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Promemorians huvudsakliga innehall

Promemorian innehdller forslag som syftar till att genomféra
Europaparlamentets och riddets direktiv 2010/53/EU av den
7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhetsnormer fér minskliga
organ avsedda for transplantation i svensk ritt (nedan benimnt
direktivet). Direktivet tar sikte pd att i olika skeden i hanteringen
av minskliga organ avsedda for transplantation sikra kvaliteten
och sikerheten hos dessa organ i syfte att sikerstilla en hog
hilsoskyddsnivd f6r minniskor.

I promemorian foresldis en ny lag om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga organ. Den
foreslagna lagen innehdller bestimmelser om kvalitets- och
sikerhetsnormer f6r minskliga organ avsedda fér transplantation
och syftet med lagen ir att skydda minniskors hilsa.

I den nya lagen féreslds bl.a. att den virdgivare som ansvarar
for tillvaratagandet av ett organ ska tll den virdgivare som
ansvarar for transplantationen av organet och vice versa, utan
drojsmdl anmila misstinkta och konstaterade allvarliga av-
vikande hindelser och allvarliga biverkningar fére, under eller
efter tillvaratagande respektive transplantation av organet som
kan pédverka organets sikerhet och kvalitet. Virdgivaren ska
ocksd se till att misstinkta och konstaterade allvarliga biverk-
ningar och allvarliga avvikande hindelser anmils tll Social-
styrelsen utan drojsmdl. Socialstyrelsen ska med hjilp av
automatiserad behandling féra ett register dver vdrdgivare som
ansvarar for tillvaratagande och transplantation av organ.
Registret ska ha till iandamal att ge offentlighet it verksamheter
som innefattar tillvaratagande och transplantation av organ och
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ska f8 anvindas for tillsyn, i forskning och fér framstillning av
statistik.
Den nya lagen foreslds trida 1 kraft den 27 augusti 2012.



1 Lagforslag

1.1 Forslag till lag om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av manskliga
organ

Hirigenom foéreskrivs' foljande

Allminna bestimmelser
Innehdll och syfte

1 § Denna lag innehiller bestimmelser om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga organ avsedda for trans-
plantation till minniskokroppen.

Syftet med lagen ir att skydda minniskors hilsa.

Definitioner

2 § I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan
angiven betydelse.

! Jir Europaparlamentets- och ridets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om
kvalitets- och sikerhetsnormer f6r minskliga organ avsedda fér transplantation (EUT L
207, 6.8.2010, 5.14, Celex 32010L.0053).
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Allvarlig avvikande hindelse

Allvarlig biverkning

Organ
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Hindelse som intriffar i nigot
steg 1 kedjan frdn donation till
transplantation och som kan

1. leda till 6verforing av en
smittsam  sjukdom eller till
doden,

2. vara livshotande eller
invalidiserande eller medféra
betydande funktionsnedsitt-
ning fér patienten, eller

3. leda ll eller forlinga
sjukdom eller behov av sjuk-
husvird.

Sidan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom,
hos den levande donatorn eller
mottagaren som kan ha sam-
band med nigot steg i kedjan
frdn donation till transplanta-
tion, och som kan

1. leda till doden eller till ett
livshotande  eller  invalidi-
serande tillstind,

2.  medféra  betydande
funktionsnedsittning for
patienten, eller

3. forlinga sjukdom eller
behov av sjukhusvérd.

En differentierad del av
minniskokroppen  bestiende
av olika sorters vivnad, vilken
uppritthdller  sin  struktur,
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kirlbildning och férmiga att
utveckla fysiologiska funktio-
ner med en betydande grad av
autonomi. En del av ett organ
anses ocksd vara ett organ om
den ir avsedd att anvindas for
samma syfte som hela organet i
minniskokroppen  och upp-
fyller kraven foér struktur och

kirlbildning.

Vardgivare Med virdgivare avses statlig
myndighet, landsting  och
kommun i friga om sidan
hilso- och sjukvdrd som
myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar fér samt
annan juridisk person eller en-
skild niringsidkare som bedri-
ver hilso- och sjukvird.

Tillimpningsomrade

3 § Lagen ir tillimplig pd donation, kontroll, karakterisering,
tillvaratagande, bevarande, transport och transplantation av
minskliga organ avsedda fér transplantation.

4 § Lagen ir inte tillimplig vid forskning dir minskliga organ

anvinds fér ett annat syfte dn for transplantation till minnisko-
kroppen.

11
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Forhallandet till bestimmelser i annan lag

5 § Om inget annat foljer av denna lag eller féreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen, giller personuppgiftslagen
(1998:204) vid behandling av personuppgifter.

Anmilan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
hindelser

6 § Den vardgivare som ansvarar for tillvaratagandet av ett organ
ska till den vérdgivare som ansvarar f6r transplantationen av
organet, utan drojsmdl anmila misstinkta och konstaterade all-
varliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar fore,
under eller efter tillvaratagandet som kan pédverka organets
sikerhet och kvalitet.

7 § Den virdgivare som ansvarar for transplantationen av ett
organ ska till den virdgivare som har tillvaratagit organet, utan
drojsmal anmila  misstinkta och konstaterade allvarliga
avvikande hindelser och allvarliga biverkningar fére, under eller
efter transplantationen som kan piverka organets sikerhet och
kvalitet.

8 § Vérdgivare som anges i 6 och 7 §§ ska se till att misstinkta
och konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
hindelser anmils till Socialstyrelsen utan dréjsmal.

Register

9 § Socialstyrelsen ska med hjilp av automatiserad behandling
fora ett register dver virdgivare som ansvarar for tillvaratagande
och transplantation av organ. Registret har till indamal att ge
offentlighet &t verksamheter som innefattar tillvaratagande och
transplantation av organ.

12
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Registret fir anvindas for tillsyn, i forskning och fér fram-
stillning av statistik.

Registret fr 1 friga om personuppgifter innehdlla uppgifter
endast om vardgivaren och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig for registret.

10 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om
rittelse och skadestind giller vid behandling av personuppgifter
enligt denna lag.

Bemyndiganden

11 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om védrdgivares uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsen for att registret 19 § ska kunna féras och om vilka
uppgifter registret ska innehilla.

12 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om organutbyte med land som ingdr i
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) och med
tredje land.

13 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om virdgivare som tillvaratar

och transplanterar organ och om hanteringen av minskliga organ
som behovs till skydd fér liv och hilsa.

Denna lag trider i kraft den 27 augusti 2012.
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2 Bakgrund och arende

Enligt artikel 168.4 1 foérdraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt (EUF-f6érdraget) fir Europaparlamentet och rddet be-
sluta om &tgirder for att faststilla hoga kvalitets- och sikerhets-
standarder 1 friga om organ och dmnen av minskligt ursprung,
blod och blodderivat. Dessa EU-gemensamma regler ska dock
ses som minimiregler och ska inte hindra ndgon medlemsstat
frdn att uppritthilla eller inféra stringare skyddsdtgirder.

Det finns redan EU-lagstiftning vad giller blod
(2002/98/EG) samt vivnader och celler (2004/23/EG). Bak-
grunden till direktivets tillkomst dr det stora behovet av minsk-
liga organ inom EU samt en skiftande kvalitet och sikerhet pd
medlemsstaternas donations- och transplantationsverksamheter.
Forhoppningen ir att gemensamma minimikrav pd en nationell
struktur f6r sikerhet och kvalitet ska 6ka medlemsstaternas f6r-
troendet for varandras verksamheter samt forbittra effektivi-
teten 1 systemen. P4 sikt beddms detta kunna paverka tillgdngen
pd organ 1 positiv riktning. Med en gemensam struktur foér
kvalitets- och sikerhetsarbetet samt en storre tillgdng pd organ i
EU ir dven férhoppningen att detta ska stivja den olagliga
handeln med organ.

Direktivet om kvalitets- och sikerhetsnormer fér minskliga
organ avsedda for transplantation antogs den 7 juli 2010 och ska
vara genomfort 1 nationell ritt senast den 27 augusti 2012.
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3 Donations- och
transplantationsverksamhet i
Sverige

3.1 Donation och transplantation av manskliga
organ

I Sverige finns en omfattande donations- och transplantations-
verksamhet. Organtransplantationer utférs vid fem kliniker:
Karolinska Universitetssjukhuset 1 Huddinge, Akademiska Sjuk-
huset 1 Uppsala, Sahlgrenska Universitetssjukhuset samt Skénes
universitetssjukhus (Malmé och Lund).

Organdonation sker frén bdde levande och avlidna givare.
Levande givare kan donera sin ena njure eller en bit av sin lever.
Frin avlidna givare sker donation och tillvaratagande av lever,
njurar, lungor, hjirta och bukspottkértel. Forutom organ kan
dven vivnader och celler doneras och tillvaratas. Exempel pd viv-
nader ir hjirtklaffar, hornhinnor, hud och hérselben.

For att en organdonation frin en avliden givare ska kunna bli
mojlig méste givaren konstateras dod 1 total hjirninfarkt under
pigdende respiratorbehandling. Hjirtat och évriga organ blir d&
syresatta genom respiratorn.

I Sverige utférdes under ar 2010 tillvaratagande frin 118 av-
lidna donatorer. Dirutdver donerade 168 levande givare sin ena
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njure samt &tta levande donatorer en bit av sin lever. Totalt
vintade 756 personer pd ett nytt organ den 1 april 2011.

Information om donation av organ for transplantationsindamal

Ar 2005 instiftade regeringen ett nationellt rdd fér organ- och
vivnadsdonation, Donationsridet, som har ett tydligt ansvar pd
nationell nivd fér frigor om donation av organ och vivnader.
Styrelsen ir utsedd av regeringen. Ridet bestdr av en ordférande
och sju andra ledamdter. Donationsrddet ir knutet till Social-
styrelsen men ir ett fristdende rddgivande rid.

Donationsradet har till uppgift att vara ett kunskapscentrum i
donations- och transplantationsfrigor, ha en opinionsbildande
roll och se till att allmdnheten och massmedierna far kontinuerlig
information i donationsfrigor. Vidare ska Donationsridet folja
utvecklingen inom hilso- och sjukvirden i donations- och trans-
plantationsfrdgor och ta de initiativ denna kan ge anledning till,
medverka 1 kvalitetssikring och utbildning av donationsansvarig
likare och kontaktansvarig sjukskoterska, medverka vid interna-
tionella kontakter och i framtagandet av nyckeltal, ge vigledning
1 etiska frigor samt svara for frigor som giller donationskort.

Socialstyrelsen ansvarar for tillsynen av donations- och trans-
plantationsverksamheten samt donationsregistret. Anmilan till
registret kan géras bdde via Socialstyrelsens och Donationsridets
hemsida eller genom att ringa till Donationslinjen. Den som an-
miler sig till registret kan ange om han eller hon vill donera
organ och vivnader efter sin dod eller inte. Anmalaren kan ange
om organet eller vivnaden enbart fir anvindas for transplanta-
tion eller bide for transplantation och fér andra medicinska
indam3l. Den som anmiler sig kan undanta organ och vivnad
som han eller hon inte vill donera. Man kan ocksg fylla 1 ett
donationskort, pd vilket man kan ange sin stdndpunkt till dona-
tion av organ och vivnader, och sedan bira donationskortet pd
sig. Donationskort med medféljande informationsbroschyr finns

18
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pd apotek, virdcentraler och sjukhus samt via Donationsridets
hemsida.

Ett sjukhus eller annan sidan enhet dir ingrepp far goras en-
ligt lagen (1995:831) om transplantation m.m. ska ha tillging till
en donationsansvarig likare och en kontaktansvarig sjuk-
skoterska. Dessa ska ha till uppgift att férebereda for donationer
och ge stdd och information till avlidnas nirstiende.

Livet som Gdva ir en nationell samverkansgrupp som
bildades 1998. Gruppen har som madlsittning att i Sverige 6ka
kunskapen om donation och transplantation. I Livet som Géiva
ingdr representanter for f6ljande organisationer: Féreningen for
transplantationssjukskéterskor, Hjirt- och Lungsjukas Riks-
forbund, Hjirt- och Lungklubben Viking, Riksférbundet Cys-
tisk Fibros, Riksférbundet fér Leversjuka, Riksférbundet for
Njursjuka, Riksféreningen f6r Familjer med Hepatit-B-birande
barn -RFHB, Svenska Diabetesférbundet, Svensk Transplanta-
tionsférening, Svensk Forening f6r Anestesi och Intensivvird,
Synfrimjandet, Svensk Njurmedicinsk Férening, Trans-
planterades férening och Hjirtbarnsféreningen. Livet som Géva
har en nira samverkan med Sveriges kommuner och Landsting,
Socialstyrelsen och Sveriges Kristna Rad.

Arbetet med att 6ka antalet mojliga organdonatorer

En kartliggning frin 2007 visar att cirka 3 500 patienter avlider
inom intensivvirden varje &r. Av dessa uppfyller 225 de
medicinska kriterierna fér mojlig organdonator, dvs. en person
som avlidit under sddana omstindigheter att organdonation ir
medicinskt méjlig att genomféra. Att mojliga donatorer
identifieras inom virden ir av yttersta vikt for att organ-
donationerna ska 6ka. Sedan 2007 di kartliggningen genom-
tordes, har dock allt firre mojliga donatorer identifierats. 2008
identifierades 209 mojliga donatorer, 2009 identifierades 208 och
nu senast 2010 identifierades endast 166 mojliga donatorer. Av
de mojliga donatorerna blir s§ minga som 60-70 procent faktiska
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donatorer, vilket ir en hog siffra internationellt sett. Av de 30—
40 procent som inte blir faktiska donatorer, har cirka 15 procent
under sin levnad uttalat att de inte vill donera via nirstiende,
donationskort eller donationsregistret medan det i resterande fall
foreligger ett veto mot donationsingreppet frdn en nirstiende.
En positiv trend dr dock att allt firre nirstiende motsitter sig en
donation. Antalet veto har mer dn halverats under det senaste
dret. Allt firre mojliga donatorer har ocksd en okind instillning
till donation, vilket tyder p4 att allminheten har uppmirksammat
vikten av att ta stillning i frigan. Registreringen av mojliga
donatorer sker kontinuerligt varje &r med en éppen redovisning
for varje landsting.

I redovisningen gir det att utlisa att det finns skillnader i
landstingens férmdga att identifiera mojliga donatorer. Antalet
mojliga donatorer kan vara firre, trots samma befolknings-
underlag och liknande sjukvirdsstruktur. Mindre landsting kan
ocksd procentuellt sitt vara bittre pid att identifiera mojliga
donatorer trots att de har firre sjukhus. Det tyder pd att dona-
tionsorganisationen 1 varje landsting kan ha betydelse. I lands-
ting dir donationsansvariga likare (DAL) och donations-
ansvariga sjukskdterskor (DAS) har mojlighet att fullgora sitt
uppdrag med kvalitetssikring och wutbildning av kollegor,
genomfors det 1 regel fler organdonationer. Enligt Transplanta-
tionslagen ska det vid varje sjukhus dir det bedrivs donation av
organ och vivnader, inrittas en DAL och DAS. Dessa personer
finns idag pd plats vid alla sjukhus som utfér donationer, men
det skiljer sig i hur mycket tid man har avsatt {6r sitt uppdrag
och ocks& om uppdraget ir formaliserat frin sjukhus- och lands-
tingsledningen. Under hosten kommer Socialstyrelsen att
genomfora en uppfoljning av DAS och DAL:s uppdrag. Prelimi-
nira siffror frin 2009 visar att endast omkring hilften av de om-
kring 200 DAS och DAL har ett formellt uppdrag. Sedan 2009
har det dock 1 enlighet med Socialstyrelsen och Donationsridets
rekommendationer inrittats donationsansvariga med regionalt

uppdrag.
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Utbildningar bedrivs ocksd i ett nationellt program i Social-
styrelsens regi. Utbildningarna riktar sig till DAS och DAL och
ger kunskap om vilka som kan bli donatorer, hur méjliga dona-
torer identifieras, om lagar och regler, organisation etc. Sam-
verkan mellan Socialstyrelsen och SKL finns om att utbild-
ningsinsatserna ska intensifieras och att landstingens organisa-
tion och férmédga att identifiera mojliga donatorer ska genom-
lysas. SKL har idag ett omfattande kvalitetsarbete som giller till-
varatagande av vivnader. Forslag finns att kvalitetsarbetet
kommer att utvidgas till att omfatta donationsfrimjande insatser
ocksd for organ samt dven for blod och konsceller. Social-
styrelsen ingdr tillsammans med andra aktdrer 1 SKL:s arbets-
grupp dir ett forslag till handlingsplan for landstingen har ut-
formats. Handlingsplanen férvintas trida i kraft januari 2012.

Vid Socialstyrelsen bedrivs ett omfattande arbete for att
ytterligare 6ka minniskors stillningstagande 1 donationsfrigan,
bl.a. hiller ett organisationsneutralt varumirke pd att tas fram,
vilket dr tinkt att kunna anvindas av olika aktorer. Senaste
opinionsundersdkningen visar att var tredje svensk inte vet hur
man registrerar sin vilja att donera. Det tyder pd att spridningen
av donationskorten miste 6ka och att fler miste upplysas om
hur man anmiler sig till donationsregistret. 9 av 10 svenskar ir
positivt instillda till donation. Av dessa har emellertid enbart
48 procent tagit aktiv stillning och uttalat att de vill donera. Att
s& méinga ir positivt instillda till donation ir en fordel i1
kommunikationsarbetet, och unikt i europeiskt sammanhang.

Med hjilp av 6kade insatser i virden och fortsatt aktivt
kommunikationsarbetet f6ér allminheten, finns det goda grunder
till att donationerna av organ och vivnader framéver ska 6ka.
Socialstyrelsen har idag tit dialog med berérda likare och sjuk-
skoterskor, och bedriver tillsammans med dem olika utveck-
lingsarbeten.
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Internationella organisationer for organutbyte

I artikel 3 g) 1 direktivet anges att en europeisk organisation for
organutbyte ir en icke vinstdrivande organisation som ignar sig
4t nationellt och grinséverskridande organutbyte dir majori-
teten av dess medlemslinder ir medlemsstater 1 EU. En sidan
organisation kan vara antingen offentlig eller privat.

En sidan organisation ir Eurotransplant vars syfte ir att {6r-
medla och fordela organ i1 Belgien, Kroatien, Luxemburg,
Nederlinderna, Slovenien, Tyskland och Osterrike.

I Norden finns en organisation fér organutbyte vid namn
Scandiatransplant. Scandiatransplant ir en férening vars med-
lemmar ir de kliniker i Norden som utfér transplantationer. Det
finns tolv sddana kliniker 1 Norden. Féreningen grundades &r
1969 och har sitt site i Arhus, Danmark. Enligt stadgarna ir
Scandiatransplants indamal att

1) medverka vid utbyte av organ och vivnader mellan de
transplanterande klinikerna som ir medlemmar i féreningen,

2) driva en databas och &verfora information frén denna,

3) frimja tillhandahdllandet av organ och vivnader for trans-
plantationsindamal, och

4) stodja vetenskaplig verksamhet.

Rikssjukvdrd

Med rikssjukvird menas hilso- och sjukvird som bedrivs av ett
landsting och som samordnas med landet som upptagningsom-
ride, dvs. hogt specialiserad hilso- och sjukvard.

Socialstyrelsen beslutar sedan 2007 vilka omrdden som ska
definieras som rikssjukvird och vilka landsting eller regioner
som fir bedriva rikssjukvdrd med tillstdnd. Rikssjukvirden ska
samordnas till enheter dir en hég virdkvalitet och en ekono-
miskt effektiv verksamhet kan sikerstillas. Syftet med samord-
ningen ir att dka patientsikerheten och kostnadseffektiviteten
inom rikssjukvirden.
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Tidsbegrinsningen fér med sig att verksamheten omprovas
regelbundet, vilket frimjar utvecklingen av behandlingsmetoder.

Hjirt-, lung- och levertransplantationer har av Socialstyrelsen
bedémts som rikssjukvird. Hjirt- och lungtransplantationer far
enbart utféras pd universitetssjukhuset 1 Lund och Sahlgrenska
universitetssjukhuset. Levertransplantationerna fir utforas pd
Karolinska universitetssjukhuset och Sahlgrenska universitets-
sjukhuset.
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4 Direktivets bestammelser

Europaparlamentet och rddet antog den 7juli 2010 direktiv
2010/45/EU om kvalitets- och sikerhetsnormer fér minskliga
organ avsedda fér transplantation (nedan benimnt direktivet).
Genom en rittelse dndrades direktivets nummer direfter till
2010/53/EU.

Direktivet innehdller 33 artiklar. Bestimmelserna i direktivet
utgdér minimibestimmelser 1 enlighet med folkhilsoartikeln i
Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (artikel 168).
Medlemsstaterna har dirmed mojlighet att uppritta eller inféra
stringare skyddsdtgirder.

Syfte, tillimpningsomrdde och definitioner

Direktivets forsta kapitel faststiller bestimmelser for att
sikerstilla kvalitets- och sikerhetsnormer fér minskliga organ
avsedda for transplantation till mianniskokroppen fér att siker-
stilla en hog hilsoskyddsniva f6r minniskor (artikel 1).

Direktivet ska tillimpas pi donation, kontroll, karakterise-
ring, tillvaratagande, bevarande, transport och transplantation av
organ avsedda for transplantation (artikel 2.2).

Vad giller definitionerna kan det nimnas att organ definieras
som en differentierad del av minniskokroppen bestdende av
olika sorters vivnad, vilken uppritthiller sin struktur, kirlbild-
ning och férmiga att utveckla fysiologiska funktioner med en
betydande grad av autonomi. I artikel 3 k) definieras begreppet
“organisation for tillvaratagande” som en virdinrittning, grupp
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eller avdelning pd ett sjukhus, en person eller varje annan
inrittning som &tar sig eller samordnar tillvaratagande av organ
och som fitt godkinnande av den behériga myndigheten att gora
detta 1 enlighet med det regelverk som tillimpas i1 den berérda
medlemsstaten. I artikel 3 r) definieras begreppet
”transplantationscentrum” som en vérdinrittning, grupp eller
avdelning pd ett sjukhus eller annan organisation som genomfor
transplantation av organ och som fitt godkinnande av den
behoériga myndigheten att gora detta i enlighet med det regelverk
som tillimpas 1 den berérda medlemsstaten. Det finns ocksd
andra begrepp som definieras i direktivet (se artikel 3).

Organs kvalitet och sikerbet

Kapitel 2 innehdller bestimmelser om organens kvalitet och
sikerhet (artiklarna 4-12). Medlemsstaterna ska se till att ett
system for kvalitet och sikerhet inrittas for att ticka in alla steg i
kedjan. Kvalitets- och sikerhetssystemet ska bla. sikerstilla
antagande och tillimpning av rutiner {or verifiering av donatorns
identitet, for verifiering av uppgifter om samtycke, godkinnande
eller avsaknad av invindningar frin donatorn eller donatorns
nirstdende, for att sikerstilla spdrbarhet samt fér hantering av
allvarliga avvikande hindelser och biverkningar.

Medlemsstaterna ska dven se till sd att tillvaratagandet sker i
eller genom organisationer for tillvaratagande.

Medicinsk verksamhet 1 organisationer for tillvaratagande,
exempelvis urval av donator, ska bedrivas med beaktande av rid
frdn och under vigledning av en likare. Tillvaratagandet ska ske 1
operationssalar som drivs 1 enlighet med #ndamélsenliga
standarder och bista medicinska praxis.

Vidare ska medlemsstaterna se till att alla tillvaratagna organ
och deras donatorer karakteriseras fore transplantation. Det
medicinska teamet ska ta in all relevant information bide frin
levande och avlidna donatorer. Limpliga rutiner for karakterise-
ringen krivs for att informationen om organ- och donator-
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karakterisering nir transplantationscentrumet i ritt tid. Om
medlemsstaterna utbyter organ med varandra ska de se till att
informationen om organ- och donatorskarakteriseringen utbyts.

Vad giller transporterna av organ méiste de organisationer
eller féretag som skoter transporterna ha limpliga rutiner som
sikerstiller att organen inte skadas under transporten och trans-
porttiden hills. De behéllare som anvinds under transporten ska
mirkas med den information som anges i direktivet.

Direktivet anger att transplantation ska utféras i transplanta-
tionscentrum 1 enlighet med de bestimmelser som anges 1 direk-
tivet. Den behoriga myndigheten ska godkinna transplantations-
centrumets verksamhet. Innan transplantationen inleds ska
transplantationscentrumet verifiera att organ- och donators-
karakteriseringen har gjorts i enlighet med direktivet och att
villkoren for transport av organ har respekterats.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som tas tillvara kan
sparas frin givare till mottagare och tvirt om 1 syfte att skydda
deras hilsa. For detta spdrbarhetssystem ska det finnas sekretess-
regler och bestimmelser om uppgiftsskydd. De uppgifter som
krivs for att sikerstilla fullstindig spirbarhet ska bevaras i 30 &r
efter donationen.

Medlemsstaterna ska dven se till att det finns ett system pd
plats gillande rapportering och hantering av allvarliga avvikande
hindelser och biverkningar.

Den vérdpersonal som arbetar med processen frin donation
till transplantation eller bortskaffande ska ha limpliga kvalifika-
tioner eller limplig utbildning och kompetens.

Skydd av donator och mottagare samt wrval och utvirdering av
donator

Direktivets tredje kapitel (artiklarna 13-16) innehiller be-
stimmelser om skydd av donator och mottagare och bestimmel-
ser om utvirdering av donator. Donation frin avlidna och
levande donatorer ska ske frivilligt och utan ekonomisk ersitt-
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ning. Dock ska medlemsstaterna inte hindras att ge ekonomisk
kompensation till levande donatorer (sjukvirdsavgifter,
inkomstbortfall etc.). Annonsering om behovet av organ i syfte
att erbjuda eller erhilla ekonomisk vinning ir férbjuden.

Tillvaratagande av organ fir genomforas forst efter att alla
gillande krav i den berérda medlemsstaten rérande samtycke,
godkinnande eller avsaknad av invindningar har uppfyllts.

Medlemsstaterna ska vidta alla nédvindiga tgirder for att
sikerstilla bista mojliga skydd fér levande donatorer. Urvalet av
levande donatorer ska ske pd grundval av uppgifter om hilsa och
sjukdomshistoria. Medlemsstaterna ska dven uppritta ett register
over levande donatorer 1 syfte att sikerstilla uppfoljningen av de
levande donatorerna.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att den grundliggande ritten
till skydd av personuppgifter skyddas fullt ut inom all donations-
och transplantationsverksambhet.

Behdoriga myndigheters skyldigheter och informationsutbyte

Fjirde kapitlet (artiklarna 17-19) innehéller bestimmelser om
den behériga myndighetens roll och uppgift.

Enligt direktivet ska medlemsstaterna utse en eller flera
behoériga myndigheter. Medlemsstaterna far delegera eller 1ita en
behorig myndighet delegera vissa eller alla uppgifter som den till-
delats enligt direktivet.

Den behériga myndigheten ska inritta och uppritthilla ett
system for kvalitet och sikerhet, se till s3 att organisationer fér
tillvaratagande och transplantationscentrum regelbundet kon-
trolleras eller granskas, bevilja organisationer for tillvaratagande
och transplantationscentrum godkinnande, inritta ett system for
rapportering och ett férfarande f6r hantering av allvarliga av-
vikande hindelser och biverkningar, utfirda limpliga riktlinjer
for virdinrittningar, sjukvirdspersonal och andra berérda parter
i kedjan, ¢vervaka organutbyte med andra medlemsstater och
tredjelinder och se till att den grundliggande ritten till skydd av
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personuppgifter skyddas fullt ut och effektivt inom all verksam-
het.

Den behériga myndigheten ska vidare fora register 6ver verk-
samheten vid organisationerna for tillvaratagande och vid trans-
plantationscentra samt sammanstilla en &rsrapport 6ver denna
verksamhet. Den behériga myndigheten ska ocksd uppritta och
uppritthilla ett register 6ver organisationer for tillvaratagande
och transplantationscentra.

Kommissionen ska enligt direktivet inritta ett nitverk for de
behériga myndigheterna for utbyte av information om erfaren-
heter av genomférandet av direktivet.

Organutbyte med tredjelinder och enropeiska organisationer for
organutbyte

Direktivets femte kapitel (artiklarna 20-21) innehéller be-
stimmelser om organutbyte med tredje land och europeiska
organisationer for organutbyte.

Vad giller organutbyte med tredje land ska dessa utbyten
overvakas av den behériga myndigheten. Denna overvaknings-
uppgift fir delegeras till europeiska organisationer fér organ-
utbyte. Ett utbyte frin tredje land fir endast tillitas om organen
kan spdras frin donatorn till mottagaren och tvirt om samt
uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ir likvirdiga med
dem som faststills 1 direktivet.

Medlemsstaterna eller den behoériga myndigheten fir sluta
avtal med europeiska organisationer fér organutbyte, under for-
utsittning att sddana organisationer kan garantera att de upp-
fyller kraven 1 direktivet.
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Allmdnna bestaimmelser

I kapitel 6 finns bestimmelser om rapportering till kommission-
en, sanktioner, delegering av akter, inforlivande av direktivet
m.m. (artiklarna 22-33).

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om tillimpliga
sanktioner for évertridelser av de nationella bestimmelser som
antagits enligt direktivet och vidta alla dtgirder som krivs for att
se till att de genomfdrs. Sanktionerna ska vara effektiva, pro-
portionella och avskrickande.

4.1 Genomforande av direktivet

Enligt artikel 31.1 i direktivet ska medlemsstaterna sitta i kraft
de bestimmelser 1 lagar och andra férfattningar som ir
nédvindiga for att f6lja direktivet senast den 27 augusti 2012.

Direktiv ir rittsakter som EU-institutioner riktar till med-
lemsstaterna och som syftar till att f3 till stdnd samordnade
regler. Ett direktiv dr bindande for medlemsstaterna nir det
giller det resultat som ska uppnds genom direktivet, men &ver-
l3ter till medlemsstaterna att bestimma form och tillvigagdngs-
sitt for genomférandet. Det innebir att medlemsstaterna inte dr
bundna av sidant som direktivets terminologi och systematik,
om det avsedda resultatet uppnds med en annan terminologi och
systematik.

EU-direktiv méste alltsd overforas till nationella regler. Finns
det redan nationella regler som uppfyller direktivets mélsittning
behévs inga sirskilda dtgirder. Att medlemsstaterna sjilva viljer
form och ullvigagdngssitt innebdr inte att alla nationella
rittskillor fir anvindas. Enligt huvudregeln ska EU-direktivet
normalt sett uppfyllas genom nigon form av forfattnings-
reglering. Diremot anses sidana rittskillor som forarbeten,
praxis, sakens natur, doktrin m.m. 1 princip inte ensamma ricka
tll f6r att genomféra EU-ritt. Det ir 1 allminhet inte heller
tillrickligt med en uppféljning genom allminna rid, dvs. genom
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att en myndighet limnar generella rekommendationer om hur
svensk forfattning bor tillimpas for att direktivets krav ska
uppfyllas. Detta utesluter inte att det ibland ir indamadlsenligt
med allminna r&d om hur de féreskrifter bor tillimpas som
genomfor ett direktiv. Detta kan for svensk del innebira att de
delar av ett direktiv som kriver reglering i lag tas in i redan
befintlig lagstiftning eller 1 ny lag medan andra bestimmelser i
direktivet kan inforlivas genom foreskrifter meddelade av rege-
ringen.
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5 Gallande ratt

Bestimmelser om hilso- och sjukvird, patientsikerhet, trans-
plantationer m.m. finns 1 ett antal lagar, férordningar och
myndighetsforeskrifter. I detta avsnitt ges en redogorelse for
nigra av de viktigaste lagarna pd omridet som kan vara relevanta
1 detta lagstiftningsarbete.

5.1 Halso- och sjukvardslagen (1982:763)

Hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) har karaktiren av en ram-
lag som huvudsakligen innehdller mél och riktlinjer f6r hilso-
och sjukvirden. Med hilso- och sjukvérd avses enligt hilso- och
sjukvirdslagen dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. Begreppet hilso- och sjukvird
omfattar allts dels sjukdomsforebyggande dtgirder, dels den
egentliga sjukvarden. Till hilso- och sjukvirden hér dven sjuk-
transporter 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 an-
svar omfattar sidan verksamhet som bedéms kriva insatser av
medicinskt utbildad personal eller av sddan personal i samarbete
med personal med administrativ, teknisk, farmacevtisk, psykolo-
gisk eller social kompetens (prop. 1981/82:97 s. 40 och 44).
Hilso- och sjukvérd ska bedrivas s att den uppfyller kraven
pd en god vird. Virden ska bygga pa respekt f6r patientens sjilv-
bestimmande och integritet. Patienten ska ges individuellt an-
passad information om sitt hilsotillstdind och om de metoder for
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undersokning, vird och behandling som finns. Virden och be-
handlingen ska s& 13ngt mojligt utformas och genomféras i sam-
rdd med patienten.

Dir det bedrivs sjukvird ska det finnas personal, lokaler och
utrustning som behdvs for att god vird ska kunna ges. Led-
ningen av hilso- och sjukvird ska vara organiserad s8 att den till-
godoser hog patientsikerhet och god kvalitet av virden.

5.2 Patientsdakerhetslagen

Den 1 januari 2011 tridde patientsikerhetslagen (2010:659) 1
kraft. Samtidigt upphivdes lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride. Patientsikerhetslagen
innehiller bestimmelser om att virdgivare ska bedriva ett syste-
matiskt patientsikerhetsarbete, som bla. innebir att utreda
hindelser i1 verksamheten som medfort eller hade kunnat med-
fora en vdrdskada, att ge patienter och nirstiende information
och mojligheter att bidra till patientsikerhetsarbetet samt att till
Socialstyrelsen rapportera legitimerad hilso- och sjukvirds-
personal som bedéms utgora en fara for patientsikerheten.

Virdgivare har en skyldighet att snarast anmila hindelser som
medfort eller hade kunnat medféra allvarlig virdskada till Social-
styrelsen. En sidan anmilan brukar benimnas Lex Maria-an-
milan. Virdgivaren ska samtidigt med anmilan eller snarast dir-
efter till Socialstyrelsen ge in en utredning av hindelsen. Med
”virdskada” avses enligt lagen lidande, kroppslig eller psykisk
skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat undvikas om
adekvata 3tgirder hade vidtagits vid patientens kontakt med
hilso- och sjukvirden. Med ”allvarlig vrdskada” avses virdskada
som ir bestdende och inte ringa, eller har lett till att patienten
fatt ett visentligt 6kat vrdbehov eller avlidit.

Av patientsikerhetslagen framgdr att hilso- och sjukvirden
och dess personal stdr under tillsyn av Socialstyrelsen. Den som
avser att bedriva verksamhet som omfattas av Socialstyrelsens
tillsyn ska anmila detta till Socialstyrelsen senast en ménad innan
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verksamheten pibérjas. Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat
register 6ver verksamheter som anmilts. Registret fir anvindas
for tillsyn och forskning samt fér framstillning av statistik.

Socialstyrelsen har ritt att f del av handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten samt att fi de upplysningar
om verksamheten som styrelsen behover for sin tillsyn. Social-
styrelsen fir foreligga den som bedriver verksamheten eller den
som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen att limna vad som
begirs. I foreliggandet fir vite sittas ut.

Den som utfor inspektion har ritt att {8 tilleride till lokaler
eller andra utrymmen, dock inte bostider, som anvinds for verk-
samheten. Denne har ocksg ritt att tillfilligt omhinderta hand-
lingar, prover och annat material som roér verksamheten. Den
vars verksamhet eller yrkesutévning inspekteras ir skyldig att
limna den hjilp som behovs vid inspektionen. Polismyndigheten
ska vid behov hjilpa till att genomféra inspektionen. De dtgirder
Socialstyrelsen kan vidta mot virdgivare m.fl. ir bl.a. anmilan till
3tal, foreliggande vid vite att avhjilpa missférhillanden som ir av
betydelse for patientsikerheten eller sikerheten for andra, helt
eller delvis férbjuda verksamhet om foreliggande inte foljs samt
om det foreligger pitaglig fara f6r patienters liv, hilsa eller per-
sonliga sikerhet, utan foregiende foreliggande helt eller delvis
forbjuda verksamhet.

Socialstyrelsen ska, om det finns skil fér prévotid, ater-
kallelse av legitimation m.m. anmila detta hos Hilso- och sjuk-
virdens ansvarsnimnd, HSAN. Socialstyrelsen ska ocksd nir det
giller hilso- och sjukvirdspersonal, 1 vissa fall géra anmilan till
dtal.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet paborjar verksamhet
eller flyttar eller 1 visentlig del dndrar tidigare verksamhet utan
att ha gjort foreskriven anmilan till Socialstyrelsen kan démas
till béter. Den som uppsétligen eller av oaktsamhet fortsitter att
bedriva verksamhet i strid med Socialstyrelsens férbud att be-
driva verksamheten kan démas till boter eller fingelse 1 hogst sex
ménader.
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5.3 Lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. innehéller bestim-
melser om ingrepp for att ta till vara organ eller annat biologiskt
material frdn en levande eller avliden minniska f6r behandling av
sjukdom eller kroppsskada hos en annan minniska (transplanta-
tion) eller f6r annat medicinskt dndama3l.

Lagen om transplantation m.m. giller inte 1 friga om trans-
plantation av koénsceller eller organ som producerar kénsceller.
Transplantationer 1 dessa fall regleras 1 lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. Lagen ir inte heller tillimplig nir biolo-
giskt material tas 1 syfte att behandla den som ingreppet gors pa.

I lagen om transplantation m.m. finns olika bestimmelser
som ror krav pd samtycke och tillstdnd till ingrepp fér att ta till
vara organ eller annat biologiskt material frin en avliden eller
levande minniska eller vivnad frin ett aborterat foster for trans-
plantation eller annat medicinskt indamal.

Den likare som har ritt att besluta om ett ingrepp ska upp-
lysa den som vill komma i friga som givare av sddant material om
de risker som idr férknippade med det. Samtycken ska limnas till
likaren, som ska férvissa sig om att den som limnar samtycke
har f6rstdtt innebdrden av upplysningarna.

Ett beslut om ingrepp enligt lagen om transplantation m.m.
fattas av den likare som dr medicinskt ansvarig f6r verksamheten
eller den likare till vilken den medicinskt ansvarige likaren har
uppdragit att besluta. Den likare som ansvarar for virden av den
person till vilken en transplantation ska ske eller som ska an-
vinda det biologiska materialet f6r annat medicinskt indamal fir
inte fatta ett sddant beslut.

5.4 Lagen (2002:297) om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m.

I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.
regleras hur humanbiologiskt material fir samlas in, férvaras och
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anvindas for vissa indamil. Lagen giller f6r de biobanker som
bestdr av vivnadsprover som tagits och samlats in for ett visst
indamadl frin patienter eller annan provgivare inom hilso- och
sjukvirden.

Med biobank avses i lagen biologiskt material frin en eller
flera mianniskor som samlas och bevaras tills vidare eller f6r en
bestimd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller de
minniskor, dvs. levande eller avlidna personer eller foster, frin
vilka materialet hirror.

Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register éver bio-
banker, vilket ska anvindas for tillsyn, i forskningen och for
framstillning av statistik. Registret ska innehdlla uppgifter angd-
ende forhdllanden for vilka det foreligger anmilningsskyldighet.
Det fir 1 registret inte finnas uppgifter om enskilda minniskor
frdn vilka prov tagits.

I lagen om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. finns be-
stimmelser om information och samtycke till insamling, beva-
rande och anvindning av vivnadsprover i en biobank.

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot olika be-
stimmelser 1 lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.
kan démas till boter. Foérfaranden som ir straffbara ir bla. att
férvara vivnadsprover 1 en biobank i strid med lagens bestim-
melser, att inritta en biobank utan att géra anmilan och att inte
ge information och inhimta samtycke.

Huvudmannen fér biobanken kan bli skadestdndsskyldig
gentemot en enskild provgivare for den skada eller krinkning av
den personliga integriteten som ett foérfarande med vivnads-
prover i strid med lagen har orsakat honom eller henne.

Det ir Socialstyrelsen som utévar tillsyn 6ver att lagen om
biobanker i hilso- och sjukvdrden m.m. efterlevs. Den som be-
driver verksamhet som stdr under tillsyn ir skyldig att pd Social-
styrelsens begiran limna ut handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten samt att limna de upplysningar
om verksamheten som styrelsen behover for sin tillsyn. Social-
styrelsen fir foreligga den som bedriver verksamheten att limna
ut vad som begirs. I ett sddant foreliggande fir vite sittas ut.
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Socialstyrelsen har ritt att inspektera verksamheter som stdr
under tillsyn enligt lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. Den som utfér inspektionen har ritt att 3 tilleride till om-
rdden, lokaler och andra utrymmen som anvinds fér verksam-
heten, dock inte bostider, och att tillfilligt omhinderta hand-
lingar, prover och annat material som rér verksamheten. Social-
styrelsen har dven ritt att géra undersdkningar och att ta prover.
Den vars verksamhet inspekteras ir skyldig att limna den

hjilp som behévs {6r inspektionen.

Den som utfér inspektionen har ritt att av polismyndigheten
fd den hjilp som behovs f6r att inspektionen ska kunna genom-
foras.

Biobankslagen har nyligen varit féremdl fér en &versyn.
Betinkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81) limnades i

november 2010 och har remissbehandlats.

5.5 Lagen (2008:286) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler

Lagen innehdller bestimmelser om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av minskliga vivnader och celler avsedda
fér anvindning pd minniskor eller for tillverkning av likemedel
avsedda for anvindning pid minniskor. Syftet med lagen ir att
skydda minniskors hilsa. Lagen ir inte tillimplig pd organ eller
delar av organ, som ska anvindas f6r samma indamal som ett
helt organ 1 minniskokroppen. Med organ avses en differentierad
och vital del av minniskokroppen bestdende av olika sorters viv-
nad, vilken uppritthéller sin struktur, kirlbildning och férmiga
att utveckla fysiologiska funktioner med en betydande grad av
autonomi.

Lagen ir tillimplig pd verksamhet vid vivnadsinrittningar.
Med en vivnadsinrittning avses en inrittning dir fysisk eller
juridisk person bedriver verksamhet som innefattar kontroll,
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bearbetning, konservering, férvaring eller distribution av minsk-
liga vivnader eller celler avsedda fér anvindning p& minniskor
eller for tillverkning av likemedel avsedda fér anvindning pd
minniskor. Verksamheten kan ocks3 innefatta tillvaratagande,
import eller export av minskliga vivnader eller celler. Verksam-
het vid en vivnadsinrittning fir bedrivas endast av den som har
tillstdnd. Av férordningen till lagen framgdr att Socialstyrelsen
beslutar om tillstdnd till att bedriva sddan verksamhet vid en
vivnadsinrittnings som ror hanteringen av minskliga vivnader
och celler avsedda f6r anvindning pd minniskor och att Social-
styrelsen ocksd har tillsyn 6ver sidan verksamhet. Tillstdnd fir
meddelas endast om verksamheten hiller en hég kvalitet och
sikerhet.

Enligt lagen ska s.k. organisationer for tillvaratagande och
organisationer med ansvar for anvindning pd mdinniska anmila
misstinkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvar-
liga avvikande hindelser till berérd vivnadsinrittning. Begreppen
organisation for tillvaratagande respektive organisation med an-
svar for anvindning pd mdnniska definieras i lagen som en vird-
inrittning, en avdelning pd ett sjukhus eller en annan inrittning
som tillvaratar minskliga vivnader och celler respektive som
anvinder minskliga vivnader och celler pd minniska. Vidare ska
verksamhetschefen vid en vivnadsinrittning se till att misstinkta
eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
hindelser anmils till tillsynsmyndigheten utan drojsmaél. Viv-
nadsinrittningarna ska féra ett register med uppgifter om sin
verksamhet, givare och mottagare av minskliga vivnader och
celler och gjorda kontroller av minskliga vivnader och celler.
Socialstyrelsen ska fora ett register 6ver de som har tillstdnd att
bedriva en vivnadsinrittning. Lagen innehdller vidare bla.
bestimmelser om tillsyn, tystnadsplikt, &terkallande av tillstdnd
och straffansvar.
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5.6 Lagen (2006:496) om blodsakerhet

Lagen innehdller bestimmelser som syftar till att skydda
minniskors hilsa nir blod och blodkomponenter frén minniskor
hanteras foér att anvindas vid transfusion eller likemedels-
tillverkning. Lagen ir tllimplig pd blodverksamhet vid blod-
centraler. Med blodverksamhet avses 1 lagen insamling och kon-
troll av blod och blodkomponenter avsedda att anvindas vid
transfusion eller likemedelstillverkning, samt framstillning, f6r-
varing och distribution av blod och blodkomponenter avsedda
att anvindas vid transfusion. Med blodcentral avses inrittning
dir fysisk eller juridisk person bedriver blodverksamhet. Blod-
verksamhet fir bedrivas endast av den som har tillstdnd. Sidant
tillstind fir meddelas endast om blodverksamheten hiller hog
kvalitet och sikerhet. Hos den som bedriver blodverksamhet ska
det finnas nigon som svarar for verksamheten (verksamhets-
chef). Den som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet ska fora
ett register med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare och
gjorda kontroller av blod och blodkomponenter. Socialstyrelsen
ska fora ett register 6ver dem som har tillstdnd att bedriva blod-
verksamhet. Lagen innehdller vidare bl.a. bestimmelser om till-
syn, tystnadsplikt, dterkallande av tillstdnd och straffansvar.

5.7 Patientdatalagen (2008:355)

Patientdatalagen (2008:355) innehdller en sammanhingande
reglering av personuppgiftsbehandlingen inom hilso- och sjuk-
virden. I denna lag, som giller for alla virdgivare oavsett
huvudmannaskap, regleras bl.a. sddana frigor som skyldigheten
att fora patientjournal, inre sekretess och elektronisk dtkomst i
en virdgivares verksamhet, utlimnande av uppgifter och hand-
lingar genom direktitkomst eller pd annat elektroniskt sitt samt
nationella och regionala kvalitetsregister.

Lagen har delvis karaktir av ramlagstiftning, som anger vilka
grundliggande principer som ska gilla fér informations-
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hanteringen avseende uppgifter om patienter inom all hilso- och
sjukvdrd. Den nirmare regleringen i vissa generella frigor med-
delas 1 férordning eller, efter regeringens bemyndigande, 1 myn-
dighetstoreskrifter.

5.8 Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bl.a. be-
stimmelser om tystnadsplikt i det allminnas verksamhet och om
férbud att limna ut handlingar. Sekretessen innebir ett férbud
att rdja en uppgift oberoende av hur detta sker. Sekretessen
giller bdde mot enskilda och mot andra myndigheter men ocks8 1
forhllandet mellan olika verksamhetsgrenar inom samma myn-
dighet om de ir att betrakta som sjilvstindiga i férhillande till
varandra.

Enligt lagen 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 1 annan medicinsk verksamhet. Med uttrycket
“annan medicinsk verksamhet” &syftas verksamhet som inte
primirt har vird- eller behandlingssyfte (se prop. 1979/80:2 s.
167 och Regner m.fl.,, Sekretesslagen, s. 7:41.).

Bestimmelsen om sekretess 1 hilso- och sjukvirden fore-
skriver ett omvint skaderekvisit, dvs. det rdder en presumtion
for sekretess. En uppgift om en patients hilsotillstdnd fir inte
limnas ut om det inte ir klarlagt att detta inte kan vara till skada
for patienten sjilv eller ndgon nirstdende. I vilka fall uppgifter
kan limnas ut miste avgoras efter en skadeprévning frin fall ull
fall. Det finns 1 princip inget hinder mot att limna ut av-
identifierade uppgifter. Detta forutsitter dock att en av-
identifiering ir tillricklig f6r att hindra att sambandet mellan
individen och uppgiften kan spiras.

Med uttrycket hilso- och sjukvird avses de dtgirder som
omfattas av begreppet enligt hilso- och sjukvardslagen, nimligen
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dels &tgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador, dels sjuktransporter samt att ta hand om
avlidna.

Bestimmelserna om sekretess 1 hilso- och sjukvdrden ir
tillimpliga bara pd sddan hilso- och sjukvdrd och annan
medicinsk verksamhet som ir individuellt inriktad.

Sekretess kan ocks? gilla 1 férhdllande till den vird- eller be-
handlingsbehévande sjilv 1 friga om uppgift 1 hans eller hennes
hilsotillstdnd, om det med hinsyn till indaméilet med virden
eller behandlingen ir av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas
till honom eller henne. Sekretessen giller dven gentemot de an-
hériga.

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

5.9 Personuppgiftslagen (1998:204)

Syftet med personuppgiftslagen (1998:204) ir att skydda
minniskor mot att deras personliga integritet krinks genom be-
handling av personuppgifter.

Personuppgiftslagen giller f6r sddan behandling av person-
uppgifter som helt eller delvis ir automatiserad. Lagen giller
dven pd manuell behandling av personuppgifter som ingér eller ir
avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter och
som ir tillgingliga f6r s6kning och sammanstillning enligt sir-
skilda kriterier, dvs. manuellt férda register. Personuppgiftslagen
giller subsididrt 1 férhéllande till andra lagar eller f6rordningar
nir det i dessa finns bestimmelser som avviker frin person-
uppgiftslagen.

Behandling av personuppgifter ir tilldten endast i de fall och
pd de villkor som anges i personuppgiftslagen. Den person-
uppgiftsansvarige ska bl.a. se till att personuppgifter behandlas
bara om det ir lagligt, att det gors korrekt och att insamlingen
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sker bara for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamil. Den personuppgiftsansvarige ska ocksi se till att
personuppgifter som behandlas ir adekvata och relevanta och att
personuppgifterna inte ir for omfattande, dvs. innehdller mer
information in vad som behévs for indamilet.

En behandling av personuppgifter fir bara ske om det kan ske
enligt nigon av de alternativa férutsittningar for tilliten be-
handling. Personuppgifter fir bl.a. behandlas om den registre-
rade har limnat sitt samtycke till behandlingen eller om behand-
lingen ir nédvindig for att en arbetsuppgift av allmint intresse
ska kunna fullgéras.

Det ir som huvudregel forbjudet att behandla sddana kinsliga
personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska
3sikter, religios eller filosofisk overtygelse, eller medlemskap 1
fackforening. Det idr ocksd forbjudet att behandla sidana
personuppgifter som ror hilsa eller sexualliv. Frin forbudet
giller undantag t.ex. nir den registrerade samtyckt till behand-
lingen eller om behandlingen ir nédvindig bla. f6r att skydda
vitala intressen eller for att faststilla, gora gillande eller férsvara
rittsliga ansprdk. Kinsliga personuppgifter fir ocksd utan sam-
tycke behandlas foér hilso- och sjukvirdsindamil, om behand-
lingen dr nédvindig for forebyggande hilso- och sjukvérd, medi-
cinska diagnoser, vird eller behandling, eller administration av
hilso- och sjukvird. Den som ir yrkesmissigt verksam inom
hilso- och sjukvirdsomridet och har tystnadsplikt far dven be-
handla kinsliga personuppgifter som omfattas av tystnads-
plikten. Detsamma giller den som ir underkastad en liknande
tystnadsplikt och som har fitt kinsliga personuppgifter frin
verksamhet inom hilso- och sjukvidrdsomridet.

Personuppgiftslagen innehdller ocksd bestimmelser om att
den personuppgiftsansvarige ska informera den registrerade om
behandling som rér honom eller henne. Den personuppgifts-
ansvarige dr pd begiran av den registrerade skyldig att snarast
ritta personuppgifter som idr felaktiga, missvisande eller
ofullstindiga eller som annars inte har behandlats i enlighet med
lagen. Den registrerade har ritt tll ersittning frin den person-
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uppgiftsansvarige om behandling av personuppgifter i strid med
lagen orsakar skada eller krinkning av den personliga integrite-
ten.

a4



6 Genomfdrande av direktivet

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

Bedomning: De delar av direktivet som kriver lagform ska
genomféras genom en sirskild lag.

Skilen for bedomningen: Bestimmelserna i Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010
om kvalitets- och sikerhetsnormer f6r minskliga organ avsedda
for transplantation (nedan benimnd direktivet) tar sikte pd att i
olika skeden 1 hanteringen av minskliga organ avsedda for trans-
plantation sikra kvaliteten och sikerheten hos dessa organ 1 syfte
att sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd f6r minniskor. Medlems-
staterna ska se till att ett system for kvalitet och sikerhet inrittas
for att ticka alla steg i kedjan frin donation till transplantation
eller bortskaffande enligt nirmare bestimmelser 1 direktivet.

Som beskrivs 1 avsnitt 5 finns flera lagar som p3 olika sitt reg-
lerar de frigor som omfattas av direktivet.

Hilso- och sjukvardslagen (1982:763) har karaktir av en ram-
lag och innehiller bl.a. mdl och riktlinjer fér hilso- och sjuk-
virden. Bestimmelser om hilso- och sjukvirdspersonal finns i
patientsikerhetslagen (2010:659).
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Bestimmelser om ingrepp for att ta till vara biologiskt
material frin en levande eller avliden minniska finns i lagen
(1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen).
Med biologiskt material avses organ men dven annat biologiskt
material sisom t.ex. vivnader, celler, blod och blodkomponenter.
Direktivet innehdller frimst bestimmelser om kvalitets- och
sikerhetsnormer foér organ 1 syfte att skydda minniskors hilsa.
Transplantationslagen innehéller frimst bestimmelser som rér
krav pd samtycke och tillstdnd till ingrepp for att ta tillvara organ
eller annat biologiskt material frin en avliden eller levande
minniska for transplantation eller annat medicinskt dndamal.
Transplantationslagen ir tillimplig pd ett tidigare stadium in
bestimmelserna 1 direktivet, dvs. innan tillvaratagandet av organ
eller annat biologisk material, medan bestimmelserna i direktivet
huvudsakligen reglerar hantering fr.o.m. tillvaratagandet.
Dessutom ir omfattningen av transplantationslagen vidare in
omfattningen av direktivet pd si vis att transplantationslagen inte
endast omfattar organ utan iven annat biologiskt material som
t.ex. vivnader, celler, blod och blodkomponenter.

Syftet med lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
virden m.m. (biobankslagen) ir att reglera hur humanbiologiskt
material, med respekt for den enskilda minniskans integritet, ska
f8 samlas 1n, forvaras och anvindas foér vissa idndamil
Minniskans integritet stdr i fokus i biobankslagen medan hilso-
skyddet f6r minniskor stdr i fokus 1 direktivet. Med biobank
avses 1 lagen biologiskt material frdn minniska som samlas och
bevaras tills vidare eller f6r en bestimd tid och vars ursprung kan
hirledas till den eller de minniskor frin vilka materialet hirrér.
Med biologiskt material avses inte enbart organ utan ocksd viv-
nader, celler och flytande vivnad, sisom t.ex. blod, vilka ir
undantagna frin direktivets tillimpningsomride. Till skillnad
fran direktivet tar biobankslagen inte heller sikte p& de skeden av
hanteringen di materialet tillvaratas, karakteriseras och tran-
sporteras. Biobankslagen har dessutom nyligen varit féremél for
en 6versyn. Betinkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81)
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limnades 1 november 2010, har remissbehandlats och bereds nu
inom Regeringskansliet.

Den 1 juli 2006 tridde lagen (2006:496) om blodsikerhet i
kraft. Genom lagen genomférdes Europaparlamentets och rddets
direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstill-
ning, forvaring och distribution av humanblod och blodkompo-
nenter och om dndring av direktiv 2001/83/EG (bloddirektivet) i
svensk ritt.

Den 1juli 2008 tridde lagen (2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler 1
kraft. Genom lagen genomférdes Europaparlamentets och rdets
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 (direktivet om minskliga
vivnader och celler) i svensk ritt.

Av redogorelsen ovan gors bedomningen att det inte finns
nigon befintlig lag 1 vilken det f6r nirvarande ir mojligt att
infora direktivets bestimmelser utan att samtidigt goéra en
omfattande 6versyn av aktuell lag och nirliggande bestimmelser.
Att teex. inarbeta direktivets bestimmelser 1 transplanta-
tionslagen eller biobankslagen skulle 1 och f6r sig motverka att
lagstiftningen pd omradet blir uppdelad pd dnnu en lag men inte
gora lagstiftningen mer 6verskddlig bla. eftersom dessa lagar
delvis har andra syften, reglerar iven annat biologiskt material in
organ och eftersom bestimmelser om hantering av minskliga
vivnader och celler och blod och blodkomponenter redan reg-
leras 1 tvd separata lagar.

Overvigande skil talar dirfor for att de nodvindiga lag-
indringar som krivs fér att genomféra organdirektivet bor
samlas i en sirskild lag.

Hilso- och sjukvérdslagens grundliggande regler om krav pd
virden bor gilla dven for det som foreslds regleras 1 den nya
lagen. P4 samma sitt boér den nya lagen betraktas som ett
komplement till bestimmelserna i patientsikerhetslagen.
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Direktivet bér genomféras pd ett liknande sitt som direktivet
om minskliga vivnader och celler och bloddirektivet eftersom de
1 stor utstrickning innehdller likartade bestimmelser. Vid ut-
arbetande av forslagen 1 denna promemoria har dirfér hinsyn
tagits till utformningen av lagen om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av minskliga vivnader och celler och lagen
om blodsikerhet.

6.2 Lagens syfte och tillampningsomrade

Forslag: Lagen ska innehdlla bestimmelser om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga organ avsedda for
transplantation till minniskokroppen. Syftet med lagen ska vara
att skydda minniskors hilsa.

Lagen ska vara tillimplig p& donation, kontroll, karakterise-
ring, tillvaratagande, bevarande, transport och transplantation av
minskliga organ.

Lagen ska inte vara tllimplig vid forskning dir minskliga
organ anvinds for ett annat syfte in for transplantation till
minniskokroppen.

Skalen for forslagen
Lagens innebdll och syfte

I artikel 1 1 direktivet anges att direktivet faststiller kvalitets-
och sikerhetsnormer fér minskliga organ avsedda fér trans-
plantation till minniskokroppen fér att sikerstilla en hog hilso-
skyddsnivd f6r mianniskor
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Lagens omfattning

Direktivet ska enligt artikel 2.1 tillimpas pd donation, kontroll,
karakterisering, tillvaratagande, bevarande, transport och trans-
plantation av organ avsedda fér transplantation. Om sidana
organ anvinds fér forskningsindamdl ska direktivet tillimpas
endast om de ir avsedda for transplantation till minnisko-
kroppen.

Redan av rubriken till direktivet framgdr att endast minskliga
organ omfattas av direktivet. I artikel 3 h) definieras vad som
avses med “organ”. Med ”organ” avses en differentierad del av
minniskokroppen bestiende av olika sorters vivnad, vilken
uppritthéller sin struktur, kirlbildning och fé6rmiga att utveckla
fysiologiska funktioner med en betydande grad av autonomi. En
del av ett organ anses ocksd vara ett organ om den ir avsedd att
anvindas for samma syfte som hela organet 1 minniskokroppen
och uppfyller kraven pa struktur och kirlbildning.

Utgdngspunkten bor vara att hantering av samtliga minskliga
organ avsedda for transplantation till minniskokroppen bor
omfattas av den nya lagen. En definition av organ” likalydande
med definitionen 1 artikel 3 h) 1 direktivet bor dirfor inforas.

Hantering av minskliga organ som ir avsedda fér anvindning
pd minniskor kriver medicinskt utbildad personal. Sidan han-
tering med minskliga vivnader och celler far anses ha till syfte
att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador och ska dirfér betraktas som hilso- och sjukvérd i hilso-
och sjukvérdslagens (1982:763) mening.

Direktivet ska enligt artikel 2.1 tillimpas p& donation,
kontroll, karakterisering, tillvaratagande, bevarande, transport
och transplantation av organ avsedda fér transplantation. Lagen
bér ha samma tillimpningsomride som direktivet.
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6.3 Godkdannande av verksamheten

Bedomning: Sverige uppfyller direktivets dtagande om god-
kinnande av transplantationscentrum och organisationer {or till-
varatagande.

Skilen for bedomningen: I artikel 3 a) definieras vad som
avses med godkinnande. Med godkinnande avses godkinnande,
ackreditering, utseende, tillstdnd eller registrering beroende pd
vilket begrepp som anvinds och vilken praxis som giller i
respektive medlemsstat. I artikel 3 k) och 3 r) definieras vad som
avses med en organisation for tillvaratagande och ett transplanta-
tionscentrum. Med en organisation for tillvaratagande avses en
Vardmrattnmg, grupp eller avdelning pd ett sjukhus, en person
eller varje annan inrittning som &tar sig eller samordnar till-
varatagande av organ och som fitt godkinnande av den behériga
myndigheten att gora detta 1 enlighet med det regelverk som
tillimpas i den berérda medlemsstaten. Med ett transplantations-
centrum avses en vardinrittning, grupp eller avdelning pi ett
sjukhus eller annan organisation som genomfdr transplantation
av organ och som fitt godkdnnande av den behériga myndig-
heten att gora detta 1 enlighet med det regelverk som tillimpas i
den berérda medlemsstaten. Nir det giller transplantations-
centrum ska den behoriga myndigheten pd godkinnandet ange
vilka verksamheter transplantationscentrumet fir utféra.

Hantering av minskliga organ som ir avsedda for trans-
plantation kriver medicinskt utbildad personal. Sidan hantering
med minskliga organ fir anses ha till syfte att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och ska dirfor
betraktas som hilso- och sjukvérd 1 hilso- och sjukvérdslagens
(1982:763) mening.

Vad giller tillvaratagande och transplantationer av organ
krivs hogspecialiserad hilso- och sjukvird som endast finns
tillginglig pd sjukhus. I Sverige ir transplantationsverksamheten
organiserad kring fem transplanterande kliniker. Dessa kliniker
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ir Sahlgrenska Universitetssjukhuset 1 Goteborg, Karolinska
Universitetssjukhuset 1 Huddinge, Skdnes Universitetssjukhus 1
Malmé och Lund samt Akademiska sjukhuset i Uppsala.
Tillvaratagande av organ frin en avliden kan genomféras av
personal frin nigon av dessa kliniker men ingreppen kan ocks3
ske pd intensivvirdsavdelningar runt om 1 Sverige. Trans-
plantationen sker dock pd en av dessa fem kliniker. Gillande
donationer frin levande givare ir dessa planerade och genomférs
pa transplantationsklinikerna. Sdsom virden ir organiserad 1
Sverige fir de fem transplanterande klinikerna anses bide vara
organisationer for tillvaratagande och transplantationscentra
enligt direktivets definitioner 1 artikel 3 k) och 3 r).

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 7 kap. 1 §
patientsikerhetslagen (2010:659) under tillsyn av Socialstyrelsen.
Enligt 2 kap. 1§ patientsikerhetslagen ska den som avser att
bedriva verksamhet som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn
anmila detta till Socialstyrelsen senast en m&nad innan verksam-
heten pdbdrjas. Bestimmelsen motsvarar i sak bestimmelsen 1 6
kap. 6 § 1 den nu upphivda lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride (LYHS). Av forfattnings-
kommentaren till 6 kap. 6 § LYHS framgdr att Socialstyrelsen
inte ska gora nigon prévning av anmilan utan bestimmelsen ir
till f6r att Socialstyrelsen ska ha kinnedom om de verksamheter
som den har tillsyn 6ver (prop. 1995/96:176 s. 95). Om verksam-
heten helt eller till visentlig del forindras eller flyttas, ska detta
anmiilas till Socialstyrelsen inom en ménad efter genomférandet
(2 kap. 2 § patientsikerhetslagen). Enligt 2 kap. 4 § patientsiker-
hetslagen ska Socialstyrelsen fora ett automatiserat register éver
dessa anmilda verksamheter. Registret fir anvindas for ullsyn,
forskning och framstillning av statistik.

Av redogérelsen ovan gors bedomningen att svensk ritt upp-
fyller kravet pd ”godkinnande” i artikel 3 a).

I detta sammanhang bér dven nimnas att det 1 artikel 9.2 1
direktivet anges att den behoriga myndigheten pd godkinnandet
ska ange vilka verksamheter transplantationscentrumet fir ut-
féra. Som nimnts ovan ska ett register foras over verksam-
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heterna. 1 3§ patientsikerhetsférordningen (2010:1369) finns
mer detaljerade bestimmelser om vad registret ska innehilla.
Bl.a. anges att registret far innehilla uppgifter om verksamhetens
inriktning och omfattning. Enligt 7 kap. patientsikerhetslagen
har Socialstyrelsen tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess
personal. Denna tillsyn innebir granskning av att hilso- och
sjukvdrden och dess personal uppfyller krav och mél enligt lagar
och andra foreskrifter samt beslut som meddelats med stéd av
sddana foreskrifter. Om Socialstyrelsen fir kinnedom om att
nigon brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som
stdr under Socialstyrelsens tillsyn, ska myndigheten vidta &t-
girder si att bestimmelsen foljs. Detsamma giller om Social-
styrelsen fir kinnedom om att hilso- och sjukvardspersonal inte
fullgor sina skyldigheter enligt patientsikerhetslagen eller andra
foreskrifter. Under vissa forutsittningar fir Socialstyrelsen fore-
ligga vardgivaren eller enheten vid vite att fullgéra sina skyldig-
heter. Socialstyrelsen har dven befogenhet att helt eller delvis
forbjuda verksamheten.

Genom att inte férbjuda verksamheten fir virdgivaren anses
ha tillitelse att utféra den. Aven artikel 9.2 fir anses uppfyllt
genom den svenska regleringen.

I detta sammanhang kan ocksd nimnas att ett anmilningstor-
farande ir administrativt littare att hantera for virdgivaren savil
som for Socialstyrelsen dn en lagreglerad tillstdndsprévning, som
manga gdnger kan vara resurs- och tidskrivande. En tillstinds-
prévning innebir dessutom bara en granskning av att vissa férut-
sittningar ir uppfyllda vid en viss given tidpunkt.

Slutligen bor rikssjukvirden nimnas. I 9 a § hilso- och sjuk-
vérdslagen anges att med rikssjukvérd avses den hilso- och sjuk-
vard som bedrivs av ett landsting och som samordnas med hela
landet som upptagningsomride. Socialstyrelsen beslutar vilken
hilso- och sjukvdrd som ska utgéra rikssjukvdrd. For att f3
bedriva rikssjukvird krivs tillstdnd. Tillstdndet ska vara tids-
begrinsat och férenat med villkor. Socialstyrelsen beslutar, efter
ansokan frén det landsting som avser att bedriva rikssjukvérd,

om tillstdnd och villkor (9 b§)
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For att bedriva rikssjukvird méste landstinget siledes ha
tillstdnd frén Socialstyrelsen. Detta tillstdnd baseras pd ett antal
kriterier, bland annat att sjukdomen/tillstdndet 4r ovanlig/ovan-
ligt samt att diagnos/behandling ir komplicerad, kriver special-
kompetens och medfér hég resursforbrukning. Fér nirvarande
har tillstdnd meddelats f6r hjirt-, lung- och levertransplanta-
tioner. Av de organtransplantationer som utfors 1 Sverige ir det
endast njurtransplantationer som inte ir rikssjukvird. Eftersom
hjirt-, lung- och levertransplantationer omfattas av rikssjuk-
vdrden krivs tillstdnd frin Socialstyrelsen att bedriva sidan verk-
samhet.

I 17 § f6érordningen (2009:1243) med instruktion fér Social-
styrelsen anges att det inom Socialstyrelsen finns ett sirskilt
beslutsorgan, benimnt Rikssjukvirdsnimnden, som har till upp-
gift att fatta beslut om rikssjukvard enligt 9 a och 9 b §§ hilso-
och sjukvirdslagen. For att 3 tillstdnd att bedriva rikssjukvird
krivs att vissa grundliggande forutsittningar ir uppfyllda. Med
detta avses bland annat att det finns foérutsittningar att bedriva
god vird enligt Socialstyrelsens féreskrifter om ledningssystem
for kvalitet och patientsikerhet inom hilso- och sjukvirden.

Skulle man inféra ett tillstdndskrav for virdgivare som till-
varatar och/eller transplanterar organ skulle det innebira krav pd
dubbla tillstdnd nir det giller hjirt-, lung- och levertrans-
plantationer eftersom s3dan vird ir rikssjukvird. Det kan inte
anses motiverat att ha tvd parallella system med krav p3 tillstdnd.

Sammanfattningsvis gors bedémningen att Sverige uppfyller
direktivets dtagande sdvitt giller godkidnnande av organisationer
for tillvaratagande och godkinnande av transplantationscentrum.
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6.4 Tillsyn, inspektioner, kontroller och forbud

Bedomning: Sverige uppfyller direktivets bestimmelser om till-
syn, inspektioner, kontroller och férbud.

Skil for beddmningen: Enligt artikel 17.1 ska medlems-
staterna utse en eller flera behériga myndigheter. Medlems-
staterna fir dock delegera, eller lita en behorig myndighet
delegera, vissa eller alla uppgifter som den myndigheten tilldelats
enligt direktivet till en annan inrittning som de bedémer vara
limpligt enligt nationella bestimmelser. En sddan inrittning fir
ocksd bistd den behoriga myndigheten vid utférandet av dess
uppgifter. I artikel 17.2 anges att den behériga myndigheten, i
synnerhet, ska vidta féljande dtgirder:

a) Inritta och uppricthilla ett system foér kvalitet och
sikerhet i enlighet med artikel 4.

b) Se till att organisationer fér tillvaratagande och trans-
plantationscentrum regelbundet kontrolleras eller granskas for
att kontrollera att de uppfyller kraven 1 direktivet.

¢) Bevilja organisationer for tillvaratagande och transplanta-
tionscentrum godkinnande, eller i férekommande fall upphiva
eller terkalla dessa eller forbjuda organisationer for tillvara-
tagande eller transplantationscentrum att bedriva sin verksamhet
om kontrolldtgirder visar att dessa organisationer eller centrum
inte uppfyller kraven 1 direktivet.

d) Inritta ett system for rapportering och ett férfarande for
hantering av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar i
enlighet med artikel 11.1 och 11.2.

e) Utfirda limpliga riktlinjer f6r virdinrittningar, sjukvirds-
personal och andra berérda parter i1 kedjan frin donation till
transplantation eller bortskaffande, som kan inbegripa riktlinjer
fér insamling av relevanta uppgifter om resultat efter trans-
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plantation for att utvirdera kvaliteten pd och sikerheten hos de
organ som transplanterats.

f) Delta, nir det ir mojligt, 1 det nitverk av behoriga myndig-
heter som avses 1 artikel 19 och pd nationell nivd samordna 4ter-
koppling till nitverkets verksamhet.

g) Overvaka organutbytet med andra medlemsstater och
tredjelinder i enlighet med artikel 20.1.

h) Se till att den grundliggande ritten till skydd av person-
uppgifter skyddas fullt ut och effektivt inom all verksamhet for
organtransplantation i enlighet med unionsbestimmelser om
skydd av personuppgifter, sirskilt direktiv 95/46/EG (data-
skyddsdirektivet).

Som nimns 1 avsnitt 6.3 ir Socialstyrelsen den centrala
forvaltningsmyndigheten fér verksamhet som rér hilso- och
sjukvdrd och annan medicinsk verksamhet. Socialstyrelsen ir
sdledes redan behorig myndighet nir det giller sddan verksamhet
som omfattas av direktivet. Nigon behérig myndighet enligt
artikel 17.1 behéver dirfér inte utses.

Av 7 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) framgar att hilso-
och sjukvirden och dess personal stdr under tillsyn av Social-
styrelsen. Tillsyn enligt patientsikerhetslagen innebir gransk-
ning av att den verksamhet och den personal som avses 1 7 kap.
1 och 2 §§ uppftyller krav och mal enligt lagar och andra fore-
skrifter samt beslut som har meddelats med stéd av sidana fore-
skrifter (7 kap. 3 §). Tillsynen ska frimst inriktas p& granskning
av att virdgivaren fullgér sina skyldigheter enligt 3 kap som
innehdller bestimmelser om vardgivarens skyldighet att bedriva
ett systematiskt patientsikerhetsarbete. Foreligganden och for-
bud fir anvindas endast nir verksamheten inte uppfyller de krav
som framgdr av lagar och andra féreskrifter (7 kap. 3 §). Om
Socialstyrelsen finner att en virdgivare inte fullgér sina skyldig-
heter enligt 3 kap. och om det finns skil att befara att under-
litenheten medfor fara f6r patientsikerheten eller sikerheten for
andra, ska styrelsen foéreligga vadrdgivaren att fullgora sina
skyldigheter om det inte ir uppenbart obehovligt. I fore-
liggandet fir vite sittas ut (7 kap. 24 §). Om ett foreliggande
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enligt 24 § inte f6ljs och om missférhillandena utgér en fara for
patientsikerheten eller annars dr av allvarligt slag, f&r Social-
styrelsen helt eller delvis férbjuda verksamheten (7 kap. 26 §).
Om det ir pdtaglig fara for patienters liv, hilsa eller personliga
sikerhet 1 &vrigt, fir Socialstyrelsen utan foregiende fore-
ligegande helt eller delvis forbjuda verksamheten (7 kap. 27§).
Om det finns sannolika skil f6r att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26 eller 27 § och ett sddant beslut
inte kan avvaktas, fir Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis
forbjuda verksamheten. Ett sddant beslut giller 1 hogst sex
ménader. Om det finns synnerliga skil far beslutets giltighetstid
forlingas en gdng med ytterligare sex ménader (7 kap. 28 §).

I avsnitt 6.8 foreslds att bestimmelser om anmilan av miss-
tinkta och konstaterade allvarliga avvikande hindelser och
biverkningar inférs 1 den nya lagen. Enligt forslaget 1 avsnitt 6.8
ska en sidan utredning utan dréjsmal ges in till Socialstyrelsen.

Vidare ir Socialstyrelsen den myndighet som fér Sveriges rik-
ning deltar i det nitverk av behériga myndigheter fér utbyte av
information och erfarenheter av genomférandet av direktivet.

Slutligen ir det Socialstyrelsen och Datainspektionen som ser
till att den grundliggande ritten till skydd for personuppgifter
skyddas fullt ut.

Av vad som redogjorts fér ovan gors bedomningen att Sverige
uppfyller direktivets bestimmelser om tillsyn, inspektioner, kon-
troller och férbud.

6.5 Tillvaratagande av organ

Bedomning: Sverige uppfyller direktivets bestimmelser om
tillvaratagande av organ.

Skilen f6r bedomningen: Enligt artikel 4.1 ska medlemsstaterna
se till att ett system for kvalitet och sikerhet inrittas for att
ticka alla steg i kedjan fr&n donation till transplantation 1 enlig-
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het med bestimmelserna 1 direktivet. Systemet for kvalitet och
sikerhet ska sikerstilla antagande och tillimpning av rutiner for
bla. tillvaratagande, bevarande, férpackning och mirkning av
organ, i enlighet med artiklarna 5, 6 och 8 (artikel 4.2.d). Med-
lemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i eller genom
organisationer for tillvaratagande som uppfyller bestimmelserna
i direktivet (artikel 5.1).

I artikel 6 finns mer detaljerade bestimmelser om tillvara-
tagande av organ. Medlemsstaterna ska se till att medicinsk verk-
samhet 1 organisationer for tillvaratagande, sisom urval av dona-
tor och utvirdering, bedrivs med beaktande av rdd frdn och
under vigledning av en likare som avses 1 Europaparlamentets
och ridets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkinnande av yrkeskvalifikationer (artikel 6.1). Sverige har
genomfort detta direktiv i svensk ritt.

Medlemsstaterna ska vidare se till att tillvaratagandet sker 1
operationssalar som ir utformade och konstruerade samt under-
hills och drivs 1 enlighet med dndamélsenliga standarder och
bista medicinsk praxis s att kvaliteten och sikerheten hos de
tillvaratagna organen sikerstills och bibehdlls (artikel 6.2).
Medlemsstaterna ska se till att material och utrustning foér
tillvaratagande hanteras 1 enlighet med relevant unionslag-
stiftning, internationell och nationell lagstiftning och normer
och riktlinjer for sterilisering av medicintekniska produkter
(artikel 6.3).

Hilso- och sjukvirden ska enligt 2 a § hilso- och sjukvérds-
lagen (1982:763) bedrivas sd att den uppfyller kraven p en god
vdrd, vilket bla. innebir att patientens behov av trygghet i
vdrden och behandlingen ska tillgodoses. Av stor betydelse for
att patienten ska kinna sidan trygghet ir att personalen har de
kunskaper och den kompetens som behévs. Dir det bedrivs
hilso- och sjukvird ska det enligt 2 e § hilso- och sjukvirdslagen
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behévs
for att en god vird ska kunna ges. Det ir verksamhetschefen som
svarar for att den personal som ska utféra olika arbetsuppgifter
har nédvindig kompetens. Det ska 1 hilso- och sjukvirdens
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kvalitetssystem finnas rutiner fér att sikerstilla att personalen
har och underhiller den utbildning, erfarenhet och kompetens
som behovs for att utféra tilldelade arbetsuppgifter. Den som
tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen ir formellt sett kom-
petent att utféra de arbetsuppgifter som han eller hon har utbild-
ning fér. I Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2005:12) om led-
ningssystem for kvalitet och patientsikerhet 1 hilso- och sjuk-
varden finns bestimmelser om system fér att fortlopande sikra
och utveckla kvaliteten i hilso- och sjukvirden och om rutiner
som tillgodoser att hilso- och sjukvirdspersonalen har tillricklig
kompetens.

I patientsikerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser om
legitimation fér vissa yrken. Den som har avlagt hogskole-
examen eller har gitt igenom utbildning och som, i fore-
kommande fall, har fullgjort praktisk tjinstgéring ska efter
ans6kan {3 legitimation for yrket. En legitimation kan 3terkallas,
t.ex. om den legitimerade varit grovt oskicklig vid utévning av
sitt yrke eller pd grund av sjukdom eller nigon liknande om-
stindighet inte kan utdva yrket tillfredsstillande.

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation
och tillvaratagande av organ, vivnader och celler anges att verk-
samhetschefen fir utéva det medicinska ansvaret om han eller
hon ir likare med relevant specialistkompetens med minst tvd
irs erfarenhet av den verksamheten efter avslutad specialist-
utbildning. Om verksamhetschefen inte uppfyller dessa krav ska
den medicinska ansvaret utdvas av en sirskilt utsedd person som
har relevant specialistutbildning och tillricklig erfarenhet. Vidare
anges det 1 foreskrifterna att verksamhetschefen eller den
ansvarige personen, om sidan person utsetts, ska fullgéra de
uppgifter en likare har enligt transplantationslagen. Denne ska
dven ansvara bland annat fér att biologiskt material som ut-
limnas uppfyller kvalitets- och sikerhetskraven 1 féreskrifterna.

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation
och tillvaratagande av organ, vivnader och celler anges att bio-
logisk material fir tillvaratas vid sjukhus och andra sjukvirds-
inrittningar. Vidare anges det 1 foreskrifterna att det ska finnas
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dokumenterade rutiner som sikerstiller att steril utrustning
anvinds vid tillvaratagandet, att utrustningen ska vara av god
kvalitet och validerad eller sirskilt certifierad fo6r medicin-
tekniska indamil och att den ska underhillas regelbundet.
Vidare ska det finnas dokumenterade rutiner for att sikerstilla
att det finns forfarande for rengéring och sterilisering av fler-
gdngsinstrument. Om CE-mirkta medicintekniska produkter
anvinds sd ska personalen ha genomgitt adekvat utbildning for
hur sddana produkter ska anvindas.

De eventuella kompletteringar som kan behovas for att fullt
ut uppfylla direktivets krav i artikel 6 bor genomfoéras genom
myndighetsforeskrifter.

6.6 Organ- och donatorkarakterisering

Bedomning: Sverige uppfyller direktivets krav pd organ- och
donatorkarakterisering.

Skil for bedomningen: Som framgdr av artikel 3 f) och 1) 1
direktivet avses med organ- och donatorkarakterisering en in-
samling av relevanta uppgifter om kinnetecken hos donatorn
respektive ett organ vilka behovs for att utvirdera limpligheten
fér organdonation. Karakteriseringen gors for att mojliggéra en
grundlig riskbedémning och minimera riskerna fér mottagaren
och for att uppnd en indamailsenlig respektive optimal férdelning
av organ.

Som anges 1 punkten 12 i ingressen till direktivet ir en ut-
virdering av potentiella donatorer fére transplantationen en
visentlig del av organtransplantation. Denna utvirdering méste
ge tillrickligt med information si att transplantationscentrumet
kan géra en grundlig analys av forhillandet mellan risk och nytta.
Det ir nodvindigt att kartligga och dokumentera riskerna med
ett organ och dess egenskaper for att kunna transplantera
organet till en limplig mottagare. Information frin en potentiell
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donators sjukdomshistoria, fysiska undersékningar och kom-
pletterande tester bor samlas in for korrekt organ- och donator-
karakterisering. For att {8 en precis, tillforlitlig och objektiv bak-
grund boér den levande donatorn eller, nir det ir nédvindigt och
lampligt, nirstdende till den avlidna donatorn, intervjuas. Under
denna intervju bér de informeras om de potentiella riskerna med
och konsekvenserna av donation och transplantation. En sidan
intervju ir sirskilt viktig pd grund av den tidspress som rider vid
donation frin avlidna donatorer och som gor det svdrare att
utesluta potentiellt allvarliga sjukdomar som ir éverférbara.

Av punkten 13 1 ingressen till direktivet anférs att bristen pa
organ som ir tillgingliga fér transplantation och den tidspress
som rdder vid donation och transplantation av organ gor det
nddvindigt att beakta sddana situationer dir transplantations-
teamet saknar en del av den information som krivs for organ-
och donatorkarakterisering. I dessa sirskilda fall bor det
medicinska teamet bedéma den specifika risk for den tilltinkta
mottagaren som bristen pd information utgdér samt risken med
att inte genomfora transplantation av organet i friga. Om en
fullstindig karakterisering av ett organ i enlighet med bilagan till
direktivet inte ir mojlig pd grund av tidsbrist och andra sirskilda
omstindigheter kan organet 6vervigas for transplantation om
det skulle utgora en storre risk fér den potentiella mottagaren att
transplantationen inte utférs.

Enligt artikel 4.1 ska medlemsstaterna se till att ett system for
kvalitet och sikerhet inrittas for att ticka alla steg 1 kedjan frin
donation till transplantation 1 enlighet med bestimmelserna 1
direktivet. Systemet for kvalitet och sikerhet ska bl.a. sikerstilla
antagande och tillimpning av rutiner {or verifiering av fullstindig
organ- och donatorkarakterisering i enlighet med artikel 7 och
bilagan (artikel 4.2.¢).
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Insamling av uppgifter om organ och donatorn

Enligt artikel 7.1 ska medlemsstaterna se till att alla tillvaratagna
organ och deras donator karakteriseras fére transplantation
genom insamling av den information som anges i direktivets
bilaga. Denna bilaga innehéller tv delar, A och B. Den informa-
tion som specificeras i del A anger den minsta uppsittning upp-
gifter som ska samlas in f6r varje donation. Den information
som specificeras i del B 1 bilagan inbegriper en uppsittning kom-
pletterande uppgifter som dessutom ska samlas in, om det
medicinska teamet s§ beslutar, med beaktande av tillgdngen pd
sddan information och de sirskilda omstindigheterna 1 det
enskilda fallet.

Av artikel 7.2 framgir att trots vad som sigs 1 artikel 7.1 fir
ett organ utvirderas for transplantation dven om inte samtliga
uppgifter som specificeras 1 del A i bilagan finns tillgingliga.
Detta kan ske om det enligt en analys av férhillandet mellan risk
och nytta 1 ett enskilt fall, inbegripet i livshotande nodsitua-
tioner, forvintas att fordelarna f6r mottagaren viger tyngre in
de risker som de ofullstindiga uppgifterna medfor.

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter om donation och
tillvaratagande av organ, vivnader och celler (SOSFS 2009:30).
Av dessa foreskrifter framgdr bland annat att vissa laboratorie-
tester och andra undersékningar ska utféras infér ett ingrepp for
att tillvarata ett organ. I foreskrifterna anges dven under vilka
forutsittningar ett organ kan tas tillvara trots att resultaten frin
obligatoriska laboratorietester ir avvikande eller inte foreligger.

Det finns redan nu féreskrifter frdn Socialstyrelsen nir det
giller organ- och donatorkarakterisering infor tillvaratagande.
De eventuella kompletterande féreskrifter som direktivets krav
nir det giller organ- och donatorkarakterisering infér tillvara-
tagande kan foéranleda bér inforas 1 svensk ritt genom ytterligare
myndighetstoreskrifter.
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Information frin tilltinkt donator, nérstdende och andra

For att upptylla de kvalitets- och sikerhetskrav som faststills 1
direktivet ska det medicinska teamet, enligt artikel 7.3, férsoka £3
all nédvindig information frén levande donatorer. T detta syfte
ska den tilltinkta donatorn ges den information som han eller
hon behéver for att forstd konsekvenserna av en donation.

Nir det giller donation frin en avliden donator ska det
medicinska teamet, enligt artikel 7.3, forsoka f3 all nédvindig
information frdn den avlidne donatorns nirstdende eller andra
personer. De ska ges den information som de behéver for att
forstd konsekvenserna av en donation. Det medicinska teamet
ska ocksd forsoka gora alla parter som uppmanas att bidra med
information medvetna om vikten av att snabbt limna sidan in-
formation.

Socialstyrelsen har 1 féreskrifter om donation och tillvara-
tagande av organ, vivnader och celler (SOSFS 2009:30) angett
bland annat att uppgifter ska himtas in om donatorns hilsa och
relevanta medicinska foérhdllanden samt om eventuella risk-
hindelser och riskbeteenden. Vidare féreskrivs att en tilltinkt
levande donator dven ska informeras om tillvaratagandets syfte,
karaktir, konsekvenser och risker f6r donatorn.

Det finns redan nu foreskrifter frin Socialstyrelsen nir det
giller information om tilltinkta donatorer. De krav som upp-
stills 1 artikel 7.3 féranleder inte behov av ytterligare bestimmel-
ser 1 lag. De eventuella kompletterande foreskrifter som direk-
tivets krav pd information frin tilltinkta donatorer och nir-
stiende kan foranleda bor inféras 1 svensk ritt genom ytterligare
myndighetsforeskrifter.

Personal, lokaler och utrustning

Av artikel 7.4 framgar att de kontroller som krivs fér organ- och
donatorkarakterisering ska utféras av ett laboratorium med
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limplig kvalificerad eller limplig utbildad och kompetent per-
sonal och limpliga lokaler och utrustning.

I Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvara-
tagande av organ, vivnader och celler (SOSFS 2009:30) anges
vissa krav pd de laboratorium som utfér laboratorietesterna i
anledning av donation. Det finns redan nu foreskrifter frin
Socialstyrelsen nir det giller krav pd laboratorium. Vidare
framgdr det av foreskrifterna att testerna ska utforas av ackre-
diterat laboratorium och med anvindande av CE-mirkta
medicintekniska produkter, dir det idr ullimpligt. I det att ett
laboratorium ska vara ackrediterat ligger att personalen har limp-
lig utbildning och kompetens. Det finns redan myndighets-
foreskrifter pd omridet. De krav som uppstills i artikel 7.4 om
personal, lokaler och utrustning kriver ingen ytterligare reg-
lering 1 lag. De eventuella kompletteringar som kan behovas bor
genomféras genom myndighetstoreskrifter.

Information till transplantationscentrum

Medlemsstaterna ska, enligt artikel 7.5, se till att organisationer,
inrittningar och laboratorier som arbetar med organ- och
donatorkarakterisering har limpliga rutiner som sikerstiller att
informationen om organ- och donatorkarakterisering nr trans-
plantationscentrumet i ritt tid.

Socialstyrelsen har 1 féreskrifter om donation och tillvara-
tagande av organ, vivnader och celler (SOSFS 2009:30) bland
annat angett att vid distribution av organ ska rapportering av
vissa uppgifter om donator, donationen och tillvaratagande ske
till mottagande sjukvirdsinrittning.

De ytterligare krav pd rutiner som sikerstiller att informa-
tionen om organ- och donatorkarakterisering ndr transplanta-
tionscentrum 1 ritt tid bor genomfdras 1 svensk ritt genom
myndighetsforeskrifter.
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6.7 Transport

Bedomning: Sverige uppfyller direktivets bestimmelser om
transport av organ.

Skil for bedomningen: Enligt artikel 4.1 ska medlems-
staterna se till att ett system for kvalitet och sikerhet inrittas for
att ticka alla steg 1 kedjan fr&n donation till transplantation i
enlighet med bestimmelserna 1 direktivet. Systemet for kvalitet
och sikerhet ska bla. sikerstilla antagande och tillimpning av
rutiner {or transport av organ 1 enlighet med artikel 8. T artikel 8
anges vissa krav som ska gilla f6r transporten av organ.

I artikel 8.1 a) fastslds att medlemsstaterna ska se till att de
organisationer, inrittningar eller foretag som sysslar med trans-
ort av organ ska ha limpliga rutiner som sikerstiller att organet
inte skadas under transporten och en limplig transporttid. I
artikel 8.1 b) anges de uppgifter som behdllarna f6r transport ska
mirkas med. Dessa behdllare ska mirkas med identifiering av
organisationen for tillvaratagande och den anliggning dir till-
varatagandet dgde rum, inklusive deras adress och telefon-
nummer. Identifiering av det mottagande transplantations-
centrumet ska framgd, liksom uppgift om att férpackningen
innehiller organ, med uppgift om typen av organ och, i tillimp-
liga fall, organets placering till hoger eller vinster i donatorns
kropp och anvisningen "THANTERAS VARSAMT”. Vidare ska
rekommenderade transportférhillanden, bland annat anvisningar
om att hélla behillaren vid limplig temperatur och i en limplig
stillning, anges pa behillarna. Av artikel 8.2 framgar att de krav
pd mirkning enligt artikel 8.1b) inte behover uppfyllas om
transporten sker inom samma anliggning.

Utover kraven 1 artikel 8.1 b) anges det i artikel 8.1 ¢) att de
transporterade organen ska dtf6ljas av en rapport om organ- och
donatorkarakteriseringen.

Socialstyrelsen har 1 féreskrifter om donation och tillvara-
tagande av organ, vivnader och celler (SOSFS 2009:30) angett
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bland annat vilka uppgifter som ska anges p& behillarna som
transporterar biologiskt material. T tillimpliga delar ska dessa
foreskrifter vara likvirdiga nir det giller en férpackning med
organ.

De eventuella ytterligare kompletteringar som direktivet
stiller nir det giller transport av organ bor genomféras 1 svensk
ritt genom ytterligare myndighetsforeskrifter.

6.8 Anmadlan av allvarliga avvikande hdndelser och
biverkningar

Forslag: Den virdgivare som ansvarar for tillvaratagandet av ett
organ ska till den virdgivare som ansvarar {6r transplantationen
av organet, utan drojsmél anmila misstinkta och konstaterade
allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar fére,
under eller efter tillvaratagandet som kan pdverka organets
sikerhet och kvalitet.

Den virdgivare som ansvarar for transplantationen av ett
organ ska till den virdgivare som har tillvaratagit organet, utan
drojsmal anmila misstinkta och konstaterade allvarliga av-
vikande hindelser och allvarliga biverkningar fére, under eller
efter transplantationen som kan piverka organets sikerhet och
kvalitet.

Virdgivare som angetts ovan ska se till att misstinkta och
konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
hindelser anmils till Socialstyrelsen utan dréjsmal.

Begreppen ”allvarlig avvikande hindelse”, allvarlig biverk-
ning” och ”virdgivare” ska definieras 1 lagen.

Bedomning: Det krivs inte nigra bestimmelser i den nya
lagen med anledning av bestimmelserna 1 artikel 11.5 om
sammankoppling till vivnader och celler.
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Skalen for forslagen
Direktivets bestimmelser

I artikel 11.1 uppstills krav pd att medlemsstaterna ska se till att
det finns ett system for att rapportera, utreda, registrera och
formedla relevanta och nédvindiga uppgifter om allvarliga av-
vikande hindelser som kan tillskrivas kontroll, karakterisering,
tillvaratagande, bevarande och transport av organ. Detta system
ska iven omfatta alla de allvarliga biverkningar som har kon-
staterats under eller efter en transplantation och som kan ha
samband med denna verksamhet. Enligt artikel 11.2 ska med-
lemsstaterna se till att det finns en rutin fér hantering av all-
varliga avvikande hindelser och biverkningar i enlighet med vad
som anges i systemet for kvalitet och sikerhet.

Enligt artikel 4.2 g) och h) ska systemet for kvalitet och
sikerhet sikerstilla antagande och tillimpning av rutiner {ér en
precis, snabb och kontrollerbar rapportering av allvarliga av-
vikande hindelser och biverkningar 1 enlighet med artikel 11.1
samt for hantering av allvarliga avvikande hindelser och biverk-
ningar i enlighet med artikel 11.2. Enligt artikel 11.3 ska med-
lemsstaterna sirskilt se till att det finns rutiner f6r anmilan,
inom en limplig tid, av alla allvarliga avvikande hindelser och
biverkningar till den behériga myndigheten och till den berérda
organisationen foér tillvaratagande eller transplantations-
centrumet. Det ska dven finnas rutiner fér anmilan av han-
teringsdtgirderna till den behoriga myndigheten.

Gillande ritt

Enligt 3 kap. 5 § patientsikerhetslagen (2010:659) har virdgivare
en skyldighet att snarast anmila hindelser som har medfért eller
hade kunnat medféra allvarlig vdrdskada till Socialstyrelsen.
Virdgivaren ska samtidigt med anmalan eller snarast direfter till
Socialstyrelsen ge in en utredning av hindelsen. Syftet med

66



Ds 2011:32 Genomforande av direktivet

utredningen ska vara att si ldngt mojligt klarligga hindelse-
forloppet och vilka faktorer som paverkat det samt ge underlag
for beslut om 4tgirder som ska ha till indam4l att hindra att lik-
nande hindelser intriffar pd nytt, eller att begrinsa effekterna av
sdana hindelser om de inte helt gir att forhindra (3 kap. 3 §
forsta stycket patientsikerhetslagen). Enligt 1 kap. 5§ samma
lag avses med “vdrdskada” lidande, kroppslig eller psykisk skada
eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat undvikas om ade-
kvata dtgirder hade vidtagits vid patientens kontakt med hilso-
och sjukvirden. Med ”allvarlig virdskada” avses virdskada som
ir bestiende och inte ringa, eller har lett till att patienten fitt ett
visentligt 6kat vdrdbehov eller avlidit (1 kap.5 §).

Genomforande av direktivet
Begreppen allvarlig biverkning och allvarliga avvikande hindelser

Med allvarlig avvikande hindelse” avses i artikel 3 n) 1 direktivet
varje odnskad och ovintad incident under varje steg i kedjan frin
donation till transplantation som kan leda till verféring av en
smittsam sjukdom, ir dédlig, livshotande, invalidiserande eller
medfor betydande funktionsnedsittning for patienten eller som
leder till eller forlinger sjukdom eller behov av sjukhusvird. I
direktivet om minskliga vivnader och celler och 1 bloddirektivet
finns definitioner av begreppen allvarlig komplikation” och ”all-
varlig avvikande hindelse” som i huvudsak motsvarar defini-
tionen av “allvarlig avvikande hindelse” i organdirektivet for-
utom att dessa definitioner rér vivnader, celler och blod istillet
foér organ.

Begreppet “allvarlig avvikande hindelse” bér definieras i den
nya lagen pd motsvarande sitt som har gjorts i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
vivnader och celler och i lagen (2006:496) om blodsikerhet.

I artikel 3 0) avses med begreppet “allvarlig biverkning” en
icke avsedd reaktion, diribland en smittsam sjukdom, hos den
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levande donatorn eller mottagaren som kan ha samband med
nigot steg i kedjan frin donation till transplantation, vilken ir
dédlig, livshotande, invalidiserande eller medfér betydande funk-
tionsnedsittning eller leder till eller forlinger sjukdom eller
behov av sjukhusvérd. I direktivet om minskliga vivnader och
celler finns ocksd en definition av begreppet “allvarlig biverk-
ning” som i huvudsak motsvarar definitionen av "allvarlig biverk-
ning” 1 organdirektivet férutom att denna definition ror viv-
nader och celler istillet fér organ.

Begreppet “allvarlig biverkning” bor definieras 1 den nya lagen
pd motsvarande sitt som har gjorts 1 lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler.

Vardgivare som tillvaratar och transplanterar organ

I artikel 3 k) definieras begreppet “organisation for tillvara-
tagande” som en vardinrittning, grupp eller avdelning pd ett
sjukhus, en person eller varje annan inrittning som 3tar sig eller
samordnar tillvaratagande av organ och som fitt godkinnande av
den behériga myndigheten att gora detta 1 enlighet med det
regelverk som tillimpas i den berérda medlemsstaten.

I artikel 3 r) definieras begreppet “transplantationscentrum”
som en virdinrittning, grupp eller avdelning pa ett sjukhus eller
annan organisation som genomfor transplantation av organ och
som fitt godkinnande av den behériga myndigheten att gora
detta 1 enlighet med det regelverk som tillimpas 1 den berérda
medlemsstaten.

Hantering av minskliga organ har till syfte att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och ska
dirfor betraktas som hilso- och sjukvird i hilso- och sjukvards-
lagens (1982:763) mening. Vad giller tillvaratagande och trans-
plantationer av organ krivs hégspecialiserad hilso- och sjukvard
som 1 dag endast finns tillgingligt pd sjukhus. I Sverige ir trans-
plantationsverksamheten organiserad kring fem transplanterande
kliniker. Tillvaratagande av organ frin en avliden genomférs av
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personal frin endera av dessa kliniker men ingreppen kan ske pd
intensivvirdsavdelningar runt om i Sverige. Transplantationen
sker dock alltid pd en av dessa fem kliniker. Gillande donationer
frdn levande givare dr dessa planerade och genomfors pa trans-
plantationsklinikerna. S8som virden ir organiserad i Sverige fir
de fem transplanterande klinikerna anses vara sivil organisa-
tioner for tillvaratagande som transplantationscentra enligt
direktivets definitioner i artikel 3 k) och 3 r). Dirutéver kan
intensivvardsavdelningar ute i landet ocksd vara organisationer
for tillvaratagande.

Som redogjorts for ovan under avsnitt 6.3 gors beddémningen
att svensk ritt uppfyller kravet pd godkinnande av transplanta-
tionscentra och organisationer for tillvaratagande 1 artikel 3 a) 1
direktivet.

Begreppen “organisation fér tillvaratagande” och “trans-
plantationscentrum” ir ganska otympliga och passar inte s& bra
in 1 vare sig normalt svenskt sprikbruk eller i svensk lagstiftning.
Av vad som redogjorts foér ovan framgdr att det som avses ir
sddana virdgivare som bedriver verksamhet som innefattar till-
varatagande och/eller transplantation av organ. Begreppen
”organisation for tillvaratagande” och ”transplantationscentrum”
bér inte anvindas 1 den nya lagen. Diremot bor begreppet ”vard-
givare” definieras 1 lagen. Definitionen av begreppet “vardgivare”
bér motsvara definitionen av virdgivare enligt 1 kap. 3 § patient-
sikerhetslagen.

Anmiilningsskyldighet for vardgivare som ansvarar for
tillvaratagande och transplantation av organ

Som anges i artikel 11.3 a) ska medlemsstaterna sirskilt se till att
det finns rutiner f6r anmilan av allvarliga avvikande hindelser
och allvarliga biverkningar till den berérda organisationen for
tillvaratagande och till det berérda transplantationscentrumet.
Denna anmilningsskyldighet bor regleras 1 lag. Sddana anmil-
ningar kan innehdlla uppgifter som omfattas av sekretess.
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Genom att anmilningsskyldigheten lagfists fir den iven en
sekretessbrytande effekt. Det foreslds dirfor att bestimmelser
om anmilningsskyldighet tas in i lagen.

En bestimmelse bér féras in 1 den nya lagen om att den vérd-
givare som ansvarar for tillvaratagandet av ett organ ska till den
virdgivare som ansvarar for transplantationen av organet, utan
drojsmal anmila misstinkta och konstaterade allvarliga av-
vikande hindelser och allvarliga biverkningar fére, under eller
efter tillvaratagandet som kan pdverka organets sikerhet och
kvalitet.

Vidare bor en bestimmelse féras in 1 lagen om att den vérd-
givare som ansvarar for transplantationen av ett organ ska till
den virdgivare som har tillvaratagit organet, utan drdjsmail
anmila misstinkta och konstaterade allvarliga avvikande hindel-
ser och allvarliga biverkningar som fére, under eller efter trans-
plantationen kan péverka organets sikerhet och kvalitet.

Anmiilningsskyldighet till berérd myndighet

Som anges 1 artikel 11.3 a ska medlemsstaterna sirskilt se till att
det ocksi finns rutiner f6r anmilan av allvarliga avvikande
hindelser och allvarliga biverkningar till den behériga myndig-
heten.

De krav som stills 1 direktivet nir det giller anmilan av all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande hindelser ir till stor
del upptyllda genom anmailningsskyldigheten 1 3 kap. 5 § patient-
sikerhetslagen. For att fullt ut genomfora dtagandena i artikel
11.3 i svensk lagstiftning bér dock en bestimmelse som anger
krav pd anmilningsskyldighet vid allvarliga biverkningar och all-
varliga avvikande hindelser till berérd myndighet foras in. Efter-
som Socialstyrelsen har tillsyn 6éver hilso- och sjukvirden bor
Socialstyrelsen ocksd vara den myndighet som tar emot anmailan
om allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar.
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Liknande bestimmelser finns i lagen om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler och i
lagen om blodsikerhet.

Aven om direktivet endast kriver att konstaterade allvarliga
avvikande hindelser och allvarliga biverkningar ska anmilas bér,
pd motsvarande sitt som giller enligt lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler
och lagen om blodsikerhet, iven misstinkta sidana anmilas.
Avsikten med ett sddant forfarande ir att Socialstyrelsen ska
kunna utfora ett férebyggande tillsynsarbete och kunna sitta in
tgirder s tidigt som mojligt.

Nir det giller hantering av vivnader och celler ir det vivnads-
inrittningens verksamhetschef som ska anmila allvarliga av-
vikande hindelser och biverkningar och nir det giller blod ir det
verksamhetschefen vid blodverksamheten som ska anmila
allvarliga avvikande hindelser och biverkningar. Enligt patient-
sikerhetslagen dr det diremot virdgivaren som ska anmila och
utreda hindelser som medfort eller hade kunnat medféra en
allvarlig vdrdskada. Det bér dirfér vara virdgivaren som ansvarar
for att allvarliga avvikande hindelser och biverkningar anmiils.
Att ansvar liggs hos virdgivaren speglar siledes hur patient-
sikerhetslagen ir uppbyggd med virdgivare som ir ansvarig for
att leda verksamheten pd ett sddant sitt att kravet pd god vard
uppritthdlls samt ir skyldig att fullgéra anmilningsskyldigheten
och att vidta dtgirder for att férebygga virdskador. Virdgivaren
kan dirmed utforma anmilningsskyldigheten pd det sitt som
passar bist f6r verksamheten.

Den foreslagna anmilningsplikten kommer 1 vissa delar att
innebira att anmilningspliktiga verksamheter kan bli skyldiga att
anmila bide enligt bestimmelsen 1 den nya lagen och 3 kap. 5 §
patientsikerhetslagen.
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Sammankoppling till vivnader och celler

En organdonator ir 1 ménga fall dven donator av vivnader och
celler. En donation d& organ, vivnader och/eller celler har tagits
tillvara frdn en och samma donator kallas f6r multipel donation.
I artikel 11.5 anges att medlemsstaterna ska se till att det finns en
sammankoppling mellan det rapporteringssystem som avses i
artikel 11.1 och det anmilningssystem som inforts 1 enlighet med
artikel 11.1 1 direktiv 2004/23/EG om vivnader och celler.

Sammankopplingen mellan  rapporteringssystemen  sker
genom donatorns patientjournal. Det ir i denna som det framgér
vilka organ, vivnader och celler som tagits tillvara frin en
donator samt vilka transplantationskliniker och vivnadsinritt-
ningar som tagit emot materialet. Det bér vara en rutin vid
anmilan om allvarliga avvikande hindelser och biverkningar att
den virdgivare som tagit tillvara organet dven ser om vivnader
och celler tillvaratagits frdn donatorn. Ytterligare bestimmelser
om sammankoppling mellan rapporteringssystemen avseende
organ respektive vivnader och celler bér genomféras genom
myndighetstoreskrifter.

6.9 Sparbarhet, uppgiftsskyldighet och register
6.9.1 Sparbarhet och identifiering

Bedomning: Det krivs inte ndgra bestimmelser i den nya lagen
med anledning av direktivets krav om spirbarhet och identi-
fiering 1 artikel 10. De eventuella kompletteringar som kan
behovas for att fullt ut uppfylla direktivets krav 1 artikel 10 bor
genomfoéras genom myndighetsforeskrifter.

Skilen for beddmningen: Enligt artikel 3 s) definieras ordet
“sparbarhet” som méjlighet att lokalisera och identifiera organ
under varje steg av kedjan frin donation till transplantation eller
bortskaffande. Det ska dirmed finnas en méjlighet att identifiera
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donator, mottagare och virdgivare som har tillvaratagit eller
transplanterat organet. Vidare ska det finnas mojlighet att
lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter som inte ir
personuppgifter om de produkter och material som kommer 1
kontakt med detta organ.

Av artikel 10.1 framgdr att medlemsstaterna ska se till att alla
organ som tas tillvara, férdelas och transplanteras inom med-
lemsstaten kan spiras frdn donatorn till mottagaren och omvint
for att skydda donatorernas och mottagarnas hilsa. T artikel 10.2
anfors att medlemsstaterna ska se till att ett sddant system for
identifiering av donator och mottagare tillimpas som gor det
mojligt att identifiera varje donation och var och en av de
tillhérande organen och mottagarna. Medlemsstaterna ska dirvid
se till att det for ett sddant system finns sekretessregler och
bestimmelser om uppgiftsskydd i enlighet med unionsbestim-
melser och nationella bestimmelser, sisom anges 1 artikel 16. I
artikel 16 gors vissa hinvisningar till direktivet om skydd av
personuppgifter, sekretess och sikerhet 1 behandlingen.

I artikel 10.3 stills krav pd att medlemsstaterna ska se till att
den behériga myndigheten eller andra inrittningar som deltar 1
kedjan fr8n donation till transplantation, eller bortskaffande,
bevarar de uppgifter som ir nédvindiga for att sikerstilla spar-
barhet 1 alla steg 1 kedjan fr@n donation tll transplantation, eller
bortskaffande, och den information om organ- och donator-
karakterisering som anges 1 bilagan. Detta ska ske i enlighet med
systemet for kvalitet och sikerhet. De uppgifter som krivs for
att sikerstilla fullstindig spirbarhet ska bevaras i minst 30 ir
efter donationen. Dessa uppgifter fir lagras i elektronisk form.

For sdvil donator som mottagare fors patientjournaler dver
den vird och de ingrepp som utférs. I patientdatalagen
(2008:355) finns bestimmelser om skyldigheten att féra patient-
journal. Enligt 3 kap. 2 § denna lag ir syftet med att fora en
patientjournal i férsta hand att bidra till god och siker vird av
patienten.

Sparbarheten ir av grundliggande betydelse for att kunna
kvalitetssikra verksamheten. Socialstyrelsen har meddelat fore-
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skrifter om ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet i
hilso- och sjukvirden (SOSFS 2005:12). Av dessa foreskrifter
framgdr bland annat att kvalitetssystem ska innehilla rutiner for
hur alla dtgirder som ror en viss patient ska kunna identifieras
och spdras 1 dokumentationen.

Socialstyrelsen har vidare meddelat féreskrifter om donation
och tillvaratagande av organ, vivnader och celler (SOSFS
2009:30) I dessa anges att uppgifterna om donatorns identitet
ska anges med en anonymiserad identitetsbeteckning som siker-
stiller spdrbarhet 1 minst 30 4r till donatorns identitet.

Det finns redan nu foreskrifter frén Socialstyrelsen nir det
giller sparbarhet och identifiering inom hilso- och sjukvirden.
Eventuellt ytterligare bestimmelser kan genomféras genom
myndighetsforeskrifter. Hir kan tilliggas att en liknande bedém-
ning har gjorts nir det giller spirbarhet och identifiering av
minskliga vivnader och celler 1 propositionen Genomférande av
EG-direktivet om mainskliga vivnader och celler (se prop.
2007/08:96, s. 65).

6.9.2 Register hos Socialstyrelsen

Forslag: Socialstyrelsen ska med hjilp av automatiserad behand-
ling fora ett register 6ver virdgivare som ansvarar for tillvara-
tagande och transplantation av organ. Registret har till indamail
att ge offentlighet it verksamheter som innefattar tillvaratagande
och transplantation av organ. Registret fir anvindas for tillsyn, i
forskning och fér framstillning av statistik. Registret fir i1 friga
om personuppgifter innehdlla uppgifter endast om virdgivaren
och om verksamhetschefen. Socialstyrelsen ir personuppgifts-
ansvarig for registret

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om virdgivares uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsen och om vilka uppgifter registret hos Social-
styrelsen ska innehilla.
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Skil f6r forslagen: I artikel 18.1 a) uppstills krav pd att den
behériga myndigheten ska féra ett register 6ver verksamheten
vid organisationer for tillvaratagande och transplantations-
centrum. Bland annat ska detta register innehilla aggregerade
uppgifter om antalet levande och avlidna donatorer, typ och
antal tillvaratagna, transplanterade eller p8 annat sitt
bortskaffade organ. Registret ska foras i enlighet med unions-
bestimmelser och nationella bestimmelser om skydd av person-
uppgifter och insynsskydd fér statistiska uppgifter.

Som nimns 1 avsnitt 6.3 ska den som avser att bedriva verk-
samhet som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn anmila detta till
Socialstyrelsen senast en mdnad innan verksamheten p&bérjas.
Detta framgdr av 2 kap. 1§ patientsikerhetslagen (2010:659).
Enligt 2 kap. 4 § samma lag ska Socialstyrelsen fora ett automati-
serat register over dessa anmilda verksamheter. Registret fir
anvindas for tillsyn, forskning och framstillning av statistik.
Detta register benimns virdgivarregistret.

Enligt 2 kap. 1§ patientsikerhetsforordningen (2010:1369)
ska anmilan till Socialstyrelsen innehilla uppgifter om bland
annat verksamhetens inriktning. Socialstyrelsen har utfirdat
foreskrifter och allminna r8d om anmilan av verksamheter pd
hilso- och sjukvirdens omride (SOSFS 1998:13). Av dessa fore-
skrifter framgdr att anmilan ska innehilla uppgifter om vard-
givare och organisationsnummer, verksamhetens namn och nir
den ska pdborjas samt kontaktuppgifter.

Den anmilan av verksamhet som ska goras enligt 2 kap. 1§
patientsikerhetslagen omfattar siledes inte ett krav pd att
nirmare uppgifter om verksamheten ska limnas utan endast
vilken inriktning verksamheten ska ha.

Som nimns i avsnitt 6.3. ir Socialstyrelsen central forvalt-
ningsmyndighet fér verksamhet som bland annat rér hilso- och
sjukvird och annan medicinsk verksamhet. Det ir dirfor limp-
ligt att det blir en uppgift fér Socialstyrelsen att fora ett register i
enlighet med direktivets krav 1 artikel 18.1 a).

I Sverige idr, som beskrivits 1 avsnitt 6.3, transplantations-
verksamheten organiserad kring fem transplanterande kliniker.
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Dessa kliniker finns vid Akademiska Sjukhuset i Uppsala,
Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset 1 Goteborg och Skines Universitets-
sjukhus 1 Lund och Malmé. Tillvaratagande av organ genomférs
av personal frin endera av dessa kliniker, men ingreppet kan ske
pd olika intensivvirdsavdelningar runt om 1 Sverige. Trans-
plantationen sker dock pd en av de nimnda klinikerna. De fem
transplanterande klinikerna fir anses bide 3ta sig att tillvarata
organ och genomféra transplantationer. Dirutdver kan intensiv-
vérdsavdelningar ute 1 landet ocks3 tillvarata organ.

For att genomfora artikel 18.1 a) 1 svensk ritt foreslds att
Socialstyrelsen med hjilp av automatiserad behandling ska fora
ett register 6ver de virdgivare som ansvarar for tillvaratagande
och transplantation av organ. Andaméilet med registret bor vara
att ge offentlighet &t verksamheter som innefattar tillvaratagande
och transplantation av organ. Registret bor fi anvindas for
tillsyn, forskning och framstillning av statistik. De person-
uppgifter som kan bli aktuella att registrera i registret ir uppgift
om virdgivaren och verksamhetschefen. Andra personuppgifter
in dessa bor inte {8 registreras. Socialstyrelsen bor vara person-
uppgiftsansvarig for registret.

I artikel 18.1a) anges bla. att registret ska innehilla
aggregerade uppgifter om antalet levande och avlidna donatorer,
typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pd annat sitt
bortskaffade organ. Ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
vérdgivares uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen och om vilka
uppgifter registret ska innehélla bor foras in i den nya lagen.

I artikel 18.1 ¢) anges att medlemsstaten ska se till att den
behoériga myndigheten upprittar och uppritthiller ett uppdaterat
register dver organisationer for tillvaratagande och transplanta-
tionscentrum. Detta krav genomférs genom de uppgifter som
dterfinns i virdgivarregistret och ovan foreslagna register.
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6.9.3 Forhallandet till personuppgiftslagen

Forslag: En bestimmelse foérs in 1 lagen om att personupp-
giftslagen (1998:204) ska gilla vid behandling av personuppgifter
om inget annat foljer av lagen eller foreskrifter som meddelas
med stdd av denna. En bestimmelse foérs in 1 lagen om att
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen om rittelse och skade-
stdnd ska gilla vid behandlingen av personuppgifter enligt lagen.

Skilen for forslagen

Information till den registrerade

Om inget annat f6ljer av den foreslagna lagen eller av de fore-
skrifter som meddelats med stéd av denna boér personupp-
giftslagen (1998:204) tillimpas vid behandling av personupp-
gifter. Det innebir bla. att den personuppgiftsansvarige ska
informera den registrerade om behandling som rér honom eller
henne. Den information som den personuppgiftsansvarige
sjilvmant ska limna till den registrerade ska innehélla upplys-
ningar om t.ex. den personuppgiftsansvariges identitet, indamail
med registret, vilken typ av uppgifter som ingdr i detta, vilken
kategori av personer som ir mottagare av uppgifterna och om
ritten till s.k. registerutdrag. Andra upplysningar som kan vara
av betydelse fo6r den enskilde 1 sammanhanget kan t.ex. avse de
sekretess- och gallringsbestimmelser som giller f6r uppgifterna.
Ytterligare vigledning om innebérden av informationsskyldig-
heten enligt personuppgiftslagen kan ocksd sokas 1 Datainspek-
tionens allminna rdd i imnet.

Det ir inte nédvindigt att den nu féreslagna lagen innehéller
nigra sirskilda bestimmelser om den information som ska
limnas till de personer som registreras. Det fir med tillricklig
tydlighet anses framgi av lagen och av personuppgiftslagen
vilken information som det kommer att vara aktuellt att limna
till den registrerade i enlighet med de allminna bestimmelserna i
personuppgiftslagen.
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En motsvarande bestimmelse finns 1 5 § lagen (2006:496) om
blodsikerhet och 8 § lagen (2008:286) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler.

Skadestindsskyldighet och rittelse

Enligt 48 § personuppgiftslagen ska den personuppgiftsansvarige
ersitta den registrerade for skada och krinkning av den person-
liga integriteten som en behandling av personuppgifter i strid
med den lagen har orsakat. Ersittningsskyldigheten kan 1 den ut-
strickning det ir skiligt jimkas om den personuppgiftsansvarige
visar att felet inte berodde pd honom eller henne. Eftersom
personuppgiftslagen endast giller f6r brott mot den lagen ir det
nddvindigt att i den nu féreslagna lagen inféra en bestimmelse
om skadestdndsskyldighet.

P3 samma sitt som f6r andra liknande personregister bér det
finnas en mojlighet att fa felaktiga uppgifter rittade. Eftersom de
bestimmelser om rittelse som finns i 28 § personuppgiftslagen
giller endast for uppgifter som behandlats i strid med den lagen
ir det nodvindigt att 1 lagen inféra en bestimmelse som hinvisar
till bestimmelserna i personuppgiftslagen.

En motsvarande bestimmelse finns 1 21 § lagen om blodsiker-
het och 26 § lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader och celler.

6.10 Skydd och uppféljning av levande donatorer

Bedomning: Det krivs inte ndgra bestimmelser i den nya lagen
med anledning av direktivets bestimmelser i1 artikel 15 om skydd
och uppféljning av levande donatorer.

Skilen f6r beddmningen: I artikel 15.1 anges att medlems-
staterna ska vidta alla nédvindiga dtgirder for att sikerstilla
bista mojliga skydd for levande donatorer for att tull fullo
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garantera kvaliteten och sikerheten hos de organ som ska trans-
planteras. Medlemsstaterna ska se till att levande donatorer viljs
pa grundval av uppgifter om sin hilsa och sjukdomshistoria av
personal med limpliga kvalifikationer eller limplig utbildning
och kompetens (artikel 15.2).

I 58§ lagen (1995:831) om transplantation m.m. anges att bio-
logiskt material avsett for transplantation inte fir tas frin en
levande minniska om ingreppet kan befaras medféra allvarlig fara
for givarens liv eller hilsa.

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter om donation och
tillvaratagande av organ, vivnader och celler (SOSFS 2009:30). I
foreskrifterna anges bland annat att uppgifter om den tilltinkta
levande donatorn ska inhimtas om dennes hilsa, relevanta
medicinska foérhdllanden och om eventuella riskhindelser och
riskbeteenden. Dessa uppgifter ska himtas in av hilso- och sjuk-
vdrdspersonal som har utbildning fér och ir bedémd som
kompetent for arbetsuppgiften. Eventuella kroppsundersok-
ningar av en tilltinkt donator ska goras av likare som far besluta
om ingreppet eller av annan legitimerad hilso- och sjukvérds-
personal som har utbildning fér och ir bedémd som kompetent
for uppgiften. Vidare anges att om det foreligger omstindigheter
som beddms innebira att ett ingrepp eller nigon annan &tgird
for tillvaratagande av biologiskt material kan utgora en okad risk
for en tilltinkt levande donator eller f6r en mottagare, fir den
ansvarige likaren besluta att ingreppet eller dtgirden inte ska
utforas.

Som framgir av redogorelsen ovan finns det redan myndig-
hetstoreskrifter om skydd for levande donatorer. De eventuella
ytterligare kompletteringar som direktivets krav pd skydd for
levande donatorer stiller bor genomféras 1 svensk ritt genom
ytterligare myndighetsforeskrifter.

I artikel 15.4 anges att medlemsstaterna ska striva efter att
gora en uppfoljning av levande donatorer och uppritthilla ett
system 1 enlighet med nationella bestimmelser f6r att identifiera,
rapportera om och hantera avvikelser som kan paverka det
donerade organets kvalitet och sikerhet och dirmed mottagarens
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sikerhet samt allvarliga biverkningar hos den levande donatorn
som kan bero p& donationen.

Enligt punkt 23 i ingressen till direktivet ir indamailsenlig
uppfoljning av levande donatorer en internationellt erkind
dtgird for att skydda levande donatorer och en sddan uppféljning
bidrar ocks8 till att sikerstilla organens kvalitet och sikerhet.

I Sverige kallas levande donatorer till efterféljande kontroller,
den forsta tre manader efter ingreppet, den andra efter ett &r och
direfter kallas patienten till kontroll var femte &r livet ut. Denna
kontinuerliga uppféljning sker 1 enlighet med de riktlinjer som
dragits upp av Scandiatransplant och kontrollerna utférs vid de
sjukhus dir givaren dr bosatt. Uppféljningen sker inom det krav
pid god vird som anges i 2a§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763). Om det vid efterkontrollen identifieras allvarliga
biverkningar eller allvarliga avvikande hindelser ska detta rappor-
teras enligt den bestimmelse hirom som foreslds 1 avsnitt 6.8 1
anledning av direktivets artikel 11. Hirutéver finns bestimmel-
serna 1 3 kap. 5 § patientsikerhetslagen (2010:659) om att vird-
givare har en skyldighet att snarast anmila hindelser som har
medfort eller hade kunnat medféra allvarlig vrdskada till Social-
styrelsen. Virdgivaren ska samtidigt med anmilan eller snarast
direfter tll Socialstyrelsen ge in en utredning av hindelsen.
Syftet med utredningen ska vara att sd lingt mojligt klarligga
hindelseforloppet och vilka faktorer som paverkat det samt ge
underlag fo6r beslut om 4tgirder som ska ha till indamadl att
hindra att liknande hindelser intriffar pd nytt, eller att begrinsa
effekterna av sidana hindelser om de inte helt gir att férhindra
(3 kap. 3 § forsta stycket patientsikerhetslagen)

I artikel 15.3 anges att medlemsstaterna ska se till att det upp-
rittas ett register eller en forteckning over de levande dona-
torerna 1 enlighet med unionsbestimmelser och nationella
bestimmelser om skydd av personuppgifter och insynsskydd for
statistiska uppgifter. I artikeln anges inte nigot indamil for
detta register eller férteckning. Det syfte som kan avses dr vad
som anges 1 punkt 23 i ingressen, dvs. en indamalsenlig uppfélj-
ning av levande donatorer for att skydda dessa och fér att bidra
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till att sikerstilla de givna organens kvalitet och sikerhet, vilket i
sin tur skyddar den som har mottagit ett organ.

Patientdatalagen (2008:355) ir tillimplig vid vardgivares
behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden.
Enligt 3 kap. 1 § patientdatalagen ska en patientjournal féras vid
vdrd av patienter. En patientjournal fir endast innehilla de upp-
gifter som behovs f6r de indamil som anges 1 2 kap. 4 § forsta
stycket 1 och 2 (3 kap. 5 §). Av 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2
framgar att personuppgifter far behandlas inom hilso- och sjuk-
virden om det behovs bl.a. for

1. att fullgéra de skyldigheter att féra patientjournal enligt
3 kap. och uppritta annan dokumentation som behévs i och for
varden av patienter, eller

2. administration som rér patienter och som syftar till att ge
vird i enskilda fall eller som annars féranleds av vird i enskilda
fall.

En patientjournal ska innehilla de uppgifter som behovs for
en god och siker vird av patienten (3 kap. 6 § forsta stycket).
Om uppgifterna finns tillgingliga, ska en patientjournal alltid,
enligt 3 kap, 6 § andra stycket, innehilla féljande:

1. uppgift om patientens identitet,

2. visentliga uppgifter om bakgrunden till virden,

3. uppgift om stilld diagnos och anledning till mera
betydande &tgirder,

4. visentliga uppgifter om vidtagna och planerade 3tgirder,
och

5. uppgift om den information som limnats till patienten och
om de stillningstaganden som gjorts 1 frdga om val av behand-
lingsalternativ och om méjligheten till en férnyad medicinsk
bedémning.

De uppgifter som enligt patientdatalagen ska foras 1 patient-
journalen bér vara tillrickliga for att uppfylla direktivets dliggan-
den om en indaméilsenlig uppfoljning av levande donatorer pi
individnivd for att skydda dessa och for att bidra till att siker-
stilla de givna organens kvalitet och sikerhet, vilket 1 sin tur
ocksd skyddar de som har mottagit organ.
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Enligt artikel 15.3 ska medlemsstaterna ocksd se till att det
upprittas ett register eller en férteckning éver de levande dona-
torerna i enlighet med unionsbestimmelser och nationella
bestimmelser om skydd av personuppgifter och insynsskydd for
statistiska uppgifter. I avsnitt 6.9.2 foreslds Socialstyrelsen fora
ett register med uppgifter 6ver organisationer for tillvaratagande,
transplantationscentra, verksamhetschef och om den verksamhet
som bedrivs. Registret foreslds bl.a. anvindas f6r framstillning av
statistik.

Sammanfattningsvis bedéms de uppgifter som 1 dag enligt
patientdatalagen ska f6ras in 1 donators och mottagarens patient-
journaler tillsammans med det féreslagna registret hos Social-
styrelsen (se avsnitt 6.9.2) vara tillrickligt f6r att fullt ut uppfylla
dtagandena i artikel 15.3 och 15.4.

6.11 Samtycke till tillvaratagande

Bedémning: Sverige uppfyller dtagandena 1 artikel 14 om krav pd
samtycke vid tillvaratagande av organ.

Skil for beddmningen: I artikel 14 anges att tillvaratagandet
av organ fir genomféras forst efter att alla gillande krav 1 den
berérda medlemsstaten rérande samtycke, godkinnande eller av-
saknad av invindningar har uppfyllts.

I lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestimmel-
ser om samtycke frin avlidna respektive levande minskliga givare
av biologiskt material, dvs. bland annat organ. Dir anges bl.a. att
biologiskt material fir tas frén en avliden eller levande minniska
under férutsittning att denne har givit sitt samtycke till detta.
Nir det giller avlidna givare kan tillvaratagande dven ske om det
pd annat sitt kan utredas att dtgirden skulle std 1 6verens-
stimmelse med den avlidnes instillning (3§ férsta stycket).
Organ fir dock tas tillvara om den avlidne inte har skriftligen
motsatt sig ett sidant ingrepp eller uttalat sig mot det eller det av
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annat skil finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot
den avlidnes instillning (3 § andra stycket). I detta fall f&r dock
ingrepp inte goras om ndgon som stdtt den avlidne nira mot-
sitter sig det. Om det finns personer som sttt den avlidne nira
fir ingrepp inte foretas innan ndgon av dessa har underrittats om
det tilltinkta ingreppet och om ritten att férbjuda det. Den
underrittade ska ges skilig tid att ta stillning till ingreppet (4 §).
Ar uppgifterna om den avlidnes instillning motstridiga eller
finns det annars sirskilda skil mot ingreppet, fir ingreppet inte
genomforas (3 § tredje stycket).

Biologiskt material avsett f6r transplantation eller annat
medicinskt indamél fir tas frin en levande minniska endast om
han eller hon har samtyckt till det. Om det organ eller material
som ska tas inte dterbildas eller om ingreppet pd annat sitt kan
medfora beaktansvird skada eller oligenhet for givaren, ska
samtycket vara skriftligt (6 §). Nir det giller ingrepp pd den som
ir underdrig eller som pd grund av psykisk stérning saknar for-
mdga att limna samtycke, ska samtycke limnas av virdnads-
havare, god man eller férvaltare. Ingreppet fir dock inte goras
mot givarens vilja.

Av redogérelsen ovan framgdr att Sverige uppfyller &tagan-
dena 1 artikel 14.

6.12  Frivilliga donationer utan ekonomisk
ersattning

Bedomning: Sverige uppfyller dtagandena i artiklarna 13.1, 13.2
och 13.3 om att donation av organ ska vara frivilligt och utan
ekonomisk ersittning.

Skilen f6r bedomningen: Enligt artiklarna 13.1 och 13.2 ska
medlemsstaterna se till att donation av organ frin avlidna och
levande donatorer sker frivilligt utan ekonomisk ersittning.
Principen att det inte fir férekomma nigon betalning ska
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emellertid inte hindra att kompensation utgir till levande dona-
torer, under forutsittning att kompensationen strikt utgdr for
utgifter och inkomstférlust 1 samband med donationen. For
dessa fall ska medlemsstaterna faststilla enligt vilka villkor kom-
pensation fir beviljas, samtidigt som férekomsten av eventuella
ekonomiska incitament eller fordelar f6r en potentiell donator
undviks. Enligt artikel 13.4 ska medlemsstaterna sikerstilla att
tillvaratagandet av organ utférs pd ideell grund.

Som anges 1 avsnitt 6.11 krivs enligt svensk lagstiftning sam-
tycke frin donatorer innan donation fér ske.

Det finns i 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. ett férbud mot handel med organ eller annat biologiskt
material. Detta innebir att det bland annat 4r férbjudet att mot
betalning donera organ. Det ir dock inte straffbart att som dona-
tor ta emot ersittning for kostnader for att medverka vid dona-
tionen, till exempel resekostnader.

Landsting, och kommuner som inte tillhér landsting (sjuk-
vardshuvudmin), ska, i friga om personer som ir forsikrade for
bosittningsbaserade férméiner enligt 4 och 5 kap. socialfér-
sikringsbalken, limna ersittning for resekostnad vid sjukresor i
de fall som nimns i lagen (1991:419) om resekostnadsersittning
vid sjukresor. Enligt sistnimnda lag ska ersittning for resekost-
nader limnas i1 samband med oppen hilso- och sjukvird som
anordnas av staten, ett landsting eller en kommun som inte ingir
i ett landsting. Det finns ingen statlig reglering av hur
ersittningen ska beriknas 1 dessa fall, utan det ir sjukvirds-
huvudminnen som bestimmer grunder fér berikningen. Det ir
ocksd sjukvirdshuvudminnen som betalar ersittningen. Dessa
utgifter gottgors genom generella statsbidrag.

Den som donerar organ enligt transplantationslagen kan ha
ritt till sjuklén eller sjukpenning till f6ljd av ingrepp 1 samband
med donation eller férberedelse f6r donation av organ. En per-
son som har ritt till sjuklon eller sjukpenning kan dven ha
mojlighet att {8 sirskilt hogriskskydd, vilket innebir att For-
sikringskassan beslutar att donatorn har ritt tll ersittning redan
frdn forsta dagen av sjukperioden och alltsd slipper karensdag.
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I svensk lagstiftning finns redan bestimmelser att donationer
ska ske frivilligt och att den ersittning som kan utgd endast ir
begrinsad till utgifter som hinfér sig till donationen. Svensk lag-
stiftning upptyller siledes dtagandena i artikel 13.1, 13.2 och 13.4
1 direktivet.

6.13 Marknadsféring och reklam till stéd for
donation

Bedomning: Sverige uppfyller dtagandena 1 artikel 13.3 angiende
marknadsféring och reklam till st6d fér donation.

Skil for bedomningen: Enligt artikel 13.3 i direktivet ska
medlemsstaterna forbjuda annonsering betriffande behovet av
eller tillgdngen pd organ om syftet ir att erbjuda eller erhilla
ekonomisk vinning eller jimférbar fordel.

En annonsering som skulle inrikta sig pd behovet av eller till-
gdngen pd organ i syfte att erbjuda eller erhlla ekonomisk
vinning eller annan férdel, skulle kunna leda till ett brott mot det
forbud mot handel med biologiskt material som finns i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. En s&dan marknads-
foring skulle alltsd strida mot den s.k. lagstridighetsprincipen
och vara otilldten enligt svensk ritt.

Direktivets krav 1 artikel 13.3 fir sdledes anses vara uppfyllt i
svensk ritt.
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6.14  Tystnadsplikt och sekretess

Bedomning: Bestimmelserna 1 25 kap. 1§ offentlighets- och
sekretesslagen ir tillimpliga. Genom dessa bestimmelser upp-
fyller Sverige dtagandena i artikel 16 om tystnadsplikt och sekre-
tess.

Sverige har genomfért dataskyddsdirektivet i svensk ritt och
Sverige uppfyller dirmed &tagandena i artikel 16 om skydd av
personuppgifter.

Skil for bedomningen: Enligt artikel 16 ska medlemsstaterna
se till att den grundliggande ritten till skydd av personuppgifter
skyddas fullt ut och effektivt inom all verksamhet fér donation
och transplantation av organ, i enlighet med unionsbestimmelser
om skydd av personuppgifter, sisom direktiv 95/46/EG (nedan
dataskyddsdirektivet) och sirskilt artiklarna 8.3, 16, 17 och 28.2 1
det direktivet. Medlemsstaterna ska enligt dataskyddsdirektivet
vidta de dtgirder som behovs for att se till att uppgifterna be-
handlas med sekretess och sikerhet 1 enlighet med artiklarna 16
och 17 1 det direktivet. All otilliten dtkomst till uppgifter eller
system som gor det mojligt att identifiera donator eller mot-
tagare ska medfora sanktioner i enlighet med artikel 23 1 direktiv
2010/53/EU. Vidare ska medlemsstaterna se till att donatorer
och mottagare, vars uppgifter behandlas inom ramen f6r detta
direktiv, inte kan identifieras, férutom nir det ir tillitet enligt
artikel 8.2 och 8.3 1 dataskyddsdirektivet och enligt de nationella
bestimmelser som genomfér det direktivet. All anvindning av
system eller uppgifter som gér det mojligt att identifiera dona-
torer eller mottagare i syfte att spira donatorer eller mottagare
av andra skil dn de som tillts enligt artikel 8.2 och 8.3 1 data-
skyddsdirektivet, inbegripet medicinska skil, och nationella
bestimmelser som genomfér det direktivet, ska medféra sank-
tioner 1 enlighet med artikel 23 1 direktiv 2010/53/EU. Vidare
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ska medlemsstaterna se till att de principer om uppgifternas
kvalitet som anges i artikel 6 i dataskyddsdirektivet uppfylls.

Sekretess

Enligt 25 kap. 1§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
giller sekretess inom hilso- och sjukvirden for uppgift om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhdllanden, om
det inte stir klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller ndgon nirstdende till denne lider men. Sekretessreglering 1
25 kap. 1 § sekretesslagen omfattar alla de uppgifter som kan bli
aktuella vid donation och transplantation av organ. Den sekre-
tess som anges 1 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen om-
fattar endast hilso- och sjukvirdspersonal i det allminnas verk-
samhet. Hilso- och sjukvdrdspersonal som arbetar inom privat
verksamhet 8liggs tystnadsplikt enligt 6 kap. 12 § patientsiker-
hetslagen (2010:659). Emellertid utfors tillvaratagande och
transplantationer av organ endast inom allmin verksamhet,
varvid 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen ir tillimplig.
Sammanfattningsvis fir svensk lagstiftning anses uppfylla
dtagandena i artikel 16 om sekretess.

Skydd av personuppgifter

Dataskyddsdirektivet genomférdes 1 svensk ritt genom person-
uppgiftslagen  (1998:204). Patientdatalagen (2008:355) ir
tillimplig vid virdgivares behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvirden. I 1 kap. 4 § patientdatalagen anges att
personuppgiftslagen giller vid sddan behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden som ir helt eller delvis
automatiserad eller dir uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ir
tillgingliga for sokning eller sammanstillning enligt sirskilda
kriterier, om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter som
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meddelats med st6d av denna lag. Socialstyrelsen har genom 3 §
patientdataférordningen (2008:360) bemyndigats att i samrid
med Datainspektionen meddela foreskrifter som behdvs for
verkstilligheten av patientdatalagen i friga om sikerhetstgirder
vid hel eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter.

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation
och tillvaratagande av organ, vivnader och celler anges att all rel-
evant dokumentation 1 anledning av organdonation och organ-
transplantation ska bevaras i enlighet med patientdatalagen.
Vidare uppstills det krav i féreskrifterna om att det informa-
tionssystem som anvinds for dokumentation och rapportering
av uppgifter om donatorer och donationer samt tillvaratagande
ska bland annat sikerstilla att obehoriga inte fir tillgdng till
uppgifterna, information inte limnas ut utan stdd i lag eller for-
ordning, och att donatorns identitet inte avsldjas f6r mottagaren
eller hans eller hennes nirstiende, virdnadshavare, gode man
eller férvaltare och omvint.

Sammanfattningsvis uppfyller Sverige direktivets dtagande 1
artikel 16 om skydd av personuppgifter.

Sikerbet i behandlingen

Av artikel 17 i dataskyddsdirektivet anges bland annat att med-
lemsstaterna ska foreskriva att den registeransvarige ska genom-
fora limpliga tekniska och organisatoriska atgirder for att
skydda personuppgifter frin forstéring genom olyckshindelse
eller otillitna handlingar eller forlust genom olyckshindelse samt
mot indringar, otilliten spridning av eller otilldten tillging till
uppgifterna, och mot varje slag av otilliten anvindning.

Artikel 17 i dataskyddsdirektivet ir genomférd i svensk ritt
genom 30§ andra stycket och 31§ personuppgiftslagen
(1998:204).

I 7 kap. 9 § Socialstyrelsen foreskrifter (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av organ, vivnader och celler anges
att det informationssystem som anvinds fér dokumentation och
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rapportering av uppgifter om donatorer och donationer samt till-
varatagande ska sikerstilla att uppgifterna inte férstérs genom
brand, skadegorelse eller pd nigot annat sitt. Det ska dven
sikerstillas att obehoriga inte far tillgdng till uppgifterna och att
uppgifter inte kan liggas till, tas bort eller indras av obehoriga.
Det ska dock finns rutiner fér rittelse vid bristande 6verens-
stimmelse mellan uppgifter. Vidare ska det sikerstillas att
information inte limnas ut utan stéd 1 lag eller férordning och
att en donators identitet inte avsldjas for mottagaren eller hans
eller hennes nirstiende, vdrdnadshavare, gode man eller for-
valtare och omvint. Sverige fir anses uppfylla kravet enligt
artikel 16 om sikerhet i behandlingen av personuppgifter.

Sanktioner

Enligt artikel 16 ska all otilliten dtkomst till uppgifter eller sy-
stem som gor det mojligt att identifiera donator eller mottagare
medfora sanktioner i enlighet med artikel 23 i direktivet. Vidare
ska all anvindning av system eller uppgifter som goér det mojligt
att identifiera donatorer eller mottagare i syfte att spira dona-
torer eller mottagare av andra skil 4dn de som tilldts enligt artikel
8.2 och 8.3 i dataskyddsdirektivet, inbegripet medicinska skil,
medfora sanktioner i enlighet med artikel 23 i direktivet. I artikel
23 i direktivet anges att medlemsstaterna ska faststilla bestim-
melser om tillimpliga sanktioner fér évertridelser av de natio-
nella bestimmelser som antagits enligt detta direktiv och vidta
alla 8tgirder som krivs for att se till att de genomfors. Sank-
tionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.
Enligt 4 kap. 9c¢§ brottsbalken kan den som olovligen
bereder sig tillgdng till en uppgift som ir avsedd f6ér automa-
tiserad behandling eller olovligen dndrar, utplinar, blockerar eller
i register for in en sddan uppgift domas f6r dataintring till boter
eller fingelse 1 hogst tv ar. Vidare kan nimnas att det 1 20 kap.
3 § brottsbalken anges att om nigon rojer uppgift, som han eller
hon ir pliktig att hemlighdlla enligt lag eller annan férfattning
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eller enligt férordnande eller forbehdll som har meddelats med
stdd av lag eller annan férfattning, eller utnyttjar han eller hon
olovligen sddan hemlighet, démes, om girningen inte ir sirskilt
belagd med straff, fér brott mot tystnadsplikt till boter eller
fingelse 1 hogst ett &r. Den som av oaktsamhet begdr sidan
girning domes till boter. I ringa fall déms dock inte till ansvar.

Sammanfattningsvis fir Sverige anses uppfylla dtagandena i
artikel 16 om sanktioner.

6.15 Personalens kvalifikationer och utbildning

Bedomning: Det krivs inga ytterligare lagbestimmelser 1 anled-
ning av direktivets dtagande i artiklarna 4.3 och 12 om virdper-
sonalens kompetens och utbildning.

Skil f6r beddmningen: Enligt artikel 12 1 direktivet ska med-
lemsstaterna se till att virdpersonal som arbetar i kedjan frin
donation till transplantation, eller bortskaffande, har limpliga
kvalifikationer eller limplig utbildning och kompetens for att
kunna utféra dessa uppgifter och att den ges den indamélsenliga
utbildning som avses 1 artikel 4.3.

I artikel 4.3 anges att systemet f6r kvalitet och sikerhet ska se
till att den virdpersonal som arbetar i nigot av stegen i kedjan
frdn donation till transplantation eller bortskaffande har limpliga
kvalifikationer eller limplig utbildning och kompetens samt
utarbeta sirskilda utbildningsprogram fér denna personal. Enligt
artikel 17.2 a) ska den behoriga myndigheten 1 synnerhet vidta
dtgirder for att inritta och uppritthdlla ett system for kvalitet
och sikerhet enligt artikel 4.

Hilso- och sjukvirden ska bedrivas si att den uppfyller
kraven pd god vird, vilket bland annat innebir att patientens
behov av trygghet 1 virden och behandlingen ska tillgodoses. Av
stor betydelse for att patienterna ska kinna sddan trygghet ir att
personalen har limplig utbildning och kompetens. Dir det
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bedrivs hilso- och sjukvird ska det enligt 2 e § hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) finnas den personal, de lokaler och den
utrustning som behdvs for att god vird ska kunna ges.

Enligt 3 kap. 1§ patientsikerhetslagen (2010:659) ska vérd-
givaren planera, leda och kontrollera verksamheten pi ett sitt
som leder till att kravet pd god vird i hilso- och sjukvirdslagen
uppritthills. Enligt férarbetena innebir detta bland annat att det
ska dligga vardgivaren att vidta de &tgirder som behévs for
sikerstillande av patientsikerheten. Enligt férarbetena innefattar
detta dven en skyldighet att tillse att de som arbetar 1 verksam-
heten har ritt kompetens for sina arbetsuppgifter samt att de i
ovrigt fullgor sina dligganden pd ett korreke sitt. I detta ligger
ocksd ett ansvar for att se till att eventuella brister 1 kunskap eller
kompetens hos personalen itgirdas genom limplig fortbildning
(prop. 2009/10:210, s. 90).

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om lednings-
system for kvalitet och patientsikerhet 1 hilso- och sjukvirden
finns bestimmelser om rutiner som tillgodoser att personalen
har den kompetens som krivs for att utféra arbetsuppgifterna
och planer fér personalens kompetensutveckling utifrdn
verksamhetens behov. Vidare finns det i Socialstyrelsen fore-
skrifter (SOSEFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av
organ, vivnader och celler anges bestimmelser om att vird-
givaren ska ansvara for att sjukvirdsinrittningar som har
ansvaret f6r donation eller tillvaratagande av biologiskt material
har tillgdng till personal med den kompetens och erfarenhet som
behovs for att sikerstilla att ingrepp eller ndgon annan 4tgird for
tillvaratagande endast utférs om forutsittningarna 1 lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. foreligger. Personal ska dven ha den
kompetens och erfarenhet som behévs for att sikerstilla att
urvalet av donatorer gérs med hinsyn tagen till mottagarens
sikerhet och att kraven pd levande donatorers sikerhet uppfylls.

Det krivs inga ytterligare lagbestimmelser 1 anledning av
direktivets krav i artikel 12 om virdpersonalens kompetens och
utbildning. Sikerstillande och antagandet av de rutiner som
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beskrivs 1 artikel 4.3 bor genomféras genom myndighetsfore-
skrifter. De eventuella kompletteringar som direktivets krav om
virdpersonalens kompetens och utbildning kan féranleda bér
genomforas 1 svensk ritt genom ytterligare myndighetsfore-
skrifter.

6.16  Organutbyte med tredje land

Forslag: Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om organutbyte med land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet och med tredje land.

Skilen for forslaget: Av artikel 20 framgdr att medlems-
staterna ska se till att organutbyte med tredjelinder 6vervakas av
den behériga myndigheten. I detta syfte fr den behoriga myn-
digheten och europeiska organisationer fér organutbyte sluta
avtal med motparter i tredjelinder. Medlemsstaterna kan dele-
gera Overvakningen av organutbyte med tredjelinder till
europeiska organisationer {or organutbyte.

Vidare anges 1 artikeln att organutbyte med tredjeland endast
far tilldtas om organen kan spdras frén donatorn till mottagaren
och omvint, och organen uppfyller kvalitets- och siker-
hetsnormer som ir likvirdiga med dem som faststills i direk-
tivet.

Enligt artikel 21 fir medlemsstaterna sluta eller tillita den
behoériga myndigheten att sluta avtal med europeiska organisa-
tioner for organutbyte, under férutsittning att sddana organisa-
tioner kan garantera att de uppfyller kraven i direktivet.

Enligt uppgift frin Socialstyrelsen har Scandiatransplant ut-
format riktlinjer for organutbyte med linder utanfér Norden.
Enligt dessa riktlinjer kan en medlem i Scandiatransplant ingd en
overenskommelse om samarbete om transplantation av icke-
nordiska medborgare. En sidan 6verenskommelse ska godkinnas
av  Scandiatransplants styrelse. Vidare har flera 6verens-
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kommelser om organutbyte slutits mellan Scandiatransplant och
ett flertal europeiska organisationer.

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation
och tillvaratagande av organ, vivnader och celler anges bland
annat att virdgivaren ska ge skriftliga direktiv och sikerstilla att
organ endast utlimnas till en sjukvirdsinrittning 1 Sverige eller 1
ett annat land inom eller utanfér Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet som kan uppfylla kvalitets- och sikerhetskrav
likvirdiga med de krav som har faststillts av Scandiatransplant
for det nordiska samarbetet inom transplantationsomréadet.

Scandiatransplant ir en férening med site 1 Danmark. Det ir
oklart vilket lagstod denna foérening har nir det giller att ut-
arbeta riktlinjer och ingd 6verenskommelser med andra linder.
Ett bemyndigande bor dirfor inféras i lagen om att regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer fir meddela fore-
skrifter om organutbyte med land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet och med tredje land.

6.17 Sanktioner

Bedomning: Det krivs inte nigra bestimmelser i den nya lagen
med anledning av direktivets bestimmelser om sanktioner i
artikel 23.

Skil for beddmningen: Enligt artikel 23 ska medlemsstaterna
faststilla bestimmelser om tillimpliga sanktioner fér 6ver-
tridelser av de nationella bestimmelser som antagits enligt direk-
tivet och vidra alla dtgirder som krivs for att se till att de genom-
fors. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och av-
skrickande. Eftersom inget annat anges overldts 8t medlems-
staterna att avgéra om sanktionerna ska vara straffrittsliga
och/eller administrativa. Huvudsaken ir att sanktionerna ir
etfektiva, proportionella och avskrickande.
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I Sverige har vi sdvdl straffrittsliga sanktioner som
administrativa sanktioner som kan bli tillimpliga. Nedan redo-
gors f6r ndgra av dessa.

Straffbestimmelser

Enligt 14 § lagen (1995:831) om transplantation m.m. (trans-
plantationslagen) kan den som med uppsét utfor ingrepp pa eller
tar biologiskt material frdn levande eller avliden minniska 1 strid
med transplantationslagen démas till boter.

I 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk identitet m.m. stad-
gas ett forbud mot handel av biologiskt material. Den som 1
vinstsyfte tar, dverlimnar, tar emot eller férmedlar biologiskt
material frdn en levande eller avliden minniska déms till boter
eller fingelse 1 hogst tvd dr. Till samma straff déms den som
anvinder eller tar tillvara sidant material f6r transplantation
trots insikt om att materialet tagits, 6verlimnats, tagits emot
eller férmedlats i vinstsyfte. I ringa fall ska inte démas till ansvar.

Vidare kan den som av grov oaktsambhet, t.ex. pd grund av
bristande sikerhetsrutiner utsitter patienter for livsfara eller fara
for svar kroppsskada gora sig skyldig till framkallande av fara for
annan enligt 3 kap. 9 § brottsbalken.

Administrativa sanktioner

Enligt 7 kap. 23-27 §§ patientsikerhetslagen (2010:659) ska
Socialstyrelsen vidta dtgirder mot nigon inom hilso- och sjuk-
virden som brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet
som stdr under styrelsens tillsyn. Socialstyrelsen kan féreligga
vardgivare vid vite att fullgora sina skyldigheter att bedriva ett
systematiskt patientsikerhetsarbete enligt 3 kap. patientsiker-
hetslagen. Detta giller under férutsittning att det finns skil att
befara att underldtenheten medfér fara for patientsikerheten
eller sikerheten for andra och det inte ir uppenbart obehovligt.
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Om ett foreliggande inte foljs och om missférhillandena
utgdr en fara for patientsikerheten eller annars ir av allvarligt
slag, far Socialstyrelsen helt eller delvis forbjuda verksamheten.
Socialstyrelsen fir dven, utan foregiende foreliggande, helt eller
delvis forbjuda verksamheten om den utgér pitaglig fara for
patienters liv, hilsa eller personliga sikerhet 1 6vrigt.

Socialstyrelsen kan dven vidta dtgirder mot hilso- och sjuk-
vardspersonal som inte fullgér sina skyldigheter enligt patient-
sikerhetslagen eller annan féreskrift som giller hilso- och sjuk-
virdsverksamhet. Socialstyrelsen dr dven under vissa forutsitt-
ningar skyldigt att anmila virdgivare och hilso- och sjukvirds-
personal till tal om misstanke om brott foreligger.

Vidare ska Socialstyrelsen till Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd anmila om Socialstyrelsen anser att det finns skil for
beslut om proévotid, dterkallelse av legitimation eller dterkallelse
av annan behorighet att utéva yrke inom hilso- och sjukvirden.

Sammanfattande bedomning

Sammanfattningsvis fir de straffrittsliga och administrativa
sanktionerna som redogjorts for ovan anses uppfylla dtagandet
nir det giller sanktioner for 6vertridelser av direktivet. Sank-
tionerna bedéms dven leva upp till kravet pd att vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Sverige fir sdledes anses upp-
fylla dtagandet 1 artikel 23 om sanktioner.

6.18 Ytterligare bemyndiganden

Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela ytterligare foreskrifter om vardgivare
som tillvaratar och transplanterar organ och om hanteringen av
organ som behovs till skydd fér liv och hilsa.
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Skil for forslaget: I 31§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) anges att kvaliteten i verksamheten ska systematiskt
och fortldpande utvecklas och sikras. Vidare anges det 1 32§
andra stycket samma lag att regeringen fir overldta till Social-
styrelsen att meddela foreskrifter till skydd for enskilda. I for-
ordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden foér Social-
styrelsen att meddela féreskrifter m.m. har Socialstyrelsen
bemyndigats att meddela féreskrifter om hilso- och sjukvird
enligt 32 § hilso- och sjukvardslagen till skydd for enskilda, samt
getts mojlighet att meddela de ytterligare foreskrifter som
behovs for verkstilligheten av 31 § hilso- och sjukvardslagen och
transplantationslagen.

Med hinsyn till dtagandena enligt direktivet finns det behov
av att delegera normgivningskompetens till regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer. Ett bemyndigande av mer
generell karaktir bor dirfér tas in 1 lagen (jfr. t.ex. 32 § lagen
[2006:496] om blodsikerhet och 38§ lagen [2008:286] om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga viv-
nader och celler).

De foreskrifter som kan behévas ir exempelvis bestimmelser
om system for kvalitet och sikerhet, organ- och donator-
karakterisering fore transplantation, spirbarhet, riktlinjer for
anmilningsskyldighet m.m.

For att komplettera och underlitta tillimpningen av den nya
lagen kan, forutom foreskrifter, dven allminna rid behovas.

6.19 Ilkrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Forslag: Lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga organ ska trida 1 kraft den 27 augusti 2012.

Bedomning: Det krivs inga Overgingsbestimmelser med
anledning av den nya lagen.
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Skilen for bedomningen: Enligt artikel 31.1 ska medlems-
staterna sitta 1 kraft de lagar och andra férfattningar som ir
nddvindiga for att genomféra direktivet senast den 27 augusti
2012. Medlemsstaterna ska genast informera kommissionen om
detta.

Ett genomforande av direktivet kriver idndringar 1 lag. Som
redogjorts f6r ovan 1 detta kapitel féreslds en ny lag om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga organ.

Innan lagférslagen foreliggs riksdagen méste flera olika steg
passeras. Forst méste lagforslagen remissbehandlas. Direfter ska
lagridet yttra sig 6ver lagforslaget. En proposition beriknas
kunna limnas tll riksdagen 1 mars 2012. Direfter behéver riks-
dagen tid for att behandla foérslagen 1 propositionen innan riks-
dagen kan fatta beslut. Slutligen ska lagférslagen publiceras i
Svensk forfattningssamling fyra veckor fore ett ikrafttridande.

Som nimnts ovan ska medlemsstaterna ha genomfért direk-
tivet 1 nationell ritt senast den 27 augusti 2012. Den nya lagen
bor dirfér trida i1 kraft senast den 27 augusti 2012.

Nir det giller eventuella 6vergingsbestimmelser gors bedom-
ningen att inga sddana krivs med anledning av den nya lagen.
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/ Ekonomiska konsekvenser

Bedomning: Forslagen kommer sammantaget inte innebira ni-
gon kostnadsokning fér myndigheter och landsting.

Skilen for bedomningen: I promemorian féreslds en ny lag
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
organ. Den foreslagna lagen innehiller bestimmelser om kvali-
tets- och sikerhetsnormer f6r minskliga organ avsedda for
transplantation och syftet med lagen ir att skydda minniskors
hilsa.

I promemorian gors bedomningen att Sverige uppfyller fler-
talet av bestimmelserna 1 organdirektivet. Socialstyrelsen foreslds
dock med hjilp av automatiserad behandling féra ett register
over virdgivare som ansvarar for tillvaratagande och transplanta-
tion av organ. Registret har till indamadl att ge offentlighet &t
verksamheter som innefattar tillvaratagande och transplantation
av organ. Registret fir anvindas f6r tillsyn, 1 forskning och for
framstillning av statistik. Emellertid 4r ingen storre kostnad for-
enad med detta eftersom verksamheterna ir {8 och det blir en
l6pande hantering.

Eventuella kompletterande bestimmelser bér genomféras ge-
nom myndighetsforeskrifter.
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8 Forfattningskommentar

Forslag till lag om kvalitets- och sakerhetsnormer vid
hantering av méanskliga organ

Lagen innehéller bestimmelser f6r att Sverige fullt ut ska kunna
genomfora dtagandena i Europaparlamentets- och rddets direktiv
2010/53/EU av den 7juli 2010 om kvalitets- och sikerhets-
normer f6r minskliga organ avsedda f6r transplantation (EUT L
207, 6.8.2010, 5. 14).

Allmdnna bestammelser

Innehdll och syfte
1§

I paragrafen anges lagens dvergripande innehdll och syfte. Para-
grafen har sin grund i artikel 1 1 direktivet och behandlas 1 avsnitt
6.2. Liknande bestimmelse finns 1 1 § lagen (2006:496) om blod-
sikerhet och 1§ lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av minskliga vivnader och celler.
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Definitioner

2§
I denna paragraf definieras nigra begrepp som anvinds i lagen.
Definitionen av begreppet “organ” behandlas i avsnitt 6.2.
Definitionerna av begreppen ”allvarlig avvikande hindelse”, "all-
varlig biverkning” och ”vérdgivare” behandlas 1 avsnitt 6.8.

Liknande definitioner av begreppet “allvarlig avvikande hin-
delse” finns 1 2 § lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader och celler och i1 2 § lagen om
blodsikerhet. Liknande definitioner av ”allvarlig biverkning” och
“organ” finns 1 2 § lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader och celler. Definitionen av
virdgivare” ir likalydande med definitionen i 3 kap. 1 § patient-
sikerhetslagen (2010:659) och motsvarar i1 sak dven 1kap. 3§
patientdatalagen (2008:355).

Paragrafen har sin grund i artikel 3 i direktivet.

Tillampningsomrade

3§
I paragrafen anges lagens tillimpningsomrade. Paragrafen har sin
grund 1 artikel 2.1 1 direktivet och behandlas 1 avsnitt 6.2.

4§

I paragrafen regleras lagens tillimpningsomride vid forskning. I
paragrafen anges att lagen inte dr tillimplig vid forskning dir
minskliga organ anvinds {6ér annat syfte dn for transplantation
till minniskokroppen. Med forskning avses vetenskapligt,
experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhimta ny kunskap
och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund. Paragrafen behand-
las 1 avsnitt 6.2 och har sin grund 1 artikel 2.2 i direktivet.
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En liknande bestimmelse finns 1 4 § lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler.

Forhallande till bestimmelser i annan lag

5§
Enligt 2 § personuppgiftslagen (1998:204) giller bestimmelser i
lagar och férordningar som avviker frin personuppgiftslagen
framfér den lagen. I denna paragraf uttrycks férhdllandet pa det
sittet att personuppgiftslagen giller om inget annat sigs i lagen.
Detta innebdr bla. att den personuppgiftsansvarige ska in-
formera den registrerade om behandling av personuppgifter som
rér honom eller henne. En motsvarande bestimmelse finns 1 8 §
lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler och 5§ lagen om blodsikerhet.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 6.9.3.

Anmalan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
handelser

6
Paragrafen har sin grund i artikel 11.3.a 1 direktivet. Bestim-
melsen anger att den virdgivare som ansvarar for tillvaratagandet
av ett organ ska till den virdgivare som ansvarar for transplanta-
tion av organet, utan drojsmal anmila misstinkta och konstate-
rade allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar
fore, under eller efter tillvaratagande som kan pdverka organets
sikerhet och kvalitet. Begreppen “allvarlig avvikande hindelse”,
“allvarlig biverkning” och ”vardgivare” definierasi?2 §.

En liknande bestimmelse finns i 20a § lagen om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och
celler.

Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 6.8.
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7§
Paragrafen har sin grund i artikel 11.3.a 1 direktivet.

Bestimmelsen anger att den virdgivare som ansvarar for
transplantationen av ett organ ska till den virdgivare som har
tillvaratagit organet anmila misstinkta och konstaterade allvar-
liga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar fére, under
eller efter transplantationen som kan pdverka organets sikerhet
och kvalitet. Begreppen ”allvarlig avvikande hindelse” ”allvarlig
biverkning” och *virdgivare” definieras 12 §.

En liknande bestimmelse finns 1 202§ lagen om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och
celler.

Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 6.8.

3§
Paragrafen har sin grund i artikel 11.3.a 1 direktivet och behand-
las 1 avsnitt 6.8.

Begreppen ”allvarlig avvikande hindelse” och ~allvarlig bi-
verkning” definieras 12 §.

Liknande bestimmelser finns 1 20 § lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler
och 15 § lagen om blodsikerhet.

Register

9§
Paragrafen har sin grund 1 artikel 18.1a) 1 direktivet.

Liknande bestimmelser finns i 23 § lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler
och 18 § lagen om blodsikerhet.

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 6.9.2

10§
Genom denna paragraf gors bestimmelserna 1 personuppgifts-
lagen (1998:204) om rittelse och skadestdnd tillimpliga nir per-
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sonuppgifter behandlas 1 strid med bestimmelserna i lagen om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga organ.
Motsvarande bestimmelser finns i 26 § lagen om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och
celler och 21 § lagen om blodsikerhet.
Bestimmelsen behandlas i avsnitt 6.9.3.

Bemyndiganden

11§
Paragrafen innehiller ett bemyndigande tll regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter
om virdgivares uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen samt om
vilka uppgifter som ska tillforas registret 19 §.

Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 6.9.2.

12§
Paragrafen har sin grund 1 artikel 20 och 21.

Paragrafen innehiller ett bemyndigande till regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela fore-
skrifter om organbyte med land som ingir 1 Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet (EES) och med tredje land.

Med land som ingdr i1 EES avses stat som ingdr 1 Europeiska
unionen eller annan stat som ir ansluten till EES. Med tredje
land avses en stat som inte ingdr i Europeiska unionen eller ir
ansluten till Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet.

Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 6.16.

13§

Paragrafen innehdller ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare
foreskrifter om virdgivare som tillvaratar och transplanterar

organ som behovs till skydd f6r liv och hilsa.
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Liknande bestimmelser finns 1 38 § lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler

och 32 § lagen om blodsikerhet.
Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 6.18.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/45/EU
av den 7 juli 2010

om kvalitets- och sikerhetsnormer for minskliga organ avsedda for transplantation

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 168.4,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

med beaktande av europeiska datatillsynsmannens yttrande (?),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (*), och

av foljande skal:

(1) Under de senaste 50 dren har organtransplantation blivit
vanligt 6verallt i virlden, vilket inneburit enorma fordelar
for hundratusentals patienter. Anvindningen av ménsk-
liga organ (nedan kallade organ) for transplantation har
okat stadigt under de senaste tva drtiondena. Organtrans-
plantation r nu den mest kostnadseffektiva behandlings-
formen for njursvikt, och den enda tillgdngliga behand-
lingsformen for organsvikt i sddana organ som lever,
lungor och hjirta.

(2)  Anvandningen av organ vid transplantation medf6r dock
risker. Omfattande terapeutisk anvindning av organ for
transplantation férutsitter att organens kvalitet och si-
kerhet r sddan att den minimerar riskerna for overforing
av sjukdomar. Vilorganiserade nationella och internatio-
nella system for transplantation och anvindning av bésta

() EUT C 306, 16.12.2009, s. 64.

(3 EUT C 192, 15.8.2009, s. 6.

(*) Europaparlamentets standpunkt av den 19 maj 2010 (innu ej of-
fentliggjord i EUT) och radets beslut av den 29 juni 2010.

®3)

S

)

tillgdngliga expertis, teknik och innovativ medicinsk be-
handling kan avsevirt minska de risker som transplante-
rade organ medfor for mottagarna.

Tillgdngen pé organ for terapeutiska dndamal 4r des-
sutom beroende av unionsmedborgarnas vilja att donera
organ. For att skydda folkhdlsan och forhindra att sjuk-
domar 6verfors via dessa organ bor forsiktighetsatgarder
vidtas vid tillvaratagande, transport och anvindning av
organ.

Varje ar sker utbyten av organ mellan medlemsstaterna.
Organutbyte ar ett viktigt sitt att oka antalet tillgingliga
organ och gora det enklare att hitta organ som baittre
passar ihop mellan donatorn och mottagaren, vilket i sin
tur hojer kvaliteten pa transplantationen. Detta ar sirskilt
viktigt for basta mojliga behandling av patienter med
sirskilda behov, sdsom patienter som snabbt behdver
véard, hypersensibiliserade patienter eller underdriga pa-
tienter. Tillgdngliga organ bor kunna foras 6ver granserna
utan onodiga problem och drojsmal.

Transplantationen genomférs dock av sjukhus eller sjuk-
véirdspersonal som omfattas av olika rittssystem, och det
finns stora skillnader i kraven pé kvalitet och sikerhet
mellan medlemsstaterna.

Det behovs darfor gemensamma kvalitets- och sikerhets-
normer pd unionsniva for tillvaratagande, transport och
anvindning av organ. Sidana normer skulle underldtta
organutbyte till formén for tusentals europeiska patienter
i behov av denna typ av behandling varje ar. Unionslag-
stiftningen bor sdkerstilla att organ uppfyller vedertagna
kvalitets- och sdkerhetsnormer. Sddana normer skulle bi-
dra till att ge allminheten fortroende for att organ som
tillvaratas i en annan medlemsstat uppfyller samma
grundliggande krav pd kvalitet och sikerhet som organ
fran det egna landet.

En av de oacceptabla foreteelser som forekommer i sam-
band med donation och transplantation av organ ar han-
deln med organ, vilken ibland &r kopplad till ménnisko-
handel som syftar till att komma &t organ, vilket dr ett
allvarligt brott mot grundliggande rattigheter, sdrskilt
mot ménniskans virdighet och fysiska integritet. Trots
att detta direktiv har som huvudsyfte att sikerstilla or-
ganens sikerhet och kvalitet, bidrar det indirekt till att
bekdmpa organhandel genom att behoriga myndigheter
inridttas, transplantationscentrum godkanns, villkor for
tillvaratagande faststills och sparbarhetssystem infors.
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(8)  Enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens intervjua den levande donatorn eller, ndr det dr nodvan-

(10)

(1)

(12)

funktionssitt (EUF-fordraget) paverkar de atgirder som
antagits i enlighet med artikel 168.4 a inte nationella
bestimmelser om medicinsk anvindning av organ och
dirfor inte heller det kirurgiska transplantationsingreppet
i sig. For att minska riskerna med transplanterade organ
ir det nodvandigt att i tillimpningsomrddet for detta
direktiv infora vissa bestimmelser om transplantation,
sarskilt bestimmelser for att komma till rdtta med sddana
oavsiktliga och ovintade situationer under transplantatio-
nen som kan paverka organens kvalitet och sikerhet.

For att minska riskerna och maximera fordelarna med
transplantation dr det nddvindigt att medlemsstaterna
har dndamélsenliga system for kvalitet och sikerhet.
Det systemet bor tillimpas och uppritthéllas genom
hela kedjan frdn donation till transplantation eller bort-
skaffande, och bor omfatta vardpersonal och organisa-
tion, lokaler, utrustning, material, dokumentation och
registrering. Systemet for kvalitet och sikerhet bor vid
behov inbegripa revision. Medlemsstaterna bor kunna
delegera bedrivandet av de verksamheter som foreskrivs
enligt systemet for kvalitet och sakerhet till sarskilda in-
rittningar som bedoms vara limpliga enligt nationella
bestimmelser, inbegripet till europeiska organisationer
for organutbyte.

De behoriga myndigheterna bor overvaka efterlevnaden
av villkoren for tillvaratagande genom godkdnnande av
organisationer for tillvaratagande. Godkinnandet bor
ange att det finns en limplig organisation, lamplig kva-
lificerad eller utbildad och kompetent personal och limp-
liga lokaler och material.

Forhdllandet mellan risk och nytta dr en avgorande
aspekt nir det giller organtransplantationer. P4 grund
av bristen pd organ och livshotande omstindigheter i
samband med sjukdomar som leder till behov av organ-
transplantationer dr de totala fordelarna med organtrans-
plantationer betydande och storre risker kan godtas 4n
vid behandling med blod eller de flesta vdvnads- och
cellbehandlingar. Lakaren spelar i detta avseende en av-
gorande roll, eftersom denna beslutar om ett organ ar
lampligt for transplantation eller inte. I detta direktiv
faststills vilken information som behovs for att den be-
domningen ska kunna goras.

En utvirdering av potentiella donatorer fore transplanta-
tionen 4dr en visentlig del av organtransplantation. Den
utvirderingen méste ge tillrickligt med information sé att
transplantationscentrumet kan gora en grundlig analys av
forhallandet mellan risk och nytta. Det dr nodvindigt att
kartligga och dokumentera riskerna med ett organ och
dess egenskaper for att kunna transplantera organet till
en limplig mottagare. Information fran en potentiell do-
nators sjukdomshistoria, fysiska undersokningar och
kompletterande tester bor samlas in for korrekt organ-
och donatorkarakterisering. For att fd en precis, tillforlit-
lig och objektiv bakgrund bor det medicinska teamet

(13)

(15)

digt och lampligt, nirstdende till den avlidna donatorn,
under vilken det medicinska teamet pa ett ingdende sitt
bor informera de intervjuade om de potentiella riskerna
med och konsekvenserna av donation och transplanta-
tion. En sddan intervju ar sirskilt viktig pd grund av den
tidspress som rader vid donation frin avlidna donatorer
och som gor det svdrare att utesluta potentiellt allvarliga
sjukdomar som ir 6verforbara.

Bristen pd organ som dr tillgdngliga for transplantation
och den tidspress som rdder vid donation och transplan-
tation av organ gor det nddvindigt att beakta sidana
situationer dar transplantationsteamet saknar en del av
den information som krivs fér organ- och donatorkarak-
terisering i enlighet med del A i bilagan, dir det anges en
obligatorisk minsta uppsittning uppgifter. I dessa sir-
skilda fall bor det medicinska teamet bedoma den speci-
fika risk for den tilltinkta mottagaren som bristen pé
information utgor samt risken med att inte genomfora
transplantation av organet i frdga. Om en fullstindig
karakterisering av ett organ i enlighet med del A i bilagan
inte dr mojlig pd grund av tidsbrist och sdrskilda om-
standigheter kan det organet overvigas for transplanta-
tion om det skulle utgéra en storre risk for den poten-
tiella mottagaren att transplantationen inte utfors. Del B i
bilagan, dir det hinvisas till en kompletterande uppsitt-
ning uppgifter, bor gora det mojligt att utfora en mer
ingdende organ- och donatorkarakterisering.

Det bor finnas dndamalsenliga bestimmelser om trans-
port av organ vilka optimerar den ischemiska tiden och
minskar organskador. Organbehéllaren bor markas tyd-
ligt och atfoljas av nodvandig dokumentation, samtidigt
som hdnsyn tas till hilso- och sjukvirdssekretessen.

Transplantationssystemet bor sakerstilla sparbarhet frin
donation till mottagning och bér kunna varna om ovin-
tade komplikationer. Det bor darfor finnas ett system for
att uppticka och utreda allvarliga avvikande handelser
och biverkningar for att skydda berorda personers grund-
liggande intressen.

En organdonator r ofta ocksd en vdvnadsdonator. Krav
pa kvalitet och sdkerhet for organ bor komplettera och
sammankopplas med befintliga system i unionen fér vav-
nader och celler enligt Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststal-
lande av kvalitets- och sikerhetsnormer foér donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing och distribution av manskliga vdvnader och cel-
ler (). Detta innebir inte att de systemen for organ och
for vavnader och celler nodvindigtvis bor kopplas sam-
man elektroniskt. Ovéntade biverkningar hos en organ-
donator eller organmottagare bor spéras av den behoriga
myndigheten och rapporteras genom systemet for anma-
lan av allvarliga avvikande handelser och biverkningar
hos vavnader och celler enligt det direktivet.

() EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.
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(17)  Vérdpersonal som direkt arbetar med donation, kontroll, tar, bland annat, certifiering eller dodsattest utformad i

(18)

(19)

karakterisering, tillvaratagande, bevarande, transport och
transplantation av organ bor ha limpliga kvalifikationer
eller lamplig utbildning och kompetens. Vikten av dona-
tionskoordinatorer som utses pa sjukhusnivd har erkints
av Europarddet. Donationskoordinatorn eller koordina-
tionsteamet bor tillerkdnnas en nyckelroll nir det galler
att forbdttra inte bara donations- och transplantations-
processens effektivitet, utan ocksd kvaliteten pa och si-
kerheten hos de organ som ska transplanteras.

Organutbyte med tredjelinder bor i princip 6vervakas av
den behoriga myndigheten. Organutbyte med tredjeldn-
der bor tillitas endast om normer likvirdiga med dem
som faststills i detta direktiv uppfylls. Hinsyn bor dock
tas till den viktiga roll som de existerande europeiska
organisationerna for organutbyte spelar for organutbyte
mellan de medlemsstater och tredjelinder som deltar i
sddana organisationer.

Oegennytta dr en viktig faktor vid organdonationer. For
att sikerstilla kvaliteten pa och sikerheten hos organ bor
program for organtransplantation bygga pa principerna
om frivillig donation utan ekonomisk ersittning. Detta dr
av stor betydelse eftersom Overtridelse av dessa principer
kan vara forknippade med oacceptabla risker. Om dona-
tionen inte ar frivillig och/eller genomfors for ekonomisk
vinning skulle donationsprocessens kvalitet kunna aven-
tyras, eftersom det huvudsakliga och/eller enda syftet inte
ar att forbdttra en ménniskas livskvalitet eller ridda en
maénniskas liv. Nar den potentiella levande donatorn eller
nirstdende till en potentiell avliden donator ir ute efter
ekonomisk vinning eller utsitts for ndgon form av tving
kanske den kliniska bakgrund som tillhandahdlls inte ar
tillrackligt precis nar det giller tillstdnd ochfeller sjuk-
domar som dr potentiellt overforbara frin donatorer till
mottagare, dven om processen genomfors i enlighet med
lampliga kvalitetsnormer. Detta skulle kunna ge upphov
till ett sikerhetsproblem for potentiella mottagare efter-
som det medicinska teamet skulle ha begrinsade mojlig-
heter att gora en god riskbedomning. Det bor erinras om
Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattig-
heterna, sirskilt principen som faststdlls i artikel 3.2 c.
Denna princip dr ocksa forankrad i artikel 21 i Europa-
radets konvention om manskliga rittigheter och biomedi-
cin, vilken médnga medlemsstater ratificerat. Den dterges
ocksd i WHO:s riktlinjer for transplantation av manskliga
celler, vavnader och organ, enligt vilka manniskokroppen
och dess delar inte fir vara foremdl f6r kommersiella
transaktioner.

Andra internationellt erkdnda principer vigledande for
praxis vid donation och transplantation av organ omfat-

(21)

(22)

enlighet med nationella bestimmelser innan organ fran
avlidna personer tillvaratas och fordelning av organ som
grundar sig pd kriterier som dr oppet redovisade, icke-
diskriminerande och vetenskapliga. Det bor erinras om
dessa och de bor beaktas i samband med kommissionens
handlingsplan for donation och transplantation av organ.

Det finns flera modeller fér samtycke till donation i
unionen, inbegripet system enligt “opting-in"-principen,
enligt vilken samtycke till organdonation maste ges ut-
tryckligen, och system enligt "opting-out™-principen, en-
ligt vilken donation kan dga rum om det inte finns nigra
bevis pd invindningar mot donation. For att manniskor
ska kunna uttrycka sina 6nskningar i detta avseende har
vissa medlemsstater inrdttat sirskilda register dir med-
borgarna for in dessa. Detta direktiv paverkar inte den
breda méngfald av system for samtycke som redan finns i
medlemsstaterna. Kommissionen avser dessutom att, ge-
nom handlingsplanen for donation och transplantation
av organ, hoja allmanhetens kinnedom om organdona-
tion och sarskilt att utarbeta mekanismer for att under-
litta identifiering av organdonatorer i hela Europa.

[ artikel 8 i Europaparlamentets och radets direktiv
95/46[EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (')
forbjuds i princip behandlingen av uppgifter som ror
hilsa, samtidigt som begransade undantag faststalls. I
direktiv 95/46/EG foreskrivs dven att den registeransva-
rige ska genomfora lampliga tekniska och organisatoriska
atgirder for att skydda personuppgifter frin forstoring
genom olyckshindelse eller otillitna handlingar eller for-
lust genom olyckshdndelse samt mot dndringar, otillaten
spridning av eller otilliten tillgdng till uppgifterna och
mot varje annat slag av otilliten behandling. Stringa
sekretessregler och sikerhetsbestimmelser bor gilla for
att skydda donatorns och mottagarens personuppgifter,
i enlighet med direktiv 95/46/EG. Den behoriga myndig-
heten kan dessutom rddgora med den nationella tillsyns-
myndigheten f6r skydd av personuppgifter for att utar-
beta ett system for Gverforing av uppgifter om organ till
och fran tredjelinder. Den allminna principen bor vara
att mottagarens/mottagarnas identitet inte far avslojas for
donatorn eller donatorns familj eller vice versa, utan att
det paverkar den lagstiftning som géller i medlemssta-
terna och som under sirskilda omstindigheter kan tillata
att sddan information gors tillgdnglig for donatorn eller
donatorns familj samt organmottagarna.

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(23) I de flesta medlemsstater forekommer det bdde donation (25) Medlemsstaterna bor faststilla bestimmelser om sanktio-
fran levande och avlidna donatorer. Donation fran le- ner som tillimpas vid overtrddelser av de nationella be-
vande donatorer har utvecklats under dren pa ett sddant stimmelser som antagits till foljd av detta direktiv och se
stt att goda resultat kan uppnds dven om det inte finns till att de genomfors. Dessa sanktioner bor vara effektiva,
ndgot genetiskt sliktskap mellan donator och mottagare. proportionella och avskrickande.
For att minimera riskerna for 6verforing av sjukdomar till
mottagarna bor levande donatorer utvirderas tillrackligt
sd att man kan faststilla om de dr limpliga som donator.
Levande donatorer utsitts dessutom for risker bade i
samband med testning for att faststilla om de dr limpliga
donatorer och dé organ tas till vara. Komplikationer kan o )
vara medicinska, kirurgiska, sociala, finansiella eller psy- (26)  Kommissionen bor ges .befogenh.et att anta deleggrade
kologiska. Graden av risk beror sirskilt pd vilken typ av akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget for att
organ som ska doneras. Donationer frin levande dona- anpassa bllaga.m. Kommissionen bor. komplettera eller.
torer bor dirfor utforas pa ett sitt som minimerar de dndra den minsta uppsittning uppgifter som anges 1
fysiska, psykologiska och sociala riskerna for enskilda del A i bilagan endast i exceptionella situationer dd detta
donatorer och mottagare och inte dventyrar allmanhetens ar motiverat pa grund av en a}lvarhg risk for ménniskors
fortroende for sjukvdrden. Den potentiella levande dona- halsa“ och komplcittera eller andra. den ko'mpiletterangl.e
torn mdste kunna fatta ett oberoende beslut pd grundval uppsidttning uppgifter som anges i del B i bilagan for
av alla relevanta uppgifter och bér informeras i forvig att anpassa den till den vetenskapliga utvecklingen och
om donationens syfte och art, konsekvenser och risker. I det internationella arbete som utfors pa omradet for kva-
detta sammanhang, och for att trygga respekten for prin- litet pd och sikerhet hos organ avsedda for transplanta-
ciperna fér donation, bor bista méjliga skydd for levande tion. Det dr av sarskﬂfl betydelse att kommissionen ge-
donatorer garanteras. Det bor ocksd pdpekas att vissa nomfor lzin}phga samroad under sitt forberedande arbete,
medlemsstater dr signatdrer till Europarddets konvention inklusive pd expertnivé.
om minskliga rittigheter och biomedicin och dess till-
laggsprotokoll om transplantation av organ och vivnader
av minskligt ursprung. Fullstindig information, en ingé-
ende utvardering och dndamalsenlig uppfoljning ar inter-
nationellt erkidnda atgdrder for att skydda de levande
ﬁ:;l?tt;ri:?; ;)ai(herl;ll;itr'ar ocksa tll att sakerstalla organens (27)  Organutbyte mellan medlemsstaterna kréver att kommis-
sionen antar enhetliga bestimmelser for forfarandena for
att overfora information om organ- och donatorkarakte-
risering samt for att sikerstilla organs sparbarhet och
rapportering om allvarliga avvikande hindelser och bi-
verkningar i syfte att sikerstilla de hogsta kvalitets- och
sikerhetsnormerna for de utbytta organen. Enligt
artikel 291 i EUF-fordraget ska regler och allménna prin-
ciper for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
(24)  Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor spela en utovande av sina genomférandebefogenheter faststillas i
central roll i sakerstdllandet av kvaliteten pd och siker- forviag genom en férordning som antas i enlighet med
heten hos organ under hela kedjan frdn donation till det ordinarie lagstiftningsforfarandet. I avvaktan pd en
transplantation och vid bedomningen av organens kva- sddan ny forordning ar rddets beslut 1999/468/EG av
litet och sikerhet under patientens tillfrisknande och den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
uppfoljningen direfter. Utdver systemet for rapportering vid utévandet av kommissionens genomforandebefogen-
om allvarliga avvikande hindelser och biverkningar be- heter (') fortsatt tillimpligt, med undantag for det fore-
hovs det darfor insamling av relevanta uppgifter om re- skrivande forfarandet med kontroll, som inte ér tillimp-
sultat efter transplantation fér en mer omfattande be- ligt.
domning av kvaliteten pd och sikerheten hos de organ
som dr avsedda att transplanteras. Utbyte av sddan infor-
mation mellan medlemsstaterna skulle underlitta ytterli-
gare forbattring av donation och transplantation inom
unionen. 1 enlighet med Europarddets rekommendation
Rec(2006)15 frén ministerkommittén till medlemssta-
terna om en nationell transplantationsorganisations bak_ (28) Eftersom mﬁlen fOI‘ detta direktiv, l’léin’lligel’l att faStStalla

grund, uppgifter och ansvarsomraden ér det bittre att ha
en enda icke vinstdrivande officiellt erkdnd inrdttning
med Overgripande ansvar for donation, fordelning och
sparbarhet och med redovisningsskyldighet. Sirskilt
med anledning av fordelningen av behorighet inom med-
lemsstaterna kan emellertid en kombination av lokala,
regionala, nationella ochjeller internationella inrittningar
samarbeta for samordning av donation, fordelning och/
eller transplantation, under forutsittning att det befintliga
systemet sdkerstdller redovisningsskyldighet, samarbete
och effektivitet.

kvalitets- och sakerhetsnormer for organ avsedda for
transplantation till minniskokroppen, inte i tillricklig ut-
strackning kan uppnds av medlemsstaterna och de darfor,
pd grund av atgirdens omfattning, battre kan uppnds pa
unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europe-
iska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr detta direktiv inte utover vad som ar
nodvindigt for att uppnd dessa mal.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I detta direktiv faststills bestimmelser for att sikerstdlla kva-
litets- och sdkerhetsnormer f6r ménskliga organ (nedan kallade
organ) avsedda for transplantation till minniskokroppen for att
sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd f6r manniskor.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1.  Detta direktiv ska tillimpas pd donation, kontroll, karak-
terisering, tillvaratagande, bevarande, transport och transplanta-
tion av organ avsedda for transplantation.

2. Om sidana organ anvinds for forskningsindamadl ska
detta direktiv tillimpas endast om de idr avsedda for transplan-
tation till manniskokroppen.

Artikel 3
Definitioner

[ detta direktiv avses med

a) godkinnande: godkinnande, ackreditering, utseende, tillstind
eller registrering, beroende pé vilket begrepp som anvinds
och vilken praxis som giller i respektive medlemsstat,

b) behorig myndighet: en myndighet, inrdttning, organisation
och/eller institution som har ansvaret for att kraven i detta
direktiv uppfylls,

¢) bortskaffande: slutligt omhandertagande av ett organ om det
inte anvinds for transplantation,

d) donator: en person som donerar ett eller flera organ, oavsett
om donationen sker under personens livstid eller efter per-
sonens dod,

e) donation: givande av organ for transplantation,

f) donatorkarakterisering: insamling av relevanta uppgifter om
kinnetecken hos donatorn vilka beh6vs for att utvirdera
hans/hennes limplighet for organdonation, i syfte att gora
en grundlig riskbedomning och minimera riskerna for mot-
tagaren och uppnd en dndamaélsenlig organfordelning,

g) europeisk organisation for organutbyte: en icke vinstdrivande,
antingen offentlig eller privat organisation, som &4gnar sig
at nationellt och gransoverskridande organutbyte dir majo-
riteten av dess medlemslinder ir medlemsstater,

h) organ: en differentierad del av minniskokroppen bestdende
av olika sorters vdvnad, vilken uppratthéller sin struktur,
kirlbildning och formdga att utveckla fysiologiska funktio-
ner med en betydande grad av autonomi. En del av ett
organ anses ocksd vara ett organ om den 4r avsedd att
anvindas for samma syfte som hela organet i méinnisko-
kroppen och uppfyller kraven for struktur och kirlbildning,

i) organkarakterisering: insamling av relevanta uppgifter om
kinnetecken hos ett organ vilka behévs for att utvdrdera
dess lamplighet, for att gora en grundlig riskbedémning
samt for att minimera riskerna f6r mottagaren och for att
optimera fordelning av organ,

j) tillvaratagande: forfarande genom vilket donerade organ blir

tillgangliga,

k) organisation for tillvaratagande: en vérdinrattning, grupp eller
avdelning pd ett sjukhus, en person eller varje annan inritt-
ning som Aatar sig eller samordnar tillvaratagande av organ
och som fétt godkdnnande av den behoriga myndigheten att
gora detta i enlighet med det regelverk som tillimpas i den
berérda medlemsstaten,

1)  bevarande: anvindning av kemiska agenser, dndring av miljo-
forhallanden eller andra metoder for att forhindra eller for-
droja biologisk eller fysisk forsimring hos organ frén till-
varatagande till transplantation,

g

mottagare: person som mottar ett organ som transplanteras,

n) allvarlig avvikande hindelse: varje o6nskad och ovintad inci-
dent under varje steg i kedjan frdn donation till transplan-
tation som kan leda till 6verforing av en smittsam sjukdom,
ir dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor bety-
dande funktionsnedsittning for patienten eller som leder
till eller forlinger sjukdom eller behov av sjukhusvard,

o) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, diribland en
smittsam sjukdom, hos den levande donatorn eller motta-
garen som kan ha samband med ndgot steg i kedjan frin
donation till transplantation, vilken 4r dodlig, livshotande,
invalidiserande eller medfor betydande funktionsnedsattning
eller leder till eller forlinger sjukdom eller behov av sjuk-
husvard,
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p) rutiner: skrivna instruktioner som beskriver de olika stegen i
en specifik process, inbegripet material och metoder som
ska anvindas samt det forvintade slutresultatet,

q) transplantation: en process genom vilken man avser att ter-
stilla en viss funktion i minniskokroppen genom over-
foring av ett organ frén en donator till en mottagare,

1) transplantationscentrum: en vardinrittning, grupp eller avdel-
ning pa ett sjukhus eller annan organisation som genomfor
transplantation av organ och som fitt godkidnnande av den
behoriga myndigheten att gora detta i enlighet med det
regelverk som tillimpas i den berorda medlemsstaten,

s) sparbarhet: mojligheter att lokalisera och identifiera organ
under varje steg av kedjan frdn donation till transplantation
eller bortskaffande, inbegripet mojligheter att:

— identifiera donatorn och organisationen for tillvarata-
gande,

— identifiera mottagaren/mottagarna péd transplantation-
scentrum, och

— lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter som
inte dr personuppgifter om de produkter och material
som kommer i kontakt med detta organ.

KAPITEL 1I
ORGANS KVALITET OCH SAKERHET
Artikel 4
System for kvalitet och sikerhet

1. Medlemsstaterna ska se till att ett system for kvalitet och
sikerhet inréttas for att ticka alla steg i kedjan fran donation till
transplantation eller bortskaffande, i enlighet med bestimmel-
serna i detta direktiv.

2. Systemet for kvalitet och sdkerhet ska sikerstilla anta-
gande och tillimpning av rutiner for:

a) verifiering av donatorns identitet,

b) verifiering av uppgifter om samtycke, godkidnnande eller av-
saknad av invindningar frdn donatorn eller donatorns nér-
stdende, i enlighet med nationella bestimmelser som ska till-
lampas dd donationen och tillvaratagandet dger rum,

¢) verifiering av fullstindig organ- och donatorkarakterisering i
enlighet med artikel 7 och bilagan,

d) tillvaratagande, bevarande, forpackning och mirkning av or-
gan, i enlighet med artiklarna 5, 6 och 8,

e) transport av organ, i enlighet med artikel 8.

f) att sdkerstilla sparbarhet, i enlighet med artikel 10, som
garanterar att unionsbestimmelser och nationella bestim-
melser om skydd av personuppgifter och sekretess efterlevs,

g) precis, snabb och kontrollerbar rapportering av allvarliga
avvikande handelser och biverkningar i enlighet med
artikel 11.1,

h) hantering av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
i enlighet med artikel 11.2.

De rutiner som avses i leden f, g och h ska bland annat speci-
ficera det ansvar som de organisationerna for tillvaratagande, de
europeiska organisationerna for organutbyte och transplanta-
tionscentrumen har.

3. Systemet for kvalitet och sdkerhet ska dessutom se till att
den vardpersonal som arbetar i nigot av stegen i kedjan frdn
donation till transplantation eller bortskaffande har limpliga
kvalifikationer eller lamplig utbildning och kompetens samt ut-
arbeta sirskilda utbildningsprogram for denna personal.

Artikel 5
Organisationer for tillvaratagande

1. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i eller
genom organisationer for tillvaratagande som uppfyller bestim-
melserna i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska, pd begdran av kommissionen eller
en annan medlemsstat, tillhandahélla information om nationella
krav for godkinnande av organisationer for tillvaratagande.

Artikel 6
Tillvaratagande av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att medicinsk verksamhet i
organisationer for tillvaratagande, sisom urval av donator och
utvirdering, bedrivs med beaktande av rdd frin och under vig-
ledning av en ldkare som avses i Europaparlamentets och ridets
direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande
av yrkeskvalifikationer (!).

() EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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2. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i ope-
rationssalar som &r utformade och konstruerade samt underhalls
och drivs i enlighet med dndamalsenliga standarder och bista
medicinsk praxis sd att kvaliteten och sikerheten hos de till-
varatagna organen sikerstills och bibehalls.

3. Medlemsstaterna ska se till att material och utrustning for
tillvaratagande hanteras i enlighet med relevant unionslagstift-
ning, internationell och nationell lagstiftning och normer och
riktlinjer for sterilisering av medicintekniska produkter.

Artikel 7
Organ- och donatorkarakterisering

1. Medlemsstaterna ska se till att alla tillvaratagna organ och
deras donator karakteriseras fore transplantation genom insam-
ling av information som faststills i bilagan.

Den information som specificeras i del A i bilagan inbegriper en
minsta uppsittning uppgifter som ska samlas in for varje do-
nation. Den information som specificeras i del B i bilagan in-
begriper en uppsittning kompletterande uppgifter som des-
sutom ska samlas in, om det medicinska teamet sd beslutar,
med beaktande av tillgdngen pé sddan information och de sir-
skilda omstindigheterna i det enskilda fallet.

2. Trots vad som sigs i punkt 1 fir ett organ utvirderas for
transplantation dven om inte samtliga uppgifter som specificeras
i del A i bilagan finns tillgidngliga, om det enligt en analys av
forhallandet mellan risk och nytta i ett enskilt fall, inbegripet i
livshotande nédsituationer, forvintas att fordelarna for motta-
garen vager tyngre dn de risker som de ofullstindiga uppgifterna
medfor.

3. For att uppfylla de kvalitets- och sikerhetskrav som fast-
stdlls i detta direktiv ska det medicinska teamet forsoka fa all
nodvindig information fran levande donatorer och i detta syfte
ge dem den information som de behover for att forstd kon-
sekvenserna av en donation. Nir det giller donation frin en
avliden donator ska det medicinska teamet, nir det dr mojligt
och lampligt, forsoka fad sddan informationen fran den avlidna
donatorns nirstdende eller andra personer. Det medicinska tea-
met ska ocksd forsoka gora alla parter som uppmanas att bidra
med information medvetna om vikten av att snabbt limna
sddan information.

4. De kontroller som kravs for organ- och donatorkarakteri-
sering ska utforas av ett laboratorium med limplig kvalificerad

eller lamplig utbildad och kompetent personal och limpliga
lokaler och utrustning.

5. Medlemsstaterna ska se till att organisationer, inrittningar
och laboratorier som arbetar med organ- och donatorkarakteri-
sering har ldmpliga rutiner som sikerstiller att informationen
om organ- och donatorkarakterisering nér transplantationscen-
trumet i ritt tid.

6.  Ide fall dd medlemsstater utbyter organ med varandra ska
de medlemsstaterna se till att informationen om organ- och
donatorkarakterisering, sdsom den anges i bilagan, vidarebeford-
ras till den andra medlemsstat med vilken organet utbyts, i
enlighet med de forfaranden som kommissionen faststillt enligt
artikel 29.

Attikel 8
Transport av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att foljande krav uppfylls:

a) De organisationer, inrittningar eller foretag som sysslar med
transport av organ ska ha limpliga rutiner som sakerstiller
att organet inte skadas under transporten och en limplig
transporttid.

g

Behéllarna for transport av organ ska markas med foljande
uppgifter:

i) Identifiering av organisationen for tillvaratagande och
den anlidggning dar tillvaratagandet dgde rum, inklusive
deras adress och telefonnummer.

ii) Identifiering av det mottagande transplantationscentru-
met, inklusive dess adress och telefonnummer.

iii) Uppgift om att forpackningen innehaller organ, med
uppgift om typen av organ och, i tillimpliga fall, orga-
nets placering till hoger eller vinster i donatorns kropp
och anvisningen "HANTERAS VARSAMT".

iv) Rekommenderade transportforhallanden, bland annat an-
visningar om att hélla behéllaren vid lamplig temperatur
och i en limplig stillning.

¢) De transporterade organen ska &tfoljas av en rapport om
organ- och donatorkarakteriseringen.

2. De krav som anges i punkt 1 b behover inte uppfyllas om
transporten sker inom samma anlidggning.
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Artikel 9
Transplantationscentrum

1. Medlemsstaterna ska se till att transplantation sker i, eller
utfors av, transplantationscentrum som uppfyller bestimmel-
serna i detta direktiv.

2. Den behoriga myndigheten ska pd godkidnnandet ange
vilka verksamheter transplantationscentrumet fir utfora.

3. Transplantationscentrum ska innan de inleder en trans-
plantation verifiera att

a) organ- och donatorkarakteriseringen har slutforts och doku-
menterats i enlighet med artikel 7 och bilagan,

b) villkoren for bevarande och transport av organ har respek-
terats.

4. Medlemsstaterna ska, pa begdran av kommissionen eller
en annan medlemsstat, tillhandahélla information om nationella
krav for godkdnnande av transplantationscentrum.

Artikel 10
Sparbarhet

1. Medlemsstaterna ska se till att alla organ som tas tillvara,
fordelas och transplanteras inom medlemsstaten kan spdras fran
donatorn till mottagaren och omvint for att skydda donatorer-
nas och mottagarnas hilsa.

2. Medlemsstaterna ska se till att ett sddant system for iden-
tifiering av donator och mottagare tillimpas som gor det moj-
ligt att identifiera varje donation och var och en av de till-
horande organen och mottagarna. Medlemsstaterna ska se till
att det for ett sddant system finns sekretessregler och bestim-
melser om uppgiftsskydd i enlighet med unionsbestimmelser
och nationella bestimmelser, sisom anges i artikel 16.

3. Medlemsstaterna ska se till att

a) den behoriga myndigheten eller andra inrittningar som del-
tar i kedjan fran donation till transplantation eller bortskaf-
fande bevarar de uppgifter som dr nodvindiga for att siker-
stilla sparbarhet i alla steg i kedjan fran donation till trans-
plantation eller bortskaffande och den information om or-
gan- och donatorkarakterisering som anges i bilagan, i en-
lighet med systemet for kvalitet och sakerhet,

b) de uppgifter som krivs for att sikerstilla fullstindig sparbar-
het bevaras i minst 30 ar efter donationen. Dessa uppgifter
far lagras i elektronisk form.

4. I de fall d@ medlemsstater utbyter organ med varandra ska
de se till att den information som behovs for att garantera
organens sparbarhet vidarebefordras i enlighet med de forfaran-
den som kommissionen faststallt enligt artikel 29.

Artikel 11

System rorande rapportering och hantering av allvarliga
avvikande hindelser och biverkningar

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ett system for att
rapportera, utreda, registrera och formedla relevanta och néd-
vandiga uppgifter om allvarliga avvikande handelser som kan
paverka kvaliteten och sikerheten hos organ, och som kan till-
skrivas kontroll, karakterisering, tillvaratagande, bevarande och
transport av organ, samt om alla de allvarliga biverkningar som
har konstaterats under eller efter en transplantation och som
kan ha samband med denna verksambhet.

2. Medlemsstaterna ska se till att det finns en rutin for han-
tering av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar i en-
lighet med vad som anges i systemet for kvalitet och sikerhet.

3. Med beaktande av punkterna 1 och 2 ska medlemssta-
terna sarskilt se till att det finns rutiner fér anmalan, inom en
lamplig tid, av:

a) alla allvarliga avvikande hindelser och biverkningar till den
behoriga myndigheten och till den berérda organisationen
for tillvaratagande eller transplantationscentrumet,

b) hanteringsdtgarderna med avseende pd allvarliga avvikande
handelser och biverkningar till den behériga myndigheten.

4. I fall dd medlemsstater utbyter organ med varandra ska de
se till att allvarliga avvikande hdndelser och biverkningar rap-
porteras i enlighet med de forfaranden som kommissionen fast-
stallt enligt med artikel 29.

5. Medlemsstaterna ska se till att det finns en sammankopp-
ling mellan det rapporteringssystem som avses i punkt 1 i den
hir artikeln och det anmilningssystem som inforts i enlighet
med artikel 11.1 i direktiv 2004/23/EG.

Artikel 12
Vérdpersonal

Medlemsstaterna ska se till att vardpersonal som arbetar i ked-
jan frdn donation till transplantation eller bortskaffande har
lampliga kvalifikationer eller lamplig utbildning och kompetens
for att kunna utfora dessa uppgifter och att den ges den dnda-
mélsenliga utbildning som avses i artikel 4.3.
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KAPITEL III

SKYDD AV DONATOR OCH MOTTAGARE SAMT URVAL OCH
UTVARDERING AV DONATOR

Artikel 13
Principer for donation av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att donation av organ frin
avlidna och levande donatorer sker frivilligt utan ekonomisk
ersattning.

2. Principen att det inte fdr forekomma ndgon betalning ska
inte hindra att kompensation utgdr till levande donatorer, under
forutsattning att kompensationen strikt utgr for utgifter och
inkomstforlust i samband med donationen. For dessa fall ska
medlemsstaterna faststilla enligt vilka villkor kompensation fir
beviljas, samtidigt som forekomsten av eventuella ekonomiska
incitament eller fordelar for en potentiell donator undviks.

3. Medlemsstaterna ska forbjuda annonsering betriffande be-
hovet av eller tillgdngen pd organ om syftet ar att erbjuda eller
erhélla ekonomisk vinning eller jamforbar fordel.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att tillvaratagandet av or-
gan utfors pd ideell grund.

Artikel 14
Krav pd samtycke

Tillvaratagandet av organ fir genomforas forst efter att alla
gillande krav i den berorda medlemsstaten rorande samtycke,
godkinnande eller avsaknad av invdndningar har uppfyllts.

Artikel 15

Kvalitets- och sikerhetsaspekter pi donation frin levande
donatorer

1. Medlemsstaterna ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att
sikerstilla basta mojliga skydd for levande donatorer for att till
fullo garantera kvaliteten pd och siakerheten hos de organ som
ska transplanteras.

2. Medlemsstaterna ska se till att levande donatorer viljs pa
grundval av uppgifter om sin hélsa och sjukdomshistoria, av
personal med limpliga kvalifikationer eller limplig utbildning
och kompetens. Sddana bedomningar kan leda till att man ute-
sluter personer vars donation kan utgora en oacceptabel hilso-
risk.

3. Medlemsstaterna ska se till att det upprittas ett register
eller en forteckning 6ver de levande donatorerna i enlighet med
unionsbestimmelser och nationella bestimmelser om skydd av
personuppgifter och insynsskydd for statistiska uppgifter.

4. Medlemsstaterna ska strava efter att gora en uppfoljning
av levande donatorer och uppritthalla ett system i enlighet med
nationella bestimmelser for att identifiera, rapportera om och
hantera avvikelser som kan paverka det donerade organets kva-
litet och sikerhet och dirmed mottagarens sikerhet samt all-
varliga biverkningar hos den levande donatorn som kan bero pa
donationen.

Artikel 16

Skydd av personuppgifter, sekretess och sikerhet i
behandlingen

Medlemsstaterna ska se till att den grundliggande ritten till
skydd av personuppgifter skyddas fullt ut och effektivt inom
all verksamhet for donation och transplantation av organ, i
enlighet med unionsbestimmelser om skydd av personuppgifter,
sdsom direktiv 95/46/EG och sirskilt artiklarna 8.3, 16, 17 och
28.2 i det direktivet. Medlemsstaterna ska enligt direktiv
95/46/EG vidta de atgirder som behovs for att se till att

a) uppgifterna behandlas med sekretess och sdkerhet i enlighet
med artiklarna 16 och 17 i direktiv 95/46/EG. All otilliten
atkomst till uppgifter eller system som gor det mojligt att
identifiera donator eller mottagare ska medfora sanktioner i
enlighet med artikel 23 i det har direktivet,

b) donatorer och mottagare vars uppgifter behandlas inom ra-
men for detta direktiv inte kan identifieras, forutom nir det
ar tilldtet enligt artikel 8.2 och 8.3 i direktiv 95/46/EG och
enligt de nationella bestimmelser som genomfér det direk-
tivet. All anvindning av system eller uppgifter som gor det
mojligt att identifiera donatorer eller mottagare i syfte att
spdra donatorer eller mottagare av andra skil an de som
tillats enligt artikel 8.2 och 8.3 i direktiv 95/46/EG, inbegri-
pet medicinska skil, och nationella bestimmelser som ge-
nomfor det direktivet, ska medfora sanktioner i enlighet med
artikel 23 1 det har direktivet,

¢) de principer om uppgifternas kvalitet som anges i artikel 6 i
direktiv 95/46/EG uppfylls.

KAPITEL IV

BEHORIGA MYNDIGHETERS SKYLDIGHETER OCH
INFORMATIONSUTBYTE

Artikel 17
Utseende av behoriga myndigheter och deras uppgifter

1. Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndig-
heter.
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Medlemsstaterna far delegera, eller lita en behorig myndighet
delegera, vissa eller alla uppgifter som den tilldelats enligt detta
direktiv till en annan inréttning som de bedémer vara limpligt
enligt nationella bestimmelser. En sddan inrdttning far ocksd
bistd den behoriga myndigheten vid utférandet av dess uppgif-
ter.

2. Den behoriga myndigheten ska, i synnerhet, vidta foljande
atgarder:

a) Inritta och uppratthélla ett system for kvalitet och sdkerhet i
enlighet med artikel 4.

b) Se till att organisationer for tillvaratagande och transplanta-
tionscentrum regelbundet kontrolleras eller granskas for att
kontrollera att de uppfyller kraven i detta direktiv.

¢) Bevilja organisationer for tillvaratagande och transplantation-
scentrum godkdnnande, eller i férekommande fall upphiva
eller aterkalla dessa eller forbjuda organisationer for tillvara-
tagande eller transplantationscentrum att bedriva sin verk-
samhet om kontrolldtgirder visar att dessa organisationer
eller centrum inte uppfyller kraven i detta direktiv.

d) Inritta ett system for rapportering och ett forfarande for
hantering av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
i enlighet med artikel 11.1 och 11.2.

e) Utfiarda lampliga riktlinjer for vérdinrattningar, sjukvardsper-
sonal och andra ber6rda parter i kedjan frén donation till
transplantation eller bortskaffande, som kan inbegripa
riktlinjer for insamling av relevanta uppgifter om resultat
efter transplantation for att utvirdera kvaliteten pd och si-
kerheten hos de organ som transplanterats.

f) Delta, ndr det dr mojligt, i det ndtverk av behoriga myndig-
heter som avses i artikel 19 och pd nationell nivd samordna
aterkoppling till natverkets verksambhet.

g) Overvaka organutbytet med andra medlemsstater och tredje-
lander i enlighet med artikel 20.1.

h) Se till att den grundlaggande ritten till skydd av personupp-
gifter skyddas fullt ut och effektivt inom all verksamhet for
organtransplantation i enlighet med unionsbestimmelser om
skydd av personuppgifter, sarskilt direktiv 95/46/EG.

Artikel 18

Register 6ver och rapporter om organisationer for
tillvaratagande och transplantationscentrum

1. Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten

a) for register over verksamheten vid organisationer for tillvara-
tagande och transplantationscentrum, bland annat over agg-
gregerade uppgifter om antalet levande och avlidna donato-
rer, typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pd annat
sitt bortskaffade organ i enlighet med unionsbestimmelser
och nationella bestimmelser om skydd av personuppgifter
och insynsskydd for statistiska uppgifter,

b) sammanstiller en drsrapport ver den verksamhet som avses
iled a och gor den tillgdnglig for allmidnheten,

) upprittar och uppritthéller ett uppdaterat register over or-
ganisationer for tillvaratagande och transplantationscentrum.

2. Medlemsstaterna ska, pd begdran av kommissionen eller
en annan medlemsstat, tillhandahélla information om registret
over organisationer for tillvaratagande och transplantationscen-
trum.

Artikel 19
Informationsutbyte

1.  Kommissionen ska inritta ett nitverk for de behoriga
myndigheterna for utbyte av information om erfarenheter av
genomforandet av detta direktiv.

2. Nar det ar lampligt fir organtransplantationsexperter, fo-
retradare for europeiska organisationer for organutbyte, tillsyns-
myndigheter for skydd av personuppgifter och andra berérda
parter ansluta sig till detta ndtverk.

KAPITEL V

ORGANUTBYTE MED TREDJELANDER OCH EUROPEISKA
ORGANISATIONER FOR ORGANUTBYTE

Artikel 20
Organutbyte med tredjelinder

1. Medlemsstaterna ska se till att organutbyte med tredjeldn-
der overvakas av den behoriga myndigheten. I detta syfte fir
den behoriga myndigheten och europeiska organisationer for
organutbyte sluta avtal med motparter i tredjelinder.
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2. Medlemsstaterna kan delegera overvakningen av organ-
utbyte med tredjelander till europeiska organisationer for organ-

utbyte.

3. Organutbyte som avses i punkt 1 far tillitas endast om
organen

a) kan spdras fran donatorn till mottagaren och omvint,

b) uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormer som ir likvirdiga
med dem som faststalls i detta direktiv.

Artikel 21
Europeiska organisationer for organutbyte

Medlemsstaterna far sluta eller tillita den behoriga myndigheten
att sluta avtal med europeiska organisationer for organutbyte,
under forutsittning att sddana organisationer kan garantera att
de uppfyller kraven i detta direktiv, som innebir att bland annat
foljande uppgifter delegeras till dessa organisationer:

a) Resultat av den verksamhet som foreskrivs enligt systemet
for kvalitet och sikerhet.

b) Sarskilda uppgifter betriffande organutbyten till och frdn
medlemsstater och tredjelinder.

KAPITEL VI
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 22
Rapporter om detta direktiv

1. Medlemsstaterna ska fore den 27 augusti 2013 och dir-
efter vart tredje ar sinda en rapport till kommissionen om
sadan verksamhet som har bedrivits i relation till bestimmel-
serna i detta direktiv, inbegripet en redogorelse for erfarenhe-
terna av genomforandet av detta direktiv.

2. Fore den 27 augusti 2014 och darefter vart tredje dr ska
kommissionen overlimna en rapport till Europaparlamentet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Re-
gionkommittén om genomférandet av detta direktiv.

Artikel 23
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om tillimpliga
sanktioner for Overtrddelser av de nationella bestimmelser
som antagits enligt detta direktiv och vidta alla dtgarder som
kravs for att se till att de genomfors. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna
ska anmila dessa bestimmelser till kommissionen senast den

27 augusti 2012 och snarast mojligt anmdla varje senare and-
ring av dem.

Artikel 24
Anpassning av bilagan

Kommissionen fir anta delegerade akter i enlighet med
artikel 25 och med forbehall for de villkor som anges i artik-
larna 26, 27 och 28 i syfte att

a) komplettera eller 4ndra den minsta uppsittning uppgifter
som anges i del A i bilagan, endast i exceptionella situationer
dir detta dr motiverat pd grund av en allvarlig risk for
ménniskors hilsa som bedoms som sddan pd grundval av
den vetenskapliga utvecklingen,

b) komplettera eller dndra den kompletterande uppsittning
uppgifter som anges i del B i bilagan for att anpassa den
till den vetenskapliga utvecklingen och det internationella
arbete som utfors pd omrddet for kvalitet pd och sikerhet
hos organ avsedda for transplantation.

Artikel 25
Utovande av delegering

1. Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i
artikel 24 ska ges till kommissionen for en period pd fem ér
fran och med den 27 augusti 2010. Kommissionen ska utarbeta
en rapport om de delegerade befogenheterna senast sex ména-
der innan perioden pd fem &r 16pt ut. Delegeringen av befogen-
het ska automatiskt forlingas med perioder av samma lingd,
om den inte dterkallas av Europaparlamentet eller radet i enlig-
het med artikel 26.

2. Sd snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

3. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissio-
nen med forbehdll for de villkor som anges i artiklarna 26
och 27.

4. Om det av tvingande, bradskande skal sd krdvs i en nod-
situation som innebér nya allvarliga risker for minniskors hilsa
ska det forfarande som anges i artikel 28 tillimpas pd delege-
rade akter som antagits i enlighet med artikel 24 led a.

Artikel 26
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 24 far
ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.
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2. Den institution som inlett ett internt forfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas
ska striva efter att underritta den andra institutionen och kom-
missionen i en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och
ange vilka delegerade befogenheter som kan komma att aterkal-
las och de eventuella skilen for detta.

3. Beslutet om &terkallande innebar att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor att gilla. Det far
verkan omedelbart eller vid ett senare i beslutet angivet datum.
Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan trtt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

Artikel 27
Invindningar mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller rddet fir invinda mot en delege-
rad akt inom en period pd tvd manader fran delgivningsdagen.

Pd Europaparlamentets eller rddets initiativ ska denna period
forlingas med tvd ménader.

2. Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgingen av
denna period har invint mot den delegerade akten ska den
offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och trada i
kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten fir offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trada i kraft innan denna period l6per ut,
forutsatt att bdde Europaparlamentet och rddet har underrittat
kommissionen om att de inte har for avsikt att gora nédgra
invindningar.

3. Om Europaparlamentet eller rddet invinder mot den de-
legerade akten ska den inte trdda i kraft. Den institution som
invinder mot den delegerade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 28
Skyndsamt forfarande

1. Delegerad akter som antagits enligt denna artikel ska trada
i kraft utan drojsmal och ska tillimpas sd linge ingen invind-
ning gors i enlighet med punkt 2. Europaparlamentet och radet
ska delges en delegerad akt som antagits enligt denna artikel
tillsammans med en motivering av varfor det skyndsamma for-
farandet tillimpas.

2. Europaparlamentet eller radet fir invinda mot en delege-
rad akt som antagits enligt den hir artikeln i enlighet med det

forfarande som anges i artikel 27.1. Akten upphor i sd fall att
vara tillimplig. Den institution som invdnder mot den delege-
rade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 29
Genomférandedtgirder

[ fall d det sker utbyten av organ mellan medlemsstater ska
kommissionen anta utforliga bestimmelser om enhetlig tillimp-
ning av detta direktiv i enlighet med forfarandet i artikel 30.2
betriffande foljande:

a) Forfaranden for overforing av uppgifter om organ- och do-
natorkarakterisering som anges i bilagan, i enlighet med
artikel 7.6.

=

Forfaranden for att vidarebefordra den information som be-
hovs for att sdkerstilla sparbarhet for organ, i enlighet med
artikel 10.4.

¢) Forfaranden for att sikerstilla rapportering om allvarliga av-
vikande hindelser och biverkningar, i enlighet med
artikel 11.4.

Artikel 30
Kommitté

1. Kommissionen ska bistds av kommittén for organtrans-
plantation (nedan kallad kommittén).

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet. Den tid som avses i artikel 5.6 i
beslut 1999/468/EG ska vara tre mdnader.

Artikel 31
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som ar nédvindiga for att folja detta direktiv senast
den 27 augusti 2012. De ska genast informera kommissionen
om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa atgirder ska de innehdlla en
hanvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.
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2. Detta direktiv ska inte hindra en medlemsstat fran att Artikel 33
uppritthalla eller infora stringare bestimmelser, under forutsatt- Ad

ning att de dr forenliga med fordraget om Europeiska unionens ressater
funktionssitt. Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlimna texten
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omride som omfattas av detta direktiv.
Utfdrdat i Strasbourg den 7 juli 2010.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 32

Ikrafttridande Pd Europaparlamentets vignar Pad radets vignar

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det J. BUZEK O. CHASTEL

har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Ordforande Ordforande
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BILAGA

ORGAN- OCH DONATORKARAKTERISERING

DEL A
Minsta uppsittning uppgifter
Minimiuppgifter — uppgifter for att karakterisera organ och donatorer, som ska samlas in for varje donation i enlighet

med artikel 7.1 andra stycket och utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7.2.

Minsta uppsittning uppgifter

Anldggning dar tillvaratagandet dger rum och andra allminna uppgifter
Typ av donator

Blodgrupp

Kon

Dodsorsak

Datum for dodsfallet

Fodelsedatum eller uppskattad dlder

Vikt

Lingd

Tidigare eller pdgdende intravenost narkotikamissbruk
Tidigare eller pagdende malign neoplasi

Pigdende annan smittsam sjukdom

HIV-; HCV-; HBV-tester

Grundldggande uppgifter for utvirdering av det donerade organets funktion

DEL B
Kompletterande uppsittning uppgifter

Kompletterande uppgifter — uppgifter for organ- och donatorkarakterisering som ska samlas in utéver de minimiuppgifter
som anges i del A, pd grundval av det medicinska teamets beslut, med beaktande av tillgdngen pé sddan information och
de sirskilda omstidndigheterna i det enskilda fallet i enlighet med artikel 7.1 andra stycket.

Kompletterande uppsittning uppgifter
Allmanna upplysningar

De kontaktuppgifter for organisationen for tillvaratagande/anliggningen dar tillvaratagandet 4ger rum som 4r nodvindiga
for samordning, fordelning och sparbarhet for organen fran donatorer till mottagare och omvant.

Uppgifter om donatorn

De demografiska och antropometriska uppgifter som behovs for att garantera en limplig matchning mellan donatorn/
organet och mottagaren.
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Donatorns sjukdomshistoria

Donatorns sjukdomshistoria, sarskilt de forhdllanden som kan pdverka limpligheten hos de organ som ska transplanteras
och som kan medfora risk for overforing av sjukdom.

Fysiska och kliniska uppgifter

De uppgifter fran den kliniska undersokningen som behovs for att utvirdera den potentiella donatorns fysiologiska status
och for att finna avslojande tillstdind som forblivit oupptickta under utredningen av donatorns sjukdomshistoria och som
kan péverka limpligheten hos de organ som ska transplanteras eller medfora risk for overforing av sjukdom.

Laboratorieparametrar

De uppgifter som behovs for att bedoma den funktionella karakteriseringen av organen och uppticka potentiellt smitt-
samma sjukdomar och eventuella kontraindikationer mot organdonation.

Bildtester

De bildanalyser som behovs for att bedoma den anatomiska statusen hos de organ som ska transplanteras.

Terapi

Den behandling som donatorn far och som ar relevant for bedémningen av den funktionella statusen hos organen och
deras lamplighet for organdonation, sarskilt anvandning av antibiotika, inotropiskt stod eller transfusionsterapi.
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Uttalande frin Europaparlamentet, ridet och kommissionen om artikel 290 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt

Europaparlamentet, radet och kommissionen forklarar att bestimmelserna i detta direktiv inte ska paverka
institutionernas eventuella framtida staindpunkter nir det giller genomforandet av artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt eller av enskilda lagstiftningsakter som innehéller sidana bestimmelser.

Uttalande frin Europeiska kommissionen (skyndsamt)

Europeiska kommissionen 4tar sig att halla Europaparlamentet och rddet fullstindigt informerade om
mojligheten av att en delegerad akt antas i enlighet med det skyndsamma forfarandet. S& snart som
kommissionens tjansteavdelningar forutser att en delegerad akt kan antas i enlighet med det skyndsamma
forfarandet kommer de att informellt varna Europaparlamentets och radets sekretariat.
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DIRECTIVE 2010/45/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

of 7 July 2010

on standards of quality and safety of human organs intended for transplantation

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE
EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European
Union, and in particular Article 168(4) thereof,

Having regard to the proposal from the European Commission,

Having regard to the opinion of the European Economic and
Social Committee (1),

After consulting the Committee of the Regions,

Having regard to the opinion of the European Data Protection
Supervisor (%),

Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (),

Whereas:

(1)

3)

Over the past 50 years organ transplantation has become
an established worldwide practice, bringing immense
benefits to hundreds of thousands of patients. The use
of human organs (hereinafter ‘organs’) for transplantation
has steadily increased during the last two decades. Organ
transplantation is now the most cost-effective treatment
for end-stage renal failure, while for end-stage failure of
organs such as the liver, lung and heart it is the only
available treatment.

Risks are, however, associated with the use of organs in
transplantation. The extensive therapeutic use of organs
for transplantation demands that their quality and safety
should be such as to minimise any risks associated with
the transmission of diseases. Well organised national and
international transplantation systems and use of the best
available expertise, technology and innovative medical
treatment can significantly reduce the associated risks
of transplanted organs for recipients.

In addition the availability of organs used for therapeutic
purposes is dependent on citizens of the Union being

() OJ C 306, 16.12.2009, p. 64.
() OJ C 192, 15.8.2009, p. 6.
(}) Position of the European Parliament of 19 May 2010 (not yet

published in the Official Journal) and decision of the Council of
29 June 2010.

prepared to donate them. In order to safeguard public
health and to prevent the transmission of diseases by
these organs, precautionary measures should be taken
during their procurement, transport and use.

Every year organs are exchanged between Member States.
The exchange of organs is an important way of
increasing the number of organs available and ensuring
a better match between donor and recipient and
therefore improving the quality of the transplantation.
This is particularly important for the optimum
treatment of specific patients such as patients requiring
urgent treatment, hypersensitised patients or paediatric
patients. Available organs should be able to cross
borders without unnecessary problems and delays.

However, transplantation is carried out by hospitals or
professionals falling under different jurisdictions and
there are significant differences in quality and safety
requirements between Member States.

There is therefore a need for common quality and safety
standards for the procurement, transport and use of
organs at Union level. Such standards would facilitate
exchanges of organs to the benefit of thousands of
European patients in need of this type of therapy each
year. Union legislation should ensure that organs comply
with recognised standards of quality and safety. Such
standards would help to reassure the public that organs
procured in another Member State carry the same basic
quality and safety guarantees as those obtained in their
own country.

Unacceptable practices in organ donation and transplan-
tation include trafficking in organs, sometimes linked to
trafficking in persons for the purpose of the removal of
organs, which constitutes a serious violation of funda-
mental rights and, in particular, of human dignity and
physical integrity. This Directive, although having as its
first objective the safety and quality of organs,
contributes indirectly to combating organ trafficking
through the establishment of competent authorities, the
authorisation of transplantation centres, the estab-
lishment of conditions of procurement and systems of
traceability.
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(8)

(1)

(12)

According to Article 168(7) of the Treaty on the Func-
tioning of the European Union (TFEU), the measures
adopted pursuant to Article 168(4)(a) thereof shall not
affect national provisions on the medical use of organs,
nor therefore the surgical act of transplantation itself.
However, in view of the objective of reducing the
associated risks of the transplanted organs, it is
necessary to include in the scope of this Directive
certain provisions concerning transplantation and, in
particular, provisions aimed at addressing those unin-
tended and unexpected situations occurring during the
transplantation that might affect the quality and safety
of organs.

In order to reduce the risks and maximise the benefits of
transplantation, Member States need to operate an
effective framework for quality and safety. That
framework should be implemented and maintained
throughout the entire chain from donation to transplan-
tation or disposal, and should cover the healthcare
personnel and organisation, premises, equipment,
materials, documentation and record-keeping involved.
The framework for quality and safety should include
auditing where necessary. Member States should be able
to delegate the performance of activities provided for
under the framework for quality and safety to specific
bodies deemed appropriate under national provisions,
including European organ exchange organisations.

Competent authorities should supervise compliance with
the conditions of procurement through the authorisation
of procurement organisations. Such organisations should
have in place proper organisation, suitably qualified or
trained and competent personnel and adequate facilities
and material.

The risk-benefit ratio is a fundamental aspect of organ
transplantation. Owing to the shortage of organs and the
inherent life-threatening nature of diseases leading to the
need for organs for transplantation, the overall benefits
of organ transplantation are high and more risks are
accepted than with blood or most tissues and cell-
based treatments. The clinician plays an important role
in this context by deciding whether or not organs are
suitable for transplantation. This Directive sets out the
information required to make that assessment.

Pre-transplant evaluation of potential donors is an
essential part of organ transplantation. That evaluation
has to provide enough information for the transplan-
tation centre to undertake a proper risk-benefit analysis.
It is necessary to identify and document the risks and
characteristics of the organ in order to allow its allo-
cation to a suitable recipient. Information from a
potential donor’s medical history, physical examination
and complementary tests should be collected for the
adequate characterisation of the organ and the donor.
To obtain an accurate, reliable and objective history,
the medical team should perform an interview with the

(13)

(14)

(15)

(16)

living donor or, where necessary and appropriate, with
the relatives of the deceased donor, during which the
team should properly inform them about the potential
risks and consequences of donation and transplantation.
Such an interview is particularly important due to the
time constraints in the process of deceased donation
which reduce the ability to rule out potentially serious
transmissible diseases.

The shortage of organs available for transplantation and
the time constraints in the process of organ donation
and transplantation make it necessary to take into
account those situations in which the transplantation
team lacks some of the information required for organ
and donor characterisation as set out in Part A of the
Annex, which specifies a mandatory minimum data set.
In those particular cases, the medical team should assess
the particular risk posed to the potential recipient by the
lack of information and by not proceeding with trans-
plantation of the organ in question. Where a complete
characterisation of an organ, according to Part A of the
Annex, is not possible in time or due to particular
circumstances, the organ may be considered for trans-
plantation where non-transplantation might pose a
greater risk to the potential recipient. Part B of the
Annex, referring to a complementary data set, should
allow a more detailed organ and donor characterisation
to be made.

Effective rules for the transportation of organs should be
provided that optimise ischaemic times and reduce organ
damage. While maintaining medical confidentiality, the
organ container should be clearly labelled and accom-
panied by the necessary documentation.

The transplantation system should ensure traceability of
organs from donation to reception and should have the
capacity to raise the alert if there is any unexpected
complication. A system should therefore be put in
place to detect and investigate serious adverse events
and reactions for the protection of vital interest of the
individuals concerned.

An organ donor is also very often a tissue donor. Quality
and safety requirements for organs should complement
and be linked with the existing Union system for tissues
and cells laid down in Directive 2004/23/EC of the
European Parliament and of the Council of 31 March
2004 on setting standards of quality and safety for the
donation, procurement, testing, processing, preservation,
storage and distribution of human tissues and cells (1).
This does not mean that systems for organs and for
tissues and cells should necessarily be electronically
linked. An unexpected adverse reaction in an organ
donor or recipient should be traced by the competent
authority and reported through the notification system
for serious adverse events and reactions for tissues and
cells as provided for in that Directive.

() O] L 102, 7.4.2004, p. 48.
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(17)  Healthcare personnel directly involved in the donation, (20)  Other internationally recognised principles guiding
testing, characterisation, —procurement, preservation, practices in organ donation and transplantation include,
transport and transplantation of organs should be inter alia, the certification or the confirmation of death in
suitably qualified or trained and competent. The accordance with national provisions before the
importance of donor coordinators, appointed at procurement of organs from deceased persons and the
hospital level, has been acknowledged by the Council allocation of organs based on transparent, non-discrimi-
of Europe. The role of the donor coordinator or coor- natory and scientific criteria. They should be recalled and
dination team should be recognised as key to improving be taken into account in the context of the Commission’s
not only the effectiveness of the process of donation and Action Plan on Organ Donation and Transplantation.
transplantation, but also the quality and safety of the
organs to be transplanted.
(21)  Several models of consent to donation coexist in the
L. . . Union, including opting-in systems in which consent to
(18) As a .general principle, organ exchange with _third organ donationghaspto lg)e exglicitly obtained, and opting-
countries should be superYlsed .by the competent out systems in which donation can take place unless
authority. Organ exchange with third countries should there is evidence of any objection to donation. In order
be a.llowed or.lly V&{here. stapdards equivalent to those to enable individuals to express their wishes in this
Prowded for in this Directive are met. However, the regard, some Member States have developed specific
important  role .pla}yed by existing European  organ registries where citizens record them. This Directive is
exchange organisations in the gxchange (,)f organs without prejudice to the broad diversity of the systems
betyveen. the Member States and third countries partici- of consent already in place in the Member States. In
pating in such organisations should be taken into addition, by means of its Action plan on Organ
account. Donation and Transplantation the Commission aims to
increase public awareness of organ donation and in
particular to develop mechanisms to facilitate the identi-
fication of organ donors across Europe.
(19)  Altruism is an important factor in organ donations. To
ensure the quality and safety of organs, organ transplan-
tation programmes should be founded on the principles
of voluntary and unpaid donation. This is essential
because the violation of these principles might be (22)  Article 8 of Directive 95/46/EC of the European

associated with unacceptable risks. Where donation is
not voluntary andfor is undertaken with a view to
financial gain, the quality of the process of donation
could be jeopardised because improving the quality of
life or saving the life of a person is not the main
andfor the unique objective. Even if the process is
developed in accordance with appropriate quality
standards, a clinical history obtained from either a
potential living donor or the relatives of a potential
deceased donor who are seeking financial gain or are
subjected to any kind of coercion might not be
sufficiently accurate in terms of conditions and/or
diseases potentially transmissible from donor to recipient.
This could give rise to a safety problem for potential
recipients since the medical team would have a limited
capability for performing an appropriate risk assessment.
The Charter of Fundamental Rights of the European
Union should be recalled, notably the principle set out
in Article 3(2)(c) thereof. That principle is also enshrined
in Article 21 of the Convention on Human Rights and
Biomedicine of the Council of Europe, which many
Member States have ratified. It is also reflected in the
World Health Organization Guiding Principles on
Human Cell, Tissue and Organ Transplantation,
whereby the human body and its parts may not be the
subject of commercial transactions.

Parliament and of the Council of 24 October 1995 on
the protection of individuals with regard to the
processing of personal data and on the free movement
of such data () prohibits in principle the processing of
data concerning health, while laying down limited
exemptions. Directive 95/46/EC also requires the
controller to implement appropriate technical and
organisational measures to protect personal data against
accidental or unlawful destruction or accidental loss,
alteration, unauthorised disclosure or access and against
all other unlawful forms of processing. It should be
ensured that strict confidentiality rules and security
measures are in place for the protection of donors’ and
recipients’ personal data, in accordance with Directive
95/46/EC. Moreover, the competent authority may also
consult the national data protection supervisory authority
in relation to developing a framework for the transfer of
data on organs to and from third countries. As a general
principle, the identity of the recipient(s) should not be
disclosed to the donor or the donor’s family or vice
versa, without prejudice to legislation in force in
Member States which, under specific conditions, might
allow such information to be made available to donors
or donors’ families and organ recipients.

() OJ L 281, 23.11.1995, p. 31.
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(23)  Living donation coexists with deceased donation in most (25)  Member States should lay down rules on penalties
Member States. Living donation has evolved over the applicable to infringements of the national provisions
years in such a way that good results can be obtained adopted pursuant to this Directive and ensure that
even where there is no genetic relationship between these penalties are implemented. Those penalties should
donor and recipient. Living donors should be adequately be effective, proportionate and dissuasive.
evaluated to determine their suitability for donation in
order to minimise the risk of transmission of diseases to
the recipients. In addition, living donors face risks linked
both to testing to ascertain their suitability as a donor
and to the procedure to obtain the organ. Complications
may be medical, surgical, social, financial or psycho- o
logical. The level of risk depends, in particular, on the (26)  The Commission should be. empoyvered to adopt
type of organ to be donated. Therefore, living donations delegated acts in accordance with Article 290 TFEU in
need to be performed in a manner that minimises the order to adapt the Annex. .The Commission Sh(.“'ﬂd
physical, psychological and social risk to the individual supplement or amend the minimum data set specified
donor and the recipient and does not jeopardise the in Part A of the Annex only in exceptional situations
publics trust in the healthcare community. The where it is justified by a serious risk to human health,
potential living donor has to be able to take an inde- and ‘s‘upp‘lement or amend the cgmplementary dat? set
pendent decision on the basis of all the relevant specified in Part B of the Annex in order to adapt it to
information and should be informed in advance as to scientific progress and international work carried out in
the purpose and nature of the donation, the conse- the field of quality and safety of organs intended for
quences and risks. In this context, and to guarantee transplantation. It is of particular importance that the
respect for the principles governing donation, the Commission carry out appropriate consultations during
highest possible protection of living donors should be its preparatory work, including at expert level.
ensured. It should also be noted that some Member
States are signatories to the Convention on Human
Rights and Biomedicine of the Council of Europe, and
its additional protocol on Transplantation of Organs and
Tissues of Human Origin. Complete information, a
proper evaluauon. and an adequqte follow-up are inter- (27)  The exchange of organs between Member States requires
nationally recognised measures aimed at protecting the that unif I th dures for the t o
living donors and also contribute to ensuring the quality fa. %m orm rules on the pro;e dures Ofl ¢ transmussion
and safety of organs. of information on organs and donor characterisation, as
well as for ensuring the traceability of organs and for
reporting serious adverse events and reactions, should be
adopted by the Commission, in order to ensure the
highest standards of quality and safety of the organs
exchanged. According to Article 291 TFEU, rules and
general principles concerning mechanisms for the
control by Member States of the Commission’s exercise
of implementing powers are to be laid down in advance
(24)  The competent authorities of the Member States should by a regulation adopted in accordance with the ordinary
have a key role to play in ensuring the quality and safety legislative procedure. Pending the adoption of that new
of organs during the entire chain from donation to trans- regulation, Council Decision 1999/468/EC of 28 June
plantation and in evaluating their quality and safety 1999 laying down the procedures for the exercise of
throughout patients’ recovery and during the subsequent implementing powers conferred on the Commission (%)
follow-up. For that purpose, besides the system for continues to apply, with the exception of the regulatory
reporting serious adverse events and reactions, the procedure with scrutiny, which is not applicable.
collection of relevant post-transplantation data is
needed for a more comprehensive evaluation of the
quality and safety of organs intended for transplantation.
Sharing such information between Member States would
facilitate further improvement of donation and transplan-
tation across the Union. As emphasised by the Recom-
mendation Rec(2006)15 of the Committee of Ministers (28)  Since the objectives of this Directive, namely laying down

of the Council of Europe to Member States on the back-
ground, functions and responsibilities of a National
Transplant Organisation (NTO), it is preferable to have
a single non-profit making body which is officially
recognised with overall responsibility for donation, allo-
cation, traceability and accountability. However,
depending especially on the division of competences
within the Member States, a combination of local,
regional, national and/or international bodies may work
together to coordinate donation, allocation and/or trans-
plantation, provided that the framework in place ensures
accountability, cooperation and efficiency.

quality and safety standards for organs intended for
transplantation to the human body, cannot be sufficiently
achieved by the Member States and can therefore, by
reason of the scale of the action, be better achieved at
Union level, the Union may adopt measures, in
accordance with the principle of subsidiarity as set out
in Article 5 of the Treaty on European Union. In
accordance with the principle of proportionality, as set
out in that Article, this Directive does not go beyond
what is necessary in order to achieve those objectives,

() O] L 184, 17.7.1999, p. 23.
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HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

CHAPTER 1
SUBJECT MATTER, SCOPE AND DEFINITIONS
Atticle 1
Subject Matter

This Directive lays down rules to ensure standards of quality
and safety for human organs (hereinafter ‘organs’) intended for
transplantation to the human body, in order to ensure a high
level of human health protection.

Article 2
Scope

1.  This Directive applies to the donation, testing, characteri-
sation, procurement, preservation, transport and transplantation
of organs intended for transplantation.

2. Where such organs are used for research purposes, this
Directive only applies where they are intended for transplan-
tation into the human body.

Article 3
Definitions

For the purposes of this Directive, the following definitions
apply:

(a) ‘authorisation’ means authorisation, accreditation, desig-
nation, licensing or registration, depending on the
concepts used and the practices in place in each Member
State;

(b) ‘competent authority’ means an authority, body, organi-
sation andfor institution responsible for implementing the
requirements of this Directive;

(c) ‘disposal’ means the final placement of an organ where it is
not used for transplantation;

(d) ‘donor’ means a person who donates one or several organs,
whether donation occurs during lifetime or after death;

(¢) ‘donation’ means donating organs for transplantation;

() ‘donor characterisation’ means the collection of the relevant
information on the characteristics of the donor needed to
evaluate his/her suitability for organ donation, in order to
undertake a proper risk assessment and minimise the risks
for the recipient, and optimise organ allocation;

(¢) ‘European organ exchange organisation’ means a non-profit
organisation, whether public or private, dedicated to
national and cross-border organ exchange, in which the
majority of its member countries are Member States;

(h) ‘organ’ means a differentiated part of the human body,
formed by different tissues, that maintains its structure,
vascularisation, and capacity to develop physiological
functions with a significant level of autonomy. A part of
an organ is also considered to be an organ if its function is
to be used for the same purpose as the entire organ in the
human body, maintaining the requirements of structure
and vascularisation;

(i) ‘organ characterisation’ means the collection of the relevant
information on the characteristics of the organ needed to
evaluate its suitability, in order to undertake a proper risk
assessment and minimise the risks for the recipient, and
optimise organ allocation;

() ‘procurement’ means a process by which the donated
organs become available;

(k) ‘procurement organisation’ means a healthcare estab-
lishment, a team or a unit of a hospital, a person, or any
other body which undertakes or coordinates the
procurement of organs, and is authorised to do so by the
competent authority under the regulatory framework in the
Member State concerned;

() ‘preservation’ means the use of chemical agents, alterations
in environmental conditions or other means to prevent or
retard biological or physical deterioration of organs from
procurement to transplantation;

(m) ‘recipient’ means a person who receives a transplant of an
organ;

(n) ‘serious adverse event’ means any undesired and unexpected
occurrence associated with any stage of the chain from
donation to transplantation that might lead to the trans-
mission of a communicable disease, to death or life-
threatening, disabling or incapacitating conditions for
patients or which results in, or prolongs, hospitalisation
or morbidity;

(0) ‘serious adverse reaction’ means an unintended response,
including a communicable disease, in the living donor or
in the recipient that might be associated with any stage of
the chain from donation to transplantation that is fatal,
life-threatening, disabling, incapacitating, or which results
in, or prolongs, hospitalisation or morbidity;
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(p) ‘operating procedures’ means written  instructions
describing the steps in a specific process, including the
materials and methods to be used and the expected end
outcome;

(q) ‘transplantation’ means a process intended to restore certain
functions of the human body by transferring an organ
from a donor to a recipient;

(r) ‘transplantation centre’ means a healthcare establishment, a
team or a unit of a hospital or any other body which
undertakes the transplantation of organs and is authorised
to do so by the competent authority under the regulatory
framework in the Member State concerned;

(s) ‘traceability means the ability to locate and identify the
organ at each stage in the chain from donation to trans-
plantation or disposal, including the ability to:

— identify the donor and the procurement organisation,

— identify the recipient(s) at the transplantation centre(s),
and

— locate and identify all relevant non-personal
information relating to products and materials coming
into contact with that organ.

CHAPTER II
THE QUALITY AND SAFETY OF ORGANS
Atticle 4
Framework for quality and safety

1. Member States shall ensure that a framework for quality
and safety is established to cover all stages of the chain from
donation to transplantation or disposal, in compliance with the
rules laid down in this Directive.

2. The framework for quality and safety shall provide for the
adoption and implementation of operating procedures for:

(a) the verification of donor identity;

(b) the verification of the details of the donor’s or the donor’s
family’s consent, authorisation or absence of any objection,
in accordance with the national rules that apply where
donation and procurement take place;

(c) the verification of the completion of the organ and donor
characterisation in accordance with Article 7 and the
Annex;

(d) the procurement, preservation, packaging and labelling of
organs in accordance with Articles 5, 6 and 8;

(e) the transportation of organs in accordance with Article 8;

(f) ensuring traceability, in accordance with Article 10, guaran-
teeing compliance with the Union and national provisions
on the protection of personal data and confidentiality;

(¢) the accurate, rapid and wverifiable reporting of serious
adverse events and reactions in accordance with
Article 11(1);

(h) the management of serious adverse events and reactions in
accordance with Article 11(2).

The operating procedures referred to in points (f), (g) and (h)
shall specify, inter alia, the responsibilities of procurement
organisations, European organ exchange organisations and
transplantation centres.

3. In addition, the framework for quality and safety shall
ensure that the healthcare personnel involved at all stages of
the chain from donation to transplantation or disposal are
suitably qualified or trained and competent, and shall develop
specific training programmes for such personnel.

Atticle 5
Procurement organisations

1.  Member States shall ensure that the procurement takes
place in, or is carried out by, procurement organisations that
comply with the rules laid down in this Directive.

2. Member States shall, upon the request of the Commission
or another Member State, provide information on the national
requirements for the authorisation of procurement organi-
sations.

Article 6
Organ procurement

1. Member States shall ensure that medical activities in
procurement organisations, such as donor selection and
evaluation, are performed under the advice and the guidance
of a doctor of medicine as referred to in Directive 2005/36/EC
of the European Parliament and of the Council of 7 September
2005 on the recognition of professional qualifications (?).

() OJ L 255, 30.9.2005, p. 22.
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2. Member States shall ensure that procurement takes place
in operating theatres, which are designed, constructed, main-
tained and operated in accordance with adequate standards
and best medical practices so as to ensure the quality and
safety of the organs procured.

3. Member States shall ensure that procurement material and
equipment are managed in accordance with relevant Union,
international and national legislation, standards and guidelines
on the sterilisation of medical devices.

Article 7
Organ and donor characterisation

1. Member States shall ensure that all procured organs and
donors thereof are characterised before transplantation through
the collection of the information set out in the Annex.

The information specified in Part A of the Annex contains a set
of minimum data which has to be collected for each donation.
Information specified in Part B of the Annex contains a set of
complementary data to be collected in addition, based on the
decision of the medical team, taking into account the avail-
ability of such information and the particular circumstances
of the case.

2. Notwithstanding paragraph 1, if according to a risk-
benefit analysis in a particular case, including in life-threatening
emergencies, the expected benefits for the recipient outweigh
the risks posed by incomplete data, an organ may be considered
for transplantation even where not all of the minimum data
specified in Part A of the Annex are available.

3. In order to meet the quality and safety requirements laid
down in this Directive, the medical team shall endeavour to
obtain all necessary information from living donors and for
that purpose shall provide them with the information they
need to understand the consequences of donation. In the case
of deceased donation, where possible and appropriate, the
medical team shall endeavour to obtain such information
from relatives of the deceased donor or other persons. The
medical team shall also endeavour to make all parties from
whom information is requested aware of the importance of
the swift transmission of that information.

4. The tests required for organ and donor characterisation
shall be carried out by laboratories with suitably qualified or
trained and competent personnel and adequate facilities and
equipment.

5. Member States shall ensure that organisations, bodies and
laboratories involved in organ and donor characterisation have
appropriate operating procedures in place to ensure that the
information on organ and donor characterisation reaches the
transplantation centre in due time.

6. Where organs are exchanged between Member States,
those Member States shall ensure that the information on
organ and donor characterisation, as specified in the Annex,
is transmitted to the other Member State with which the
organ is exchanged, in conformity with the procedures estab-
lished by the Commission pursuant to Article 29.

Atticle 8
Transport of organs

1. Member States shall ensure that the following
requirements are met:

(a) the organisations, bodies or companies involved in the
transportation of organs have appropriate operating
procedures in place to ensure the integrity of the organs
during transport and a suitable transport time;

(b) the shipping containers used for transporting organs are
labelled with the following information:

(i) identification of the procurement organisation and the
establishment where the procurement took place,
including their addresses and telephone numbers;

(ii) identification of the transplantation centre of desti-
nation, including its address and telephone number;

=

a statement that the package contains an organ, spec-
ifying the type of organ and, where applicable, its left
or right location and marked ‘HANDLE WITH CARE;

(iii

(iv) recommended  transport  conditions,  including
instructions for keeping the container at an appropriate
temperature and position;

(c) the organs transported are accompanied by a report on the
organ and donor characterisation.

2. The requirements laid down in paragraph 1(b) need not be
met where the transportation is carried out within the same
establishment.
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Atticle 9
Transplantation centres

1. Member States shall ensure that transplantation takes
place in, or is carried out by, transplantation centres that
comply with the rules laid down in this Directive.

2. The competent authority shall indicate in the authori-
sation which activities the transplantation centre concerned
may undertake.

3. The transplantation centre shall verify before proceeding
to transplantation that:

(a) the organ and donor characterisation are completed and
recorded in accordance with Article 7 and the Annex;

(b) the conditions of preservation and transport of shipped
organs have been maintained.

4. Member States shall, upon the request of the Commission
or another Member State, provide information on the national
requirements for the authorisation of transplantation centres.

Article 10
Traceability

1. Member States shall ensure that all organs procured,
allocated and transplanted on their territory can be traced
from the donor to the recipient and vice versa in order to
safeguard the health of donors and recipients.

2. Member States shall ensure the implementation of a donor
and recipient identification system that can identify each
donation and each of the organs and recipients associated
with it. With regard to such a system, Member States shall
ensure that confidentiality and data security measures are in
place in compliance with Union and national provisions, as
referred to in Article 16.

3. Member States shall ensure that:

(a) the competent authority or other bodies involved in the
chain from donation to transplantation or disposal keep
the data needed to ensure traceability at all stages of the
chain from donation to transplantation or disposal and the
information on organ and donor characterisation as
specified in the Annex, in accordance with the framework
for quality and safety;

(b) data required for full traceability is kept for a minimum of
30 years after donation. Such data may be stored in elec-
tronic form.

4. Where organs are exchanged between Member States,
those Member States shall transmit the necessary information
to ensure the traceability of organs, in conformity with the
procedures established by the Commission pursuant to
Article 29.

Article 11

Reporting system and management concerning serious
adverse events and reactions

1.  Member States shall ensure that there is a reporting
system in place to report, investigate, register and transmit
relevant and necessary information concerning serious adverse
events that may influence the quality and safety of organs and
that may be attributed to the testing, characterisation,
procurement, preservation and transport of organs, as well as
any serious adverse reaction observed during or after transplan-
tation which may be connected to those activities.

2. Member States shall ensure that an operating procedure is
in place for the management of serious adverse events and
reactions as provided for in the framework for quality and
safety.

3. In particular, and with regard to paragraphs 1 and 2,
Member States shall ensure that operating procedures are in
place for the notification, in due time, of:

(a) any serious adverse event and reaction to the competent
authority and to the concerned procurement organisation
or transplantation centre;

(b) the management measures with regard to serious adverse
events and reactions to the competent authority.

4. Where organs are exchanged between Member States,
those Member States shall ensure the reporting of serious
adverse events and reactions in conformity with the procedures
established by the Commission pursuant to Article 29.

5. Member States shall ensure the interconnection between
the reporting system referred to in paragraph 1 of this Article
and the notification system established in accordance with
Article 11(1) of Directive 2004/23/EC.

Atticle 12
Healthcare personnel

Member States shall ensure that healthcare personnel directly
involved in the chain from donation to the transplantation or
disposal of organs are suitably qualified or trained and
competent to perform their tasks and are provided with the
relevant training, as referred to in Article 4(3).
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CHAPTER 1III

DONOR AND RECIPIENT PROTECTION AND DONOR
SELECTION AND EVALUATION

Atticle 13
Principles governing organ donation

1. Member States shall ensure that donations of organs from
deceased and living donors are voluntary and unpaid.

2. The principle of non-payment shall not prevent living
donors from receiving compensation, provided it is strictly
limited to making good the expenses and loss of income
related to the donation. Member States shall define the
conditions under which such compensation may be granted,
while avoiding there being any financial incentives or benefit
for a potential donor.

3. Member States shall prohibit advertising the need for, or
availability of, organs where such advertising is with a view to
offering or seeking financial gain or comparable advantage.

4. Member States shall ensure that the procurement of
organs is carried out on a non-profit basis.

Atticle 14
Consent requirements

The procurement of organs shall be carried out only after all
requirements relating to consent, authorisation or absence of
any objection in force in the Member State concerned have
been met.

Article 15
Quality and safety aspects of living donation

1. Member States shall take all necessary measures to ensure
the highest possible protection of living donors in order to fully
guarantee the quality and safety of organs for transplantation.

2. Member States shall ensure that living donors are selected
on the basis of their health and medical history, by suitably
qualified or trained and competent professionals. Such
assessments may provide for the exclusion of persons whose
donation could present unacceptable health risks.

3. Member States shall ensure that a register or record of the
living donors is kept, in accordance with Union and national
provisions on the protection of the personal data and statistical
confidentiality.

4. Member States shall endeavour to carry out the follow-up
of living donors and shall have a system in place in accordance

with national provisions, in order to identify, report and
manage any event potentially relating to the quality and
safety of the donated organ, and hence of the safety of the
recipient, as well as any serious adverse reaction in the living
donor that may result from the donation.

Article 16

Protection of personal data, confidentiality and security of
processing

Member States shall ensure that the fundamental right to
protection of personal data is fully and effectively protected in
all organ donation and transplantation activities, in conformity
with Union provisions on the protection of personal data, such
as Directive 95/46/EC, and in particular Article 8(3), Articles 16
and 17 and Article 28(2) thereof. Pursuant to Directive
95/46/EC, Member States shall take all necessary measures to
ensure that:

(a) the data processed are kept confidential and secure in
accordance with Articles 16 and 17 of Directive
95/46/EC. Any unauthorised accessing of data or systems
that makes identification of donor or recipients possible
shall be penalised in accordance with Article 23 of this
Directive;

(b) donors and recipients whose data are processed within the
scope of this Directive are not identifiable, except as
permitted by Article 8(2) and (3) of Directive 95/46/EC,
and national provisions implementing that Directive. Any
use of systems or data that makes the identification of
donors or recipients possible with a view to tracing
donors or recipients other than for the purposes
permitted by Article 8(2) and (3) of Directive 95/46/EC,
including medical purposes, and by national provisions
implementing that Directive shall be penalised in accordance
with Article 23 of this Directive;

(c) the principles relating to data quality, as set out in Article 6
of Directive 95/46/EC, are met.

CHAPTER 1V

OBLIGATIONS OF COMPETENT AUTHORITIES AND
EXCHANGE OF INFORMATION

Article 17
Designation and tasks of competent authorities

1. Member States shall designate one or more competent
authorities.
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Member States may delegate, or may allow a competent
authority to delegate, part or all of the tasks assigned to it
under this Directive to another body which is deemed suitable
under national provisions. Such a body may also assist the
competent authority in carrying out its functions.

2. The competent authority shall, in particular, take the
following measures:

(a) establish and keep updated a framework for quality and
safety in accordance with Article 4;

(b) ensure that procurement organisations and transplantations
centres are controlled or audited on a regular basis to
ascertain compliance with the requirements of this Directive;

(c) grant, suspend, or withdraw, as appropriate, the authori-
sations of procurement organisations or transplantation
centres or prohibit procurement organisations or transplan-
tation centres from carrying out their activities where
control measures demonstrate that such organisations or
centres are not complying with the requirements of this
Directive;

(d) put in place a reporting system and management procedure
for serious adverse events and reactions as provided for in
Article 11(1) and (2);

(e) issue appropriate guidance to healthcare establishments,
professionals and other parties involved in all stages of
the chain from donation to transplantation or disposal,
which may include guidance for the collection of relevant
post-transplantation information to evaluate the quality and
safety of the organs transplanted;

(f) participate, whenever possible, in the network of competent
authorities referred to in Article 19 and coordinate at
national level input to the activities of that network;

(2) supervise organ exchange with other Member States and
with third countries as provided for in Article 20(1);

(h) ensure that the fundamental right to protection of personal
data is fully and effectively protected in all organ transplan-
tation activities, in conformity with Union provisions on the
protection of personal data, in particular Directive
95/46/EC.

Article 18

Records and reports concerning procurement
organisations and transplantation centres

1. Member States shall ensure that the competent authority:

(a) keeps a record of the activities of procurement organisations
and transplantation centres, including aggregated numbers
of living and deceased donors, and the types and quantities
of organs procured and transplanted, or otherwise disposed
of in accordance with Union and national provisions on the
protection of personal data and statistical confidentiality;

(b) draws up and makes publicly accessible an annual report on
activities referred to in point (a);

(c) establishes and maintains an updated record of procurement
organisations and transplantation centres.

2. Member States shall, upon the request of the Commission
or another Member State, provide information on the record of
procurement organisations and transplantation centres.

Article 19
Exchange of information

1. The Commission shall set up a network of the competent
authorities with a view to exchanging information on the
experience acquired with regard to the implementation of this
Directive.

2. Where appropriate, experts on organ transplantation,
representatives from European organ exchange organisations,
as well as data protection supervisory authorities and other
relevant parties may be associated with this network.

CHAPTER V

ORGAN EXCHANGE WITH THIRD COUNTRIES AND
EUROPEAN ORGAN EXCHANGE ORGANISATIONS

Article 20
Organ exchange with third countries

1. Member States shall ensure that organ exchange with third
countries is supervised by the competent authority. For this
purpose, the competent authority and European organ
exchange organisations may conclude agreements with
counterparts in third countries.



L 207/24

Official Journal of the European Union

6.8.2010

2. The supervision of organ exchange with third countries
may be delegated by the Member States to European organ
exchange organisations.

3. Organ exchange, as referred to in paragraph 1, shall be
allowed only where the organs:

(@) can be traced from the donor to the recipient and vice
versa;

(b) meet quality and safety requirements equivalent to those laid
down in this Directive.

Article 21
European organ exchange organisations

Member States may conclude or allow a competent authority to
conclude agreements with European organ exchange organi-
sations, provided that such organisations ensure compliance
with the requirements laid down in this Directive, delegating
to those organisations, inter alia:

(a) the performance of activities provided for under the
framework for quality and safety;

(b) specific tasks in relation to the exchanges of organs to and
from Member States and third countries.

CHAPTER VI
GENERAL PROVISIONS
Atticle 22
Reports concerning this Directive

1.  Member States shall report to the Commission before
27 August 2013 and every three years thereafter on the
activities undertaken in relation to the provisions of this
Directive, and on the experience gained in implementing it.

2. Before 27 August 2014 and every three years thereafter,
the Commission shall transmit to the European Parliament, the
Council, the European Economic and Social Committee and the
Committee of the Regions, a report on the implementation of
this Directive.

Article 23
Penalties

Member States shall lay down the rules on penalties applicable
to infringements of the national provisions adopted pursuant to
this Directive and shall take all measures necessary to ensure
that the penalties are implemented. The penalties provided for
must be effective, proportionate and dissuasive. Member States

shall notify those provisions to the Commission by 27 August
2012 and shall notify it without delay of any subsequent
amendments affecting them.

Atticle 24
Adaptation of the Annex

The Commission may adopt delegated acts in accordance with
Article 25 and subject to the conditions of Articles 26, 27 and
28 in order to:

(a) supplement or amend the minimum data set specified in
Part A of the Annex only in exceptional situations where it
is justified by a serious risk to human health considered as
such on the basis of the scientific progress;

(b) supplement or amend the complementary data set specified
in Part B of the Annex in order to adapt it to scientific
progress and international work carried out in the field of
quality and safety of organs intended for transplantation.

Article 25
Exercise of the delegation

1. The power to adopt the delegated acts referred to in
Article 24 shall be conferred on the Commission for a period
of five years following 27 August 2010. The Commission shall
make a report in respect of the delegated powers not later than
six months before the end of the five-year period. The dele-
gation of powers shall be automatically extended for periods of
an identical duration, unless the European Parliament or the
Council revokes it in accordance with Article 26.

2. Assoon as it adopts a delegated act, the Commission shall
notify it simultaneously to the European Parliament and to the
Council.

3. The power to adopt delegated acts is conferred on the
Commission subject to the conditions laid down in Articles
26 and 27.

4. Where, in the case of the emergence of new serious risk
to human health, imperative grounds of urgency so require, the
procedure provided for in Article 28 shall apply to delegated
acts adopted pursuant to Article 24(a).

Article 26
Revocation of the delegation

1. The delegation of powers referred to in Article 24 may be
revoked at any time by the European Parliament or by the
Council.
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2. The institution which has commenced an internal
procedure for deciding whether to revoke the delegation of
powers shall endeavour to inform the other institution and
the Commission within a reasonable time before the final
decision is taken, indicating the delegated powers which could
be subject to revocation and possible reasons for a revocation.

3. The decision of revocation shall put an end to the dele-
gation of the powers specified in that decision. It shall take
effect immediately or at a later date specified therein. It shall
not affect the validity of the delegated acts already in force. It
shall be published in the Official Journal of the European Union.

Article 27
Objection to delegated acts

1. The European Parliament or the Council may object to a
delegated act within a period of two months from the date of
notification.

At the initiative of the European Parliament or the Council this
period shall be extended by two months.

2. If, on expiry of that period, neither the European
Parliament nor the Council has objected to the delegated act,
it shall be published in the Official Journal of the European Union
and shall enter into force on the date stated therein.

The delegated act may be published in the Official Journal of the
European Union and enter into force before the expiry of that
period if the European Parliament and the Council have both
informed the Commission of their intention not to raise
objections.

3. If the European Parliament or the Council objects to a
delegated act, it shall not enter into force. The institution
which objects shall state the reasons for objecting to the
delegated act.

Article 28
Urgency procedure

1. Delegated acts adopted under this Article shall enter into
force without delay and shall apply as long as no objection is
expressed in accordance with paragraph 2. The notification of a
delegated act adopted under this Article to the European
Parliament and to the Council shall state the reasons for the
use of the urgency procedure.

2. The European Parliament or the Council may object to a
delegated act adopted under this Article in accordance with the

procedure referred to in Article 27(1). In such a case, the act
shall cease to apply. The institution which objects to such a
delegated act shall state its reasons therefor.

Article 29
Implementing measures

The Commission shall adopt, where organs are exchanged
between Member States, detailed rules for the uniform imple-
mentation of this Directive in accordance with the procedure
referred to in Article 30(2), on the following:

(@) procedures for the transmission of information on organ
and donor characterisation as specified in the Annex in
accordance with Article 7(6);

(b) procedures for the transmission of the necessary
information to ensure the traceability of organs in
accordance with Article 10(4);

(c) procedures for ensuring the reporting of serious adverse
events and reactions in accordance with Article 11(4).

Article 30
Committee

1. The Commission shall be assisted by the Committee on
organ transplantation, hereinafter referred to as ‘the Committee’.

2. Where reference is made to this paragraph, Articles 5 and
7 of Decision 1999/468/EC shall apply, having regard to the
provisions of Article 8 thereof. The period laid down to in
Article 5(6) of Decision 1999/468/EC shall be set at three
months.

Atticle 31
Transposition

1. Member States shall bring into force the laws, regulations
and administrative provisions necessary to comply with this
Directive by 27 August 2012. They shall forthwith inform
the Commission thereof.

When they are adopted by Member States, those measures shall
contain a reference to this Directive or shall be accompanied by
such reference on the occasion of their official publication. The
methods of making such reference shall be laid down by
Member States.
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2. This Directive shall not prevent any Member State from Article 33

maintaining or introducing more stringent rules, provided that Add

they comply with the provisions of the Treaty on the Func- ressees

tioning of the European Union. This Directive is addressed to the Member States.

3. Member States shall communicate to the Commission the
text of the provisions of national law which they adopt in the
field covered by this Directive.
Done at Strasbourg, 7 July 2010.

CHAPTER VII
FINAL PROVISIONS
Article 32

Entry into force For the European Parliament For the Council

This Directive shall enter into force on the 20th day following The President The President
its publication in the Official Journal of the European Union. J. BUZEK O. CHASTEL
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ANNEX

ORGAN AND DONOR CHARACTERISATION

PART A
Minimum data set
Minimum data — information for the characterisation of organs and donors, which has to be collected for each donation

in accordance with second subparagraph of Article 7(1) and without prejudice to Article 7(2).

Minimum data set

The establishment where the procurement takes place and other general data
Type of donor

Blood group

Gender

Cause of death

Date of death

Date of birth or estimated age

Weight

Height

Past or present history of IV drug abuse

Past or present history of malignant neoplasia
Present history of other transmissible disease
HIV; HCV; HBV tests

Basic information to evaluate the function of the donated organ

PART B
Complementary data set

Complementary data — information for the characterisation of organs and donors to be collected in addition to minimum
data specified in Part A, based on the decision of the medical team, taking into account the availability of such
information and the particular circumstances of the case, in accordance with the second subparagraph of Article 7(1).

Complementary data set
General data

Contact details of the procurement organisation/the establishment where the procurement takes place necessary for
coordination, allocation and traceability of the organs from donors to recipients and vice versa.

Donor data

Demographic and anthropometrical data required in order to guarantee an appropriate matching between the
donorforgan and the recipient.
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Donor medical history

Medical history of the donor, in particular the conditions which might affect the suitability of the organs for trans-
plantation and imply the risk of disease transmission.

Physical and clinical data

Data from clinical examination which are necessary for the evaluation of the physiological maintenance of the potential
donor as well as any finding revealing conditions which remained undetected during the examination of the donor’s
medical history and which might affect the suitability of organs for transplantation or might imply the risk of disease
transmission.

Laboratory parameters

Data needed for the assessment of the functional characterisation of the organs and for the detection of potentially
transmissible diseases and of possible contraindications with respect to organ donation.

Image tests

Image explorations necessary for the assessment of the anatomical status of the organs for transplantation.

Therapy

Treatments administered to the donor and relevant for the assessment of the functional status of the organs and the
suitability for organ donation, in particular the use of antibiotics, inotropic support or transfusion therapy.
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Statement of the European Parliament, the Council and the Commission on Article 290 TFEU

The European Parliament, the Council and the Commission declare that the provisions of this Directive shall
be without prejudice to any future position of the institutions as regards the implementation of Article 290
TFEU or individual legislative acts containing such provisions.

Statement of the European Commission (Urgency)

The European Commission undertakes to keep the European Parliament and the Council fully informed on
the possibility of a delegated act being adopted under the urgency procedure. As soon as the Commission’s
services foresee that a delegated act might be adopted under the urgency procedure, they will informally
warn the secretariats of the European Parliament and of the Council.
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Parallelluppstallning

Europaparlamentet och rddet antog den 7juli 2010 direktiv
2010/45/EU om kvalitets- och sikerhetsnormer fér minskliga
organ avsedda for transplantation (nedan benimnt direktivet).
Genom en rittelse idndrades direktivets nummer direfter till
2010/53/EU. Uppstillningen redovisar hur Sverige uppfyller/ska
uppfylla dtagandena 1 direktivet. Sverige uppfyller redan i dag
flera av bestimmelserna 1 direktivet. Detta redovisas 1 de olika
avsnitten 1 departementspromemorian. For att fullt ut genom-
fora direktivet krivs dock ytterligare lagindringar. I departe-
mentspromemorian foreslds en ny lag, lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga organ, for att
Sverige fullt ut ska kunna uppfylla dtagandena i direktivet. Lagen
foreslds trida 1 kraft den 27 augusti 2012. For att fullt ut
genomfora direktivet behéver den nya lagen kompletteras med
en forordning. Socialstyrelsen behdver ocksd anta ytterligare
myndighetsforeskrifter. Nedan redovisas hur Sverige uppfyller
bestimmelserna i direktivet (hinvisning till relevant férfattning)
samt hur Sverige foreslds uppfylla dtagandena 1 direktivet (hin-
visning till den féreslagna lagen om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av minskliga organ). Nedan gérs ocksé en
hinvisning till vilket avsnitt i departementspromemorian som
behandlar respektive artikel 1 direktivet.
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Ds 2011:32

EU-direktivet

artikel 1

1§ i den  foreslagna  lagen  om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga organ,

(se avsnitt 6.2 1 departementspromemorian)

artikel 2

3 och 4 §§ 1 den féreslagna lagen om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minsk-
liga organ,

(se avsnitt 6.2 1 departementspromemorian)

artikel 3

2 § 1 den foreslagna lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
organ,

(se avsnitten 6.2 och 6.8 1
departementspromemorian)

artikel 4

I artikel 4 hinvisas till mer detaljerade
bestimmelser 1 artiklarna 5, 6, 7, 8, 10 och 11 i
direktivet,

(se avsnitten 6.5, 6.6, 6.7, 6.8 och 6.9.1 1
departementspromemorian)

artikel 5

2 a och 2 e §§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), patientsikerhetslagen (2010:659),
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12)
om ledningssystem och kvalitet 1 hilso- och
sjukvirden och Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS  2009:30) om  donation  och
tillvaratagande av organ, vivnader och celler,

(se avsnitt 6.5 1 departementspromemorian)

artikel 6

2 a och 2 e §§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), patientsikerhetslagen (2010:659),
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12)
om ledningssystem och kvalitet i hilso- och
sjukvirden och Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS  2009:30) om  donation och
tillvaratagande av organ, vivnader och celler

(se avsnitt 6.5 1 departementspromemorian)
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artikel 7

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av organ,
wvivnader och celler,

(se avsnitt 6.6 1 departementspromemorian)

artikel 8

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av organ,
vivnader och celler),

(se avsnitt 6.7 1 departementspromemorian)

artikel 9

2 kap. 1, 2 och 4 §§ och 7 kap.
patientsikerhetslagen (2010:659), 3 § patient-
sikerhetsférordningen (2010:1369),
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av organ,
vivnader och celler,

(se avsnitt 6.3, 6.6 och 6.7 i departements-
romemorian)

artikel 10

3 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355),
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12)
om ledningssystem och kvalitet 1 hilso- och
sjukvirden och Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS  2009:30) om  donation och
tillvaratagande av organ, vivnader och celler,
(se avsnitt 6.9.1 i departementspromemorian)

artikel 11

6, 7 och 88§ 1 den foreslagna lagen om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga organ

(se avsnitt 6.8 1 departementspromemorian)

artikel 12

2 e § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763),
3 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659),

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12)
om ledningssystem och kvalitet 1 hilso- och
sjukvirden och Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS  2009:30) om  donation och
tillvaratagande av organ, vivnader och celler,

(se avsnitt 6.15 1 departementspromemorian)

Bilaga 3
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artikel 13

lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m,
(se avsnitt 6.12 och 6.13 1 departements-
romemorian)

artikel 14

3, 4, 6 och 8 §§ lagen (1995:831) om
transplantation m.m.,
(se avsnitt 6.11 1 departementspromemorian)

artikel 15

2 a § hilso- och sjukvardslagen (1982:763), 2
kap. 4 § och 3 kap. 1, 5 och 6 §§
patientdatalagen  (2008:355), 5 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m.,

(se avsnitt 6.10 1 departementspromemorian)

artikel 16

25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), personuppgiftslagen (1998:204), 1
kap. 1 och 4 §§ patientdatalagen (2008:355),

4 § patientdataférordningen (2008:360),
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av organ,
vivnader och celler,

(se avsnitt 6.14 1 departementspromemorian)

artikel 17

7 kap. patientsikerhetslagen (2010:659),
(se avsnitt 6.4 och 6.8)

artikel 18

9, 10 och 11 §§ i den foéreslagna lagen om

kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av

minskliga organ, vivnader och celler,

(se avsnitt 6.9.2 och 6.9.3. 1 departements-
romemorian)

artikel 19

artikel 20

12 § i den foreslagna lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
organ,

(se avsnitt 6.16 1 departementspromemorian)

artikel 21

12 § i den féreslagna lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
organ,

(se avsnitt 6.16 1 departementspromemorian)
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artikel 22

artikel 23

7 kap.  23-27 §§  patientsikerhetslagen
(2010:659), 14 § lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m., 8 kap. 6 § lagen (2005:351)
om genetisk integritet m.m.,

(se avsnitt 6.17 1 departementspromemorian)

artikel 24

artikel 25

artikel 26

artikel 27

artikel 28

artikel 29

artikel 30

artikel 31

artikel 32

artikel 33

Bilaga 3
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— Internationell benchmarking. N.
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samt fortydligande avseende missbruk av
visstidsanstillningar enligt anstillnings
skyddslagen. A.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
. Oversyn av myndighetsstrukturen

30.

31.

32.

Uppdaterade hégkostnadsskydd
— dppen hilso- och sjukvird samt likemedel.

Bittre tillgdng till kommunala f6reskrifter.
Fi.

Godkinnande av Europeiska ridets beslut
om indring av artikel 136 1 EUF-férdraget
— stabilitetsmekanism fér eurolinder. SB.
Domarnomineringar till internationella
domstolar. UD.

Brottsbekimpande myndigheters tillging till
informationssystemet for viseringar (VIS).
Ju.

EU:s grinskodex. Ju.

for Sverige-, handels- och investerings-
frimjande.UD.

Genomférande av dndringsdirektiv
2010/84/EU avseende sikerhetsévervakning
av likemedel. S.

Vissa forenklingar i det arbetsmarknads-
politiska regelverket m.m. A.
Genomforandet av EU-direktivet om
minskliga organ avsedda for transplantation.



Departementsserien 2011

Systematisk forteckning

Statsradsberedningen

Socialdepartementet

Godkinnande av Europeiska rddets beslut
om indring av artikel 136 i EUF-férdraget
— stabilitetsmekanism {6r eurolinder. [25]

Justitiedepartementet

Olovlig fotografering. [1]

Barns ritt till vird och sociala insatser stirks.[5]

Hotelltjinster. [8]

Preskription av ritt till férsikringsersittning
m.m. [10]

Enklare avbetalningskép. [11]

Synnerligen 8mmande omstindigheter och
verkstillighetshinder
—en kartliggning av tillimpningen. [14]

Utbyte av uppgifter ur kriminalregister mellan
EU:s medlemsstater. [15]

Vissa lagindringar i friga om riktade emissioner
av aktier. [21]

Brottsbekimpande myndigheters tillging till in-
formationssystemet {or viseringar (VIS). [27]

EU:s grinskodex. [28]

Utrikesdepartementet

Hagre utbildning i utvecklingssamarbetet
En analys av hégre utbildning inom ramen fér
svenskt utvecklingssamarbete och politiken
for global utveckling. [3]

Domarnomineringar till internationella
domstolar. [26]

Oversyn av myndighetsstrukturen for Sverige-,
handels- och investeringsfrimjande. [29]

Forsvarsdepartementet

Kustbevakningsdatalag. [16]

Behandling av personuppgifter vid Inspektionen
for socialférsikringen, m.m. [4]

Forbittringar inom familjepolitiken. [9]

Upphivande av lagen om exploaterings-
samverkan. [13]

Oversyn av sjukférsikringen — forslag till
forbittringar. [18]

Uppdaterade hogkostnadsskydd
- 8ppen hilso- och sjukvird samt likemedel.
(23]

Genomférande av indringsdirektiv 2010/84/EU
avseende sikerhetsdvervakning av likemedel.
(30]

Genomforandet av EU-direktivet om minskliga
organ avsedda foér transplantation. [32]

Finansdepartementet
Sekretess for finansiella foretag. [7]

Bittre tillgdng till kommunala f6reskrifter. [24]

Landsbygdsdepartementet

Genomforande av EU:s direktiv om skydd av djur
som anvinds for vetenskapliga indamal. [12]

Miljodepartementet
Avskaffande av den obligatoriska byggfelsforsik-
ringen. [2]

Néringsdepartementet

Sveriges foretagande och konkurrenskraft
— Internationell benchmarking. [17]

Komplettering av kollektivtrafiklagen. [19]
En reformerad yrkestrafiklagstiftning. [20]



Kulturdepartementet

Okad konkurrens p det uppdragsarkeologiska
omridet — vissa dndringar i kulturminnes-
lagen. [6]

Arbetsmarknadsdepartementet

Anmilningsskyldighet vid utstationering samt
fortydligande avseende missbruk av visstids-
anstillningar enligt anstillningsskyddslagen.
[22]

Vissa forenklingar i det arbetsmarknadspolitiska
regelverket m.m. [31]



	Genomförandet av EU-direktivet
om mänskliga organ avsedda för
transplantation, Ds 2011:32
	Innehåll
	Promemorians huvudsakliga innehåll
	1 Lagförslag
	1.1 Förslag till lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga organ
	Allmänna bestämmelser


	2 Bakgrund och ärende
	3 Donations- och transplantationsverksamhet i Sverige
	3.1 Donation och transplantation av mänskliga organ

	4 Direktivets bestämmelser
	5 Gällande rätt
	5.1 Hälso- och sjukvårdslagen (1982:763)
	5.2 Patientsäkerhetslagen
	5.3 Lagen (1995:831) om transplantation m.m.
	5.4 Lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.
	5.5 Lagen (2008:286) om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler
	5.6 Lagen (2006:496) om blodsäkerhet
	5.7 Patientdatalagen (2008:355)
	5.8 Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
	5.9 Personuppgiftslagen (1998:204)

	6 Genomförande av direktivet
	6.1 En särskild lag om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga organ
	6.2 Lagens syfte och tillämpningsområde
	Skälen för förslagen 


	7 Ekonomiska konsekvenser
	8 Författningskommentar
	Bilaga 1 Europaparlamentets och rådets direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och säkerhetsnormer för mänskliga organ avsedda för transplantation
	Bilaga 2 Directive 2010/45/EU of the European Parliament and of the Council of 7 July 2010
on standards of quality and safety of human organs intended for transplantation
	Bilaga 3 Parallelluppställning
	2011 Ds register

