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Forordning
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
miénskliga vavnader och celler;

utfirdad den 22 maj 2008.

Regeringen foreskriver' foljande.

Inledande bestimmelse

1§ I denna forordning ges kompletterande foreskrifter till lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vdvnader och celler. De uttryck och bendmningar som anvénds i lagen har
samma betydelse i denna forordning.

Tillstand och tillsyn

2§ Socialstyrelsen beslutar om tillstand till att bedriva verksamhet vid en
vdvnadsinrittning som ror hantering av minskliga vavnader eller celler av-
sedda for anvidndning pd minniskor. Socialstyrelsen beslutar ocksd om de
villkor som i det enskilda fallet ska gélla for sddan verksamhet.
Socialstyrelsen utovar tillsyn 6ver verksamhet som anges i forsta stycket.

3§ Likemedelsverket beslutar om tillstand till att bedriva verksamhet vid
en véavnadsinrittning som ror hantering av ménskliga viavnader eller celler
avsedda for tillverkning av likemedel avsedda f6r anvindning pa ménnis-
kor. Likemedelsverket beslutar ocksa om de villkor som i det enskilda fallet
ska gilla for sddan verksambhet.

Likemedelsverket utdvar tillsyn over verksamhet som anges i fOrsta
stycket.

4§ Ansokan om tillstand till att bedriva en vdvnadsinrittning enligt 9 § la-
gen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vivnader och celler ska innehéalla uppgifter om

1. vidvnadsinrittningens namn och adress,

2. andamalet med vdvnadsinréttningen,

' Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststdllande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och distribution av ménskliga vivnader och cel-
ler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48, Celex 32004L0023).
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3. den verksamhet eller de verksamheter som vivnadsinrittningen ska
innefatta,

4. vilken omfattning verksamheten vid vdvnadsinrittningen avses fa,

5. namnet pa den som enligt 13 § i lagen ska svara for verksamheten
(verksamhetschefen) samt dennes adress, och

6. namnet eller namnen pé den eller de befattningshavare som avses fa i
uppdrag att utfora vissa ledningsuppgifter.

Ansokan ska goras innan verksamheten vid vdvnadsinrittningen paborjas.
Om nagot forhéllande som omfattas av en tidigare ansokan dndras, ska detta
omgaende anmilas till den myndighet som handldgger eller har handlagt den
tidigare ansokan. Socialstyrelsen och Likemedelsverket ska vid behov sam-
verka med varandra.

58 Socialstyrelsen och Likemedelsverket ska samverka med varandra vid
den tillsyn som enligt 15-18 §§ lagen (2008:286) om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler ror inspektion
och kontroll av vivnadsinrittningar samt vid fragor om rittelse, aterkallelse
av tillstdnd och anmélan om brott enligt 29-33 §§ i samma lag.

Import och export

6 § Undantag fran kravet i 14 § forsta stycket lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sédkerhetsnormer vid hantering av minskliga vdvnader och celler
far meddelas endast om tillrdckliga sékerhets- och kvalitetsnormer kan anses
uppfyllda.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket far meddela ndrmare foreskrifter
om undantag fran kravet pa tillstand i 14 § forsta stycket i lagen.

Register

7§ Socialstyrelsen far for sédan verksamhet som avses i 2 § meddela nér-
mare foreskrifter om vilka uppgifter sddana register som anges i 21 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vivnader och celler ska innehalla.

Likemedelsverket far for sidan verksamhet som avses i 3 § meddela niir-
mare foreskrifter om vilka uppgifter sadana register som anges i 21 § lagen
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga viavnader och
celler ska innehalla.

88§ Socialstyrelsen och Likemedelsverket far meddela foreskrifter om att
uppgifterna i det register som anges i 21 § lagen (2008:286) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler ska be-
varas under lidngre tid dn som sédgs dar.

9§ Socialstyrelsens register enligt 23 § lagen (2008:286) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av minskliga vdavnader och celler ska
innehalla uppgifter om

1. viavnadsinrittningens namn och adress,

2. verksamhetschefens namn och adress,

3. dndamalet med verksamheten och dess omfattning, och



4. den verksamhet eller de verksamheter som vidvnadsinrittningen ska
innefatta.

10§ Likemedelsverket ska till Socialstyrelsen lamna de uppgifter som &r
nodvindiga for att Socialstyrelsen ska kunna fora sitt register enligt 23 § la-
gen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av méinsk-
liga vivnader och celler.

Likemedelsverket far ha direktatkomst till Socialstyrelsens register.

Avgifter

11§ Den som ansoker om tillstdnd att bedriva en vdvnadsinrittning enligt
9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av
minskliga vdvnader och celler ska betala ansokningsavgift med 2 000 kr.
Arsavgift fr sidant tillstind tas ut av tillstindsmyndigheten med 18 000 kr.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter
om avgifter som inte ror avgifternas storlek.

Ytterligare foreskrifter

12§ Socialstyrelsen och Likemedelsverket far meddela ytterligare fore-
skrifter om vdvnadsinrittningar och hanteringen av ménskliga vivnader och
celler som behovs till skydd for liv och hilsa.

Denna forordning trider i kraft den 1 juli 2008.
Pa regeringens vignar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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