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L ag__ . . . Utkom fran trycket
om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och den 5 december 2008
sékerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler;

utfardad den 27 november 2008.

Enligt riksdagens beslut® foreskrivs® i frga om lagen (2008:286) om kva-
litets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler

delsatt 2, 3 och 21 8§ ska haftljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 20 a, 20 b och 21 a 8§, av fol-
jande lydelse.

28 | denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Allvarlig awikande héndelse Handelse i samband med tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, forvaring
och distribution av vévnader och celler
som kan

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

2.vara livshotande, vara invalidise-
rande eller medféra betydande funktions-
nedsattning for patienten, eller

3. ledatill eller forléanga sukdom eller
behov av sjukhusvérd.

! Prop. 2008/09:36, bet. 2008/09: SoU4, rskr. 2008/09:62.

2 Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om till&mpning av

Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhets-

krav, anmélan av alvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav

for kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av méanskliga vav-

nader och celler (EUT L 294, 25.10.2006, s. 32, Celex 32006L0086). 1
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Allvarlig biverkning

Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Organisation med ansvar for
anvandning p& manniska

Véavnad

Véavnadsinréttning

Sédan icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam sjukdom, hos givare eller mot-
tagare i samband med att vavnader och
celler tillvaratas fran givare eller anvands
p& mottagare, som kan leda till doden,
livshotande eller invalidiserande till-
sténd eller som medfor betydande funk-
tionsnedséttning eller leder till eller for-
léanger sjukdom eller behov av sjukhus-
vard.

Enskilda manskliga celler eller en grupp
manskliga celler, som inte & férenade av
négot slag av bindvav.

En differentierad och vital del av ménnis-
kokroppen bestdende av olika sorters
vavnad, vilken upprétthaller sin struktur,
kérlbildning och formaga att utveckla fy-
siologiska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

En véardinrédttning, en avdelning pa ett
sjukhus eller en annan inréttning som till-
varatar manskliga vavnader eller celler,
och som inte behdver ha tillstand att be-
drivas som en vavnadsinréttning.

En vérdinréttning, en avdelning pa ett
gukhus eller en annan inréttning som an-
vander ménskliga vavnader eller celler pa
manniska.

Alla de besténdsdelar av manniskokrop-
pen som bestér av celler.

Inréttning dar fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, konservering, forva
ring eller distribution av manskliga vav-
nader eller celler avsedda for anvandning
p& manniskor eller for tillverkning av 15
kemedel avsedda for anvandning pa man-
niskor. Verksamheten kan ocksa inne-
fatta tillvaratagande, import eller export
av manskliga vavnader eller celler.



38 Lagen & tillamplig p& verksamhet vid vavnadsinréttningar. Bestam-
melsen om anmalningsplikt i 20 a § tillampas dven pa verksamhet vid orga-
nisationer for tillvaratagande och bestdmmelserna om anmaningsplikt i
20 b § och om uppgiftsskyldighet i 21 a § tillampas dven pa verksamhet vid
organisationer med ansvar for anvandning pa manniska.

20a8 En organisation for tillvaratagande ska till den v&vnadsinréttning
som har tagit emot vavnaderna eller cellerna utan dréjsmal anméla varje
misstankt eller konstaterad

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

b) allvarlig avvikande handel se under tillvaratagandet som kan péverka de
ménskliga vévnadernas eller cellernas kvalitet och sékerhet.

20b 8 En organisation med ansvar for anvandning pd manniska ska till
den vévnadsinréttning som har distribuerat vévnaderna eller cellerna utan
dr6jsmd anméa varje misstankt eller konstaterad

a) alvarlig biverkning som iakttagits under eller efter den kliniska an-
véndningen och som kan hénforas till vavnadernas eller cellernas kvalitet
och sdkerhet, och

b) alvarlig avvikande handel se som kan paverka vavnadernas eller celler-
nas kvalitet och sikerhet.

218 Densom har tillstand att bedriva en vavnadsinréttning skafora ett re-
gister med uppgifter om

1. sin verksamhet,

| 2 givare och mottagare av manskliga vavnader och celler, och

3. kontroller som utforts av manskliga vavnader och celler.

Registret far hatill andamal endast att sakerstdlla spérbarhet av manskliga
vavnader och celler for att forhindra éverforing av sjukdomar. Registret fé&r
foras med hjalp av automatiserad behandling.

Registret far i fréga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om

1. givarensidentitet,

2. givarens uppgivna sjukdomshistoria,

3. resultatet av undersokningar pa givaren och av kontroller av de méansk-
liga vavnaderna och cellerna, och

4. mottagarens identitet.

Uppgifternai registret ska gallras 30 &r efter inforandet.

Den som har tillstand att bedriva en vavnadsinréttning & personuppgifts-
ansvarig for registret.

21 a§ Enorganisation med ansvar for anvandning pa manniska skaldmna
uppgifter om mottagarens identitet till den vavnadsinréttning som har distri-
buerat vavnaderna eller cellerna.
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Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2009.
Pa regeringens vagnar
CRISTINA HUSMARK PEHRSSON

Lars Hedengran
(Social departementet)

Thomson Forlag AB, tel. 08-587 671 00

Elanders, Vélingby 2008



