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

utfardad den 16 maj 2012.

Enligt riksdagens beslut® foreskrivs® foljande.

Allméanna bestammel ser
Innehdll och syfte

18 Dennalag innehdller bestammelser om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av manskliga organ avsedda for transplantation till ménnisko-
kroppen.

Syftet med lagen &r att skydda ménniskors hélsa.

Definitioner

28 | dennalag anvands foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Allvarlig awikande héandelse Handelse som intréffar i nagot steg i
kedjan fran donation till transplanta-
tion och som kan

1. ledatill 6verféring av en smitt-
sam sjukdom eller till doden,

2. vara livshotande eller invalidi-
serande eller medféra betydande
funktionsnedséttning for patienten,
eller

3. ledatill eller forlanga sjukdom
eller behov av sjukhusvard.

! Prop. 2011/12:95, bet. 2011/12:SoU19, rskr. 2011/12:206:206.

2 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvali-
tets- och sakerhetsnormer for manskliga organ avsedda for transplantation (EUT L
207, 6.8.2010, s.14, Celex 32010L0053).
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Allvarlig biverkning

Organ

Vardgivare

Tillampningsomr ade

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

1. kan leda till doden eller till ett
livshotande eller invalidiserande till-
stand,

2. medfor betydande funktions-
nedséttning, eller

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

1. Differentierad del av mannisko-
kroppen som bestdr av olika sorters
vavnad och som upprétthdler sin
struktur, kérlbildning och formaga
att utveckla fysiologiska funktioner
med en betydande grad av autonomi,
eller

2. ddl av ett sBdant organ som avsesi
1 och som &r avsedd att anvéndas for
samma syfte som hela organet i
manniskokroppen och som uppfyller
kraven for struktur och kérlbildning.

Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdgaom sadan hélso- och
sjukvérd som myndigheten, lands-
tinget eller kommunen har ansvar
for samt annan juridisk person eller
enskild naringsidkare som bedriver
halso- och sjukvard.

38 Lagen gdler vid donation, kontroll, karakterisering, tillvaratagande,
bevarande, transport och transplantation av manskliga organ avsedda foér

transplantation.

Forhallandet till annan lag

48 Ominget annat foljer av dennalag eller foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen, géller personuppgiftslagen (1998:204) vid behandling av

personuppgifter.



Anmalan om allvarliga avvikande handelser och allvarliga
biverkningar

58 Den vardgivare som ansvarar for att tillvarata ett organ ska utan drojs-
mal till den vardgivare som ansvarar for att transplantera organet anméala
missténkta och konstaterade allvarliga avvikande handelser och allvarliga
biverkningar som kan péverka organets sakerhet och kvalitet.

Den vérdgivare som ansvarar for att transplantera ett organ ska utan drojs-
mal till den vérdgivare som ansvarar for att tillvarata organet anméala miss-
ténkta och konstaterade allvarliga avvikande handel ser och alvarligabiverk-
ningar som kan paverka organets sikerhet och kvalitet.

68 Om en vardgivare anmaler missténkta eller konstaterade allvarliga av-
vikande handelser eller alvarliga biverkningar enligt 5§ ska vardgivaren
utan dréjsmal ocksa gora en sadan anmalan till Socialstyrelsen.

Register

78 Socialstyrelsen skamed hjép av automatiserad databehandling fora ett
register Gver verksamheten hos vardgivare som tillvaratar eller transplante-
rar organ. Registret har till &ndamal att ge offentlighet &t sidan verksamhet
som innefattar tillvaratagande och transplantation av organ.

Registret far ocksa anvandas for tillsyn, i forskning och for framstallning
av statistik.

Registret far i fraga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om
vardgivaren och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen &r personuppgiftsansvarig for registret.

88 Bestammelsernai personuppgiftdagen (1998:204) om réttel se och ska-
destand galler vid behandling av personuppgifter enligt dennalag.

Bemyndiganden

98 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om skyldighet for vardgivare att |amna uppgifter till Social-
styrelsen fér behandling i det register som avsesi 7 8.

108 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-

dela ytterligare foreskrifter till skydd for liv och halsa om vérdgivare som
tillvaratar eller transplanterar organ och om hanteringen av organ.

Dennalag trader i kraft den 27 augusti 2012.
Pa regeringens vagnar
BEATRICE ASK

GORAN HAGGLUND
(Socia departementet)
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