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Lag
om kvalitets- och sdker hetsnor mer vid hantering av
manskliga vavnader och celler;

utfardad den 15 maj 2008.

Enligt riksdagens bedlut foreskrivs® foljande.

Allméanna bestammel ser
Innehall och syfte

18 Dennalaginnehdler bestdmmelser om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vavnader och celler avsedda for anvandning pa
manniskor eller for tillverkning av ldkemedel avsedda for anvéandning pa
ménniskor.

Syftet med lagen &r att skydda manniskors hélsa.

Definitioner

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

Allvarlig biverkning Sidan icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam sjukdom, hos givare eller motta-
gare i samband med att vavnader och cel-
ler tillvaratas frén givare eller anvands pa
mottagare, som kan leda till doden, livs-
hotande eller invalidiserande tillstand el-
ler som medfér betydande funktionsned-
séttning eller leder till eller forlanger
sjukdom eller behov av sjukhusvard.

! Prop. 2007/08:96, bet. 2007/08: SoU12, rskr. 2007/08:177.

2 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststéllande av kvalitets- och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av manskliga vavnader och cel-
ler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, Celex 32004L0023).
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Celler

Organ

Vavnad

Vavnadsinrattning

Tillampningsomr ade

Handelse i samband med tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, forvaring och dist-
ribution av vavnader och celler som kan

1. leda till éverféring av en smittsam
sukdom eller till doden,

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

3. leda till eller férlanga sjukdom eller
behov av sjukhusvérd.

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

En differentierad och vital del av méannis-
kokroppen bestdende av olika sorters vav-
nad, vilken upprétthdller sin struktur,
karlbildning och férmaga att utveckla fy-
siologiska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

Alla de bestdndsdelar avmanniskokrop-
pen som bestér av celler.

Inréttning dér fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, konservering, férvaring
eler distribution av méanskliga vavnader
eller celler avsedda for anvandning pa
manniskor eller for tillverkning av léke-
medel avsedda for anvandning pd mannis-
kor. Verksamheten kan ocksd innefatta
tillvaratagande, import eller export av
manskliga vavnader eller celler.

38 Lagen ar tillamplig pa verksamhet vid vavnadsinrattningar.

48 Lagen & intetillamplig vid forskning dar ménskliga vévnader och cel-
ler anvands for annat syfte &n for anvandning pa manniskor.

58 Lagen&rintetillamplig

1. nar vavnader och celler tas frén och anvands p& samma manniska vid

sammakirurgiskaingrepp, €ller

2. pa organ eller delar av organ, som ska anvandas for samma dndamal
som ett helt organ i manniskokroppen.



Forhallandet till bestammelser i annan lag

68 Dennalag géller inte nér lagen (2006:496) om blodsakerhet &r tillamp-
lig.

78 Vid bearbetning, konservering, férvaring och distribution av ménsk-
ligavavnader och celler som & avsedda att anvandas for framstéllning av 1&
kemedel géller i stéllet |akemedelslagen (1992:859).

88 Ominget annat foljer av dennalag eller foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen, géller personuppgiftsagen (1998:204) vid behandling av
personuppgifter.

Tillstdnd och villkor

98 Verksamhet vid en vavnadsinréttning far bedrivas endast av den som
har tillstand. Tillstndet ska vara tidsbegransat och forenat med villkor.
Tillstand f&r meddelas endast om verksamheten haller en hog kvalitet och
sdkerhet.
Den som bedriver en vavnadsinrattning ska systematiskt och fortldpande
utveckla och sékra verksamheten.

108 Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som beslutar om tillstand till att bedriva en vavnadsinréttning och de villkor
som ska géllafor verksamheten.

118 Den som bedriver en vavnadsinréttning far inte géra ndgon vésentlig
forandring av verksamheten utan att tillstdndsmyndigheten i forvag har 1am-
nat ett skriftligt godkannande av féréndringen.

128 Om en vavnadsinréttning uppdrar & ndgon annan att utfora visst ar-
bete for inrdttningens rékning, ska inréttningen upprétta ett skriftligt avtal
med uppdragstagaren om det finnsrisk for att arbetet kan komma att paverka
vavnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet.

Det ska framga av avtalet vilka skyldigheter uppdragstagaren har gent-
emot vavnadsinréattningen.

138 Vid en vavnadsinrattning ska det finnas ndgon som svarar for verk-
samheten (verksamhetschef).

Verksamhetschefen ska vara en sérskilt utsedd befattningshavare med till-
récklig kompetens och erfarenhet.

Verksamhetschefen far uppdra & sadana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillrécklig kompetens och erfarenhet att utfora vissa led-
ningsuppgifter.

Import och export

148 Endast vavnadsinrétningar som har beviljats tillstand till import eller
export enligt 9 § far importera eller exportera vavnader och celler fran eller
till tredje land.
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Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, f&r meddela
foreskrifter om undantag fran kravet patillstand enligt forsta stycket.

Tillsyn m.m.

158 Regeringen meddelar féreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som utdvar tillsyn dver efterlevnaden av dennalag och av de foreskrifter och
villkor som har meddelatsi andlutning till 1agen.

16 § Entillsynsmyndighet har rétt att pa begéran fa de upplysningar, hand-
lingar, prover och annat material som behdvs for tillsynen.

Har fleratillsynsmyndigheter utsetts, ska de lamna varandra de uppgifter
som de behoéver for tillsynen.

17§ Entillsynsmyndighet ska regelbundet inspektera och kontrollera véav-
nadsinréttningar. Det f&r inte galangre tid an tva & mellan inspektionerna.

Tillsynsmyndigheten ska dessutom vid behov inspektera och kontrollera
vavnadsinréttningar, om alvarlig biverkning hos givare eller mottagare upp-
kommit eller allvarligt avvikande héndelse intréffat.

Tillsynsmyndigheten har rétt till tilltréde till omréden, lokaer och andra
utrymmen som anvands i verksamheten och far i sddana utrymmen géra un-
dersbkningar. Den vars verksamhet inspekteras & skyldig att |&mna den
hjap som behovs vid inspektionen.

18§ En tillsynsmyndighet f&r meddela de forelagganden som behovs for
genomfdérande av tillsyn, inspektioner och kontroller. Ett forel&ggande far
forenas med vite.

198 Vid inspektion enligt denna lag har den som utfor inspektionen rétt
att av polismyndigheten f& den hjalp som behovs for att inspektionen ska
kunna genomforas.

Begaran om hjalp enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pa grund av sirskilda omstandigheter kan befaras att tgarden inte
kan utforas utan att polisens sarskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skéal.

Anmalan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
héndel ser

208 Verksamhetschefen ska setill att misstankta eller konstaterade allvar-
liga biverkningar och allvarliga avvikande hdndel ser anmélstill tillsynsmyn-
digheten utan dréjsmal.

Register

218 Densom har tillstand att bedriva en vévnadsinréttning ska fora ett re-
gister med uppgifter om

1. sin verksamhet,

2. givare av ménskliga véavnader och celler, och



3. kontroller som utforts av manskliga vavnader och celler.

Registret far hatill andamal endast att sakerstdlla sparbarhet av manskliga
vavnader och celler for att forhindra dverforing av sjukdomar. Registret fé&r
foras med hjép av automatiserad behandling.

Registret far i fréga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om

1. givarensidentitet,

2. givarens uppgivna sukdomshistoria, och

3. uppgift om resultatet av understkningar pa givaren och av kontroller av
de ménskliga vavnaderna och cellerna.

Uppgifternai registret ska gallras 30 &r efter inforandet.

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

228 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, fér
meddela foreskrifter om att uppgifternai det register som angesi 21 § ska
bevaras under en langre tid &n vad som ségs dér.

238§ Sociastyrelsen ska med hjép av automatiserad behandling fora ett
register dver dem som har tillstand att bedriva en vavnadsinrattning. Regist-
ret har till andamdl att ge offentlighet & vilka vavnadsinréttningar som har
tillstdnd och for vilken verksamhet dessa har beviljats tillstand.

Registret far ocksd anvandas for tillsyn, forskning och statistik.

Registret far i fréga om personuppgifter innehala uppgifter endast om den
som har tillstdnd att bedriva en vavnadsinrétning och om verksamhets-
chefen.

Sociastyrelsen &r personuppgiftsansvarig for registret.

248 Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som ska
lamna de uppgifter till Socialstyrelsen som & nédvandiga for att Social-
styrelsen ska kunna fora register enligt 23 8.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som for sin tillsyn
enligt dennalag fér ha direktatkomst till uppgifternai Socialstyrelsensregis-
ter.

258 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, medde-
lar nérmare foreskrifter om vilka uppgifter registreni 21 och 23 88 skainne-
halla.

268 Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om réttelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt dennalag.

Tystnadsplikt

278 Den som tillhor eller har tillhdrt personal inom en enskilt bedriven
vavnadsinréttning dér det sker tillvaratagande och kontroll av ménskliga
vavnader och celler avsedda att anvandas vid tillverkning av |&kemedel av-
sedda for anvandning p& méanniskor, far inte obehdrigen réja vad han eller
hon i verksamheten har fétt veta om en enskild givares halsotillstand eller
andra personliga forhalanden. Som obehdrigt réjande anses inte att nagon
fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.
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| verksamhet inom den enskilda hédlso- och sjukvarden tillampas bestam-
melsernai 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa haso- och
sukvardens omrade.

For det allmannas verksamhet galler bestédmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Avgifter

288 Den som ansoker om tillstdnd enligt 9 § ska betala ansdkningsavgift.
Salange ett tillstand géller ska dven arsavgift betalas.
Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

Aterkallelse av tillstdnd m.m.

298 Om en tillsynsmyndighet far k&nnedom om att ndgon brutit mot en
bestammelse som géller verksamhet som st&r under myndighetenstillsyn en-
ligt dennalag, ska myndigheten vidta atgérder for att vinna réttel se.

308 Om en tillsynsmyndighet finner att en vévnadsinréttning inte uppfyl-
ler kraven enligt denna lag eller de foreskrifter som meddelats med stod av
lagen, far myndigheten foreldgga vavnadsinréttningen att avhja pa missfor-
héllandena. Forel aggandet far forenas med vite.

Ett forel aggande enligt forsta stycket skainnehalla uppgifter om de atgar-
der som tillsynsmyndigheten anser bor vidtas for att de patalade missforhal-
|landena ska kunna avhjalpas.

318 Om ett forelaggande enligt 30 § inte foljs och om missférhallandena
ar allvarliga, fér tillsynsmyndigheten 8terkalla tillstandet att bedriva en véav-
nadsinréttning.

Om det finns sannolika skal for att ett tillstand kommer att terkallas en-
ligt forsta stycket och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far tillsynsmyndig-
heten besluta om &terkallelse av tillstandet tills vidare i avvaktan pa dutligt
avgorande.

Bedlut enligt andra stycket géller i hogst sex ménader. Om det finns syn-
nerliga skal, far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare hogst sex
manader.

328 Omdet ar farafor manniskors liv eller hélsa, far tillsynsmyndigheten
utan foéregdende forelaggande dterkalla tillstandet att bedriva en vavnads-
inréttning.

338 En tillsynsmyndighet som far kdnnedom om att verksamhet bedrivs
utan tillstdnd enligt 9 § ska anmala detta till en polismyndighet eller till
Aklagarmyndigheten om det finns misstanke om brott.

Ansvar m.m.

348 Den som uppsatligen bedriver en vavnadsinréttning utan tillstand en-
ligt 9 8 domstill béter eller fangelsei hogst ett &r. | ringafal skainte domas
till ansvar.



358 Manskliga vavnader eller celler som varit foremd for brott enligt
dennalag eller vardet darav samt utbyte av sadant brott ska forklaras forver-
kade, om det inte & uppenbart oskaligt.

Forsta stycket galler aven kérl eler utrustning dar manskliga vavnader
eller celler forvarats.

Overklagande m.m.

368 En myndighets beslut enligt denna lag far dverklagas hos allman for-
valtningsdomstol, om beslutet géller

1. tillstand eller &terkallelse av tillstand enligt 9, 31 eller 32 §, eller

2. forelaggande enligt 18 eller 30 8.

Provningstillstand kravs vid éverklagande till kammarréatten.

378 Bedut som en tillstands- eller tillsynsmyndighet, lansrétt eller kam-
marrétt meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

Ytterligare bemyndigande

388 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far
meddela ytterligare foreskrifter om vavnadsinréttningar och hanteringen av
ménskliga vévnader och celler som behdvstill skydd for liv eller hdlsa.

1. Dennalag tréder i kraft den 1 juli 2008.

2. En vavnadsinrattning som har inréttats fore lagens ikrafttradande far
fortsitta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den
1 december 2008 ansoker om tillstand som sags i 9 8. Verksamheten far
efter en sadan anskan fortsitta i avvaktan pa tillstdndsmyndighetens eller
domstols beslut.

Pa regeringens vagnar

FREDRIK REINFELDT
GORAN HAGGLUND
(Socialdepartementet)
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