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Svensk forfattningssamling

SFS 2017:224
Lag . . . . Utkom frén trycket
om lag om indring i lagen (2008:286) om kvalitets- den 4 april 2017
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
vivnader och celler;

utfardad den 23 mars 2017.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs® i friga om lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler

dels att 1,2, 14 och 27 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ndrmast efter rubriken “Import och export” ska inféras en ny
paragraf, 13 a §, av foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 14 a §, av foljande lydelse.

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning pa
ménniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda for anvdndning pé
ménniskor. Lagen innehédller dven bestimmelser om import av vévnadspro-
dukter.

Syftet med lagen ér att skydda ménniskors hilsa.

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

Allvarlig avvikande héindelse Hiéndelse i samband med tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, forva-
ring och distribution av vdvnader och
celler som kan

1. leda till overforing av en smitt-
sam sjukdom eller till d6den,

2. vara livshotande, vara invalidi-
serande eller medfora betydande
funktionsnedsittning for patienten,
eller

3. leda till eller forldnga sjukdom
eller behov av sjukhusvard.

' Prop. 2016/17:88, bet. 2016/17:SoU14, rskr. 2016/17:179.

2 Jfr kommissionens direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomfdrande av
direktiv 2004/23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och
sikerhetsnormer for importerade vévnader och celler.

3 Senaste lydelse 2008:1060.
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Celler

Organ

Organisation for tillvaratagande

Organisation med ansvar for an-
vdndning pd mdnniska

Tredjeland

Vivnad

Sadan icke avsedd reaktion, inbegri-
pet smittsam sjukdom, hos givare el-
ler mottagare i samband med att vav-
nader och celler tillvaratas fran gi-
vare eller anvénds pa mottagare, som
kan leda till doden, livshotande eller
invalidiserande tillstdind eller som
medfor betydande funktionsnedsitt-
ning eller leder till eller forlanger
sjukdom eller behov av sjukhusvard.

Enskilda maénskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, som inte ar
forenade av nagot slag av bindviv.

En differentierad och vital del av
minniskokroppen bestdende av olika
sorters vdvnad, vilken uppritthiller
sin struktur, kérlbildning och for-
maga att utveckla fysiologiska funk-
tioner med en betydande grad av
autonomi.

En vardinrdttning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan inrittning
som tillvaratar ménskliga vdvnader
eller celler, och som inte behover ha
tillstand att bedrivas som en vév-
nadsinrittning.

En vardinrittning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan inréttning
som anviander minskliga vdvnader
eller celler pa minniska.

En stat som varken ingar i Euro-
peiska unionen eller dr ansluten till
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

Alla de bestandsdelar av ménnisko-
kroppen som bestér av celler.



Vivnadsinrdttning Inrdttning dir fysisk eller juridisk
person
1. bedriver verksamhet som inne-
fattar kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring eller distribution av
ménskliga vdvnader eller celler av-
sedda for anvindning pa ménniskor
eller for tillverkning av lidkemedel
avsedda for anvindning pd mén-
niskor, och som ocksa kan innefatta
tillvaratagande eller export av
ménskliga vévnader eller celler, eller
2. har ingatt avtal med en leveran-
tor i ett tredjeland om import av
ménskliga vdvnader eller celler av-
sedda for anvindning pad ménniskor
eller for tillverkning av ldkemedel
avsedda for anvindning pd ménni-
skor eller om import av en vdvnads-
produkt.

Vivnadsprodukt En produkt som é&r tillverkad av
minskliga vdvnader eller celler av-
sedd for anvindning pad ménniskor
som inte dr ett likemedel och inte
heller dr en produkt som omfattas av
ndgon annan EU-réttsakt 4n kommis-
sionens direktiv (EU) 2015/566 av
den 8 april 2015 om genomforande
av direktiv 2004/23/EG vad giller
forfarandena for kontroll av likvér-
diga kvalitets- och sdkerhetsnormer
for importerade vavnader och celler.

13a§ En vdvnadsinrittning som avser att importera ménskliga vivnader
och celler som tillvaratas, kontrolleras, bearbetas, konserveras eller forvaras i
ett tredjeland, eller avser att importera en viavnadsprodukt fran ett tredjeland,
ska inga ett skriftligt avtal med berérd leverantor.

Avtalet ska precisera de krav som ska uppfyllas for att sidkerstilla att kvali-
tets- och sikerhetsnormerna for det som ska importeras r likvirdiga med de
normer som giller enligt denna lag och foreskrifter som meddelats med stod
av denna lag.

14 § Endast vivnadsinrattningar som har beviljats tillstdnd till export enligt
9 § far exportera vavnader och celler till ett tredjeland.

14 a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om undantag fran kraven i denna lag och i foreskrifter med-
delade i anslutning till lagen nér det géller export av vivnader eller celler till
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ett tredjeland eller import av viavnader, celler eller vivnadsprodukter fran ett
tredjeland.

Den myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran sddana krav. Beslut far férenas med sérskilda villkor.

27§ Den som tillhor eller har tillhort personal inom en enskilt bedriven
védvnadsinrattning ddr det sker tillvaratagande och kontroll av ménskliga véav-
nader och celler avsedda att anvindas vid tillverkning av lakemedel avsedda
for anvéndning pa ménniskor eller import av vdvnadsprodukter, far inte obe-
horigen roja vad han eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild
givares hélsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehorigt ro-
jande anses inte att ndgon fullgdr uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning.

I verksamhet inom den enskilda hélso- och sjukvarden tillimpas bestdm-
melserna i 6 kap. 12 § patientsdkerhetslagen (2010:659).

For det allménnas verksamhet géller bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Denna lag trdder i kraft den 29 april 2017.
P4 regeringens vignar
GABRIEL WIKSTROM

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

4 Senaste lydelse 2010:676.
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