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Svensk forfattningssamling

SFS 2016:1127
For Ol'dllillg Utkom fréan trycket
om Andring i forordningen (2008:414) om kvalitets- den 6 december 2016

och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
vivnader och celler;

utfardad den 24 november 2016.

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

dels att 13 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas sex nya paragrafer, 5 a—5 e och 10 a §§, en bilaga
och nirmast fore 5 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

| Sparbarhet

5a§ Varje inrittning som har tillstdnd att bedriva en verksamhet som vév-
nadsinrittning enligt 9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler ska tilldelas en unik kod for
identifiering (vdvnadsinrittningens EU-kod).

5b§ En unik kod for identifiering (en enhetlig europeisk kod) ska anvin-
das for alla vavnader och celler som distribueras for anvindning pa ménniska.
Denna kod ska besté av en sekvens for donationsidentifiering och en sekvens
for produktidentifiering.

Sekvensen for donationsidentifiering ska tilldelas efter det att vivnaderna
och cellerna har tillvaratagits eller nér de tas emot av en organisation for till-
varatagande eller importeras fran en leverantdr i tredjeland.

Sekvensen for produktidentifiering ska tilldelas senast innan védvnaderna
och cellerna distribueras for anvindning pa méanniska.

For vivnader och celler som frisldpps for anvéndning och spridning for
andra dndamal &n anvindning pa ménniska, ska sekvensen for donationsiden-
tifiering anvéndas i den medfdljande dokumentationen.

5¢§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om undantag fran 5 b § samt
ytterligare foreskrifter om den enhetliga europeiska kod som avses i 5b§ i
fraga om sédan verksamhet som avsesi2 §.

! Jfr kommissionens direktiv 2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav,
anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av ménskliga vdvnader
och celler, i lydelsen enligt kommissionens direktiv (EU) 2015/565. 1
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Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om undantag frdn 5 b § samt
ytterligare foreskrifter om den enhetliga europeiska kod som avses i 5b § i
fraga om sddan verksamhet som avses i 3 §.

Inspektionen for vard och omsorg ska tilldela varje vdvnadsinrittning en
sddan EU-kod som avsesi5 a §.

5d§ Verksamhetschefen vid en vivnadsinréttning ska anméla om

1. informationen behdver uppdateras eller korrigeras i den EU-forteckning
Over vdvnadsinrdttningar som avses i artikel 10 ¢ i kommissionens direktiv
2006/86/EG av den 24 oktober 2006 om tillimpning av Europaparlamentets
och rédets direktiv 2004/23/EG med avseende pa spérbarhetskrav, anmélan
av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
vévnader och celler, i lydelsen enligt kommissionens direktiv (EU) 2015/565,

2. den EU-forteckning 6ver vdavnader och celler som avses i artikel 10 ¢ i
kommissionens direktiv 2006/86/EG, i lydelsen enligt kommissionens direk-
tiv (EU) 2015/565, behdver uppdateras,

3. vdvnader och celler som har tagits emot fran andra vdvnadsinrdttningar i
betydande utstrickning inte uppfyller kraven pa en sddan enhetlig europeisk
kod som avsesi5b §.

Anmadlan ska goras till den myndighet som enligt 2 eller 3 § gett anmélande
véavnadsinrattning tillstand att bedriva verksamhet.

5e§ Om Inspektionen for vard och omsorg eller Likemedelsverket far kidn-
nedom om att uppgifter i den EU-forteckning dver vdvnadsinrttningar som
avses 1 artikel 10 ¢ 1 kommissionens direktiv 2006/86/EG, i lydelsen enligt
kommissionens direktiv (EU) 2015/565, ér felaktiga i fraga om en vévnadsin-
rattning i en annan medlemsstat ska myndigheten meddela detta till de beho-
riga myndigheterna i den berdrda medlemsstaten.

Om Inspektionen for vard och omsorg eller Lakemedelsverket konstaterar
att kraven for den enhetliga europeiska koden som avses i 5 b § i betydande
utstriackning inte ar uppfyllda i friga om en annan medlemsstat, ska myndig-
heten meddela detta till de behoriga myndigheterna i den berérda medlems-
staten.

Om Inspektionen for vard och omsorg eller Likemedelsverket bedomer att
den EU-forteckning dver vdvnader och celler som avses i artikel 10 ¢ i kom-
missionens direktiv 2006/86/EG, i lydelsen enligt kommissionens direktiv
(EU) 2015/565, behover uppdateras, ska myndigheten meddela Europeiska
kommissionen och 6vriga behoriga myndigheter detta.

10 a § Inspektionen for vard och omsorg ska till Europeiska kommissionen
lamna och uppdatera uppgifter till den EU-forteckning 6ver vdvnadsinrétt-
ningar som avses i artikel 10 ¢ i kommissionens direktiv 2006/86/EG, i lydel-
sen enligt kommissionens direktiv (EU) 2015/565. Vilka uppgifter som ska
ldmnas anges i avsnitt A i bilagan till denna f6érordning.

Uppgifterna ska ldmnas senast tio arbetsdagar efter det att den behoriga
myndigheten har lamnat skriftligt godkdnnande om vésentlig fordndring res-
pektive beslut om tillstand att bedriva verksamhet vid en vdvnadsinrittning.



13§ Inspektionen for vard och omsorg far meddela ytterligare foreskrifter
om verkstilligheten av lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler och denna férordning i fragor
som ror sddan verksamhet som avses i 2 §.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten
av lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga vév-
nader och celler och denna forordning i frigor som rér sddan verksamhet som
avsesi3§.

1. Denna forordning trdder i kraft den 29 april 2017.

2. Vavnader och celler som redan forvaras den 29 oktober 2016 undantas
fran kraven avseende den enhetliga europeiska koden, forutsatt att vdvna-
derna och cellerna ar frislappta for anvandning och spridning i unionen senast
fem ér efter det datumet och pa villkor att fullstindig sparbarhet sékerstills pa
andra sitt.

Pé regeringens végnar
GABRIEL WIKSTROM

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

% Senaste lydelse 2013:189.
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Bilaga

Avsnitt A

Information om vévnadsinrittningen

1. Vavnadsinrittningens namn.

2. Vavnadsinrittningens nationella eller internationella kod.

3. Namn pé den organisation dir védvnadsinrittningen finns (i forekom-
mande fall).

4. Vivnadsinrittningens adress.

5. Kontaktuppgifter: funktionell e-postadress, telefon och fax.

Uppgifter om vdvnadsinrittningens tillstand att bedriva verksamhet

1. Namn pé myndighet som beviljat tillstand.

2. Namn péd myndigheter som ansvarar for underhéllet av EU-forteck-
ningen &ver vavnadsinrattningar.

3. Namn pa innehavaren av tillstdndet (i forekommande fall).

4. Vavnader och celler for vilka tillstdndet beviljats.

5. Den faktiskt utovade verksamhet for vilken tillstindet beviljats.

6. Status for tillstandet (godként, upphévt, aterkallat, delvis eller helt, fri-
villigt upphérande av verksamheten).

7. Uppgifter om eventuella villkor eller undantag géllande tillstdndet (i
tillimpliga fall).

Wolters Kluwer
Elanders Sverige AB, 2016



