gz VASTERBOTTENS
LANS LANDSTING

2016 -06- 10

D
[ YA¥aYAYd e
Remiss '

Socialdepartementet
Enheten fér folkhdlsa och sjukvérd

Remiss Ds 2016:18 Yiterligare atgérder for att genomféra EU-direktiv om
minskliga vdavnader och celler

Remissinstanser:

Riksdagens ombudsmin (JO)
Kammarritten 1 Stockholm
Férvaltningsritten i Uppsala
Kommerskollegium

Rittsmedicinalverket

Datainspektionen

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
Socialstyrelsen

9. Likemedelsverket

10. Inspektionen fér vard och omsorg (IVO)
11. Folkhilsomyndigheten

12. Vetenskapsridet

13. Centrala etikprévningsnimnden

14, Juridiska fakulteten, Stockholms universitet
15. Juridiska fakulteten, Uppsala universitet

16. Medicinska fakulteten, Lunds universitet
17. Medicinska fakulteten, Goteborgs universitet
18. Medicinska fakulteten, Ume3 universitet
19. Blekinge lins landsting

20. Dalarnas lins landsting

21. Givleborgs lins landsting

22. Hallands lins landsting

23. Jamtlands lins landsting

24. Jénkopings lins landsting

25. Kalmar lins landsting

26. Kronobergs lins landsting

27. Norrbottens lins landsting

% N @A s W B e

Postadress Telefonvixel E-post: s registrator@regeringskansliet se
103 33 Slockholm 0B-405 10 00
Bestksadress Tolefax

Fredsgalan 8 0B-723 1191




28. Skéne lins landsting (Region Skéne)
29. Stockholms lins landsting

30. Sédermanlands lins landsting

31. Uppsala ldns landsting

32. Virmlands lins landsting

33. Visterbottens lins landsting

34. Visternorrlands lins landsting

35. Vistmanlands lins landsting

36. Vistra Gotalands lins landsting (Vistra Gotalandsregionen)
37. Orebro lins landsting

38. Ostergdtlands lins landsting

39. Gotlands kommun

40. Sveriges Kommuner och Landsting
41. Svenska Likaresillskapet

42. Likemedelsindustriforeningen

43. Svenska Forening for Patologi

44. SwedenBIO

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast

den 1 september 2016. Vi vill att ni endast skickar dem i elektronisk form
och di bade i wordformat och pdf-format. Remissvaren ska skickas till
foljande e-postadresser:

s.registrator@regeringskansliet.se och s.fs@regeringskansliet.se.

I remissvaret ska Socialdepartementets diarienummer
S2016/04165/FS anges.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkeer pd forslagen eller
materialet i betinkandet. Om remissen dr begrinsad till en viss del av be-
tinkandet, anges detta inom parentes efter remissinstansens namn i
remisslistan. En sidan begrinsning hindrar givetvis inte att remiss-
instansen limnar synpunkter ocksa pd 6évriga delar.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pd remissen. En
myndighet avgor dock p3 eget ansvar om den har nigra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har ndgra synpunkter, ricker
det att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkrter.

R3d om hur remissyttranden utformas finns i Statsridsberedningens
promemoria Svara pd remiss — bur och varfr (SB PM 2003:2). Den kan
laddas ner frin Regeringskansliets hemsida: www.regeringen.se.




Frigor under remisstiden besvaras av Ulrika Axelsson Jonsson,
Socialdepartementet, Enheten fér folkhilsa och sjukvard, 070-526 64 69,
eller Ulrika.Axelsson-Jonsson@regeringskansliet.se

e

Torkel Nyma/

Departementsrad

Kopia till
Wolters Kluwers kundservice, 106 47 Stockholm






Ds 2016:18

Ytterligare atgarder for att
genomfora EU-direktiv om
manskliga vavnader och celler

dtn

REGERINGSKANSLIET

Socialdepartementet



SOU och Ds kan képas frin Wolters Kluwers kundservice.
Bestillningsadress: Wolters Kluwers kundservice, 106 47 Stockholm
Ordertelefon: 08-598 191 90

E-post: kundservice@wolterskluwer.se

Webbplats: wolterskluwer.se/offentligapublikationer

For remissutsindningar av SOU och Ds svarar Wolters Kluwer Sverige AB
p3 uppdrag av Regeringskansliets [6rvaliningsavdelning.

Svara pd remiss — bur och varfor

Statsrddsberedningen, SB PM 2003:2 (reviderad 2009-05-02).

En kort handledning fér dem som ska svara pd remiss,

Hiftet ir gratis och kan laddas ner som pdf frdn eller bestillas pd regeringen.se/remisser

Omslag: Regeringskansliets standard
Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2016

ISBN 978-91-38-24464-7
ISSN 0284-6012



Promemorians huvudsakliga innehall

Den 8 april 2015 antog den Europeiska kommissionen direktiv
(EU) 2015/566 om genomférande av direktiv 2004/23/EG vad
giller férfarandena fér kontroll av likvirdiga kvalitets- och siker-
hetsnormer fér importerade vivnader och celler (Celex
3201510566).

I denna promemoria ges férslag till andringar 1 lagen (2008:286)
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
vivnader och celler och férordningen (2008:414) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler fér
att genomféra detta direktiv 1 svensk ritt.

Férfattningsindringarna féreslds trida 1 kraft den 29 april 2017.
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1 Forfattningsforslag

1.1

Forslag till lag om dndring av lagen (2008:286)

om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering
av manskliga vavnader och celler

Hirigenom féreskrivs i friga om lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och

celler

dels att 1, 2, 14 och 27 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inféras en ny paragraf, 28 a §, och nirmast fore
28 a § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1§

Denna lag innehdller be-
stimmelser om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler
avsedda fér anvindning pd min-
niskor eller for tillverkning av
likemedel avsedda fér anvind-
ning pd minniskor.

Denna lag innehdller be-
stimmelser om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler
avsedda f6r anviindning pd min-
niskor eller f6r ullverkning av
likemede] avsedda f6r anvind-
ning pd minniskor. Lagen inne-
haller dven bestimmelser om
import av vavnadsprodukter.

Syftet med lagen ir att skydda minniskors hilsa.
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Nuvarande lydelse
2§
I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Allvarlie avvikande hindelse Hindelse 1 samband med
tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, férvaring och distri-
bution av vivnader och celler
som kan

1. leda till Gverféring av en
smittsam sjukdom eller till
déden,

2. vara livshotande, vara in-
validiserande  eller medféra
betydande  funktionsnedsitt-
ning fér patienten, eller

3.leda ull eller férlinga
sjukdom eller behov av sjuk-
husvard.

Allvarlig biverkning Sidan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom,
hos givare eller mottagare 1
samband med att vivnader och
celler tillvaratas frin givare
eller anvinds pd mottagare,
som kan leda ull déden, livs-
hotande eller invalidiserande
tillstind eller som medfér be-
tydande funktionsnedsittning
eller leder ull eller forlinger
sjukdom eller behov av sjuk-
husvard.

Celler Enskilda minskliga celler eller
en grupp minskliga celler, som
inte ir forenade av ndgot slag
av bindviv.

Organ En differentierad och vital del

! Senaste lydelse 2008:1060.
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Oreanisation for tillvarata-

gande

Organisation med ansvar fér
anvindning pi minniska

Vivnad

Vivnadsinrittning

av minniskokroppen besti-
ende av olika sorters vivnad,
vilken uppritthiller sin struk-
tur, kirlbildning och férmaga
att utveckla fysiologiska funk-
tioner med en betydande grad
av autonomi.

En vérdinrittning, en av-
delning pd ett sjukhus eller en
annan inrittning som tillvara-
tar minskliga vivnader eller
celler, och som inte behéver ha
tillstdind att bedrivas som en
vivnadsinrittning.

En virdinrittning, en av-
delning pi ett sjukhus eller en
annan inrittning som anvinder
minskliga vivnader eller celler
pd minniska.

Alla  de Dbestindsdelar av
minniskokroppen som bestir
av celler.

Inrittning dir fysisk eller
juridisk person bedriver verk-
samhet som innefattar kon-
troll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring eller distribu-
tion av minskliga vivnader
eller celler avsedda fér anvind-
ning pi minniskor eller fér
tillverkning  av  likemedel
avsedda fér anvindning pi
minniskor. Verksambeten kan
ocksd innefatta tillvaratagande,
import eller export av minsk-
liga viivnader eller celler.

Forfattningsforslag
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Foreslagen lydelse

2

I denna lag anviinds foljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Allvarlig avvikande hindelse Hindelse 1 samband med
tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, férvaring och distri-
bution av vivnader och celler
som kan

1. leda till éverféring av en
smittsam  sjukdom eller ill
déden,

2. vara livshotande, vara in-
validiserande eller ~medféra
betydande funktionsnedsitt-
ning fér patienten, eller

3.leda tll eller forlinga
sjukdom eller behov av sjuk-

husvard.

Allvarlig biverkning Sidan icke avsedd reaktion,
inbegripet smittsam sjukdom,
hos givare eller mottagare 1
samband med att vivnader och
celler ullvaratas fr@n givare
eller anvinds pi mottagare,
som kan leda till déden, livs-
hotande eller invalidiserande
tillstind eller som medfor be-
tydande funktionsnedsittning
eller leder till eller forlinger
sjukdom eller behov av sjuk-
husvard.

Celler Enskilda minskliga celler eller
en grupp minskliga celler, som
inte ir férenade av nigot slag
av bindviv.

Organ En differentierad och vital del
av  minniskokroppen best3-

10



Ds 2016:18

Qreganisation {or ullvarata-
gande

Oreanisation med ansvar foér
anvindning pi minniska

Vivnad

Vivnadsinrittning

ende av olika sorters vivnad,
vilken uppritthiller sin struk-
tur, kirlbildning och férmiga
att utveckla fysiologiska funk-
tioner med en betydande grad
av autonomi.
En virdinrittning, en av-
delning pd ett sjukhus eller en
annan inrittning som tllvara-
tar minskliga vivnader eller
celler, och som inte behover ha
tillstdnd att bedrivas som en
vivnadsinrittning.
En virdinrittning, en av-
delning pd ett sjukhus eller en
annan Inrittning som anvinder
minskliga vivnader eller celler
pi minniska.
Alla  de bestdndsdelar av
minniskokroppen som bestdr
av celler.
Inrittning  dir fysisk eller
juridisk person

— bedriver verksamhet som
innefattar kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring
eller distribution av minskliga
vivnader eller celler avsedda
fér anvindning pd minniskor
eller for tillverkning av like-
medel avsedda fér anvindning
pi minniskor, och  wars
verksambet ocksd kan innefatta
tillvaratagande eller export av
minskliga vivnader eller celler,
eller

— dr part 1 ett avtal med en
leverantor i tredje land om im-
port av en vivnadsprodukt eller

Férfattningsforslag

11
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Vidvnadsprodikt

Nuvarande lydelse

Ds 2016:18

av  midnskliga vivnader eller
celler som dr avsedda for an-
vindning pd mdnniskor eller
som dr avsedda for tillverkning
av likemedel som dr avsedda for
anvdindning pd mdnniskor, utan
att inrdttningen dr en for-
medlare av sddana
vavnadsprodukter,
eller celler.

En produkt som dr tillverkad av
mdnskliga vivnader eller celler
och som dr avsedd att anvindas
pd ménniskor, men som inte ar
ett likemedel eller en produkt
som omfattas av en annan EU-
rdttsakt

vdvnader

Foreslagen lydelse

14§

Endast  vivnadsinrittningar
som har beviljats tllstind ull
import eller export enligt 9 § fir
importera eller exportera vivna-
der och celler frdn eller till tredje
land.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer, fir meddela foreskrifter
om undantag frin kravet pid
tillstind enligt forsta stycket.

12

Endast  vivnadsinrittningar
som har beviljats tillstind tll
export enligt 9§ fir exportera
vivnader och celler ull tredje

land.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer, fir meddela foéreskrifter
eller i enskilda fall besluta om
undantag frin kravet p3 tillstind
enligt 9 § for export av vivnader
eller celler till tredje land eller
import av vavnader, celler eller

vdvnadsprodukter  frin  tredje
land.
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Forfattningsférslag

27 §

Den som tillhér eller har till-
hért personal inom en enskilt
bedriven vivnadsinrittning dir
det sker tllvaratagande och
kontroll av minskliga vivnader
och celler avsedda att anviindas
vid tillverkning av likemedel
avsedda fér anvindning pd min-
niskor, fir inte obehérigen réja
vad han eller hon i verksam-
heten har fitt veta om en en-
skild givares hilsotillstdnd eller
andra personliga forhillanden.
Som obehérigt réjande anses
inte att nigon fullgdér uppgifts-
skyldighet som féljer av lag eller
férordning.

Den som tillhér eller har ull-
hért personal inom en enskilt
bedriven vivnadsinrittning dir
det sker ullvaratagande och
kontroll av minskliga vivnader
och celler avsedda att anvindas
vid ullverkning av likemedel
avsedda f6ér anvindning pd min-
niskor eller import av vivnads-
produtkter, fir inte obehérigen
roja vad han eller hon 1 verk-
samheten har fitt veta om en
enskild givares hilsotillstdnd
eller andra personliga férhillan-
den. Som obehérigt rojande
anses inte att nigon fullgér
uppgiftsskyldighet som f8ljer av
lag eller férordning.

I verksamhet inom den enskilda hilso- och sjukvirden tillimpas
bestimmelserna i 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen (2010:659).

Fér det allminnas verksamhet giller bestimmelserna i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).

? Senaste lydelse 2010:676.

13
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Nedliggning av en wvdvnads-
inrdttning

28a§

Tillstandsmyndigheten ska ef-
ter anmdilan frdn en wvivnads-
invdttning besluta att verksam-
heten wid wvivnadsinrittningen
far liggas ner, om den har doku-
menterade rutiner och skriftliga
avtal som sikerstdller att

1. vavnader, celler eller viv-
nadsprodukter som férvaras vid
vavnadsinritiningen overfors till
en annan vivnadsinrdttning som
bedrivs med tillstind enligt 9 §,

2. uppgifterna som bevaras i
registret enligt 21 § tas om hand
av den andra wvivnadsinritt-
ningen, och

3. kravet pd spdrbarbet kan
uppfyllas  nir  vivnadsinritt-
ningen har lagts ned.

Av anmdlan tll  nllstdnds-
myndigheten ska det framgd bur
kraven i punkterna 1-3 ska upp-

fyllas.

Denna lag triider 1 kraft den 29 april 2017.

14
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1.2 Forslag till forordning om dndring i férordningen
(2008:414) om kvalitets- och sidkerhetsnormer

vid hantering av manskliga vavnader och celler

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2008:414) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader
och celler

dels att 2, 3 och 13 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inféras sex nya paragrafer, 4a-4 ¢, 6a-6b och
102 §§, en ny bilaga och nirmast fére 4¢, 6b och 10a §§ nya
rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

2§

Inspektionen fér vird och omsorg prévar frigor om tillstind att
bedriva verksamhet vid en vivnadsinrittning som rér hantering av
minskliga vivnader eller celler avsedda fér anvindning pi

minniskor. Inspektionen beslutar ocksid om de villkor som i det

enskilda fallet ska gilla for sddan verksamhet.

Inspektionen fér vird och
omsorg utdvar tillsyn éver verk-
samhet som anges 1 fOrsta
stycket.

Inspektionen fér vird och
omsorg ska pd begiran av Euro-
peiska kommissionen eller en
behorig myndighet 1 en annan
medlemsstat limna information
till kommissionen eller den be-
girande = myndigheten = om
resultaten av den tillsyn som

Inspektionen fér vdrd och
omsorg utovar tillsyn dver verk-
samhet som anges 1 forsta
stycket. Inspektionen for wvdird
och omsorg far genomféra inspek-
tioner och kontroller i en verk-
sambet som bedrivs av en leve-
rantor i tredje land.

Inspektionen foér vird och
omsorg ska pd begiran av Euro-
peiska kommissionen eller en
behorig myndighet 1 en annan
medlemsstat limna information
till kommissionen eller den be-
girande  myndigheten = om
resultaten av den tillsyn, in-

! Senaste lydelse 2013:189.
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avses 1 andra stycket.

3

Likemedelsverket  beslutar
om tillstind tll att bedriva verk-
samhet vid en vivnadsinritining
som ror hantering av minskliga
vivnader eller celler avsedda for
tillverkning av likemedel av-
sedda for anvindning pid min-
niskor. Likemedelsverket be-
slutar ocksi om de villkor som 1
det enskilda fallet ska gilla for

sidan verksamhet.

Likemedelsverket utévar till-
syn dver verksamhet som anges
i forsta stycket.

Likemedelsverket ska pd be-
giran av Europeiska kommiss-
ionen eller en behorig myndig-
het 1 en annan medlemsstat
limna information ull kom-
missionen eller den begirande
myndigheten om resultaten av
den tllsyn som avses 1 andra
stycket.

Ds 2016:18

spektion och kontroll som avses 1
andra stycket.

Likemedelsverket  beslutar
om tillstind ull att bedriva verk-
samhet vid en vivnadsinrittning
som rér hantering av minskliga
vivnader eller celler avsedda fér
tillverkning av likemedel av-
sedda fér anvindning pd min-
niskor samt import av vivnads-
produkter. Likemedelsverket be-
slutar ocksd om de villkor som 1
det enskilda fallet ska gilla for
sidan verksamhet.

Likemedelsverket utovar till-
syn over verksamhet som anges
i férsta stycket. Ldkemedels-
verket far genomfora inspektioner
och kontroller i en werksambet
som bedrivs av en leverantér i
tredje land.

Likemedelsverket ska pd be-
giran av Europeiska kommiss-
ionen eller en behdrig myndig-
het i en annan medlemsstat
limna information till kom-
missionen eller den begirande
myndigheten om resultaten av
den tillsyn, inspektion och kon-
troll som avses 1 andra stycket.

4a§

En  wvdivnadsinrittning  som
avser importera minskliga wviv-
nader, celler eller wvivnads-

2 Senaste lydelse 2013:189.
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produkter frin tredje land ska
utéver uppgifter i 4 § dven limna
foljande uppgifter i ansékan om
tillstand att bedriva vivnadsin-
rdattning:

1.den ansikande enbetens
namn och adress, om tillimpligt,

2. den mottagande anligg-
ningens namn och adress, om
tillampligt,

3. namn och adress pd leve-
rantér i tredje land fér varje typ
av vavnader, celler eller vivnads-
produkt som ska importeras,

4. uppgifter om den verksam-
het som gérs av leverantér och
underleverantor i tredje land fére
import,

5. kopia av det skriftliga avta-
let med leverantir i tredje land,

6. en detaljerad flodesbeskriv-
ning for de importerade wvivna-
derna, cellerna eller vivnads-
produkterna frin tillvaratagandet
till mottagandet av den import-
erande vdvnadsinrittningen,
samt

7. intyg fran bebérig myndig-
bet att leverantéren bar tillstind
att bedriva verksambet rérande
minskliga vivnader, celler eller
vivnadsprodukter, inklusive
export.

En  wvivnadsinvittning  ska
dven tillhandabdlla, och pd be-
giran av den myndighet som
utfor tillstandsprovningen, limna
den dokumentation som anges i
avsnitt A i bilagan tll denna

17
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forordning.

4b§

Undantag fran dokumenta-
tionskraven i 4 a §§ far meddelas
om spdrbarbet frin givare till
mottagare och omuvdnt kan siker-
stillas och att de importerade
vivnaderna, cellerna eller viv-
nadsprodukterna endast anvinds
pd avsedda mottagare.

Inspektionen fér wvdrd och
omsorg fdr meddela nirmare
foreskrifter om undantaget i forsta
stycket i frdga om sddan wverk-
sambet som avses i 2 §.

Likemedelsverket fir meddela
ndrmare foreskrifter om undan-
taget 1 forsta stycker i fridga om
sddan verksambet som avses i 3 §.

Intyg
4c§

Den  myndighet som  bar
beviljat ett tillstand till import av
minskliga vivnader, celler eller
vavnadsprodukter ska utfirda ett
intyg om detta till berord

vdvnadsinrdttning.

6a§
Enligt 14§ andra stycket

lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hante-
ring av manskliga vivnader och
celler far undantag fran kravet
pd tillstind enligt 9 § den lagen
meddelas i enskilda fall.
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Inspektionen for wvdird och
omsorg far meddela beslut i
enskilt fall om undantag frin
kravet pa tillstdnd enligt 9 § den
lagen fér export av vivnader
eller celler till tredje land eller
import av vivnader, celler eller
vdvnadsprodukter frdn tredje
land i frdga om sidan verksam-
het som avsesi 2 §

Likemedelsverket fdr med-
dela beslut i enskilt fall om und-
antag frdn kravet pd tillstdnd
enligt 9 § den lagen for export av
vdvnader eller celler till tredje
land eller import av vivnader,
celler eller vivnadsprodukter
frén tredje land i frdga om sddan
verksambet som avses i 3 §.

Anmdlan av dndringar gillande
leverantor i tredje land

6b§

Verksambetschefen  vid en
vavnadsinrdtining som importe-
rar mdnskliga vivnader, celler
eller vivnadsprodukter ska utan
dréjsmal anmdla till den myndig-
het som utfirdat tillstind att be-
driva vdvnadsinritining

a) varje  dterkallande  eller
upphdvande, helt eller delvis, av
den anktorisering som leveran-
toren i tredje land har att expor-
tera mdnskliga vivnader, celler
eller vivnadsprodukter, och

b) alla andra beslut som den
eller de behériga myndigheterna i
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det land dir leverantéren i tredje
land dr etablerad fattar pd grund
av bristande efterlevnad och som
kan vara relevanta fér de import-
erade vivnadernas, cellernas eller
vavnadsprodutkternas kvalitet och
sdkerbet.

Arsmpporter

10a§

Verksambetschefen  vid  en
vivnadsinrdttning ska till till-
standsmyndigheten  senast den
15 februari varje dr limna in en
drsrapport fér den wverksambet
som bedrivits vid vavnadsinritt-
ningen det foregdende verksam-
hetsdret och en rapport om an-
mdlda misstinkta eller konsta-
terade allvarliga avvikande hin-
delser och allvarliga biverk-
ningar.

Rapporten om den verksambet
som vivnadsinrdtiningen bedriv-
it ska géras allmdnt tillganglig av
tillstandsmyndigheten.

13§

Inspektionen fér vird och
omsorg fir meddela ytterligare
foreskrifter om ansékningsférfa-
randet  enligt 9§  lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer av minskliga
vivnader och celler och fore-
skrifter  om  anmdlningsfor-

Inspektionen fér vird och
omsorg fir meddela ytterligare
foreskrifter om wverkstilligheten
av  lagen  (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer
vid bantering av  minskliga
vivnader och celler och denna
férordning i frdgor som ror sidan

? Senaste lydelse 2013:189.
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farandet enligt 4 § andra stycket
denna férordning, 1 friga om
sidan verksamhet som avses 1
28.

Likemedelsverket fir med-
dela ytterligare foreskrifter om
ansokningsforfarandet enligt 9 §
lagen om kvalitets- och siker-

hetsnormer  av  minskliga
vivnader och celler och fore-
skrifter  om  anmdlningsfor-

farandet enligt 4 § andra stycket
denna férordning, 1 frdga om
sidan verksamhet som avses 1

3§

Forfattningsforslag

verksamhet som avses 12 §.

Likemedelsverket fir med-
dela ytterligare foreskrifter om
verkstilligheten av lagen om
kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga viv-
nader och celler och denna fér-
ordning 1 frdgor som rér sidan
verksamhet som avses13 §.

Denna férordning trider 1 kraft den 29 april 2017.
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Bilaga
Avsnitt A
Dokumentation om vivnadsinrittning som importerar

1. En arbetsbeskrivning fér den ansvariga personen och uppgif-
ter om hans eller hennes kvalifikationer och utbildning enligt
direktiv 2004/23/EG.

2. En kopia av primirférpackningens mirkning, ytterférpack-
ningens mirkning, ytterférpackningen och transportbehillaren.

3. En férteckning 6ver relevanta och aktuella versioner av stan-
dardrutiner fér inrittningens importverksamhet, inklusive
standardrutiner f6r anvindning av den enhetliga europeiska koden,
mottagande och férvaring av de importerade vivnaderna och celler-
na vid den importerande vivnadsinrittningen, hantering av kom-
plikationer och biverkningar, hantering av &terkallanden samt spir-
barhet frin givare till mottagare.

Dokumentation om leverantor i tredje land

1. En detaljerad beskrivning av de kriterier som anvinds fér
identifiering och utvirdering av givare, den information som lim-
nas till givaren eller givarens familj, hur samtycke erhills frin giva-
ren eller givarens familj och om donationen var frivillig och obetald
eller inte.

2. Detaljerad information om det eller de centrum fér kontroll
som anvinds av leverantérerna i tredje land och de kontroller som
genomfors av dessa centrum.

3. Detaljerad information om de metoder som anviinds vid bear-
betning av vivnader och celler, inklusive uppgifter om valideringen
av den kritiska bearbetningsmetoden.

4. En detaljerad beskrivning av de anliggningar, den kritiska ut-
rustning, de kritiska material och de kriterier som anviinds for kva-
litetskontroll och kontroll av miljén fér varje verksamhet som leve-
rantéren i tredje land bedriver.

5. Detaljerad information om villkoren fér tredjelandsleverants-
rens eller -leverantorernas frislippande av vivnader och celler.

6. Uppgifter om eventuella underleverantorer till leverantérer 1
tredje land, bl.a. namn, plats och verksamhet.

7. En sammanfattning av den senaste inspektion av leverantéren
1 tredje land som gjorts av tredje landets behériga myndighet(er),
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inklusive inspektionsdatum, typ av inspektion och viktigaste slut-
satser.

8. En sammanfattning av den senaste revision av leverantéren i
tredje land som gjorts av den importerande vivnadsinrittningen
eller f6r dennas rikning.

9. Relevant nationell eller internationell ackreditering.
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2 Arende

Den 8 april 2015 antog kommissionen direktiv (EU) 2015/566 om
genomférande av direktiv 2004/23/EG vad giller férfarandena fér
kontroll av likvirdiga kvalitets- och sikerhetsnormer fér im-
porterade vivnader och celler. Direktivet ir bifogat denna prome-
moria som bilaga 1. Den engelska lydelsen ir bifogad som bilaga 2.
Den konsoliderade versionen av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler ir bifogad som bilaga 3.

25






