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Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast

den 1 oktober 2016. Vi vill att ni endast skickar dem i elektronisk form
och dé béde i wordformat och pdf-format.

Remissvaren ska skickas till foéljande e-postadresser:
s.registrator(@regeringskansliet.se och s.fs@regeringskansliet.se.

I remissvaret ska Socialdepartementets diarienummer
S2016/04547/FS anges.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pé férslagen eller
materialet i betinkandet. Om remissen ir begrinsad till en viss del av
betinkandet, anges detta inom parentes efter remissinstansens namn i
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remisslistan. En sidan begrinsning hindrar givetvis inte att remiss-
instansen limnar synpunkter ocksd pd 6vriga delar.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara p remissen. En
myndighet avgdr dock pd eget ansvar om den har nigra synpunkter att
redovisa 1 ett svar. Om myndigheten inte har nigra synpunkter, ricker
det att svaret ger besked om detta.

Foér andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

RAd om hur remissyttranden utformas finns 1 Statsrddsberedningens
promemoria Svara pd remiss — hur och varfér (SB PM 2003:2). Den kan
laddas ner eller bestillas frin Regeringskansliets webbplats
wWWw.regeringen.se.

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

Martin Farnsten
Amnesrid

Kopia till
Wolters Kluwers kundservice, 106 47 Stockholm
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Socialdepartementet

Rdttssekretariatet

Genomforande av kommissionens direkriv 2015/565 om vissa tekniska
krav for kodning av minskliga vivnader och celler

Kommissionens direktiv 2015/565 om idndring av direktiv 2006/86/EG
vad giller vissa tekniska krav for kodning av minskliga vivnader och
celler sikerstiller att spirbarheten frin givare till mottagare och omvint
genomférs genom en enhetlig europeisk kodning av vivnader och celler
och genom medféljande dokumentation.

Den 24 oktober 2006 antog kommissionen direkuiv 2006/86/EG om
tillimpning av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG med
avseende pd sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav fér kodning, bearbetning,
konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader och
celler. Direktivet ir genomfort 1 svensk ritt bland annat genom lagen
(2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler (hirefter VL), férordningen (2008:414)
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader
och celler (hirefter VF), samt féreskrifter meddelade frimst av
Socialstyrelsen och Likemedelsverket.

Enligt artikel 1 i direktiv 2015/565 ska f6ljande dndringar gdras 1 direktiv
2006/86/EG:
- tilligg ska goras 1 artikel 2 1 direktiv 2006/86/EG,
- artiklarna 9 och 10 i direktiv 2006/86/EG ska ersittas och dirmed
f nya lydelser,
- fyra nya artiklar, artiklarna 10 a-10 d, ska inféras i direktiv
2006/86/EG.

Bedémningen ir att direktivet ir genomfért i svensk ritt genom
bestimmelser i VL, VF och myndighetsféreskrifter men att ytterligare
indringar och tilligg behévs géras i VF och myndighetsforeskrifter.



Artikel 10b 1 a-b och g, 10 b 2 a-b och d—f har bedémts behéva regleras
i VF.

De nya bestimmelserna 5 a-5 ¢ §§ VF meddelas med stdd av 38 § VL.
Bestimmelserna 5 d och 10 a §§ VF meddelas med stéd av 8 kap. 7 §
regeringsformen.

Tilldggen i artikel 2 i direktiv 2006/86/EG
Ett antal definitioner foreslis inforas 1 artikel 2 1 direktiv 2006/86/EG.

Tilligget beddéms inte féranleda dndringar i lag eller férordning.

Den nya artikeln 9 i dir. 2006/86/EG

1. Medlemsstaterna ska se till att vivnader och celler dr spirbara, i synnerhet
genom dokumentation och anvindning av den enhetliga europeiska koden,
frin tillvaratagande till anviindning pd minniska eller kassation och omviint.
Vivnader och celler som anviinds for likemedel fér avancerad terapi ska vara
spirbara i enlighet med detta dircktiv dtminstone tills de har dverforts till
tillverkaren av likemedel f6r avancerad terapi.

2. Medlemsstaterna ska se till att vivnadsinrittningarna och organisationerna
med ansvar fér anvindning pd minniska férvarar de uppgifter som anges i
bilaga VI i minst 30 4r p3 ett limpligr, lisbart lagringsmedium.

Bestimmelserna ir genomférda i svensk ritt bland annat genom 21—

22 §§ VL samt 7-8 §§ VF och genom myndighetsféreskrifter. Tilligg 1
svensk ritt kan ske genom myndighetsforeskrifter meddelade med stod
avnya 5 b § samt 12 § VF.

3. I friga om vivnader och celler frin en avliden givare som tillvaratagits av grupper
for tillvaratagande som arbetar fér tv3 eller flera vivnadsinrittningar ska
medlemsstaterna se till att det finns ett limpligt spArbarhetssystem fér alla
tillvarataganden.”

Denna bestimmelse kan genomféras genom myndighetsféreskrifter som
meddelas av Socialstyrelsen och Likemedelsverket med stéd avnya 5 b §
och 12 § VF.




Den nya artikeln 10 i direktiv 2006/86/EG

Europeiskt kodningssystem

1. Utan ate det piverkar tillimpningen av punkterna 2 och 3 i denna artikel ska en
enhetlig europeisk kod anvindas fér alla vivnader och celler som distribueras for
anvindning pi minniska. Fér 6vriga situationer d3 vivnader och celler ir frislippta
for anvindning och spridning ska som ett minimum sekvensen for
donationsidentifiering anviindas dtminstone i den medféljande dokumentationen.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pd

a) kénsceller frin partnerdonation,

b) vivnader och celler som distribueras direkt fé6r omedelbar transplantation till
mottagaren enligt artikel 6.5 i direktiv 2004/23/EG,

¢) vivnader och celler vars import till unionen i ett nédlige auktoriserats direkt av
den cller de behériga myndigheterna i enlighet med artikel 9.3 b i direktiv
2004/23/EG.

3. Medlemsstaterna fir ocksd medge undantag frin kravet i punke 1 fér

a) andra vivnader och celler in kénsceller fér partnerdonation, nir dessa vivnader
och celler finns inom samma inrittning,

b) vivnader och celler som importerats till unionen, nir dessa vivnader och celler
finns inom samma inrittning frin import till anvindning, férutsatt ate inrittningen
omfattar en vivnadsinrittning som har auktoriserats, utsetts, ackrediterats eller
beviljats tillstdnd fér importverksamhet.

Bestimmelsen bér genomféras genom nya 5 a § VF samt genom
myndighetsféreskrifter som meddelas av Socialstyrelsen och
Likemedelsverket med stéd av nya 5 b § VE.

Den nya artikeln 10 a i direktiv 2006/86/EG

Format fér den enhetliga europeiska koden

1. Den enhetliga europeiska kod som avses i artikel 10.1 ska dverensstimma med
specifikationerna i denna artikel och i bilaga VII.

2. Den enhetliga europeiska koden ska g4 att lisa med blotta 8gat och foregis av
forkortningen SEC. Andra mirknings- och spirbarhetssystem fir anvindas
parallellt.

3. Den enhetliga europeiska koden ska tryckas s att sekvensen for
donationsidentifiering och sekvensen fér produktidentifiering hills isir med ett
mellanslag eller anges p tvi olika rader.

Bestimmelsen bor genomféras genom myndighetsforeskrifter som
meddelas av Socialstyrelsen och Likemedelsverket med stéd av 5 b och

12 §§ VE.




Den nya artikeln 10 b i direktiv 2006/86/EG

Krav fér anvindningen av den enhetliga curopeiska koden

1. Medlemsstaterna ska se till att vivnadsinrittningarna, inklusive importerande
vivnadsinrittningar enligt definitionen i kommissionens direktiv (EU) 2015/566
(*), uppfyller foljande minimikrav:

a) Alla vivnader och celler ska tilldelas en enhetlig europeisk kod med krav pd att
koden anvinds senast innan vivnaderna och cellerna distribueras fér anvindning pd
minniska.

b) En sekvens fér donationsidentifiering ska tilldelas efter att vivnaderna och
cellerna har tillvaratagits eller d de tas emot frin en organisation fér tillvaratagande
eller importeras frin en leverantér i tredjeland. Sekvensen for
donationsidentifiering ska innehdlla féljande:

1. Viivnadsinrittningens EU-kod enligt EU-f6rteckningen éver
vivnadsinrittningar.

2. Ett unikt donationsnummer som tilldelats av vivnadsinrittningen,
sdvida inte detta nummer tilldelas centralt p4 nationell nivi eller ir et globalt unike
nummer som anvinds i kodningssystemet ISBT128. Om poolning av vivnader och
celler ir tilliten, ska ett nytt identifikationsnummer f6r donationen tilldelas
slutprodukten; de enskilda donationernas spirbarhet ska sikerstillas av den
vivnadsinrittning dir poolningen utférs.

Detta bér regleras i1 ny bestimmelse, 5 a § VF och genom myndighets-
foreskrifter meddelade av Socialstyrelsen och Likemedelsverket med

stodav 5 b § VF.
IVO skai15 b § VF utses tll den myndighet som ska tilldela varje
vivnadsinrittning en EU-kod.

¢) Sekvensen f6r donationsidentifiering ska inte dindras nir den vil har tilldelats
vivnader och celler som ir frislippta fér anvindning och spridning, sivida det inte
ir ndédvindigt for ate korrigera ett kodningsfel; varje korrigering miste vara
dokumenterad pd limpligt sitt.

d) Man ska anvinda ett av de tillitna produktkodningssystemen och motsvarande
preduktnummer i EU-férteckningen 6ver vivnader och celler senast innan
vivnaderna och cellerna distribueras fér anvindning pi minniska.

e) Limpligt delpartinummer och utgdngsdatum ska anvindas. For vivnader och
celler som inte har ndgot angivet utgdngsdatum ska utgdngsdatumer vara 00000000
senast innan de distribueras f6r anvindning pd minniska.

f) Den enhetliga europeiska koden ska anges i den berérda produktens mirkning
pi ett permanent och outplinligt sitt, och koden ska vara nimnd i den medfsljande
dokumentationen, senast innan produkten distribueras fér anvindning p3
minniska. Vivnadsinritningen fir éverldta denna uppgift till en eller flera tredje
parter, forutsatt att den ser till att kraven i detta direktiv uppfylls, sirskile kravet pa
att koden ska vara unik. Om mirkningen ir {6r liten fér att rymma den enhetliga
europeiska koden ska det tydligt framg3 av den medféljande dokumentationen att
koden hér ihop med de vivnader och celler som ir férpackade med denna
mirkning.

Detta bor genomféras genom myndighetsforeskrifter meddelade av
Socialstyrelsen och Likemedelsverket med stéd av 5 b § VF.

g) Den eller de behériga myndigheterna ska underritras nir



1. informationen 1 EU-férteckningen éver vivnadsinrittningar behdver
uppdateras eller korrigeras,

2. EU-férteckningen éver vivnader och celler behéver uppdateras,

3. vivnadsinrittningen konstaterar att vivnader och celler som tagits
emot frin andra vivnadsinrittningar i betydande utstrickning inte uppfyller kraven
pi en enhetlig europeisk kod.

Punkt 1-2 ir genomforda i svensk ritt genom 11 § VL och 4 § andra
stycket VF.
Punkt 3 bor genomféras genom tilligg 1 VF (ny 5 ¢ § VF)

h) Nodvindiga dtgirder ska vidtas vid felaktig anvindning av den enhetliga
curopeiska koden i mirkningen.

Denna bestimmelse dr genomférd 1 svensk riitt genom bestimmelser om

tillsyn 29-32 §§ VL och 2-3 §§ VF.

2. Medlemsstaterna ska se till att alla behériga myndigheter ullimpar féljande
minimikrav:

a) De ska sikerstilla act alla vivnadsinrittningar som har aukroriserats, utsetts,
ackrediterats eller beviljats tillstind i medlemsstaten tilldelas ett unikt nummer.
Om en vivnadsinrittning ir beligen pa wi olika platser men har ett enda system
for tilldelning av unika donationsnummer kan den anses vara en och samma viv-
nadsinrittning. Om en vivnadsinrittning anvinder tvi eller fler system for tilldel-
ning av unika donationsnummer ska den tilldelas olika vivnadsinrittningsnummer
motsvarande antalet tilldelningssystem som anvinds.

b) De ska beslura vilket eller vilka system som ska anvindas fér tilldelning av unika
donationsnummer i den egna medlemsstaten. Tillitna tilldelningssystem ir nation-
ella system fér centraliserad tilldelning av nationellt unika donationsnummer,
system dir varje vivnadsinrittning tilldelar unika donationsnummer och inter-
nationella system fér tilldelning av globalt unika donationsnummer som ir
forenliga med den enhetliga europeiska koden.

Denna bestimmelse bér genomféras genom 5 a och 5 b §§ VF samt
foreskrifter meddelade av Socialstyrelsen och Likemedelsverket om
enhetlig EU-kod med stéd av 5 b § VE.

IVO skai5 b § VF utses till den myndighet som ulldelar varje
vivnadsinrittning dess EU-kod.

¢) De ska 6vervaka anvindningen av den enhetliga europeiska koden och se till att
den tillimpas fullt ut i den egna medlemsstaten.

Denna bestimmelse dr genomford 1 svensk ritt genom bestimmelser om

tillsyn 29-32 §§ VL och 2-3 §§ VF.

d) De ska sikerstilla att uppgifterna om vivnadsinrittningarna i EU-férteckningen
&ver vivnadsinrittningar f6r den egna medlemsstaten ir validerade och uppdatera
forteckningen utan onddigt drojsmal, sirskile i féljande fall:

1. Nir en ny vivnadsinrittning auktoriseras, utses, ackrediteras eller
beviljas tillstind.

2. Nir uppgifterna om vivnadsinrittningen indras eller inte har
registrerats pd ett korreke sict i EU-forteckningen 8ver vivnadsinrittningar.



3. Nir uppgifter om en vivnadsinrittnings ackreditering, utseende,
aukrorisering eller tillstind enlige bilaga VIII till detta direkriv indras, bl.a.
avseende
— ackreditering, utseende, aukrtorisering eller tillstind fér en ny typ av vivnad
eller cell,

— ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstind fér en ny f6reskriven
verksambhert,

— uppgifter om eventuella villkor och/eller undantag som lagts till i en
auktorisering,

— upphivande helt eller delvis av ackreditering, utseende, auktorisering eller
tillstind for en viss verksamhet eller en viss typ av vivnad eller cell,

— Zrerkallande helt eller delvis av ackreditering, utseende, aukrorisering eller
tillstdnd fér en vivnadsinritning,

— situationer di en vivnadsinritning frivilligt upphér helt eller delvis med den
verksamhet som den har aukroriserats, utsetts, ackrediterats eller beviljats tillstind
for.

Med utan onédigt dréjsmdl menas senast tio arbetsdagar fér alla dndringar som
visentligen paverkar de berérda vivnadsinrittningarnas ackreditering, utseende,
aukrorisering eller tillstdnd. I de fall en vivnadsinritining har auktoriserats av tvi
eller flera behoriga myndigheter fér olika typer av vivnader och celler eller for olika
verksamheter, ska varje behérig myndighet uppdatera informationen om den
verksamhet som den ansvarar fér.

Bestimmelsen bér genomfoéras genom en ny bestimmelse i VF (10a §

VE).

¢) De ska meddela de behériga myndigheterna i en annan medlemsstat nir de i
EU-férteckningen éver vivnadsinriteningar uppticker felaktiga uppgifter som rér
den andra medlemsstaten eller nir de konstaterar att kraven fér den enhetliga
europeiska koden som rér den andra medlemsstaten i betydande utstrickning inte
ir uppfyllda.

f) De ska meddela kommissionen och 6vriga behériga myndigheter niir de
bedémer att EU-férteckningen éver vivnader och celler behéver uppdateras.

Bestimmelsen bér genomféras genom ny bestimmelse i VF (5 d § VF).

3. Anvindningen av den enhetliga europeiska koden hindrar inte att dven andra
koder anvinds i enlighet med medlemsstaternas nationella krav.

Ingen bestimmelse 1 svensk lag eller férordning behévs. Socialstyrelse
och Likemedelsverket kan meddela myndighetsféreskrifter med stéd av

12 § VF.

Den nya artikeln 10c¢ i direktiv 2006/86/EG

Tillgdng till och underhill av det curopeiska kodningssystemet

1. Kommissionen ska férvalta och underhilla en it-plattform (nedan kallad EU:s
kodningsplattform) som innehiller

a) EU-férteckningen éver vivnadsinritningar,

b) EU-férteckningen éver vivnader och celler.



2. Kommissionen ska se till att informationen i EU:s kodningsplattform blir
allmine tllginglig fére den 29 oktober 2016.

3. Kommissionen ska vid behov uppdatera EUTC och sikerstilla en évergripande
uppdatering av EU-férteckningen &ver vivnader och celler. Enligt kommissionen
ir det nédvindige ate uppritta avial med de organisationer som férvaltar ISBT128
och Eurocode fér att sikerstilla att kommissionen regelbundet fir tillging till de
uppdaterade produktkoderna si att de kan féras in i EU-férteckningen 6ver
vivnader och celler. Om dessa organisationer inte uppfyller villkoren i
samforstindsavtalet kan kommissionen helt eller delvis upphiva den framtida
anvindningen av deras respektive produktkoder, efter att ha tagit stillning till om
tillhandahillandet av den berérda typen av produkrer i medlemsstaterna ir
tillrickligt, inklusive en &vergingsperiod, och efter samrid med experter frin
medlemsstaterna genom expertgruppen f6r behériga myndigheter avseende dmnen
av minsklige ursprung (Competent Authorities on Substances of Human Origin
Expert Group).

Inga ytterligare bestimmelser i lag eller férordning krivs.

Den nya artikeln 10d i direktiv 2006/86/EG

Overgingsperiod

Vivnader och celler som redan férvaras den 29 oktober 2016 ska undantas frin
kraven avseende den enhetliga europeiska koden, férutsatt att vivnaderna och
cellerna ir frislippta fér anvindning och spridning i unionen senast fem 4r efter det
darumer och p3 villkor att fullstindig spirbarhet sikerstills p andra siw. For
vivnader och celler som fortfarande férvaras och har frislippts for anvindning och
spridning forst efter utgingen av denna femirsperiod och for vilka den enhetliga
europeiska koden inte kan anvindas, sirskilt eftersom viivnaderna och cellerna
férvaras djupfrysta, ska vivnadsinrittningarna anvinda de férfaranden for
produkter med liten mirkning som anges i artikel 10b.1 f.

Bestimmelsen kan genomféras genom myndighetsféreskrifter

meddelade med stéd av 5 b § VE.

Koder och personuppgiftslagen

Enligt direktiv 2015/565 ska vivnader och celler ges en kod fér spirning.
Vivnadsinrittningar ska tilldela alla vivnader och celler en enhetlig
europeisk kod senast innan de distribueras for anvindning pd mianniska
(se den nya artikeln 10 b i direktiv 2006/86/EG infért i det direktivet
genom artikel 1 1 direktiv 2015/565).

Koderna ir personuppgifter i enlighet med 3 § personuppgiftslagen
(1998:204). Dessa koder kommer att behandlas av vivnadsinrittningar
och organisationer med ansvar fér anvindning pi minniska.
Personuppgiftslagen innehiller ett uttrycklige férbud mot att behandla
vissa sirskilt integritetskinsliga uppgifter om enskilda personer bland
annat sidana som ror hilsa (13 §). Sidana uppgifter betecknas 1
personuppgiftslagen som kinsliga personuppgifter. Trots férbudet 4r det
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ulldter att behandla sidana personuppgifter i vissa uppriknade fall som
anges 1 15-19 §§. Med stdd av 18 § kan kinsliga personuppgifter {3
behandlas for hilso- och sjukvirdsindamil om behandlingen ir
nédvindig for bland annat férebyggande hilso- och sjukvird, medicinska
diagnoser, vird eller behandling. En registrering av en kod i syfte att
mojliggora sparning vivnader och celler for att férhindra smittsamma
sjukdomar bedoms falla inom de kriterier som anges 1 18 § och
behandling av personuppgifter i dessa avseenden fir dirmed anses tilliten
utan hinder av férbudet 1 13 §. Fér att en behandling éver huvud taget
ska fd ske miste den emellertid ocks3 vara tilliten enligt 6vriga
bestimmelser i personuppgiftslagen. Enligt 10 § personuppgiftslagen far
personuppgifter bara behandlas om den registrerade har limnat sitt
samtycke till behandlingen eller om behandlingen kan hinféras till ett
sidant 1 lagen uppriknat fall av tilliten behandling t.ex. att behandlingen
ir nédvindig for att en arbetsuppgift av allmint intresse ska kunna
utféras (10 d §). I likhet med vad som anférts i propositionen om
Genomférande av EG-direktivet om minskliga vivnader och celler far
intresset att kunna spira minskliga vivnader och celler for att férhindra
overforing av sjukdomar anses vara ett mycket angeliget samhilleligt
intresse (prop. 2007/08:96 s. 68). Dirmed bedéms det finnas en rittslig
grund fér behandlingen 1 10 § personuppgiftslagen.

Av 2 § personuppgiftslagen framgdr att bestimmelser och férordningar
som avviker frin personuppgiftslagen giller framfor den lagen. I 8 §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler uttrycks férhillandet pa det sitt att
personuppgiftslagen giller om inget annat sigs i lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler eller
foreskrifter meddelade med stéd av den lagen.

I detta sammanhang kan nimnas att enligt 21 § lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler ska
vivnadsinrittningar féra ett register. I det registret ska uppgifter finnas
om givare och mottagare av vivnader och celler och uppgifterna far
endast anviindas for spirbarhet f6r att férhindra éverforing av
sjukdomar. Socialstyrelsen har meddelat nirmare féreskrifter om
uppgifterna i nimnda register. Vidare kan Socialstyrelsen och
Likemedelsverket meddela ytterligare féreskrifter med stéd av 12 §
forordningen (2008:414) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader och celler.

Konsekvenser av forslagen

Forslaget till férordningsindringar ir ett genomférande av
kommussionens direktv (EU) 2015/565 av den 8 april 2015 om indring
av direktiv 2006/86/EG vad giller vissa tekniska krav fér kodning av
minskliga vivnader och celler.



Syftet med direktivet ir att sikerstilla att sparbarheten frin givare till
mottagare och omvint genomférs genom en enhetlig europeisk kodning
av vivnader och celler och genom medféljande dokumentation. Detta
medfor skydd f6r mianniskors hilsa.

N3gra alternativa 18sningar synes inte foreligga for att genomféra ovan
nimnda direktiv 1 svensk ritt.

Forslagen berdr samtliga svenska vivnadsinrittningar eftersom dessa ska
se till att minskliga vivnader och celler tilldelas en sekvens av
donationsidentifiering eller en enhetlig europeisk kod.
Verksamhetschefen vid en vivnadsinrittning ska dven anmila om andra
vivnadsinritiningar inte uppfyller kraven om en enhetlig europeisk kod.

Vivnadsinrittningar kan verka inom landsting eller vara privata
rittsubjekt.

Inférandet av vivnadskoder samt anmilan av avvikelser bedoms endast
innebira marginella kostnader fér vivnadsinrittningarna.

De vivnadsinrittningar som ir privata rittssubjekt hanterar frimst
kénsceller for in vitro fertilisering (IVF-behandling). De eventuella
kostnadsékningar och 6kad tidsitging som férordningsindringarna kan
komma att innebira fér vivnadsinrittningar bedéms vara marginella.

Eftersom regleringen ir ett genomférande 1 svensk ritt av ett EU-
direktiv gors bedémningen att bestimmelserna, utifrin ett europeisk
perspektiv, inte féranleder negativa f6rutsiteningar for
vivnadsinrittningarnas arbetsférutsittningar, konkurrensférmaga eller
villkor i 6vrigt. Bestimmelserna inférs fér att skydda ménniskors hilsa
och giller alla berérda aktorer, dven sm3 foretag.

Férslagen berdr dven Socialstyrelsen och Likemedelsverket som ska
meddela féreskrifter. Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) ska
tilldela varje viivnadsinrittning dess EU-kod. IVO och Likemedelsverket
ska dven anmiila till kommissionen och berérda medlemsstater om
uppgifter om en vivnadsinrittning ir felaktiga eller om en
vivnadsinrittning inte uppfyller kraven pd en enhetlig europeisk kod.
IVO ska dven uppdatera information om svenska vivnadsinrittningar till
kommissionen. Dirutdver utdkas IVO:s och Likemedelsverkets
tillsynsomrdde s att dessa myndigheter dven ska tillsyna nu aktuella
krav.

De eventuella kostnadsékningar som férordningsindringarna kan
komma att innebira f6r myndigheterna beddms kunna rymmas inom
varje berérd myndighets befintliga anslag.
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Forslagen bedoms inte ha nigra sociala eller miljomissiga konsekvenser.
Forslagen ir kénsneutrala.

Enligt av kommissionens direktiv (EU) 2015/565 ska direktivs-
bestimmelserna borja tillimpas senast den 29 april 2017. Dirfor féreslas
att nu aktuella férordningsbestimmelser ska trida 1 kraft det datumet.

Socialstyrelsen, IVO och Likemedelsverket far informera om de nya
bestimmelserna till de vivnadsinrittningarna som getts tillstind att
bedriva verksamhet.



REGERINGSKANSLIET

Parallelluppstéllning

Den 24 oktober 2006 antog kommissionen direktiv 2006/86/EG om
tillimpning av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG med
avseende pi spirbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och

komplikationer samt vissa tekniska krav fér kodning, bearbetning,

konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader och

celler.

Den 8 april 2015 antog kommissionen direktiv 2015/565 om 4ndring av
direktiv 2006/86/EG vad giller vissa tekniska krav fér kodning av
minskliga vivnader och celler. I artikel 1 i direktiv 2015/565 anges de
indringar som ska goras 1 artiklarna 2, 9 och 10 samt de nya aruklarna,
10 2-10 d, som ska inforas i direktiv 2006/86/EG. Uppstillningen nedan
visar hur tagandena i dessa nya artiklar féreslis genomféras i svensk

ratt.

Med férkortningen VL avses lagen (2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler och med
forkortningen VF avses férordningen (2008:414) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler.

Direktiv Genomforande i Myndighetes foreskrifter
2006/86/EG | svensk ritt
Nya artikeln 2 | -- cu
Nya artiklarna | 21-22 §§VL, 7-8 §§ VF | Socialstyrelsen (SoS) och
9.1-9.2 och genom Likemedelsverket (LV)
myndighets- meddelar féreskrifter med
foreskrifter stdd av 5 b och 12 §§.
med stdd av 5 b och
12 §§ VF
Nya artikeln | Myndighets- SoS och LV féreskriver med
9.3. foreskrifter stdd av 5 b och 12 §§ VF
med stéd av 5 b och
12 §§ VE
Nya artikeln | Ny 5a § samt SoS och LV féreskrifter med
10 myndighetsféreskrifter | stéd av5b § VF
foreskrifter med st6d
av5b§ VE
Nya artikeln | Myndighets- SoS och LV féreskriver med
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10a foreskrifter stéd av5 b och 12 § VF
med stéd av 5 b och
12 § VF
Nyaartikeln | Ny5a § VF samt SoS och LV féreskriver med
10b1a-b myndighets- stddav5b § VF
foreskrifter IVO utses 1 VF att tilldela
med stéd av5b § VF | varje vivnadsinrittning dess
EU-kod
Nya artikeln | Myndighets- SoS och LV foreskriver med
10b1c-f foreskrifter stod av5b § VF
med stéd av5 b § VF
Nya artikeln | 11 § VL och 4 § andra
10blg stycket VF
p. 1-2
Nyaartikeln | Ny 5 ¢ §VF Anmilningsférfarande kan
10b1gp.3 IVO och LV féreskriva 1 ny

verkstillighetsbemyndigande

som féreslds i anledning av
dir. 2015/566

Nya artikeln

29-32 §§ VL och 2-3 §§

10b1h VF

Nya artikeln | Ny 5a § VF samt SoS och LV féreskriver med

10b2a-b myndighets- stdd avnya 5 b § VF

foreskrifter med stéd | IVO utses 1 VF atc ulldela
av5b§ VF varje viivnadsinrittning dess

EU-kod

Nya artikeln | 29-32 §§ och 2-3 §§ VF

10b2¢

Nya artikeln | Ny 10a § VF

10b2d

Nya artikeln | Ny5d§ VF

10b2e-f

Nya artikeln | -- SoS och LV kan meddela

10b3 foreskrifter med st6d av 12 §
VF

Nya artikeln | --

10c

Nya artikeln | Myndighetsféreskrifter | SoS och LV kan meddela

10d med stéd av 5 b § VF | foreskrifter med stéd av
5b§ VF

Direktivets
art. 2

Ikrafttridande 29 april 2017
Inga dvergingsbestimmelser
behovs for indringarna 1 VF




Svensk forfattningssamling

Logatyp

infogas
vid

incheck
ning

Forordning

om #Andring i forordningen (2008:414) om kvalitets-
och siikerhetsnormer vid hantering av miinskliga
vivnader och celler;

utfiirdad xx vy 20xx.

Regeringen foreskriver' att det i forordningen (2008:414) om kvalitets-
och siikerhetsnormer vid hantering av minskliga viivnader och celler ska
inforas fem nya paragrafer, 5 a5 d och 10 a §§, e¢n ny bilaga och niirmast
fore 5 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Spirbarhet

5a§ Alla vivnader och celler ska, senast innan dessa distribueras for
anviindning pd minniska, tilldelas en unik identifiering (en enhetlig
curopeisk kod).

En sekvens fir donationsidentifiering ska tilldelas cfter att viivnaderna
och cellerna har tillvaratagits eller di de tas emot frdn en organisation for
tillvaratagande eller importeras fran en leverantdr i tredjeland.

En sekvens av den enhetliga curopeiska koden ska innehdlla en unik
identifiering av den vivnadsinrittning som ftillvaratog cller importerade
viivnaderna eller eellerna (viivnadsinriittningens EU-kod).

5b§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om undantag frin 5 a § samt
ytterligare foreskrifter om den enhetliga europeiska koden som avsesiSa § i
friga om sidan verksamhet som avsesi 2 §.

Liikemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag frén 5 a § samt
ytterligare foreskrifter om den enhetliga curopeiska koden som avsesiSa §i
friga om sadan verksamhet som avsesi 3 §.

Inspektionen for vird och omsorg ska tilldela varje viivnadsinriittning en
sddan EU-kod som avses i 5 a § tredje stycket (vivnadsinrittningens EU-
kod).

5 ¢ § Verksamhetschefen vid en vivnadsinriittning ska anméila om vévnader
och celler som har tagits emot {rdn andra viivnadsinrittningar i betydande ut-

' Jfr kommissionens dircktiv (EU) 2015/565 av den § april 2015 om dindring av
direktiv 2006/86/EG vad giller vissa tckniska krav for kodning av minskliga
viivnader och celler.

SFKS

Utkom fran trycket






(o]

striickning inte uppfyller kraven pd en siadan enhetlig curopeisk kod som
avses i 5 a § forsta stycket. Denna anmiilan ska goras till den myndighet som
enligt 2 eller 3 § gett anmilande viivnadsinrittning tillstind att bedriva
verksamhet.

5d§ Om Inspektionen for vard och omsorg eller Likemedelsverket far
kiinnedom om att uppgifter i den EU-forteckningen éver vivnadsinriittningar
som avses i artikel 10 ¢ i kommissionens dircktiv 2006/86/EG av den 24
oktober 2006 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/23/EG med avscende pa spérbarhetskrav, anmiilan av allvarliga
biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av minskliga viivnader
och celler ir felaktiga rérande en viivnadsinriittning i en annan medlemsstat
ska myndigheten meddela detta till de behdriga myndigheterna i den berirda
medlemsstaten.

Om Inspecktionen for vird och omsorg eller Likemedelsverket konstaterar
att kraven for den enhetliga europeiska koden som avses i 5 a § i betydande
utstriickning inte #r uppfyllda rérande en annan medlemsstat, ska
myndigheten meddela detta till de behériga myndigheterna i den berdrda
medlemsstaten.

Om Inspektionen for vard och omsorg eller Likemedelsverket bedsmer
att den EU-forteckning &ver vivnader och celler som avses i artikel 10 ¢ i
kommissionens dircktiv 2006/86/EG behdver uppdateras ska myndigheten
meddela Europeiska kommissionen och dvriga behériga myndigheter detta.

10 a § Inspektionen for vard och omsorg ska till Europeiska kommissionen
limna och uppdatera uppgifter till den EU-forteckningen &ver
vivnadsinriittningar som avses i artikel 10c¢ i kommissionens direktiv
2006/86/EG. De uppgifter som ska ldimnas anges i avsnitt A i bilagan till
denna fGrordning.

Uppgifterna ska limnas senast tio arbetsdagar efter det att de kom till den
berdrda myndighetens kiinnedom.

Denna forordning ska triida i kraft den 29 april 2017.
P regeringens viignar

UNDERSKRIFTI1
Underskrift2
(Socialdepartementet)

Bilaga

Avsnitt A
Information om vévnadsinriittningen
1. Viivnadsinrittningens namn.






2. Vivnadsinrittningens nationella eller internationella kod.

3. Namn pa den organisation diir viivnadsinriittningen finns (i forekommande
fall).

4, Vivnadsinriittningens adress.

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

Uppgifter om viivnadsinriittningens tillstand att bedriva verksamhet

1. Namn pa myndighet som beviljat tillstdnd.

2. Namn pa myndigheter som ansvarar {or underhallet av EU-[6rteckningen
Over viivnadsinriittningar.

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

4. Viivnader och celler for vilka tillstindet beviljats.

5. Den faktiskt utévade verksamhet for vilken tillstindet beviljats.

6. Status for tillstandet (godkiint, upphiivt, aterkallt, delvis eller helt, frivilligt
upphérande av verksamheten).

7. Uppgifier om eventuella villkor eller undantag giillande tillstandet (i
tillimpliga fall).






