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Svensk forfattningssamling

L SFS 2014:358
ag .

om indring i lagen (2012:263) om Kvalitets- och g{jﬁ‘;‘;ﬁzﬁgﬁk“
sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga

organ;

utfirdad den 15 maj 2014.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs® i friga om lagen (2012:263) om kvali-
tets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ

dels att 2, 5 och 6 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det i lagen ska infOra en ny paragraf, 5 a §, av foljande lydelse.

2§ I denna lag anvinds f6ljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Allvarlig avvikande héindelse Hiéndelse som intréffar i nagot steg i
kedjan fran donation till transplanta-
tion och som kan

1. leda till 6verféring av en smitt-
sam sjukdom eller till doden,

2. vara livshotande eller invalidise-
rande eller medfora betydande funk-
tionsnedsittning for patienten, eller

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

Allvarlig biverkning Icke avsedd reaktion, inbegripet smitt-
sam sjukdom, hos den levande dona-
torn eller mottagaren som kan ha sam-
band med nagot steg i kedjan frén do-
nation till transplantation, och som

1. kan leda till doden eller till ett
livshotande eller invalidiserande till-
stand,

2. medfor betydande funktionsned-
sattning, eller

3. leder till eller forlanger sjukdom
eller behov av sjukhusvard.

' Prop. 2013/14:96, bet. 2013/14:S0U25, rskr. 2013/14:243.

2 Jfr kommissionens genomférandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om in-

formationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av ménskliga organ avsedda

for transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27, Celex 32012L.0025). 1
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Behdrig myndighet eller delegerad De myndigheter eller inrdttningar som

inrdttning anges i den forteckning som Europe-
iska kommissionen ska forse med-
lemsstaterna med enligt artikel 8 i
kommissionens genomférandedirek-
tiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012
om informationsforfarandena for ut-
byte mellan medlemsstater av méansk-
liga organ avsedda for transplanta-
tion®.

Organ 1. Differentierad del av ménnisko-
kroppen som bestar av olika sorters
vivnad och som uppritthdller sin
struktur, kérlbildning och formaga att
utveckla fysiologiska funktioner med
en betydande grad av autonomi, eller

2. del av ett saidant organ som avses
i 1 och som é&r avsedd att anvindas for
samma syfte som hela organet i mén-
niskokroppen och som uppfyller kra-
ven for struktur och kirlbildning.

Vardgivare Statlig myndighet, landsting och kom-
mun i friga om sédan hélso- och sjuk-
vard som myndigheten, landstinget el-
ler kommunen har ansvar for samt an-
nan juridisk person eller enskild ni-
ringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvérd.

5§ Den vardgivare som ansvarar for att tillvarata ett organ ska omedelbart
till den vérdgivare som ansvarar for att transplantera organet anméla miss-
tankta och konstaterade allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverk-
ningar som kan paverka organets sikerhet och kvalitet.

I de fall sddana avvikande hindelser eller biverkningar som avses i forsta
stycket misstinks hinga samman med en donator vars organ skickats till ett
land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska den vérdgi-
vare som ansvarade for att tillvarata denne donators organ omedelbart anméla
dessa hindelser eller biverkningar till behdrig myndighet eller delegerad in-
rattning 1 det land som mottagit donatorns organ.

5a§ Den vardgivare som ansvarar for att transplantera ett organ ska ome-
delbart till den vardgivare som ansvarade for att tillvarata organet anméla
misstdnkta och konstaterade allvarliga avvikande hdndelser och allvarliga bi-
verkningar som kan paverka organets sékerhet och kvalitet.

I de fall sddana avvikande héindelser eller biverkningar som avses i forsta
stycket misstinks hinga samman med ett organ som mottagits fran ett land

3 EUT L 275, 10.10.2012, s. 27 (Celex 32012L0025).



inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) ska den véardgivare
som ansvarade fOr att transplantera organet omedelbart anméla dessa handel-
ser eller biverkningar till behdrig myndighet eller delegerad inrdttning i det
land dér organet tillvaratogs.

6§ Om en vardgivare anmiler misstinkta eller konstaterade allvarliga av-
vikande héndelser eller allvarliga biverkningar enligt 5 eller 5 a § eller far un-
derrittelse om sadana hindelser eller biverkningar fran behoérig myndighet
eller delegerad inrdttning i ett land inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EES), ska vardgivaren omedelbart anmila dessa héndelser och bi-
verkningar till Inspektionen for vard och omsorg.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
Pé regeringens végnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

* Senaste lydelse 2012:960.
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