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Svensk forfattningssamling

SFS 2017:225
For Ol'dllillg Utkom fréan trycket
om dndring i forordningen (2008:414) om kvalitets- den 4 april 2017

och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
vivnader och celler;

utfardad den 23 mars 2017.

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

dels att 2, 3 och 6 §§ och bilagan ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas sju nya paragrafer, 4 a, 4 b, 6 a—6 d och 10 b §§ och
nirmast fore 4 b, 6 d och 10 b §§ nya rubriker av f6ljande lydelse.

2§ Inspektionen for vard och omsorg provar frigor om tillstnd att bedriva
verksamhet vid en vdvnadsinrittning som ror hantering av méanskliga vévna-
der eller celler avsedda for anviandning pa ménniskor. Inspektionen beslutar
ocksa om de villkor som i det enskilda fallet ska gilla f6r sadan verksamhet.

Inspektionen for vdrd och omsorg utdvar tillsyn dver verksamhet som an-
ges 1 forsta stycket. Inspektionen far, efter inbjudan av en leverantor i ett
tredjeland, genomfora inspektioner och kontroller i en verksamhet som be-
drivs av en leverantor i ett tredjeland.

Inspektionen for vard och omsorg ska pa begéiran av Europeiska kommis-
sionen eller en behorig myndighet i en annan medlemsstat i Europeiska unio-
nen eller i en stat inom EES limna information till kommissionen eller den
begidrande myndigheten om resultaten av den tillsyn, inspektion och kontroll
som avses 1 andra stycket.

3§ Likemedelsverket beslutar om tillstdnd till att bedriva verksamhet vid
en vavnadsinréttning som ror hantering av ménskliga vavnader eller celler av-
sedda for tillverkning av likemedel avsedda for anvdndning pd médnniskor
samt import av vdvnadsprodukter. Likemedelsverket beslutar ocksd om de
villkor som i det enskilda fallet ska gélla for sdédan verksamhet.

Likemedelsverket utovar tillsyn over verksamhet som anges i forsta
stycket. Lakemedelsverket far, efter inbjudan av en leverantor i ett tredjeland,
genomfora inspektioner och kontroller i en verksamhet som bedrivs av en
leverantor i ett tredjeland.

! Jfr kommissionens direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomfdrande av

direktiv 2004/23/EG vad géller forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och

sikerhetsnormer for importerade vdvnader och celler.

% Senaste lydelse 2013:189.

3 Senaste lydelse 2013:189. 1



SFS 2017:225

Likemedelsverket ska pd begiran av Europeiska kommissionen eller en
behorig myndighet i en annan medlemsstat i Europeiska unionen eller i en stat
inom EES ldmna information till kommissionen eller den begidrande myndig-
heten om resultaten av den tillsyn, inspektion och kontroll som avses i andra
stycket.

4a§ En vdvnadsinrittning som avser att importera méanskliga vdvnader,
celler eller vavnadsprodukter frén tredjeland ska utover uppgifter enligt 4 §
dven lamna foljande uppgifter i ansdkan om tillstdnd att bedriva vdvnads-
inrdttning:

1. den ansdkande enhetens namn och adress, om tillampligt,

2. den mottagande anldggningens namn och adress, om tillimpligt,

3. namn och adress pé en leverantdr i ett tredjeland for varje typ av vdvna-
der, celler eller vivnadsprodukt som ska importeras,

4. uppgifter om den verksamhet som utfors av en leverantdr och underleve-
rantdr i ett tredjeland fore import,

5. kopia av det skriftliga avtalet med en leverantor i ett tredjeland,

6. en detaljerad flodesbeskrivning for de importerade vdvnaderna, cellerna
eller vavnadsprodukterna frén tillvaratagandet till mottagandet av den impor-
terande vdvnadsinrittningen, samt

7.intyg fran behdrig myndighet att leverantoren har tillstand att bedriva
verksamhet som ror méinskliga vdvnader, celler eller vavnadsprodukter, in-
klusive export.

En vdvnadsinrdttning ska dven tillhandahalla och pa begéran av den myn-
dighet som utfor tillstdndsprovningen ldmna den dokumentation som anges i
avsnitt B i bilagan till denna forordning.

| Intyg

4b§ Den myndighet som har beviljat ett tillstand till import av ménskliga
véavnader, celler eller vivnadsprodukter ska utfirda ett intyg om detta till be-
rord vavnadsinrittning.

6 §* Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om undantag enligt 14 a §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga vdavnader och celler i fraga om séddan verksamhet som avses i 2 §.

Inspektionen for vard och omsorg fér i enskilda fall besluta om undantag
enligt 14 a § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vivnader och celler i friga om sddan verksamhet som avses i 2 §.
Inspektionen far ocksa besluta om villkor som ska gilla i det enskilda fallet.

Likemedelsverket fir meddela foreskrifter och 1 enskilda fall besluta om
undantag enligt 14 a § samma lag i friga om sddan verksamhet som avses i
3 §. Lakemedelsverket far ocksd besluta om villkor som ska gilla i det en-
skilda fallet.

6 a§ Foreskrifter eller beslut i enskilda fall om undantag fran krav pa till-
stand till import eller export i nddldgen eller for omedelbar transplantation far
meddelas endast om tillrdckliga sdkerhets- eller kvalitetsnormer dr uppfyllda.
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6b§ Vid engdngsimport far undantag enligt 6 § medges

1. fran kravet pa skriftligt avtal enligt 13 a § lagen (2008:286) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga viavnader och celler, och

2. fran kravet att 1amna in de uppgifter som anges i 4 a § 5—7 samt i avsnitt
B i bilagan till denna férordning.

Undantag vid engéngsimport far foreskrivas om eller beslutas i enskilda
fall endast om det gér att sikerstélla

1. sparbarhet fran givare till mottagare och omvint, och

2. att de importerade vdvnaderna, cellerna eller vivnadsprodukterna endast
anvinds pa de avsedda mottagarna.

6 ¢ § Undantag fran kraven pa en enhetlig europeisk kod i 5a och 5b §§
denna forordning far beslutas i enskilda fall enligt 6 § nér det géller

1.1 ett nodlage,

2. vid omedelbar transplantation, eller

3. vidvnader och celler som finns inom samma inrdttning under alla steg
frén import till anvindning.

| Anmiilan av dndringar gillande en leverantor i ett tredjeland

6d§ Verksamhetschefen vid en vdvnadsinrittning som importerar mansk-
liga viavnader, celler eller vivnadsprodukter ska utan dr6jsmél anmdla till den
myndighet som utfardat tillstdnd att bedriva vévnadsinrittning

a) varje aterkallande eller upphdvande, helt eller delvis, av den auktorise-
ring som leverantdren i ett tredjeland har att exportera ménskliga vévnader,
celler eller viavnadsprodukter, och

b) alla andra beslut som den eller de behdriga myndigheterna i det tredje-
land dér leverantdren ar etablerad fattar pa grund av bristande efterlevnad och
som kan vara relevanta for de importerade vdvnadernas, cellernas eller vav-
nadsprodukternas kvalitet och sdkerhet.

| Arsrapporter

10b§ Verksamhetschefen vid en vdvnadsinrittning ska till tillstindsmyn-
digheten senast den 15 februari varje ar ldmna in en arsrapport for den verk-
samhet som bedrivits vid vdvnadsinrittningen det foregadende verksamhets-
aret och en rapport om anmalda misstéinkta eller konstaterade allvarliga av-
vikande hindelser och allvarliga biverkningar.

Rapporten om den verksamhet som védvnadsinréttningen bedrivit ska goras
allmint tillgénglig av tillstdindsmyndigheten.

Denna forordning trader i kraft den 1 maj 2017 i fraiga om 10b § och i
ovrigt den 29 april 2017.

Pé regeringens végnar
GABRIEL WIKSTROM

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

SFS 2017:225



SFS 2017:225

Bilaga

Avsnitt A
Information om vivnadsinrittningen

1. Vévnadsinrittningens namn.

2. Vivnadsinrittningens nationella eller internationella kod.

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

4. Vavnadsinrattningens adress.

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

Uppgifter om vivnadsinrittningens tillstind att bedriva verksamhet

1. Namn pd myndighet som beviljat tillstand.

2. Namn pd myndigheter som ansvarar for underhdllet av EU-forteck-
ningen over vdvnadsinréttningar.

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

4. Vivnader och celler for vilka tillstidndet beviljats.

5. Den faktiskt utovade verksamhet for vilken tillstiandet beviljats.

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

7. Uppgifter om eventuella villkor eller undantag géllande tillstindet (i
tilldimpliga fall).

| Avsnitt B
| Dokumentation om vivnadsinriittning som importerar

1. En arbetsbeskrivning for den ansvariga personen och uppgifter om hans
eller hennes kvalifikationer och utbildning enligt direktiv 2004/23/EG.

2. En kopia av primérférpackningens méarkning, ytterforpackningens mark-
ning, ytterférpackningen och transportbehallaren.

3. En forteckning dver relevanta och aktuella versioner av standardrutiner
for inrédttningens importverksamhet, inklusive standardrutiner for anvéndning
av den enhetliga europeiska koden, mottagande och forvaring av de importe-
rade vdvnaderna och cellerna vid den importerande vdvnadsinréttningen, han-
tering av komplikationer och biverkningar, hantering av aterkallanden samt
sparbarhet fran givare till mottagare.

| Dokumentation om leverantor i tredjeland

1. En detaljerad beskrivning av de kriterier som anvinds for identifiering
och utvérdering av givare, den information som ldmnas till givaren eller giva-
rens familj, hur samtycke erhélls fran givaren eller givarens familj och om
donationen var frivillig och obetald eller inte.

2. Detaljerad information om det eller de centrum for kontroll som anvénds
av leverantérerna i tredjeland och de kontroller som genomfors av dessa cen-
trum.




3. Detaljerad information om de metoder som anvénds vid bearbetning av
vavnader och celler, inklusive uppgifter om valideringen av den kritiska be-
arbetningsmetoden.

4. En detaljerad beskrivning av de anldggningar, den kritiska utrustning, de
kritiska material och de kriterier som anvinds for kvalitetskontroll och kon-
troll av miljon for varje verksamhet som leverantoren i tredjeland bedriver.

5. Detaljerad information om villkoren for tredjelandsleverantdrens eller
leverantorernas frisldppande av vdvnader och celler.

6. Uppgifter om eventuella underleverantérer till leverantérer i tredjeland,
bl.a. namn, plats och verksamhet.

7. En sammanfattning av den senaste inspektion av leverantoren i tredje-
land som gjorts av behdrig myndighet i det tredjelandet, inklusive inspek-
tionsdatum, typ av inspektion och viktigaste slutsatser.

8. En sammanfattning av den senaste revision av leverantoren i tredjeland
som gjorts av den importerande vdvnadsinrittningen eller for dennas rikning.

9. Relevant nationell eller internationell ackreditering.
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