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Genomfdrandet av EU-direktivet om
manskliga organ avsedda for
transplantation

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2011/12:95 Genomforan-
det av EU-direktivet om ménskliga organ avsedda for transplantation.

Bakgrunden till propositionens forslag till en ny lag &r behovet av genom-
forande av Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den
7 juli 2010 om kvalitets- och s&kerhetsnormer for manskliga organ
avsedda for transplantation.

Lagstiftningsarendet utgors av ett forslag till en lag om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ samt en réttelse i tobaks-
lagen (1993:581).

Ingen motion har véckts med anledning av propositionen, och utskottet
foreslar att riksdagen antar lagforslagen.

Den foreslagna nya lagen foreslas trada i kraft den 27 augusti 2012, och
den foreslagna lagindringen (rattelsen) foreslas trada i kraft den 1 juli 2012,
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Lag om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av mansk-
liga organ m.m.

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ
2. lag om éndring i tobakslagen (1993:581).

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2011/12:95 punkterna 1 och 2.

Stockholm den 26 april 2012

P& socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (C), Lena
Hallengren (S), Mats Gerdau (M), Margareta B Kjellin (M), Christer
Engelhardt (S), Helena Bouveng (M), Ann Arleklo (S), Isabella Jernbeck
(M), Gunnar Sandberg (S), Anders Andersson (KD), Per Ramhorn (SD),
Eva Olofsson (V), Teres Lindberg (S), Maria Lundqvist-Bromster (FP),
Rickard Nordin (C) och Magnus Ehrencrona (MP).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| proposition 2011/12:95 Genomférandet av EU-direktivet om maénskliga
organ avsedda for transplantation foreslar regeringen att riksdagen antar ett
forslag till lag om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av mansk-
liga organ. Bakgrunden till lagforslaget ar behovet av genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om
kvalitets- och sékerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplanta-
tion.

Dessutom foreslar regeringen en rattelse i tobakslagen (1993:581) nar
det géller ett fel som uppstatt genom forbiseende.

Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagforslagen
i bilaga 2.

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehéller forslag som syftar till att i svensk ratt genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om
kvalitets- och sékerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplanta-
tion (nedan benamnt direktivet). Direktivet tar sikte pa att i olika skeden i
hanteringen av ménskliga organ avsedda for transplantation sékra kvalite-
ten och sékerheten hos dessa organ i syfte att sékerstdlla en hdég hélso-
skyddsniva for manniskor.

I propositionen foreslas en ny lag om kvalitets- och sakerhetsnormer vid
hantering av manskliga organ. Den foreslagna lagen innehéller bestammel-
ser om Kkvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for
transplantation, och syftet med lagen ar att skydda manniskors hélsa.

I den nya lagen foreslds bl.a. att den vardgivare som ansvarar for att
tillvarata ett organ utan dr6jsmal ska anmala misstankta och konstaterade
allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar som kan
paverka organets sikerhet och kvalitet till den vardgivare som ansvarar for
att transplantera organet. Detsamma ska gélla &ven i den andra riktningen,
dvs. den vardgivare som ansvarar for att transplantera organ ska anméla
till den vérdgivare som ansvarar for att tillvarata organ. Vardgivaren ska
ocksa se till att sédana misstankta och konstaterade allvarliga biverkningar
och allvarliga avvikande handelser anmaéls till Socialstyrelsen utan drjs-
mal. Socialstyrelsen ska med hjalp av automatiserad databehandling fora
ett register Gver verksamheten hos vérdgivare som tillvaratar och transplan-



REDOGORELSE FOR ARENDET

terar organ. Registret ska ha till andamal att ge offentlighet at verksamhe-
ter som innefattar tillvaratagande och transplantation av organ och ska
ocksé fa anvandas for tillsyn, i forskning och vid framstéallning av statistik.
Den nya lagen foreslas trada i kraft den 27 augusti 2012.
| propositionen foreslds ocksd en smarre andring i tobakslagen
(1993:581) som foreslés trada i kraft den 1 juli 2012.
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Utskottets Gvervaganden

Lag om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga organ m.m.

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagférslag.

Propositionen

En sarskild lag om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga organ

Bestammelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av
den 7 juli 2010 om kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga organ
avsedda for transplantation (nedan benamnt direktivet) tar sikte pa att i
olika skeden i hanteringen av manskliga organ avsedda for transplantation
sékra kvaliteten och sdkerheten hos dessa organ i syfte att sékerstélla en
hog halsoskyddsniva for manniskor. Medlemsstaterna ska se till att ett
system for kvalitet och sékerhet inrdttas for att tdcka alla steg i kedjan
fran donation till transplantation eller bortskaffande enligt narmare bestam-
melser i direktivet.

Det finns redan flera lagar som pa olika sitt reglerar de frégor som
omfattas av direktivet.

Hilso- och sjukvardslagen (1982:763) har karaktar av en ramlag och
innehdller bl.a. mal och riktlinjer for halso- och sjukvérden. Bestimmelser
om hélso- och sjukvardspersonal finns i patientsakerhetslagen (2010:659).

Bestammelser om ingrepp for att ta till vara biologiskt material fran en
levande eller avliden manniska finns i lagen (1995:831) om transplantation
m.m. (transplantationslagen). Med biologiskt material avses organ men
aven annat biologiskt material sdsom t.ex. vavnader, celler, blod och blod-
komponenter. Direktivet innehdller fraimst bestammelser om kvalitets- och
sékerhetsnormer for organ i syfte att skydda manniskors halsa. Transplanta-
tionslagen innehaller framst bestimmelser som ror krav pa samtycke och
tillstdnd till ingrepp for att ta till vara organ eller annat biologiskt material
frdn en avliden eller levande manniska for transplantation eller annat medi-
cinskt andamal. Transplantationslagen &r tillamplig pd ett tidigare stadium
an bestammelserna i direktivet, dvs. innan tillvaratagandet av organ eller
annat biologiskt material, medan bestammelserna i direktivet huvudsakli-
gen reglerar hantering fr.o.m. tillvaratagandet. Dessutom &r omfattningen
av transplantationslagen vidare &n omfattningen av direktivet pa sa vis att
transplantationslagen inte endast omfattar organ utan dven annat biologiskt
material som t.ex. vavnader, celler, blod och blodkomponenter.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Syftet med lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden
m.m. (biobankslagen) &r enligt regeringen att reglera hur humanbiologiskt
material, med respekt for den enskilda manniskans integritet, ska fa samlas
in, forvaras och anvandas for vissa andamal. Méanniskans integritet star i
fokus i biobankslagen, medan halsoskyddet for manniskor star i fokus i
direktivet. Med biobank avses i lagen biologiskt material frdn manniska
som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars
ursprung kan héarledas till den eller de manniskor fran vilka materialet har-
ror. Med biologiskt material avses inte enbart organ utan ocksa vavnader,
celler och flytande vavnad, sdsom blod, vilka &r undantagna fran direkti-
vets tillampningsomrade. Till skillnad fran direktivet tar biobankslagen
inte heller sikte pa de skeden av hanteringen da materialet tillvaratas, karak-
teriseras och transporteras. Biobankslagen har dessutom nyligen varit fore-
mal for en Oversyn. Betankandet En ny biobankslag (SOU 2010:81)
lamnades i november 2010, har remissbehandlats och bereds nu inom Reger-
ingskansliet.

Den 1 juli 2006 tradde lagen (2006:496) om blodsékerhet i kraft.
Genom lagen genomfordes Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/
EG av den 27 januari 2003 om faststallande av kvalitets- och sékerhetsnor-
mer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om &ndring av direktiv 2001/83/EG
(bloddirektivet) i svensk ratt.

Den 1 juli 2008 trédde lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnor-
mer vid hantering av manskliga vdvnader och celler i kraft. Genom lagen
genomfordes Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
31 mars 2004 om faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av méanskliga vavnader och celler (direktivet om manskliga vév-
nader och celler) i svensk ratt.

Regeringen gor bedémningen att det inte finns nagon befintlig lag i vil-
ken det for ndrvarande & mdojligt att inféra direktivets bestdmmelser utan
att samtidigt gora en omfattande éversyn av aktuell lag och néarliggande
bestdmmelser. Att t.ex. inarbeta direktivets bestammelser i transplantations-
lagen eller biobankslagen skulle i och for sig motverka att lagstiftningen
pa omradet blir uppdelad pa annu en lag men inte gora lagstiftningen mer
overskadlig, bl.a. eftersom dessa lagar delvis har andra syften, reglerar
aven annat biologiskt material &n organ och eftersom bestimmelser om
hantering av ménskliga vavnader och celler och blod och blodkomponenter
redan regleras i tva separata lagar. Enligt regeringen talar darfor overva-
gande skél for att de lagandringar som kravs for att genomfdra organdirek-
tivet bor samlas i en sarskild lag. Halso- och sjukvardslagens grundlag-
gande regler om krav pd varden bor galla dven for det som foreslas
regleras i den nya lagen. P4 samma sitt bor den nya lagen betraktas som
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

ett komplement till bestdmmelserna i patientsdkerhetslagen. De EU-gemen-
samma reglerna & minimiregler och hindrar inte ndgon medlemsstat fran
att ha eller infora strdngare bestammelser.

Regeringen anser att direktivet bor genomféras pa ett liknande satt som
direktivet om manskliga vavnader och celler samt bloddirektivet, eftersom
de i stor utstrackning innehéller likartade bestammelser.

Lagens syfte och tillampningsomrade

Regeringen foreslar att lagen ska innehélla bestammelser om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ avsedda for transplanta-
tion till manniskokroppen. Syftet med lagen &r att skydda manniskors
halsa. Lagen ska vara tillamplig pa donation, kontroll, karakterisering, till-
varatagande, bevarande, transport och transplantation av ménskliga organ,
och begreppet "organ” definieras i lagen.

Anmélan av allvarliga héndelser och allvarliga biverkningar

Regeringen foresldr vidare att den vardgivare som ansvarar for att tillva-
rata ett organ utan dréjsmal ska anméala misstankta och konstaterade allvar-
liga avvikande handelser och allvarliga biverkningar som kan paverka
organets sikerhet och kvalitet till den vardgivare som ansvarar for att trans-
plantera organet. Detsamma ska galla &ven i den andra riktningen, dvs.
den vardgivare som ansvarar for att transplantera organ ska anmala till den
vardgivare som ansvarar for att tillvarata organ. Om en vardgivare anmaler
sddana misstankta eller konstaterade allvarliga avvikande handelser eller
allvarliga biverkningar ska denne ocksa utan dréjsmal géra en anmalan till
Socialstyrelsen. Begreppen "allvarlig avvikande handelse”, "allvarlig biverk-
ning” och “vardgivare” definieras i lagen.

Register hos Socialstyrelsen

Regeringen foreslar dartill att Socialstyrelsen med hjélp av automatiserad
databehandling ska fora ett register 6ver verksamheten hos vardgivare som
tillvaratar eller transplanterar organ. Registret har till andamal att ge offent-
lighet &t sddan verksamhet som innefattar tillvaratagande och transplanta-
tion av organ och far ocksd anvandas for tillsyn, i forskning och vid
framstéllning av statistik.

Reglering utanfor den foreslagna nya lagen

Sverige uppfyller redan direktivets atagande nar det galler bestimmelser
om godké&nnande av transplantationscentrum och organisationer for tillvara-
tagande, bestdmmelser om tillsyn, inspektioner, kontroller och férbud,
bestammelser om krav pa samtycke vid tillvaratagande av organ, bestam-
melser om att donation av organ ska vara frivillig och utan ekonomisk
ersdttning, bestdmmelser om forbud mot marknadsforing till stéd for dona-
tion och bestdmmelser om tystnadsplikt och sekretess. Inte heller nér det
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géller direktivets bestdammelser om organutbyte med tredjelander och organ-
utbyte med lander inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)
eller om sanktioner behdvs nagon ny lagstiftning.

Naér det géller att fullt ut uppfylla direktivets bestimmelser om tillvarata-
gande av organ, krav pa organ- och donatorkarakterisering, transport av
organ, sparbarhet och identifiering, skydd och uppféljning av levande
donatorer samt vardpersonalens kompetens och utbildning, kan kompletter-
ingar till befintlig lagstiftning ske genom myndighetsforeskrifter.

Rattelse i tobakslagen

Regeringen foreslar en rattelse i tobakslagen nar det galler ett fel som har
uppstatt genom forbiseende i fraga om ldnsstyrelsens tillsyn inom lanet nar
det galler handel med tobaksvaror m.m.

Utskottets stallningstagande

Propositionen innehaller ett forslag till genomforande i svensk ratt av de
skyldigheter som foljer av Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/
EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sakerhetsnormer for manskliga
organ avsedda for transplantation.

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag samt till den fore-
slagna rattelsen i tobakslagen (1993:581) och foreslar att riksdagen antar
dessa.

2011/12:So0U19
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2011/12:95 Genomférande av EU-direktivet om manskliga
organ avsedda for transplantation:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om kvalitets- och saker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga organ.
2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i tobaksla-

gen (1993:581).



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om kvalitets- och siikerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

Harigenom foreskrivs' foljande.

Allminna bestimmelser

Innehdll och syfte

1§ Denna lag innehaller bestimmelser om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av ménskliga organ avsedda for transplantation till

manniskokroppen.

Syftet med lagen ér att skydda ménniskors hilsa.

Definitioner

2§ I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Allvarlig avvikande hdndelse

Allvarlig biverkning

Hindelse som intriffar i nagot steg
i kedjan fran donation till trans-
plantation och som kan

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

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

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

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

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

2. medfor betydande funktions-

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets-
och sakerhetsnormer for minskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207,

6.8.2010, 5.14, Celex 32010L0053).
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BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

nedsittning, eller
3. leder till eller forlanger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard.

Organ 1. Differentierad del av ménnisko-
kroppen som bestar av olika
sorters vdvnad och som uppritt-
haller sin struktur, kirlbildning
och formaga att utveckla fysio-
logiska  funktioner med ‘en
betydande grad av autonomi, eller
2. del av ett saddant organ som
avses i 1 och som dr avsedd att
anvidndas for samma syfte som
hela organet i minniskokroppen
och som uppfyller kraven for
struktur och kérlbildning.

Vardgivare Statlig myndighet, landsting och
kommun i friga om sddan hilso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild ndringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvard.

Tillimpningsomrade

3 § Lagen giller vid donation, kontroll, karakterisering, tillvaratagande,
bevarande, transport och transplantation av ménskliga organ avsedda for
transplantation.

Forhallandet till annan lag

4 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen, giller personuppgiftslagen (1998:204) vid
behandling av personuppgifter.

Anmiilan om allvarliga avvikande hiindelser och allvarliga
biverkningar

5§ Den vérdgivare som ansvarar for att tillvarata ett organ ska utan
drojsmal till den vérdgivare som ansvarar for att transplantera organet
anmila misstidnkta och konstaterade allvarliga avvikande héndelser och
allvarliga biverkningar som kan péverka organets sikerhet och kvalitet.
Den vardgivare som ansvarar for att transplantera ett organ ska utan
drojsmél till den vardgivare som ansvarar for att tillvarata organet anmila
misstinkta och konstaterade allvarliga avvikande hiindelser och allvarliga
biverkningar som kan pdverka organets sikerhet och kvalitet.
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6 § Om en vardgivare anméler misstinkta eller konstaterade allvarliga
avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar enligt 5 § ska vard-
givaren utan dréjsmal ocksa gora en sddan anmalan till Socialstyrelsen.

Register

7 § Socialstyrelsen ska med hjilp av automatiserad databehandling fora
ett register Over verksamheten hos vardgivare som tillvaratar eller
transplanterar organ. Registret har till dndamal att ge offentlighet &t
sddan verksamhet som innefattar tillvaratagande och transplantation av
organ.

Registret far ocksd anvindas for tillsyn, i forskning och for fram-
stidllning av statistik.

Registret far i friga om personuppgifter innehélla uppgifter endast om
vardgivaren och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for registret.

8 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Bemyndiganden

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet for vardgivare att ldmna uppgifter till
Socialstyrelsen for behandling i det register som avses i 7 §.

10 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter till skydd for liv och hidlsa om vardgivare
som tillvaratar eller transplanterar organ och om hanteringen av organ.

Denna lag triader i kraft den 27 augusti 2012.
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BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

2 Forslag till lag om dndring i tobakslagen (1993:581)

Harigenom foreskrivs att 19 a § tobakslagen (1993:581)" ska ha folj-
ande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

192§

Den omedelbara tillsynen Gver att denna lag och anslutande foreskrifter
f6ljs utévas av

1. Arbetsmiljéverket nir det giller lokaler och andra utrymmen for
vilka verket har den centrala tillsynen,

2. kommunen nir det giller

a) de miljoer och lokaler for vilka Statens folkhilsoinstitut har den
centrala tillsynen,

b) bestimmelserna om varningstexter m.m. i 9 och 11 §§ pa forsilj-
ningsstillen, och

c) bestimmelserna om marknadsforing m.m. i 14 och 14 a §§ nir det
giller marknadsforingsatgirder pa eller i anslutning till forsiljnings-
stillen, och

3. kommunen och polismyndigheten nir det giller bestimmelserna om
handel m.m. enligt 12—-12 d §§.

Léansstyrelsen utdvar inom linet Linsstyrelsen utdvar inom ldnet
tillsyn enligt forsta stycket 2. tillsyn enligt forsta stycket 2 och
Lansstyrelsen ska 3. Lansstyrelsen ska

1. folja kommunernas verksamhet och bitrdida kommunerna med
information och rad, och

2. frdimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan
tillsynsmyndigheter och andra.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2012.

' Lagen omtryckt 2005:369.
? Senaste lydelse 2010:682.

Tryck: Elanders, Véllingby 2012



