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Svensk forfattningssamling

. . SFS 2013:189
Forordning )
om indring i forordningen (2008:414) om kvalitets- gﬁ‘;‘g i;i?lgg?;et

och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
vivnader och celler;

utfdrdad den 18 april 2013.

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (2008:414) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler

dels att 2—12 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det i forordningen ska inforas en ny paragraf, 13 §, av f6ljande ly-
delse.

2§ Inspektionen for vard och omsorg provar fragor om tillstdnd att bedriva
verksamhet vid en vdvnadsinrittning som ror hantering av méanskliga vévna-
der eller celler avsedda for anviandning pd ménniskor. Inspektionen beslutar
ocksa om de villkor som i det enskilda fallet ska gélla f6r sddan verksambhet.

Inspektionen for vird och omsorg utdvar tillsyn dver verksamhet som
anges i forsta stycket.

Inspektionen for vard och omsorg ska pa begiran av Europeiska kommis-
sionen eller en behdrig myndighet i en annan medlemsstat limna information
till kommissionen eller den begidrande myndigheten om resultaten av den till-
syn som avses i andra stycket.

3§ Lékemedelsverket beslutar om tillstand till att bedriva verksamhet vid
en vivnadsinréttning som ror hantering av ménskliga vavnader eller celler av-
sedda for tillverkning av ldkemedel avsedda for anvdndning p& ménniskor.
Lakemedelsverket beslutar ocksa om de villkor som i det enskilda fallet ska
gilla for sddan verksamhet.

Likemedelsverket utovar tillsyn over verksamhet som anges i forsta
stycket.

Lakemedelsverket ska pd begiran av Europeiska kommissionen eller en
behorig myndighet i en annan medlemsstat ldmna information till kommis-
sionen eller den begidrande myndigheten om resultaten av den tillsyn som
avses i andra stycket.

4§ Ansokan om tillstand till att bedriva en vdvnadsinrittning enligt 9 § la-
gen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méinsk-
liga vévnader och celler ska innehalla uppgifter om

1. vévnadsinrittningens namn och adress,

2. andamalet med vdvnadsinrittningen,
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3. den verksamhet eller de verksamheter som vdvnadsinrittningen ska
innefatta,

4. vilken omfattning verksamheten vid vdvnadsinrittningen avses fa,

5. namnet pa den som enligt 13 § i lagen ska svara for verksamheten (verk-
samhetschefen) samt dennes adress, och

6. namnet eller namnen pa den eller de befattningshavare som avses fa i
uppdrag att utfora vissa ledningsuppgifter.

Ansokan ska goras innan verksamheten vid vdvnadsinréttningen pébdrjas.
Om nagot forhdllande som omfattas av en tidigare ansdkan édndras, ska detta
omgaende anmdilas till Inspektionen for vard och omsorg respektive Likeme-
delsverket. Inspektionen for vard och omsorg och Likemedelsverket ska vid
behov samverka med varandra.

5§ Inspektionen for vard och omsorg och Likemedelsverket ska samverka
med varandra vid den tillsyn som enligt 15-18 §§ lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler rér
inspektion och kontroll av vavnadsinrittningar samt vid fragor om rittelse,
aterkallelse av tillstdnd och anmélan om brott enligt 29-33 §§ samma lag.

6 §' Undantag fran kravet i 14 § forsta stycket lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler far
meddelas endast om tillrickliga sdkerhets- och kvalitetsnormer kan anses
uppfyllda.

Socialstyrelsen far meddela ndrmare foreskrifter om undantag fran kravet
pé tillstdnd i 14 § forsta stycket lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av minskliga vdvnader och celler i friga om sadan verksamhet som
avsesi?2 §.

Likemedelsverket far meddela narmare foreskrifter om undantag frén kra-
vet pa tillstdnd i 14 § forsta stycket lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler i frdga om saddan verksamhet
som avses i3 §.

7§ Inspektionen for vard och omsorg fir meddela ndrmare foreskrifter om
vilka uppgifter sddana register som anges i 21 § lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga vivnader och celler ska
innehalla i fraiga om sddan verksamhet som avses i 2 §.

Lakemedelsverket far meddela ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter sa-
dana register som anges i 21 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler ska innehélla i fraiga om sadan
verksamhet som avses i3 §.

8§ Inspektionen for vird och omsorg fir meddela féreskrifter om att upp-
gifterna i det register som anges i 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sé-
kerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler ska bevaras
under ldngre tid 4n som sédgs dar i friga om sddan verksamhet som avsesi 2 §.

Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om att uppgifterna i det register
som anges i 21 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av

! Senaste lydelse 2009:1384.
% Senaste lydelse 2009:1384.



manskliga vdvnader och celler ska bevaras under léngre tid d4n som ségs dér i
frdga om sadan verksamhet som avses i 3 §.

9§ Inspektionen for vard och omsorgs register enligt 23 § lagen (2008:286)
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler ska innehalla uppgifter om

1. vivnadsinrittningens namn och adress,

2. verksamhetschefens namn och adress,

3. dndamalet med verksamheten och dess omfattning, och

4. den verksamhet eller de verksamheter som vévnadsinréittningen ska
innefatta.

10 § Liakemedelsverket ska till Inspektionen for vard och omsorg ldmna de
uppgifter som dr nddvindiga for att inspektionen ska kunna fora sitt register
enligt 23 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vdvnader och celler.

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen far ha direktatkomst till Inspektio-
nen for vard och omsorgs register.

11§ Den som ansdker om tillstdnd att bedriva en viivnadsinrittning enligt
9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
manskliga viavnader och celler ska betala ansokningsavgift med 2 000 kr.
Arsavgift for sddant tillstind tas ut av tillstindsmyndigheten med 18 000 kr.

Inspektionen for vard och omsorg far meddela ytterligare foreskrifter om
avgifter som inte ror avgifternas storlek i friga om saddan verksamhet som av-
sesi2§.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som inte
ror avgifternas storlek i friga om sddan verksamhet som avsesi3 §.

12 §* Socialstyrelsen fir meddela ytterligare foreskrifter om vivnadsinritt-
ningar och hanteringen av miénskliga vdvnader och celler som behdvs till
skydd for liv och hélsa i friga om sadan verksamhet som avses i 2 §.

Liakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om vavnadsinritt-
ningar och hanteringen av miénskliga vdvnader och celler som behdvs till
skydd for liv och hélsa for sadan verksamhet som avses i 3 §.

13§ Inspektionen for vird och omsorg fir meddela ytterligare foreskrifter
om ansokningsforfarandet enligt 9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och si-
kerhetsnormer av ménskliga vdvnader och celler och foreskrifter om anmal-
ningsforfarandet enligt 4 § andra stycket denna forordning, i frdga om sadan
verksamhet som avsesi2 §.

Likemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om ansdkningsforfa-
randet enligt 9 § lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer av ménskliga vév-
nader och celler och foreskrifter om anmilningsforfarandet enligt 4 § andra
stycket denna forordning, i frdga om sddan verksamhet som avses i3 §.

Denna forordning triader i kraft den 1 juni 2013.

? Senaste lydelse 2009:1384.
* Senaste lydelse 2009:1384.
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