser biologiskt material som inte dterbildas, fir till-
stdnd limnas endast om det finns synnerliga skil. En sidan an-
sokan fir goras av virdnadshavare, god man eller forvaltare. Till-
stdnd fir ges endast om ansékan har tillstyrkts av den likare som
har ritt att besluta om ingreppet.

Ett biologiskt material fir tas frin en levande minniska for
annat medicinskt indam4l dn transplantation endast med Social-
styrelsens tillstdnd, om materialet dr sidant som inte dterbildas
eller om ingreppet pa annat sitt kan medfora beaktansvird skada
eller oligenhet f6r givaren. Socialstyrelsens tillstdnd behévs dock
inte i friga om ingrepp som sker f6r forskning som godkints vid
prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser minniskor. Ett sddant ingrepp fir inte goras pd den
som ir underdrig eller som pd grund av psykisk stérning saknar
f6rmdaga att limna samtycke.

Den likare som har ritt att besluta om ett ingrepp f6r tagande
av biologiskt material avsett fér transplantation eller annat medi-
cinskt indamadl skall upplysa den som vill komma i friga som
givare av sddant material om de risker som ir férknippade med
det. I forekommande fall skall likaren limna upplysningar till
virdnadshavaren, gode mannen eller férvaltaren. Samtycken skall
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limnas till likaren, som skall férvissa sig om att den som limnar
samtycke har f6rstdtt innebérden av upplysningarna.

Vivnad fran aborterade foster

Vivnad frin ett aborterat foster fir anvindas endast {6r medi-
cinska dndamil. Med medicinska dndamal avses i férsta hand be-
handling av sjukdom eller skada eller medicinsk forskning. An-
vindning f6ér andra indamal in medicinska ir inte tilliten. For
att kunna ta till vara sddant material krivs att den kvinna som
burit fostret samtycker till dtgirden. Kvinnan skall innan sam-
tycke inhdmtas ha informerats om atgirden och den tilltinkta
anvindningen. Vivnad frin ett aborterat foster fir tas till vara
endast med Socialstyrelsens tillstind, vilket fir limnas endast om
det finns synnerliga skil. For att uppfylla kravet pd synnerliga
skil krivs att ansokan avser medicinskt utomordentligt ange-
ligna indama&l. S8dana kan vara behandling av svira sjukdomstill-
stind eller skador dir andra metoder inte ger ett tillfredsstill-
ande resultat, dir etablerade metoder ir férenade med allvarliga
biverkningar som pé detta sitt kan undvikas eller dir alternativa
metoder saknas.

Beslut om ingrepp

Ett beslut om ingrepp enligt transplantationslagen fattas av den
likare som ir medicinskt ansvarig fér verksamheten eller den
likare till vilken den medicinskt ansvarige likaren har uppdragit
att besluta. Den likare som ansvarar {6r virden av den person till
vilken en transplantation skall ske eller som skall anvinda det
biologiska materialet f6r annat medicinskt indamal fir inte fatta
ett sddant beslut. Beslut om anvindning av fostervivnad frin
aborterat foster for transplantation eller annat medicinskt dnda-
mal fir inte fattas av en likare som utfér aborten eller bestimmer
tid och metod for denna.
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Var ingrepp far ske

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter fir ingrepp enligt transplan-
tationslagen — som inte dr av enklare beskaffenhet pa avlidna —
endast utféras vid sjukhus som anges i 5§ hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och vid rittsmedicinsk avdelning inom
Rittsmedicinalverket. Sidana ingrepp fir dven ske i offentlig och
privat hilso- och sjukvird vid annan enhet eller mottagning som
leds av en likare och vid sirskilt boende enligt 20 § andra stycket
och Dbostider enligt 21§ tredje stycket socialtjinstlagen
(1980:620) pi avlidna under férutsittning att dverenskommelse
triffas om detta. Vid de tvd sistnimna slagen av inrittningar
krivs det att enheten eller mottagningen har den utrustning och
tillgdng till de lokaler som krivs for att ingreppet skall kunna
utforas pd ett medicinskt, tekniskt och etiskt fullgott sitt.

Straffbestimmelser

Den som med uppsit utfér ingrepp pd eller tar medicinskt mate-
rial frén en levande eller avliden minniska eller anvinder eller tar
till vara vivnad frin ett aborterat foster i strid med lagen kan
démas till boter.

Den som med uppsit och i vinningssyfte tar, éverlimnar, tar
emot eller férmedlar biologiskt material frén en levande eller av-
liden minniska eller vivnad frin ett aborterat foster kan démas
till boter eller fingelse 1 hogst tvd &r. Till samma straff déms den
som med uppsit anvinder eller tar till vara sidant material for
transplantation eller annat indamal trots insikt om att materialet
tagits, dverlimnats, tagits emot eller férmedlats i vinningssyfte. I
ringa fall skall inte démas till ansvar. Den som tar emot vederlag
som endast ticker kostnader for t.ex. forlorad arbetsfortjinst
och resor kan inte anses i1 vinningssyfte éverlimna biologiskt
material. Straffbestimmelsen giller inte blod, hir, modersmjslk
och tinder.

Biologiskt material som varit féremdl for brott enligt trans-
plantationslagen skall férklaras férverkat, om det inte dr uppen-
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bart oskiligt. Regeln om férverkande giller dven vinningen av
sddant brott.

5.2 Halso- och sjukvardslagen (1982:763)

Med hilso- och sjukvird avses enligt 1 § 1 hilso- och sjukvérdsla-
gen (1982:763) atgirder f6r att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. Till hilso- och sjukvirden hor
enligt 1§ idven sjuktransporter samt att ta hand om avlidna.
Inom begreppet hilso- och sjukvird ryms ocksd tgirder med
anledning av kroppsfel, barnsbérd, abort och steriliseringar.
Hilso- och sjukvirdens ansvar omfattar sddan verksamhet som
bedéms kriva insatser av medicinskt utbildad personal eller av
sddan personal 1 samarbete med personal med administrativ, tek-
nisk, farmacevtisk, psykologisk eller social kompetens (prop.
1981/82:97 s. 40 och 44).

Hilso- och sjukvird skall bedrivas s& att den uppfyller kraven
pd en god vird. Virden skall bygga pa respekt foér patientens
sjilvbestimmande och integritet. Patienten skall ges individuellt
anpassad information om sitt hilsotillstdnd och om de metoder
fér undersékning, vird och behandling som finns. Virden och
behandlingen skall s lingt mojligt utformas och genomféras i
samrdd med patienten.

Dir det bedrivs sjukvérd skall det finnas den personal, de lo-
kaler och den utrustning som behévs f6r att god vérd skall kunna
ges. Ledningen av hilso- och sjukvird skall vara organiserad si
att den tillgodoser hég patientsikerhet och god kvalitet av var-
den.

Inom hilso- och sjukvarden skall det finnas ndgon som svarar
for verksamheten (verksamhetschef). Verksamhetschefen fir
dven bestimma 6ver diagnostik eller vird och behandling av en-
skilda patienter om han eller hon har tillricklig kompetens och
erfarenhet f6r detta. Verksamhetschefen fir uppdra it sidana
befattningshavare inom verksamheten som har tillricklig kom-
petens och erfarenhet att fullgéra enskilda ledningsuppgifter.
Vilken kompetens en verksamhetschef har kan variera beroende
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pd inriktning och omfattning av verksamheten samt vilket ansvar
som liggs pd denne (prop. 1995/96:176 s. 57). Verksamhetsche-
fen méste inte ha hilso- och sjukvardsutbildning.

Kvaliteten i verksamhet inom hilso- och sjukvird skall syste-
matiskt och fortlépande utvecklas och sikras. Socialstyrelsen har
meddelat foreskrifter om kvalitetssystem 1 hilso- och sjukvirden
(SOSFS 1996:24).

5.3 Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade

Lagens tillimpningsomrdde m.m.

Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvir-
dens omride innehdller bestimmelser om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride i friga om bl.a. skyldigheter for
hilso- och sjukvardspersonal, Socialstyrelsens tillsyn och vissa
ansvarsbestimmelser.

Med hilso- och sjukvird avses i lagen bl.a. sddan verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen. Med virdgivare avses
tysisk eller juridisk person som yrkesmissigt bedriver hilso- och
sjukvérd.

Skyldigheter for hilso- och sjukvdrdspersonal

Den som tillhér hilso- och sjukvdrdspersonalen skall utfora sitt
arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfaren-
het. En patient skall ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och
sjukvird som uppfyller dessa krav.

Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen bir sjilv
ansvaret f6r hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter och
kan 6verldta en arbetsuppgift till ndgon annan endast nir det ir
forenligt med kravet pd en god och siker vird. Den som over-
liter en arbetsuppgift till ndgon annan svarar f6r att denne har
forutsittningar att fullgéra uppgiften. Den som tillhér hilso-
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och sjukvirdspersonalen skall rapportera till virdgivaren om en
patient i samband med hilso- och sjukvird drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom.

Den som tillhor eller har tillhort hilso- och sjukvardsperso-
nalen inom den enskilda hilso- och sjukvarden fir inte obehori-
gen rdja vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden. Som
obehérigt réjande anses inte att nigon fullgdér sddan uppgifts-
skyldighet som féljer av lag och férordning. Tystnadsplikt som
giller f6r en uppgift om en patients hilsotillstdnd giller dven 1
forhallande till patienten sjilv, om det med hinsyn till indamalet
med hilso- och sjukvirden ir av synnerlig vikt att uppgiften inte
limnas till patienten. For det allminnas verksamhet giller be-
stimmelserna i sekretesslagen (1980:100).

Socialstyrelsens tillsyn

Hilso- och sjukvirden och dess personal stdr under tillsyn av
Socialstyrelsen. Den som, utan att bedriva hilso- och sjukvird,
tar emot uppdrag frin hilso- och sjukvirden avseende provtag-
ning, analys eller annan utredning som utgér ett led 1 bedém-
ningen av en patients hilsotillstdind och behandling, stir i denna
verksamhet ocksd under tillsyn av Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen skall genom sin tillsyn stodja och granska
verksamheten och hilso- och sjukvirdspersonalens dtgirder. Om
en patient i samband med hilso- och sjukvard drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom skall
vardgivaren snarast anmila detta till Socialstyrelsen. Samma an-
milningsskyldighet giller f6r den som tar emot uppdrag frin
hilso- och sjukvirden avseende provtagning, analys eller annan
utredning som utgér ett led i bedémningen av en patients hilso-
tillstdind och behandling. Skyldigheten att anmila giller alltsd
inom all verksamhet som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn. En
sddan anmilan brukar benimnas Lex Maria-anmilan. Som
nimnts ovan ir personalen skyldig att rapportera till virdgivaren
om en patient drabbats av eller utsatts {6r risk att drabbas av all-
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varlig skada eller sjukdom. Socialstyrelsen har meddelat fore-
skrifter och allminna r8d om anmilningsskyldighet enligt Lex
Maria samt lokal avvikelsehantering (SOSFS 2002:4).

Anmilan av verksambet och register dver verksambeter

Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Social-
styrelsens tillsyn skall anmaila detta till Socialstyrelsen senast en
ménad innan verksamheten p&bérjas. Denna anmilningsplikt
avser inte en anmilan for tillstdindsprévning, utan ir endast en
anmilan om att verksamheten finns. Socialstyrelsen skall f6ra ett
automatiserat register over verksamheter som anmilts. Registret
far anvindas for tillsyn och forskning samt foér framstillning av
statistik.

Socialstyrelsens befogenheter

Den som bedriver verksamhet som stdr under tillsyn och den
som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen ir skyldig att pd
Socialstyrelsens begiran limna handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten samt att limna de upplysningar
om verksamheten som styrelsen behéver for sin tillsyn. Social-
styrelsen far foreligga den som bedriver verksamheten eller den
som tillhér hilso- och sjukvardspersonalen att limna vad som
begirs. I foreliggandet far vite sittas ut.

Socialstyrelsen eller den som styrelsen férordnar har ritt att
inspektera verksamhet som stdr under tillsyn enligt lagen och
hilso- och sjukvardspersonalens yrkesutévning. Den som utfér
inspektionen har ritt att f tilleride till lokaler eller andra ut-
rymmen, dock inte bostider, som anvinds fér verksamheten.
Den som utfér inspektionen har ritt att tillfilligt omhinderta
handlingar, prover och annat material som rér verksamheten.
Den vars verksamhet eller yrkesutdvning inspekteras ir skyldig
att limna den hjilp som behévs vid inspektionen. Den som utfor
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inspektionen har ritt att av polismyndigheten fi den hjilp som
behovs for att inspektionen skall kunna genomféras.

Socialstyrelsens dtgirder mot vdrdgivare m.fl.

Om Socialstyrelsen fir kinnedom om att ndgon har brutit mot
en bestimmelse som giller verksamhet som stir under Socialsty-
relsens tillsyn, skall styrelsen vidta tgirder f6r att vinna rittelse
och, om det behovs, gora anmilan till 3tal.

Om Socialstyrelsen finner att en virdgivare inte uppfyller kra-
ven pid god vird och om missférhdllandena ir av betydelse for
patientsikerheten, fir styrelsen foreligga vardgivaren att avhjilpa
missférhdllandena. I féreliggandet fir vite sittas ut. Detta giller
dven verksamhet som tar emot uppdrag frin hilso- och sjukvir-
den avseende provtagning, analys eller annan utredning som ut-
gor ett led 1 bedémningen av en patients hilsotillstdnd och be-
handling om verksamheten medfér fara for patientsikerheten.
Om ett foreliggande inte f6ljs och om misstérhéllandena ir all-
varliga, fir Socialstyrelsen helt eller delvis férbjuda verksamhe-
ten.

Straffbestimmelser

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet paborjar verksamhet
eller i visentlig del indrar tidigare verksamhet utan att ha gjort
foreskriven anmilan till Socialstyrelsen kan démas till béter. Den
som uppsitligen eller av oaktsamhet fortsitter att bedriva verk-
samhet 1 strid med Socialstyrelsen f6rbud att bedriva verksam-
heten kan démas till boter eller fingelse i hogst sex ménader.
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5.4 Lagen (2002:297) om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m.

Lagens tillimpningsomrdde m.m.

I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.
(biobankslagen) regleras hur humanbiologiskt material fir sam-
las in, férvaras och anvindas for vissa dndamil. Socialstyrelsen
har meddelat foéreskrifter och allminna rid till ledning for
tillimpningen av biobankslagen (SOSFS 2002:11 och SOSFS
2004:2).

Med biobank avses 1 lagen biologiskt material frén en eller
flera mianniskor som samlas och bevaras tills vidare eller f6r en
bestimd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller de min-
niskor, dvs. levande eller avlidna personer eller foster, frin vilka
materialet hirrér. Virdgivare betyder i biobankslagens mening
en fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt bedriver hilso-
och sjukvird eller ett laboratorium som mottar vivnadsprover
frin virdgivare och som bevarar proverna i en biobank. Med
provgivare avses en levande person frin vilken vivnadsprov har
tagits. En huvudman {6r en biobank ir en virdgivare, forsk-
ningsinstitution eller annan som innehar en biobank.

Med vivnadsprov avses i biobankslagen biologiskt material
frdn en minniska. Enligt Socialstyrelsens féreskrifter anges att
med begreppet vivnadsprov avses biologiskt material frin en le-
vande eller avliden person eller ett foster, oberoende av provets
kemiska sammansittning. Som vivnadsprov riknas hela organ
och vivnader (fast och flytande vivnad) eller delar av dem, celler
och cellinjer, gener eller delar av gener samt andra former av bio-
logiskt material. Med vivnadsprov avses inte mikroorganismer
som har isolerats frén ett vivnadsprov.

Biobankslagen ir tillimplig p& en biobank som inrittats 1 Sve-
rige 1 en vardgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett var
materialet 1 biobanken férvaras. Den ir ocksd tillimplig nir viv-
nadsprover frin en sidan biobank limnats ut {6r att férvaras och
anvindas hos en annan virdgivare, en enhet f6r forskning och
diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett likemedelsbo-
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lag eller en annan juridisk person och vilka dven efter utlimnan-
det kan hirledas till den eller de minniskor frin vilka de hirror.

Biobankslagen ir inte tillimplig pd prover som rutinmissigt
tas 1 vdrden fér analys och som uteslutande ir avsedda som un-
derlag f6r diagnos och l6pande vird och behandling av provgiva-
ren och som inte sparas en lingre tid.

Inrittande av en biobank

Det ir vardgivaren eller den till vilken vivnadsprover frin en
biobank limnats ut som beslutar om inrittandet av en biobank.
Ett beslut om inrittande av en biobank skall anmilas till Social-
styrelsen inom en manad frdn beslutet om inrittande.

Hantering av vivnadsprover

Ett vivnadsprov som tagits inom hilso- och sjukvirden foér att
samlas in och bevaras i en biobank skall stillas i ordning och
mirkas pd ett sidant sitt att provet kan kopplas samman med de
personuppgifter som finns i register eller patientjournalen i an-
slutning till biobanken. Provet skall mirkas med ett identifie-
ringsnummer, t.ex. med en kod enligt det kodsystem som vard-
givaren har faststillt f6r utlimnande av prover. Vivnadsproverna
och provgivarnas personuppgifter skall férvaras pa ett sidant sitt
att obehoriga inte fir tillgdng till uppgifterna och kan koppla
samman dem med vivnadsproverna.

Register over biobanker

Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register éver bioban-
ker, vilket skall anvindas for tillsyn, 1 forskningen och fér fram-
stillning av statistik. Registret skall innehdlla uppgifter angdende
forhdllanden for vilka det foreligger anmilningsskyldighet. Det
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far i registret inte finnas uppgifter om enskilda minniskor frin
vilka prov tagits.

Information och samtycke

Vivnadsprover fir inte samlas in och bevaras i en biobank utan
att provgivaren informerats om avsikten och om det eller de in-
damal f6r vilka biobanken fir anvindas och direfter limnat sitt
samtycke. Nir det giller samtycke och information f6r vivnads-
prover frin avliden giller de bestimmelser som finns i trans-
plantationslagen.

Vivnadsprover som forvaras 1 en biobank fir inte anvindas fér
annat indamdl in som omfattas av tidigare information och
samtycke utan att den som limnat samtycket informerats om
och samtycke till det nya indamailet.

Den som limnat samtycke till anvindning av ett vivnadsprov
far nir som helst dterkalla sitt samtycke. Uppgifter om informa-
tion och samtycke skall enligt 3§ tredje stycket
3 patientjournallagen (1985:562) finnas i patientjournalen.

Straffbestimmelser och skadestind

Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot olika be-
stimmelser i1 biobankslagen kan démas till boter. Forfaranden
som ir straffbara dr bl.a. att férvara vivnadsprover i en biobank 1
strid med lagens bestimmelser, att inritta en biobank utan att
gora anmilan och att inte ge information och inhimta samtycke.
Huvudmannen {ér biobanken kan bli skadestindsskyldig gent-
emot en enskild provgivare f6r den skada eller krinkning av den
personliga integriteten som ett férfarande med vivnadsprover i
strid med lagen har orsakat honom eller henne.
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Socialstyrelsens tillsyn

Det ir Socialstyrelsen som utdvar tillsyn éver att biobankslagen
efterlevs. Den som bedriver verksamhet som stdr under tillsyn ir
skyldig att pd Socialstyrelsens begiran limna ut handlingar, pro-
ver och annat materiel som rér verksamheten samt att limna de
upplysningar om verksamheten som styrelsen behéver for sin
tillsyn. Socialstyrelsen fir foreligga den som bedriver verksam-
heten att limna ut vad som begirs. T ett sidant foreliggande fir
vite sittas ut.

Socialstyrelsen har ritt att inspektera verksamheter som stir
under tillsyn enligt biobankslagen. Den som utfér inspektionen
har ritt att f3 tilltride till omrdden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds fér verksamheten, dock inte bostider, och att till-
filligt omhinderta handlingar, prover och annat material som rér
verksamheten. Socialstyrelsen har dven ritt att gora undersok-
ningar och att ta prover. Den vars verksamhet inspekteras ir
skyldig att limna den hjilp som behdvs f6r inspektionen.

Den som utfor inspektionen har ritt att av polismyndigheten
fd den hjilp som behovs fér att inspektionen skall kunna
genomforas.

5.5 Lagen (1984:1140) om insemination, lagen
(1988:711) om befruktning utanfér kroppen
och lagen (1991:115) om atgéarder i forsknings-
eller behandlingssyfte med dgg fran manniska

Bestimmelserna 1 transplantationslagen giller inte 1 friga om
transplantation av konsceller, dvs. sperma och obefruktat igg.
Dessa celler dr birare av genetiska anlag. Sirskilda regler med
vissa begrinsningar av vad som ir tillitet betriffande dessa finns
i lagen (1984:1140) om insemination och lagen (1988:711) om
befruktning utanfér kroppen. Bestimmelser om 3tgirder med
befruktade idgg frin en minniska och bestimmelser om hur linge
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befruktade igg fir bevaras m.m. finns i lagen (1991:115) om &t-
girder i forsknings- eller behandlingssyfte med igg frin minni-
ska.

Socialstyrelsen har meddelat féreskrifter och allminna rdd till
ledning f6r tillimpningen av lagen om insemination och lagen
om befruktning utanfér kroppen, Socialstyrelsens féreskrifter
och allminna rid om assisterad befruktning, (SOSFS 2002:13).

Lagen (1984:1140) om insemination

Med insemination avses inférande av sperma i en kvinna pd
konstlad vig. Insemination fir utf6éras endast om kvinnan ir gift
eller sambo och det krivs skriftligt samtycke av maken eller
sambon. Vad som sigs i lagen om make giller ocksd registrerad
partner.

Insemination med sperma frdn annan man in den kvinnan ir
gift eller bor tillsammans med fir utféras endast vid offentligt
finansierade sjukhus under 6verinseende av en likare med specia-
listkompetens i gynekologi och obstetrik. Det ir likaren som
viljer limplig spermagivare. Sperma frin avliden givare fir inte
anvindas vid insemination. Uppgifter om givaren skall antecknas
i en sirskild journal, som skall bevaras i minst 70 &r.

Den som vanemissigt eller for att bereda sig vinning utfér in-
semination i strid med lagen eller under angivna férhillanden
tillhandahiller sperma fér sddan insemination kan démas till bs-
ter eller fingelse i hogst sex ménader.

Lagen (1988:711) om befruktning utanfor kroppen

I lagen (1988:711) om befruktning utanfér kroppen finns be-
stimmelser om befruktning av en kvinnas igg utanfér hennes
kropp och inférande av ett befruktat dgg i en kvinnas kropp.
Lagen avser endast anvindningen av befruktade igg 1 barnalst-
ringssyfte. Nir det giller anvindning av utanfér kroppen be-
fruktade dgg for forskning och forsok dr lagen (1991:115) om
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dtgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frin min-
niska tillimplig.

Givare av igg eller spermie skall vara myndig. Givaren skall
limna skriftligt samtycke till att dgget fir befruktas eller att
spermie fir anvindas fér befruktning. Givaren far 3terkalla sitt
samtycke fram till dess befruktning skett. Ett befruktat dgg far
foras in 1 en kvinnas kropp endast om kvinnan ir gift eller sambo
och maken eller sambon skriftligen samtyckt till detta. Om idgget
inte dr kvinnans eget skall dgget ha befruktats av makens eller
sambons spermier.

Befruktning av dgg frin en kvinna, i vars kropp dgget skall in-
foras, med spermier frin kvinnans make eller sambo fir inte utan
Socialstyrelsens tillstdnd utféras annat in vid offentligt finansie-
rade sjukhus. Detsamma giller inférandet av dgget 1 kvinnans
kropp. Om igget inte kommer frdn kvinnan eller spermien inte
frin kvinnans make eller sambo fir befruktning eller inférande
av igg ske endast vid de sjukhus som upplitit enhet f6r utbild-
ning av likare enligt avtal mellan de universitet som bedriver
likarutbildning och berérda landsting.

En likare skall vilja dgg och spermier frin en givare som ir
limplig. Agg eller spermier frin en givare som har avlidit fir inte
anvindas for befruktning. Uppgifterna om givaren skall anteck-
nas i en sirskild journal, som bevaras i minst 70 4r.

Den som har avlats genom befruktning utanfér kroppen med
annat dgg in kvinnans eget eller spermier frin annan in kvinnans
make eller sambo har, om han eller hon har uppnétt tillricklig
mognad, ritt att ta del av de uppgifter om givaren som anteck-
nats 1 sjukhusets sirskilda journal.

Den som vanemissigt eller for att bereda sig vinning for in ett
befruktat igg i en kvinnas kropp utan hennes makes eller sambos
samtycke déms till béter eller fingelse 1 hogst sex manader. Det-
samma giller om befruktning av en kvinnas dgg eller inférande av
ett sddant dgg i kvinnans kropp utan Socialstyrelsens tillstind
utférs pd annan plats dn vid ett offentligt finansierat sjukhus.
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Lagen (1991:115) om dtgirder 1 forsknings- eller
behandlingssyfte med dgg fran minniska

Enligt 1§ lagen (1991:115) om atgirder i forsknings- eller be-
handlingssyfte med igg frin minniska forutsitter dtgirder med
igg vilka har befruktats eller varit féremal fér somatisk cellkirn-
dverforing att givarna av igg, spermie eller kroppscell informe-
rats om dndamélet med &tgirden och direfter limnat sitt sam-
tycke. Om befruktningen skett enligt lagen (1988:711) om be-
fruktning utanfér kroppen fordras att dven den kvinna eller man
1 det behandlade paret som inte ir givare av dgg eller spermie har
informerats om indamaélet med &tgirden och direfter limnat sitt
samtycke. Med somatisk cellkirnéverféring avses att cellkirnan 1
ett dgg ersitts med kirnan frin en kroppscell.

Nir det giller forskning med befruktade dgg och dgg som varit
foremal f6r somatisk cellkirngverféring finns bestimmelser om
etikprévning i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser minniskor. Férsok i1 forsknings- eller behandlings-
syfte pd befruktade dgg eller pd dgg som varit féremal f6r soma-
tisk cellkirnéverforing fir enligt 2 § goras lingst till och med
fjortonde dagen efter befruktningen respektive cellkirnverfs-
ringen. Forsok fir inte ha till syfte att utveckla metoder for att
dstadkomma genetiska effekter som kan g3 i arv eller att utveckla
metoder for detta indamdl. Om ett befruktat dgg eller ett dgg
som varit féremal f6r somatisk cellkirnéverféring har varit fore-
mal f6r forsok skall det utan drojsmal forstoras nir dtgirden ge-
nomforts.

Enligt 3 § fir ett befruktat dgg eller ett igg som varit foremal
for somatisk cellkirnéverféring forvaras i fryst tillstdnd hogst
fem ar eller den lingre tid som Socialstyrelsen bestimt. Det
krivs synnerliga skil f6r att Socialstyrelsen skall medge att tiden
for forvaring 1 fryst tillstdnd skall f6rlingas.

Om ett befruktat dgg varit foremdl f6r forsék i1 forsknings-
eller behandlingssyfte, fir dgget, enligt 4§, inte féras in i en
kvinnas kropp. Detsamma giller om igget fore befruktningen
eller de spermier som anvints vid befruktningen har varit fore-
mal {or forsok eller f6r somatisk cellkirndverféring.

57



Gallande ratt Ds 2005:40

Enligt 6 § kan den som uppsétligen bryter mot 2, 3 eller 4 § do-
mas till boter eller fingelse 1 hogst ett &r. Om en 6vertridelse
enligt 3 § ir ringa, skall inte doémas till ansvar. Allmint 4tal far
vickas endast efter medgivande av Socialstyrelsen.

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om assisterad

befruktning (SOSFS 2002:13)

Nir det giller dokumentation och journalhantering vid donation
foreskriver Socialstyrelsen att givarens journal skall mirkas med
en kod. Givarens kod skall féras in i kvinnans journal vid varje
befruktningstillfille. Makens eller sambons samtycke skall f6rva-
ras 1 kvinnans journal. Kopia av samtyckeshandlingen skall férva-
ras 1 makens eller sambons journal.

Socialstyrelsen foreskriver att en spermabank samt en bank
med obefruktade eller befruktade igg skall férvaras 1 ett 1ast ut-
rymme, att ett spermaprov, ett obefruktat eller ett befruktat igg
skall kodas pa ett sidant sitt att obehoriga inte kan {3 reda pd
givarens identitet samt att ett spermaprov, ett obefruktat eller
befruktat dgg skall kodas eller férvaras pd ett sddant sitt att dess
ursprung och identitet alltid kan tas fram av den som ir behérig
att gora detta.

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

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser min-
niskor innehdller bestimmelser om etikprévning av forskning
som avser minniskor och biologiskt material frin minniskor.
Den innehdller ocksd bestimmelser om samtycke till sddan
forskning.

Lagen tillimpas bl.a. pd forskning som innebir ett fysiskt in-
grepp pa en forskningsperson (en levande minniska som forsk-
ningen avser), som avser studier pd biologiskt material som har
tagits frin en levande minniska och kan hirledas till denna min-
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niska, som innebir ett fysiskt ingrepp pid en avliden minniska
eller forskning som avser studier pa biologiskt material som har
tagits f6r medicinskt indamadl frin en avliden minniska och kan
hirledas till denna minniska. Lagen ir tillimplig pd forskning
som skall utforas 1 Sverige.

Den forskning som omfattas av lagen fir utféras bara om den

har godkints vid en etikprévning. Forskning fir godkinnas bara
om den kan utféras med respekt f6r minniskovirdet. Om det
forvintade resultatet kan uppnds pd ett sitt som innebir mindre
risker f6r forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga in-
tegritet, fir forskningen inte godkinnas. Fér att forskning skall
godkinnas miste den utforas av eller under Gverinseende av en
forskare som har den vetenskapliga kompetens som behévs.
Nir det giller forskning som innebir ett fysiskt ingrepp pa en
avliden minniska eller som avser studier pd biologiskt material
som har tagits f6r medicinskt indam4l frin en avliden minniska
och kan hirledas till denna minniska skall bestimmelserna om
information och samtycke i transplantationslagen och lagen
(1995:832) om obduktion m.m. tillimpas.

Forskning fir utféras utan samtycke, om sjukdom, psykisk
stdrning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande fér-
hillande hos forskningspersonen hindrar att hans eller hennes
mening inhimtas. Forskning utan samtycke fir bara utféras om
forskningen kan foérvintas ge en kunskap som inte ir mojlig att
fa genom forskning med samtycke och forskningen kan férvin-
tas leda till direkt nytta fér forskningspersonen. Forskning utan
samtycke fir utdvas dven utan att forskningen kan férvintas leda
till direkt nytta f6r forskningspersonen om syftet ir att bidra till
ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen eller
nigon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller
stérning och forskningen innebir en obetydlig risk for skada och
ett obetydligt obehag fér forskningspersonen.

Det finns regionala nimnder med uppgift att préva ansok-
ningar som etikprévningar av forskning. Om nimnden ir oenig
om utgingen av etikprovningen, skall nimnden limna 6ver dren-
det for avgorande till en central nimnd f6r etikprévning. Den
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centrala nimnden har dven till uppgift att utdva tillsyn 6ver ef-
terlevnaden av lagen och de féreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen.

Den som uppsitligen utfér forskning som omfattas av lagen
utan att den godkints vid en etikprévning kan démas till béter
eller fingelse i hogst sex minader. Detsamma giller den som
uppsétligen utfér forskning i strid med ett villkor som meddelats
nir forskningen godkints vid en etikprévning.

5.7 Smittskyddslagen (2004:168)

Smittskyddslagen (2004:168) ger foreskrifter om smittskyddsat-
girder som riktar sig till mianniskor. Med smittsamma sjukdomar
avses 1 lagen alla sjukdomar som kan 6verforas till eller mellan
minniskor och som kan innebira ett inte ringa hot mot minni-
skors hilsa. Med allmdnfarliga sjukdomar avses smittsamma
sjukdomar som kan vara livshotande, innebira ldngvarig sjukdom
eller svirt lidande eller medféra andra allvarliga konsekvenser
och dir det finns méjlighet att forebygga smittspridning genom
tgirder som riktas till den smittade. De allminfarliga sjukdo-
marna och vissa andra smittsamma sjukdomar skall anmalas eller
bli féremal for smittspdrning enligt lagens bestimmelser. Sidana
sjukdomar benimns anmilningspliktiga sjukdomar respektive
smittsparningspliktiga sjukdomar.

Socialstyrelsen ansvarar for samordning av smittskyddet pd
nationell nivd och skall ta de initiativ som krivs for att uppritt-
hilla ett effektivt smittskydd. Smittskyddsinstitutet skall som
expertmyndighet folja och analysera det epidemiologiska liget
nationellt och internationellt och féresld dtgirder f6r att landets
smittskydd skall fungera effektivt. Varje landsting ansvarar fér
att behovliga smittskyddsdtgirder vidtas inom landstingsomra-
det och det skall i varje landsting finnas en smittskyddslikare.

En behandlande likare som misstinker eller konstaterar fall av
allminfarlig sjukdom eller annan anmilningspliktig sjukdom
skall utan dréjsmal anmila detta till smittskyddslikaren och till
Smittskyddsinstitutet. Anmailningsskyldigheten giller dven
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likare vid laboratorium som utfér mikrobiologisk diagnostik,
den som ir ansvarig for sidant laboratorium och likare som ut-
fér obduktion.

Enligt smittskyddslagen skall var och en genom uppmirksam-
het och rimliga férsiktighetsdtgirder medverka till att férhindra
spridning av smittsamma sjukdomar. Den som vet eller har an-
ledning att misstinka att han eller hon bir pd en smittsam sjuk-
dom ir skyldig att vidta de tgirder som krivs for att skydda
andra mot smittrisk. Den som vet att han eller hon bir pd en
allminfarlig sjukdom ir skyldig att limna information om smit-
tan till andra minniskor som han eller hon kommer i sddan
kontakt med att beaktansvird risk f6r smittéverféring kan upp-
komma.

Den som vet eller har anledning att misstinka att han eller hon
bir pd en allminfarlig sjukdom eller en annan smittsparnings-
pliktig sjukdom ir skyldig att utan dréjsmaél soka likare och lita
likaren gora de undersékningar och ta de prover som behovs for
att konstatera om smittsamhet foreligger. Om patienten miss-
tinks bira pd en allminfarlig sjukdom och inte samtycker till
undersokning och provtagning skall likaren utan dréjsmal an-
mila detta till smittskyddslikaren. Linsritten fir pd ansckan av
smittskyddslikaren besluta om tvingsundersékning for det fall
nigon med fog kan misstinkas bira pd en allminfarlig sjukdom.
Ett sddant beslut fir meddelas endast om det finns en pitaglig
risk f6r att andra minniskor kan smittas.

Om en behandlande likare konstaterar eller misstinker att en
undersokt patient har smittats av en allminfarlig sjukdom eller
en annan smittsparningspliktig sjukdom, skall likaren forsoka fi
upplysningar frin patienten om vem eller vad som kan ha 6ver-
fort smittan och om andra personer kan ha smittats. Den en-
skilde patienten ir skyldig att limna de upplysningar som han
eller hon f6rmir limna. Fér det fall det misstinks att andra per-
soner kan ha smittats skall dessa underrittas om att de kan ha
smittats av sjukdomen och uppmanas att soka likare.
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5.8 Lakemedelslagen (1992:859)

I likemedelslagen (1992:859) finns bestimmelser om kontroll
och tillsyn av likemedel. Med likemedel avses enligt likeme-
delslagen varor som ir avsedda att tillféras minniskor eller djur
for att férebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom
pd sjukdom eller att anvindas i likartat syfte.

Likemedel bestdr av vad som brukar betecknas som bestinds-
delar eller substanser, dvs. kemiska grundimnen eller kemiska
foreningar eller kombinationer av dessa. I likemedel inbegrips
ocks?d bestdndsdelar eller substanser av biologiskt ursprung.

Ett likemedel skall vara av god kvalitet och vara indamalsen-
ligt. Ett likemedel ir indamdlsenligt om det ir verksamt f6r sitt
indamdl och vid normal anvindning inte har skadeverkningar
som stdr i missférhallande till den avsedda effekten.

En klinisk undersokning p&8 minniskor eller djur av ett like-
medels egenskaper (klinisk likemedelsprévning) fir utféras for
att utreda i vad mén likemedlet dr indamailsenligt. Den kliniska
likemedelsprévningen fir utféras i samband med sjukdomsbe-
handling eller utan sidant samband. Prévningen p& minniskor
far utforas endast av en legitimerad likare eller legitimerad tand-
likare. De patienter eller forsokspersoner som avses delta i en
klinisk likemedelsprévning skall £ sidan information om prév-
ningen att de kan ta stillning till om de vill delta i den. De skall
ocksd informeras om sin ritt att nir som helst avbryta sin med-
verkan. Samtycke till deltagande 1 en klinisk likemedelsprévning
skall alltid inhimtas.

I de fall patienten ir underrig skall information om prév-
ningen limnas till virdnadshavarna. S& langt det ir mojligt skall
den underirige ocksd informeras personligen om prévningen och
den underdriges instillning klarliggas. Samtycken skall inhimtas
frin den undeririges virdnadshavare. Aven om virdnadshavarna
har samtyckt till prévningen fir den inte utféras om den under-
drige inser vad provningen innebir for hans eller hennes del och
motsitter sig att den utférs.

Nir det giller personer vars mening inte kan inhimtas pd
grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstdnd eller
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ndgot annat liknande férhdllande, skall informationen limnas till
och samtycke inhimtas frin god man eller forvaltare. Samtycke
skall inhimtas dven frdn patientens nirmaste anhoriga. Sam-
tycket skall uttrycka patientens férmodade vilja. Patienten eller
forsokspersonen skall si ldngt méjligt informeras personligen
om prévningen. Aven om samtycke till prévningen har inhim-
tats far den inte utféras om patienten i ndgon form ger uttryck
for att inte vilja delta.

Kliniska likemedelsprévningar som inte har samband med
sjukdom fir inte utféras pd den som fir vird enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird eller lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird.

I likemedelslagen finns sirskilt reglerat under vilka férutsitt-
ningar kliniska likemedelsprévningar fir utféras p& underdriga
och pd den vars mening inte kan inhimtas p4 grund av sjukdom,
psykisk stdrning, forsvagat hilsotillstdnd eller annat liknande
forhllande. For bida dessa grupper giller att prévningar fir ut-
foras endast om forskningen ir avgérande for att bekrifta upp-
gifter som erhdllits i kliniska likemedelsprévningar med perso-
ner som har férmiga att samtycka till deltagande i1 prévningar
eller genom andra forskningsmetoder. En annan férutsittning
for att provningen skall i ske pd dessa personer ir att inga inci-
tament eller ekonomiska férméner fir ges, undantaget kostnads-
ersittningar.

For att provningar skall £ utféras pd underdriga stills ocksd
krav pd att forskningen kan férvintas leda till direkt nytta for
denna patientgrupp och att forskningen hinfor sig direke till ett
kliniskt tillstdnd som den underdrige lider av eller dr av sidan art
att den endast kan utféras pd underériga.

For att £ utfora kliniska likemedelsprévningar p& nigon vars
mening inte kan inhimtas pd grund av sjukdom, psykisk stor-
ning, férsvagat hilsotillstdnd eller annat liknande férhdllande
krivs det att forskningen hinfér sig direkt till ett livshotande
eller férsvagande kliniskt tillstdind som den berérda personen
lider av och att det finns anledning anta att medicineringen med
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det likemedel som skall prévas medfér nytta som uppviger ris-
kerna f6r patienten eller inte innebir nigra risker alls.

En klinisk likemedelsprévning fir endast genomféras sedan
tillstind till prévning har meddelats av Likemedelsverket eller d&
ett tillstdnd i vissa fall kan anses beviljat.

Med tillverkning avses i likemedelslagen framstillning, for-
packning eller ompackning av likemedel. Tillverkning av like-
medel skall dga rum i indamilsenliga lokaler och utféras med
hjilp av indaméilsenlig utrustning. Kontrollen av tillverkningen
av likemedel fir inte begrinsas till ndgra sirskilda led 1 tillverk-
ningen utan méste ta sikte pd hela processen. Detta innebir att
kontrollitgirder méste vidtas under hela tillverkningsprocessen
frdn det att rdvaror bestills till det att den firdiga produkten
foreligger (prop. 1991/92:107 s. 53 1.).

En sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrickligt infly-
tande skall se till att kraven pd likemedlens kvalitet och sikerhet
uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel fir bedrivas endast av
den som har Likemedelsverkets tillstdnd. Utan sidant tillstind
far likemedel for att visst tillfille tillverkas pd apotek.

Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, transpor-
terar, forvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt hanterar likemedel
skall vidta de &tgirder och 1 &vrigt iaktta sddan forsiktighet som
behovs for att hindra att likemedlen skadar minniskor, egendom
eller miljo samt se till att likemedlens kvalitet inte forsimras.

Det ir Likemedelsverket som utdvar tillsyn 6ver likeme-
delslagen (1992:859) samt av de féreskrifter och villkor som har
meddelats med stdd av lagen. Likemedelsverket har ritt att pd
begiran fd de upplysningar och handlingar som behéovs fér tillsy-
nen. Verket fir meddela de féreligganden och férbud som be-
hovs for att likemedelslagen eller foreskrifter som meddelats
med stéd av den skall efterlevas.

For sin tillsyn har Likemedelsverket ritt till tilltride till om-
riden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med
tillverkning eller annan hantering av likemedel, av utgdngsimnen
eller av forpackningsmaterial till likemedel. Verket har ocksa ritt
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till tilltride till utrymmen dir prévning av likemedels egenskaper
utfors. Likemedelsverket fir i sddana utrymmen gora undersok-
ningar och ta prover. Likemedelsverket har inte med stéd av
likemedelslagen ritt till tilltride till bostider.

Den som férfogar dver varor som finns i de utrymmen dit
Likemedelsverket har ritt till tilleride for sin tillsyn skall pd
begiran limna nédvindigt bitride vid undersékningen. Det be-
talas ingen ersittning for uttaget prov. Beslut om féreliggande
eller forbud fir forenas med vite. Vigras tilltride eller bitride far
Likemedelsverket ocksd foreligga vite.

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bedriver yrkesmissig
tillverkning av likemedel utan Likemedelsverkets tillstind kan
enligt likemedelslagen (1992:859) démas till boter eller fingelse
1 hogst ett 4r, om girningen inte ir belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff f6r smugg-
ling.

5.9 Lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter

Enligt 2 § 1 lagen (1993:584) om medicintekniska produkter av-
ses med en sidan produkt en produkt som enligt tillverkarens
skall anvindas, separat eller i kombination med annat, fér att hos
minniskor enbart eller 1 huvudsak pdvisa, férebygga, 6vervaka,
behandla eller lindra en sjukdom eller pdvisa, 6vervaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada eller ett funktionshinder. Vi-
dare avses en produkt som enligt tillverkaren skall anvindas, se-
parat eller i kombination med annat, fér att hos minniskor en-
bart eller 1 huvudsak undersoka, indra eller ersitta anatomin eller
en fysiologisk process eller kontrollera befruktning. Om pro-
dukten uppnir sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel ir den
inte en medicinteknisk produkt enligt lagen.

Med tillverkare avses i lagen den fysiska eller juridiska person
som har ansvaret f6r utformningen, tillverkningen, paketeringen
och mirkningen av en produkt innan den av honom sjilv eller av
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annan fér hans rikning slipps ut pd marknaden som hans pro-
dukt. De forpliktelser som ligger en tillverkare enligt lagen skall
gilla dven den fysiska eller juridiska person som 1 syfte att han
eller annan for hans rikning skall slippa ut produkten eller pro-
dukterna pd marknaden sitter ithop, forpackar, bearbetar eller
mirker en eller flera firdiga produkter eller anger avsett syfte
med produkten eller produkterna. Detta giller dock inte den
person som, utan att vara sidan tillverkare som har ansvaret f6r
utformningen, tillverkningen, paketeringen och mirkningen av
en produkt pd det sitt som angetts ovan, for en enskild patient
och for det avsedda syftet sitter thop eller anpassar medicintek-
niska produkter som redan finns p marknaden.

Lagen ir tillimplig dven pd s3dana tillbeh6r som enligt tillver-
karens uppgift skall anvindas tillsammans med en medicintek-
nisk produkt fér att denna produkt skall kunna anvindas 1 enlig-
het med sitt syfte.

En medicinteknisk produkt skall vara limplig f6r sin anvind-
ning. Produkten ir limplig om den vid normal anvindning fér
sitt indam&l uppndr de prestanda som tillverkaren avsett och till-
godoser hoga krav pd skydd fér liv, personlig sikerhet och hilsa
hos patienter, anvindare och andra.

En medicinteknisk produkt far slippas ut pd marknaden eller
tas 1 bruk i Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor
som giller enligt lagen eller enligt foreskrifter som meddelats
med stdd av lagen.

Tillsynen 6ver efterlevnaden av lagen samt de foreskrifter som
har meddelats med stdd av lagen utévas av Likemedelsverket.
Verket har ritt att for tillsynen pd begiran & de upplysningar
och handlingar som behovs och 13 tilltride till omriden, lokaler
och andra utrymmen, dock inte bostider, dir medicintekniska
produkter hanteras. Om det behovs for tillsynen fir myndighe-
ten gora undersdkningar och ta prover. Foér kostnader pd grund
av undersdkningar eller f6r uttagna prov limnas inte ersittning.
Likemedelsverket har ritt att f8 handrickning av kronofogde-
myndigheten for att genomféra de dtgirderna. Verket fir ocksd
meddela de foreligganden och férbud som behévs for att denna
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lag och de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen skall
efterlevas. Sidana féreligganden och férbud samt en tillsyns-
myndighets begiran om upplysningar och handlingar fir férenas
med vite.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet slipper ut en medi-
cinteknisk produkt pid marknaden eller tar i bruk en sddan i Sve-
rige utan att den uppfyller de krav och villkor som giller enligt
lagen eller de foreskrifter som meddelats med stéd av lagen
déms till boter eller fingelse i ett ar. I ringa fall skall inte démas
till ansvar.

5.10 Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rad
Likemedel

Likemedelsverket har meddelat féreskrifter om god tillverk-
ningssed for likemedel (LVFS 2004:6). I dessa foreskrifter finns
bestimmelser om vad som skall iakttas vid tillverkning och im-
port av likemedel. Foreskrifterna innehiller bestimmelser om
kvalitetsledning, personal, lokaler och utrustning, dokumenta-
tion och spérbarhet i tillverkningsprocessen. Det finns vidare
bestimmelser om kvalitetskontroll, reklamationer och indrag-
ningar samt krav som stills nir tillverkare ligger ut tillverkning
och analys pa sjilvstindig uppdragstagare.

I Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om will-
stdnd for tillverkning och import av likemedel (LVFS 2004:7)
finns bestimmelser som skall tillimpas bl.a. pd tillverkning av
likemedel och vid import av likemedel frin tredje land direkt till
Sverige.

Medicintekniska produkter

Likemedelsverket har i fyra olika forfattningar meddelat fore-
skrifter och allminna rdd nir det giller medicintekniska pro-

dukter.
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Likemedelsverkets forfattning LVFS 2001:7 handlar om me-
dicintekniska produkter fér in vitro diagnostik. En sddan pro-
dukt idr avsedd av tillverkaren att anvindas in vitro vid undersck-
ning av prover, inklusive blod- och vivnadsprover, frdn minni-
skor 1 syfte att enbart eller huvudsakligen {8 information om bl.a.
sjukdomstillstind eller medfédda missbildningar. Sidana pro-
dukter ir inte avsedda att anvindas pd minniskor och dessa fore-
skrifter tar inte sikte pd frigor som ir relevanta fér de frigor
som behandlas i direktivet.

Likemedelsverket har genom LVFS 2003:11 meddelat fore-
skrifter om medicintekniska produkter. Det framgdr av fore-
skrifterna att dessa inte ir tillimpliga pa vivnader eller celler frin
minniska. Foreskrifterna skall inte heller tillimpas pd produkter
som innehdller eller hirstammar frdn minskliga vivnader och
celler.

Likemedelsverket har genom LVFS 2001:5 meddelat fore-
skrifter om aktiva medicintekniska produkter f6r implantation.
Med en aktiv medicinteknisk produkt fér implantation avses
varje medicinteknisk produkt som ir avsedd att helt eller delvis
inforas, kirurgiskt eller medicinskt, 1 minniskokroppen, eller
genom en medicinsk 3tgird 1 en kroppséppning, och som ir av-
sedd att forbli dir efter &tgirden. Att en sidan produkt ir aktiv
innebir att den f6r sin funktion ir beroende av en elektrisk ener-
gikilla eller ndgon annan energikilla in den som direkt alstras av
minniskokroppen eller av jordens dragningskraft. T foreskrif-
terna anges bl.a. olika krav pd konstruktion och tillverkning av
sddana produkter och pd identifiering av produkterna och ingd-
ende komponenter.

Likemedelsverket har meddelat féreskrifter och allminna rdd
om tillverkares skyldighet att rapportera olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter, LVFS 2001:8. Dessa foreskrifter
giller f6r medicintekniska produkter som ir CE-mirkta. Alla
medicintekniska produkter, som inte ir specialanpassade eller
avsedda for klinisk prévning, skall bira CE-mirket d& de slipps
ut p& marknaden.
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5.11  Sekretesslagen (1980:100)

Sekretessbestimmelser for den allminna hilso- och sjukvirden
finns 1 7 kap. sekretesslagen (1980:100). Enligt huvudregeln i
kapitlets 1§ giller sekretess inom hilso- och sjukvirden for
uppgift om enskilds hilsotillstdnd och andra personliga fér-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller nigon nirstiende till den enskilde lider men.
Detsamma giller i annan medicinsk verksamhet, sisom ritts-
medicinsk och rittspsykiatrisk undersékning, insemination, be-
fruktning utanfér kroppen, faststillande av kénstillhérighet,
abort, sterilisering, kastrering, omskirelse, itgirder mot smitt-
samma sjukdomar och drenden hos nimnd med uppgift att be-
driva patientnimndsverksamhet.

Bestimmelsen 1 7 kap. 1§ sekretesslagen foreskriver ett om-
vint skaderekvisit, dvs. det rider en presumtion for sekretess. En
uppgift om en patients hilsotillstdnd fir inte limnas ut om det
inte dr helt klarlagt att detta inte kan vara till skada fér patienten
sjilv eller ndgon nirstiende. I vilka fall uppgifter kan limnas ut
méste avgodras efter en skadeprévning frin fall till fall. Det finns 1
princip inget hinder mot att limna ut avidentifierade uppgifter.
Detta forutsitter dock att en avidentifiering ir tillricklig for att
hindra att sambandet mellan individen och uppgiften kan spiras.

Sekretess kan gilla ocksd i férhdllande till den vird- eller be-
handlingsbehévande sjilv 1 friga om uppgift 1 hans hilsotillstdnd,
om det med hinsyn till indamélet med varden eller behandlingen
ir av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till honom. Sekre-
tessen giller dven gentemot de anhériga.

Med uttrycket hilso- och sjukvird avses i 7 kap. 1§ sekre-
tesslagen (1980:100) de 4tgirder som omfattas av begreppet en-
ligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), nimligen dels dtgirder
for att medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador, dels sjuktransporter samt att ta hand om avlidna.
Med hilsotillstdnd avses 1 princip alla uppgifter om en enskild
individ, frdn uppgift om vederbérandens adress till uppgift om
sjukdomstillstind.
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Med uttrycket ”annan medicinsk verksamhet” syftas verk-
samhet som inte primirt har vird- eller behandlingssyfte. Medan
transplantation omfattas av hilso- och sjukvirdssekretessen i
7 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100), avser uppgifter om givaren
inte sjukvird i gingse mening. I det fallet tillimpas det som 1 be-
stimmelsen anges om sekretess ”i annan medicinsk verksamhet”.

7 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100) ir tillimplig bara pd sddan
hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksamhet som ir in-
dividuellt inriktad. Miljé- och samhillsmedicin och annan fére-
byggande hilsovird av mera generell karaktir hor alltsd inte till
det omride inom vilket sekretess foreligger enligt 7 kap. 1§
sekretesslagen (1980:100). Inom ramen f6r den individuellt
inriktade hilso- och sjukvirden faller diremot verksamhet enligt
smittskyddslagen (2004:168) och livsmedelslagstiftningen.

Hilso- och sjukvirdssekretessen giller for all den personal
som dr verksam inom den allminna hilso- och sjukvirden, vare
sig verksamheten avser det egentliga virdarbetet eller administ-
rativt, ekonomiskt eller tekniskt arbete.

Det forhdllandet att en uppgift ir sekretesskyddad utgor inte
nigot hinder f6r att uppgiften limnas frdn en myndighet till en
annan myndighet om uppgiftsskyldighet f6ljer av lag. Ett exem-
pel pd att sd kan vara fallet dr nir Socialstyrelsen begir att frin
hilso- och sjukvirden f3 in en patientjournal i ett ansvarsirende.

For hilso- och sjukvird som bedrivs i enskild regi finns be-
stimmelser om tystnadsplikt 1 lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omride (se avsnitt 5.3).

5.12 Patientjournallagen (1985:562)

Enligt 1 § patientjournallagen (1985:562) skall det féras patient-
journal vid vird av patienter inom hilso- och sjukvirden. Med
vird avses 1 lagen dven undersékning och behandling. Bestim-
melserna giller bdde inom allmin och enskild sjukvérd, inklusive
tandvird. Med patientjournal avses i lagen de anteckningar som
gors och de handlingar som upprittas eller inkommer i samband
med virden och som innehdller uppgifter om patientens hilso-
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tillstdnd eller andra personliga férhillanden och om vardatgirder
(journalhandlingar).

En patientjournal skall innehilla de uppgifter som behévs for
en god och siker vird av patienten. Det skall framgd av patient-
journalen vem som har gjort en viss anteckning i journalen och
nir anteckningen gjordes. En journalanteckning skall om inte
synnerligt hinder méter signeras av den som svarar for uppgif-
ten. Vid rittelse av en felaktighet skall det anges nir rittelsen har
skett och vem som har gjort den.

Patientjournal skall vid ingrepp enligt transplantationslagen
foras for bdde levande och avlidna givare. I en patientjournal
skall 1 de fallen antecknas bl.a. indamélet med ingreppet (for
transplantation eller annat medicinskt indamil) och uppgifter
om de kontroller m.m. som gjorts fér att undersdka givarens
lamplighet som donator.

En journalhandling skall som grundregel bevaras 1 minst tre ar
efter det att den sista uppgiften férdes in 1 handlingen. Journal-
handlingar rérande en patient, vars sak provas eller har provats 1
vissa ansvars- och férsikringsirenden skall bevaras i minst tio ir
efter det att den sista uppgiften férdes in i handlingen.

Bestimmelser om ritten att ta del av journalhandlingar inom
den allminna hilso- och sjukvirden finns i tryckfrihetsférord-
ningen och sekretesslagen (1980:100). For den enskilda hilso-
och sjukvirden finns det bestimmelser i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.
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6 Genomférande av direktivet

6.1 Allmanna utgangspunkter

Bedomning: Donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av minskliga vivna-
der och celler faller inom begreppet hilso- och sjukvird i
hilso- och sjukvirdslagens mening nir vivnaderna och cel-
lerna ir avsedda fér anvindning p minniskor.

Donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivna-
der och celler som ir avsedda for tillverkning av produkter av-
sedda for anvindning pd minniskor betraktas som en del av
tillverkningen av produkterna.

Skilen for bedomningen: Minskliga vivnader och celler som
ir avsedda for anvindning pd minniskor omfattas av direktivet
vid  donation, tllvaratagande,  kontroll,  bearbetning,
konservering, foérvaring och distribution. Sidan hantering av
vivnader och celler kriver 1 huvudsak medicinskt utbildad
personal eller i vart fall sddan personal i samarbete med personal
med farmacevtisk kompetens. Dessa tgirder med minskliga
vivnader och celler fir anses ha till syfte att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och bor
dirfor betraktas som hilso- och sjukvird i hilso- och
sjukvirdslagens mening.

Direktivet dr ocksd tillimpligt pd produkter som tillverkas av
minskliga vivnader och celler. Nir det giller sidana produkter
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far direktivet forstds pd s sitt att det inte ir produkterna i sig
som omfattas, utan den “rivara” i form av vivnader och celler
som dr avsedd att anvindas vid tillverkningen. Med produkter
avses likemedel eller medicintekniska produkter. Direktivet ir i
denna del tillimpligt vid donation, tillvaratagande och kontroll.

Bestimmelser om tillverkning av likemedel finns 1 svensk ritt
i likemedelslagen (1992:859). Med tillverkning avses i den lagen
framstillning, forpackning eller ompackning av likemedel. Yr-
kesmissig tillverkning av likemedel fr bedrivas endast av den
som har Likemedelsverkets tillstdind och det dr Likemedels-
verket som utévar tillsyn vid tllverkningen. Den kontroll som
verket gor vid likemedelstillverkning skall inte begrinsas till
nigra sirskilda led i tillverkningen utan skall ta sikte pd hela pro-
cessen. Kontrolldtgirder skall vidtas frin det att rdvaran bestills
till dess att produkten ir firdig.

Det kan ibland vara svirt att avgéra nir tillverkningen av like-
medel skall anses vara paborjad. Generellt bor dock kunna sigas
att det brukar krivas att det har vidtagits nigon typ av atgird
med rivaran for att tillverkningen skall anses vara inledd. Vad en
sddan dtgird skall bestd 1 kan vara av varierande slag och kan
eventuellt dven skilja sig 4t vid olika typer av tillverkning. Det
kan inte uteslutas att sidana tillverkningsdtgirder vidtas med
minskliga vivnader och celler redan vid tllvaratagande eller
kontroll av dessa och att tillverkningen kan anses pbérjad redan
pd det stadiet. De bestimmelser 1 direktivet som tar sikte dona-
tion, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och cel-
ler for tillverkning av produkter bér dirfér, nir det giller like-
medel, betraktas som en del av tillverkningen av dessa.

Det torde dven nir det giller medicintekniska produkter
kunna vara svart att bedéma nir tillverkningen har pdbérjats. Ett
liknande synsitt som det som angetts ovan angiende likemedel
bér kunna tillimpas dven nir det giller medicintekniska pro-
dukter. Detta innebir att tillverkningen dven av sddana produk-
ter i vissa fall kan anses vara piborjad redan pa det stadium nir
tillvaratagande och kontroll av vivnader och celler sker.
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Enligt artikel 4.2 skall direktivet inte hindra en medlemsstat
fran att uppritthilla eller inféra stringare skyddsitgirder under
forutsittning att de dr forenliga med férdraget. En medlemsstat
far sirskilt infora krav pd frivillig donation utan ersittning, in-
klusive férbud mot eller begrinsning av import av minskliga
vivnader och celler f6r att garantera en hog hilsoskyddsniva. Det
har fér nirvarande inte bedémts vara nédvindigt att inféra
skyddsdtgirder som ir stringare in de som anges 1 direktivet. I
promemorian ges dirfor inga sddana forslag.

Ett lagférslag bereds f6r nirvarande inom Socialdepartementet
med anledning av kraven 1 Europaparlamentets och rddets direk-
tiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillandet av kva-
litets- och sikerhetsnormer foér insamling, kontroll, framstill-
ning, forvaring och distribution av humanblod och blodkompo-
nenter och om indring av direktiv 2001/83EG (bloddirektivet).
Bloddirektivet innehéller bestimmelser som i stora delar liknar
de som finns i direktivet om minskliga vivnader och celler, bl.a.
skall en eller flera behériga myndigheter utses, det skall krivas
tillstdnd for att {3 bedriva blodverksamhet och det finns krav p
sekretess. Det har ansetts angeliget att de bdda direktivens be-
stimmelser genomfors pd liknande sitt i svensk ritt. Vid utar-
betandet av forslagen i denna promemoria har dirfér viss hinsyn
tagits till de forslag som limnats nir det giller genomférandet av

bloddirektivet.

6.2 En séarskild lag om manskliga vdavnader och
celler

Forslag: De delar av direktivet som skall regleras i lag skall
genomfdras genom att en sirskild lag om minskliga vivnader
och celler inférs.

Skilen for forslaget: Nir det giller metoden att inféra
direktivets bestimmelser i svensk lagstiftning kan man vilja
mellan att skapa en sirskild lag om dessa frigor eller att fora in
bestimmelser i de lagar som till viss del reglerar de omriden som
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omfattas av direktivet. Direktivets bestimmelser avser en kedja
av hindelser som, nir vivnaderna och cellerna ir avsedda fér
anvindning pd minniskor, stricker sig frin donation av vivnader
och celler till transport och leverans infér transplantation. Nir
vivnaderna och cellerna ir avsedda for tillverkning av produkter
skall direktivets bestimmelser for donation, tillvaratagande och
kontroll av minskliga vivnader och celler vara tillimpliga.

Direktivets bestimmelser tar sikte pd att sikra vivnaders och
cellers kvalitet och sikerhet oavsett vilket av dessa anvindnings-
omriden som ir avsett. Detta innebir att direktivets bestimmel-
ser omfattar dels verksamhet som ir att bedéma som hilso- och
sjukvird, dels verksamhet som omfattas av bestimmelser f6r till-
verkning av olika produkter. Att féra in direktivets bestimmelser
1 dessa olika delar av lagstiftningen skulle medféra att liknande
bestimmelser skulle finnas i flera olika lagar beroende pd bl.a.
vilket anvindningsomride vivnaderna och cellerna ir avsedda
for. Det torde i det liget vara att foredra att samla de krav som
stills pd denna typ av vivnader och celler i en och samma lag. En
sddan lag bor kunna ge en bittre dverblick éver de regler som
giller just for minskliga vivnader och celler. Overvigande skil
talar mot denna bakgrund {ér att de nya bestimmelserna inférs
genom en ny lag.

6.3 Lagens tillampningsomrade

Forslag: Lagen giller vid donation, tillvaratagande och kon-
troll av minskliga vivnader och celler nir dessa ir avsedda for
anvindning pd minniskor eller {6r framstillning av produkter
avsedda fér anvindning pd8 minniskor. Lagen skall ocksd
tillimpas vid bearbetning, konservering, forvaring och distri-
bution av minskliga vivnader och celler avsedda f6r anvind-
ning pd minniskor.

Vid forskning ir lagen tillimplig p& de vivnader och celler
som 1 kliniska férsék anvinds i minniskokroppen. Fér sidan
forskning finns bestimmelser i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser minniskor.
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Utanfér lagens tillimpningsomride faller vivnader och
celler som anvinds som autologa transplantat vid ett och
samma kirurgiska ingrepp. Lagen skall inte heller vara
tillimplig pd blod eller blodkomponenter, samt organ eller
delar av organ, om deras uppgift ir att anvindas fér samma
indamil som hela organet i minniskokroppen.

Skilen for forslaget: Den nya lagen skall ha i huvudsak
samma tillimpningsomrdde som direktivet. Det innebir att lagen
skall vara tillimplig pd donation, tillvaratagande och kontroll av
minskliga vivnader och celler nir dessa dr avsedda fér anvind-
ning pd minniskor eller fér framstillning av produkter avsedda
fér anvindning pd minniskor. Lagen skall ocksd tillimpas vid
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av minsk-
liga vivnader och celler avsedda fér anvindning pi minniskor.
Enligt direktivets ingress avses med produkter industriellt fram-
stillda produkter, vilket innefattar medicintekniska produkter.

Lagen ir inte tillimplig pd vivnader och celler som anvinds
som autologa transplantat vid ett och samma kirurgiska ingrepp.
Lagen omfattar diremot autologa transplantat i de fall de kirur-
giska ingreppen sker vid skilda tillfillen. Lagen skall inte tillim-
pas pd blod och blodkomponenter enligt definitionerna 1 bloddi-
rektivet. Med blod avses enligt definition 1 det direktivet helblod
frdn en givare vilket framstillts antingen for transfusion eller for
vidare framstillning och med blodkomponenter avses terapeutiska
komponenter av blod (réda blodkroppar, vita blodkroppar,
trombocyter, plasma) som kan framstillas genom olika metoder.
Frén lagens tillimpningsomride undantas vidare organ eller delar
av organ, om deras uppgift ir att anvindas for samma dndamail
som hela organet i minniskokroppen. Inte heller omfattas viv-
nader eller celler frin djur.

Det ir upp till varje medlemsstat att besluta huruvida en viss
typ av minniskocell, t.ex. konsceller eller embryonala stamceller,
far anvindas eller inte. Etiska hinsyn overldts alltsd till den en-
skilda medlemsstaten. De celler vars anvindning godtas i med-
lemsstaten omfattas av bestimmelserna i direktivet. Den nya la-
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gen skall, med de undantag som angetts ovan, tillimpas pd
minskliga vivnader och celler f6r de fall anvindningen av dessa
ir tilliten.

Det bér 1 den nya lagen anges att det i transplantationslagen
finns bestimmelser om ingrepp for att ta till vara biologiskt ma-
terial f6r behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en annan
minniska (transplantation) eller fér annat medicinskt indamal.

Det bor ocksd finnas en upplysning om att det finns bestim-
melser om tillverkning av likemedel och medicintekniska pro-
dukter i likemedelslagen (1992:859) respektive lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter.

Nir det giller forskning ir lagen tillimplig p& de vivnader och
celler som 1 kliniska férsok anvinds 1 minniskokroppen.

I propositionen Forskning fér ett bittre liv  (prop.
2004/05:80) skriver regeringen om medicinsk forskning och be-
traktar di klinisk forskning som sidan forskning som utfors i
anslutning till v8rden. Flera olika definitioner har dock anvints i
andra sammanhang. Genomgiende for dessa definitioner ir att
klinisk forskning anknyter till den kliniska verksamheten som
bedrivs inom hilso- och sjukvirden. I Den kliniska forskningens
kris och pris (MFR-rapport 5, 1998, s. 18 {f) definieras den kli-
niska forskningen som sjukdomsorienterad forskning och in-
delas i1 ”patientnira klinisk forskning” och ”icke-patientnira kli-
nisk forskning”. Med patientnira klinisk forskning avser MFR 1
sin rapport forskning om ett sjukdomsproblem som sker i nira
kontakt med patienter (eller friska forsékspersoner) eller grup-
per av sidana. Med icke-patientnira klinisk forskning avses en-
ligt rapporten sddan forskning som inte sker i nira eller dter-
kommande kontakt med patienter eller férsékspersoner. Hit hor
t.ex. studier av transgena djur och forskning som, med anvind-
ande av provmaterial frin patienter och friska férsékspersoner,
bedrivs genom undersékning i olika laboratorier.

All klinisk forskning dir celler eller vivnader hanteras pa olika
sitt berors inte av lagen, d& tillimpningsomradet ir begrinsat till
de kliniska férsok dir vivnader och celler anvinds i1 kroppen.
Detta kan uttryckas som att lagen ir tillimplig endast for forsk-
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ning dir celler eller minskliga vivnader fors in i minniskokrop-
pen som en del i ett forskningsprojekt. Lagen ir inte tillimplig
nir det vid forskning anvinds minskliga vivnader och celler for
annat syfte dn f6r anvindning i minniskokroppen, t.ex. in vitro-
forskning eller i djurmodeller.

For forskning som avser minniskor och biologiskt material
frdn minniskor finns bestimmelser i lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser minniskor. Enligt den lagen far
sddan forskning utféras bara om den har godkints vid en etik-
prévning. Det bér 1 den nya lagen finnas en upplysning om att
det finns sirskilda bestimmelser om etikprévning av forskning
som avser minniskor.

6.4 Definitioner

Forslag: I lagen om minskliga vivnader och celler inférs de-
finitioner av begreppen celler, vivnad, givare, donation, or-
gan, tillvaratagande, bearbetning, konservering, karantin, for-
varing, distribution, anvindning pd minniskor, allvarlig kom-
plikation, allvarlig biverkning, vivnadsinrittning, blod och
blodkomponenter.

Skilen for forslaget: Direktivet innehdller i artikel 3 ett antal
definitioner. De av definitionerna som nimns i den foreslagna
lagtexten har tagits upp och definierats i lagen. Det bér noteras
att ordet kontroll inte finns definierat i direktivet. I den engelska
lydelsen av direktivet anvinds ordet “testing” som motsvarighet
till "kontroll”.

Med celler avses i artikel 3 enskilda minskliga celler eller en
grupp minskliga celler vilka inte ir forenade av nigot slag av
bindviv och med vivnad avses alla de bestindsdelar av minni-
skokroppen som bestdr av celler. Givare ir varje minsklig killa,
levande eller avliden, till minskliga celler och vivnader. Begrep-
pet donation avser donation av minskliga vivnader eller celler
avsedda fér anvindning pd minniskor. Med organ avses en diffe-
rentierad och vital del av minniskokroppen bestiende av olika
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sorters vivnad, vilka uppritthiller sin struktur, kirlbildning och
forméga att utveckla fysiologiska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

Ett tillvaratagande innebir enligt direktivet forfarande genom
vilket vivnader eller celler gors tillgingliga. Med bearbetning av-
ses all verksamhet som ir kopplad till beredning, hantering, kon-
servering och férpackning av vivnader och celler avsedda f6r an-
vindning pd minniskor. Konservering innebir anvindning av
kemiska agenser, dndring av miljéférhillanden eller andra meto-
der under bearbetningen for att férhindra eller f6rdrdja biologisk
eller fysisk forsimring hos celler eller vivnader. Med karantin
avses status for tillvaratagna vivnader eller celler, eller f6r vivnad
som isolerats fysiskt eller pd annat effektivt sitt, 1 avvaktan pd ett
beslut om godtagande eller avvisande. Férvaring innebir bevar-
ande av produkten under limpliga férhdllanden tills den distri-
bueras och med distribution avses transport och leverans av viv-
nader eller celler avsedda fér anvindning pd minniskor.

Begreppet anvindning pd mdnniskor innebir anvindning av
vivnader eller celler pd eller i en minsklig mottagare och extra-
korporeala anvindningar. Med allvarlig komplikation avses varje
sddan ogynnsam incident i samband med tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, férvaring och distribution av vivnader och
celler som kan leda till éverféring av en smittsam sjukdom, ir
dédlig, livshotande, invalidiserande eller medfér betydande
funktionsnedsittning fér patienten eller som kan leda till eller
forlinger sjukdom eller behov av sjukhusvird. Allvarlig biverk-
ning har betydelsen en icke avsedd reaktion, diribland en smitt-
sam sjukdom, hos givare eller mottagare i samband med tillvara-
tagande eller anvindning pd minniskor av vivnader och celler,
vilken ir dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfér bety-
dande funktionsnedsittning eller leder till eller forlinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvird. Med vivnadsinritining avses
vivnadsbank eller avdelning p4 ett sjukhus eller annat organ dir
det sker bearbetning, konservering, férvaring eller distribution
av minskliga vivnader eller celler. En vivnadsinrittning kan en-
ligt definitionen ocksd svara fér tillvaratagande eller kontroll av
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vivnader och celler. Det foresl3s att det 1 den nya lagens defini-
tion av begreppet vivnadsinrittning skall anvindas uttrycket
annan inrittning” 1 stillet f6r annat organ”.

Den nya lagen ir inte tillimplig p& blod och blodkomponenter
enligt definitionerna i bloddirektivet. Fér att kunna bedéma la-
gens tillimpningsomrdde har definitionerna av blod och blod-
komponenter enligt det direktivet tagits med i den nya lagen.

6.5 Ansvariga myndigheter

Forslag: Socialstyrelsen skall vara ansvarig myndighet foér
verksamheter dir det sker donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler som ir avsedda for anvindning
pd minniskor.

Likemedelsverket skall vara ansvarig myndighet foér verk-
samheter dir det sker donation, tillvaratagande och kontroll
av minskliga vivnader och celler som skall anvindas vid till-
verkning av produkter avsedda fér anvindning pd minniskor.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 4.1 skall en eller flera
behoriga myndigheter utses som skall ansvara for att kraven i
direktivet uppfylls. Myndigheten eller myndigheterna skall
ackreditera, utse, auktorisera eller bevilja tillstdnd for
verksamheter dir det sker tillvaratagande och kontroll av
minskliga vivnader och celler enligt artikel 5 (avsnitt 6.6) och
for vivnadsinrittningars verksamhet enligt artikel 6 (avsnitt 6.7).
Andra uppgifter for en eller flera sdana myndigheter ir enligt
direktivet att anordna inspektioner och utféra kontroller enligt
artikel 7 (avsnitt 6.8), ackreditera, utse, auktorisera eller bevilja
tillstdnd f6r vivnadsinrittningar att utféra import eller export av
minskliga vivnader och celler 1 forhillande till tredjeland enligt
artikel 9 (avsnitt 6.11) samt att uppritta och féra ett offentligt
register Over vivnadsinrittningar enligt artikel 10.2 (avsnitt
6.12).
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Som nimnts under avsnitt 6.1 bor den del av direktivet som
ror hantering av minskliga vivnader och celler avsedda fér an-
vindning p4 minniskor betraktas som hilso- och sjukvird i
hilso- och sjukvdrdslagens mening. Hantering i form av dona-
tion, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och cel-
ler 1 syfte att tillverka produkter bor enligt samma avsnitt be-
traktas som en del av tillverkningen av produkterna.

Socialstyrelsen ir central férvaltningsmyndighet fér verksam-
het som ror bla. hilso- och sjukvird och annan medicinsk verk-
samhet, hilsoskydd och smittskydd. Styrelsen utévar tillsyn éver
hilso- och sjukvirden och dess personal. Med stdd av olika be-
myndiganden har Socialstyrelsen utarbetat foreskrifter och all-
minna rid for hilso- och sjukvirden.

Likemedelsverket dr central férvaltningsmyndighet for kon-
troll och tillsyn av likemedel, medicintekniska produkter och
vissa andra produkter som med hinsyn till egenskaper eller an-
vindning stir likemedel nira. Verket utévar tillsyn och kontroll
over tillverkning av likemedel och medicintekniska produkter.
Likemedelsverket har med st6d av bemyndiganden utarbetat
foreskrifter om bla. tillstdnd for tillverkning av likemedel och
god tillverkningssed for likemedel.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket ansvarar redan nu fér
regelgivning och tillsyn inom de omriden som direktivet omfat-
tar. Det framstdr dirfor som limpligt att myndigheterna utses
till att ha dessa uppgifter dven enligt den nya lagen om minskliga
vivnader och celler.

En uppgift som enligt direktivet ocksd skall innehas av en eller
flera myndigheter ir att ackreditera, utse, auktorisera eller bevilja
tillstdnd fér verksamheter som pd olika sitt hanterar minskliga
vivnader och celler. De nirmare krav som skall stillas pd verk-
samheter i detta hinseende kommer att faststillas genom kom-
mittéforfarandet (se avsnitt 3.3). Vad sidana krav kommer att
innebira dr alltsd dnnu inte fastlagt. Det bor dock kunna antas att
det kommer att ingd krav bl.a. pd anliggningens utférande, verk-
samhetens rutiner, kvalitetssystem, dokumentation av olika slag
och personalens utbildning.
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Likemedelsverket har enligt likemedelslagen (1992:859) till
uppgift att préva ansékningar om tillstdnd frdn den som avser att
bedriva yrkesmissig tillverkning av likemedel. Vid sin prévning
bedomer Likemedelsverket bl.a. om sékanden féljer god till-
verkningssed. Prévningen omfattar inspektioner av de platser dir
tillverkning och kvalitetskontroll avses utféras och bedémning
av foreslagen sakkunnig persons limplighet. Den kompetens och
erfarenhet som finns inom Likemedelsverkets organisation pd
detta omride bor utnyttjas dven vid tillstdndsgivning for verk-
samheter dir det skall bedrivas donation, tillvaratagande och
kontroll av minskliga vivnader och celler i syfte att tillverka
produkter enligt den nya lagen om minskliga vivnader och cel-
ler.

Det finns fér nirvarande inte nigon skyldighet att soka till-
stdnd, pa det sitt som krivs i direktivet, {or att bedriva verksam-
heter som faller under omrddet hilso- och sjukvird. Som nir-
mare kommer att utvecklas under avsnitt 6.6 finns det emellertid
en skyldighet f6r den som avser att bedriva sidan verksamhet att
anmiila detta till Socialstyrelsen.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
ir en central myndighet som sorterar under Utrikesdeparte-
mentet. SWEDAC har bl.a. till uppgift att verka som nationellt
ackrediteringsorgan, vilket innebir att SWEDAC kompetens-
provar de organ som skall utféra analys, provning, kalibrering,
certifiering, kontroll och besiktning. Vid en sidan prévning be-
démer SWEDAC laboratoriers oberoende och kompetens att
med specificerade metoder utféra sddana uppgifter. Exempel pd
omrdden inom vilka ackreditering sker ir inom omridet for me-
dicinteknik och inom hilso- och sjukvirden. Inom hilso- och
sjukvirden har SWEDAC bla. ackrediterat laboratorier inom
omridena klinisk farmakologi, klinisk genetik, klinisk mikro-
biologi, klinisk virologi, klinisk patologi/cytologi och trans-
fusionsmedicin. Ett ackrediteringsférfarande sker mot krav i eu-
ropeiska standarder och ir pd vissa omriden en férutsittning for
att {3 bedriva viss verksamhet enligt krav frin myndigheter eller
andra organ.
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En annan uppgift f6r SWEDAC ir att bedéma och utse de or-
gan, t.ex. foretag eller laboratorier, som far utféra kontroll enligt
vissa EG-direktiv, s.k. anmilda organ. Sidana organ utses av
SWEDAC bla. inom omrddet f6r medicintekniska produkter.
De anmilda organ som utses har i det fallet till uppgift att utvir-
dera och styrka att sidana produkter uppfyller de krav som stills
pd dessa. Vilka krav som stills och i vilka fall det krivs en be-
démning av ett s.k. anmilt organ framgir av Likemedelsverkets
foreskrifter om medicintekniska produkter (LVFS 2003:11).
Frin dessa foreskrifters tillimpningsomride undantas bl.a. viv-
nader eller celler frin minniska och produkter som innehéller
eller hirstammar frén minskliga vivnader eller celler.

Det finns olika omstindigheter att beakta vid valet av den
myndighet som skall ha till uppgift att ackreditera, utse, auktori-
sera eller bevilja tillstind f6r verksamheter som hanterar minsk-
liga vivnader och celler enligt direktivet och som faller under
omrddet hilso- och sjukvird. Den kompetens som férmodas
kommer att krivas f6r uppgiften bedéms till stor del finnas, eller
dtminstone kunna uppnds, av sdvil Socialstyrelsen som
SWEDAC. Ackreditering innebir en kompetensprévning av ett
organ som utfér provning, analys, kalibrering, certifiering och
kontroll, dvs verksamheter som omfattar kontroll av éverens-
stimmelse mot ndgon form av krav. Typiskt omfattar ackredite-
ring inte produktionsverksamhet eller tillhandahillande av
tjdnster utanfér hir nimnda omride. Verksamhet fér hantering
av minskliga vivnader och celler avser sivil prov/analys som
gansteproduktion. En tinkbar l6sning dr att dela upp tillsynsan-
svaret for olika delar 1 produktionskedjan mellan SWEDAC och
Socialstyrelsen. Dirmed skulle SWEDACs kompetens vad giller
ackreditering av medicinska laboratorier kunna tas till vara.
Socialstyrelsens ansvar skulle vara av évergripande karaktir samt
innebira tillstdindgivning for produktion av virdtjinster. En si-
dan ansvarsférdelning kriver en detaljerad analys av produk-
tionskedjan. En sddan har inte varit mojligt att genomféra inom
ramen for arbetet med denna promemoria. Utredning stannar
dirfor for att foresld att ansvaret inte delas upp samt att Social-
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styrelsen bor vara den myndighet som skall ha hand om uppgif-
ten. Det idr ocksd Socialstyrelsen som utévar tillsyn éver sddan
verksamhet, som utfirdar féreskrifter pd omrddet och som
hanterar ansékningar frdn den som avser att bedriva verksamhet
inom hilso- och sjukvirden. Att Socialstyrelsen redan har dessa
uppgifter talar f6r att det dr limpligt att styrelsen ocksd bor ha
till uppgift att bevilja tillstdnd fér verksamheter som omfattar
hantering av minskliga vivnader och celler. Forslag till
lagreglering med anledning av direktivets krav pd tillstdnd foér
verksamheter finns 1 avsnitten 6.6, 6.7 och 6.11.

6.6 Tillstandsplikt for verksamheter som utfér
tillvaratagande och kontroll

Forslag: Tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader
och celler avsedda f6r anvindning pd minniskor fir utféras
endast av den som har Socialstyrelsens tillstdnd. Verksamhet
som utfor tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader
och celler avsedda for tillverkning av produkter avsedda for
anvindning pd minniskor, fir bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstind.

Laboratorier som utfér kontroller pd givare av minskliga
vivnader och celler avsedda f6r anvindning pd minniskor fir
bedrivas endast av den som har Socialstyrelsens tillstind. La-
boratorier som utfér kontroller pd givare av minskliga vivna-
der och celler avsedda fér tillverkning av produkter fir bedri-
vas endast av den som har Likemedelsverkets tillstind.
Ansékan om tillstdnd skall goras av den som ansvarar for
verksamheten.

Bedomning: Det krivs inte nigon sirskild bestimmelse i
den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 5.2
om krav pd tillvaratagande av minskliga vivnader och celler.

Skilen for forslaget och bedomningen: I artikel 5 finns be-
stimmelser som ror vervakning av tillvaratagande av minskliga
vivnader och celler. Enligt den artikeln skall tillvaratagande och
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kontroll av minskliga vivnader och celler ske pd de villkor som
faststillts av den behoriga myndigheten i samband med ackredi-
tering, utseende, auktorisering eller beviljande av tillstdnd for
dessa verksamheter. I artikeln anges ocksd att tillvaratagande och
kontroll skall utféras av personal med relevant yrkesutbildning
och erfarenhet. Den del av artikeln som giller personalens kvali-
fikationer kommer att behandlas under avsnitt 6.23. De kon-
troller som krivs for givarna skall enligt artikel 5.2 utféras av ett
kvalificerat laboratorium som har ackrediterats, utsetts, auktori-
serats eller beviljats tillstind av den behériga myndigheten. Mer
utforliga krav pd tillvaratagande av vivnader och celler kommer
att faststillas genom det kommittéforfarande som beskrivits un-
der avsnitt 3.3.

Som nimnts under avsnitt 6.1 ir tillvaratagande och kontroll
av minskliga vivnader och celler som ir avsedda f6r anvindning
pd minniskor att betrakta som hilso- och sjukvird i den mening
som avses 1 hilso- och sjukvdrdslagen. Detsamma giller de labo-
ratorier som utfor kontroller pd givare till minskliga vivnader
och celler som skall anvindas p& minniskor. Enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens om-
ride stdr verksamhet f6r hilso- och sjukvird och dess personal
under tillsyn av Socialstyrelsen. Den som avser att bedriva sidan
verksamhet har enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvirdens omrdde en skyldighet att anmila detta till
Socialstyrelsen. Syftet med en sddan anmilan ir att Socialstyrel-
sen skall f§ kinnedom om de verksamheter som styrelsen har
tillsyn 6ver. Anmailan innebir inte att Socialstyrelsen gér ndgon
tillstdndsprévning f6r verksamheten.

Verksamheter som utfér tillvaratagande och kontroll av
minskliga vivnader och celler som ir avsedda fér tillverkning av
produkter f&r som nimnts under avsnitt 6.1 anses ingd som ett
led i tillverkningen av dessa. Detsamma giller de laboratorier
som utfér kontroller pd givare till minskliga vivnader och celler
som skall anvindas for tillverkning av produkter. Yrkesmissig
tillverkning av likemedel fir enligt 16§ likemedelslagen
(1992:859) bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets
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tillstdnd. Ett sidant tillstdnd fir enligt 20 § samma lag &terkallas
om ndgon av de visentliga férutsittningar som féreldg nir till-
stdndet meddelades inte lingre foreligger eller om ndgot krav
som ir av sirskild betydelse fér kvalitet och sikerhet inte foljs.
Nirmare bestimmelser om detta tillstdndsforfarande finns i
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om tillstdnd for
tillverkning och import av likemedel (LVFS 2004:7). Vid till-
verkning av medicintekniska produkter finns inte motsvarande
krav pd tillstdnd. Nir det giller sddana produkter kan tillverkaren
i vissa fall ha en skyldighet att limna uppgifter om sin verksam-
het och om produkterna till Likemedelsverket. Nigon generell
uppgiftsskyldighet finns inte.

I direktivet anges att myndigheten skall ackreditera, utse,
auktorisera eller bevilja tillstdind fér verksamheterna. Anled-
ningen till att det finns uppriknat flera olika benimningar fér
myndighetens uppgift 1 detta sammanhang ir att ett sddant for-
farande gir under olika namn i medlemsstaterna. For svenskt
vidkommande framstdr det som mest naturligt att anvinda be-
greppet “bevilja tillstdnd”. Det ir det begreppet som anvinds
bl.a. i likemedelslagen.

Det krav p3 tillstdind som enligt likemedelslagen krivs for att
bedriva yrkesmissig tillverkning av likemedel synes i och for sig
vara tillrickligt for att tillgodose direktivets krav pd tillstdnd 1
den del det avser tillverkning av likemedel. Nir det giller tillva-
ratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler avsedda
fér anvindning pd minniskor eller for tillverkning av medicin-
tekniska produkter avsedda for anvindning pd minniskor saknas
emellertid i svensk ritt bestimmelser om krav pd tillstdnd.

For att genomféra direktivet krivs att det inférs en bestim-
melse om tillstindsplikt f6r att fi utféra tillvaratagande och
kontroll. Aven om det redan finns en bestimmelse om till-
stdndsplikt vid tillverkning av likemedel framstir det som limp-
ligt att 1 den nya lagen inféra en bestimmelse som tar sikte pd
dven den del av direktivet som rér tillverkning av likemedel.

Vid tillverkning av likemedel innebir férslaget att den som till-
verkar likemedel i teorin blir tillstdndspliktig bide for tillverk-
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ningen 1 dess helhet och fér den verksamhet som bestir av
tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler
avsedda f6r sidan tillverkning. Det bér i praktiken dock limpli-
gen losas pd sd sitt att det 1 samband med ansokan om tillstdnd
for tillverkning dven anges att verksamhet 1 form av tillvarata-
gande och kontroll kommer att ske.

Vid forskning som avser anvindning av minskliga vivnader
och celler i minniskokroppen inom ramen foér kliniska forsék
skall forskningshuvudmannen anséka om tillstdnd. Forsknings-
huvudmannen ir den statliga myndighet eller den fysiska eller
juridiska person i vars verksamhet forskningen utférs. Den
prévning som gors vid en tillstdndsprévning enligt den nya lagen
ir av en annan karaktir in den som gors enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor. Enligt sist-
nimnda lag kan forskning f3 utféras efter att ha godkints vid en
etikprévning. Vid en sddan provning ses bla. till forskningens
frigestillningar, syfte, vetenskapliga virde, utférande och risker
for forskningspersoner eller for synen pid minniskovirdet. Vid
en tillstdndsprévning enligt den nya lagen gors en bedémning av
formigan och limpligheten att hantera minskliga vivnader och
celler pd det sitt och under de foérhallanden som féreskrivs.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket skall pd respektive an-
svarsomrdde handligga frigor som giller tillstdind. Den som ir
ansvarig for verksamheten skall se till att ansékan om tillstind
gors. De nirmare krav pi tillvaratagande av minskliga vivnader
och celler som kommer att faststillas genom kommittéforfaran-
det bedéms vara av sddan karaktir att de kommer att kunna
genomféras genom de foreskrifter som Socialstyrelsen eller Li-
kemedelsverket kan meddela. Nigon reglering i lag krivs dirfor
inte.
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6.7 Tillstandsplikt fér vavnadsinrattningar

Forslag: Vivnadsinrittningar miste ha Socialstyrelsens till-
stdnd fér att {4 bedriva verksamhet for tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, konservering, férvaring eller distribution
av minskliga vivnader och celler avsedda f6r anvindning pd
minniskor.

Det krivs Likemedelsverkets tillstind fér att bedriva en
vivnadsinrittning som utfor tillvaratagande och kontroll av
minskliga vivnader och celler f6r tillverkning av produkter
avsedda for anvindning pd minniskor.

Vivnadsinrittningen fir inte gora ndgon visentlig férind-
ring av verksamheten utan att respektive myndighet i forvig
har limnat sitt skriftliga godkinnande.

Ett tillstdnd kan 3terkallas om vivnadsinrittningen inte upp-
fyller kraven i lagen eller de féreskrifter och villkor som med-
delats med stod av lagen.

Ansékan om tillstdnd skall géras av den som ansvarar for
verksamheten.

I ett beslut om tillstdnd skall anges vilken verksamhet som
far bedrivas och vilka villkor som skall gilla f6r verksamheten.

Bedémning: Det krivs inte ndgra sirskilda bestimmelser i
den nya lagen angdende de krav som kommer att stillas pd
vivnadsinrittningar for att tillstind skall ges och pd inritt-
ningarnas metoder f6r preparation. Det krivs inte heller ni-
gon reglering i lag om 1 vilka fall samtycke skall ges till direkt
distribution av vivnader och celler f6r omedelbar transplan-
tation.

Skilen for forslaget och bedomningen: Artikel 6 innehdller
bestimmelser om tillstdnd till vivnadsinrittningar och metoder
fér preparation av vivnader och celler. Med vivnadsinrittning
avses 1 direktivet en vivnadsbank eller avdelning pd ett sjukhus
eller annat organ dir det sker bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av minskliga vivnader och celler.
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Enligt direktivets definition av begreppet vivnadsinrittning kan
en sidan inrittning ocksd ansvara foér tillvaratagande eller
kontroll av vivnader och celler.

Enligt direktivet skall vivnadsinrittningar dir verksamhet be-
drivs for kontroll, bearbetning, konservering, férvaring eller dis-
tribution ha beviljats tillstdnd fér dessa verksamheter. Nir till-
stdnd beviljas skall den behériga myndigheten meddela vilken
verksamhet vivnadsinrittningen fir bedriva, vilka villkor som
giller for verksamheten och de metoder f6r preparation av viv-
nader och celler som vivnadsinrittningen fir anvinda.
Myndigheten skall vid sin prévning kontrollera att vivnadsin-
rittningen uppfyller krav som kommer att faststillas genom
kommittéforfarandet (se avsnitt 3.3). De avtal som triffas mellan
en vivnadsinrittning och tredje man skall granskas inom till-
stindsférfarandet. Krav pd metoder {6r preparation kommer att
faststillas genom kommittéférfarandet.

Vivnadsinrittningen fir enligt artikeln inte géra ndgon vi-
sentlig forindring av verksamheten utan att den behériga myn-
digheten 1 foérvig har limnat sitt skriftliga godkinnande. Om
inspektioner eller kontroller (se avsnitt 6.8) visar att inrittningen
inte uppfyller kraven i direktivet kan tillstdndet till en vivnadsin-
rittning eller f6r en metod for preparation upphivas eller dter-
kallas.

Vid samtycke frin myndigheten skall vissa specifika vivnader
och celler kunna distribueras direkt och fér omedelbar trans-
plantation till mottagaren. Sidant samtycke forutsitter att leve-
rantdrens verksamhet har beviljats tillstdnd. Vilka vivnader och
celler som skall behandlas som vissa specifika vivnader och cel-
ler” kommer att faststillas genom kommittéforfarandet. Det-
samma giller vilka krav som skall stillas p& sddana vivnader och
celler vid distribution direkt till mottagaren.

Det bor noteras att det i artikel 6 bland sidan hantering som
ir tillstdndspliktig inte nimns tillvaratagande. Av ingressen till
direktivet framgdr emellertid att tanken ir att ett system f6r ac-
kreditering (i vart fall ett tillstdndsfoérfarande) av vivnadsinritt-
ningar dven skall avse verksamheter som utfér tillvaratagande.
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EG-kommissionen, generaldirektoratet Hilsa och konsument-
skydd, har pd Socialdepartementets férfrigan upplysningsvis
meddelat att direktivet innehdller tv typer av tillstdnd nir det
giller tillvaratagande. Den férsta typen av tillstind dr den som
finns angiven 1 artikel 5 (se avsnitt 6.6) och som avser verksam-
heter dir det utférs tillvaratagande och kontroll. Den andra ty-
pen av tillstdnd giller f6r vivnadsinrittningar, dir tillvaratagande
ocksd kan ske. Enligt EG-kommissionen kan tillvaratagande ske
dels av personalen vid en verksamhet som har tillstind enligt ar-
tikel 5 1 direktivet och dels vid en vivnadsinrittning som har till-
stdnd for sin verksamhet enligt artikel 6. Slutsatsen bor alltsd bli
att det krivs tllstdnd for att bedriva verksamhet i1 form av till-
varatagande vid en vivnadsinrittning.

Det bér i den nya lagen inféras en bestimmelse om att viv-
nadsinrittningar ir tillstdndspliktiga fér sin verksamhet. P3
samma sitt som foreslagits under avsnitt 6.6 bor en sddan be-
stimmelse ta sikte pd dven den del som rér tillverkning av like-
medel, iven om s3dan verksamhet redan ir tillstdndspliktig enligt
likemedelslagen. T avsnitt 6.3 redogérs for i vilka fall lagen ir
tillimplig vid forskning. Nir det i samband med sidan forskning
sker bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av
minskliga vivnader och celler kommer forskningen att vara till-
stindspliktig. Detta giller dock endast di sddan hantering ir ett
led i ett forskningsprojekt med syfte att anvinda minskliga viv-
nader och celler i minniskokroppen.

Det foreslds dven i detta fall att Socialstyrelsen och Like-
medelsverket pa respektive omride skall handligga tillstandsfra-
gorna. I ett beslut om tillstdnd skall anges vilken verksamhet
som fir bedrivas och vilka villkor som skall gilla fér verksamhe-
ten.

I den nya lagen bér det finnas bestimmelser om att det krivs
ett skriftligt godkinnande frdn myndigheten nir det skall goras
en visentlig forindring av verksamheten och att ett tillstdnd i
vissa fall kan dterkallas.

Kraven som skall stillas pd vivnadsinrittningar for att tillstind
skall ges och pd inrittningarnas metoder fér preparation kommer
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att faststillas genom kommittéférfarandet (se avsnitt 3.3). Det
far forutsittas att de kraven idr av sidan karaktir att de kan
genomféras i svensk ritt genom foéreskrifter som regeringen,
eller den myndighet regeringen bemyndigar, utfirdar. Detsamma
giller i vilka fall samtycke skall fa ges vid direkt distribution av
vivnader och celler {6r omedelbar transplantation.

6.8 Tillsyn, inspektioner och kontroller

Forslag: Socialstyrelsen utovar tillsyn o6ver att lagen om
minskliga vivnader och celler efterlevs nir det giller verk-
samhet f6r donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, férvaring eller distribution av minskliga viv-
nader och celler avsedda fér anvindning p&8 minniskor. Vid
tillsynen dr bestimmelserna i 6 kap. 9-17 §§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
tillimpliga.

Likemedelsverket utovar tillsyn éver att lagen om minsk-
liga vivnader och celler efterlevs nir det giller verksamhet for
donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader
och celler som skall anvindas vid tillverkning av produkter.
Vid Likemedelsverkets tillsyn ir bestimmelserna i 24 § like-
medelslagen (1992:859) och 11-14 §§ lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter tillimpliga.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket skall regelbundet
genomfora inspektioner och utféra kontroller av vivnadsin-
rittningar. Tiden mellan tvd inspektioner fir inte vara lingre
in tva ar.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket skall vid behov an-
ordna inspektioner och utféra kontroller vid vivnadsinritt-
ningarna 1 hindelse av allvarliga biverkningar eller allvarliga
komplikationer.

Den som bedriver verksamhet i en vivnadsinrittning skall
fortlspande planera och kontrollera verksamheten for att bi-
behilla en hég kvalitet och sikerhet pd minskliga vivnader
och celler.
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Bedomning: Det krivs inte nigon sirskild bestimmelse 1
lagen om minskliga vivnader och celler med anledning av
direktivets krav i artikel 7.5 om riktlinjer om villkor fér in-
spektioner och kontrollitgirder och om utbildning och kva-
lifikationer for de tjinstemin som skall delta vid dessa.

Skilen for forslaget och beddomningen: I artikel 7 1 direktivet
finns bestimmelser om inspektioner och kontroller. Enligt arti-
keln skall tillsynsmyndigheten anordna inspektioner for siker-
stillande av att kraven i direktivet f6ljs. Vivnadsinrittningarna
skall utféra indamailsenliga kontroller i samma syfte. De verk-
samheter som utfor tillvaratagande av minskliga vivnader och
celler skall ocksd kontrolleras. Inspektioner och kontroller skall
genomféras regelbundet och det fir inte gi lingre tid dn tv3 &r
mellan tv4 inspektioner.

Inspektioner och kontroller skall genomféras av tjinstemin
som skall ha befogenhet att inspektera bdde vivnadsinrittningar
och anliggningar hos de tredje min som vivnadsinrittningen
samarbetar med enligt direktivets artikel 24. Tjinsteminnen skall
ha befogenhet att utvirdera och kontrollera sddana verksamheter
och dess forfaranden, bland annat genom att f8 granska doku-
ment och andra uppgifter.

Enligt direktivet skall inspektioner och kontroller ocksi vid
behov genomféras 1 hindelse av allvarliga biverkningar och all-
varliga komplikationer. Sddana inspektioner och kontroller skall
ocksd utféras pd en vederborligen motiverad begiran av den be-
hériga myndigheten 1 en annan medlemsstat. En annan medlems-
stat eller kommissionen kan ocksd begira att fi information om
resultaten av utférda inspektioner och kontroller.

Genom kommittéforfarandet skall det tas fram riktlinjer om
villkoren fér inspektioner och kontrollitgirder och om utbild-
ning och kvalifikationer for de tjinstemin som skall delta.

Under avsnitt 6.5 féreslds att Socialstyrelsen och Likemedels-
verket skall vara ansvariga myndigheter pd det sitt som fore-
skrivs 1 direktivet. En uppgift som faller pd myndigheterna i och
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med detta dr att anordna inspektioner och utféra kontroller i
enlighet med direktivets bestimmelser.

Som nimnts under avsnitt 6.1 bér den hantering av minskliga
vivnader och celler som ir avsedd f6r anvindning pd minniskor
betraktas som hilso- och sjukvérd 1 hilso- och sjukvardslagens
mening. Bestimmelserna om Socialstyrelsens tillsyn éver hilso-
och sjukvirden i 6 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride ir dirfor tillimpliga. Enligt 9-
11 §§ i det kapitlet har Socialstyrelsen befogenhet att bl.a. {3 till-
ging till handlingar, prover och annat material som behovs for
tillsynen. Socialstyrelsen har ocksd ritt tll tlltride till lokaler
och andra utrymmen som anvinds for verksamheterna. Den som
utfor inspektionen har ritt att av polismyndigheten {3 den hyilp
som behovs for att inspektionen skall kunna genomféras. I
kapitlets 12-17 §§ finns bestimmelser om vilka tgirder Social-
styrelsen kan vidta mot vdrdgivare m.fl. Enligt dessa bestimmel-
ser kan Socialstyrelsen vidta dtgirder for att vinna rittelse om
det kommer till styrelsens kinnedom att nigon har brutit mot en
bestimmelse som giller verksamhet som stdr under styrelsens
tillsyn. Om det behovs far Socialstyrelsen d& ocksd géra anmailan
till dtal. En annan 4tgird som Socialstyrelsen har mojlighet att
vidta ir att foreligga virdgivare att avhjilpa misstorhéllanden. I
ett sddant foreliggande fir vite sittas ut. Om foreliggandet inte
foljs och om misstérhdllandena ir allvarliga, fir Socialstyrelsen
helt eller delvis forbjuda verksamheten. Nir det ir fara for pati-
enters liv, hilsa eller personliga sikerhet i 6vrigt, kan verksam-
heten forbjudas utan foéregdende foreliggande. Socialstyrelsen
har dven en mojlighet att tills vidare férbjuda en verksamhet om
det finns sannolika skil fér att verksamheten helt eller delvis
kommer att f6rbjudas och ett sidant beslut inte kan avvaktas. Ett
beslut som innebir att en verksamhet férbjuds tills vidare giller i
hégst sex minader, men om det finns synnerliga skil far beslu-
tets giltighetstid forlingas med ytterligare sex ménader.

Vid Likemedelsverkets tillsyn av tillverkning av produkter ir
24 § likemedelslagen (1992:859) och 11-14 §§ lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter tillimpliga. Med stéd av dessa
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bestimmelser har Likemedelsverket ritt att pi begiran f3 de
upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen och far
meddela de foreligganden och férbud som behovs for att lagarna
eller foreskrifter som har meddelats med stéd av lagarna skall
efterlevas. Beslut om foreliggande far forenas med vite.

For sin tillsyn har Likemedelsverket ritt till tilltride till om-
riden, lokaler och andra utrymmen som inte ir bostider. Nir
tillsynen giller likemedelstillverkning har Likemedelsverket ritt
till tilltride dels till utrymmen som anvinds i samband med till-
verkning eller annan hantering av likemedel, av utgingsimnen
eller av férpackningsmaterial till likemedel, dels till utrymmen
dir prévning av likemedels egenskaper utfors. Likemedelsverket
har rite till tilltride till de utrymmen dir medicintekniska pro-
dukter hanteras. Likemedelsverket fir i sddana utrymmen gora
undersdkningar och ta prover.

De befogenheter Socialstyrelsen och Likemedelsverket har
genom ovan nimnda bestimmelser fir anses vara tillrickliga for
att sikerstilla direktivets krav i den delen. Ndgon nirmare re-
glering i detta hinseende bedéms dirmed inte vara nédvindig 1
den nya lagen. Foér att den nya lagen skall bli tydlig bor det
emellertid i den anges att det ir Socialstyrelsen och Likemedels-
verket som utévar tillsyn, pd vilka omrdden respektive myndig-
het utévar tillsyn och vilka bestimmelser som ir tillimpliga.

For att tillgodose direktivets krav skall det 1 lagen ocksd anges
att myndigheterna har en skyldighet att regelbundet genomféra
inspektioner och utféra kontroller av vivnadsinrittningar och att
det inte fir gd lingre tid dn tv3 ir mellan inspektionerna. Vidare
skall det i lagen regleras att myndigheterna vid behov skall an-
ordna inspektioner och utféra kontroller 1 hindelse av allvarliga
biverkningar eller allvarliga komplikationer. Likasi skall det fin-
nas en bestimmelse om vivnadsinrittningarnas skyldighet att
bedriva s.k. egenkontroll.

Enligt direktivet skall de tjinstemin som genom{ér inspektio-
ner och kontroller ha befogenhet att inspektera anliggningar
dven hos de tredje min som avses i artikel 24 och vid dessa in-
spektioner utvirdera och kontrollera férfaranden och verksam-
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heter dir som har relevans fér kraven i direktivet. De uppgifter
som tredje min utfor torde vara av samma karaktir som de som
utférs av de inrdttningar som har beviljats tillstdnd enligt direk-
tivets bestimmelser. Nir tredje mins hantering av vivnader och
celler ir avsedd f6ér anvindning p& minniskor bor sddan verk-
samhet dirfor vara att betrakta som hilso- och sjukvird i hilso-
och sjukvirdslagens mening. Detta medfér att Socialstyrelsen
har tillsyn dven 6ver sddana verksamheter och att styrelsen har
ritt att inspektera dessa anliggningar. Likemedelsverkets tillsyn
vid tillverkning av produkter ger en ritt ull tilltride till utrym-
men som anvinds vid tillverkning och annan hantering av pro-
dukter. Denna ritt giller dven sidana utrymmen som disponeras
av tredje man som utfér uppgifter it vivnadsinrittningar. Direk-
tivets krav 1 denna del bedéms vara uppfyllt och nigon lagind-
ring foreslds dirfor inte.

Som nimnts ovan skall inspektioner och kontroller 1 hindelse
av allvarliga biverkningar och allvarliga komplikationer vid behov
utféras av tillsynsmyndigheten. Enligt artikel 7.6 skall en sddan
inspektion ocksd anordnas och kontroller utféras pd en veder-
boérligen motiverad begiran frin den behériga myndigheten i en
annan medlemsstat. P4 begiran av en annan medlemsstat eller
kommissionen skall tillsynsmyndigheten enligt artikel 7.7 till-
handahilla information om resultaten av utférda inspektioner
och kontroller. Direktivets krav i dessa delar bedéms vara sddana
att de inte kriver lagreglering. Bestimmelser pd dessa omriden
kan i stillet tas in 1 foreskrifter som beslutas av regeringen.

Riktlinjer om villkor fér inspektioner och kontrollitgirder
och om utbildning och kvalifikationer fér de tjinstemin som
skall delta skall tas fram genom kommittéforfarandet (se avsnitt
3.3). Sddana villkor bér vara av sidan karaktir att de kan inféras 1
svensk ritt genom foreskrifter som Socialstyrelsen eller Like-
medelsverket kan meddela. Ndgon lagindring krivs dirfér inte

heller 1 den delen.
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6.9 Sparbarhet av manskliga vavnader och celler

Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer fir foreskriva att vissa slags journalhandlingar skall
bevaras minst 30 &r.

Bedémning: Det krivs ingen reglering i lag med anledning
av direktivets krav i artikel 8 angdende sparbarhet av minsk-
liga vivnader och celler och uppgifter om de produkter och
material som kommer i kontakt med dessa vivnader och cel-
ler.

Skilen for forslaget och bedomningen: I artikel 8 finns be-
stimmelser om spdrbarhet av minskliga vivnader och celler. En-
ligt denna artikel skall alla de vivnader och celler som tillvaratas,
bearbetas, foérvaras eller distribueras inom medlemsstaten kunna
spras frdn givare till mottagare och omvint. Kravet pd sparbar-
het skall ocks3 gilla alla relevanta uppgifter om de produkter och
material som kommer i kontakt med dessa vivnader och celler.

Enligt direktivet skall det inféras ett system for identifiering
av givare. Varje donation och var och en av de tillhérande pro-
dukterna skall férses med en unik kod. Alla vivnader och celler
skall identifieras genom en etikett med viss information eller ge-
nom hinvisningar som mojliggér en koppling till samma infor-
mation. Vivnadsinrittningarna skall vara skyldiga att bevara de
uppgifter som ir nédvindiga for att garantera fullstindig spér-
barhet i minst 30 &r efter kliniskt bruk. Uppgifterna fir forvaras i
elektronisk form.

Vilken information som skall finnas pd den etikett som iden-
tifierar vivnader och celler skall faststillas av kommissionen ge-
nom kommittéférfarandet (se avsnitt 3.3). Detsamma giller vilka
krav som skall stillas nir det giller sparbarhet f6r vivnader och
celler och produkter och material som kommer i kontakt med
dessa och paverkar deras kvalitet och sikerhet. Aven férfaran-
dena f6r att garantera sparbarhet pd gemenskapsnivd skall fast-
stillas genom kommittéférfarandet.

Enligt direktivets ingress bor spdrbarhet sikerstillas genom
korrekta forfaranden for identifiering av dmnen, givare, motta-
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gare, vivnadsinrittningar och laboratorier, genom registersystem
och genom ett limpligt mirkningssystem.

Som nirmare kommer att utvecklas under avsnitt 6.21 finns
det ett krav pd att verksamheter inom hilso- och sjukvard och
likemedelstillverkning skall utveckla och sikra kvaliteten i verk-
samheten. Direktivets krav pd sparbarhet fir anses vara en del av
skyldigheten att kvalitetssikra verksamheten. Socialstyrelsen har
meddelat foreskrifter och allminna r8d om kvalitetssystem 1
hilso- och sjukvirden (SOSFS 1996:24). Av dessa foreskrifter
framgdr bland annat att kvalitetssystem skall inneh&lla rutiner fér
hur dtgirder rérande en viss patient skall kunna identifieras och
spdras 1 dokumentationen. Nir det giller tillverkning av likeme-
del finns det genom Likemedelsverkets féreskrifter om god till-
verkningssed for likemedel (LVFS 2004:6) krav pd att alla steg i
tillverkningsprocessen skall medge full sparbarhet. Aven vid till-
verkning av medicintekniska produkter finns féreskrifter (LVFS
2001:5) om att produkterna och i férekommande fall ingdende
komponenter skall kunna identifieras f6r att mojliggora att alla
nodvindiga dtgirder kan vidtas till f6ljd av upptickter av poten-
tiella risker i samband med produkterna och deras komponenter.
Produkterna skall vara férsedda med en kod genom vilken de
och deras tillverkare kan identifieras.

Vid inrittande av en biobank finns det bestimmelser i Social-
styrelsens foreskrifter och allminna rdd om biobanker i hilso-
och sjukvirden m.m. (SOSFS 2002:11) om att virdgivaren skall
faststilla ett kodsystem fér kodning av de vivnadsprover som
skall férvaras 1 biobanken. Ett sidant kodsystem skall ge siker
sparbarhet till identitetsuppgifter och sikerstilla att integriteten
for den enskilda minniskan tillgodoses.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket har meddelat féreskrif-
ter om sparbarhet inom respektive ansvarsomride. Aven de yt-
terligare foreskrifter om spdrbarhet som ir nédvindiga med an-
ledning av direktivets krav pa detta omride bér meddelas i form
av sidana foreskrifter. Ndgon reglering i lag behovs alltsd inte i
den delen.
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Vid vird av patienter inom hilso- och sjukvirden skall det féras
patientjournal. Enligt 8 § patientjournallagen (1985:562) skall en
journalhandling bevaras minst tre dr efter det att sista uppgiften
fordes in i handlingen. Dirutéver fir regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer féreskriva att vissa slags jour-
nalhandlingar skall bevaras minst tio dr. Journalhandlingar kom-
mer att behdva bevaras f6r att garantera sparbarhet f6r vivnader
och celler. T direktivet finns ett krav pd att uppgifter som ir néd-
vindiga for att garantera fullstindig spirbarhet skall bevaras i
minst 30 &r efter kliniskt bruk. For att uppfylla direktivets krav i
denna del foreslds att patientjournallagen (1985:562) indras sd
att det ges en mojlighet f6r regeringen eller den myndighet re-
geringen bestimmer att foreskriva att vissa slags journalhand-
lingar skall bevaras i minst 30 r. Den tidpunkt frin vilken denna
tid skall riknas bor vara densamma som nu féreskrivs i patient-
journallagen (1985:562), dvs. frdn det att sista uppgiften fordes
in i handlingen. Denna tidpunkt infaller efter det att vivnaderna
och cellerna har anvints f6r kliniskt bruk, eftersom patientjour-
nalen direfter ocksd skall innehilla uppgifter om slutlig diagnos
och bedémning med anledning av dtgirden.

6.10 Identifiering av manskliga vavnader och celler

Bedémning: Det krivs ingen reglering i lag med anledning av
direktivets krav i artikel 25 angdende system f6r identifiering
av minskliga vivnader och celler.

Skilen for bedomningen: Enligt artikel 25 i direktivet skall
medlemsstaterna infora ett system for identifiering av minskliga
vivnader och celler i syfte att sikerstilla spirbarheten fér alla
minskliga vivnader och celler i enlighet med artikel 8. Kommis-
sionen skall i samarbete med medlemsstaterna utforma ett en-
hetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter om vivnaders
och cellers grundliggande egenskaper.

Under avsnitt 6.9 foreslds att bestimmelser om spdrbarhet
skall meddelas i form av Socialstyrelsens och Likemedelsverkets
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foreskrifter. Aven ett system for identifiering av minskliga viv-
nader och celler 1 syfte att sikerstilla spirbarheten bor regleras
genom sddana féreskrifter. Det krivs alltsd ingen reglering 1 lag
med anledning av kraven 1 artikel 25.

6.11 Import och export av manskliga vavnader och
celler

Forslag: Import eller export av minskliga vivnader och celler
1 férhillande till ett land utanfér den Europeiska unionen fir
endast bedrivas av vivnadsinrittningar som har Socialstyrel-
sens eller Likemedelsverkets tillstdnd att bedriva sidan verk-
samhet. Vid import och export skall vivnadsinrittningen se
till att kraven pd vivnadernas och cellernas kvalitet och siker-
het iakttas.

Socialstyrelsen eller Likemedelsverket kan 1 vissa fall god-
kinna att import eller export av minskliga vivnader och celler
utfors av ndgon som inte har tillstdnd. Den beslutande myn-
digheten skall i sddana fall se till att kraven pa kvalitet och si-
kerhet iakttas for vivnaderna och cellerna.

Bestimmelsen 1 6§ lagen (1984:1140) om insemination
skall upphivas.

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
direktivets krav i artikel 9 angdende spdrbarhet betriffande de
vivnader och celler som importeras frdn tredjeland.

Skilen for forslaget och beddmningen: Artikel 9 innehéller
bestimmelser om import och export av minskliga vivnader och
celler frin respektive till tredjeland. Sidan import och export
skall enligt direktivet utféras av vivnadsinrittningar som har be-
viljats tillstdnd for dessa verksamheter. Importerade vivnader
och celler skall kunna spiras frin givare till mottagare och om-
vint 1 enlighet med vad som foreskrivs i artikel 8. De medlems-
stater och vivnadsinrittningar som tar emot import frin ett
tredjeland skall se till att den uppfyller kvalitets- och sikerhets-
normer likvirdiga med dem som faststills i direktivet. De med-
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lemsstater som skickar export till tredjeland skall se till att den
uppfyller kraven i direktivet.

Tillstdnd till import och export kan enligt direktivet 1 vissa fall
ges direkt av den behoriga myndigheten. Myndigheten kan ge
sddant tillstdnd nir exporten eller importen avser vissa specifika
vivnader och celler, vilka kommer att faststillas i enlighet med
kommittéforfarandet, som distribueras direkt och f6r omedelbar
transplantation till mottagaren. Tillstdind kan di ges om leve-
rantdrens verksamhet har beviljats tillstdnd. Ett tillstdnd frin
myndigheten kan ocksi ges till import eller export nir detta sker
1 ett nddlige. Nir import eller export av minskliga vivnader och
celler sker efter ett tillstind av myndighet skall denna vidta alla
nodvindiga dtgirder for att se till att kraven pd kvalitet och si-
kerhet iakttas for vivnaderna och cellerna.

Forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets- och siker-
hetsnormer vid import frin ett tredjeland skall faststillas av
kommissionen i enlighet med kommittéférfarandet (se avsnitt
3.3).

Direktivets krav betriffande import och export till tredjeland
boér regleras i den nya lagen om minskliga vivnader och celler.
Det foreslds att det 1 den nya lagen inférs bestimmelser om att
det endast dr vivnadsinrittningar som har beviljats tillstdnd av
Socialstyrelsen eller Likemedelsverket som fir importera eller
exportera vivnader och celler och att det dr vivnadsinrittningen
som ansvarar for att dessa uppfyller kraven pa kvalitet och siker-
het. T lagen bér ocksd regleras att Socialstyrelsen eller Likeme-
delsverket i vissa fall kan godkinna att import eller export utférs
av ndgon som inte har tillstind. I vilka situationer ett sidant
godkinnande fir ges bor foreskrivas av regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, av Socialstyrelsen eller Likemedels-
verket. Bestimmelser som behandlar de férfaranden fér kontroll
av likvirdiga kvalitets- och sikerhetsnormer som skall faststillas
genom kommittéférfarandet bor kunna genomféras i form av
foreskrifter frn Socialstyrelsen eller Likemedelsverket.

Enligt 6 § lagen (1984:1140) om insemination fir fryst sperma
inte féras in i landet utan Socialstyrelsens tillstdnd. Till {6ljd av
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att import av minskliga vivnader och celler foreslds regleras i
lagen om minskliga vivnader och celler bedéms bestimmelsen
om tillstdnd i lagen (1984:1140) om insemination inte lingre be-
hévas.

Under avsnitt 6.9 har limnats som férslag att direktivets krav
pa sparbarhet i artikel 8 skall genomféras genom att Socialstyrel-
sen meddelar féreskrifter angdende detta. Det krav pd sparbarhet
som stills pd importerade vivnader och celler bér limpligen
genomfdras pd samma sitt. Ndgon reglering i lag krivs alltsd inte
1 den delen.

6.12  Register dver vavnadsinrattningar samt deras
skyldighet att rapportera

Forslag: Socialstyrelsen skall uppritta och féra ett automati-
serat offentligt register 6ver vivnadsinrittningar. Registret
skall innehalla uppgift om den verksamhet f6r vilken varje in-
rittning har beviljats tillstdnd. Socialstyrelsen skall vara per-
sonuppgiftsansvarig f6r registret. Registret f&r anvindas for
tillsyn, forskning och framstillning av statistik. Likemedels-
verket skall till Socialstyrelsen limna de uppgifter som ir
nédvindiga fér att Socialstyrelsen skall kunna fora registret.

Bedomning: Det krivs ingen sirskild bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 10.1 om
vivnadsinrittningars skyldighet att foéra ett register dver sin
verksamhet och dess skyldighet att limna &rsrapport till den
behériga myndigheten.

Skilen for forslaget och bedomningen: I artikel 10.1 i
direktivet stadgas att vivnadsinrittningar skall féra ett register
over sin verksamhet, med angivande av typer och kvantiteter av
vivnader och celler som tas tillvara, kontrolleras, konserveras,
bearbetas, férvaras och distribueras eller handhas pd annat sitt.
Registret skall innehdlla uppgift om ursprunget till och
anvindningen av vivnader och celler som ir avsedda for
minniskor. Registret skall féras i enlighet med de krav som
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kommer att  faststillas  genom  kommittéférfarandet.
Vivnadsinrittningarna  skall ~ limna  &rsrapporter  om
verksamheten till den behériga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna. Rapporten skall vara tillginglig for allminheten.

Enligt artikel 10.2 skall den behériga myndigheten eller de be-
hériga myndigheterna uppritta och fora ett offentligt register
over vivnadsinrittningar, med uppgift om den verksamhet for
vilken varje inrittning har ackrediterats, utsetts, auktoriserats
eller beviljats tillstdnd. Medlemsstaterna och kommissionen skall
enligt artikel 10.3 uppritta ett nitverk som férbinder de natio-
nella registren éver vivnadsinrittningar.

Socialstyrelsen ir central férvaltningsmyndighet for bl.a. verk-
samheter som ror hilso- och sjukvird och har under ling tid haft
ansvaret for statistik- och registerverksamhet inom hilso- och
sjukvirden. Det dr dirfér limpligt att det blir en uppgift for
Socialstyrelsen att fora ett register i enlighet med direktivets krav
1 artikel 10.2. Socialstyrelsen och Likemedelsverket kan med
hjilp av uppgifterna i registret pa ett enkelt sitt 3 tillgdng till
uppgifter som kan vara nédvindiga f6r myndigheternas tillsyn.
Myndigheterna kan ocksd genom registret snabbt fi en 6verblick
dver vivnadsinrittningarna 1 landet. Registret skall innehilla
uppgifter om vivnadsinrittningar och fér vilken verksamhet
varje inrittning har beviljats tillstdind. Personuppgiftslagen
(1998:204) skall tillimpas vid behandling av personuppgifter i
registret och Socialstyrelsen skall vara personuppgiftsansvarig.
Registret skall vara offentligt.

For att registret skall bli komplett krivs att Likemedelsverket
limnar uppgifter till Socialstyrelsen om den verksamhet verket
ansvarar for. Det foreslds dirfor att det 1 den nya lagen inférs en
bestimmelse om att Likemedelsverket skall limna sidana upp-
gifter. Enligt 14 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100) hindrar sek-
retess inte att uppgift limnas till annan myndighet, om uppgifts-
skyldighet f6ljer av lag eller férordning.

Direktivets krav 1 artikel 10.1 om register som vivnadsinritt-
ningar skall féra dver sin verksamhet bor kunna beaktas i de
foreskrifter Socialstyrelsen eller Likemedelsverket f&r meddela
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med stéd av bemyndiganden i1 den nya lagen. Detsamma giller
vivnadsinrittningarnas skyldighet att limna arsrapport. Ndgon
sirskild bestimmelse 1 den nya lagen krivs siledes inte 1 dessa

delar.

6.13  Ansvarig person

Forslag: Det skall finnas en ansvarig person vid vivnadsin-
rittningar. Den ansvarige personen skall svara foér verksam-
heten och se till att kraven pd minskliga vivnaders och cellers
kvalitet och sikerhet uppfylls. Den ansvarige fir delegera en-
skilda ledningsuppgifter &t befattningshavare inom verksam-
heten som har tillricklig kompetens och erfarenhet att full-
gora sddana uppgifter.

Bedomning: Det krivs ingen sirskild bestimmelse i den
nya lagen som reglerar den ansvarige personens arbetsupp-
gifter och kvalifikationer. Ndgon reglering i lag angdende hur
och nir uppgifter om vem som ir ansvarig person skall limnas
till myndigheten krivs inte.

Skilen f6r forslaget och bedomningen: I artikel 17 finns be-
stimmelser om ansvarig person vid vivnadsinrittningar. Enligt
artikeln skall vivnadsinrittningar utse en ansvarig person som
skall uppfylla vissa minimi- och kvalifikationskrav. Den ansva-
rige personen skall ha utbildningsbevis, examensbevis eller annat
intyg over formella kvalifikationer inom medicin eller biologi
efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning som i
den ber6érda medlemsstaten betraktas som likvirdig. Vidare krivs
att den ansvarige personen har minst tvd irs yrkeserfarenhet pd
relevant omride.

Den ansvarige personen skall enligt artikel 17 ha ansvaret for
att minskliga vivnader och celler avsedda fér anvindning pi
minniskor i den inrittning som personen ir ansvarig for tillva-
ratas, kontrolleras, bearbetas, férvaras och distribueras 1 enlighet
med direktivet och med medlemsstaternas gillande lagstiftning.
Den ansvarige personen skall dven ha ansvaret for att det limnas
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information till den behériga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna enligt artikel 6 och att vivnadsinrittningen upp-
fyller kraven 1 artikel 7, 10, 11, 15, 16 och 18-24.

Enligt direktivet skall vivnadsinrittningen anmila namnet pd
den ansvariga personen till den behériga myndigheten eller de
behoriga myndigheterna. Om den ansvariga personen definitivt
eller tillfilligt ersdtts, skall vivnadsinrittningen omedelbart
meddela den behériga myndigheten namnet pd den nya ansvariga
personen och det datum denne tilltrider.

Ledningen av hilso- och sjukvird skall vara organiserad s8 att
den tillgodoser hog patientsikerhet och god kvalitet av virden
samt frimjar kostnadseffektivitet. Dir det bedrivs hilso- och
sjukvird skall det enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
finnas nigon som har det samlade ansvaret fér verksamheten
(verksamhetschef). Det finns inget krav pd att denne skall vara
utbildad inom medicin eller biologi. En verksamhetschef har
dock, antingen sjilv eller genom att anlita personer med limplig
kompetens, att sikerstilla de krav som stills pd honom eller
henne. Verksamhetschefen ansvarar bl.a. f6r att det for enheten
finns ett indamalsenligt kvalitetssystem (se avsnitt 6.20) och for
att fortlopande styra, félja upp, utveckla och dokumentera kva-
liteten i verksamheten. Socialstyrelsen har utfirdat allminna rid
pd omridet (SOSFS 1997:8).

Enligt likemedelslagen (1992:859) skall det vid tillverkning av
likemedel finnas en sakkunnig med tillricklig kompetens och
tillrickligt inflytande som skall se till att kraven pd likemedlens
kvalitet och sikerhet uppfylls. Likemedelsverket har i féreskrif-
ter nirmare reglerat vilken kompetens en sakkunnig skall ha. Det
finns ingen motsvarande bestimmelse 1 lagen om medicintek-
niska produkter.

For att {3 ett effektivt genomférande av artikel 17 bor det 1
den nya lagen inféras en bestimmelse om att det skall finnas
nigon som svarar {6r verksamheten vid vivnadsinrittningar. Det
bor ocksd regleras 1 lagen att den ansvarige fir delegera enskilda
ledningsuppgifter 3t befattningshavare inom verksamheten som
har tllricklig kompetens och erfarenhet att fullgéra sidana
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uppgifter. Den nya bestimmelsen frintar inte verksamheter att
ha att verksamhetschef eller sakkunnig enligt bestimmelserna i
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) eller likemedelslagen
(1992:859). Regleringen kommer att innebira att berdrda
verksamheter médste ha bidde verksamhetschef eller sakkunnig
och en ansvarig person. I vissa fall bor detta dock kunna vara en
och samma person. Det ankommer pi Socialstyrelsen och
Likemedelsverket att i vidare féreskrifter pd omrddet samordna
sddana bestimmelser och informera de verksamheter som
kommer att bli berorda.

Det ankommer pé regeringen eller, efter regeringens bemyn-
digande, Socialstyrelsen eller Likemedelsverket att i sina fore-
skrifter nirmare ange de uppgifter och kvalifikationer den ansva-
rige vid en vivnadsinrittning skall ha. T s&dana foéreskrifter bor
ocksd regleras hur och nir uppgifter om den ansvarige personen
skall limnas till respektive myndighet.

6.14 Anmalan av allvarliga komplikationer och
biverkningar

Forslag: Den ansvarige personen vid en vivnadsinrittning
skall tll Socialstyrelsen anmiila allvarliga komplikationer och
allvarliga biverkningar som kan paverka vivnadernas och cel-
lernas kvalitet och sikerhet och kan tillskrivas tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, férvaring och distribution av minskliga
vivnader och celler avsedda fér anvindning pid minniskor.
Anmilan till Socialstyrelsen skall ocksd géras om allvarliga bi-
verkningar som har konstaterats under eller efter den kliniska
tillimpningen och som kan ha samband med vivnadernas och
cellernas kvalitet och sikerhet.

Den ansvarige personen vid en vivnadsinrittning skall till
Likemedelsverket anmila allvarliga komplikationer och all-
varliga biverkningar som kan pdverka vivnadernas och celler-
nas kvalitet och sikerhet och kan tillskrivas tillvaratagande
och kontroll av vivnader och celler som anvinds vid tillverk-
ning av produkter avsedda fér anvindning pd minniskor.
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Personer eller inrittningar som anvinder minskliga vivna-
der och celler som omfattas av den nya lagen skall rapportera
relevant information till de inrittningar som arbetar med do-
nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och
distribution av sidana vivnader och celler.

Bedomning: Det krivs ingen bestimmelse 1 den nya lagen
med anledning av direktivets krav i artikel 11.4 angdende for-
farandet f6r anmilan av allvarliga komplikationer och biverk-
ningar. Det krivs inte heller ndgon reglering i lag med anled-
ning av direktivets krav i artikel 11.5 om ett férfarande som
gor det mojligt att dra in distributionen av produkter som kan
ha samband med en komplikation eller biverkning.

Skilen for forslaget och bedomningen: I artikel 11 i
direktivet finns bestimmelser om anmilan av allvarliga
komplikationer och biverkningar. Enligt denna artikel skall det
finnas ett system for att rapportera, utreda, registrera och
formedla  uppgifter om allvarliga komplikationer och
biverkningar som kan pdverka vivnadernas och cellernas kvalitet
och sikerhet och kan tillskrivas tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, férvaring och distribution av vivnader och celler.
Det skall ocksd finnas ett sidant system fér de allvarliga
biverkningar som har konstaterats under eller efter den kliniska
tillimpningen och som kan ha samband med vivnadernas och
cellernas kvalitet och sikerhet.

Alla personer eller inrittningar som anvinder sidana minsk-
liga vivnader och celler som omfattas av direktivet skall rappor-
tera relevant information till de inrittningar som arbetar med
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och
distribution av minskliga vivnader och celler, for att underlitta
sparbarheten och sikerstilla kontroll av kvalitet och sikerhet.
Den ansvariga personen (se avsnitt 6.13) skall se till att den be-
hériga myndigheten underrittas om alla allvarliga komplikatio-
ner och biverkningar och fir en rapport med analys av orsak och
verkan.
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Kommissionen skall faststilla ett foérfarande f6r anmilan av
allvarliga komplikationer och biverkningar i enlighet med kom-
mittéforfarandet (se avsnitt 3.3).

Varje vivnadsinrittning skall se till att det inférs ett precist,
snabbt och kontrollerbart férfarande, som gor det méjligt att dra
in distributionen av varje produkt som kan ha samband med en
komplikation eller biverkning.

Med allvarlig komplikation avses i direktivet varje sidan
ogynnsam incident i samband med tillvaratagande, kontroll, be-
arbetning, férvaring och distribution av vivnader och celler som
kan leda till 6verféring av en smittsam sjukdom, ir doédlig, livs-
hotande, invalidiserande eller medfér betydande funktionsned-
sittning for patienten eller som kan leda till eller férlinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvird. Direktivets definition av allvar-
lig biverkning ir en icke avsedd reaktion, diribland en smittsam
sjukdom, hos givare eller mottagare i samband med tillvaratag-
ande eller anvindning pd minniskor av vivnader eller celler, vil-
ken ir dédlig, livshotande, invalidiserande eller medfér bety-
dande funktionsnedsittning eller leder till eller forlinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvird.

Som nimnts under avsnitt 6.1 fir all den hantering med
minskliga vivnader och celler som ir avsedd f6r anvindning pd
minniskor anses vara sddan verksamhet som omfattas av hilso-
och sjukvardslagen. Enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride har virdgivaren en
skyldighet att anmila nir en patient i samband med hilso- och
sjukvird drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig
skada eller sjukdom (Lex Maria). Socialstyrelsen har meddelat
foreskrifter och allminna rid om anmilningsskyldighet enligt
Lex Maria (SOSFS 2002:4). Enligt Socialstyrelsens féreskrifter
avses med begreppet allvarlig skada eller sjukdom att en patient
har avlidit eller 8samkats livshotande tillstdnd. T begreppet ingdr
dven kroppsskada, sjukdom eller funktionsnedsittning som
medfort eller borde ha medfért virdinsatser. Skadan eller sjuk-
domen skall inte ha kunnat férutses eller ha utgjort en normal
risk. Enligt Lex Maria skall vilkinda komplikationer till olika
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behandlingsmetoder som medfért allvarlig skada eller risk an-
milas endast om hilso- och sjukvirdspersonalen handlat uppen-
bart felaktigt. Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen
skall enligt 2 kap. 7 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride rapportera till vrdgivaren om en
patient i samband med hilso- och sjukvird drabbats av eller ut-
satts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom.

Det finns bestimmelser i Likemedelsverkets foreskrifter om
god tillverkningssed for likemedel (LVFS 2004:6) som tar sikte
pd skyldigheten att rapportera olyckor och tillbud. Enligt dessa
foreskrifter skall tillverkare av likemedel inritta en ordning for
registrering och handliggning av reklamationer samt ett effektivt
system for indragningar. En indragning skall kunna verkstillas
vid varje tidpunkt. Tillverkare av likemedel skall omedelbart
meddela Likemedelsverket om varje fel eller avvikelse som kan
medfora att en eller flera tillverkningssatser indrages samt om
berérda tillverkningssatser levererats till andra linder. S&dant
meddelande skall oavsett orsak ocksd limnas om onormala leve-
ransbegrinsningar férvintas.

Likemedelsverket har nir det giller medicintekniska produk-
ter meddelat foreskrifter och allminna rdd om tillverkares skyl-
dighet att rapportera olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter (LVFS 2001:8). Av dessa foreskrifter framgdr bland
annat att omstindigheter med medicintekniska produkter som
orsakat en patients, en anvindares eller nigon annans déd eller
allvarligt férsimrat denna persons hilsa skall anmilas till Like-
medelsverket. Detsamma giller omstindigheter med medicin-
tekniska produkter som kunnat orsaka sddana personers dod el-
ler allvarligt forsimra deras hilsa. Tillverkaren skall underritta
Likemedelsverket d& han drar tillbaka en produkt frin markna-
den.

De krav som stills i direktivet nir det giller anmilan av allvar-
liga komplikationer och biverkningar ir till stor del uppfyllda
genom bestimmelserna om Lex Maria och bestimmelser 1 Like-
medelsverkets foreskrifter. For att fa ett effektivt och heltick-
ande genomférande av direktivet 1 svensk lagstiftning bér dock
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en regel som anger krav pd anmilningsskyldighet vid allvarliga
komplikationer och biverkningar inféras i den nya lagen. An-
milningsskyldigheten skall avse sddana komplikationer och bi-
verkningar som kan paverka vivnadernas och cellernas kvalitet
och sikerhet och kan tillskrivas tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, forvaring och distribution av vivnader och celler. An-
milan till myndighet skall ocksd ske vid allvarliga biverkningar
som har konstaterats under eller efter den kliniska tillimpningen
och som kan ha samband med vivnadernas och cellernas kvalitet
och sikerhet.

Den foreslagna bestimmelsen kommer i vissa delar att ha sin
motsvarighet 1 bestimmelsen om Lex Maria och i Likemedels-
verkets foreskrifter om skyldighet att rapportera olyckor och
tillbud, vilket kommer att innebira att anmilningspliktiga verk-
samheter kan bli skyldiga att anmila bide enligt bestimmelsen i
den nya lagen och enligt Lex Maria eller Likemedelsverkets fore-
skrifter. Det ankommer pd Socialstyrelsen och Likemedelsverket
att 1 vidare foreskrifter pd omrddet samordna sidana bestimmel-
ser och informera de verksamheter som kan komma att bli an-
milningsskyldiga enligt den nya lagen.

Anmilan av allvarliga komplikationer och biverkningar skall
goras till Socialstyrelsen eller Likemedelsverket som utreder
anmilan. Resultatet av utredningen skall dterféras till vivnadsin-
rittningar 1 allminhet och inte enbart dit hindelsen intriffade.
Det ir den som ir ansvarig for verksamheten vid vdvnadsinritt-
ningen som svarar for att anmilan gors.

I direktivet finns dven ett krav pd att den som anvinder
minskliga vivnader och celler skall rapportera relevant informa-
tion till de inrittningar som arbetar med donation, tillvaratag-
ande, kontroll, bearbetning, férvaring och distribution. Denna
skyldighet att rapportera bor finnas reglerad i den nya lagen.
Kommissionen skall faststilla ett forfarande f6r anmilan av all-
varliga komplikationer och biverkningar i enlighet med kom-
mittéforfarandet 1 artikel 29.2. Ett sdant forfarande har vid
denna promemorias tryckning inte antagits. Nir sidana riktlinjer
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faststillts bor de kunna genomféras i de féreskrifter som Social-
styrelsen eller Likemedelsverket har bemyndigande att meddela.
I artikel 11.5 1 direktivet finns ett krav pd att vivnadsinritt-
ningarna skall ha ett precist, snabbt och kontrollerbart forfar-
ande som goér det mojligt att dra in distributionen av varje pro-
dukt som kan ha samband med en komplikation eller biverkning.
Kravet pd ett sidant férfarande bor falla under hilso- och sjuk-
virdens och produkttillverkarnas allminna skyldighet att ut-
veckla och sikra kvaliteten 1 verksamheten. Narmare foreskrifter
pa detta omride boér meddelas av Socialstyrelsen eller Likeme-
delsverket. Ndgon lagindring krivs dirfor inte 1 den delen.

6.15  Samtycke till tillvaratagande

Bedomning: Det krivs inte nigon reglering i lag med anled-
ning av direktivets krav i artikel 13.1 om samtycke vid
tillvaratagande av minskliga vivnader och celler.

Skilen for bedomningen: Enligt artikel 13.1 i direktivet fir
tillvaratagande av minskliga vivnader och celler genomféras
forst nir alla obligatoriska krav i medlemsstaterna rérande
samtycke eller auktorisering ir uppfyllda.

Transplantationslagen reglerar de formella férutsittningarna
for att ta till vara biologiskt material frin minniska, bdde nir till-
varatagandet sker f6r behandling av sjukdom eller kroppsskada
hos en annan minniska (transplantation) och nir indamailet ir
tillverkning av produkter. I transplantationslagens 3-9 §§ finns
regler om samtycke fr@n avlidna respektive levande minskliga
givare av biologiskt material, dvs. bland annat vivnader och cel-
ler. I dessa bestimmelser anges att biologiskt material inte fir tas
frin en avliden eller levande minniska om denne inte har med-
gett att ingreppet sker. Nir det giller ingrepp pd den som ir un-
derdrig eller som pd grund av psykisk stdrning saknar formédga
att limna samtycke, skall samtycke limnas av virdnadshavare,
god man eller férvaltare. Ingreppet far dock inte géras mot giva-
rens vilja. Av 11 § samma lag framgdr att vivnad frin ett aborte-
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rat foster far tas till vara endast om den kvinna som burit fostret
samtycker till dtgirden.

Tillvaratagande av minskliga vivnader och celler utgér ofta ett
led 1 hilso- och sjukvirden. For sjilva tillvaratagandet tillimpas
da de principer om samtycke som giller allmint inom hilso- och
sjukvdrden. Det finns 1 hilso- och sjukvirdslagen ett krav pa att
varden skall bygga pd respekt for patientens sjilvbestimmande
och integritet och s lingt det ir mojligt utformas och genomfs-
ras i samrdd med patienten. Ordet samtycke nimns inte i lagen
men finns i kravet pd samrdd och pa respekt for patientens sjilv-
bestimmande och integritet. Det ir patienten som bestimmer
om ingreppet skall ske eller inte.

Utredningen om férmyndare, gode min och férvaltare har i
ett betinkande (SOU 2004:112) limnat forslag till en ny lag om
stillforetridare f6r vuxna med bristande beslutsfé6rmiga inom
hilso- och sjukvirden m.m. Enligt den forslagna lagen skall pati-
entens stillféretridare ta stillning i bl.a. frigor om samtycke till
tgirder inom védrden. I betinkandet foreslds ocksd att sidana
stillféretridarregler 1 huvudsak skall bli tillimpliga inom forsk-
ning, likemedelsprévning och hantering av vivnadsprover, bide
nir verksamheten bedrivs 1 samband med hilso- och sjukvird av
patienten och nir det saknas sidant samband.

Svensk ritt fir anses uppfylla kraven 1 artikel 13.1. Ndgon be-
stimmelse med denna innebérd behéver inte inféras 1 den nya
lagen.

6.16 Information till givare

Bedomning: Det krivs inte nigon reglering i lag med anled-
ning av direktivets krav pd information till givare i artikel
13.2.

Skilen for bedomningen: Medlemsstaterna skall enligt artikel
13.2 i enlighet med nationell lagstiftning vidta alla nédvindiga
dtgirder for att se till att givare eller deras anhoriga eller de per-
soner som limnar tillitelse for givarnas rikning far all vederbér-
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lig information som avses i bilagan till direktivet. I bilagan anges

vilken information som skall limnas vid donation av celler

och/eller vivnader frin levande respektive avlidna givare.
I bilagan anges féljande krav pd information nir det giller lev-
ande givare:

1. Den person som ir ansvarig for donationsférfarandet skall
se till att givaren har fitt tillfredsstillande information om
dtminstone de aspekter avseende donationen och det forfar-
ande av tillvaratagande som anges i punkt 3. Information
skall limnas fore tillvaratagandet.

2. Informationen skall limnas av en utbildad person som kan
formedla den pd ett limpligt och tydligt sitt med hjilp av
termer som givaren utan svarighet kan forst3.

3. Informationen skall omfatta foljande: tillvaratagandets
syfte, karaktir, konsekvenser och risker, analytiska tester,
om sidana utfors, registrering och skydd av uppgifter om
givaren, medicinsk sekretess, terapeutiskt syfte och eventu-
ella fordelar, samt information om tillimpliga sikerhetsit-
girder avsedda att skydda givaren.

4. Givaren skall informeras om att det dr hans ritt att 3 del av
de konstaterade resultaten frén de analytiska testerna och att
fa dessa tydligt forklarade.

5. Information skall ges om vikten av att kriva obligatoriskt
samtycke, intygande och bemyndigande for att tillvaratag-
andet av vivnader och/eller celler skall kunna genomféras.

Nir det giller donation av celler och/eller vivnader frin avlidna

givare anges 1 bilagan féljande krav pd information:

1. All information skall ges och allt nédvindigt samtycke och
alla nédvindiga bemyndiganden skall erhdllas i enlighet med
lagstiftningen i respektive medlemsstat.

2. De konstaterade resultaten frin utvirderingen av givaren
skall meddelas och férklaras tydligt f6r behoriga personer i
enlighet med lagstiftningen i respektive medlemsstat.
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I 10 § transplantationslagen finns regler om information i sam-
band med att ndgon vill komma i friga som givare av biologiskt
material, dvs. bland annat vivnader och celler, {6r transplantation
eller annat medicinskt indam3l. Enligt denna bestimmelse skall
den likare som har ritt att besluta om ingreppet upplysa givaren
eller i vissa angivna fall virdnadshavaren, gode mannen eller f6r-
valtaren om ingreppet och om de risker som ir férknippade med
det. Samtycken skall limnas till likaren. Likaren skall férvissa sig
om att den som limnar samtycke har foérstitt innebérden av
upplysningarna.

Socialstyrelsen har utfirdat foreskrifter och allminna rdd be-
triffande organ- och vivnadstagning for transplantation eller f6r
annat medicinskt indam&l (SOSFS 1997:4). T allminna rdd har
Socialstyrelsen angett att det ligger 1 sakens natur att likaren
ocksd informerar om hur ingreppet utférs samt de 6vriga in-
grepp, kontroller m.m. som féljer av donationen och — i de fall
som anges 1 7 eller 8 § - vilka f6rutsittningar som kan stillas p3
resultatet f6r mottagarens del.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
kan foreskriva att ett sddant sjukhus eller en sidan enhet, dir
ingrepp for transplantation fir utféras, skall ha tillgdng till en
donationsansvarig likare och en kontaktansvarig sjukskéterska
med uppgift att férbereda f6r donationer och ge stéd och infor-
mation till avlidnas nirstiende.

For verksamheter som faller inom hilso- och sjukvard finns
det 1 2 b § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) en bestimmelse
om att patienten skall ges individuellt anpassad information om
sitt hilsotillstdnd och om de metoder f6r undersékning, vird
och behandling som finns. Om informationen inte kan limnas
till patienten skall den i stillet limnas till en nirstiende till pati-
enten, om det inte finns hinder fér detta av sekretesskil. Be-
stimmelsen omfattar all information som férmedlas till patienter
1 hilso- och sjukvirden oavsett vilken typ av insatser det ror sig
om eller vilken personalkategori som férmedlar informationen.

Svensk lagstiftning uppfyller i stora delar de krav pa informa-
tion som stills 1 artikel 13.2. De kompletteringar som krivs pd
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detta omrdde bor regleras genom de foreskrifter som Socialsty-

relsen eller Likemedelsverket kan utfirda pd omridet. Det krivs
dirfér ingen lagindring med anledning av artikel 13.2.

6.17  Frivilliga donationer utan ersattning

Bedomning: Det krivs inte nigon reglering i lag med anled-
ning av direktivets krav i artikel 12.1 om att donationer av
viavnader och celler skall vara frivilliga och ske utan ersitt-
ning.

Skilen for bedomningen: Det anges 1 artikel 12 vissa
principer fér donation av vivnader och celler. Enligt artikeln
skall medlemsstaterna striva efter att sikerstilla frivilliga
donationer av vivnader och celler utan ersittning. Givaren skall
kunna 3 kompensation som ir strikt begrinsad till ersittning av
de utgifter och oligenheter som hinfér sig till donationen.
Medlemsstaterna skall faststilla under vilka omstindigheter
kompensation fir beviljas.

Som angetts under avsnitt 6.15 krivs det samtycke frin do-
natorer innan ett ingrepp kan ske. Donationer av vivnader och
celler skall allts3 enligt svensk ritt ske pa frivillig grund.

Det finns i transplantationslagen ett férbud mot handel med
organ eller annat biologiskt material. Detta innebir att det bl.a.
ir férbjudet att mot betalning donera biologiskt material. Det ir
dock inte straffbart att som donator ta emot ersittning f6r kost-
nader for att medverka vid donationen, till exempel resekostna-
der.

Landsting och kommuner som inte tillhér landsting (sjuk-
virdshuvudmin) har en skyldighet att limna ersittning till per-
soner som omfattas av sjukférsikringen enligt lagen (1962:381)
om allmin forsikring f6r resekostnad vid sjukresor i de fall som
nimns 1 lagen (1991:419) om resekostnadsersittning vid sjukre-
sor. Enligt sistnimnda lag skall ersittning for resekostnader
limnas 1 samband med 6ppen hilso- och sjukvidrd som anordnas
av staten, ett landsting eller en kommun som inte ingdr i ett
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landsting. Det finns ingen statlig reglering av hur ersittningen
skall beriknas i dessa fall, utan det ir sjukvirdshuvudminnen
som bestimmer grunder f6ér berikningen. Det ir ocksd sjuk-
virdshuvudminnen som betalar ersittningen. Dessa utgifter
gottgdrs genom generella statsbidrag.

Den som donerar biologiskt material enligt transplantations-
lagen kan ha ritt till sjuklon eller sjukpenning till f6ljd av in-
grepp 1 samband med donation eller férberedelse f6r donation av
organ eller vivnader. Nir en person har ritt till sjuklon eller
sjukpenning 1 sddana fall kan det finnas en mojlighet att f3 sir-
skilt hogriskskydd, vilket innebir att f6rsikringskassan beslutar
att donatorn har ritt tll ersittning redan frin férsta dagen av
sjukperioden och alltsd slipper karensdag.

I gillande lagstiftning finns bestimmelser att donationer skall
ske frivilligt och att den ersittning som kan utgd ir begrinsad till
utgifter som hinfér sig till donationen. Négon lagindring krivs
sdledes inte med anledning av artikel 12.1 1 direktivet.

6.18 Marknadsféring och reklam till stod for donation

Bedomning: Det krivs inte nigon reglering i lag med anled-
ning av direktivets krav i artikel 12.2 angdende marknadsfo-
ring och reklam till st6d f6r donation.

Skilen for bedomningen: Enligt artikel 12.2 skall all mark-
nadsféring och reklam till st6d fér donation av minskliga vivna-
der och celler stimma 6verens med de riktlinjer eller de lagar
som medlemsstaterna faststillt. Sddana riktlinjer eller lagar skall
omfatta limpliga begrinsningar av eller f6rbud mot annonsering
om behovet av eller tillgdngen pd minskliga vivnader och celler i
syfte att erbjuda eller erhdlla ekonomisk vinning eller annan fér-
del. Medlemsstaterna skall striva efter att sikerstilla att tillvara-
tagandet av vivnader och celler ir sddant att det sker pd ideell
grund.

Marknadsforingslagen (1995:450) innehéller bestimmelser om
krav pi marknadsforing d& niringsidkare marknadsfor eller sjilva
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efterfrigar produkter i sin niringsverksamhet. Lagens syfte ir
bla. att frimja konsumenternas (privatpersonernas) intressen i
samband med marknadsféring av produkter och att motverka
marknadsféring som ir otillborlig. Begreppet produkter ir avsett
att vara heltickande och torde omfatta minskliga vivnader och
celler. Enligt lagen skall marknadsféring stimma 6verens med
god marknadsféringssed och dven i &vrigt vara tillborlig. En
niringsidkare vars marknadsféring strider mot marknadsfo-
ringslagen kan férbjudas att fortsitta med marknadsforingen.

Inom omridet fér marknadsféring giller den s.k. lagstridig-
hetsprincipen. Denna princip innebir att marknadsféring skall
vara laglig, dvs. inte strida mot annan lag eller kunna leda till lag-
brott. Fér det fall marknadsféring dr lagstridig dr den att anse
som otillbérlig och kan férbjudas.

En annonsering som skulle inrikta sig pd behovet av eller till-
gdngen pd minskliga vivnader och celler i syfte att erbjuda eller
erhdlla ekonomisk vinning eller annan férdel, skulle kunna leda
till ett brott mot transplantationslagens férbud mot handel med
biologiskt material. En sidan marknadsféring skulle alltsd strida
mot den s.k. lagstridighetsprincipen och vara otilliten enligt
svensk ritt.

Direktivets krav i artikel 12.2 fir anses vara uppfyllt i svensk
ritt. Ndgon lagindring krivs siledes inte.

Det nationella rdd f6r organ- och vivnadsdonation som sedan
den 1 januari 2005 finns inrittat inom Socialstyrelsen skall bl.a.
folja utvecklingen inom sjukvérden i donations- och transplanta-
tionsfrigor och ta de initiativ den kan ge anledning till. Sam-
hillsutvecklingen betriffande ersittning och ekonomisk vinning
i samband med donation bér féljas av det nationella rddet.
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6.19  Sekretess, tystnadsplikt och skydd av uppgift i
register m.m.

Forslag: Den som tillhér eller har tillhért personal vid en-
skilt bedriven verksamhet dir det férekommer donation, till-
varatagande och kontroll av minskliga vivnader och celler av-
sedda att anvindas vid framstillning av produkter skall inte f3
réja vad han eller hon har fitt veta om en enskild givares
hilsotillstind eller andra personliga forhdllanden. Som obe-
hérigt réjande skall inte anses att ndgon fullgér uppgiftsskyl-
dighet som féljer av lag. Tystnadsplikt som giller f6r en upp-
gift om en givares hilsotillstind skall gilla dven i férhéllande
till givaren, om det med hinsyn till indaméilet med verksam-
heten ir av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till giva-
ren.

Skilen for forslaget: : I artikel 14 1 direktivet finns bestim-
melser om skydd av uppgifter och sekretess. Enligt denna artikel
skall uppgifter som utomstiende har tillgdng till, bl.a. genetisk
information, och som sammanstills inom ramen fér direktivet,
goras anonyma. Givaren och mottagaren skall inte kunna identi-
fieras. Det fir inte ske obehériga tilligg, borttaganden eller ind-
ringar av uppgifter 1 férteckningar 6ver givare eller register 6ver
avstingda personer och det skall finnas forfaranden foér korri-
gering av bristande dverensstimmelse mellan uppgifter. Det fir
inte heller férekomma obehérigt utlimnande av uppgifter, men
samtidigt skall det finnas mojlighet att spira donationer.

Enligt artikel 14 fir mottagarens eller mottagarnas identitet
inte avslojas f6r givaren eller dennes anhériga och omvint. Detta
krav i direktivet skall dock inte pdverka tillimpningen av nu gill-
ande lagstiftning d& det i vissa fall, t.ex. vid donation av kénscel-
ler, dr tilldtet att hiva givarens anonymitet.

Som redogjorts fér under avsnitten 5.3 och 5.11 finns f6r bdde
den allminna och den enskilda hilso- och sjukvirden bestim-
melser om att personalen inom dessa verksamheter inte fir roja
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vad de kinner till om enskildas hilsotillstdnd eller andra person-
liga forhallanden. Direktivets krav pd att uppgifter som utomst3-
ende har tillgdng till skall géras anonyma och att givare och
mottagare inte skall kunna identifieras fir anses vara tillgodo-
sedda genom dessa bestimmelser nir det giller hantering av
minskliga vivnader och celler som ir avsedda fér anvindning pd
minniskor.

Det saknas bestimmelser om tystnadsplikt och sekretess i lag-
stiftningen om likemedel och medicintekniska produkter for
personal 1 verksamhet som arbetar med donation, tillvaratagande
och kontroll av minskliga vivnader och celler som skall anvindas
for tillverkning av produkter. S8dan verksamhet har inte primirt
ett vird- eller behandlingssyfte och ir inte att bedéma som
hilso- och sjukvird i den mening som avses i hilso- och sjuk-
virdslagen (1982:763). Verksamheten fir dock anses vara av sé-
dan art att den utgér “annan medicinsk verksamhet” i den me-
ning som avses 1 7 kap. 1 § f6rsta stycket andra meningen sekre-
tesslagen (1980:100). Direktivets krav pd sekretess fir dirmed
anses vara tillgodosett nir det giller allmin verksamhet av detta
slag.

Det saknas emellertid motsvarande sekretessbestimmelser f6r
personal 1 verksamhet som bedrivs 1 enskild regi som arbetar med
donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och
celler som skall anvindas for tillverkning av produkter. For att
helt tillgodose direktivets krav i detta hinseende bér en sddan
sekretessbestimmelse tas in i den nya lagen.

Det ges i direktivet utrymme f6r medlemsstaterna att ha lag-
stiftning som tilldter utlimnande av uppgifter, i synnerhet i friga
om donation av konsceller. I svensk ritt finns sidana bestim-
melser 1 lagen (1984:1140) om insemination och lagen
(1988:711) om befruktning utanfér kroppen. Den som har avlats
genom insemination eller genom befruktning utanfér kroppen
med annat dgg dn kvinnans eget eller med spermier frin annan in
kvinnans make eller sambo, har ritt enligt dessa lagar att ta del av
de uppgifter om givaren som antecknats 1 sjukhusets sirskilda
journal.
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I artikel 14.2 a i direktivet finns ett krav pd att uppgifter skall
skyddas och att det inte skall ske obehériga tilligg, borttaganden
och dndringar av uppgifter i férteckningar 6ver givare eller re-
gister dver avstingda personer och mot all dverféring av infor-
mation. Enligt artikel 14.2 b skall det finnas forfaranden f6r kor-
rigering av bristande dverensstimmelse mellan uppgifter.

Enligt patientjournallagen (1985:562) skall patientjournaler
innehdlla uppgift om vem som har gjort en viss anteckning i
journalen och nir anteckningen gjordes. En anteckning skall om
inte synnerligt hinder moter signeras av den som svarar for upp-
giften. Uppgifter i1 en journalhandling far inte utpldnas eller go-
ras olisliga annat dn di Socialstyrelsen 1 vissa fall férordnar att
journalen helt eller delvis skall férstéras. Nir en felaktighet i en
journalhandling rittas skall det anges nir rittelsen har skett och
vem som har gjort den. Varje journalhandling skall hanteras och
forvaras s att obehériga inte fir tillgdng till den.

Den som bedriver vird enligt bl.a. hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) fir utféra automatiserad behandling av personupp-
gifter 1 virdregister enligt lagen (1998:544) om vardregister. Pa-
tientjournaler som fors elektroniskt dr att betrakta som virdre-
gister. Personuppgifter i ett sidant register fir behandlas for do-
kumentation av virden av patienter eller f6r sdan administration
som ror patienter och som syftar till att bereda vird i enskilda
fall. Endast den som fér de i lagen angivna indamadlen behéver
tillgdng till uppgifterna i ett sddant register fér att kunna utféra
sitt arbete, har direktdtkomst till uppgifterna.

Personuppgiftslagen (1998:204) ir tillimplig vid behandling av
personuppgifter som ir helt eller delvis automatiserad. Lagen
giller ocksd f6r manuella register av personuppgifter om upp-
gifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som ir tillgingliga fér sékning eller samman-
stillning enligt sirskilda kriterier. Bestimmelserna i personupp-
giftslagen ir ocksd tillimpliga vid behandling av personuppglfter
for virdregister om inte annat féljer av lagen om sidana register.
I lagen finns bestimmelser om att den personuppgiftsansvarige
skall vidta limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att
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skydda de personuppgifter som behandlas. Atgirderna skall
dstadkomma en limplig sikerhetsnivd enligt vissa i lagen upprik-
nade kriterier. Den personuppgiftsansvarige ir skyldig att pd be-
giran av den registrerade ritta, blockera eller utpldna personupp-
gifter som inte har behandlats i enlighet med personuppgiftsla-
gen eller foreskrifter som har utfirdats med stéd av lagen. De
bestimmelser som angetts ovan bedéms vara tillrickliga for att
tillgodose direktivets krav i artikel 14.2 a och b. Nigon ytter-
ligare reglerings foreslds dirfor inte.

Den som olovligen bereder sig tilltride till ett elektroniskt
personregister, t.ex. elektroniskt férda patientanteckningar eller
annan virddokumentation, kan démas for dataintrdng till boter
eller fingelse 1 hogst tva 4r.

6.20  Kvalitetsstyrning

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av di-
rektivets krav 1 artikel 16 angdende kvalitetsstyrning vid viv-
nadsinrittningar.

Skilen f6r beddmningen: Artikel 16 inneh8ller bestimmelser
om kvalitetsstyrning vid vivnadsinrittningar. Enligt denna arti-
kel skall vivnadsinrittningar inféra och uppdatera kvalitetssy-
stem som grundar sig pd principerna om god sed. Kvalitetssy-
stemet skall dtminstone innehilla standardrutiner, riktlinjer, ut-
bildnings- och referenshandbécker, rapporteringsformulir, upp-
gifter om givare och information om den slutliga anvindningen
av vivnaderna och cellerna. Vivnadsinrittningen skall se till att
dokumentationen gors tillginglig for kontroll av den behoriga
myndigheten. De uppgifter som ir nédvindiga f6r att garantera
sparbarhet enligt artikel 8 skall bevaras.

Kommissionen skall genom kommittéférfarandet faststilla ge-
menskapsnormer och gemenskapsspecifikationer for kvalitetssy-
stem.

Det finns i 31 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) ett krav
pd att hilso- och sjukvirden systematiskt och fortldpande skall
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utveckla och sikra kvaliteten i verksamheten. Socialstyrelsen har
meddelat foreskrifter och allminna r8d pd omridet (SOSFS
1996:24).

Genom Likemedelsverkets foreskrifter om god tillverknings-
sed for likemedel (LVFS 2004:6) har tillverkare av likemedel en
skyldighet att inritta ett effektivt kvalitetssikringssystem. I ett
sddant system skall tillverkaren bl.a. genomféra egeninspektioner
i syfte att kontrollera att god tillverkningssed iakttas. Aven vid
tillverkning av medicintekniska produkter finns det genom Like-
medelsverkets foreskrifter om aktiva medicintekniska produkter
for implantation (LVFS 2001:5) en skyldighet att inritta och
tillimpa kvalitetssystem.

Det finns redan féreskrifter frin Socialstyrelsen och Like-
medelsverket om kvalitetssystem inom hilso- och sjukvirden
och vid tillverkning av produkter. De eventuella kompletteringar
som direktivets krav pa kvalitetsstyrning vid vivnadsinrittningar
kan féranleda bor inféras i svensk ritt genom vidare foreskrifter
frin myndigheterna. Aven de krav pi kvalitetssystemen som
kommer att faststillas genom kommittéférfarandet bér kunna
genomforas genom sddana foreskrifter.

I det forslag som limnats ovan (avsnitt 6.8) angdende Social-
styrelsens och Likemedelsverkets befogenheter vid inspektioner
och kontroller ingdr en ritt att 3 tillgdng till de handlingar som
behovs for tillsynen. I det forslaget ingdr ocksd en ritt att {3 del
av den dokumentation som hor till kvalitetssystemet. Ytterligare
bestimmelser med anledning av direktivets krav i artikel 16.4 om
att dokumentationen i kvalitetssystemet skall goéras tillginglig
for kontroll bedéms dirmed inte vara nédvindiga.

I artikel 16.5 regleras en skyldighet f6r vivnadsinrittningarna
att bevara de uppgifter som ir nédvindiga f6r att garantera spar-
barhet 1 enlighet med artikel 8. Denna skyldighet finns ocksd
angiven i artikel 8.4, vilken har behandlats under avsnitt 6.10.
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6.21  Urval, utvdrdering och tillvaratagande

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av di-
rektivets krav i artikel 15 angdende urval, utvirdering och till-
varatagande.

Skilen for bedomningen: I artikel 15 i direktivet finns
bestimmelser som rér urval, utvirdering och tillvaratagande av
minskliga vdvnader och celler. De nirmare kvalitets- och
sikerhetskrav som skall stillas p& sidan hantering av minskliga
vivnader och celler kommer att faststillas genom
kommittéforfarandet (se avsnitt 3.3).

Enligt artikel 15 skall det i verksamhet som rér vivnadstill-
varatagande sikerstillas att utvirdering och urval av givare sker i
enlighet med uppstillda krav. Detsamma giller tillvaratagande,
férpackning och transport av minskliga vivnader och celler.
Resultat av utvirdering och kontroll av givare skall dokumen-
teras och alla betydande avvikande resultat skall rapporteras i
enlighet med bilagan. Den behériga myndigheten skall se till att
all verksamhet i samband med vivnadstillvaratagande utférs i
enlighet med uppstillda krav.

Artikelns krav pd att det i verksamheter for vivnadstillvara-
tagande skall sikerstillas att utvirdering och urval sker 1 enlighet
med uppstillda krav ir ngot som faller inom ramen for verk-
samhetens kvalitetssystem. De riktlinjer och standardrutiner
som skall finnas pd det omridet bor vara utformade pd ett sidant
sitt att de ger goda rutiner och en garanti for att kraven tillgodo-
ses.

Enligt svensk ritt skall uppgifter om de kontroller som gjorts
for att undersoka givarens medicinska limplighet som donator
dokumenteras i givarens patientjournal. Det krivs dirfér inga
ytterligare bestimmelser med anledning av direktivets krav pd
dokumentation av resultatet av utvirderingen och kontrollen av
givaren.
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Direktivet foreskriver vidare att alla betydande avvikande re-
sultat vid utvirderingen och kontrollen av givaren skall rapporte-
ras 1 enlighet med bilagan. I den bilaga som finns till direktivet
kan inte utlisas nigra bestimmelser om ett férfarande f6r rap-
portering i dessa fall. Ett sidant krav pd rapportering bor 1 stillet
vara en del av de krav som skall faststillas i enlighet med det
kommittéforfarande som foreskrivs 1 direktivet. Den bedémning
som dirfér kan goras dr att sddana krav pd rapportering kan
genomforas genom att Socialstyrelsen eller Likemedelsverket
meddelar foreskrifter pd omridet. Myndigheterna har ocks3 till
uppgift att inom sitt respektive tillsynsansvar se till att verksam-
heten bedrivs i enlighet med uppstillda krav.

De krav som kommer att faststillas genom kommittéférfar-
andet bedéms kunna genomféras genom att Socialstyrelsen eller
Likemedelsverket meddelar féreskrifter pd omradet.

Det krivs inte nigon reglering i lag med anledning av kraven i
artikel 15.

6.22 Personalens kvalifikationer och utbildning

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av
artikel 5.1 om personalens yrkesutbildning och erfarenhet vid
tillvaratagande och kontroll av vivnader och celler.

Det krivs ingen lagindring med anledning av kravet 1 arti-
kel 18 om kvalifikationer och utbildning f6r personal som ar-
betar med tillvaratagande, bearbetning, konservering, férva-
ring och distribution av vdvnader och celler i en vivnadsin-
rittning.

Skilen for bedomningen: I artikel 5.1 och artikel 18 finns be-
stimmelser som ror kvalifikationer och utbildning f6r personal.
Enligt artikel 5.1 skall tillvaratagande och kontroll av vivnader
och celler utféras av personal med relevant yrkesutbildning och
erfarenhet. I artikel 18 finns ett krav pd att personal som arbetar
med tillvaratagande, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av vivnader och celler i en vivnadsinrittning skall ha
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nodvindiga kvalifikationer for att utféra dessa uppgifter och ges
utbildning som avses i artikel 28 c. De nirmare krav som kom-
mer att stillas pd personalens utbildning skall bestimmas genom
kommittéforfarandet (se avsnitt 3.3).

Hilso- och sjukvirden skall bedrivas s att den uppfyller kra-
ven pd en god vird, vilket bl.a. innebir att patientens behov av
trygghet i vdrden och behandlingen skall tillgodoses. Av stor
betydelse for att patienten skall kinna sddan trygghet ir att per-
sonalen har de kunskaper och den kompetens som behévs. Dir
det bedrivs hilso- och sjukvird skall det enligt hilso- och sjuk-
virdslagen (1982:763) finnas den personal, de lokaler och den
utrustning som behovs for att en god vard skall kunna ges. Det
ir verksamhetschefen som svarar for att den personal som skall
utfora olika arbetsuppgifter har nédvindig kompetens. Det skall
i hilso- och sjukvirdens kvalitetssystem finnas rutiner for att
sikerstilla att personalen har och underhiller den utbildning,
erfarenhet och kompetens som behovs for att utfora tilldelade
arbetsuppgifter. Den som tillhor hilso- och sjukvardspersonalen
ir formellt sett kompetent att utféra de arbetsuppgifter som han
eller hon har utbildning fér.

Det finns 1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omrdde bestimmelser om legitimation for vissa
yrken. Den som har avlagt hégskoleexamen eller har gdtt igenom
utbildning och som, i fé6rekommande fall, har fullgjort praktisk
tjinstgoring skall efter ansdkan {3 legitimation fér yrket. En legi-
timation kan 3terkallas, t.ex. om den legitimerade varit grovt
oskicklig vid utévning av sitt yrke eller pd grund av sjukdom el-
ler ndgon liknande omstindighet inte kan utéva yrket tillfreds-
stillande.

Nir det giller tllverkning av likemedel finns det i
Likemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed for
likemedel (LVFS 2004:6) ett krav pi att tillverkaren skall ha till-
ging till personal i tillrickligt antal med kompetens och erfor-
derlig utbildning f6r att kunna uppritthilla nédvindig kvalitets-
sikring. Personalen skall enligt féreskrifterna regelbundet ge-
nomgs utbildning.

125



Genomfoérande av direktivet Ds 2005:40

Enligt regeringens bedémning krivs ingen lagindring med
anledning av direktivets krav i artikel 18 om personalens kvali-
fikationer och utbildning. De krav pd utbildning som skall fast-
stillas genom kommittéforfarandet torde kunna genomféras ge-
nom att Socialstyrelsen eller Likemedelsverket utfirdar fore-
skrifter pd omrédet.

6.23  Mottagande av vdavnader och celler

Forslag: Vivnadsinrittningar skall vid mottagande av vivna-
der och celler vidta foreskrivna kontroller och dokumentera
om mottagna vivnader och celler godtas eller inte. Vivna-
derna och cellerna skall hillas i karantin i1 avvaktan pd ett be-
slut om godtagande eller avvisande.

Skilen for forslaget: 1 direktivets artikel 19 finns
bestimmelser om férfarandet vid mottagande av vivnader och
celler.

Enligt artikel 19 skall vivnadsinrittningar vid mottagande av
minskliga vivnader och celler se till att donationerna av dessa
har kontrollerats vid obligatoriska laboratorietester. Vivnadsin-
rittningarna skall ocksd se till att det sdtt pd vilket urval och
godtagande av vivnaderna och cellerna har skett stimmer over-
ens med de krav som stills vid sddana férfaranden. Nir minsk-
liga vivnader och celler tas emot skall vivnadsinrittningen se till
att vivnader och celler och tillhérande dokumentation uppfyller
de krav som skall iakttas vid mottagande av vivnader och celler.
Vivnadsinrittningarna skall kontrollera och registrera att de
mottagna minskliga vivnaderna och cellerna ir férpackade i en-
lighet med vissa fastlagda krav. De vivnader och celler som inte
ir forpackade enligt kraven skall kasseras. Det skall dokumente-
ras vilka mottagna vivnader och celler som godtas respektive
kasseras. Vivnaderna och cellerna skall hillas i karantin till dess
det kan sl3s fast att givaren genomgatt obligatoriska kontroller
och att resultaten av dessa har utvirderats och dokumenterats.
Vivnadsinrittningarna skall se till att en korrekt identifiering
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gors av minskliga vivnader och celler. Varje leverans eller parti
med vivnader och celler skall férses med en identifikationskod.
De nirmare krav som skall gilla vid mottagandet av minskliga
vivnader och celler kommer att faststillas genom kommittéfor-
farandet (se avsnitt 3.3).

De grundliggande skyldigheter vivnadsinrittningarna skall ha
1 samband med mottagande av minskliga vivnader och celler bor
regleras 1 den nya lagen. I den bor det anges att vdivnadsinritt-
ningar vid mottagande av vivnader och celler skall vidta fére-
skrivna kontroller och dokumentera om mottagna vivnader och
celler godtas eller inte. Det bor i lagen ocksd foreskrivas att viv-
naderna och cellerna skall hillas i karantin i avvaktan pd ett be-
slut om godtagande eller avvisande.

De nirmare bestimmelser for férfarandet som kan bedémas
nédvindiga och de krav som kommer att faststillas vid kom-
mittéforfarandet bor kunna bli del av svensk ritt genom att Soci-
alstyrelsen eller Likemedelsverket meddelar féreskrifter pA om-
ridet.

Artikel 19.5 innehiller bestimmelser som giller sparbarhet av
minskliga vivnader och celler. Forslag och bedémning pd detta
omrade finns under avsnitt 6.9.

6.24  Bearbetning av vavnader och celler

Forslag: Bearbetning av minskliga vivnader och celler skall
vid vivnadsinrittningar ske i indamdlsenliga lokaler, utforas
med hjilp av iandamélsenlig utrustning och genomféras under
kontrollerade férhdllanden.

Skilen for forslaget: Artikel 20 i direktivet innehdller bestim-
melser om bearbetning av vivnader och celler. Med bearbetning
avses 1 direktivet all verksamhet som ir kopplad till beredning,
hantering, konservering och férpackning av vivnader och celler
avsedda for anvindning pd minniskor.

Enligt artikel 20 skall det 1 vivnadsinrittningarnas standardru-
tiner ingd all den bearbetning som péverkar kvaliteten och siker-
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heten. Vivnadsinrittningarna skall se till att bearbetningen
genomfors under kontrollerade férhillanden. Den anvinda ut-
rustningen, arbetsmiljon, bearbetningen, valideringen och kon-
trollvillkoren skall uppfylla krav som kommer att faststillas ge-
nom kommittéférfarandet. Aven indringar av de forfaranden
som anvinds vid bearbetningen av vivnader och celler skall
uppfylla sidana krav. Vivnadsinrittningarna skall i standardruti-
nerna faststilla sirskilda bestimmelser f6r hantering av sidana
vivnader och celler som skall kasseras, for att f6rhindra att dessa
kontaminerar andra vivnader eller celler, bearbetningsmiljén el-
ler personalen.

De grundliggande skyldigheter vivnadsinrittningarna har vid
bearbetning av vivnader och celler bér finnas reglerade i den nya
lagen. T den bor det anges att bearbetningen skall ske i indamals-
enliga lokaler, utféras med hjilp av indamélsenlig utrustning och
genomforas under kontrollerade férhillanden.

Som nimnts under avsnitt 6.20 finns det ett krav pd att viv-
nadsinrittningars kvalitetssystem bl.a. skall innehdlla dokumen-
tation i form av standardrutiner. Det har i det avsnittet foresla-
gits att Socialstyrelsen eller Likemedelsverket genom féreskrif-
ter skall reglera de krav som skall gilla f6r innehillet 1 kvalitets-
systemen. Eftersom standardrutiner ingir som en del av viv-
nadsinrittningens kvalitetssystem bér dven innehdllet 1 dessa re-
gleras genom myndighetsforeskrifter. Foreskrifterna skall be-
handla standardrutiner avseende bearbetning, vilket omfattas av
direktivet endast nir cellerna och vivnaderna ir avsedda f6r an-
vindning pd minniskor. Foéreskrifter pd omridet bor dirfor i
denna del meddelas av Socialstyrelsen. De nirmare krav som
skall stillas pd bearbetning kommer att faststillas genom kom-
mittéforfarandet (se avsnitt 3.3). Dessa krav bedoms ocksd
kunna bli del av svensk ritt genom foreskrifter frin Socialstyrel-
sen.
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6.25  Forvaring av vavnader och celler

Forslag: Vivnadsinrittningar skall se till att vivnader och
celler férvaras pd ett sikert sitt med bibehillande av dess kva-
litet. Vivnadsinrittningar skall regelbundet utféra kontroller i
férpacknings- och forvarmgsutrymmen 1 syfte att férebygga
forhillanden som kan ha en negativ inverkan pd vivnaders el-
ler cellers funktion eller skick.

Skilen for forslaget: I direktivets artikel 21.1-21.4 finns regler
om villkor fér férvaring av vivnader och celler. Med foérvaring
avses 1 direktivet att produkten bevaras under limpliga kontrolle-
rade forhdllanden tills den distribueras, dvs. transporteras och
levereras. Det ir endast férvaring av vivnader och celler avsedda
fér anvindning pd minniskor som omfattas av direktivet.

Enligt bestimmelserna i artikel 21.1-21.4 skall vivnadsinritt-
ningarnas férfaranden i samband med férvaring av vivnader och
celler dokumenteras i standardrutinerna. Vivnadsinrittningarna
skall se till att alla de férfaranden som sker i samband med f6rva-
ring genomférs under kontrollerade férhillanden och att férva-
ringsvillkoren uppfyller de krav som kommer att faststillas ge-
nom kommittéforfarandet (se avsnitt 3.3). Vivnadsinrittning-
arna skall faststilla och uppritthilla férfaranden fér kontroll av
férpacknings- och forvaringsutrymmen i syfte att forebygga for-
hillanden som kan ha en negativ inverkan pd vivnadernas eller
cellernas funktion eller skick. Bearbetade vivnader och celler far
inte distribueras férrin direktivets krav pd kvalitet och sikerhet
ir uppfyllda.

Det bér i den nya lagen regleras de grundliggande skyldighe-
ter vivnadsinrittningar skall ha vid férvaring av vivnader och
celler. Av lagen skall framgd att vivnadsinrittningar skall se till
att vivnader och celler férvaras pd ett sikert sitt med bibeh3ll-
ande av dess kvalitet och att det utférs regelbundna kontroller i
férpacknings- och férvaringsutrymmen.

Enligt direktivet skall vivnadsinrittningar dokumentera fér-
faranden i1 samband med férvaring av vivnader och celler i stan-
dardrutinerna. De krav som skall stillas pd sddan dokumentation
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bér kunna regleras genom foéreskrifter som utfirdas av Socialsty-
relsen. Detsamma giller de nirmare krav pd férvaring som
kommer att faststillas vid kommittéférfarandet.

Det finns i biobankslagen bestimmelser om hur biologiskt
material skall f& forvaras f6r vissa indamdl. Med biobank avses
biologiskt material som samlas in och bevaras tills vidare eller for
en bestimd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller de
minniskor frin vilka materialet hirrér. Begreppet biologiskt
material omfattar bl.a. organ, vivnader och celler. Av férarbeten
till biobankslagen (prop. 2001/02:44 s. 33 och s. 69) framgir att
biobankslagen inte omfattar vivnadsprover som tas och samlas
in f6r transplantations- och transfusionsindamail, om de sparas
en kortare tid efter utfért ingrepp.

Den nya lagens bestimmelser tar sikte pd att sikra kvaliteten
hos minskliga vivnader och celler och tar bl.a. sikte pa férvaring
av sddana vivnader och celler nir dessa ir avsedda fér anvind-
ning pd minniskor.

De minskliga vivnader och celler som omfattas av den nya la-
gen kan, nir forutsittningarna i den lagen ir uppfyllda, ocksd
komma att falla in under biobankslagens tillimpningsomrade.
Nir s idr fallet skall vivnadsinrittningen ocksd iaktta den lagens
bestimmelser som bl.a. innehiller en skyldighet att anmila in-
rittandet av biobanken till Socialstyrelsen. Om det finns be-
stimmelser i den nya lagen som avviker frin bestimmelserna i
biobankslagen skall den nya lagen tillimpas med det undantaget
att bestimmelserna om PKU-registret skall ha féretride.

Som ndmnts ovan ir det en uppgift f6r Socialstyrelsen att ge-
nom féreskrifter nirmare reglera de krav pd férvaring av minsk-
liga vivnader och celler som kommer att faststillas genom kom-
mittéforfarandet (se avsnitt 3.3). Dessa krav kommer att vara
tillimpliga dven p& minskliga vivnader och celler som férvaras i
en biobank som inrittats enligt biobankslagen nir vivnaderna
och cellerna ir avsedda f6r anvindning pd minniskor.

Det kan komma att finnas anledning att senare utvirdera och se
dver den nya lagens foérhillande till biobankslagen.
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6.26  Overforing av vavnader och celler nir en
vavnadsinrattnings verksamhet upphor

Bedomning: Det krivs ingen lagindring med anledning av di-
rektivets krav 1 artikel 21.5 om &verféring av vivnader och
celler nir en vivnadsinrittnings verksamhet upphor.

Skilen for bedomningen: T artikel 21.5 finns en bestimmelse
som tar sikte pd de vivnader och celler som férvaras vid en viv-
nadsinrittning som ligger ned sin verksamhet. Enligt bestim-
melsen skall vivnadsinrittningar ha forfaranden och avtal som
garanterar att sidana vivnader och celler f6rs 6ver till andra viv-
nadsinrittningar i enlighet med det samtycke som giller f6r dem.
De vivnadsinrittningar som tar emot vivnaderna och cellerna
skall ha tillstdind fér sin verksamhet enligt artikel 6. Overféran-
det skall ske utan att det pdverkar medlemsstaternas lagstiftning
om bortskaffande av donerade vivnader och celler.

Bestimmelsen bor rimligen uppfattas s3 att det stills krav pd
att vivnadsinrittningar inom sin verksamhet skall ha férfaranden
och avtal som sikerstiller att samtycken till 6verféring av vivna-
der och celler respekteras. Kravet skulle di falla inom den egen-
kontroll vivnadsinrittningar har att iaktta for att hilla en hog
standard inom sin verksamhet. Vad sddana interna férfaranden
hos vivnadsinrittningar skall innehdlla bér limpligen regleras
genom foreskrifter frin Socialstyrelsens eller Likemedelsverkets
sida.

Enligt artikel 21.5 skall éverférandet av vivnader och celler
ske utan att det pdverkar medlemsstaternas lagstiftning om bort-
skaffande av donerade vivnader och celler. Med bortskaffande
torde avses en hantering av vivnaderna och cellerna i syfte att
gora sig av med dem nir de inte skall anvindas mer. En sidan
hantering skulle vara att betrakta som bortskaffande av avfall och
ir reglerad 1 svensk ritt. Det som regleras 1 artikel 21.5 ir att
vivnader och celler skall 6verforas till andra vivnadsinrittningar
och inte att de skall bortskaffas i form av avfall. Hanteringen
skulle dirfor inte vara sidan att den pdverkar den lagstiftning
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som finns pd omridet. Ndgon 8tgird krivs dirmed inte med an-
ledning av direktivets krav i denna del.

6.27 Markning, dokumentation och férpackning av
vavnader och celler

Forslag: Vivnadsinrittningarna skall se till att kvaliteten si-
kerstills vid mirkning, dokumentation och férpackning av
minskliga vivnader och celler.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 22 skall vivnadsinrittning-
arna se till att mirkning, dokumentation och férpackning av
vivnader och celler uppfyller de krav som kommer att faststillas
genom kommittéférfarandet (se avsnitt 3.3). Direktivet ir till-
limpligt p4 sddan hantering endast nir vivnaderna och cellerna ir
avsedda for anvindning pd minniskor.

Det bor av den nya lagen framgs att vivnadsinrittningarna an-
svarar f6r kvalitet och sikerhet vid mirkning, dokumentation
och férpackning av vivnader och celler. Innehéllet i de krav som
kommer att faststillas genom kommittéférfarandet bér kunna
inféras 1 svensk ritt genom att Socialstyrelsen utfirdar fore-
skrifter pd omrédet.

6.28 Distribution av vdvnader och celler

Forslag: Vivnadsinrittningarna skall ansvara for kvaliteten
hos vivnader och celler under distributionen.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 23 skall vivnadsinrittning-
arna sikerstilla kvaliteten hos vivnader och celler under distri-
butionen. Distributionsvillkoren skall uppfylla de krav som
kommer att faststillas genom kommittéférfarandet (se avsnitt
3.3). Med distribution avses i direktivet transport och leverans av
vivnader eller celler avsedda fér anvindning pd minniskor. Dis-

132



Ds 2005:40 Genomfoérande av direktivet

tribution av vivnader och celler omfattas av den nya lagen endast
nir dessa ir avsedda f6r anvindning pd minniskor.

Det bor av den nya lagen framgg att vivnadsinrittningarna har
en skyldighet att sikerstilla kvaliteten hos vivnader och celler
under distributionen. Nir de tekniska kraven fér distribution har
fastlagts genom kommittéforfarandet bor dessa kunna inféras i
svensk ritt genom att Socialstyrelsen utfirdar foreskrifter pd
omridet.

6.29  Vavnadsinrattningars forhallande till tredje man

Bedémning: Det krivs ingen reglering i lag med anledning av
direktivets krav i artikel 24 om vivnadsinrittningarnas for-
hillande till tredje man.

Skilen for beddmningen: I artikel 24 finns bestimmelser om
vivnadsinrittningarnas férhéllande till tredje man. I artikeln
finns det ett krav pd att vivnadsinrittningar skall uppritta skrift-
liga avtal med tredje man varje ging det genomféors ett ingrepp
utanfér inrittningen och detta inverkar pd kvaliteten och siker-
heten hos de vivnader och celler som behandlas i samarbete med
tredje man. Exempel p fall di skriftligt avtal skall upprittas ir d3
en vivnadsinrittning ger tredje man 1 uppdrag att utfora en del
av vivnads- och cellbearbetningen fér vivnadsinrittningens rik-
ning eller d3 tredje man tillhandahller sidana varor och tjinster,
inbegripet distribution av vivnader och celler, som paverkar ga-
rantin om vivnadernas och cellernas kvalitet och sikerhet. Ytter-
ligare fall d3 det finns krav pd skriftligt avtal med tredje man ir
da vivnadsinrittningen tillhandahiller tjinster till en vivnadsin-
rittning som inte ir ackrediterad eller di en vivnadsinrittning
distribuerar sidana vivnader och celler som bearbetats av tredje
man. Avtalen mellan en vivnadsinrittning och tredje man skall
faststilla de ansvarsomrdden tredje man skall ha och de detalje-
rade forfarandena som skall iakttas. Vivnadsinrittningarna skall
uppritthdlla en fullstindig forteckning 6ver de skriftliga avtal
som ingitts med tredje man. Nir vivnadsinrittningen utser vil-
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ken tredje man som skall anlitas skall det ske p& grundval av
dennes férmdga att uppfylla de normer som faststills i direktivet.
Vivnadsinrittningarna skall pd begiran av den behériga myndig-
heten eller de behoriga myndigheterna tillhandahélla kopior av
avtal med tredje man.

I Likemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed fér
likemedel (LVFS 2004:6) finns bestimmelser om tillverkning
och analys som utférs pd kontrakt. Dessa foreskrifter innehéller
bla. bestimmelser om att sidana uppdrag skall omfattas av
skriftliga avtal. De krav som stills pd vivnadsinrittningarna i ar-
tikel 24 dr av sidan karaktir att de rimligen bor regleras genom
foreskrifter frin Socialstyrelsen eller Likemedelsverket.

De verksamheter som bedrivs under Socialstyrelsens och
Likemedelsverkets tillsyn ir skyldiga att pA myndigheternas be-
giran limna handlingar som behévs fér tillsynen. Ett exempel pd
en sidan handling kan vara kopior av avtal med tredje man. N3i-
gon ytterligare reglering krivs inte for att tillgodose direktivets
krav om vivnadsinrittningars skyldighet att till tillsynsmyndig-
heten tillhandahilla kopior av avtal med tredje man.

Det krivs ingen lagindring med anledning av direktivets krav i
artikel 24.

6.30 Ansvar m.m.

Forslag: Den som uppsitligen bedriver verksamhet eller utfor
import eller export utan tillstind enligt den nya lagen skall
kunna démas till béter eller fingelse i ett ar. Till samma straff
skall den démas som utan tillstdnd uppsétligen gor en visent-
lig forindring i verksamheten vid en vivnadsinrittning. Till
boter eller fingelse 1 hogst ett &r ddms dven den som uppsit-
ligen eller av oaktsamhet underliter att anmila allvarliga
komplikationer eller allvarliga biverkningar. Till ansvar skall
inte domas 1 ringa fall eller om girningen ir belagd med
stringare straff i annan lag.

Minskliga vivnader och celler som varit féremil for brott
enligt lagen om minskliga vivnader och celler samt utbyte av
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sddant brott skall kunna férverkas om det inte ir uppenbart
oskiligt. Detsamma skall gilla kirl eller utrustning i vilka
minskliga vivnader och celler férvarats.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 27 skall det féreskrivas
pafoljder for overtridelser av de nationella bestimmelser som
utfirdas i enlighet med direktivet. Medlemsstaterna skall vidta de
dtgirder som ir nédvindiga for att se till att dessa pafoljder
tillimpas. Pafoljderna skall vara effektiva, proportionella och av-
skrickande.

Det finns i svensk ritt inga straffbestimmelser som specifikt
tar sikte pd handlingar som rér den hantering av minskliga viv-
nader och celler som behandlas i direktivet. De bestimmelser
som kan bli aktuella att tillimpa finns i brottsbalkens 3 kap. (om
brott mot liv och hilsa) och 13 kap. (om allminfarliga brott).

Som nidmnts under avsnitt 6.1 bér donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av minskliga vivnader och celler betraktas som hilso- och sjuk-
vard 1 hilso- och sjukvirdslagens mening nir vivnaderna och
cellerna ir avsedda for anvindning pd minniskor. Enligt samma
avsnitt bor donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga
vivnader och celler som ir avsedda for tillverkning av produkter
avsedda for anvindning pd minniskor betraktas som en del av
tillverkningen av produkterna.

Inom omridet for hilso- och sjukvird har Socialstyrelsen en-
ligt 12-17 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p4 hilso- och
sjukvirdens omrdde méjlighet att vidta olika &tgirder mot vird-
givare, dvs. en fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt be-
driver hilso- och sjukvdrd. Socialstyrelsen fir bla. féreligga
vardgivare att avhjilpa missférhdllanden i de fall styrelsen finner
att virdgivare inte uppfyller kraven pd god vird och missférhal-
landena dr av betydelse {6r patientsikerheten. I féreliggandet far
vite sittas ut. Om ett sddant foreliggande inte f6ljs och om
misstorhillandena ér allvarliga, fir Socialstyrelsen helt eller delvis
forbjuda verksamheten. Den som uppsdtligen eller av oaktsam-
het fortsitter att bedriva verksamhet i strid med ett sddant f6r-
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bud kan enligt 8 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens omrdde démas till boter eller fingelse i
hégst sex minader.

For den del av direktivets bestimmelser som ir att betrakta
som en del av tillverkningen av produkter dr 24 § likemedels-
lagen (1992:859) och 13 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter tillimpliga. Likemedelsverket kan med st6d av dessa
bestimmelser meddela de féreligganden och férbud som behovs
for att lagarna eller foreskrifter som har meddelats med st6d av
dessa skall efterlevas. Enligt bdda lagarna far ett beslut om fore-
liggande och férbud férenas med vite.

De mojligheter Socialstyrelsen och Likemedelsverket har att
meddela foreligganden och férbud kan vidtas fér att direktivets
bestimmelser skall efterlevas. De bestimmelser som finns pd det
omridet bedéms vara av tillricklig omfattning och nigra ytter-
ligare bestimmelser foreslds dirfor inte.

Om verksamheter enligt den nya lagen bedrivs utan tillstdnd,
om det utan tillstdnd foretas en visentlig férindring i en verk-
samhet eller om import eller export sker utan myndighets till-
stdind har tillsynsmyndigheterna inte nigon vetskap om den
verksamhet som bedrivs eller férindringar som sker. I avsaknad
av sddan vetskap har myndigheten inte ndgon méjlighet att utéva
tillsyn enligt lagen och kraven pi kvalitet och sikerhet kan
komma att 3sidosittas. For att uppfylla direktivets krav i artikel
27 bor det inforas sirskilda straffbestimmelser for dessa situa-
tioner. Bestimmelserna bor begrinsas till att gilla 1 de fall dir
tillstdndskyldigheten uppsitligen har dsidosatts.

Anmilningar om allvarliga komplikationer eller allvarliga bi-
verkningar har stor betydelse fér bedrivandet av myndighetens
tillsynsarbete. I de fall allvarliga komplikationer eller biverk-
ningar inte kommer till myndighetens kinnedom foreligger en
stor risk for att minniskor skall komma till skada. Det foreslds
dirfér att den som bedriver verksamhet med tillstdind men som
inte anmiler allvarliga komplikationer eller allvarliga biverk-
ningar till myndigheterna skall kunna démas till ansvar. Att
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underlita att géra sddana anmilningar bér vara straffbart bide
nir det sker uppsétligen och av oaktsamhet.

Straffvirdet av de girningar som féreslds vara straffbara be-
déms vara relativt varierande. En straffskala om béter eller fing-
else 1 hogst ett &r foreslds dirfor.

Forverkande ir en sirskild rittsverkan av brott och dr en del
av den samlade reaktionen pd brottet. Utgdngspunkten vid fér-
verkande av utbyte dr att den som begitt ett brott inte skall géra
ndgon vinst pd sin brottslighet. Den vinning som eventuellt kan
uppkomma vid bedrivande av verksamhet som inte ir tilldten bor
dirfér kunna bli foremdl for forverkande. Eftersom minskliga
vivnader och celler kan innehilla smitta ir det angeliget att dessa
skall kunna férverkas. Detsamma giller for kirl eller utrustning i
vilka minskliga vivnader och celler férvarats. Forverkande skall
inte ske om det dr uppenbart oskiligt.

6.31  Overklagande

Forslag: Socialstyrelsens och Likemedelsverkets beslut om
tillstdnd och 4terkallelse av tillstdnd skall kunna 6verklagas till
allmin forvaltningsdomstol. Provningstillstind skall krivas
vid dverklagande till kammarritt. Beslut som Socialstyrelsen,
Likemedelsverket eller allmin férvaltningsdomstol meddelar
skall gilla omedelbart, om inte annat anges 1 beslutet.

Skilen for forslaget: Socialstyrelsen och Likemedelsverket
kommer att fatta beslut 1 frigor enligt den foéreslagna lagen. Be-
slut som ror tillstdnd och &terkallelse av tillstdnd bér kunna
dverklagas till allmin férvaltningsdomstol. Det bor krivas prov-
ningstillstdnd for overklagande till kammarritten. For att for-
hindra att hilsofarlig verksamhet med minskliga vivnader och
celler bedrivs skall beslut som Socialstyrelsen, Likemedelsverket
eller allmin foérvaltningsdomstol meddelar som huvudregel gilla
omedelbart.
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