Svensk forfattningssamling

o

KRy
Ky

Lag
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vavnader och celler;

utfardad den 15 maj 2008.

Enligt riksdagens beslut' féreskrivs® foljande.

Allméinna bestimmelser
Innehdall och syfte

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pa
ménniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda for anvidndning pa
ménniskor.

Syftet med lagen ir att skydda ménniskors hélsa.

Definitioner

2§ I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Allvarlig biverkning Sadan icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam sjukdom, hos givare eller motta-
gare i samband med att viavnader och cel-
ler tillvaratas fran givare eller anvinds pa
mottagare, som kan leda till doden, livs-
hotande eller invalidiserande tillstand el-
ler som medfor betydande funktionsned-
sattning eller leder till eller forldanger
sjukdom eller behov av sjukhusvard.

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

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

Organ

Vivnad

Vivnadsinriittning

Tillimpningsomrade

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

1. leda till overforing av en smittsam
sjukdom eller till doden,

2.vara livshotande, vara invalidise-
rande eller medfora betydande funktions-
nedsittning for patienten, eller

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

Enskilda ménskliga celler eller en grupp
minskliga celler, som inte dr forenade av
négot slag av bindviv.

En differentierad och vital del av ménnis-
kokroppen bestaende av olika sorters viv-
nad, vilken uppritthaller sin struktur,
karlbildning och férméga att utveckla fy-
siologiska funktioner med en betydande
grad av autonomi.

Alla de bestdndsdelar av minniskokrop-
pen som bestar av celler.

Inrdttning dér fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, konservering, forvaring
eller distribution av minskliga vdvnader
eller celler avsedda for anvidndning pa
minniskor eller for tillverkning av ldke-
medel avsedda for anvindning pd méinnis-
kor. Verksamheten kan ocksd innefatta
tillvaratagande, import eller export av
minskliga vdvnader eller celler.

3§ Lagen dr tillamplig pa verksamhet vid vivnadsinrittningar.

4§ Lagen dr inte tilldimplig vid forskning dir méinskliga vdvnader och cel-
ler anvinds for annat syfte dn for anvindning pa méinniskor.

5§ Lagen ir inte tillimplig

1. nér vdvnader och celler tas frdn och anvinds pa samma ménniska vid

samma kirurgiska ingrepp, eller

2. pa organ eller delar av organ, som ska anvindas fér samma #ndamal
som ett helt organ i manniskokroppen.



Forhallandet till bestimmelser i annan lag

6 § Denna lag giller inte ndr lagen (2006:496) om blodsikerhet ar tillamp-
lig.

7 § Vid bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vivnader och celler som dr avsedda att anvéndas for framstédllning av 13-
kemedel giller i stillet likemedelslagen (1992:859).

8§ Om inget annat f6ljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen, giller personuppgiftslagen (1998:204) vid behandling av
personuppgifter.

Tillstand och villkor

9§ Verksamhet vid en vidvnadsinrittning far bedrivas endast av den som
har tillstand. Tillstindet ska vara tidsbegrinsat och forenat med villkor.
Tillstand far meddelas endast om verksamheten haller en hog kvalitet och
sdkerhet.
Den som bedriver en vivnadsinrittning ska systematiskt och fortlopande
utveckla och sikra verksamheten.

10§ Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som beslutar om tillstand till att bedriva en vdvnadsinrittning och de villkor
som ska gilla for verksamheten.

11§ Den som bedriver en vivnadsinrittning far inte gora ndgon visentlig
foréndring av verksamheten utan att tillstaindsmyndigheten i férvig har 1am-
nat ett skriftligt godkédnnande av fordndringen.

12§ Om en vivnadsinrittning uppdrar at ndgon annan att utfora visst ar-
bete for inrdttningens rikning, ska inrdttningen uppritta ett skriftligt avtal
med uppdragstagaren om det finns risk for att arbetet kan komma att paverka
vivnadernas och cellernas kvalitet och sékerhet.

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

13§ Vid en vivnadsinrittning ska det finnas nadgon som svarar for verk-
samheten (verksamhetschef).

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

Verksamhetschefen far uppdra &t siddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillricklig kompetens och erfarenhet att utféra vissa led-
ningsuppgifter.

Import och export

14 § Endast vivnadsinrittningar som har beviljats tillstand till import eller
export enligt 9 § far importera eller exportera vivnader och celler fran eller
till tredje land.
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Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om undantag fran kravet pa tillstand enligt forsta stycket.

Tillsyn m.m.

15§ Regeringen meddelar foreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som utovar tillsyn over efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

16 § En tillsynsmyndighet har ritt att pa begédran fa de upplysningar, hand-
lingar, prover och annat material som behovs for tillsynen.

Har flera tillsynsmyndigheter utsetts, ska de ldmna varandra de uppgifter
som de behover for tillsynen.

17 § En tillsynsmyndighet ska regelbundet inspektera och kontrollera viv-
nadsinrittningar. Det far inte ga langre tid 4n tva ar mellan inspektionerna.

Tillsynsmyndigheten ska dessutom vid behov inspektera och kontrollera
vivnadsinrittningar, om allvarlig biverkning hos givare eller mottagare upp-
kommit eller allvarligt avvikande hdndelse intréffat.

Tillsynsmyndigheten har ritt till tilltrédde till omraden, lokaler och andra
utrymmen som anvénds i verksamheten och far i sddana utrymmen gora un-
dersokningar. Den vars verksamhet inspekteras dr skyldig att lamna den
hjélp som behovs vid inspektionen.

18 § En tillsynsmyndighet far meddela de foreldgganden som behdvs for
genomforande av tillsyn, inspektioner och kontroller. Ett foreldggande far
forenas med vite.

19§ Vid inspektion enligt denna lag har den som utfor inspektionen ritt
att av polismyndigheten fa den hjdlp som behovs for att inspektionen ska
kunna genomforas.

Begéran om hjilp enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pa grund av sérskilda omsténdigheter kan befaras att atgirden inte
kan utforas utan att polisens sirskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.

Anmaélan av allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande
héindelser

20§ Verksamhetschefen ska se till att misstinkta eller konstaterade allvar-
liga biverkningar och allvarliga avvikande héndelser anmils till tillsynsmyn-
digheten utan drojsmal.

Register

21§ Den som har tillstdnd att bedriva en vivnadsinrittning ska fora ett re-
gister med uppgifter om

1. sin verksambhet,

2. givare av minskliga vivnader och celler, och



3. kontroller som utforts av mianskliga vavnader och celler.

Registret far ha till indamal endast att sikerstilla sparbarhet av minskliga
vdvnader och celler for att férhindra 6verféring av sjukdomar. Registret far
foras med hjdlp av automatiserad behandling.

Registret far i fraiga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om

1. givarens identitet,

2. givarens uppgivna sjukdomshistoria, och

3. uppgift om resultatet av undersdkningar pa givaren och av kontroller av
de ménskliga vdvnaderna och cellerna.

Uppgifterna i registret ska gallras 30 ar efter inférandet.

Den som har tillstand att bedriva en vidvnadsinrittning dr personuppgifts-
ansvarig for registret.

22§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om att uppgifterna i det register som anges i 21 § ska
bevaras under en lingre tid 4n vad som sigs dr.

23§ Socialstyrelsen ska med hjidlp av automatiserad behandling fora ett
register Over dem som har tillstdnd att bedriva en vivnadsinrittning. Regist-
ret har till andamal att ge offentlighet at vilka vivnadsinrittningar som har
tillstdnd och for vilken verksamhet dessa har beviljats tillstand.

Registret far ocksa anvindas for tillsyn, forskning och statistik.

Registret far i friga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om den
som har tillstdnd att bedriva en vivnadsinrittning och om verksamhets-
chefen.

Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for registret.

24§ Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som ska
lamna de uppgifter till Socialstyrelsen som dr nodvindiga for att Social-
styrelsen ska kunna fora register enligt 23 §.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som for sin tillsyn
enligt denna lag far ha direktatkomst till uppgifterna i Socialstyrelsens regis-
ter.

25§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, medde-
lar ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter registren i 21 och 23 §§ ska inne-
halla.

26 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Tystnadsplikt

27§ Den som tillhor eller har tillhort personal inom en enskilt bedriven
vivnadsinrittning dédr det sker tillvaratagande och kontroll av ménskliga
vdvnader och celler avsedda att anvédndas vid tillverkning av ldkemedel av-
sedda for anvidndning pa minniskor, far inte obehorigen roja vad han eller
hon i verksamheten har fatt veta om en enskild givares hilsotillstand eller
andra personliga forhdllanden. Som obehorigt rdjande anses inte att ndgon
fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

SF'S 2008:286



SFS 2008:286

I verksamhet inom den enskilda hélso- och sjukvarden tillimpas bestim-
melserna i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omrade.

For det allménnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Avgifter

28 § Den som ansdker om tillstand enligt 9 § ska betala ansokningsavgift.
Sa lidnge ett tillstand giller ska dven arsavgift betalas.
Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

Aterkallelse av tillstand m.m.

29§ Om en tillsynsmyndighet far kinnedom om att nagon brutit mot en
bestdimmelse som giller verksamhet som star under myndighetens tillsyn en-
ligt denna lag, ska myndigheten vidta dtgérder for att vinna rittelse.

30§ Om en tillsynsmyndighet finner att en vdvnadsinrittning inte uppfyl-
ler kraven enligt denna lag eller de foreskrifter som meddelats med stod av
lagen, far myndigheten foreligga vivnadsinrittningen att avhjdlpa missfor-
héllandena. Foreldggandet far forenas med vite.

Ett foreldggande enligt forsta stycket ska innehélla uppgifter om de atgér-
der som tillsynsmyndigheten anser bor vidtas for att de patalade missforhal-
landena ska kunna avhjélpas.

31§ Om ett foreldggande enligt 30 § inte foljs och om missforhallandena
dr allvarliga, far tillsynsmyndigheten aterkalla tillstandet att bedriva en vév-
nadsinrittning.

Om det finns sannolika skl for att ett tillstind kommer att aterkallas en-
ligt forsta stycket och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far tillsynsmyndig-
heten besluta om aterkallelse av tillstandet tills vidare i avvaktan pa slutligt
avgorande.

Beslut enligt andra stycket giller i hogst sex méanader. Om det finns syn-
nerliga skil, far beslutets giltighetstid forlingas med ytterligare hogst sex
manader.

32§ Om det dr fara for ménniskors liv eller hélsa, fér tillsynsmyndigheten
utan foregdende foreliggande aterkalla tillstandet att bedriva en vivnads-
inréttning.

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

Ansvar m.m.

34§ Den som uppsétligen bedriver en vivnadsinrittning utan tillstdnd en-
ligt 9 § doms till boter eller fingelse i hogst ett ar. I ringa fall ska inte domas
till ansvar.



35§ Minskliga vidvnader eller celler som varit foremal for brott enligt
denna lag eller virdet ddrav samt utbyte av sddant brott ska férklaras forver-
kade, om det inte dr uppenbart oskéligt.

Forsta stycket giller dven kérl eller utrustning ddr minskliga vdvnader
eller celler forvarats.

Overklagande m.m.

36 § En myndighets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmén for-
valtningsdomstol, om beslutet giller

1. tillstand eller aterkallelse av tillstdnd enligt 9, 31 eller 32 §, eller

2. foreldggande enligt 18 eller 30 §.

Provningstillstand krdavs vid 6verklagande till kammarritten.

37§ Beslut som en tillstdnds- eller tillsynsmyndighet, ldnsritt eller kam-
marritt meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

Ytterligare bemyndigande

38§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om védvnadsinrittningar och hanteringen av
ménskliga vavnader och celler som behovs till skydd for liv eller hilsa.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2008.

2. En vévnadsinrittning som har inréttats fore lagens ikrafttradande far
fortsitta att bedriva sin verksamhet, om verksamhetschefen senast den
1 december 2008 ansoker om tillstind som sédgs i 9 §. Verksamheten far
efter en sddan ansokan fortsitta i avvaktan pa tillstindsmyndighetens eller
domstols beslut.

Pa regeringens vignar
FREDRIK REINFELDT

GORAN HAGGLUND
(Socialdepartementet)
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