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Y tterligare atgérder for att genomfora EG-
direktiv om méanskligavavnader och celler
m.m.

Sammanfattning

| beténkandet behandlas regeringens proposition 2008/09:36 Ytterligare
atgarder for att genomféra EG-direktiv om manskliga vavnader och celler
m.m.

Bakgrunden till propositionens lagfordag & i allt vasentligt behovet av
genomférande av kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober
2006 om tillampning av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/
EG med avseende pa sparbarhetskrav, anmélan av dlvarliga biverkningar
och komplikationer samt vissa tekniska krav foér kodning, bearbetning, kon-
servering, férvaring och distribution av ménskliga vavnader och celler.

Lagstiftningsérendet omfattar dels fordag till lag om andring i lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler, dels férdag till andring i sekretesslagen (1980:100),
dels, fristdende fran det huvudsskliga drendet, ett forslag till andring i
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard.

Ingen motion har véckts med anledning av propositionen.

Utskottet foresér att riksdagen antar lagférslagen.

Lagandringarna foredas trada i kraft den 1 januari 2009.
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Utskottets forslag till riksdagsbes ut

Ytterligare atgarder for att genomfora EG-direktiv om méansk-
liga vavnader och celler m.m.

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i sekretesslagen (1980:100),

2. lag om andring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,

3. lag om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vévnader och celler. Darmed bifaller riksda-
gen proposition 2008/09:36.

Stockholm den 11 november 2008

PA social utskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Cecilia Widegren (m), Magdalena Andersson (m), Christer
Engelhardt (s), Marianne Kierkemann (m), Lars U Granberg (s), Tobias
Krantz (fp), Jan R Andersson (m), Lennart Axelsson (s), Margareta B
Kjellin (m), Elina Linna (v), Catharina Brékenhielm (s), Lars-lvar Ericson
(c), Thomas Nihlén (mp), Ann Arleklo (s) och Rosita Runegrund (kd).
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

| proposition 2008/09:36 Ytterligare agarder for att genomféra EG-
direktiv.om manskliga vavnader och celler m.m. foresl&r regeringen att
riksdagen antar ett forslag till lag om andring i lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av vavnader och celler. Bakgrun-
den till lagforslaget & behovet av genomfdrande av kommissionens
direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tilldmpning av Europapar-
lamentets och rédets direktiv 2004/23/EG med avseende pad sparbarhets-
krav, anmélan av alvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav fér kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distri-
bution av méanskliga vavnader och celler. Vidare foreslds andringar i
sekretesslagen (1980:100) och lagen (1991:1128) om psyKkiatrisk tvangsvard.

Ingen motion har véckts med anledning av propositionen.

Lagradet har yttrat sig 6ver fordagen till andringar i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader
och celler samt i sekretesslagen (1980:100). Forslaget till &ndring i lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard har bedémts vara av sddan beskaf-
fenhet att Lagradets horande inte behovts. Regeringens forslag till riksdags-
bedut dterges i bilaga 1 och regeringens lagférdag finns i bilaga 2.



Utskottets Gvervaganden

Ytterligare atgérder for att genomfora EG-direktiv om
manskliga vavnader och celler m.m.

Utskottetsforslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagférslag.

Propositionen
EG-direktiv om ménskliga vavnader och celler

Bakgrund

Europaparlamentet och radet antog den 31 mars 2004 ett direktiv (2004/23/
EG) om faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvae-
ratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution
av manskliga vavnader och celler. Detta direktiv har till viss del genom-
forts i svensk rétt genom lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnor-
mer vid hantering av méanskliga vavnader och celler och forordningen
(2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler. Direktivet kommer att vara fullt ut genomfort i
svensk rétt genom de foreskrifter som Lékemedelsverket och Socialstyrel-
sen kommer att meddela under hdsten 2008. Till direktivet har ett sk.
genomforandedirektiv antagits, namligen kommissionens direktiv 2006/17/
EG av den 8 februari 2006 om genomforande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG nér det galler vissa tekniska krav for donation,
tillvaratagande och kontroll av ménskliga vavnader och celler. Detta
direktiv kommer att genomfdras i svensk rétt genom de foreskrifter som
L8kemedel sverket och Socialstyrelsen avser att meddela under hdsten 2008.

Forslag

Propositionen innehdller fordag som syftar till att genomféra kommissio-
nens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillampning av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23/EG med avseende pa spar-
barhetskrav, anmélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt
vissa tekniska krav fér kodning, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av manskliga vavnader och celler (EUT L 294, 25.10.20086,
s. 32, Celex 32006L0086). Artiklarna i direktiv 2006/86/EG beddms till
storsta delen kunna genomféras genom bestdmmelser i férordning och myn-
dighetsforeskrifter. Direktivets artiklar 5 och 6 om anméan om allvarliga
biverkningar och allvarliga komplikationer bér dock genomféras i svensk
rétt genom lagandringar.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

| propositionen foredas darfor ett tillagg i lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler
S att organisationer for tillvaratagande och organisationer med ansvar for
anvandning pd manniska ska anmala misstankta eller konstaterade allvar-
liga biverkningar och avvikande handelser till berérd vévnadsinréttning.
Andringarna foresl&s genomféras genom tva nya paragrafer, 20 a och 20
b. Lagen foreslds dven kompletteras med definitioner avseende namnda
organisationer (2 8).

| propositionen foreslds ocksa att 21 § lagen om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av méanskliga vavnader och celler ska kompletteras
S att dven personuppgifter om mottagarens identitet ska f& registreras i de
register som fors av vavnadsinrattningarna. Vidare foreslds en ny bestam-
melse i samma lag (21 a 8§ om att en organisation med ansvar for
anvandning pa manniska ska |&mna uppgifter om mottagarens identitet till
den vavnadsinréttning som distribuerat vavnaderna eller cellerna. Till foljd
harav och mot bakgrund av vad som anforts i stycket ovan foreslés att
tillampningsomradet av lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av manskliga vavnader och celler utvidgas i motsvarande man (3 §).

Vidare foreslas en andring i sekretessagen (1980:100) med anledning
av de foreslagna bestémmelserna om att organisationer for tillvaratagande
och organisationer med ansvar for anvandning pd manniska ska anmala
misstankta eller konstaterade allvarliga biverkningar och avvikande handel-
ser till berdrd vavnadsinréttning och att en organisation med ansvar for
anvandning p& manniska ska lamna uppgifter om mottagarens identitet till
den vévnadsinréttning som distribuerat vavnaderna eller cellerna.

Andring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard

| propositionen foredas, fristdende fran det ovan anférda, aven en andring
i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard (LPT). Andringen innebar
att ett offentligt bitréde inte ska férordnas nér ett beslut om sluten psykia-
trisk tvangsvérd enligt 11 § LPT har understdllts lansréttens prévning
enligt 12 § LPT, dvs. i de fdl frivillig psykiatrisk vard dvergétt till duten
psykiatrisk tvangsvard, s.k. konvertering.

Fore den 1 september 2008 skulle, betréffande konverteringsfallen, ett
offentligt bitréde férordnas for patienten om chefsdverlékaren hade ansokt
hos lansratten om medgivande till fortsatt tvéngsvard samt om patienten
hade overklagat ett konverteringsbesut. Vid en ren understélining av ett
konverteringsbeslut skulle daremot nagot offentligt bitréde inte utses.

| samband med att den nya vardformen, 6ppen psykiatrisk tvangsvard, infor-
des den 1 september 2008 &ndrades bl.a. 38 a § LPT som anger nér
offentligt bitrade ska foérordnas i mad hos alman forvaltningsdomstol.
Enligt forarbetena (prop. 2007/08:70 s. 155) innebar den huvudsakliga and-
ringen att ett offentligt bitrdde som regel ska férordnas dven i ma om
aterintagning for sluten psykiatrisk tvangsvard av en patient som har var-



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

dats i Oppen psykiatrisk tvangsvérd. | Gvrigt var ndgon materiell andring
inte avsedd. P3 grund av ett forbiseende har dock forfattningstexten i
38 a § forsta stycket 1 LPT fatt en formulering som innebér att ett offent-
ligt bitrédde ska utses aven i de fal chefsbverlakaren understaller ett
konverteringsbeslut lansréttens provning. Eftersom en sidan andring inte
var avsedd ndr 38 a § LPT andrades bor bestdmmelsen justeras. Den fére-
dagna andringen innebér att patienten inte har rétt till offentligt bitréde
nér ett konverteringsbeslut har understéllts |ansréttens prévning. Offentligt
bitréde ska dock &aven fortsatt férordnas nér ett konverteringsbedut har
overklagats och nér chefsbverldkaren har ansbkt om medgivande till fort-
satt tvangsvard.

Utskottets stallningstagande

Propositionen innehdller fordag som syftar till att genomféra kommissio-
nens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tilldmpning av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23/EG med avseende pa spar-
barhetskrav, anméalan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt
vissa tekniska krav fér kodning, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av manskliga vavnader och celler.

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till andringar i lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler och i sekretesslagen (1980:100). Utskottet stéller sig
dven bakom det fristdende andringsforslaget i lagen (1991:1128) om psyki-
atrisk tvangsvard.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2008/09: 36 Ytterligare atgarder for att genomfora EG-
direktiv om manskliga vavnader och celler m.m.:

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i sekretesslagen (1980:100),

2. lag om andring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,

3. lag om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler.



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom fSreskrivs att 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100)' ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
1c§’

Sekretess galler, om inte annat foljer av 2 §, inom hilso- och sjuk-
varden for uppgift om enskilds hélsotillstand eller andra personliga for-
hallanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den en-
skilde eller ndgon nirstdende till den enskilde lider men. Detsamma
géller 1 annan medicinsk verksamhet, sasom réttsmedicinsk och ritts-
psykiatrisk undersokning, insemination, befruktning utanf6ér kroppen,
faststillande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, om-
skdrelse, dtgdrder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndmnd
med uppgift att bedriva patientndmndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket géller ocksé i siddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sdrskild tillsyn
over allmén eller enskild hilso- och sjukvérd.

Sekretess géller hos en myndighet som bedriver verksamhet som avses
i forsta stycket for uppgift om enskilds personliga forhdllanden som
gjorts tillgénglig av en annan vérdgivare enligt bestimmelserna om
sammanhallen journalforing i patientdatalagen (2008:355), om forutsitt-
ningar enligt 6 kap. 3 eller 4 § ndmnda lag for att myndigheten ska f3
behandla uppgiften inte 4r uppfyllda. Om s&dana forutsittningar fore-
ligger eller myndigheten behandlat uppgiften enligt ndmnda bestim-
melser tidigare, giller sekretess, om det inte stér klart att uppgiften kan
r&jas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till den enskilde lider
men.

Sekretess giller 1 verksamhet som avser omhiindertagande av patient-
journal inom enskild hilso- och sjukvérd for uppgift om enskilds hilso-
tillstand eller andra personliga forhallanden.

I friga om uppgift i allmén handling giller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

Sekretess enligt forsta stycket hindrar inte att en uppgift ldmnas

1. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i {Orsta
stycket i en kommun eller ett landsting till en annan sédan myndighet i
samma kommun eller landsting,

' Lagen omtryckt 1992:1474.
* Senaste lydelse 2008:356.
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

2.till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i fOrsta
stycket eller till en enskild vérdgivare enligt vad som foreskrivs om
sammanhallen journalfdring i patientdatalagen,

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

4, fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i forsta
stycket inom en kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet
for forskning och framstillning av statistik eller for administration pd
verksamhetsomradet, om det inte kan antas att den enskilde eller nigon

nérstiende till den enskilde lider men om uppgiften rdjs,

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs 1 lagen (1988:1473) om
underskning betrdffande vissa
smittsamma sjukdomar 1 brottmal,
lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsékerhet.

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersokning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen (2006:496) om blod-
sdkerhet samt lagen (2008:286)

om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av mdnskliga vdv-
nader och celler.

Om den enskilde pd grund av sitt hilsotillstand eller av andra skiil inte
kan samtycka till att en uppgift ldmnas ut, hindrar sekretess enligt forsta
stycket inte att en uppgift om honom eller henne som beh&vs for att han
eller hon ska fi nédvindig vird, omsorg, behandling eller annat stod
lamnas fran en myndighet inom hélso- och sjukvarden till en annan
myndighet inom hélso- och sjukvarden eller socialtjinsten eller till en
enskild vardgivare eller en enskild verksambhet pa socialtjanstens omrade.

Utan hinder av sekretessen enligt fjdrde stycket far uppgift 1dmnas till
hilso- och sjukvardspersonal om uppgiften behévs for véard eller
behandling och det 4r av synnerlig vikt att uppgiften limnas.

Ytterligare bestimmelser om begrinsningar i sekretessen enligt forsta
stycket, andra stycket, tredje stycket andra meningen och fjirde stycket
finns i 14 kap. 2 §.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2009.
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2 Forslag till lag om éndring i lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard

Hirigenom foreskrivs att 38 a § lagen (1991:1128)' om psykiatrisk
tvingsvérd ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38a§’

Offentligt bitriide for den som atgirden avser ska forordnas i mél hos
allmén forvaltningsdomstol, om malet géller ‘

l.beslut om intagning for l.beslut om intagning for
tvangsvard enligt 6 b, 11 eller 14 §, tvangsvard enligt 6 b, 11 eller 14 §

och om beslutet har dverklagats,

2. medgivande till fortsatt tvangsvérd enligt 7, 9, 12 eller 14 §,

3. beslut om sluten psykiatrisk tvangsvard enligt 26 a §,

4. avslag pa en begéran om att tvangsvarden ska upphora,

5. beslut om inskrédnkning enligt 20 a §, eller

6. beslut om dvervakning enligt 22 a §.

Offentligt bitrdde ska dock inte forordnas, om det méaste antas att det
inte finns nagot behov av ett bitréide.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009.

' Lagen omiryckt 2008:415.
? Senaste lydelse 2008:415.

2008/09:SoU4
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

3 Forslag till lag om #@ndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vdvnader och celler

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler

dels att 2, 3 och 21 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 20 a, 20 b och 21 a §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

I demna lag anvinds fOljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig biverkning

Allvarlig avvikande héindelse

Celler

Sadan  icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vivnader och celler till-
varatas fran givare eller anvinds
pa mottagare, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstand eller som medfor
betydande  funktionsnedsdtining
eller leder till eller foridnger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Hindelse [ samband med till-
varatagande, kontroll, bearbet-
ning, forvaring och distribution av
vdvnader och celler som kan

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

2. vara livshotande, vara inva-
lidiserande eller medfora betyd-
ande  funktionsnedsdittning  for
patienten, eller

3. leda till eller foricinga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvaird.

Enskilda minskliga celler eller en
grupp minskliga celler, som inte
ir forenade av ndgot slag av

! Ifr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillampning av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vévnader och
celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32, Celex 32006L.0086).



Organ

Véivnad

Vivnadsinrdtining

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

bindviv.

En differentierad och vital del av
ménniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
rdtthaller sin struktur, kérlbildning
och forméga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

Alla de bestindsdelar av ménni-
skokroppen som bestar av celler.

Inrdttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering,  forvaring eller
distribution av manskliga viv-
nader eller celler avsedda for
anvéndning pd ménniskor eller for
tillverkning av likemedel avsedda
for anvéndning pd ménniskor.
Verksamheten kan ocksa innefatta
tillvaratagande, import eller export
av ménskliga vivnader eller celler.

Foreslagen lydelse

2§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig avvikande héiindelse

Allvarlig biverkning

Héndelse i samband med tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning,
Sforvaring och distribution av vdv-
nader och celler som kan

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

2. vara livshotande, vara
invalidiserande  eller  medfora
betydande  funktionsnedsdtining
Jor patienten, eller

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

Sadan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband
med att vivaader och celler till-
varatas fran givare eller anvdnds
pa mottagare, som kan leda till

2008/09:SoU4
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Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Organisation _med _ansvar _for
anvdndning pa mdnniska

Viavnad

Viivnadsinrdittning

doden, livshotande eller invalidi-
serande tillstand eller som medfor
betydande  funktionsnedsditining
eller leder till eller forlinger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvérd.

Enskilda ménskliga celler eller en
grupp minskliga celler, som inte
dr forenade av ndgot slag av
bindviv.

En differentierad och vital del av
minniskokroppen bestdende av
olika sorters vdvnad, vilken upp-
rdtthaller sin struktur, kérlbildning
och fdrmaga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

En vardinrdtining, en avdelning
pa ett sjukhus eller en annan
inrdttning som tillvaratar mdnsk-
liga vivnader eller celler, och som
inte behover ha tillstand att
bedrivas som en vdvnadsinrdtt-
ning.

En vardinrdttning, en avdelning
pa ett sjukhus eller en annan
inrdttning som anvinder mdnsk-
liga vdvnader eller celler pad
mdnniska.

Alla de bestandsdelar av ménni-
skokroppen som bestér av celler.

Inréttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller
distribution av minskliga viv-
nader eller celler avsedda for
anvindning pa ménniskor eller for
tillverkning av likemedel avsedda
for anvindning pad minniskor.
Verksamheten kan ocksé innefatta
tillvaratagande, import eller export
av ménskliga vivnader eller celler.



Nuvarande lydelse

Lagen dr tillamplig pa verk-
sambhet vid vdvnadsinrittningar.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

Foreslagen lydelse

3§

Lagen #&r tillamplig pa verk-
samhet vid vévnadsinrittningar.
Bestammelsen om anmdilningsplikt
i 20a 5§ tillimpas dven pd verk-
samhet vid organisationer for till-
varatagande och bestimmelserna
om anmdlningsplikt i 20b § och
om uppgiftsskyldighet i 2l a§
tillimpas dven pa verksamhet vid
organisationer med ansvar for
anvdndning pd ménniska.

20a§

En organisation for tillvara-
tagande ska till den vdvnads-
inrdittning som har tagit emot vav-
naderna  eller  cellerna  utan
drdjsmal anmdla varje misstinkt
eller konstaterad

a) allvarlig  biverkning  hos
levande givare som kan paverka
vavnadernas  eller  cellernas
kvalitet och scikerhet, och

b) allvarlig avvikande hdndelse
under tillvaratagandet som kan
paverka de mdnskliga  vav-
nadernas eller cellernas kvalitet
och sikerhet.

206§

En organisation med ansvar for
anvdndning pa manniska ska till
den viivnadsinrdittning som har
distribuerat  vivnaderna  eller
cellerna utan drajsmal anmdla
varje misstinkt eller konstaterad

a) allvarlig  biverkning som
iakttagits under eller efter den
kliniska anviindningen och som
kan héinforas till vivnadernas eller
cellernas kvalitet och sdkerhet,
och

b) allvarlig avvikande héindelse
som kan pdverka vivnadernas
eller cellernas kvalitet och sdiker-
het.
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

21§

Den som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrittning ska fora ett

register med uppgifter om

1. sin verksambhet,

2. givare av minskliga vivnader
och celler, och

2. givare och mottagare av
ménskliga vdvnader och celler,
och

3. kontroller som utforts av minskliga vivnader och celler.

Registret far ha till d4ndamal endast att sikerstéilla sparbarhet av
minskliga vivnader och celler for att forhindra §verforing av sjukdomar.
Registret far foras med hjilp av automatiserad behandling.

Registret fir i friga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om

1. givarens identitet,

2. givarens uppgivna sjukdoms-
historia, och

3.uppgift om resultatet av
undersdkningar pa givaren och av
kontroller av de minskliga viv-
naderna och cellerna.

2. givarens uppgivna sjukdoms-
historia,

3. resultatet av undersokningar
pa givaren och av kontroller av de
ménskliga vivnaderna och
cellerna, och

4. mottagarens identitet.

Uppgifterna 1 registret ska gallras 30 ar efter inforandet.
Den som har tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrittning dr personupp-

giftsansvarig for registret.

21a§

En organisation med ansvar for
anvindning pd mdnniska  ska
ldmna uppgifter om mottagarens
identitet till den vivnadsinrdtining
som har distribuerat vivnaderna
eller cellerna.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009.

Tryck: Elanders, Véllingby 2008



