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Promemorians huvudsakliga innehall

Denna promemoria innehéller forslag for att i svensk ratt
genomfora de skyldigheter som féljer av kommissionens genomférandedirektiv
2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om informationsférfarandena
for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga

organ avsedda for transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27,
Celex 32012L.0025). Direktivets krav att lamna uppgifter till

andra medlemsstaters behériga myndigheter eller delegerade
inrattningar bor nér det géller rapporteringar av allvarliga handelser
och allvarliga biverkningar och vidarebefordran av uppgifter

om organ- och donatorkarakterisering och sparbarhet genomféras

i svensk ratt genom tillagg i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), lagen (2012:263) om kvalitets- och sédkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga organ och férordningen

(2012:346) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga organ.

Forfattningsandringarna foreslas trada i kraft den 10 april

2014.

9

1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs: att 25 kap. 11 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25 kap.

118

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift l&mnas

1. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 §
i en kommun till en annan sadan myndighet i samma kommun,
2. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 §
i ett landsting till en annan sddan myndighet i samma landsting,



3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi 1 §
eller till en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om
sammanhallen journalféring i patientdatalagen (2008:355),
4. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt

patientdatalagen,

1Jfr Kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda
for transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).

2 Senaste lydelse 2010:214.
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5. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 §
inom en kommun eller ett landsting till annan sadan myndighet
for forskning eller framstéllning av statistik eller for administration
pa verksamhetsomradet, om det inte kan antas att den
enskilde eller nagon narstaende till den enskilde lider men om
uppgiften rojs, eller

6. till en enskild enligt vad som foéreskrivs i

— lagen (1988:1473) om undersokning betraffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,

— lagen (1991:1129) om réattspsykiatrisk vard,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,
— lagen (2006:496) om

blodsakerhet, eller

— lagen (2008:286) om

kvalitets- och sékerhetsnormer

vid hantering av ménskliga

véavnader och celler.

— lagen (2006:496) om

blodsakerhet,

— lagen (2008:286) om

kvalitets- och sakerhetsnormer

vid hantering av méanskliga

vavnader och celler, eller

—lagen (2012:263) om

kvalitets- och sékerhetsnormer

vid hantering av manskliga

organ eller férordningar som har

meddelats med stdd av den

lagen.

Denna lag trader i kraft den 10 april 2014.
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1.2 Forslag till lag om andring i lagen (2012:263)
om kvalitets- och sakerhetsnormer vid
hantering av manskliga organ

Harigenom foreskrivs: i fraga om lagen (2012:263) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga organ
dels att 2, 5 och 6 88 ska ha féljande lydelse,

dels att det i lagen ska inféra en ny paragraf, 5 a §, med

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

28

I denna lag anvénds féljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Allvarlig avvikande handelse Handelse som intréffar i



nagot steg i kedjan fran

donation till transplantation

och som kan

1. leda till 6verféring av en
smittsam sjukdom eller till

doden,

2. vara livshotande eller
invalidiserande eller medféra
betydande funktionsnedséttning

for patienten, eller

3. leda till eller férlanga

sjukdom eller behov av sjukhusvard.
Allvarlig biverkning Icke avsedd reaktion,

inbegripet smittsam sjukdom,

1Jfr Kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av manskliga organ avsedda
for transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).
Forfattningsforslag Ds 2013:58
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hos den levande donatorn eller
mottagaren som kan ha samband
med nagot steg i kedjan

fran donation till transplantation,
och som

1. kan leda till doden eller

till ett livshotande eller
invalidiserande tillstand,

2. medfor betydande funktionsnedséattning,
eller

3. leder till eller forlanger
sjukdom eller behov av sjukhusvard.
Organ 1. Differentierad del av
méanniskokroppen som bestar

av olika sorters vavnad och

som uppratthaller sin struktur,
kérlbildning och formaga att
utveckla fysiologiska funktioner
med en betydande grad

av autonomi, eller

2. del av ett sadant organ

som avses i 1 och som &r avsedd
att anvéandas for samma

syfte som hela organet i
méanniskokroppen och som
uppfyller kraven for struktur

och karlbildning.

Vardgivare Statlig myndighet, landsting
och kommun i frdga om sadan
halso- och sjukvard som
myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar for samt
annan juridisk person eller
enskild néringsidkare som

bedriver halso- och sjukvard.
Ds 2013:58 Forfattningsforslag
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Foreslagen lydelse



28

I denna lag anvénds féljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.

Allvarlig avvikande handelse Handelse som intréaffar i
nagot steg i kedjan fran

donation till transplantation

och som kan

1. leda till dverforing av en

smittsam sjukdom eller till

doden,

2. vara livshotande eller

invalidiserande eller medféra

betydande funktionsnedséattning

for patienten, eller

3. leda till eller férlanga

sjukdom eller behov av sjukhusvard.

Allvarlig biverkning Icke avsedd reaktion, inbegripet
smittsam sjukdom,

hos den levande donatorn eller

mottagaren som kan ha samband

med nagot steg i kedjan

fran donation till transplantation,

och som

1. kan leda till doden eller

till ett livshotande eller

invalidiserande tillstand,

2. medfdr betydande funktionsnedséttning,

eller

3. leder till eller forlanger

sjukdom eller behov av sjukhusvard.

Forfattningsforslag Ds 2013:58
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Behorig myndighet eller
delegerad inrattning

Behorig myndighet eller
delegerad inrattning som
framgar av den férteckning som
Europeiska kommissionen ska
forse medlemsstaterna med
enligt artikel 8 i kommissionens
genomférandedirektiv
2012/25/EU av den 9 oktober
2012 om informationsforfarandena
for utbyte mellan
medlemsstater av manskliga
organ avsedda for transplantation..
Organ 1. Differentierad del av
manniskokroppen som bestar
av olika sorters vdvnad och

som uppratthaller sin struktur,
kérlbildning och féormaga att
utveckla fysiologiska
funktioner med en betydande
grad av autonomi, eller

2. del av ett sadant organ



som avses i 1 och som &r
avsedd att anvéndas for samma
syfte som hela organet i
méanniskokroppen och som
uppfyller kraven for struktur
och karlbildning.

Vardgivare Statlig myndighet, landsting
och kommun i frdga om sadan
hélso- och sjukvard som
myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar for samt

annan juridisk person eller

2EUT L 275, 10.10.2012, 5. 27 (Celex 32012L.0025).
Ds 2013:58 Forfattningsforslag
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enskild néringsidkare som bedriver

hélso- och sjukvard.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

58

Den vardgivare som ansvarar for att tillvarata ett organ ska
utan drojsmal till den vardgivare som ansvarar for att
transplantera organet anméla missténkta och konstaterade
allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar som
kan paverka organets sakerhet och kvalitet,
Den vardgivare som ansvarar

for att transplantera ett

organ ska utan dréjsmal till den
vardgivare som ansvarar for att

tillvarata organet anméla misstankta

och konstaterade allvarliga

avvikande handelser och

allvarliga biverkningar som kan

paverka organets sakerhet och

kvalitet.

| de fall sddana avvikande

handelser eller biverkningar som

avses i forsta stycket misstanks

hdnga samman med en givare

vars organ skickats till ett land

inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) ska

den vardgivare som ansvarade

for att tillvarata denne givares

organ omedelbart anméla dessa

handelser eller biverkningar till

behorig myndighet eller delegerad
inrattning i det land som

mottagit givarens organ.

5a8

Den vardgivare som

ansvarar for att transplantera ett

organ ska utan drojsmal till den
vardgivare som ansvarar for att

tillvarata organet anméla misstankta

och konstaterade allvarliga

avvikande handelser och



allvarliga biverkningar som kan

paverka organets sakerhet och

Forfattningsforslag Ds 2013:58
16

kvalitet.

| de fall sddana avvikande
handelser eller biverkningar som
avses i forsta stycket misstanks
h&nga samman med ett organ
som mottagits fran ett land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) ska den

vardgivare som ansvarade for
att transplantera organet
omedelbart anméla dessa handelser
eller biverkningar till behérig
myndighet eller delegerad
inréttning i det land dar organet
tillvaratogs.

6 8

Om en vardgivare anmaler
misstankta eller konstaterade
allvarliga avvikande handelser
eller allvarliga biverkningar
enligt 5 § ska vardgivaren utan
dréjsmal ocksa gora en sadan
anmaélan till Inspektionen for
vard och omsorg.

Om en vardgivare anmaler
missténkta eller konstaterade
allvarliga avvikande handelser
eller allvarliga biverkningar
enligt 5 eller 5 a § eller far
uppgifter om saddana handelser
eller biverkningar fran ett annat
land ska vardgivaren utan
dréjsmal géra en anméalan om
dessa handelser och biverkningar
till Inspektionen for

vard och omsorg.

Denna lag trader i kraft den 10 april 2014.

3 Senaste lydelse 2012:960.
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1.3 Forslag till férordning om andring i
forordningen (2012:346) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ

Harigenom foreskrivs: i fraga om férordningen (2012:346)

om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ

dels att det i forordningen ska inféras fem nya paragrafer, 1 a—
le 8§, samtfore 1 4,1 b, 1d och 1 e 88 nya rubriker av féljande
lydelse,

dels att det i forordningen ska inforas en bilaga av féljande
lydelse.



Organ- och donatorkarakterisering

1 a § Om ett organ erbjuds ett land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) ska den vardgivare som

ansvarar for att ta tillvara organet lamna de uppgifter som framgar
av avsnitt A i bilagan till denna férordning till behérig
myndighet eller delegerad inrattning i aktuellt land.

I avsnitt B i bilagan till denna férordning framgar de uppgifter
som den vardgivare som ansvarar for att ta tillvara organet ska
lamna till behdrig myndighet eller delegerad inréttning i aktuellt
land nér det &r mojligt med beaktande av omstandigheterna i
varje enskilt fall.

Uppgifterna i avsnitt A och B i bilagan till denna férordning

far aven skickas direkt till aktuellt transplantationscentrum.

1Jfr Kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av manskliga organ avsedda
for transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L0025).
Forfattningsforslag Ds 2013:58
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Sparbarhet

1 b § Om ett organ skickas till ett land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska den vardgivare som
ansvarar for att tillvarata organet se till att beh6rig myndighet
eller delegerad inréttning i det landet underrattas om uppgifter
om

1. organspecifikation,

2. det nationella identifieringsnumret for donatorn,

3. datum for tillvaratagande, och

4. namn och kontaktuppgifter for centrumet for tillvaratagande.
1 ¢ § Om organ tas emot fran ett land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska den vardgivare som
ansvarar for att transplantera organet se till att behorig
myndighet eller delegerad inréttning i det landet underrdttas om
uppgifter om

1. mottagarens nationella identifieringsnummer eller, om
organet inte transplanterats, dess slutliga anvandning,

2. transplanationsdatum, om tillampligt, och

3. namn och kontaktuppgifter till den vardgivare som

ansvarar for att transplantera aktuellt organ.

Rapportering av allvarliga avvikande handelser och allvarliga
biverkningar

1 d § Med anledning av en misstankt eller konstaterad allvarlig
avvikande handelse eller allvarlig biverkning som kan ha samband
med organ som skickats eller tagits emot fran ett land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska en forsta
rapport och en slutlig rapport utarbetas.

I avsnitt C i bilagan till denna férordning anges de uppgifter
som en vardgivare som ansvarar for att tillvarata eller
transplantera organ far lamna ut till berérda behoriga

myndigheter eller delegerade inréttningar i en forsta rapport om

Ds 2013:58 Forfattningsforslag
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allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar.
Uppgifterna ska utlamnas utan dréjsmal, om uppgifterna finns
tillgangliga.

I avsnitt D i bilagan till denna férordning anges de uppgifter
som vardgivare som ansvarar for att tillvarata eller transplantera
organ far lamna ut for att uppratta och dversanda en slutlig



rapport om allvarliga avvikande handelser och allvarlig biverkningar.
Behoriga myndigheter och delegerade inrattningar i lander
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

1 e § Socialstyrelsen ska forse de vardgivare som ansvarar for att
tillvarata eller transplantera organ med den forteckning éver
behdriga myndigheter och delegerade inrattningar i lander inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) som
Europeiska kommissionen ska forse medlemsstaterna med enligt
artikel 8 i kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av
den 9 oktober 2012 om informations-forfarandena for utbyte
mellan medlemsstater av méanskliga organ avsedda for
transplantation..

Denna forordning trader i kraft den 10 april 2014.
2EUT L 275, 10.10.2012, 5. 27 (Celex 32012L.0025).
Forfattningsforslag Ds 2013:58
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Bilaga

Avsnitt A

Vid organ- och donatorkarakterisering ska foljande uppgifter
lamnas till behdrig myndighet eller delegerad inréttning i ett land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrdaet (EES) i enlighet
med 1 a § denna foérordning:

1. namnet pa och kontaktuppgifter till den vardinrattning dar
organet har tagits till vara

2. namnet pa och kontaktuppgifter till det
transplantationscentrum som har utfort ingreppet for att ta till
vara organet

3. typ av donator

4. donatorns blodgrupp

5. donatorns kon

6. donatorns alder

7. donatorns langd och vikt

8. datum och tidpunkt for dodsfallet

9. dodsorsak

10. tidigare eller pagaende intravendst narkotikamissbruk

11. tidigare eller pagaende cancersjukdom

12. pagaende smittsam sjukdom

13. andra sjukdomar hos donatorn av betydelse for
karakteriseringen

14. laboratorietester for HIV-1, HIV-2, Hepatit B, Hepatit C

och Treponema Pallidum (syfilis)

15. grundléggande information for utvardering av det

donerade organets funktion.

Avsnitt B

Nér det &r mojligt med beaktande av omstandigheterna i det
enskilda fallet ska foljande uppgifter lamnas till beh6rig myndighet

eller delegerad i ett land inrdttning inom Europeiska

Ds 2013:58 Forfattningsforslag
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ekonomiska samarbetsomrdaet (EES) i enlighet med 1 a § denna
forordning:

1. donatorns sjukdomshistoria

2. resultatet fran den kliniska undersokningen eller kroppsbesiktningen
3. om donatorn, dennes sexualpartner eller foraldrar kommer

fran hogriskomraden

4. donatorns resvanor



5. donatorns sexuella riskexponering och annan riskexponering
som har betydelse for karakteriseringen

6. donatorns vistelse i omrade med lokal geografisk forekomst
av Overforbara infektionssjukdomar

7. laboratorieresultat som kan ha betydelse for upptackten av
potentiellt smittsamma sjukdomar eller andra sjukdomar

8. bildtester och bildanalys som visar organets anatomiska
status

9. tidigare eller pagaende behandling med antibiotika

10. inotropiskt stod eller transfusionsterapi (for avlidna donatorer)
11. annan tidigare eller pagaende medicinsk behandling som
har betydelse for karakteriseringen

12. tidigare eller pagdende cancersjukdom

13. tidigare eller pagaende sjukdom som orsakas av prioner
sasom

a) nagon variant av Creutzfeldts-Jakobs sjukdom i donatorns
slékt

b) snabbt tilltagande demens eller degenerativ neurologisk
sjukdom

¢) hormoner som donatorn har mottagit fran en manniskas
hypofys, t.ex. tillvaxthormoner eller transplantat av hornhinna,
sklera eller dura mater eller neurokirurgiska ingrepp dar dura
mater kan ha anvénts

14. pagaende systemisk infektion sasom bakteriesjukdomar,
virus-, svamp- eller parasitinfektioner eller svar lokal infektion i

det organ som ska doneras

Forfattningsforslag Ds 2013:58
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15. nyligen genomford vaccination med ett levande forsvagat
virus

16. systemisk autoimmun sjukdom som kan inverka skadligt
pa kvaliteten pa det organ som ska tillvaratas

17. indikationer pa otillforlitliga resultat av blodprover p.g.a.
hemodilution (i de fall det inte finns nagot prov taget fore
transfusion) eller behandling med immunosuppressiva medel
18. exponering for eller intag av ett &mne sasom cyanid, bly,
koppar och guld om det kan Gverforas till mottagaren av organet
i sadan omfattning att det kan innebéra risk for dennes hélsa
19. genomgangen xenotransplantation, t.ex. transplantation
innefattande biologiska hjartklaffar, dura mater vid hjarnkirurgi
eller andra preparat vid hjartkirurgi

20. om donatorns biologiska mor bér eller har burit pa en
smittsam sjukdom, och risken for dverforing till barnet dnnu
inte slutgiltigt har kunnat uteslutas, om donatorn &r ett barn
under 18 manader eller har ammats nagon gang under de 12
senaste manaderna.

Avsnitt C

De uppgifter som far lamnas ut till berérda behériga
myndigheter eller delegerade inréttningar i lander inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) i en forsta
rapport om allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar
ar foljande.

1. Rapporterande medlemsstat

2. identifieringsnummer for rapporten: land (1ISOkod)/
nationellt nummer



3. kontaktuppgifter till rapporterande instans (behorig
myndighet eller delegerad inrattning i den rapporterande
medlemsstaten): telefon, e-post och eventuellt faxnummer
4. rapporterande transplantationscentrum/organisation for

tillvaratagande

Ds 2013:58 Forfattningsforslag
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5. kontaktuppgifter till samordnare/kontaktperson (transplantationscentrum/
organisation for tillvaratagande i den

rapporterande medlemsstaten): telefon, e-post och eventuellt
faxnummer

6. datum och tidpunkt for rapportering
(AAAA/MM/DD/TT/mm)

7. den medlemsstat dar organet togs tillvara

8. nationellt identifieringsnummer for donatorn, som det
anmalts enligt 1 b § denna férordning

9. samtliga medlemsstater till vilka organ fran aktuell donator
skickats for transplantation (om dessa ar kanda)

10. nationellt/nationella identifieringsnummer fér mottagare,
som det/de anmalts enligt 1 ¢ § denna férordning

11. datum och tidpunkt nar den allvarliga avvikande handelsen
eller allvarliga biverkningen bérjade (AAAA/MM/DD/ TT/mm)
12. datum och tidpunkt nar den allvarliga avvikande handelsen
eller allvarliga biverkningen konstaterades (AAAA/MM/
DD/TT/mm)

13. beskrivning av allvarlig avvikande handelse eller allvarlig
biverkning

14. omedelbara atgarder som vidtagits/foreslagits.

Avsnitt D

De uppgifter som far lamnas ut for att uppratta och 6versanda
en slutrapport om allvarliga avvikande h&ndelser och allvarliga
biverkningar till behdriga myndigheter eller delegerade inréttningar
i lander inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) ar foljande.

1. Rapporterande medlemsstat

2. identifieringsnummer for rapporten: land (1ISOkod)/
nationellt nummer

3. kontaktuppgifter till den rapporterande instansen: telefon,

e-post och eventuellt faxnummer
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4. datum och tidpunkt for rapportering
(AAAA/MM/DD/TT/mm)

5. identitetsnummer for de(n) forsta rapporten/rapporterna
(avsnitt C)

6. beskrivning av &rendet

7. berérda medlemsstater

8. resultat och slutsats av utredningen

9. férebyggande och korrigerande atgarder som vidtagits
10 slutsats/uppfoljning, om sa kravs.

2 Bakgrund

2.1 EU-direktiv om manskliga organ avsedda for

transplantation
Den 9 oktober 2012 antog kommissionen det i denna promemoria



aktuella genomférandedirektivet 2012/25/EU om
informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av
manskliga organ avsedda for transplantation, bilaga 1. Den

engelska sprakversionen av direktivet finns i bilaga 2.
Genomforandedirektivet avser att reglera vidarebefordran av
information mellan medlemsléanderna med anledning av Europaparlamentet
och radet direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och

sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ avsedda for
transplantation (EUT L 207, 6.8.2010, s. 14, Celex 32010L0053).

Detta direktiv och réttelse till direktivet (EUT L 243, 16.9.2010,

Celex 32010L0053R[01]) finns i bilaga 3 och 4.

Bada direktiven faststaller bestimmelser for att sékerstélla

kvalitets- och sékerhetsnormer for organ avsedda for transplantation

till ménniskokroppen for att sakerstalla en hig

skyddsniva. Direktiv 2010/53/EU har genomforts i svensk ratt

bland annat genom lagen (2012:263) om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av manskliga organ, foérordningen

(2012:346) med samma namn samt foreskrifter meddelade av

Socialstyrelsen.
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2.2 Narmare om direktiv 2012/25/EU

Kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av

den 9 oktober 2012 om informationsforfarandena for utbyte

mellan medlemsstaterna av méanskliga organ avsedda for transplantation
faststaller narmare de krav pa informationsutbyte

gallande organ- och donatorkarakterisering och sparbarhet samt
rapportering av allvarliga avvikande handelser och allvarliga
biverkningar mellan medlemslanderna. Enligt direktivets bestammelser
ska medlemsstaterna senast den 10 april 2014 satta

ikraft de lagar och andra forfattningar som ar ngdvéndiga for att

folja direktivet.

Direktivet bor till storsta delen genomfdéras i svensk ratt genom
bestammelser i myndighetsforeskrifter. Direktivets artiklar

5-7 bor dock genomforas genom bestammelser i lag och férordning.
Denna promemoria innehaller forslag till lag- och
forordningsandringar for att genomfdra direktivet i dessa delar.

3 Gallande ratt

Bestammelser om halso- och sjukvard, patientsékerhet, transplantationer
m.m. finns i ett antal lagar, férordningar och myndighetsforeskrifter.

| detta avsnitt ges en redogorelse for nagra

av de viktigaste lagarna pa omradet som kan vara relevanta i detta
lagstiftningsarbete.

3.1 Halso- och sjukvardslagen

Hélso- och sjukvardslagen (1982:763) har karaktaren av en ramlag

som huvudsakligen innehaller mal och riktlinjer for halsooch
sjukvarden. Med halso- och sjukvard avses enligt halso- och
sjukvardslagen atgarder for att medicinskt férebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador.

Begreppet halso- och sjukvard omfattar alltsa dels sjukdomsforebyggande
atgarder, dels den egentliga sjukvarden. Till

hélso- och sjukvarden hér dven sjuktransporter samt att ta hand

om avlidna. Inom begreppet halso- och sjukvard ryms ocksa atgarder
med anledning av kroppsfel, barnsbérd, abort och steriliseringar.



Halso- och sjukvardens ansvar omfattar sadan verksamhet

som bedoms krdva insatser av medicinskt utbildad

personal eller av sddan personal i samarbete med personal med

administrativ, teknisk, farmaceutisk, psykologisk eller social

kompetens (prop. 1981/82:97 s. 40 och 44).

Halso- och sjukvard ska bedrivas sa att den uppfyller kraven

pa en god vard. Varden ska bygga pa respekt for patientens sjalvbestammande

och integritet. Patienten ska ges individuellt ancallande
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passad information om sitt halsotillstand och om de metoder for
undersokning, vard och behandling som finns. Varden och behandlingen
ska sa langt majligt utformas och genomforas i samrad

med patienten.

Dér det bedrivs sjukvard ska det finnas personal, lokaler och
utrustning som behovs for att god vard ska kunna ges. Ledningen
av halso- och sjukvard ska vara organiserad sa att den tillgodoser
hog patientsakerhet och god kvalitet av varden.

3.2 Patientsakerhetslagen

Den 1 januari 2011 tradde patientsékerhetslagen (2010:659) i

kraft. Samtidigt upphdvdes lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pé hélso- och sjukvardens omrade. Patientsékerhetslagen
innehéller bestammelser om att vardgivare ska bedriva ett systematiskt
patientsikerhetsarbete, som bl.a. innebdr att utreda

handelser i verksamheten som medfort eller hade kunnat medfora
en vardskada, att ge patienter och narstaende information

och mojligheter att bidra till patientsdkerhetsarbetet samt att till
Inspektionen for vard och omsorg rapportera legitimerad halsooch
sjukvardspersonal som bedéms utgéra en fara for patientsakerheten.
Vardgivare har en skyldighet att snarast anmala handelser

som medfort eller hade kunnat medféra allvarlig vardskada

till Inspektionen for vard och omsorg. En sadan anmélan brukar
benamnas Lex Maria-anmalan. Vardgivaren ska samtidigt med
anmalan eller snarast darefter till Inspektionen for vard och omsorg
ge in en utredning av handelsen. Med “vardskada” avses enligt
lagen lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom

samt ddédsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder
hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och sjukvarden.
Med “allvarlig vardskada” avses vardskada som ar bestaende och
inte ringa, eller har lett till att patienten fatt ett vasentligt okat
vardbehov eller avlidit. Av patientsakerhetslagen framgar att
hélso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av

Inspektionen for vard och omsorg. Den som avser att bedriva
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verksamhet som omfattas av Inspektionen for vard och omsorgs
tillsyn ska anméla detta till Inspektionen for vard och omsorg

senast en manad innan verksamheten pabdrjas. Inspektionen for
vard och omsorg ska fora ett automatiserat register éver verksamheter
som anmalts. Registret far anvandas for tillsyn och

forskning samt for framstélining av statistik.

Inspektionen for vard och omsorg har ratt att fa del av handlingar,
prover och annat material som ror verksamheten samt att

fa de upplysningar om verksamheten som inspektionen behover

for sin tillsyn. Inspektionen for vard och omsorg far forelagga

den som bedriver verksamheten eller halso- och sjukvardspersonalen



att lamna vad som begars. | forelaggandet far vite

sdttas ut.

Den som utfor inspektion har ratt att fa tilltrade till lokaler

eller andra utrymmen, dock inte bostader, som anvands for verksamheten.
Denne har ocksa ratt att tillfalligt omhanderta handlingar,

prover och annat material som ror verksamheten. Den

vars verksamhet eller yrkesutdvning inspekteras ar skyldig att
lamna den hjélp som behovs vid inspektionen. Polismyndigheten
ska vid behov hjélpa till att genomfdra inspektionen. De atgarder
Inspektionen for vard och omsorg kan vidta mot vardgivare m.fl.

ar bl.a. att géra anmalan till atal, utfarda forelaggande vid vite att
avhjalpa missforhallanden som &r av betydelse for patientsékerheten
eller sékerheten for andra, helt eller delvis forbjuda verksamhet

om forelaggande inte foljs samt om det foreligger pataglig

fara for patienters liv, hdlsa eller personliga sékerhet eller i

ovrigt, utan foregaende forelaggande helt eller delvis forbjuda
verksamhet.

3.3 Lagen om transplantation m.m.

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. innehaller bestammelser
om ingrepp for att ta till vara organ eller annat biologiskt

material fran en levande eller avliden manniska for behandling av
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sjukdom eller kroppsskada hos en annan ménniska (transplantation)
eller for annat medicinskt andamal.

Lagen om transplantation m.m. galler inte i frdga om transplantation
av konsceller eller organ som producerar konsceller.
Transplantationer i dessa fall regleras i lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. Lagen ar inte heller tillamplig nar biologiskt
material tas i syfte att behandla den som ingreppet gors

pa. | lagen om transplantation m.m. finns olika bestammelser

som ror krav pa samtycke och tillstand till ingrepp for att ta till

vara organ eller annat biologiskt material fran en avliden eller
levande ménniska eller vavnad fran ett aborterat foster for transplantation
eller annat medicinskt &ndamal. Den lakare som har

ratt att besluta om ett ingrepp ska upplysa den som vill komma i
fraga som givare av sadant material om de risker som ar forknippade
med det. Samtycket ska lamnas till lakaren, som ska

forvissa sig om att den som lamnar samtycke har forstatt inneborden
av upplysningarna.

Organ och annat biologiskt material far tas fran en avliden

om denne medgett det eller det pa annat satt kan utredas att atgarden
skulle sta i 6verensstammelse med den avlidnes instéllning.
Biologiskt material far inte tas om den avlidne motsatt

sig ett sadant ingrepp eller det av annat skl finns anledning att

anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes installning. Ar
uppgifterna om den avlidnes instéllning motstridiga eller finns

det annars sarskilda skal mot ingreppet far detta inte genomforas.
Om den avlidnes instéllning inte &r k&nd eller inte kan

tolkas far ingrepp inte géras om nagon som statt den avlidne

nara motsatter sig det.

Ett beslut om ingrepp enligt lagen om transplantation m.m.

fattas av den l&kare som ar medicinskt ansvarig for verksamheten
eller den lékare till vilken den medicinskt ansvarige lakaren har
uppdragit att besluta. Den lakare som ansvarar for varden av den



person till vilken en transplantation ska ske eller som ska anvéanda
det biologiska materialet for annat medicinskt andamal far

inte fatta ett sddant beslut.
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3.4 Lagen om blodsékerhet

Lagen(2006:496) om blodsékerhet innehaller bestaimmelser som

syftar till att skydda ménniskors halsa nar blod och blodkomponenter
fran manniskor hanteras for att anvandas vid transfusion

eller tillverkning av lakemedel eller medicintekniska produkter.

Lagen ar tillamplig pa blodverksamhet vid blodcentraler. Med
blodverksamhet avses i lagen insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas vid transfusion eller tillverkning
av lakemedel eller medicintekniska produkter, samt

framstéllning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas vid transfusion. Med blodcentral

avses inrattning dar fysisk eller juridisk person bedriver blodverksamhet.
Blodverksamhet far bedrivas endast av den som har

tillstand. Sadant tillstand far meddelas endast om blodverksamheten
haller hog kvalitet och sakerhet. Hos den som bedriver
blodverksamhet ska det finnas ndgon som svarar for verksamheten
(verksamhetschef). VVerksamhetschefen ska se till att

misstankta eller konstaterade allvarliga avvikande handelser anmals
till tillsynsmyndigheten utan drojsmal. Den som har tillstand

att bedriva blodverksamhet ska fora ett register med uppgifter

om blodverksamheten, blodgivare, blodmottagare och

gjorda kontroller av blod och blodkomponenter.

Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett register dver

dem som har tillstand att bedriva blodverksamhet. Lagen innehaller
vidare bl.a. bestammelser om tillsyn, tystnadsplikt, aterkallande

av tillstand och straffansvar.

3.5 Lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid

hantering av manskliga vavnader och celler

Lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering
av manskliga vavnader och celler innehéller bestammelser

om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga

vavnader och celler avsedda for anvandning pa manniskor eller
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for tillverkning av lakemedel avsedda for anvandning pa

manniskor. Syftet med lagen &r att skydda ménniskors hélsa.

Lagen &r inte tillamplig pa organ eller delar av organ, som ska

anvandas for samma andamal som ett helt organ i manniskokroppen.
Med organ avses en differentierad och vital del av

manniskokroppen bestaende av olika sorters vavnad, vilken uppréatthaller
sin struktur, karlbildning och formaga att utveckla

fysiologiska funktioner med en betydande grad av autonomi.

Lagen ar tillamplig pa verksamhet vid vavnadsinrattningar.

Med en vavnadsinrattning avses en inrttning dar fysisk eller

juridisk person bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring eller distribution av manskliga

vavnader eller celler avsedda for anvandning pa manniskor eller

for tillverkning av lakemedel avsedda for anvandning pa

manniskor. Verksamheten kan ocksa innefatta tillvaratagande,

import eller export av ménskliga vavnader eller celler. Verksamhet

vid en vavnadsinrattning far bedrivas endast av den som



har tillstand. Av férordningen till lagen (SFS 2008:414) framgar

att Inspektionen for vard och omsorg beslutar om tillstand till

att bedriva sadan verksamhet vid en vavnadsinrattning som ror
hanteringen av ménskliga vavnader och celler avsedda for anvandning
pa manniskor och att Inspektionen for vard och omsorg

ocksa har tillsyn éver sddan verksamhet. Tillstand far meddelas
endast om verksamheten haller en hog kvalitet och sékerhet.

Enligt lagen ska s.k. organisationer for tillvaratagande och
organisationer med ansvar for anvandning pa manniska anmala
misstéankta eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga
avvikande handelser till berérd vavnadsinrattning. Begreppen
organisation for tillvaratagande respektive organisation

med ansvar for anvandning pa manniska definieras i lagen som en
vardinrattning, en avdelning pa ett sjukhus eller en annan inréttning
som tillvaratar ménskliga vavnader och celler respektive

som anvander manskliga vavnader och celler pa manniska. Vidare
ska verksamhetschefen vid en vavnadsinrattning se till att misstankta

eller konstaterade allvarliga biverkningar och allvarliga
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avvikande handelser anmals till tillsynsmyndigheten utan drojsmal.
Vévnadsinrattningarna ska fora ett register med uppgifter

om sin verksamhet, givare och mottagare av manskliga vavnader

och celler och gjorda kontroller av manskliga vavnader och

celler. Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett register

over dem som har tillstand att bedriva en vavnadsinrattning.

Lagen innehaller vidare bl.a. bestammelser om tillsyn, tystnadsplikt,
aterkallande av tillstand och straffansvar.

3.6 Lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av manskliga organ

Lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering

av manskliga organ innehaller bestammelser som syftar till

att skydda manniskors halsa vid hantering av organ avsedda for
transplantation. VVardgivare som ansvarar for att tillvarata organ

eller transplanterar organ &r skyldiga att anméla misstankta eller
konstaterade allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar
till den vardgivare som transplanterat respektive tillvaratagit

berdrt organ. En sadan anmalan ska dven goras till

Inspektionen for vard och omsorg. Inspektionen for vard och

omsorg ska fora register 6ver de vardgivare som ansvarar for att
tillvarata och transplantera organ. Inspektionen for vard och

omsorg har tillsyn 6ver lagen. Det framgar av 7 kap. patientsakerhetslagen
(2010:659) vari anges att halso- och sjukvarden

och dess personal star under tillsyn av Inspektionen for vard och
omsorg.

3.7 Personuppgiftslagen

Syftet med personuppgiftslagen (1998:204) ar att skydda

manniskor mot att deras personliga integritet kranks genom behandling
av personuppgifter. Personuppgiftslagen galler for

sadan behandling av personuppgifter som helt eller delvis &r
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automatiserad. Lagen galler aven for annan behandling av
personuppgifter, om uppgifterna ingar i eller ar avsedda att inga i
en strukturerad samling av personuppgifter som ar tillgangliga
for sékning och sammanstallning enligt sérskilda kriterier, dvs.



manuellt forda register. Personuppgiftslagen omfattar endast
uppgifter om personer som ar i livet. Uppgifter om personer

som enligt svensk ratt ska betraktas som avlidna omfattas inte av
lagen. Personuppgiftslagen galler subsidiart i forhallande till
andra lagar eller férordningar nar det i dessa finns bestammelser
som avviker fran personuppgiftslagen. Behandling av personuppgifter
ar tillaten endast i de fall och pa de villkor som anges i
personuppgiftslagen. Den personuppgiftsansvarige ska bl.a. se

till att personuppgifter behandlas bara om det &r lagligt, att det
gors korrekt och att insamlingen sker bara for sarskilda, uttryckligt
angivna och berattigade andamal. Den personuppgiftsansvarige
ska ocksa se till att personuppgifter som behandlas ar

adekvata och relevanta och att inte fler personuppgifter behandlas
an vad som ar nodvandigt med hansyn till andamalen med
behandlingen. Personuppgifter far bland annat behandlas om den
registrerade har lamnat sitt samtycke till behandlingen eller om
behandlingen ar nédvandig for att en arbetsuppgift av allmant
intresse ska kunna fullgéras. Det & som huvudregel forbjudet att
behandla sadana kansliga personuppgifter som avslojar ras eller
etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk dvertygelse,
eller medlemskap i fackforening. Det ar ocksa forbjudet

att behandla sadana personuppgifter som ror halsa eller sexualliv.
Fran forbudet galler undantag t.ex. nar den registrerade samtyckt
till behandlingen eller om behandlingen ar nédvéndig bl.a. for att
skydda vitala intressen eller for att faststélla, gora géllande eller
forsvara rattsliga ansprak. Kansliga personuppgifter far ocksa
utan samtycke behandlas for halso- och sjukvardsandamal, om
behandlingen ar nodvandig for forebyggande halso- och sjukvard,
medicinska diagnoser, vard eller behandling, eller

administration av halso- och sjukvard. Den som &r yrkesmassigt
verksam inom halso- och sjukvardsomradet och har tystnadsplikt

far dven behandla kansliga personuppgifter som omfattas av
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tystnadsplikten. Detsamma galler den som ar underkastad en
liknande tystnadsplikt och som har fatt kansliga personuppgifter
fran verksamhet inom héalso- och sjukvardsomradet. Personuppgiftslagen
innehéller ocksa bestammelser om att den personuppgiftsansvarige
ska informera den registrerade om behandling

som roér honom eller henne.

Den personuppgiftsansvarige ar pa begaran av den registrerade
skyldig att snarast rétta personuppgifter som &r felaktiga,
missvisande eller ofullstdndiga eller som annars inte har behandlats
i enlighet med lagen. Den registrerade har ratt till ersattning

fran den personuppgiftsansvarige om behandling av personuppgifter
i strid med lagen orsakar skada eller krankning av den personliga
integriteten.

3.8 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) innehaller en sammanhangande
reglering av personuppgiftsbehandlingen inom halso- och sjukvarden.
I denna lag, som galler for alla vardgivare oavsett

huvudmannaskap, regleras bl.a. sddana fragor som skyldigheten

att fora patientjournal, inre sekretess och elektronisk atkomst i

en vardgivares verksamhet, utlimnande av uppgifter och handlingar
genom direktatkomst eller pa annat elektroniskt satt samt



nationella och regionala kvalitetsregister.

Lagen har delvis karaktér av ramlagstiftning, som anger vilka
grundl&ggande principer som ska gélla for informationshanteringen
avseende uppgifter om patienter inom all hélso- och

sjukvard. Den narmare regleringen i vissa generella fragor meddelas

i forordning eller, efter regeringens bemyndigande, i myndighetsforeskrifter.
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3.9 Offentlighets- och sekretesslagen

| offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL,

finns bl.a. bestdmmelser om tystnadsplikt i det allmé@nnas verksamhet
och om forbud att lamna ut handlingar. Sekretessen

innebdr ett forbud att réja en uppgift oberoende av hur detta

sker. Sekretessen galler bade mot enskilda och mot andra myndigheter
men ocksa i forhallandet mellan olika verksamhetsgrenar

inom samma myndighet om de &r att betrakta som sjélvstandiga

i forhallande till varandra.

Enligt 25 kap. 1 § OSL galler sekretess inom halso- och sjukvarden
for uppgift om enskilds halsotillstand och andra personliga
forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rojas

utan att den enskilde eller ndgon narstaende till den enskilde

lider men. Med uttrycket halso- och sjukvard avses de atgarder

som omfattas av begreppet enligt halso- och sjukvardslagen,
namligen dels atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador, dels sjuktransporter samt att ta

hand om avlidna. Detsamma géller i annan medicinsk verksamhet.
Med uttrycket "annan medicinsk verksamhet” asyftas

verksamhet som inte primart har vard- eller behandlingssyfte (se
prop. 1979/80:2 s. 167 och Lenberg m.fl., Offentlighets- och
sekretesslagen, s. 25:1 f.).

Bestammelsen har ett omvant skaderekvisit, dvs. det rader en
presumtion for sekretess. | vilka fall uppgifter kan lamnas ut

maste avgoras efter en skadeprévning i det enskilda fallet. Det

finns i princip inget hinder mot att lamna ut avidentifierade uppgifter.
Detta forutsétter dock att en avidentifiering &r tillrécklig

for att hindra att sambandet mellan individen och uppgiften kan
sparas.

Bestammelser om tystnadsplikt for hélso- och sjukvardspersonal

inom enskild halso- och sjukvard finns i 6 kap. patientsékerhetslagen.
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4 Gemensamma forfaranderegler

Bedomning: Det kravs inte nagra ytterligare lagbestammelser

med anledning av direktivets ataganden i artikel 4 om gemensamma
forfaranderegler vid informationséverféring mellan
medlemsstaterna.

Skélen for beddomningen: | artikel 4 i direktivet uppstalls

vissa krav gallande den information som enligt direktivet ska
vidarebefordras mellan behdriga myndigheter eller delegerade
inrdttningar, organisationer for tillvaratagande och/eller transplantationscentrum.
Medlemsstaterna ska darvid se till att

informationen vidarebefordras skriftligen antingen elektroniskt
eller per fax. Informationen ska vara skriven pa ett sprak som
avsandare och mottagare forstar eller, om sadant sprak saknas, pa
ett gemensamt Gverenskommet sprak. Om ett sadant sprak

saknas ska informationen vara skriven pa engelska. Vidare ska



informationen vidarebefordras utan onddigt dréjsmal, registreras

och kunna goras tillganglig pa begaran. Informationen ska innehélla
datum och klockslag for vidarebefordran samt kontaktuppgifter

till den som ansvarar for att vidarebefordra informationen.

Slutligen ska informationen vidarebefordras med en paminnelse

om att handlingarna innehaller personuppgifter och ska

skyddas mot otillatet utlamnande eller otillaten atkomst.

| artikel 4.2 anges att i bradskande fall kan information utbytas

i muntlig form. Detta géller sarskilt vid utlamnande av

uppgifter om organ- och donatorkarakterisering, allvarliga avvikande

handelser och allvarliga biverkningar enligt artiklarna 5
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och 7. Muntliga kontakter ska foljas av vidarebefordran av
information i skriftlig form i enlighet med direktivets artiklar.
Enligt artikel 4.3 ska medlemsstaterna se till att mottagandet

av den information som vidarebefordrats i enlighet med detta
direktiv bekréftas for avsandaren.

| artikel 4.4 anges att medlemsstaterna ska se till att sarskilt

utsedd personal vid behériga myndigheter eller delegerade
inrattningar star till forfogande dygnet runt sju dagar i veckan i
bradskande situationer. Denna personal ska kunna ta emot och
vidarebefordra information enligt detta direktiv utan onddigt
drojsmal.

Enligt 4 kap. 5 § Socialstyrelsen foreskrifter (SOSFS 2012:14)

om hantering av manskliga organ avsedda for transplantation ska
vardgivare som ansvarar for transplantationsverksamhet sakerstalla
att det dygnet runt finns en person tillganglig som kan

skicka och ta emot information om organ- och donatorkarakterisering
och anmalningar om allvarliga avvikande handelser och

allvarliga biverkningar.

Direktivets krav i artikel 4 avser verkstéllighet vid informationséverforing
mellan medlemsstater. Vissa skyldigheter &r

redan reglerade genom myndighetsforeskrifter. Skyldigheterna i
artikeln bor genomfdras genom myndighetsforeskrifter. Eventuella
kompletterande myndighetsforeskrifter kan meddelas med

stdd av bland annat bemyndigandet i 10 8§ lagen (2012:263) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga organ
och 4 § foérordningen (2012:346) om kvalitets- och sakerhetsnormer

vid hantering av manskliga organ.
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5 Utlamnande av information
gallande organ- och
donatorkarakterisering och for
sparbarhet

Forslag: | lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ ska inforas en definition om att
med behérig myndighet eller delegerad inrattning avses de
behdriga myndigheter eller delegerade inrattningar som
framgar av den forteckning Europeiska kommissionen ska
forse medlemsstaterna med enligt artikel 8 i direktiv
2012/25/EU.

De krav pa vidarebefordran av uppgifter om organ- och



donatorkarakterisering och for att sakerstalla sparbarhet som
uppstélls i artikel 5 och 6 ska genomféras i forordning. Utan
hinder av sekretess ska uppgifter fa lamnas till utlandska
myndigheter och enskilda enligt vad som anges i lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga
organ eller férordningar som har meddelats med stéd av den
lagen.

Socialstyrelsen ska forse de vardgivare som ansvarar for att
tillvarata eller transplantera manskliga organ med den
forteckning dver behdriga myndigheter och delegerade inrattningar
som kommissionen ska forse medlemsstaterna med

enligt artikel 8 i direktiv 2012/25/EU.
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Skal till forslaget: Av artikel 5.1 i direktiv 2012/25/EU framgar

att nar organutbyte planeras mellan medlemsstaterna ska
medlemsstater se till att den behériga myndigheten eller delegerade
inrattningen i det land dar organet kommer att tas tillvara
vidarebefordrar insamlad information om organet och donatorn

till behtriga myndigheter eller delegerade inréttningar i de
potentiella mottagarlanderna. Den information som ska samlas

in om donator och organ framgar av artikel 7 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och

sakerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ avsedda for
transplantation. Bland de uppgifter som ska samlas in enligt den
bestdammelsen dr resultat av tester géllande blod och organ samt
vissa uppgifter om givaren, dennes sjukdomshistoria och personliga
forhallanden i den man det behdvs for att mojliggora en

bedémning om férekomst av smittsamma sjukdomar och for att

hitta en lamplig mottagare.

I artikel 5.2 anges att om en del av informationen inte finns
tillganglig vid vidarebefordran ska den information dversandas

nar den blir tillganglig. Medlemsstaterna ska se till att denna information
vidarebefordras i god tid for att mojliggéra medicinska

beslut. | dessa fall kan informationen vidarebefordras

mellan behoriga myndigheter eller delegerade inrattningar i de

olika medlemsstaterna eller sa kan information vidarebefordras
direkt fran den organisation som ansvarar for att tillvarata organ

till berdrt transplantationscentrum. Vid den senare situationen

ska medlemsstaterna vidta lampliga atgarder for att se till att
tillvaratagandeorganisationen och transplantationscentrum Gversanda
en kopia av informationen till sina respektive behoriga

myndigheter eller delegerade inréttningar.

For att sakerstélla sparbarhet av organ stadgas det i artikel 6.1

i direktiv 2012/25/EU att medlemsstaterna ska se till att den behoriga
myndigheten eller delegerade inrattningen i det land dar

organet tillvaratas underréttar den behériga myndigheten eller
delegerade inrattningen i mottagarmedlemsstaten viss information
om donatorn och dennes organ. Dessa uppgifter &r organspecifikationen,

det nationella identifieringsnumret fér donaps
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torn, datum for tillvaratagandet samt namn och kontaktuppgifter

for centrumet for tillvaratagande.

Av artikel 6.2 samma direktiv framgar att medlemsstaterna

ska se till att den behdriga myndigheten eller delegerade inréttningen



i mottagarlandet underrattar den behériga myndigheten

eller delegerade inréttningen i det land dér organet tillvaratogs

viss information om mottagaren. Dessa uppgifter omfattar
mottagarens nationella identifieringsnummer eller, om organet

inte transplanterats, dess slutliga anvandning och transplantationsdatum,
om tillampligt. Underréattelsen ska dven innehalla

namn och kontaktuppgifter till centrumet for tillvaratagande.
Ratteligen bor det i artikel 6.2 ¢ i den svenska spraklydelsen sta
transplantationscentrumet, vilket det gor i de engelska, franska,
tyska och danska sprakversionerna.

Delegerade inrattningar i Sverige

Enligt direktivet &r det behdriga myndigheter eller delegerade inréttningar
som ska lamna uppgifter om organ- och donatorkarakteriseringen
och uppgifter for att sakerstalla sparbarhet till

andra landers behériga myndigheter eller delegerade inrattningar.
Enligt artikel 3 e i direktivet ar en delegerad inrattning en inréttning
som delegerats uppgifter i enlighet med artikel 17.1 i

direktiv 2010/53/EU. Av artikel 17.1 andra stycket framgar att
medlemsstaterna far delegera, eller lata en behdrig myndighet
delegera, vissa eller alla uppgifter som den tilldelats enligt detta
direktiv till en annan inréttning som de bedémer vara lampligt
enligt nationella bestimmelser. En sadan inrattning far ocksa

bista den behdriga myndigheten vid utférandet av dessa uppgifter.
Av artikel 3 e i direktiv 2012/25/EU framgar aven att en

delegerad inréttning kan vara en europeisk organisation for
organutbyte. Med delegerade inrattningar avses saledes inrattningar
sasom organisationer for tillvaratagande, transplantationscentrum
och europeiska organisationer for organutbyte (jfr skal

2 i ingressen till direktiv 2012/25/EU).
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I Sverige behandlas de uppgifter som avses i artikel 5 och 6 av

de transplantationsklinikerna som finns i Géteborg, Lund,

Malmg, Stockholm och Uppsala. Dessa kliniker &r Transplantationscentrum
vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset,

Transplantationskirurgiska kliniken vid Akademiska Sjukhuset,
Transplantationskirurgiska kliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset,
Thoraxkirurgiska kliniken vid Skanes Universitetssjukhus

i Lund och Njur- och Transplantationskliniken vid

Skanes Universitetssjukhus i Malmg. Tillvaratagande av organ
genomfors av personal fran endera av dessa kliniker men ingreppen
kan ske pa operationsavdelningar runt om i Sverige.
Transplantationen sker dock alltid pa en av ovan namnda fem
kliniker. Sasom varden &r organiserad i Sverige far ovan namnda
transplantationskliniker anses vara delegerade inréttningar i
direktivets mening.

Uppgifterna om givare och mottagare ar integritetskénsliga

och bor darfor hanteras av sa fa organisationer som majligt. Det
saknas darfor anledning att ge Socialstyrelsen eller Inspektionen

for vard och omsorg skyldigheten att underratta dessa uppgifter

till andra medlemsstaters behériga myndigheter eller delegerade
inréttningar.

Ansvaret att lamna uppgifter om organ- och donatorkarakteriseringen
och uppgifter for att sakerstalla sparbarhet till

andra landers behériga myndigheter eller delegerade inrattningar



samt transplantationscentrum bor séledes ligga pa ovan namnda
svenska vardgivare.

Genomfdrande av artikel 5 och 6

Den underréttelseskyldighet som féreskrivs i artikel 5 och 6 i
direktivet bér genomfdras i svensk ratt genom tillagg i férordningen
(2012:346) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering

av méanskliga organ. De uppgifter om givaren och

mottagaren som ska dversandas enligt artikel 5 och 6 omfattas av
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sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400, OSL).

Av 8 kap. 3 § OSL framgar att uppgifter for vilken sekretess

galler far 1amnas till en utlandsk myndighet eller mellanfolklig
organisation om utldmnandet sker i enlighet med sarskild foreskrift
i lag eller férordning. Genom att underrattelseskyldigheten
forfattningsregleras far den aven en sekretessbrytande effekt.

Det &r vidare inte uteslutet att en delegerad inrdttning drivs i

privat regi och &r darmed att anse som enskild i sekretesshianseende.
Av 8 kap. 1 8 OSL framgar att sekretessbelagda uppgifter

endast far réjas for enskilda om det anges i OSL eller i lag

eller férordning som OSL hanvisar till.

I 25 kap. 11 § OSL anges att sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL

inte hindrar att uppgift lamnas till enskild enligt vad som féreskrivs
i bland annat lagen (2006:496) om blodséakerhet och lagen
(2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
méanskliga vavnader och celler. Dessa hanvisade lagar innehaller
bestdmmelser for att mojliggéra nédvandigt informationsutbyte

vid blodtransfusion respektive transplantationer av vavnader och
celler. For utlamnande av uppgifter om organ- och donatorkarakterisering
och uppgifter for att sékerstalla sparbarhet dven

till delegerade inrattningar som &r att anse som enskilda foreslas

att ett tillagg gors i 25 kap. 11 § OSL som innebaér att uppgifter
som &r sekretessbelagda enligt 25 kap. 1 § OSL ska fa lamnas ut
till enskild enligt vad som foreskrivs i lagen (2012:263) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga organ
eller férordningar som har meddelats med stéd av den lagen.
Genom detta tilldgg omfattas utldmnande av uppgifter dven till

de eventuella utlandska delegerade inrattningar som drivs i privat
regi och som darmed é&r att anse som enskilda i sekretesshanseende.
Uppgifterna hos den mottagande utlandska myndigheten

eller delegerade inrdttningen kommer att behandlas med

den sekretess och sékerhet som foreskrivs i Europaparlamentets
och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd

for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana uppgifter (EGT L 281,
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23.11.1995, s. 31, Celex 31995L0046). Detta framgar av artikel
16 i direktiv 2010/53/EU.

Stod att reglera ovan ndmnda underréttelseskyldighet i férordning
finns i 10 8 lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ. De eventuella kompletteringar
som kan behdvas for att uppfylla direktivets krav i artikel 5 och 6
bor genomfdras genom myndighetsforeskrifter. Stod for sadan
normgivning finns i 10 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer



vid hantering av manskliga organ och 4 § férordningen

om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga

organ.

Enligt artikel 8.1 i direktiv 2012/25/EU ska medlemslanderna
meddela kommissionen kontaktuppgifterna till deras behériga
myndigheter eller delegerade inréttningar. Kommissionen ska
darefter, enligt artikel 8.3, férse medlemsstaterna med en forteckning
Over dessa myndigheter och inréttningar.

Det foreslas att det i lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer

vid hantering av ménskliga organ infors en definition om att med
behdrig myndighet eller delegerad inréttning avses de behdriga
myndigheter eller delegerade inréttningar som framgar av den
forteckning som Europeiska kommissionen ska forse medlemsstaterna
med enligt artikel 8 i 2012/25/EU. Avsikten &r att

Socialstyrelsen ska forse de svenska transplantationsklinikerna

med denna forteckning. En reglering om detta bor inforas i férordningen
om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av

manskliga organ.

Det bor namnas att Utredningen om donations- och transplantationsfragor
bland annat ska gdra en 6versyn och ta fram

forslag till reglering av uppgiftsutbytet med Scandiatransplant

(dir 2013:25). Enligt kommittédirektivet ska utredning lamna

sitt betdnkande den 13 januari 2015.
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6 Rapportering av allvarliga
avvikande handelser och
allvarliga biverkningar

Forslag: Bestammelser ska inforas i lagen om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ som innebar
att i de fall misstankta eller konstaterade allvarliga avvikande
hé&ndelser eller allvarliga biverkningar misstanks

hénga samman med en givare vars organ skickats till ett land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska
den vardgivare som ansvarade for att tillvarata denne givares
organ omedelbart anmadla dessa handelser eller biverkningar
till behorig myndighet eller delegerad inréttning i det land
som mottagit givarens organ.

I de fall misstankta eller konstaterade allvarliga avvikande
handelser eller allvarliga biverkningar misstanks hénga
samman med ett organ som mottagits fran ett land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska den
vardgivare som ansvarade for att transplantera organet
omedelbart anméla dessa héndelser eller biverkningar till behdrig
myndighet eller delegerad inrattning i det land dar

organet tillvaratogs.

Vidare ska lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av manskliga organ kompletteras sa att vardgivare
ska anmala misstankta eller konstaterade allvarliga avvikande

handelser eller allvarliga biverkningar som kan ha samband
Rapportering av allvarliga avvikande héandelser och allvarliga biverkningar Ds 2013:58
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med organutbyte med ett annat land till Inspektionen for
vard och omsorg.
| férordningen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid



hantering av ménskliga organ ska bestammelser inféras

géllande de rapporter som ska utarbetas med anledning av allvarliga
awvikande héndelser och allvarliga biverkningar.

Utan hinder av sekretess ska uppgifter fa lamnas till utlandska
myndigheter och enskilda enligt vad som anges i

lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga organ eller férordningar som har meddelats med

stod av lagen.

Skalen till forslaget: Om det framkommer misstankar om att

en givare har haft exempelvis en smittsam sjukdom som inte
upptacktes infor tillvaratagandet &r det av viktigt att skyndsamt
forhindra att andra organ av samma givare ges till andra mottagare.
Det ar aven viktigt att skyndsamt spara de patienter som

redan mottagit organ fran givaren for att de sa snabbt som majligt
far behandling och vard och att de informeras om hur de kan
minimera risken for vidare smittspridning, i de fall det &r aktuellt.
Eftersom organ kan utbytas mellan lander behévs det ett

snabbt och sdkert system for rapportering av allvarliga avvikande
handelser eller allvarliga biverkningar mellan landerna. |

direktivet faststalls gemensamma forfaranderegler for vidarebefordran
av nédvandig information till berérda myndigheter

och delegerade inrattningar. Direktivet anger aven vilken
information om den efterféljande utredningen som ska spridas

till berérda medlemsstater genom skriftliga rapporter.
Rapportering av allvarliga avvikande handelser och allvarliga
biverkningar mellan medlemslander

Enligt artikel 7 ska medlemsstaterna se till att deras behériga
myndigheter eller delegerade inrattningar omedelbart underréttar

behorig myndighet eller delegerad inrattning i den
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medlemsstaten som skickat eller tagit emot ett organ om en allvarlig
awvvikande héandelse eller allvarlig biverkning som misstanks

h&nga samman med ett donerat organ eller donator. I de fall flera
organ har transplanterats fran en givare till flera mottagare, s.k.
multipel donation, ska underrattelse om allvarlig avvikande handelse
eller allvarlig biverkning som misstdnks hdnga samman med

en givare skickas till samtliga mottagarlanders behdriga myndigheter
eller delegerade inrdttningar.

Utover en underréttelse ska &ven en forsta rapport skickas till
berdrda myndigheter eller delegerade inréttningar. Denna

rapport ska innehalla den information om anges i bilaga I till
direktivet. Rapporten ska saledes innehalla uppgifter om bland

annat donatorns och mottagarens nationella identifieringshummer,
en beskrivning av den allvarliga avvikande handelsen

eller allvarliga biverkningar samt vilka atgarder som vidtagits.

Nér ytterligare information blir tillganglig efter den forsta

rapporten ska den vidarebefordras utan onddigt dréjsmal.

Efter 6versdndandet av den forsta rapporten ska en gemensam

slutlig rapport utarbetas. Mottagarlandernas berérda myndigheter
eller delegerade inréttningar ska i god tid forse den behériga
myndigheten eller delegerade inréttningen i ursprungsmedlemsstaten
med relevant information. Slutrapporten ska utarbetas

nar relevant information har samlats in fran alla medlemsstater.

Den slutliga rapporten ska innehalla den information



som anges i bilaga Il till direktivet. Av bilagan framgar att

rapporten bland annat ska innehalla resultat och slutsatser av

utredning samt information om de férebyggande och korrigerande

atgarder som vidtagits. Den behdriga myndigheten eller

delegerade inrattningen i medlemsstaten dér organet/organen

tillvaratogs ska 6versanda den slutliga rapporten till de behdriga

myndigheterna eller delegerade inrdttningarna i samtliga mottagarmedlemsstater.
Detta ska i regel ske inom tre manader fran

det att den forsta rapporten dverséndes.
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Rapporteringsskyldighet enligt svensk ratt

Av artikel 11 i direktiv 2010/53/EU framgar att medlemslanderna
ska se till att det finns ett system for att rapportera,

utreda, registrera och férmedla relevanta och nddvandiga uppgifter
om allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverkningar.

Det ska aven finnas rutiner for att anmala sadana handelser

och biverkningar till den behdriga myndigheten och den berérda
tillvaratagandeorganisationen eller transplantationscentrumet.
Artikeln &r genomford i svensk ratt genom 5 och 6 88

lagen (2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering
av manskliga organ. | dessa bestammelser ges vardgivare

som tillvaratar respektive transplanterar organ skyldighet att
anmala misstankta och konstaterade allvarliga avvikande handelser
och allvarliga biverkningar till den vardgivare som skickat
respektive mottagit organet. Darutover ska vardgivaren éven
anmaéla misstankta eller konstaterade allvarliga avvikande handelser
eller allvarliga biverkningar till Inspektionen for vard och

omsorg.

Genomforande av artikel 7 i direktiv 2012/25/EU

Enligt direktiv 2012/25/EU ska underréttelser om allvarliga avvikande
hé&ndelser och allvarliga biverkningar 6versandas till behériga
myndigheter eller delegerade inréttningar i de lander som

mottagit organ fran respektive 6verséant organ till Sverige.

Det ar behoriga myndigheter eller delegerade inrattningar

som ska rapportera allvarliga avvikande handelser eller allvarliga
biverkningar. | Sverige behandlas de uppgifter som avses i artikel
7 av Transplantationscentrum vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Transplantationskirurgiska kliniken vid Akademiska Sjukhuset,
Transplantationskirurgiska kliniken vid Karolinska
Universitetssjukhuset, Thoraxkirurgiska kliniken vid Skanes
Universitetssjukhus i Lund och Njur- och Transplantationskliniken

vid Skanes Universitetssjukhus i Malmo. Uppgifterna ar
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integritetskansliga och bor darfor hanteras av sa fa organisationer
som majligt. Socialstyrelsen eller Inspektionen for vard

och omsorg bor darfor inte alaggas att underratta dessa uppgifter
till andra medlemsstaters behdriga myndigheter eller delegerade
inrattningar. Som anges i avsnitt 5 far ovan namnda transplantationskliniker
anses vara delegerade inrattningar i direktivets

mening. Ansvaret att rapportera allvarliga avvikande handelser
eller allvarliga biverkningar till behériga myndigheter eller
delegerade inrattningar i andra lander bor saledes ligga pa dessa
svenska vardgivare.

Den underréttelseskyldighet som stadgas i artikel 7 i direktivet



bor genomfdras genom tillagg i lagen om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av manskliga organ. Vidare bor
bestdmmelser inforas i férordningen (2012:346) om kvalitetsoch
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ géllande

de rapporter som ska utarbetas med anledning av allvarliga
avvikande handelser och allvarliga biverkningar.

De uppgifter som ska utldmnas enligt artikel 7 omfattas av
sekretess enligt 25 kap. 1 8§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400, OSL). Genom att underrattelseskyldigheten forfattningsregleras
far den aven en sekretessbrytande effekt.

Som anges i avsnitt 5 ar det inte uteslutet att en delegerad inréttning
drivs i privat regi och darmed &r att anse som enskild i
sekretesshanseende. Av 8 kap. 1 8 OSL framgar att sekretessbelagda
uppgifter endast far rojas for enskilda om det anges i

OSL eller i lag eller forordning som OSL hénvisar till.

I avsnitt 5 foreslas ett tillagg i 25 kap. 11 § OSL som innebar

att uppgifter som ar sekretessbelagda enligt 25 kap. 1 § OSL ska

fa lamnas ut till enskild enligt vad som foreskrivs i lagen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga organ
eller férordningar som har meddelats med stéd av den lagen.
Genom detta tillagg omfattas utlamnande av uppgifter till de
eventuella utldndska delegerade inrdttningar som drivs i privat

regi och som darmed anses som enskilda i sekretesshanseende.

Som namns i avsnitt 5 sa kommer uppgifterna hos den mottagande

utldéndska myndigheten eller inrattningen att behandlas
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med sekretess och sékerhet i enlighet med Europaparlamentets
och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd
for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana uppgifter (EGT L 281,
23.11.1995, s. 31, Celex 31995L.0046). Detta framgar artikel 16 i
direktiv 2010/53/EU.

Som anges i avsnitt 5 ska medlemsstaterna, enligt artikel 8.1 i
direktiv 2012/25/EU, meddela kommissionen kontaktuppgifterna
till de behériga myndigheter eller delegerade inrattningar

som ska motta uppgifterna om allvarliga avvikande

handelser och allvarliga biverkningar. Dessa uppgifter kommer
att framga av den forteckning som kommissionen, i enlighet med
artikel 8.3, ska forse medlemsstaterna med. Sasom foreslas i
avsnitt 5 bor det i lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av manskliga organ inforas en definition av begreppet
behorig myndighet eller delegerad inrattning. Med detta begrepp
avses de behdriga myndigheter eller delegerade inrattningar som
framgar av den forteckning som Europeiska kommissionen ska
forse medlemsstaterna med enligt artikel 8 i 2012/25/EU.
Avsikten ar att Socialstyrelsen ska forse de svenska transplantationsklinikerna
med denna forteckning. Sasom namns i

avsnitt 5 bor denna skyldighet regleras i forordningen om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga organ.
Stdd for andringar i férordningen om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ finns i 10 8
lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga organ. De eventuella kompletterande foreskrifter som
kan behdvas for att uppfylla direktivets krav i artikel 7 bor



genomfdras genom myndighetsforeskrifter. Stod for sadan
normgivning finns i 10 § lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av manskliga organ och 4 § férordningen

om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga

organ.
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Anmalningar till Inspektionen for vard och omsorg

Som ovan anges ska anmélningar om misstankta eller konstaterade
allvarliga avvikande handelser eller allvarliga biverkningar

aven anmalas av vardgivare till Inspektionen for vard och omsorg.
Detta framgar av 6 § lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer

vid hantering av manskliga organ. Om en svensk vardgivare

far information om sadana handelser eller biverkningar vid
organutbyte med ett annat land inom EU/EES bor vardgivaren
anmala aven dessa till Inspektionen foér vard och omsorg. Det
foreslas att 6 § lagen om kvalitets- och sakerhetsnormer vid
hantering av manskliga organ kompletteras sa att &ven den
information om allvarliga avvikande handelser eller allvarliga
biverkningar som intréffat vid organutbyte med ett annat land

ska anmalas till Inspektionen for vard och omsorg.
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7 Forbindelser mellan
medlemsstaterna

Bedémning: Det behdvs inga ytterligare bestdammelser i lag

med anledning av direktivets krav i artikel 8 om forbindelser

mellan medlemsstaterna.

Forslag: | forordning ska inforas en bestdmmelse om att
Inspektionen for vard och omsorg ska meddela

kommissionen kontaktuppgifterna till de vardgivare i Sverige

som ar att anse som delegerade inrattningarna i direktivets

mening.

Skal for bedomningen och forslaget

Anmélan av delegerade inrattningar till Kommissionen

Som namnts i avsnitt 5 och 6 ska medlemsstaterna, enligt artikel

8.1 i direktiv 2012/25/EU, meddela kommissionen kontaktuppgifterna
till den behdriga myndighet eller de delegerade

inrattningar till vilka den relevanta informationen ska vidarebefordras
med tanke pa tillampningen av artikel 5, 6 och 7. De

uppgifter som ska meddelas kommissionen &r organisationens

namn, telefonnummer, e-postadress, faxnummer och postadress.
Enligt artikel 8.3 ska kommissionen férse medlemsstaterna

med en forteckning 6ver alla behdriga myndigheter och delegerade

inrattningar som utses av medlemsstaterna i enlighet med
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punkt 1. Enligt bestammelsen ska medlemsstaterna hélla

informationen i den forteckningen aktuell.

De organisationer som ska anmaélas till kommissionen &r
Transplantationscentrum vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Transplantationskirurgiska kliniken vid Akademiska Sjukhuset,
Transplantationskirurgiska kliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset,
Thoraxkirurgiska kliniken vid Skanes Universitetssjukhus

i Lund och Njur- och Transplantationskliniken vid



Skanes Universitetssjukhus i Malma. Informationen bér lamnas

till kommissionen av Inspektionen for vard och omsorg.
Inspektionen bor dven se till att informationen om de svenska
inrattningarna i kommissionens forteckning halls uppdaterad.
Denna uppgift for Inspektionen for vard- och omsorg bor lampligen
regleras genom en bestammelse i férordning.

Uppgifter skickade till fel myndighet

Om en medlemsstat har flera behériga myndigheter eller delegerade
inrattningar ska medlemsstaten, enligt artikel 8.2, se till att

den information som en av myndigheterna eller inrattningarna

har fatt enligt artiklarna 5, 6 eller 7 vidarebefordras till den lampliga
behdriga myndigheten eller delegerade inrattningen pa nationell
niva, i enlighet med behorighetsfordelningen i den medlemsstaten.
Som anges ovan ska kommissionen, enligt artikel 8.3, forse
medlemsstaterna med en forteckning 6ver behdriga myndigheter
och delegerade inréttningar. For Sveriges del ar avsikten att de

fem transplantationsklinikerna i Géteborg, Lund, Malmé,
Stockholm och Uppsala ska anges som delegerade inréttningar i
den forteckningen. Det kan saledes bli fraga om att en handling
skickas till fel transplantationsklinik. Att denna klinik ska
vidarebefordra handlingarna till ratt transplantationsklinik far

anses omfattas av den serviceskyldighet som myndigheter har
enligt 4 § forvaltningslagen (1986:223). Ytterligare bestammelser

i lag eller férordning beddms inte behéva inforas.

8 lkrafttradande- och
dvergangsbestammelser

Forslag: Andringarna i offentlighets- och sekretesslagen,

lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av

manskliga organ och forordningen om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av manskliga organ ska trada i kraft

den 10 april 2014.

Bedomning: Det krévs inga évergangsbestammelser med

anledning av lagéndringarna.

Skalen for forslaget och beddmningen: Enligt artikel 10 i
direktivet trader direktivet i kraft den tjugonde dagen efter det

att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning
(den 30 oktober 2012). Av artikel 9 framgar att medlemsstaterna

ska senast den 10 april 2014 sétta ikraft de lagar och

andra forfattningar som ar nédvandiga for att folja detta direktiv.

Ett genomfdérande av direktivet kraver dndringar i lag och férordning.
Dessa andringar bor trada i kraft sa snart som majligt,

dock senast den 10 april 2014.

Nagra 6vergangsbestammelser bedéms inte behdvas.
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Enligt direktiv 2010/53/EU ska medlemsstaterna se till att organisationer
och inréttningar har lampliga rutiner som sékerstéller

att information om organ- och donatorkarakterisering nar berort
transplantationscentrum i ratt tid. Enligt samma direktiv ska
medlemsstaterna &ven se till att organ som tas tillvara och transplanteras
inom medlemsstaten kan sparas fran givare till mottagare



och omvént. Vidare ska medlemsstaterna se till att det

finns ett system for att rapportera, utreda, registrera och férmedla
nddvéndiga uppgifter om allvarliga avvikande héndelser

och allvarliga biverkningar. Direktiv 2010/53/EU &r genomfort i
svensk ratt bland annat genom lagen (2012:263) om kvalitetsoch
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ.

Direktiv 2012/25/EU innehaller en uppsattning enhetliga
forfaranderegler for vidarebefordran av information nér organ
skickas till eller fran en annan medlemsstat. Direktivets krav att
vidarebefordra information om organ- och donatorkarakterisering,
for sparbarhet av organ och for rapportering av allvarliga
avvikande handelser och allvarliga biverkningar i de fall organ
skickas till eller mottas fran ett annat land bedoéms endast leda

till marginella kostnadsokningar for vardgivarna.

| denna promemoria foreslas det i avsnitt 6 att vardgivarna

aven ska anmdla allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar
som har samband med organutbyte med andra lander

till Inspektionen for vard och omsorg. Detta krav bedéms endast
ge upphov till marginella kostnadsokningar for vardgivarna och

Inspektionen for vard och omsorg.

Ekonomiska konsekvenser Ds 2013:58
58

Forfaranderegeln i artikel 4 i direktiv 2012/25/EU anger hur

och i viss man vilka uppgifter som ska vidarebefordras. Dessa
skyldigheter bedéms endast leda till marginella kostnadsékningar
for vardgivarna. | artikel 4.4 finns ett krav om att

personal ska st till forfogande dygnet runt sju dagar i veckan.
Detta krav i artikel 4.4 ar redan reglerat i 4 kap. 5 § Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av

manskliga organ avsedda for transplantation. Skyldigheten i artikel
4.4 beddms darfor inte medfora kade kostnader.

Socialstyrelsen och Inspektionen for vard och omsorg har
bemyndigats att meddela foreskrifter. Inspektionen for vard och
omsorg utdvar tillsyn pa omradet.

Sammantaget beddms férslagen i denna promemoria endast

ge upphov till marginella kostnadsékningar. De 6kade kostnaderna
bedoms inte storre for vardgivarna, Socialstyrelsen och
Inspektionen for vard och omsorg an att de ryms inom befintliga

resurser.
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10 Forfattningskommentar

10.1 Forslag till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

25kap. 11 8

| de foreslagna bestammelserna i 5 och 5 a 88 lagen (2012:263)

om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga
organ samt i de foreslagna bestdammelserna i 1 a-1 d 88 férordningen
(2012:346) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering

av manskliga organ regleras de underréttelseskyldigheter

som vardgivare har till bland annat delegerade inrattningar i

andra lander inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES). Andringarna i nu aktuell paragraf innebér att uppgifterna,
utan hinder av den sekretess som galler hos dessa vardgivare, kan
ldmnas ut till de delegerade inrattningar i andra lander inom EES
som drivs i enskild regi.



Paragrafen behandlas i avsnitt 5 och 6.
Ikrafttradandebestammelsen
Lagen ska trada i kraft den 10 april 2014. Bestdmmelsen behandlas

I avsnitt 8.
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10.2 Forslag till lag om andring i lagen (2012:263)
om kvalitets- och sakerhetsnormer vid

hantering av manskliga organ

28

Paragrafen kompletteras med inférande av begreppet "behorig
myndighet eller delegerad inréttning” samt definitionen av detta
begrepp. Enligt artikel 8.1 i direktiv 2012/25/EU ska medlemslanderna
meddela kommissionen kontaktuppgifterna till de

behdriga myndigheter eller delegerade inrattningar som uppgifter
enligt direktivet ska skickas till. Kommissionen ska darefter,

enligt artikel 8.3 samma direktiv, férse medlemsstaterna

med en forteckning dver dessa myndigheter och inrattningar.
Paragrafen har behandlats i avsnitt 5 och 6.
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Andra stycket dndras. Andringen innebér att om misstéankta eller
konstaterade allvarliga avvikande handelser eller allvarliga biverkningar
misstanks hdnga samman med en givare vars organ

skickats till ett land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) ska den vardgivare som tillvaratagit organet

omedelbart anméla detta till behdrig myndighet eller delegerad
inrattning i det land som mottagit givarens organ. Genom
bestiammelsen genomfors artikel 7 i direktivet. Hittillsvarande

andra stycket har dverforts till 5 a §.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.

5a8

Forsta stycket ar identiskt med hittillsvarande 5 § andra stycket.

| andra stycket infors en bestdmmelse som innebdr att misstankta
eller konstaterade allvarliga avvikande handelser eller allvarliga
biverkningar som misstanks hanga samman med ett organ

som mottagits fran ett land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) ska omedelbart anmalas av den vardgivare

som ansvarade for att transplantera organet till beh6rig mynps

2013:58 Forfattningskommentar
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dighet eller delegerad inréttning i det land dar organet tillvaratogs.
Genom bestdmmelsen genomfors artikel 7 i direktivet.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.

68

Andringen innebér att en vérdgivare dven ska anmala till Inspektionen
for vard och omsorg de misstankta eller konstaterade

allvarliga avvikande handelser eller allvarliga biverkningar som
intraffat i samband med organutbyte med ett annat land.
Paragrafen behandlas i avsnitt 6.

Ikrafttradandebestammelsen

Lagen ska trada i kraft den 10 april 2014. Bestdmmelsen behandlas
I avsnitt 8.
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV 2012/25/EU



av den 9 oktober 2012

om informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av méanskliga organ avsedda for
transplantation

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,
med beaktande av Europaparlamentets och rédets direktiv
2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och séakerhetsnormer
fér manskliga organ avsedda for transplantation ( 1), sarskilt
artikel 29, och

av foljande skal:

(1) For att sikerstalla en hog nivé pa folkhalsan kraver utbytet
av manskliga organ mellan medlemsstaterna en

detaljerad uppséattning enhetliga forfaranderegler fér vidarebefordran
av information om organ och donatorkarakterisering,

for sparbarheten av organ och fér rapportering

av allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar.
(2) Flera olika berorda parter i medlemsstaterna kan medverka
som avsandare eller mottagare i samband med

vidarebefordran av information for utbyte av manskliga

organ. Det kan rora sig om behériga myndigheter samt
delegerade inréttningar sdsom europeiska organisationer

for organutbyte, organisationer for tillvaratagande och
transplantationscentrum. N&r sddana inréttningar skickar

ut eller tar emot information for utbyte av manskliga

organ hor de agera i enlighet med de gemensamma férfaranden
som faststalls i detta direktiv. Dessa forfaranden

bér inte utesluta ytterligare muntliga kontakter, sarskilt i
bradskande fall.

(3) Vid genomférandet av detta direktiv bér medlemsstaterna
se till att behandlingen av donatorers och mottagares
personuppgifter &r forenlig med Europaparlamentets

och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995

om skydd fér enskilda personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av

s&dana uppgifter ( 2). Som erinran for dem som behandlar
information som vidarebefordras enligt detta direktiv ar

det lampligt att ta med en paminnelse i de skriftliga
meddelandena enligt detta direktiv.

(4) Denna information bor hanteras och registreras av behoriga
myndigheter eller delegerade inrattningar for att méjliggora
snabba insatser i akuta lagen och for att underlatta
genomforandet av skyldigheten i artikel 10.3 b i

direktiv 2010/53/EU, for att bevara uppgifter som krévs

for att sékerstélla fullstandig sparbarhet i minst 30 ar

efter donationen och utan att det paverkar de skyldigheter

som &ligger andra instanser i detta avseende. Tillvaratagande
organisationer och transplantationscentrum bor

darfor se till att deras respektive behdriga myndigheter

eller delegerade inrattningar i fsrekommande fall far en

kopia av den information om organ- och donatorkarakterisering
som utvéxlats enligt detta direktiv.

(5) Med tanke pa de nuvarande skillnaderna i praxis mellan
medlemsstaterna &r det inte lampligt att i detta skede

inféra ett standardformular for vidarebefordran av uppgifter
om organ- och donatorkarakterisering genom detta

direktiv. Ett sadant standardformular bor dock utarbetas i
framtiden i samarbete med medlemsstaterna for att underlétta
en dmsesidig forstaelse av den vidarebefordrade

informationen.

(6) En allvarlig avvikande héndelse eller allvarlig biverkning
kan konstateras i en ursprungsmedlemsstat eller bestdammelsemedlemsstat
och kan vara bekymmersam med

tanke pé de donerade organens kvalitet och sikerhet

och foljaktligen for mottagarnas hélsa och, nar det galler
donationer fran levande donatorer, dven for donatorns

hélsa. Vid utbyte av organ mellan medlemsstater kan

sédana problem uppsta i olika medlemsstater. Dessutom

kan organ fran en donator transplanteras till mottagare i

olika medlemsstater, vilket innebér att om en allvarlig
avvikande handelse eller allvarlig biverkning férst konstateras

i en bestammelsemedlemsstat méste de behériga
myndigheterna eller delegerade organen i ursprungsmedlemsstaten
och dvriga bestammelsemedlemsstater underréttas.

Det &r viktigt att se till att alla behériga myndigheter

eller delegerade inrattningar i alla berérda medlemsstater
informeras utan onddigt drojsmal. For att na detta

mal bor medlemsstaterna se till att all relevant information
sprids till samtliga berérda medlemsstater med

hjélp av skriftliga rapporter. Inledande rapporter bor uppdateras
om ytterligare relevant information blir tillganglig.

10.10.2012 SV Europeiska unionens officiella tidning L 275/27
(1) EUT L 207, 6.8.2010, s. 14. rattad i EUT L 243, 16.9.2010, s. 68.
(2) EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(7) Det &r valdigt ofta avgorande att informationen vidarebefordras
s& snabbt som mojligt. Det &r viktigt att de som

skickar ut information kan identifiera och snabbt underrétta
dem som berdrs. De behoriga myndigheterna eller

delegerade organen i en medlemsstat bor, i forekommande
fall i enlighet med behérighetsfordelningen i

den berorda medlemsstaten, dverfora den information

som mottagits enligt detta direktiv till lamplig mottagare.

En forteckning dver nationella kontaktpunkter, inklusive
kontaktuppgifter till dem, bor géras tillganglig p& unionsniva
och uppdateras kontinuerligt.

(8) De atgéarder som féreskrivs i detta beslut &r forenliga med
yttrandet fran den kommitté for organtransplantation

som inrattats enligt artikel 30 i direktiv 2010/53/EU.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tillampningsomrade

Detta direktiv ska tillimpas pa gransoverskridande utbyte av
manskliga organ avsedda for transplantation inom Europeiska
unionen.

Artikel 2

Syfte

| enlighet med artikel 29 i direktiv 2010/53/EU anges foljande i
detta direktiv:



a) Forfaranden for vidarebefordran av uppgifter om organ- och
donatorkarakterisering.

b) Forfaranden for att vidarebefordra den information som behévs
for att sékerstélla spérbarhet av organ.

c) Forfaranden for att sakerstélla rapportering om allvarliga
avvikande handelser och allvarliga biverkningar.

Artikel 3

Definitioner

| detta direktiv avses med

a) ursprungsmedlemsstat: den medlemsstat dar organet tillvaratas
for transplantation,

b) bestdammelsemedlemsstat: den medlemsstat till vilken organet
skickas for transplantation,

c) nationellt identifieringsnummer fér donator/mottagare: den identifieringskod
som ges en donator eller mottagare i enlighet

med det identifieringssystem som faststalls p& nationell niva

i enlighet med artikel 10.2 i direktiv 2010/53/EU,

d) organspecifikation: den anatomiska beskrivningen av ett organ
med bl.a. foljande information: 1) typ (t.ex. hjarta, lever), 2) i
forekommande fall lage (hoger eller vénster) i kroppen och

3) om det &r ett helt organ eller en del av ett organ, med

uppgift om lob eller segment,

e) delegerad inrattning: inrattning till vilken uppgifter har delegerats
i enlighet med artikel 17.1 i direktiv 2010/53/EU eller

en europeisk organisation for organutbyte till vilken uppgifter

har delegerats enligt artikel 21 i direktiv 2010/53/EU.

Artikel 4

Gemensamma forfaranderegler

1. Medlemsstaterna ska se till att den information som enligt

detta direktiv vidarebefordras mellan behoriga myndigheter eller
delegerade inréttningar, organisationer for tillvaratagande och/
eller transplantationscentrum

a) vidarebefordras skriftligen antingen elektroniskt eller per fax,
b) &r skriven pé ett sprak som béde avsandare och mottagare
forstar eller, om ett sddant saknas, pa ett gemensamt Gverenskommet
sprék, eller om ett sddant saknas, pa engelska,

c) vidarebefordras utan onddigt drgjsmal,

d) registreras och kan goras tillgédnglig p& begéran,

e) innehdller datum och klockslag for vidarebefordran,

f) innehaller kontaktuppgifter till den som ansvarar fér att vidarebefordra
informationen,

g) innehller foljande pAminnelse:

”Innehaller personuppgifter. Ska skyddas mot otilldtet utlamnande
eller otillaten atkomst.”

2. | bradskande fall kan information utbytas i muntlig form,
sarskilt vad galler utbyte enligt artiklarna 5 och 7. Efter dessa
muntliga kontakter ska informationen vidarebefordras i skriftlig
form i enlighet med dessa artiklar.

3. Bestdammelsemedlemsstaterna eller ursprungsmedlemsstaterna
ska se till att mottagandet av den information som vidarebefordrats
i enlighet med detta direktiv bekréftas for avsandaren,

i enlighet med de krav som anges i punkt 1.

4. Medlemsstaterna ska se till att sarskilt utsedd personal vid
behoriga myndigheter eller delegerade inrattningar

a) star till férfogande dygnet runt sju dagar i veckan i bradskande
situationer,

b) kan ta emot och vidarebefordra information enligt detta
direktiv utan ongdigt drgjsmal.

Artikel 5

Information om organ- och donatorkarakterisering

1. Medlemsstaterna ska, nar organutbyte mellan medlemsstater
planeras, innan organutbytet sker se till att den behdriga
myndigheten eller delegerade inrattningen i ursprungsmedlemsstaten
vidarebefordrar den information som samlats in fér att
karakterisera de tillvaratagna organen och donatorn i enlighet

med artikel 7 och bilagan till direktiv 2010/53/EU till de behériga
myndigheterna eller delegerade inrattningarna i de potentiella
bestammelsemedlemsstaterna.
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2. Medlemsstaterna ska, om en del av den information som

ska vidarebefordras i enlighet med punkt 1 inte finns tillganglig
vid tidpunkten for den ursprungliga vidarebefordran och blir
tillganglig senare, se till att den vidarebefordras i god tid for

att mojliggora medicinska beslut,

a) av den behoriga myndigheten eller delegerade inrattningen i
ursprungsmedlemsstaten till den behériga myndigheten eller
delegerade inrattningen i mottagarmedlemsstaten eller

b) direkt av organisationen fér tillvaratagande till transplantationscentrumet.
3. Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgarder for att se till

att organisationer for tillvaratagande och transplantationscentrum
6versander en kopia av informationen enligt denna artikel

till sina respektive behoriga myndigheter eller delegerade inréttningar.
Artikel 6

Information for att sakerstélla sparbarheten av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att den behdriga myndigheten

eller delegerade inrattningen i ursprungsmedlemsstaten underrattar
den behériga myndigheten eller delegerade inrattningen i
mottagarmedlemsstaten om

a) organspecifikationen,

b) det nationella identifieringsnumret fér donatorn,

c) datum for tillvaratagandet,

d) namn och kontaktuppgifter for centrumet for tillvaratagande.

2. Medlemsstaterna ska se till att den behdriga myndigheten

eller delegerade inréttningen i bestdmmelsemedlemsstaten underrattar
den behériga myndigheten eller delegerade inrattningen

i ursprungsmedlemsstaten om

a) mottagarens nationella identifieringsnummer eller, om organet
inte transplanterats, dess slutliga anvandning,

b) transplantationsdatum, om tillampligt,

) namn och kontaktuppgifter till centrumet for tillvaratagande.
Artikel 7

Rapportering av allvarliga avvikande handelser och

allvarliga biverkningar

Medlemsstaterna ska se till att foljande forfarande genomfors av
deras behoriga myndigheter eller delegerade inréttningar:

a) Om den behdriga myndigheten eller delegerade inréttningen

i mottagarmedlemsstaten underrattas om en allvarlig avvikande



handelse eller allvarlig biverkning och misstanker att

den hianger samman med ett organ som mottagits frdn en

annan medlemsstat, ska den omedelbart underratta den behériga
myndigheten eller delegerade inrattningen i ursprungsmedlemsstaten,
och en forsta rapport innehéllande

den information som faststélls i bilaga | ska 6versandas till

denna behdriga myndighet eller delegerade inrattning utan

onddigt dréjsmal, om s&dan information finns tillganglig.

b) Den behdriga myndigheten eller delegerade inrattningen i
ursprungsmedlemsstaten ska omedelbart underratta de behdriga
myndigheterna eller delegerade inréttningarna i varje

berdrd bestdmmelsemedlemsstat och till var och en av

dem oversinda en férsta rapport innehallande den information

som faststélls i bilaga I, i samtliga fall nér den underrattats

om en allvarlig avvikande héndelse eller allvarlig biverkning

som den missténker hanger samman med en donator

vars organ ocksa skickats till andra medlemsstater.

c) Nér ytterligare information blir tillganglig efter den forsta
rapporten ska den vidarebefordras utan onddigt dréjsmal.

d) Den behdriga myndigheten eller delegerade inrattningen i
ursprungsmedlemsstaten ska, i regel inom tre manader efter
6versandandet av den férsta rapporten enligt led a eller b, till

de behdriga myndigheterna eller delegerade inréttningarna i
samtliga bestdmmelsemedlemsstater 6versanda en gemensam
slutlig rapport inneh&llande den information som anges i

bilaga II. De behériga myndigheterna eller delegerade inréttningarna
i bestammelsemedlemsstaterna ska i god tid forse

den behériga myndigheten eller delegerade inrattningen i
ursprungsmedlemsstaten med relevant information. Slutrapporten
ska utarbetas nér relevant information har samlats in

fran alla medlemsstater.

Artikel 8

Forbindelser mellan medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen kontaktuppgifterna
till den behoriga myndighet eller de delegerade inréttningar

till vilka den relevanta informationen ska vidarebefordras

med tanke p tillampningen av artikel 5 & ena sidan och artiklarna
6 och 7 & andra sidan. Kontaktuppgifterna ska innehalla

atminstone foljande information: organisationens namn, telefonnummer,
e-postadress, faxnummer och postadress.

2. Om en medlemsstat har flera behdriga myndigheter eller
delegerade inrattningar ska den se till att den information som

en av dem har fatt enligt artiklarna 5, 6 eller 7 vidarebefordras

till den lampliga behériga myndigheten eller delegerade inréttningen
pé nationell niv4, i enlighet med behérighetsfordelningen

i den medlemsstaten.

3. Kommissionen ska férse medlemsstaterna med en forteckning
6ver alla behoriga myndigheter och delegerade inrattningar

som utses av medlemsstaterna i enlighet med punkt 1. Medlemsstaterna
ska halla informationen i den férteckningen aktuell.

Kommissionen far ge en tredje part i uppdrag att upprétta

och fora denna forteckning.

Artikel 9

Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 10 april 2014 sétta i kraft

de lagar och andra forfattningar som ar nédvéandiga for att folja
detta direktiv.

Nér en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla

en hanvisning till detta direktiv eller atféljas av en sddan hénvisning
nér de offentliggors. Varje medlemsstat ska sjélv utfarda

ndrmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen dversanda texten

till de centrala bestammelser i nationell lagstiftning som de

antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 10

Ikrafttradande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Utféardat i Bryssel den 9 oktober 2012.

P& kommissionens vagnar

José Manuel BARROSO

Ordforande
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BILAGA |

Forsta rapport om misstankta allvarliga avvikande handelser eller allvarliga biverkningar

1. Rapporterande medlemsstat

2. Identifieringsnummer for rapporten: Land (ISO-kod)/nationellt nummer

3. Kontaktuppgifter till rapporterande instans (behérig myndighet eller delegerad inrattning i den rapporterande medlemsstaten):
Telefon, e-post och eventuellt faxnummer

4. Rapporterande centrum/organisation

5. Kontaktuppgifter till samordnare/kontaktperson (transplantationscentrum/centrum for tillvaratagande i den rapporterande
medlemsstaten): Telefon, e-post och eventuellt faxnummer

6. Datum och tidpunkt fér rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)

7. Ursprungsmedlemsstat

8. Nationellt identifieringsnummer for donatorn, som det anmélts enligt artikel 6

9. Samtliga bestimmelsemedlemsstater (om dessa &r kanda)

10. Natic ionella identifiering for mottagare, som det/de anmalts enligt artikel 6

11. Datum och tidpunkt nér den allvarliga avvikande handelsen eller allvarliga biverkningen borjade (AAAA/MM/DD/
TT/mm)

12. Datum och tidpunkt nér den allvarliga avvikande handelsen eller allvarliga biverkningen konstaterades (AAAA/MM/
DD/TT/mm)

13. Beskrivning av allvarlig avvikande handelse eller allvarlig biverkning

14. Omedelbara &tgarder som vidtagits/féreslagits
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BILAGA 11

Slutrapport om allvarliga avvikande handelser eller allvarliga biverkningar
Rapporterande medlemsstat

Identifieringsnummer for rapporten: Land (ISO-kod)/nationellt nummer
Kontaktuppgifter till den rapporterande instansen: Telefon, e-post och eventuellt faxnummer
Datum och tidpunkt for rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)
Identitetsnummer for de(n) férsta rapporten/rapporterna (bilaga I)
Beskrivning av drendet

Berorda medlemsstater

Resultat och slutsats av utredningen

PN O A WNE



9. Forebyggande och korrigerande atgarder som vidtagits
10. Slutsats/uppféljning, om sa krévs
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COMMISSION IMPLEMENTING DIRECTIVE 2012/25/EU
of 9 October 2012

laying down information procedures for the exchange, between Member States, of human organs
intended for transplantation

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN COMMISSION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European
Union,

Having regard to Directive 2010/53/EU of the European
Parliament and of the Council, of 7 July 2010, on standards
of quality and safety of human organs intended for transplantation
(1), and in particular to Article 29 thereof,

Whereas:

(1) In order to ensure a high level of public health the
exchange of human organs between Member States
requires a detailed set of uniform procedural rules for

the transmission of information on organs and donor
characterisation, for the traceability of organs and for

the reporting of serious adverse events and reactions.

(2) A variety of stakeholders in the Member States may be
involved, as senders or as addressees, in the transmission
of information for the exchange of human organs, such

as competent authorities, delegated bodies including
European organ exchange organisations, procurement
organisations and transplantation centres. Where such
bodies send or receive information for the exchange of
human organs, they should act in accordance with the
common procedures laid down in this Directive. These
procedures should not preclude additional verbal

contacts, in particular in case of urgencies.

(3) In the implementation of this Directive, Member States
are to ensure that the processing of donors’ and

recipients’ personal data complies with Directive

95/46/EC of the European Parliament and of the

Council of 24 October 1995 on the protection of individuals
with regard to the processing of personal data

and on the free movement of such data ( 2). In order to
enhance awareness of the persons processing information
transmitted pursuant to this Directive, it is appropriate to
include a reminder in the written communications

pursuant to this Directive.

(4) In order to allow for rapid responses in case of alerts,
and in order to facilitate the implementation of the
obligation, provided for in Article 10(3)(b) of Directive
2010/53/EU, to keep data needed to ensure full traceability
for a minimum of 30 years after donation, and

without prejudice to the obligations of other bodies in

that respect, it is appropriate that competent authorities

or delegated bodies handle and record that information.
Procurement organisations and transplantation centres
should therefore ensure that their respective competent
authorities or delegated bodies receive a copy of the
information on organ and donor characterisation

exchanged pursuant to this Directive, where applicable.

(5) Given the current variety of practices between Member
States, it is not appropriate at this stage to provide for a
standard form for the transmission of information on

organ and donor characterisation in this Directive.
However, in order to facilitate mutual understanding of

the information transmitted, such a standard form should
be developed in the future, in cooperation with the

Member States.

(6) A serious adverse event or reaction may be detected in a
Member State of origin or destination and may be of
concern for the quality and safety of the donated

organs and as a consequence for the health of recipients,
and in case of living donation also for the health of the
donor. When organs are exchanged between Member
States, such concerns may occur in different Member
States. Moreover, organs from one donor might be transplanted
into recipients in different Member States so that,

if a serious adverse event or reaction is first detected in

one Member State of destination, the competent authorities
or delegated bodies in the Member State of

origin and in the other Member States of destination

have to be informed. It is essential to ensure that all
competent authorities or delegated bodies of all the
Member States concerned are informed without undue
delay. In order to reach this objective, Member States
should ensure that all relevant information is

disseminated among all Member States concerned

through a set of written reports. Initial reports should

be updated if additional relevant information becomes
available.

10.10.2012 EN Official Journal of the European Union L 275/27
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(7) The transmission of information is very often a matter of
urgency. It is essential that the senders of information are
able to identify and inform rapidly the relevant
addressees. The competent authorities or delegated
bodies of a Member State should, where appropriate in
accordance with the repartition of competence in the
Member State concerned, transfer the information
received pursuant to this Directive to the appropriate
recipient. A list of national contact points, including
their contact details, should be made available at Union
level and be constantly kept up to date.

(8) The measures provided for in this Directive are in
accordance with the opinion of the Committee on



organ transplantation, established under Article 30 of
Directive 2010/53/EU,

HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Article 1

Scope

This Directive shall apply to the cross-border exchange of
human organs intended for transplantation within the
European Union.

Article 2

Subject matter

In line with Article 29 of Directive 2010/53/EU, this Directive
sets out:

(a) procedures for the transmission of information on organ
and donor characterisation;

(b) procedures for the transmission of the necessary
information to ensure the traceability of organs;

(c) procedures for ensuring the reporting of serious adverse
events and reactions.

Article 3

Definitions

For the purpose of this Directive, the following definitions shall
apply:

(a) ‘Member State of origin” means the Member State where the
organ is procured with the purpose of transplantation;

(b) “Member State of destination” means the Member State to
which the organ is sent for the purpose of transplantation;

(c) “National donor/recipient identification number’ means the
identification code attributed to a donor or a recipient in
accordance with the identification system established at
national level pursuant to Article 10(2) of Directive
2010/53/EU;

(d) “Specification of the organ” means (1) the anatomical
description of an organ including: its type (e.g. heart,

liver); (2) where applicable, its position (left or right) in

the body; and (3) whether it is a whole organ or a part

of an organ, mentioning the lobe or segment of the organ;

(e) “a delegated body” means a body to which tasks have been
delegated in accordance with Article 17(1) of Directive
2010/53/EU or a European organ exchange organisation

to which tasks have been delegated in accordance with

Article 21 of Directive 2010/53/EU.

Article 4

Common procedural rules

1. Member States shall ensure that the information transmitted
pursuant to this Directive between competent authorities

or delegated bodies, procurement organisations and/or transplantation
centres:

(a) is transmitted in writing either electronically or by fax;

(b) is written in a language mutually understood by the sender
and the addressee or, in absence thereof, in a mutually

agreed language, or, in absence thereof, in English;

(c) is transmitted without undue delay;

(d) is recorded and can be made available upon request;

(e) indicates the date and time of the transmission;

(f) includes the contact details of the person responsible for the
transmission;

(9) contains the following reminder:

“‘Contains personal data. To be protected against unauthorised
disclosure or access.”.

2. In case of urgencies, the information can be exchanged in

a verbal form, in particular for exchanges pursuant to Articles 5
and 7. These verbal contacts must be followed by a transmission
in writing in accordance with those Avrticles.

3. The Member States of destination or origin shall ensure
that the receipt of the information transmitted in accordance
with this Directive is confirmed to the sender, in accordance
with the requirements set out in paragraph 1.

4. Member States shall ensure that designated personnel in
competent authorities or delegated bodies:

(a) are available 24 hours a day and 7 days a week, for urgent
situations;

(b) are able to receive and transmit information pursuant to
this Directive without undue delay.

Article 5

Information on organ and donor characterisation

1. Member States shall ensure that, where organs are
envisaged for exchange between Member States, prior to
exchanging the organ, the competent authority or delegated
body of the Member State of origin transmits the information
collected to characterise the procured organs and the donor, as
specified in Article 7 and in the Annex to Directive
2010/53/EU, to the competent authorities or delegated bodies
of the potential Member States of destination.
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2. Member States shall ensure that, where some of the
information to be transmitted in accordance with paragraph 1
is not available at the time of the initial transmission and
becomes available later, it is transmitted in due time to allow
for medical decisions:

() by the competent authority or delegated body of the
Member State of origin to the competent authority or
delegated body of the Member State of destination; or

(b) directly by the procurement organisation to the transplantation
centre.

3. Member States shall take appropriate measures to ensure
that procurement organisations and transplantation centres
transmit to their respective competent authorities or delegated
bodies a copy of the information pursuant to this Article.
Article 6

Information to ensure the traceability of organs

1. Member States shall ensure that the competent authority

or delegated body of the Member State of origin inform the
competent authority or delegated body of the Member State of
destination of:

(a) the specification of the organ;

(b) the national donor identification number;

(c) the date of procurement;



(d) name and contact details of the procurement centre.

2. Member States shall ensure that the competent authority

or delegated body of the Member State of destination inform
the competent authority or delegated body of the Member State
of origin of:

(a) the national recipient identification number or, if the organ
was not transplanted, of its final use;

(b) the date of transplantation, if applicable;

(c) name and contact details of the transplantation centre.
Article 7

Reporting of serious adverse events and reactions

Member States shall ensure that the following procedure is
implemented by their competent authorities or delegated bodies:
(a) Whenever the competent authority or delegated body of the
Member State of destination is notified of a serious adverse
event or reaction that it suspects to relate to an organ that

was received from another Member State, it shall

immediately inform the competent authority or delegated

body of the Member State of origin and transmit without
undue delay to that competent authority or delegated body

an initial report containing the information set out in

Annex 1, in so far as this information is available.

(b) The competent authority or delegated body of the Member
State of origin shall immediately inform the competent
authorities or delegated bodies of each concerned Member
State of destination and transmit them each an initial report
containing the information set out in Annex I, whenever it

is notified of a serious adverse event or reaction that it
suspects to be related to a donor whose organs were also

sent to other Member States.

(c) When additional information becomes available following
the initial report, it shall be transmitted without undue

delay.

(d) The competent authority or delegated body of the Member
State of origin shall, as a rule within three months of the

initial report transmitted pursuant to point (a) or (b),

transmit to the competent authorities or delegated bodies

of all Member States of destination, a common final report
containing the information set out in Annex II. The

competent authorities or delegated bodies of the Member
States of destination shall provide relevant information in a
timely manner to the competent authority or delegated

body of the Member State of origin. The final report shall

be drawn up after collecting relevant information from all
Member States involved.

Article 8

Interconnection between Member States

1. Member States shall communicate to the Commission the
contact details of the competent authority or delegated bodies
to which the relevant information shall be transmitted for the
purpose of, on the one hand, Article 5, and, on the other hand,
Articles 6 and 7. These contact details include at least the
following data: the organisation’s name, telephone number, email
address, fax number and postal address.

2. Where a Member State has several competent authorities

or delegated bodies, it shall ensure that the information received
by one of them pursuant to Article 5, 6 or 7 is forwarded to
the appropriate competent authority or delegated body at
national level, in accordance with the repartition of
competences in that Member State.

3. The Commission shall make available to the Member

States a list of all competent authorities and delegated bodies
designated by Member States in accordance with paragraph 1.
The Member States shall keep the information in that list up to
date. The Commission may entrust the establishment and maintenance
of this list to a third party.

Article 9

Transposition

1. Member States shall bring into force the laws, regulations
and administrative provisions necessary to comply with this
Directive by 10 April 2014 at the latest.

When Member States adopt those provisions, they shall contain
a reference to this Directive or be accompanied by such a
reference on the occasion of their official publication. Member
States shall determine how such reference is to be made.

2. Member States shall communicate to the Commission the
text of the main provisions of national law which they adopt in
the field covered by this Directive.
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Article 10

Entry into force

This Directive shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in the Official
Journal of the European Union.

Done at Brussels, 9 October 2012.

For the Commission

The President

José Manuel BARROSO
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ANNEX |

Initial Report for suspected serious adverse events or reactions

1. Reporting Member State

2. Report identification number: country (1SO)/national number

3. Contact details of the reporter (competent authority or delegated body in the reporting Member State): telephone,
e-mail and, when available, fax

4. Reporting centre/organisation

5. Contact details of coordinator/contact person (transplant/procurement centre in the reporting Member State):
telephone, e-mail and, when available, fax

6. Reporting date and time (yyyy/mm/dd/hh/mm)

7. Member State of origin

8. National donor identification number, as communicated under Article 6

9. All Member States of destination (if known)

10. National recipient identification number(s), as communicated under Article 6

11. Onset date and time of serious adverse event or reaction (yyyy/mm/dd/hh/mm)

12. Detection date and time of serious adverse event or reaction (yyyy/mm/dd/hh/mm)

13. Description of serious adverse event or reaction

14. Immediate measures taken/proposed
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ANNEX 11

Final Report of serious adverse events or reactions

Reporting Member State

Report identification number: country (ISO)/national number
Contact details of the reporter: telephone, e-mail and, when available, fax
Reporting date and time (yyyy/mm/dd/hh/mm)

Identification number(s) of initial report(s) (Annex I)

Description of case

Involved Member States

. Outcome of the investigation and final conclusion

Preventive and corrective actions taken

10. Conclusion/Follow-up, if required
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/45/EU
av den 7 juli 2010

om kvalitets- och sakerhetsnormer fér manskliga organ avsedda for transplantation
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,
sérskilt artikel 168.4,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

med beaktande av europeiska datatillsynsmannens yttrande ( 2),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet ( s), och

av foljande skal:

(1) Under de senaste 50 &ren har organtransplantation blivit
vanligt 6verallt i varlden, vilket inneburit enorma férdelar

for hundratusentals patienter. Anvandningen av manskliga

organ (nedan kallade organ) for transplantation har

okat stadigt under de senaste tvé &rtiondena. Organtransplantation
&r nu den mest kostnadseffektiva behandlingsformen

for njursvikt, och den enda tillgangliga behandlingsformen

for organsvikt i sddana organ som lever,

lungor och hjarta.

(2) Anvandningen av organ vid transplantation medfor dock
risker. Omfattande terapeutisk anvandning av organ fér
transplantation forutsatter att organens kvalitet och sakerhet

ar sadan att den minimerar riskerna for éverféring

av sjukdomar. Valorganiserade nationella och internationella
system for transplantation och anvandning av basta

tillgangliga expertis, teknik och innovativ medicinsk behandling
kan avsevart minska de risker som transplanterade

organ medfér for mottagarna.

(3) Tillgéngen pé organ for terapeutiska &ndamal &r dessutom
beroende av unionsmedborgarnas vilja att donera

organ. For att skydda folkhalsan och forhindra att sjukdomar
Gverfors via dessa organ bor forsiktighetsatgarder

vidtas vid tillvaratagande, transport och anvandning av

organ.

(4) Varje &r sker utbyten av organ mellan medlemsstaterna.
Organutbyte ar ett viktigt sétt att 6ka antalet tillgangliga

organ och gora det enklare att hitta organ som béttre

passar ihop mellan donatorn och mottagaren, vilket i sin

tur hojer kvaliteten pé transplantationen. Detta &r sarskilt

viktigt for basta méjliga behandling av patienter med

sérskilda behov, sésom patienter som snabbt behgver

vard, hypersensibiliserade patienter eller underériga patienter.
Tillgangliga organ bor kunna foras éver granserna

utan onddiga problem och dréjsmal.

(5) Transplantationen genomfors dock av sjukhus eller sjukvérdspersonal
som omfattas av olika rattssystem, och det

finns stora skillnader i kraven pa kvalitet och sékerhet

mellan medlemsstaterna.

(6) Det behdvs darfor gemensamma kvalitets- och séakerhetsnormer
pé unionsniva for tillvaratagande, transport och

anvandning av organ. Sadana normer skulle underltta
organutbyte till formén for tusentals europeiska patienter

i behov av denna typ av behandling varje ar. Unionslagstiftningen
bor sékerstalla att organ uppfyller vedertagna

kvalitets- och sakerhetsnormer. Sadana normer skulle bidra

till att ge allméanheten fortroende for att organ som

tillvaratas i en annan medlemsstat uppfyller ssmma
grundlaggande krav pa kvalitet och sékerhet som organ

frén det egna landet.

(7) En av de oacceptabla féreteelser som forekommer i samband
med donation och transplantation av organ ar handeln

med organ, vilken ibland &r kopplad till ménniskohandel

som syftar till att komma &t organ, vilket &r ett

allvarligt brott mot grundldggande réttigheter, sarskilt

mot méanniskans vérdighet och fysiska integritet. Trots

att detta direktiv har som huvudsyfte att sakerstalla organens
sékerhet och kvalitet, bidrar det indirekt till att

bekampa organhandel genom att behériga myndigheter

inrattas, transplantationscentrum godkanns, villkor for
tillvaratagande faststalls och sparbarhetssystem inférs.
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(8) Enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF-fordraget) paverkar de atgérder som
antagits i enlighet med artikel 168.4 a inte nationella
bestammelser om medicinsk anvandning av organ och
darfor inte heller det kirurgiska transplantationsingreppet

i sig. For att minska riskerna med transplanterade organ

ar det nodvandigt att i tillampningsomrédet for detta
direktiv infora vissa bestammelser om transplantation,
sarskilt bestimmelser for att komma till ratta med sadana
oavsiktliga och ovéantade situationer under transplantationen

©CENDOTAWNE



som kan péverka organens kvalitet och sakerhet.

(9) For att minska riskerna och maximera férdelarna med
transplantation &r det nédvandigt att medlemsstaterna

har andamalsenliga system for kvalitet och sékerhet.

Det systemet bor tillimpas och upprétthallas genom

hela kedjan fran donation till transplantation eller bortskaffande,
och bor omfatta vardpersonal och organisation,

lokaler, utrustning, material, dokumentation och

registrering. Systemet for kvalitet och sakerhet bor vid

behov inbegripa revision. Medlemsstaterna bor kunna
delegera bedrivandet av de verksamheter som foreskrivs
enligt systemet for kvalitet och sakerhet till sarskilda inrattningar
som bedéms vara lampliga enligt nationella

bestammelser, inbegripet till europeiska organisationer

for organutbyte.

(10) De behdriga myndigheterna bor 6vervaka efterlevnaden
av villkoren for tillvaratagande genom godkénnande av
organisationer for tillvaratagande. Godkénnandet bor

ange att det finns en lamplig organisation, lamplig kvalificerad
eller utbildad och kompetent personal och lampliga

lokaler och material.

(11) Forhallandet mellan risk och nytta r en avgorande

aspekt nar det galler organtransplantationer. P& grund

av bristen pa organ och livshotande omsténdigheter i

samband med sjukdomar som leder till behov av organtransplantationer
ar de totala fordelarna med organtransplantationer

betydande och storre risker kan godtas &n

vid behandling med blod eller de flesta vavnads- och
cellbehandlingar. Léakaren spelar i detta avseende en avgdrande
roll, eftersom denna beslutar om ett organ ar

lampligt for transplantation eller inte. | detta direktiv

faststalls vilken information som behdvs for att den bedémningen
ska kunna goéras.

(12) En utvardering av potentiella donatorer fore transplantationen
&r en vasentlig del av organtransplantation. Den

utvarderingen méste ge tillrédckligt med information s att
transplantationscentrumet kan géra en grundlig analys av
forhallandet mellan risk och nytta. Det ar nédvandigt att
kartlagga och dokumentera riskerna med ett organ och

dess egenskaper for att kunna transplantera organet till

en lamplig mottagare. Information fran en potentiell donators
sjukdomshistoria, fysiska undersékningar och

kompletterande tester bor samlas in for korrekt organoch
donatorkarakterisering. For att fa en precis, tillforlitlig

och objektiv bakgrund bor det medicinska teamet

intervjua den levande donatorn eller, nér det & nddvandigt
och lampligt, nérstéende till den avlidna donatorn,

under vilken det medicinska teamet pé ett ingaende sétt

bér informera de intervjuade om de potentiella riskerna

med och konsekvenserna av donation och transplantation.

En s&dan intervju ar sarskilt viktig p& grund av den

tidspress som rader vid donation fran avlidna donatorer

och som gér det svérare att utesluta potentiellt allvarliga
sjukdomar som &r éverférbara.

(13) Bristen pa organ som &r tillgangliga for transplantation
och den tidspress som réder vid donation och transplantation
av organ gor det nodvandigt att beakta sddana

situationer dér transplantationsteamet saknar en del av

den information som krévs fér organ- och donatorkarakterisering
i enlighet med del A i bilagan, dar det anges en

obligatorisk minsta uppsattning uppgifter. I dessa sérskilda
fall bor det medicinska teamet bedéma den specifika

risk for den tilltankta mottagaren som bristen pa

information utgér samt risken med att inte genomféra
transplantation av organet i fraga. Om en fullstandig
karakterisering av ett organ i enlighet med del A i bilagan

inte & majlig p& grund av tidsbrist och sérskilda omsténdigheter
kan det organet 6vervégas for transplantation

om det skulle utgdra en storre risk fér den potentiella
mottagaren att transplantationen inte utfors. Del B i

bilagan, dar det hénvisas till en kompletterande uppséttning
uppgifter, boér gora det mojligt att utfora en mer

ingéende organ- och donatorkarakterisering.

(14) Det bér finnas &ndamalsenliga bestammelser om transport
av organ vilka optimerar den ischemiska tiden och

minskar organskador. Organbehallaren bér markas tydligt

och atfoljas av nédvandig dokumentation, samtidigt

som hénsyn tas till hilso- och sjukvérdssekretessen.

(15) Transplantationssystemet bor sékerstlla sparbarhet fran
donation till mottagning och bér kunna varna om ovéntade
komplikationer. Det bor darfor finnas ett system for

att upptacka och utreda allvarliga avvikande handelser

och biverkningar for att skydda berdrda personers grundlaggande
intressen.

(16) En organdonator &r ofta ocksé en vdvnadsdonator. Krav
pé kvalitet och sakerhet for organ bor komplettera och
sammankopplas med befintliga system i unionen for vavnader
och celler enligt Europaparlamentets och rédets

direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststallande

av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av manskliga vavnader och celler

(). Detta innebér inte att de systemen for organ och

for vavnader och celler nddvandigtvis bor kopplas samman
elektroniskt. Ovéntade biverkningar hos en organdonator

eller organmottagare bor sparas av den behériga

myndigheten och rapporteras genom systemet for anmélan

av allvarliga avvikande handelser och biverkningar

hos vavnader och celler enligt det direktivet.
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(17) Vardpersonal som direkt arbetar med donation, kontroll,
Kkarakterisering, tillvaratagande, bevarande, transport och

transplantation av organ bér ha lampliga kvalifikationer

eller 1amplig utbildning och kompetens. Vikten av donationskoordinatorer
som utses pa sjukhusniva har erkants

av Europaradet. Donationskoordinatorn eller koordinationsteamet



bor tillerkdnnas en nyckelroll nar det galler

att forbattra inte bara donations- och transplantationsprocessens
effektivitet, utan ocksa kvaliteten pa och sékerheten

hos de organ som ska transplanteras.

(18) Organutbyte med tredjelander bér i princip 6vervakas av
den behoriga myndigheten. Organutbyte med tredjelander
bor tillatas endast om normer likvardiga med dem

som faststalls i detta direktiv uppfylls. Hansyn bor dock

tas till den viktiga roll som de existerande europeiska
organisationerna for organutbyte spelar for organutbyte
mellan de medlemsstater och tredjelander som deltar i
sédana organisationer.

(19) Oegennytta ar en viktig faktor vid organdonationer. For
att sékerstalla kvaliteten p& och sakerheten hos organ bér
program fér organtransplantation bygga pé principerna

om frivillig donation utan ekonomisk ersattning. Detta &r

av stor betydelse eftersom évertradelse av dessa principer
kan vara forknippade med oacceptabla risker. Om donationen
inte &r frivillig och/eller genomférs for ekonomisk

vinning skulle donationsprocessens kvalitet kunna aventyras,
eftersom det huvudsakliga och/eller enda syftet inte

ar att forbattra en méanniskas livskvalitet eller radda en
manniskas liv. Nér den potentiella levande donatorn eller
narstdende till en potentiell avliden donator &r ute efter
ekonomisk vinning eller utsétts for ndgon form av tving
kanske den kliniska bakgrund som tillhandahalls inte &r
tillréckligt precis nar det galler tillstind och/eller sjukdomar
som &r potentiellt Gverforbara frn donatorer till

mottagare, &ven om processen genomfors i enlighet med
lampliga kvalitetsnormer. Detta skulle kunna ge upphov

till ett sékerhetsproblem fér potentiella mottagare eftersom
det medicinska teamet skulle ha begransade méjligheter

att gora en god riskbedémning. Det bér erinras om
Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna,
sarskilt principen som faststélls i artikel 3.2 c.

Denna princip &r ocksé férankrad i artikel 21 i Europarédets
konvention om manskliga rattigheter och biomedicin,

vilken manga medlemsstater ratificerat. Den terges

ocks& i WHO:s riktlinjer for transplantation av manskliga
celler, védvnader och organ, enligt vilka manniskokroppen
och dess delar inte far vara foremal fér kommersiella
transaktioner.

(20) Andra internationellt erkéanda principer vagledande for
praxis vid donation och transplantation av organ omfattar,
bland annat, certifiering eller dodsattest utformad i

enlighet med nationella bestimmelser innan organ fran
avlidna personer tillvaratas och fordelning av organ som
grundar sig pé kriterier som &r dppet redovisade, ickediskriminerande
och vetenskapliga. Det bor erinras om

dessa och de bor beaktas i samband med kommissionens
handlingsplan fér donation och transplantation av organ.

(21) Det finns flera modeller for samtycke till donation i
unionen, inbegripet system enligt “opting-in”-principen,
enligt vilken samtycke till organdonation maste ges uttryckligen,
och system enligt "opting-out”-principen, enligt

vilken donation kan dga rum om det inte finns nigra

bevis pé invandningar mot donation. Fér att ménniskor

ska kunna uttrycka sina dnskningar i detta avseende har
vissa medlemsstater inréttat sérskilda register dar medborgarna
for in dessa. Detta direktiv paverkar inte den

breda mangfald av system for samtycke som redan finns i
medlemsstaterna. Kommissionen avser dessutom att, genom
handlingsplanen fér donation och transplantation

av organ, hoja allménhetens kdnnedom om organdonation
och sérskilt att utarbeta mekanismer for att underlatta
identifiering av organdonatorer i hela Europa.

(22) 1 artikel 8 i Europaparlamentets och rédets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pé behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter (1)

férbjuds i princip behandlingen av uppgifter som ror

halsa, samtidigt som begrénsade undantag faststalls. |
direktiv 95/46/EG foreskrivs dven att den registeransvarige
ska genomféra lampliga tekniska och organisatoriska
Atgérder for att skydda personuppgifter fran forstéring
genom olyckshandelse eller otillatna handlingar eller forlust
genom olyckshandelse samt mot andringar, otillaten
spridning av eller otillaten tillgéng till uppgifterna och

mot varje annat slag av otilldten behandling. Stranga
sekretessregler och sakerhetshestammelser bor gélla for

att skydda donatorns och mottagarens personuppgifter,

i enlighet med direktiv 95/46/EG. Den behoriga myndigheten
kan dessutom radgora med den nationella tillsynsmyndigheten
for skydd av personuppgifter for att utarbeta

ett system for dverforing av uppgifter om organ till

och fran tredjelander. Den allménna principen bér vara

att mottagarens/mottagarnas identitet inte far avslgjas for
donatorn eller donatorns familj eller vice versa, utan att

det péverkar den lagstiftning som géller i medlemsstaterna
och som under sarskilda omstandigheter kan tilldta

att sddan information gérs tillganglig for donatorn eller
donatorns familj samt organmottagarna.
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(23) | de flesta medlemsstater férekommer det bade donation
fran levande och avlidna donatorer. Donation fran levande
donatorer har utvecklats under &ren p4 ett sddant

sétt att goda resultat kan uppnas aven om det inte finns
négot genetiskt slaktskap mellan donator och mottagare.

For att minimera riskerna for dverforing av sjukdomar till
mottagarna bor levande donatorer utvarderas tillrackligt

s att man kan faststélla om de &r lampliga som donator.
Levande donatorer utsatts dessutom fér risker bade i
samband med testning for att faststalla om de &r lampliga
donatorer och da organ tas till vara. Komplikationer kan
vara medicinska, kirurgiska, sociala, finansiella eller psykologiska.
Graden av risk beror sérskilt pé vilken typ av



organ som ska doneras. Donationer fran levande donatorer
bor darfor utforas pa ett satt som minimerar de

fysiska, psykologiska och sociala riskerna for enskilda
donatorer och mottagare och inte dventyrar allméanhetens
fértroende for sjukvarden. Den potentiella levande donatorn
maste kunna fatta ett oberoende beslut pa grundval

av alla relevanta uppgifter och bor informeras i forvag

om donationens syfte och art, konsekvenser och risker. |

detta sammanhang, och for att trygga respekten for principerna
for donation, bor basta méjliga skydd for levande

donatorer garanteras. Det bor ocksé papekas att vissa
medlemsstater &r signatarer till Europaradets konvention

om manskliga rattigheter och biomedicin och dess tilllaggsprotokoll
om transplantation av organ och vavnader

av ménskligt ursprung. Fullstindig information, en ingdende
utvardering och andamalsenlig uppféljning &r internationellt
erkanda &tgarder for att skydda de levande

donatorerna och bidrar ocksa till att sakerstélla organens
kvalitet och sékerhet.

(24) Medlemsstaternas behdriga myndigheter bor spela en
central roll i sakerstéllandet av kvaliteten pa och sikerheten
hos organ under hela kedjan fran donation till

transplantation och vid bedémningen av organens kvalitet

och sakerhet under patientens tillfrisknande och
uppféljningen dérefter. Utdver systemet for rapportering

om allvarliga avvikande handelser och biverkningar behovs
det darfor insamling av relevanta uppgifter om resultat

efter transplantation fér en mer omfattande bedémning

av kvaliteten pa och sakerheten hos de organ

som &r avsedda att transplanteras. Utbyte av sadan information
mellan medlemsstaterna skulle underlétta ytterligare
forbattring av donation och transplantation inom

unionen. | enlighet med Europarédets rekommendation
Rec(2006)15 fran ministerkommittén till medlemsstaterna

om en nationell transplantationsorganisations bakgrund,
uppgifter och ansvarsomraden &r det battre att ha

en enda icke vinstdrivande officiellt erkand inrattning

med 6vergripande ansvar fér donation, férdelning och
spérbarhet och med redovisningsskyldighet. Sérskilt

med anledning av fordelningen av behérighet inom medlemsstaterna
kan emellertid en kombination av lokala,

regionala, nationella och/eller internationella inrattningar
samarbeta for samordning av donation, fordelning och/

eller transplantation, under férutséttning att det befintliga
systemet sakerstaller redovisningsskyldighet, samarbete

och effektivitet.

(25) Medlemsstaterna bor faststalla bestammelser om sanktioner
som tillampas vid dvertradelser av de nationella bestammelser
som antagits till foljd av detta direktiv och se

till att de genomfors. Dessa sanktioner bor vara effektiva,
proportionella och avskrackande.

(26) Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget for att
anpassa bilagan. Kommissionen bor komplettera eller

andra den minsta uppsattning uppgifter som anges i

del A'i bilagan endast i exceptionella situationer dé detta

ar motiverat pa grund av en allvarlig risk for manniskors
hélsa och komplettera eller &ndra den kompletterande
uppsattning uppgifter som anges i del B i bilagan for

att anpassa den till den vetenskapliga utvecklingen och

det internationella arbete som utfors pd omrédet for kvalitet
pé och sakerhet hos organ avsedda fér transplantation.

Det ar av sarskild betydelse att kommissionen genomfor
lampliga samré&d under sitt forberedande arbete,

inklusive p& expertniva.

(27) Organutbyte mellan medlemsstaterna kraver att kommissionen
antar enhetliga bestammelser for forfarandena for

att 6verfora information om organ- och donatorkarakterisering
samt for att sakerstélla organs sprbarhet och

rapportering om allvarliga avvikande handelser och biverkningar
i syfte att sékerstalla de hdgsta kvalitets- och
sakerhetsnormerna for de utbytta organen. Enligt

artikel 291 i EUF-fordraget ska regler och allménna principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens

utdvande av sina genomférandebefogenheter faststéllas i
forvag genom en férordning som antas i enlighet med

det ordinarie lagstiftningsférfarandet. | avvaktan pa en

s&dan ny férordning &r radets beslut 1999/468/EG av

den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillampas

vid utdvandet av kommissionens genomférandebefogenheter
(1) fortsatt tillampligt, med undantag for det féreskrivande
forfarandet med kontroll, som inte &r tillampligt.

(28) Eftersom malen for detta direktiv, ndmligen att faststélla
kvalitets- och sékerhetsnormer fér organ avsedda for
transplantation till méanniskokroppen, inte i tillracklig utstrackning
kan uppnés av medlemsstaterna och de dérfor,

pé grund av atgardens omfattning, béttre kan uppnas pa
unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i

samma artikel gar detta direktiv inte utbver vad som &r
nodvandigt for att uppna dessa mal.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |

SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1

Syfte

| detta direktiv faststalls bestimmelser for att sékerstalla kvalitets-
och sakerhetsnormer for manskliga organ (nedan kallade

organ) avsedda for transplantation till ménniskokroppen for att
sékerstélla en hog halsoskyddsnivé for manniskor.

Artikel 2

Tillampningsomrade

1. Detta direktiv ska tillampas p& donation, kontroll, karakterisering,
tillvaratagande, bevarande, transport och transplantation

av organ avsedda for transplantation.




2. Om sadana organ anvands for forskningsandamal ska

detta direktiv tillampas endast om de &r avsedda fér transplantation
till manniskokroppen.

Artikel 3

Definitioner

| detta direktiv avses med

a) godkannande: godkannande, ackreditering, utseende, tillstand
eller registrering, beroende p4 vilket begrepp som anvénds

och vilken praxis som géller i respektive medlemsstat,

b) behorig myndighet: en myndighet, inrattning, organisation
och/eller institution som har ansvaret for att kraven i detta
direktiv uppfylls,

c) bortskaffande: slutligt omhéndertagande av ett organ om det
inte anvands for transplantation,

d) donator: en person som donerar ett eller flera organ, oavsett
om donationen sker under personens livstid eller efter personens
dod,

€) donation: givande av organ for transplantation,

) donatorkarakterisering: insamling av relevanta uppgifter om
kénnetecken hos donatorn vilka behévs for att utvardera
hans/hennes lamplighet for organdonation, i syfte att gora

en grundlig riskbeddmning och minimera riskerna for mottagaren
och uppné en dndamdlsenlig organférdelning,

g) europeisk organisation fér organutbyte: en icke vinstdrivande,
antingen offentlig eller privat organisation, som &gnar sig

at nationellt och grénséverskridande organutbyte dar majoriteten
av dess medlemslander ar medlemsstater,

h) organ: en differentierad del av manniskokroppen bestaende
av olika sorters vavnad, vilken uppratthaller sin struktur,
karlbildning och formaga att utveckla fysiologiska funktioner
med en betydande grad av autonomi. En del av ett

organ anses ocksa vara ett organ om den ar avsedd att

anvéndas for samma syfte som hela organet i méanniskokroppen
och uppfyller kraven for struktur och kérlbildning,

i) organkarakterisering: insamling av relevanta uppgifter om
kénnetecken hos ett organ vilka behdvs for att utvardera

dess lamplighet, for att gora en grundlig riskbedémning

samt for att minimera riskerna for mottagaren och for att
optimera fordelning av organ,

J) tillvaratagande: forfarande genom vilket donerade organ blir
tillgangliga,

k) organisation for tillvaratagande: en vérdinrattning, grupp eller
avdelning pa ett sjukhus, en person eller varje annan inrattning
som &tar sig eller samordnar tillvaratagande av organ

och som fatt godkénnande av den behdriga myndigheten att

gora detta i enlighet med det regelverk som tillampas i den
berérda medlemsstaten,

1) bevarande: anvandning av kemiska agenser, dndring av miljéforhallanden
eller andra metoder for att férhindra eller fordroja

biologisk eller fysisk férsamring hos organ frén tillvaratagande
till transplantation,

m) mottagare: person som mottar ett organ som transplanteras,
n) allvarlig avvikande handelse: varje oénskad och ovéntad incident
under varje steg i kedjan fran donation till transplantation

som kan leda till 6verforing av en smittsam sjukdom,

ar dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor betydande
funktionsnedsattning for patienten eller som leder

till eller forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvard,

o) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, daribland en
smittsam sjukdom, hos den levande donatorn eller mottagaren
som kan ha samband med négot steg i kedjan fran

donation till transplantation, vilken ar dadlig, livshotande,
invalidiserande eller medfor betydande funktionsnedséttning
eller leder till eller forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvérd,
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p) rutiner: skrivna instruktioner som beskriver de olika stegen i

en specifik process, inbegripet material och metoder som

ska anvandas samt det forvantade slutresultatet,

q) transplantation: en process genom vilken man avser att &terstalla
en viss funktion i ménniskokroppen genom &verféring

av ett organ fran en donator till en mottagare,

r) transplantationscentrum: en vérdinrattning, grupp eller avdelning
pé ett sjukhus eller annan organisation som genomfor
transplantation av organ och som fatt godkannande av den
behoriga myndigheten att géra detta i enlighet med det

regelverk som tillampas i den berérda medlemsstaten,

s) sparbarhet: méjligheter att lokalisera och identifiera organ
under varje steg av kedjan fran donation till transplantation

eller bortskaffande, inbegripet méjligheter att:

— identifiera donatorn och organisationen for tillvaratagande,

— identifiera mottagaren/mottagarna pa transplantationscentrum,
och

— lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter som

inte &r personuppgifter om de produkter och material

som kommer i kontakt med detta organ.

KAPITEL Il

ORGANS KVALITET OCH SAKERHET

Artikel 4

System for kvalitet och sakerhet

1. Medlemsstaterna ska se till att ett system for kvalitet och
sikerhet inrattas for att ticka alla steg i kedjan fr&n donation till
transplantation eller bortskaffande, i enlighet med bestdmmelserna
i detta direktiv.

2. Systemet for kvalitet och sakerhet ska sékerstélla antagande
och tillampning av rutiner for:

a) verifiering av donatorns identitet,

b) verifiering av uppgifter om samtycke, godkénnande eller avsaknad
av invandningar fran donatorn eller donatorns nérstaende,

i enlighet med nationella bestimmelser som ska tilllampas

da donationen och tillvaratagandet dger rum,

c) verifiering av fullstandig organ- och donatorkarakterisering i
enlighet med artikel 7 och bilagan,

d) tillvaratagande, bevarande, forpackning och mérkning av organ,
i enlighet med artiklarna 5, 6 och 8,

e) transport av organ, i enlighet med artikel 8.

1) att sikerstalla sparbarhet, i enlighet med artikel 10, som
garanterar att unionshestammelser och nationella bestimmelser
om skydd av personuppgifter och sekretess efterlevs,



g) precis, snabb och kontrollerbar rapportering av allvarliga
avvikande handelser och biverkningar i enlighet med

artikel 11.1,

h) hantering av allvarliga avvikande handelser och biverkningar

i enlighet med artikel 11.2.

De rutiner som avses i leden f, g och h ska bland annat specificera
det ansvar som de organisationerna for tillvaratagande, de
europeiska organisationerna for organutbyte och transplantationscentrumen
har.

3. Systemet for kvalitet och sakerhet ska dessutom se till att

den vardpersonal som arbetar i négot av stegen i kedjan fran
donation till transplantation eller bortskaffande har lampliga
kvalifikationer eller lamplig utbildning och kompetens samt utarbeta
sérskilda utbildningsprogram for denna personal.

Artikel 5

Organisationer for tillvaratagande

1. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i eller

genom organisationer for tillvaratagande som uppfyller bestaimmelserna
i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska, pa begéran av kommissionen eller

en annan medlemsstat, tillhandahélla information om nationella
krav for godkénnande av organisationer for tillvaratagande.

Artikel 6

Tillvaratagande av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att medicinsk verksamhet i
organisationer for tillvaratagande, sasom urval av donator och
utvardering, bedrivs med beaktande av r&d frén och under vagledning
av en lakare som avses i Europaparlamentets och radets

direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkannande

av yrkeskvalifikationer ( 1).
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2. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i operationssalar
som &r utformade och konstruerade samt underhdlls

och drivs i enlighet med andamélsenliga standarder och basta
medicinsk praxis sa att kvaliteten och sékerheten hos de tillvaratagna
organen sakerstélls och bibehalls.

3. Medlemsstaterna ska se till att material och utrustning for
tillvaratagande hanteras i enlighet med relevant unionslagstiftning,
internationell och nationell lagstiftning och normer och

riktlinjer for sterilisering av medicintekniska produkter.

Artikel 7

Organ- och donatorkarakterisering

1. Medlemsstaterna ska se till att alla tillvaratagna organ och

deras donator karakteriseras fore transplantation genom insamling
av information som faststalls i bilagan.

Den information som specificeras i del A i bilagan inbegriper en
minsta uppséttning uppgifter som ska samlas in for varje donation.
Den information som specificeras i del B i bilagan inbegriper

en uppséttning kompletterande uppgifter som dessutom

ska samlas in, om det medicinska teamet s& beslutar,

med beaktande av tillgdngen pé sadan information och de sarskilda
omstandigheterna i det enskilda fallet.

2. Trots vad som sags i punkt 1 fér ett organ utvérderas for
transplantation &ven om inte samtliga uppgifter som specificeras

i del Aibilagan finns tillgédngliga, om det enligt en analys av
forhallandet mellan risk och nytta i ett enskilt fall, inbegripet i
livshotande nddsituationer, forvantas att fordelarna for mottagaren
vager tyngre an de risker som de ofullstandiga uppgifterna
medfor.

3. For att uppfylla de kvalitets- och sakerhetskrav som faststalls

i detta direktiv ska det medicinska teamet férsoka fa all

nédvandig information fran levande donatorer och i detta syfte

ge dem den information som de behover for att forsta konsekvenserna
av en donation. Nar det géller donation fr&n en

avliden donator ska det medicinska teamet, nar det ar mojligt

och lampligt, forscka f& sadan informationen frén den avlidna
donatorns narstaende eller andra personer. Det medicinska teamet
ska ocksa forsoka gora alla parter som uppmanas att bidra

med information medvetna om vikten av att snabbt lamna

sadan information.

4. De kontroller som krévs fér organ- och donatorkarakterisering
ska utféras av ett laboratorium med lamplig kvalificerad

eller 1amplig utbildad och kompetent personal och lampliga
lokaler och utrustning.

5. Medlemsstaterna ska se till att organisationer, inrattningar

och laboratorier som arbetar med organ- och donatorkarakterisering
har lampliga rutiner som sékerstéller att informationen

om organ- och donatorkarakterisering nér transplantationscentrumet
i ratt tid.

6. | de fall d& medlemsstater utbyter organ med varandra ska

de medlemsstaterna se till att informationen om organ- och
donatorkarakterisering, sdsom den anges i bilagan, vidarebefordras
till den andra medlemsstat med vilken organet utbyts, i

enlighet med de férfaranden som kommissionen faststallt enligt
artikel 29.

Artikel 8

Transport av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att foljande krav uppfylls:

a) De organisationer, inrattningar eller féretag som sysslar med
transport av organ ska ha lampliga rutiner som sékerstaller

att organet inte skadas under transporten och en lamplig
transporttid.

b) Behdllarna for transport av organ ska mérkas med féljande
uppgifter:

i) Identifiering av organisationen fér tillvaratagande och

den anlaggning dér tillvaratagandet dgde rum, inklusive

deras adress och telefonnummer.

ii) Identifiering av det mottagande transplantationscentrumet,
inklusive dess adress och telefonnummer.

iii) Uppgift om att forpackningen innehéller organ, med

uppgift om typen av organ och, i tillampliga fall, organets
placering till hoger eller vénster i donatorns kropp

och anvisningen "HANTERAS VARSAMT™.

iv) Rekommenderade transportforhallanden, bland annat anvisningar
om att halla behallaren vid lamplig temperatur

och i en lamplig stallning.



c) De transporterade organen ska &tféljas av en rapport om
organ- och donatorkarakteriseringen.

2. De krav som anges i punkt 1 b behover inte uppfyllas om
transporten sker inom samma anlaggning.
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Artikel 9

Transplantationscentrum

1. Medlemsstaterna ska se till att transplantation sker i, eller
utfors av, transplantationscentrum som uppfyller bestammelserna
i detta direktiv.

2. Den behoriga myndigheten ska p& godkannandet ange

vilka verksamheter transplantationscentrumet far utfora.

3. Transplantationscentrum ska innan de inleder en transplantation
verifiera att

a) organ- och donatorkarakteriseringen har slutforts och dokumenterats
i enlighet med artikel 7 och bilagan,

b) villkoren for bevarande och transport av organ har respekterats.
4. Medlemsstaterna ska, p& begaran av kommissionen eller

en annan medlemsstat, tillhandahélla information om nationella
krav fér godkénnande av transplantationscentrum.

Artikel 10

Spérbarhet

1. Medlemsstaterna ska se till att alla organ som tas tillvara,
férdelas och transplanteras inom medlemsstaten kan spras fran
donatorn till mottagaren och omvént for att skydda donatorernas
och mottagarnas hélsa.

2. Medlemsstaterna ska se till att ett sddant system for identifiering
av donator och mottagare tillampas som gor det méjligt

att identifiera varje donation och var och en av de tillhérande
organen och mottagarna. Medlemsstaterna ska se till

att det for ett sddant system finns sekretessregler och bestaimmelser
om uppgiftsskydd i enlighet med unionshestdmmelser

och nationella bestimmelser, sésom anges i artikel 16.

3. Medlemsstaterna ska se till att

a) den behdriga myndigheten eller andra inrattningar som deltar

i kedjan fran donation till transplantation eller bortskaffande
bevarar de uppgifter som &r nddvandiga for att sakerstélla
spérbarhet i alla steg i kedjan fr&n donation till transplantation
eller bortskaffande och den information om organ-

och donatorkarakterisering som anges i bilagan, i enlighet

med systemet for kvalitet och sékerhet,

b) de uppgifter som krévs for att sékerstélla fullstandig sparbarhet
bevaras i minst 30 &r efter donationen. Dessa uppgifter

far lagras i elektronisk form.

4. | de fall d& medlemsstater utbyter organ med varandra ska

de se till att den information som behévs for att garantera
organens sparbarhet vidarebefordras i enlighet med de forfaranden
som kommissionen faststallt enligt artikel 29.

Artikel 11

System rorande rapportering och hantering av allvarliga
avvikande héndelser och biverkningar

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ett system for att
rapportera, utreda, registrera och formedla relevanta och nddvandiga
uppgifter om allvarliga avvikande handelser som kan

péverka kvaliteten och sikerheten hos organ, och som kan tillskrivas
kontroll, karakterisering, tillvaratagande, bevarande och

transport av organ, samt om alla de allvarliga biverkningar som
har konstaterats under eller efter en transplantation och som

kan ha samband med denna verksamhet.

2. Medlemsstaterna ska se till att det finns en rutin for hantering
av allvarliga avvikande handelser och biverkningar i enlighet

med vad som anges i systemet for kvalitet och sékerhet.

3. Med beaktande av punkterna 1 och 2 ska medlemsstaterna
sarskilt se till att det finns rutiner fér anmélan, inom en

lamplig tid, av:

a) alla allvarliga avvikande handelser och biverkningar till den
behériga myndigheten och till den berérda organisationen

for tillvaratagande eller transplantationscentrumet,

b) hanteringsatgarderna med avseende pa allvarliga avvikande
héndelser och biverkningar till den behdriga myndigheten.

4. | fall dd medlemsstater utbyter organ med varandra ska de

se till att allvarliga avvikande handelser och biverkningar rapporteras
i enlighet med de forfaranden som kommissionen faststallt

enligt med artikel 29.

5. Medlemsstaterna ska se till att det finns en sammankoppling
mellan det rapporteringssystem som avses i punkt 1 i den

hér artikeln och det anmalningssystem som inférts i enlighet

med artikel 11.1 i direktiv 2004/23/EG.

Artikel 12

Vérdpersonal

Medlemsstaterna ska se till att vardpersonal som arbetar i kedjan
fran donation till transplantation eller bortskaffande har

lampliga kvalifikationer eller lamplig utbildning och kompetens
for att kunna utféra dessa uppgifter och att den ges den d&ndaméalsenliga
utbildning som avses i artikel 4.3.
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KAPITEL 111

SKYDD AV DONATOR OCH MOTTAGARE SAMT URVAL OCH
UTVARDERING AV DONATOR

Artikel 13

Principer fér donation av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att donation av organ frén

avlidna och levande donatorer sker frivilligt utan ekonomisk
ersattning.

2. Principen att det inte far forekomma nagon betalning ska

inte hindra att kompensation utgr till levande donatorer, under
férutsittning att kompensationen strikt utgér for utgifter och
inkomstforlust i samband med donationen. For dessa fall ska
medlemsstaterna faststalla enligt vilka villkor kompensation far
beviljas, samtidigt som forekomsten av eventuella ekonomiska
incitament eller fordelar for en potentiell donator undviks.

3. Medlemsstaterna ska forbjuda annonsering betraffande behovet
av eller tillgdngen pé organ om syftet &r att erbjuda eller

erhalla ekonomisk vinning eller jamforbar férdel.

4. Medlemsstaterna ska sakerstalla att tillvaratagandet av organ



utférs pé ideell grund.

Artikel 14

Krav pa samtycke

Tillvaratagandet av organ far genomforas forst efter att alla
géllande krav i den berérda medlemsstaten rorande samtycke,
godkannande eller avsaknad av invandningar har uppfylits.
Artikel 15

Kvalitets- och sékerhetsaspekter p& donation fran levande
donatorer

1. Medlemsstaterna ska vidta alla ngdvéndiga atgérder for att
sakerstélla basta mojliga skydd for levande donatorer fér att till
fullo garantera kvaliteten p& och sékerheten hos de organ som
ska transplanteras.

2. Medlemsstaterna ska se till att levande donatorer valjs p&
grundval av uppgifter om sin hélsa och sjukdomshistoria, av
personal med lampliga kvalifikationer eller 1amplig utbildning
och kompetens. Sadana bedémningar kan leda till att man utesluter
personer vars donation kan utgéra en oacceptabel halsorisk.

3. Medlemsstaterna ska se till att det upprattas ett register

eller en férteckning 6ver de levande donatorerna i enlighet med
unionsbestammelser och nationella bestammelser om skydd av
personuppgifter och insynsskydd for statistiska uppgifter.

4. Medlemsstaterna ska strava efter att géra en uppféljning

av levande donatorer och upprétthélla ett system i enlighet med
nationella bestdmmelser for att identifiera, rapportera om och
hantera avvikelser som kan paverka det donerade organets kvalitet
och sékerhet och ddrmed mottagarens sékerhet samt allvarliga
biverkningar hos den levande donatorn som kan bero p&
donationen.

Artikel 16

Skydd av personuppgifter, sekretess och sakerhet i
behandlingen

Medlemsstaterna ska se till att den grundlaggande ratten till
skydd av personuppgifter skyddas fullt ut och effektivt inom
all verksamhet for donation och transplantation av organ, i
enlighet med unionsbestdmmelser om skydd av personuppgifter,
sasom direktiv 95/46/EG och sarskilt artiklarna 8.3, 16, 17 och
28.2 i det direktivet. Medlemsstaterna ska enligt direktiv
95/46/EG vidta de atgérder som behdvs for att se till att

a) uppgifterna behandlas med sekretess och sékerhet i enlighet
med artiklarna 16 och 17 i direktiv 95/46/EG. All otillaten
atkomst till uppgifter eller system som gor det mojligt att
identifiera donator eller mottagare ska medféra sanktioner i
enlighet med artikel 23 i det har direktivet,

b) donatorer och mottagare vars uppgifter behandlas inom ramen
for detta direktiv inte kan identifieras, forutom nar det

ar tillatet enligt artikel 8.2 och 8.3 i direktiv 95/46/EG och
enligt de nationella bestammelser som genomfor det direktivet.
All anvandning av system eller uppgifter som gor det

mojligt att identifiera donatorer eller mottagare i syfte att

spara donatorer eller mottagare av andra skal dn de som

tillats enligt artikel 8.2 och 8.3 i direktiv 95/46/EG, inbegripet
medicinska skal, och nationella bestdmmelser som genomfér
det direktivet, ska medféra sanktioner i enlighet med

artikel 23 i det har direktivet,

c) de principer om uppgifternas kvalitet som anges i artikel 6 i
direktiv 95/46/EG uppfylls.

KAPITEL IV

BEHORIGA MYNDIGHETERS SKYLDIGHETER OCH
INFORMATIONSUTBYTE

Artikel 17

Utseende av behdriga myndigheter och deras uppgifter

1. Medlemsstaterna ska utse en eller flera behdriga myndigheter.
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Medlemsstaterna far delegera, eller Iata en behorig myndighet
delegera, vissa eller alla uppgifter som den tilldelats enligt detta
direktiv till en annan inrattning som de bedémer vara lampligt
enligt nationella bestimmelser. En s&dan inrattning far ocksa

bista den behdriga myndigheten vid utférandet av dess uppgifter.

2. Den behoriga myndigheten ska, i synnerhet, vidta féljande
atgarder:

a) Inratta och upprétthlla ett system for kvalitet och sakerhet i
enlighet med artikel 4.

b) Se till att organisationer for tillvaratagande och transplantationscentrum
regelbundet kontrolleras eller granskas for att

kontrollera att de uppfyller kraven i detta direktiv.

c) Bevilja organisationer for tillvaratagande och transplantationscentrum
godkénnande, eller i forekommande fall upphéva

eller &terkalla dessa eller férbjuda organisationer for tillvaratagande
eller transplantationscentrum att bedriva sin verksamhet

om kontrollatgérder visar att dessa organisationer

eller centrum inte uppfyller kraven i detta direktiv.

d) Inrétta ett system for rapportering och ett forfarande for

hantering av allvarliga avvikande handelser och biverkningar

i enlighet med artikel 11.1 och 11.2.

e) Utfarda lampliga riktlinjer for vardinrattningar, sjukvardspersonal
och andra berérda parter i kedjan fran donation till

transplantation eller bortskaffande, som kan inbegripa

riktlinjer for insamling av relevanta uppgifter om resultat

efter transplantation for att utvardera kvaliteten pa och sékerheten
hos de organ som transplanterats.

) Delta, nar det ar mojligt, i det natverk av behdriga myndigheter
som avses i artikel 19 och pé nationell niv& samordna

aterkoppling till nétverkets verksamhet.

g) Overvaka organutbytet med andra medlemsstater och tredjeldnder
i enlighet med artikel 20.1.

h) Se till att den grundlaggande rétten till skydd av personuppgifter
skyddas fullt ut och effektivt inom all verksamhet fér
organtransplantation i enlighet med unionshestammelser om

skydd av personuppgifter, sarskilt direktiv 95/46/EG.

Artikel 18

Register dver och rapporter om organisationer for
tillvaratagande och transplantationscentrum

1. Medlemsstaterna ska se till att den behériga myndigheten

a) for register 6ver verksamheten vid organisationer for tillvaratagande
och transplantationscentrum, bland annat dver agggregerade
uppgifter om antalet levande och avlidna donatorer,

typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pa annat



satt bortskaffade organ i enlighet med unionsbestammelser

och nationella bestimmelser om skydd av personuppgifter

och insynsskydd for statistiska uppgifter,

b) sammanstéller en &rsrapport éver den verksamhet som avses

i led a och gor den tillganglig for allmanheten,

C) upprattar och uppratthaller ett uppdaterat register dver organisationer
for tillvaratagande och transplantationscentrum.

2. Medlemsstaterna ska, p& begéran av kommissionen eller

en annan medlemsstat, tillhandahalla information om registret

Gver organisationer for tillvaratagande och transplantationscentrum.
Artikel 19

Informationsutbyte

1. Kommissionen ska inratta ett natverk for de behoriga
myndigheterna for utbyte av information om erfarenheter av
genomforandet av detta direktiv.

2. Nar det ar lampligt far organtransplantationsexperter, foretradare
for europeiska organisationer for organutbyte, tillsynsmyndigheter
for skydd av personuppgifter och andra berdrda

parter ansluta sig till detta natverk.

KAPITEL V

ORGANUTBYTE MED TREDJELANDER OCH EUROPEISKA
ORGANISATIONER FOR ORGANUTBYTE

Artikel 20

Organutbyte med tredjelander

1. Medlemsstaterna ska se till att organutbyte med tredjelander
Gvervakas av den behoriga myndigheten. | detta syfte far

den behoriga myndigheten och europeiska organisationer for
organutbyte sluta avtal med motparter i tredjelander.
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2. Medlemsstaterna kan delegera 6vervakningen av organutbyte
med tredjelander till europeiska organisationer for organutbyte.
3. Organutbyte som avses i punkt 1 far tillatas endast om
organen

a) kan spéras fran donatorn till mottagaren och omvant,

b) uppfyller kvalitets- och sékerhetsnormer som &r likvardiga
med dem som faststalls i detta direktiv.

Artikel 21

Europeiska organisationer for organutbyte

Medlemsstaterna fér sluta eller tilldta den behdriga myndigheten
att sluta avtal med europeiska organisationer for organutbyte,
under forutsattning att sddana organisationer kan garantera att
de uppfyller kraven i detta direktiv, som innebar att bland annat
féljande uppgifter delegeras till dessa organisationer:

a) Resultat av den verksamhet som foreskrivs enligt systemet
for kvalitet och sékerhet.

b) Sérskilda uppgifter betraffande organutbyten till och fran
medlemsstater och tredjelander.

KAPITEL VI

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 22

Rapporter om detta direktiv

1. Medlemsstaterna ska fére den 27 augusti 2013 och dérefter
vart tredje ar sdnda en rapport till kommissionen om

sadan verksamhet som har bedrivits i relation till bestammelserna
i detta direktiv, inbegripet en redogérelse for erfarenheterna

av genomforandet av detta direktiv.

2. Fére den 27 augusti 2014 och darefter vart tredje ar ska
kommissionen éverlamna en rapport till Europaparlamentet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén
om genomférandet av detta direktiv.

Artikel 23

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststélla bestimmelser om tillampliga
sanktioner for dvertradelser av de nationella bestimmelser

som antagits enligt detta direktiv och vidta alla &tgérder som
krévs for att se till att de genomfors. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrackande. Medlemsstaterna
ska anmala dessa bestdammelser till kommissionen senast den

27 augusti 2012 och snarast mojligt anméla varje senare andring
av dem.

Artikel 24

Anpassning av bilagan

Kommissionen far anta delegerade akter i enlighet med

artikel 25 och med férbehdll for de villkor som anges i artiklarna
26, 27 och 28 i syfte att

a) komplettera eller &ndra den minsta uppséttning uppgifter

som anges i del A i bilagan, endast i exceptionella situationer
dar detta &r motiverat p& grund av en allvarlig risk for
ménniskors hdlsa som bedéms som sadan pé grundval av

den vetenskapliga utvecklingen,

b) komplettera eller &ndra den kompletterande uppséttning
uppgifter som anges i del B i bilagan for att anpassa den

till den vetenskapliga utvecklingen och det internationella
arbete som utférs pa omradet for kvalitet pa och sékerhet

hos organ avsedda for transplantation.

Artikel 25

Utdvande av delegering

1. Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i

artikel 24 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar
fran och med den 27 augusti 2010. Kommissionen ska utarbeta
en rapport om de delegerade befogenheterna senast sex manader
innan perioden pé fem &r 16pt ut. Delegeringen av befogenhet
ska automatiskt forlangas med perioder av samma langd,

om den inte aterkallas av Europaparlamentet eller radet i enlighet
med artikel 26.

2. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska kommissionen
samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

3. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen
med forbehall for de villkor som anges i artiklarna 26

och 27.

4. Om det av tvingande, bradskande skal s& kravs i en nodsituation
som innebér nya allvarliga risker for manniskors halsa

ska det férfarande som anges i artikel 28 tillampas pa delegerade
akter som antagits i enlighet med artikel 24 led a.

Artikel 26

Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 24 far

nér som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.
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2. Den institution som inlett ett internt férfarande for att

besluta huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas

ska strava efter att underratta den andra institutionen och kommissionen
i en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och

ange vilka delegerade befogenheter som kan komma att &terkallas
och de eventuella skélen for detta.

3. Beslutet om aterkallande innebar att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor att galla. Det far

verkan omedelbart eller vid ett senare i beslutet angivet datum.

Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tratt

i kraft. Det ska offentliggdras i Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 27

Invandningar mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller radet fér invanda mot en delegerad

akt inom en period pé& tvd manader fréan delgivningsdagen.

P& Europaparlamentets eller radets initiativ ska denna period
férldngas med tvd méanader.

2. Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgangen av
denna period har invént mot den delegerade akten ska den
offentliggdras i Europeiska unionens officiella tidning och trada i
kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten far offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trada i kraft innan denna period I6per ut,
forutsatt att bade Europaparlamentet och radet har underréttat
kommissionen om att de inte har for avsikt att géra nigra
invandningar.

3. Om Europaparlamentet eller réadet invander mot den delegerade
akten ska den inte trada i kraft. Den institution som

invander mot den delegerade akten ska ange skélen for detta.
Artikel 28

Skyndsamt forfarande

1. Delegerad akter som antagits enligt denna artikel ska trada

i kraft utan dréjsmal och ska tillampas sa lange ingen invandning
gors i enlighet med punkt 2. Europaparlamentet och rédet

ska delges en delegerad akt som antagits enligt denna artikel
tillsammans med en motivering av varfor det skyndsamma forfarandet
tillampas.

2. Europaparlamentet eller radet far invanda mot en delegerad

akt som antagits enligt den har artikeln i enlighet med det
forfarande som anges i artikel 27.1. Akten upphdr i sa fall att

vara tilldmplig. Den institution som invander mot den delegerade
akten ska ange skélen for detta.

Artikel 29

Genomforandedtgarder

1 fall dé det sker utbyten av organ mellan medlemsstater ska
kommissionen anta utférliga bestimmelser om enhetlig tillampning
av detta direktiv i enlighet med forfarandet i artikel 30.2
betréaffande foljande:

a) Forfaranden for dverféring av uppgifter om organ- och donatorkarakterisering
som anges i bilagan, i enlighet med

artikel 7.6.

b) Forfaranden for att vidarebefordra den information som behovs
for att sékerstalla sparbarhet for organ, i enlighet med

artikel 10.4.

c) Forfaranden for att sakerstélla rapportering om allvarliga avvikande
héndelser och biverkningar, i enlighet med

artikel 11.4.

Artikel 30

Kommitté

1. Kommissionen ska bistés av kommittén for organtransplantation
(nedan kallad kommittén).

2. Nar det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i

beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestammelserna
i artikel 8 i det beslutet. Den tid som avses i artikel 5.6 i

beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

Artikel 31

Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sétta i kraft de lagar och andra forfattningar
som &r nodvandiga for att folja detta direktiv senast

den 27 augusti 2012. De ska genast informera kommissionen

om detta.

Nar en medlemsstat antar dessa atgérder ska de innehalla en
héanvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvisning
nar de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen
ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.
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2. Detta direktiv ska inte hindra en medlemsstat fran att
uppratthalla eller infora strangare bestammelser, under forutséttning
att de &r forenliga med fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen éverlamna texten
till de bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrade som omfattas av detta direktiv.

KAPITEL VII

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 32

Ikrafttradande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 33

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 7 juli 2010.

P& Europaparlamentets vagnar

J. BUZEK

Ordférande

P4 radets vagnar

O. CHASTEL

Ordférande
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ORGAN- OCH DONATORKARAKTERISERING

DEL A

Minsta uppsattning uppgifter

Minimiuppgifter — uppgifter for att karakterisera organ och donatorer, som ska samlas in for varje donation i enlighet
med artikel 7.1 andra stycket och utan att det paverkar tillampningen av artikel 7.2.

Minsta uppsattning uppgifter

Anlaggning dér tillvaratagandet dger rum och andra allmanna uppgifter

Typ av donator

Blodgrupp

Kén

Dodsorsak

Datum for dodsfallet

Fodelsedatum eller uppskattad &lder

Vikt

Léangd

Tidigare eller intravendst narkoti issbruk

Tidigare eller pAgdende malign neoplasi

Pagaende annan smittsam sjukdom

HIV-; HCV-; HBV-tester

Grundlaggande uppgifter for utvardering av det donerade organets funktion

DEL B

Kompletterande uppsattning uppgifter

Kompletterande uppgifter — uppgifter for organ- och donatorkarakterisering som ska samlas in utéver de minimiuppgifter
som anges i del A, pa grundval av det medicinska teamets beslut, med beaktande av tillgdngen pa sadan information och
de sérskilda omstandigheterna i det enskilda fallet i enlighet med artikel 7.1 andra stycket.

Kompletterande uppsattning uppgifter

Allmanna upplysningar

De kontaktuppgifter for organisationen for tillvaratagande/anlaggningen dér tillvaratagandet ager rum som ar nodvandiga
for samordning, fordelning och sparbarhet for organen fran donatorer till mottagare och omvant.

Uppgifter om donatorn

De demografiska och antropometriska uppgifter som behovs for att garantera en lamplig matchning mellan donatorn/
organet och mottagaren.
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Donatorns sjukdomshi
Donatorns sjukdomshistoria, sirskilt de férhallanden som kan péverka lampligheten hos de organ som ska transplanteras
och som kan medfora risk for 6verforing av sjukdom.

Fysiska och kliniska uppgifter

De uppgifter frén den kliniska undersokningen som behévs for att utvérdera den potentiella donatorns fysiologiska status
och for att finna avslgjande tillstand som férblivit oupptackta under utredningen av donatorns sjukdomshistoria och som
kan paverka lampligheten hos de organ som ska transplanteras eller medféra risk for dverforing av sjukdom.
Laboratorieparametrar

De uppgifter som behdvs fér att bedoma den funktionella karakteriseringen av organen och upptacka potentiellt smittsamma
sjukdomar och eventuella kontraindikationer mot organdonation.

Bildtester

De bildanalyser som behovs for att beddma den anatomiska statusen hos de organ som ska transplanteras.

Terapi

Den behandling som donatorn far och som ér relevant for bedémningen av den funktionella statusen hos organen och

deras lamplighet for organdonation, sarskilt anvandning av antibiotika, inotropiskt stod eller transfusionsterapi.
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Uttalande fran Europaparlamentet, rédet och kommissionen om artikel 290 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssatt

Europaparlamentet, radet och kommissionen forklarar att bestimmelserna i detta direktiv inte ska paverka
institutionernas eventuella framtida stindpunkter nar det galler genomférandet av artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt eller av enskilda lagstiftningsakter som innehdller sédana bestimmelser.
Uttalande fran Europeiska kommissionen (skyndsamt)

Europeiska kommissionen tar sig att halla Europaparlamentet och rédet fullstandigt informerade om
mdjligheten av att en delegerad akt antas i enlighet med det skyndsamma forfarandet. S& snart som
kommissionens tjansteavdelningar forutser att en delegerad akt kan antas i enlighet med det skyndsamma
férfarandet kommer de att informellt varna Europaparlamentets och rédets sekretariat.
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RATTELSER

Rattelse till Europaparlamentets och radets direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sakerhetsnormer for manskliga organ avsedda for transplantation

(Europeiska unionens officiella tidning L 207 av den 6 augusti 2010)

P& omslaget, innehéllsforteckningen, i direktivets titel ska det

i stéllet for: “Europaparlamentets och radets direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 ...”

vara: "Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 ...".

Pé sidan 14, i direktivets titel, ska det

i stallet for: "EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/45/EU av den 7 juli 2010 ...”
vara: "EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/53/EU av den 7 juli 2010 ...”.
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Departementsserien 2013

Kronologisk forteckning

1. P& végen till en gronare framtid — utmaningar
och méjligheter.

Delutredning fran Framtidskommissionen. SB.
2. Delaktighet i framtiden — utmaningar for
jamstélldhet, demokrati och integration.
Delutredning fran Framtidskommissionen. SB.
3. Framtida utmaningar for sammanhallning och
rattvisa.

Delutredning fran Framtidskommissionen. SB.
4. Fysioterapeut

—ny skyddad yrkestitel for sjukgymnaster. S.

5. Permanent utvidgad malgrupp for etableringslagen.
A

6. Utbildningar for nyanlénda elever. Mottagande
och skolgang. U.

7. Om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands m.m. S.

8. Framtidens valfard och den &ldrande
befolkningen.

Delutredning fran Framtidskommissionen. SB




9. Létt byte. Enklare att vélja ny leverantdr av
elektroniska kommunikationstjanster. N.

10. Domstolsdatalag. Ju.

11. Andringar i bestimmelser om straff och
administrativa sanktioner vid fiske. L.

12. Marknadskontroll av varor och annan
nérliggande tillsyn. UD.

13. Regionalt utvecklingsansvar i Vésternorrlands
1&n och Norrbottens lan. S.

14. Regionalt utvecklingsansvar i Orebro lan och
Gévleborgs lén. S.

15. Gemensamt konsumentskydd i EU. Ju.

16. Prospektansvar. Fi.

17. Straffavgift vid bristande kreditprévning. Ju.
18. Genomftrande av Europaparlamentets och
radets direktiv om rétten till information vid
straffrattsliga forfaranden. Ju.

19. Svenska framtidsutmaningar

slutrapport fran regeringens Framtidskommission.
SB.

20. Vissa lagforslag med anledning av trepartssamtalen.
A

21. Lagvalsregler pa obligationsrattens omrade
—Rom I- och Rom II-férordningarna. Ju.

22. Behandlingen av personuppgifter vid Statens
kriminaltekniska laboratorium. Ju.

23. Tid for undervisning

— larares arbete med skriftliga individuella
utvecklingsplaner. U.

24. Ersattning for polisbevakning. Ju.

25. Skriftlig bekraftelse av vissa telefonavtal. Ju.
26. Viss kreditgivning till konsumenter. Fi.

27. Ett teknikoberoende skydd for den enskildes
integritet vid kreditupplysning. Ju.

28. Straffansvar for eftersupning

— om anvéndning av alkohol och andra

berusande medel efter fard. Ju.

29. Mérkning av textilprodukter. Ju.

30. Skyndsamhetskrav och tidsfrister i &renden
med unga misstankta och unga malsagande. Ju.
31. Allménhetens insyn i partiers och valkandidaters
finansiering. Ju.

32. Genomfdrande av det dndrade direktivet om
varaktigt bosatta tredjelandsmedborgares
stéllning. Ju.

33. Végval i en globaliserad varld. Fo.

34. Den nya polisorganisationen — kompletterande
forfattningséndringar. Ju

35. \égval for premiepensionen. Fi.

36. Forandrade aldersgranser och 6kad flexibilitet
i foraldraforsékringen. S.

37. Ett uppfdljningssystem for jamstalldhets-
politiken. U.

38. Ranteskillnadsersattning m.m. vid bolan. Ju.
39. Kompletterande bestdammelser till EUférordningen
om sprangdmnesprekursorer. F0.

40. En samlad organisation pa det funktionshinderspolitiska
omradet. +Lattlast +

Daisy. S.

41. Mellanchefsstrukturen i domstol och nya
befordrade domaranstéllningar utan chefskap
m.m. Ju.

42. Uthetalning av barnbidrag och flerbarnstillagg. S.
43. Olovlig hantering av avkodningsutrustning. Ku.
44. Lag om resendrers rattigheter

— kompletterande bestammelser. Ju.

45. Finansiell stabilitetspolitik

— ett nytt politikomrade under utveckling. Fi.

46. Forslag pa forandringar inom det statliga
bilstodet. S.

47. Skydd av personuppgifter for hotade och
forfoljda personer. Ju.

48. Informationsutbyte for bek&mpning av
allvarlig brottslighet

— genomfdrande av samarbetsavtal med



Forenta staterna. Ju.

49. Hogskolestiftelser

- en ny verksamhetsform for okad
handlingsfrihet. U.

50. Tid for undervisning

— larares arbete med atgardsprogram. U.

51. En dversyn av lakemedelslagen. S.

52. Den nationella organisationen for Horisont 2020.
u.

53. Gymnasieingenjorsutbildning

— Vidareutbildning i form av ett fjarde tekniskt ar
i gymnasieskolan. U.

54. Kommunal medfinansiering av forsknings-
infrastruktur inom Eric-konsortier. Fi.

55. Skarpt straff for mord. Ju.

56. Sweden’s sixth national report under the
Convention on Nuclear Safety

Swedish implementation of the obligations

of the Convention. M.

57. Atgérder mot missbruk av reglerna for
arbetskraftsinvandring. Ju.

58. Informationsforfaranden i samband med
organtransplantationer. S.
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— kompletterande bestammelser. [44]

Skydd av personuppgifter for hotade och
forfoljda personer. [47]

Informationsutbyte for bekdmpning av allvarlig
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Forenta staterna. [48]

Skarpt straff for mord. [55]
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