Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lag om andring av lagen om anvandning av manskliga or-
gan och vavnader for medicinska andamal

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foredas att lagen om
anvandning av manskliga organ och vavna-
der for medicinska dndamad andras. Avsikten
& att genom de foredagna andringarna
genomfora Europaparlamentets och radets di-
rektiv. som géller kvaitets- och sdkerhets-
normer fér vavnader och celler.

| propositionen foredas att tillampnings-
omradet for lagen om anvandning av mansk-
liga organ och vavnader fér medicinska &+
dama andras pa sa sétt att lagen utdver -
gande och tillvaratagande av organ och vav-
nader for behandling och forskning &aven
skal gdla inforskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribution
av vavnader och celer vid vavnadsinrétt-
ningar eller pa uppdrag av dem samt kvali-
tets- och sékerhetskrav i andutning till denna
verksamhet. Kompletteringen av tillamp-
ningsomradet forutsétter pa vissa punkter att
det gors en atskillnad mellan bestammelserna
om organ och bestdmmelserna om vavnader
och att cellernandmns i paragraferna.

| lagen foredas ett nytt kapitdl med be-
stammelser om de krav som stélls pa verk-

samheten vid véavnadsinréttningar. For en
vavnadsinréttning skall det enligt fordaget
utses en ansvarig person som ansvarar for att
verksamheten ar lagenlig. Vavnadsinrét-
ningarna skall ha uppdaterade kvalitetssy-
stem som grundar sig pa principerna om god
sed. Vavnadsinréttningarna skall vara skyldi-
ga att fora forteckning over dlvarliga risksi-
tuationer och skadliga verkningar som hanfor
sg till vavnader och celler och att anméa
dem till tillsynsmyndigheten. Vavnadsinrétt-
ningen skall varaen r?sterans/arig som av-
ses | lagen och den skall foraregister 6ver de
vasentliga uppgifter som géller sékerhet och

arbarhet av vavnader och celler. Enligt far-

aget beviljar Lakemedelsverket verksam-
hetstilistand for vavnadsinréttningar, for e-
gister 6ver dem och utGvar tillas?/n Over dem.
Den roll som Réttsskyddscentralen for hdso-
varden har som lagfast tillstands- och till-
synsmyndighet fores 8s kvarsta of randrad.

Lagen avses tradai kraft sa snart som moj-
ligt efter det att den har antagits och blivit
stadfast.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Europaparlamentet och radet har antagit di-
rektiv 2004/23/EG om faststéllande av kvali-
tets- och sdkerhetsnormer fOr donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av mansk-
liga vévnader och celler, nedan vévnadsdi-

tivet. For att direktivet skall kunna
genomforas méste lagen om anvandning av
manskliga organ och vavnader for medicins-
ka andamal (101/2001, nedan vavnadslagen)
andras.

2. Nulage
2.1. Lagstiftning och praxis
Allmént

| vévnaddagen foreskrivs om tagande, lag-
ring och anvandning av méanskliga organ och
vavnader for behandling av en gukdom eller
kroppsskada. Lagen gdller ocksa tillvarata-
gande, lagring och anvandning for medicins-
ka andamad av organ och vavnader som tagits
i samband med diagnostisering och behand-
ling av gukdom. Med vavnad avses enligt
motiveringen till lagen (RP 93/2000 rd) ar
staka celler och den helhet som bildas av cel-
ler och intercellularsubstans. Véavnad &r t.ex.
benmérg och stamceller i blodet. Med organ
avses i lagen en sadan del av kroppen som
har en viss struktur och funktion. Bestam-
melserna i vavnadslagen géler, med vissa
enskilda undantag, pa samma sétt bade organ
och vavnader. Lagtexten har inga definitio-
ner, vilket har lett till oklarheter i fréga om
vavnadslagms tlllampnlngsomrade och la-
gens tillampning t.ex. pa celler.

Enligt 1 8 2 mom. i lagen foreskrivs sér-
skilt om blodtagning och anvéndning av
konsceller for assisterad befruktning. | blod-
tjianstlagen (197/2005), som trédde i kraft
den 1 november 2005, foreskrivs om insam-
ling och kontroll av blod och blodkomponen-
ter fran manniska och om behandling, forva-
ring och distribution av blod och blodkom-
ponenter som & avsedda for blodtransfusion.

| oktober 2006 antog riksdagen en lag om as-
sisterad befruktning och en lag om éndring
av lagen om faderskap. Lagarna avses tradai
kraft ungefar sex manader efter det att de har
antagits och blivit stadfésta.

Vavnadslagen gdller tagande av vavnader
och organ fran savéd levande som avlidna g-
vare. | |agen anges dels villkoren for tagande
av vavnader fran levande personer for or an
och véavnadstransplantationer (2 kap.),
villkoren for tillvaratagande av patienters a-
gan och vévnader i samband med diagnosti-
sering eller behandling av §ukdom (3 kap.). |
vartdera fallet fordras ett skriftligt, pa vet-
skap baserat samtycke av givaren eller pati-
enten eller av dennes lagliga foretrédare. Den
l&kare som behandlar givaren/patienten &
ansvarig for att nodvandig_information ges.
Enligt 9 § i vavnaddagen far organ och vav-
nader tas fran en avliden manniska och lagras
for behandling av en annan ménniskas guk-
dom eller kroppsskada, om det inte finns ska
att anta att den avlidne under sin livstid hade
motsatt sig ett sddant ingrepp eller att den av-
lidnes né&rmaste anhdriga eller andra narsta-
ende skulle motsétta sig atgarden.

Organ dller vavnad som av medicinska skél
inte kan anvandas for det andamal som ar-
setts far anvandas for ndgot annat motiverat
medicinskt andama bara under de forutsst-
ningar som narmare anges i lagen. FOrutsat-
ningen & en levande givares samtycke och
vid behov tillstdnd av Réttsskyddscentralen
for hdlsovarden. | fraga om avlidna givare
maste Réttsskyddscentralen for halsovarden
ha gett sitt tillstand till sadan verksamhet. |
vavnadslagen foreskrivs ocksa om andrat an-
vandningsandamd for vavnadsprov. Be-
stdmmelsernai 20 § géller vavnadsprov som
har tagits fér behandling eller diagnostisering
av gukdom, for medicinsk forskning eller for
utredande av dodsorsak. Ocksa i dessa fall
krévs i regel samtycke av provgivaren eller
provgivarens foretradare. | de fal som nar-
mare anges i paragrafen ar det tillatet att an-
vanda dessa prov med tillstand av antingen
Réttsskyddscentralen for hélsovarden eller en
verksamhetsenhet for hdlso- och s;ukvard

Utgéngspunkten for vavnadslagen &r att det
ar en ogdvisk handling att donera organ och



vavnader och att anvandningen av organ och
vavnader inte i forsta hand & kommersiell
verksamhet. Enligt 18 8 i vavnadslagen &r det
forbjudet att betala erséttning till givaren d-
ler givarens réttsinnehavare. Det & &anda
majligt att betala en givare dagpenning enligt
gukforsskringsdagen, om givaren pa grund
av at organ eler vavnad skall tas eler pa
grund av oundgangliga undersokningar i ar
dutning till detta blir tvungen att vara franva-
rande fran Sitt forvarvsarbete hela dagen.
Forbudet att betala erséttning &r forenat med
en straffbestammelse i 25 § i vavnaddagen. |
paragrafen foreskrivs om boter for den som
uppsatligen utlovar eler betalar erséttning till
givaren eller givarens réttsinnehavare for ta-
gande av organ eller vavnader.

| 18 § i vavnaddagen ing&r ocksa ett for-
bud att efterstrava ekonomisk vinning. En
verksamhetsenhet for hélso- och sukvard d-
ler ndgon annan enhet som deltar i tagande,
tillvaratagande, lagring eller awandning av
organ och vavnader far inte efterstrava eko-
nomisk vinning av sddan verksamhet som
avses i vavnadslagen. Detta hindrar inte att
en verksamhetsenhet for halso- och sukvard
eller nagon annan enhet tar ut erséttning for
hantering, transport och lagring av organen
och vavnaderna samt for undersdkningar som
behdvs for att fa visshet om att organen och
vavnaderna & riskfria. Ersittningen far enligt
bestammelsen tas ut bara av en annan verk-
samhetsenhet for hdso- och gukvard, inte
tex. av en givare. Storleken pa avglften a
begransad sa att avgiften inte fér vara hogre
an vad som behovs for att técka kostnaderna
for produktionen av tjansten. Vavnadsiagen
omfattar sva offentliga som privata aktorer.
Déarfor far inte heller en privat verksamhets-
enhet for hdlso- och sukvard eller ngon an-
nan enhet ta ut andra avgifter &n de ovan
namnda.

| vavnadslagen foreskrivs pa ett allmant
plan om tryggande av kvaliteten pa den verk-
samhet som omfattar organ och vavnader.
Verksamhetsenheter for haso- och gukvard
eller andra enheter dér organ eller vavnader
tas, tas till vara, lagras eller anvands skal ha
andamalsenliga lokaler och anordningar samt
den persona som behdvs for verksamheten.
Offentliga verksamhetsenheter for hdlso- och
sukvard behover inget separat tillstand for

inréttningen eller verksamheten. | vissa fall
som namns i vavnadsiagen skal de anda ha
till ett separat tillstand for en viss verksamhet
(t.ex. om organ dler vavnader tas till vara i
samband med avbrytande av havandeskap).

En serviceproducent som tillhandahaller
privata halso- och sukvardstjanster skall ha
tillstand for sin verksamhet av lansstyrelsen i
enlighet med lagen om privat halso- och
s;ukvard (152/1990). Till dem som behdver
tillstand hor bl.a. serviceproducenter som
tillhandahaller laboratorieverksamhet eller
andra undersokningar och atgarder som vid-
tas for att konstatera ndgons ha sotillstand el-
ler gukdom eller for att bestamma varden.
En forutséttning for att tillstand skall beviljas
& att den som tillhandahdller hdlso- och
sukvardstjansterna har andamasenliga loka-
ler och anordningar samt den personal som
verksamheten forutsdtter. Lansstyrelsen kan
dessutom forena tillstandet med villkor som
ar nddvandiga for att trygga patientsékerhe-
ten och som géller méangden tjanster, de a
stéllda, lokalerna, anordningarna och tillbe-
horen samt arbetsmetoderna.

| syfte att setill att organ och vavnader som
tagits, tagits till vara, lagrats eller anvants &
riskfria och sparbara samt for att underl&tta
tillsyn 6ver dessa verksamhetsformers lag-
lighet skall det enligt 16 § i vavnadsiagen fo-
ras register. Registeransvariga & verksam-
hetsenheter for hdlso- och §ukvard och andra
enheter som lagrar manskliga organ och vav-
nader for behandling av en gukdom eller
kroppsskada hos en ménniska eller dar sida
na anvands for verksamhet som avser trans-
plantation av organ och vavnader. Dessutom
har Finlands Rdda Kors rétt att fora register
over frivilliga givare av benmérgsvavnad.

Uppgifter i registret och annan information
om givarna och mottagarna samt handlingar
om dem skall hdllas hemliga. Utan hinder av
sekretesshestdmmelserna skall den register-
ansvarige till en annan verksamhetsenhet for
hdlso- och qukvard eller till en tillsynsmyn-
dighet |amna ut sadana uppgifter som behtvs
for riskfri anvandning av organen och vavna-
derna. Utan hinder av sekretessbestdmmel-
serna har den registeransvarige likasa rét att
av en verksamhetsenhet for halso- och Juk-
vard eller ndgon annan enhet som tar, tar till
vara, lagrar eler anvander manskllga organ



och vavnader eller som behandlar givaren el-
ler mottagaren f& sadana uppgifter som ke
hovs for att fa visshet om att organen och
vavnaderna & riskfria och sparbara

| vévnadd agen foreskrivs ocksa att det for
behandling av en sukdom eller kroppsskada
hos en manniska endast far anvandas sadana
organ och vavnader frAn en manniska och
sadana av organ och vavnader fran en ménni-
ska framstdllda produkter vilkas riskfrihet
har undersokts med behtriga metoder. Q-
gans och vavnadernas ursprung maste ga att
spara. Till landet inférda organ och vavnader
samt darav framstallda produkter far anvan-
das for behandling av en sukdom eller
kroppsskada hos en ménniska endast under
de forutsattningar som i vavnadsagen fore-
skrivs for givare och donation. Bestémmel-
sen innebé@r en utredningsskyldighet for de
verksamhetsenheter for halso- och sukvéard
eller andra enheter som for in organ eller
vavnader i landet och som anvénder dem.
Denna utredningsskyldighet har framhavts
genom en straffbestdmmel se.

Véavnadsagen har inga separata bestdm-
melser som gdller anmdan om skadliga
verkningar och risksituationer. Anmanings-
skyldighet foreligger redan i fraga om de
produkter innehdlande vavnader och celler
som omfattas av |1&kemedel lagen (395/1987)
och lagen om produkter och utrustning for
hélso- och sukvard (1505/1994).

L 8kemedel sverkets uppgifter anges i lagen
om |&kemedesverket (35/1993). Léakeme-
delsverket har enligt 2 8 i lagen till uppgift
at skota forhands- och efterhandstillsynen
over lakemedel, Gvervakningen och handied-
ningen med avseende patillverkning, import,
distribution och forsaljning av 1akemedel, &
kemedel sinformationen, farmakopéarbetet
och annan standardisering som hor till 18ke-
medel sbranschen, |ékemedelsforskning och
dartill horande statistikforing. Lakemedels-
verket skall dessutom skéta de uppgifter som
bestamts for det i lagstiftningen om produk-
ter och utrustning for hdlso- och sukvard,
ddta i standardiseringsarbetet inom bran-
schen samt skéta tillsynen 6ver insamling av
manniskoblod och tillsynen éver blodprepa-
rat som & avsedda for behandling av juk-
dom och skada. Enligt 2 8 2 mom. skoter
verket dessutom 6vriga uppgifter som sér-

skilt bestams for det samt de uppgifter som
social och hdsovardsministeriet alagger det.

Vavnadsinréttningar i Finland

| praktiken har tillvaratagandet, hantering-
en och forvaringen av vavnader och celler i
hog grad koncentrerats till sukhusen. Det
finns inga exakta uppgifter om antalet aktorer
eftersom tillvaratagandet och lagringen av
vavnader stéllvis sker i liten skala och utgor
ett led i gukhusens kirurgiska verksamhet.
Tillvaratagna vavnader och celler anvands
ocksa till medicinsk forskning.

| Finland har benbanksverksamhet bedri-
vits redan i decennier. Benbankernas verk-
samhet & i almanhet integrerad i §ukhusens
kirurgiska verksamhetsomraden, vilket har
majliggjort en smidig verksamhet i opera-
tionsmiljo. Benbankerna samarbetar ofta med
gukhusen i néromrédet, och dessa sjukhus
far bentransplantat av varandra. Verksamhet i
storre skala bedrivs vid uEﬁskattningsvis
knappt tjugo benbanker. Suknhuspersonaen
ansvarar for skotseln av benbankerna, och
detta arbete ufors vanligen vid sidan av den
egna tjansten. Trots ringa resurser har praxis
nar det géller benbankernas verksamhet ord-
nats vél med tanke p& patientsakerheten.
Praxis grundar sig i stor utstrackning pa de
anvisningar for vavnadsbanker som Ortoped-
foreningen i Finland publicerade 1998. Aven
om delar av kvalitetssystemet i viss man har
inforts vid benbankerna, har kvalitetssyste-
men och i synnerhet den anknytande doku-
mentationen anda inte vid alla enheter hallit
den standard som direktivet kréver.

Verksamheten med ogonbanker har kor-
centrerats till  universitetscentralgukhusen,
dér den ddsta 6gonbanken har verkat allt se-
dan slutet av 1950-talet. Ogonbankerna &r
specialiserade pa att avskilja donerade horn-
hinnor och bearbeta transplantat for anvand-
ning vid hornhinnetransplantationer. Ar 2005
gjordes 146 hornhinnetransplantationer i Fin-
land. En 6gonbank kan ocksa ansvara for be-
stéllningen av hornhinnetransplantat fran u-
landet och fran andra stéllen i Finland, om
det inte finns nagon kand givare. Det finns
inte tillréckligt mangi( givare av hornhinnai
Finland, och darfér kdps en del av hornhin-
norna frén en dgonbank i Képenhamn. Vid



ogonbankerna (t.ex. Helsingfors och Nylands
gukvardsdlstnkt (HNS), Regea) kan man

essutom av moderkaka frén  kejsarsnitt
framstélla transplantat av donerad amnion-
hinna. Dessa transplantat anvéands vid be-
handlingen av keratit och brannskador i 6gat.
For samordningen av 6gonbankernas verk-
samhet finns det en databas som for ala de
gukhus som anvander systemet samlar upp-
gifter om de vavnader som finnsi olika lager.
Med hjdlp av databasen har man kontroll
over donationer, inforskaffande, kontroll, be-
arbetning, forvaring, lagring och overlatelse
av vavnader. Den gemensamma databasen,
som fungerar med hjdp av en webblésare,
gor det l&ttare att leta fram lamplig vavnad
och avtala om transplantation. Motsvarande
databaser anvands ocksa for inforskaffande,
kontroll, lagring och overlételse av andra ty-
per av vavnader.

Stamceller tas till vara och anvéands som
transplantat vid universitetsgukhusen. Allo-
gena samcellstranslol antat (i regel benmar
transplantat) tas till vara fran patientens
miljemedlemmar, oftast syskon. Transplanta—
ten kan bearbetas, och i bland forvaras de
ocksa langre tider och fryses ner. Allogena
transplantationer av benmérgsstamceller har
genom den forordning av social och halso-
vardsministeriet som trédde i kraft den 16
oktober 2006 (SHM:s férordning om ord-
nande och centralisering av den hogspeciali-
serade ukvarden, 767/2006) centraliserats
till Helsingforsregionens universitetscentral-
sukhus och Abo universitetscentral§ukhus.
Autologa transplantationer av stamceller
(med patientens egna celler) gors vid ala
fem universitetsg ukhusen. Cancerbehandling
med cytostatika férstor benméargsfunktionen.
For att hindra detta tas patientens egna hema:
topoetiska stamceller till vara fore behand-
lingarna. Dessa transplantat bearbetas och
lagras innan de anvands.

Dessutom tar man till vara placentablod,
vars stamceller kan anvandas som behand-
ling vid leukemi och andra elakartade blod-
gukdomar om gukdomen inte varaktigt kan
behandlas med cytostatika. Placentablodban-
ken vid Finlands Réda Kors Blodtjanst grun-
dades 1998. Den samlar in placentablod fran
frivilliga givare vid Kvinnokliniken och
Barnmorskeingtitutet i Helsingfors. Vid in

gangen av maj 2006 hade banken ca 2 600
enheter av fardigt undersbkta stamcellspro-
dukter av placentablod. Blodtjanstens placen-
tablodbank blev internationellt ackrediterad
2004.

Dértill bedrivs det bl.a. hudbanksverksam-
het vid universitetssukhusen (Helsingfors,
Kuopio), och vid Barnkliniken i HNS finns
en bank for hjartklaffar.

| samband med assisterad befruktning le-
arbetas konsceller pa savé s%ukhus som pri-
vata fertilitetskliniker. Det finns 19 fertili-
tetskliniker, varav 12 & privata. Insemination
utfors ocksa pa andra stéllen an fertilitetskli-
niker. | den lag om assisterad befruktning
som riksdagen antog i oktober 2006 fore-
skrivs att assisterad befruktning fér utforas
samt konsceller och embryon lagras av séda
na verksamhetsenheter inom hélso- och Juk-
varden som har fatt tillstand till det samt av
specidlékare med inskter | assisterad be
fruktning. Tillstand bevilj jas av Réttsskydds-
centralen for halsovarden pa ansokan.

| Tammerfors inréttades 2004 institutet for
regenerativ medicin Regea. De medlemmar
som var med om att starta ingtit utet &, utdver
Tammerfors universitet, Tammerfors teknis-
ka universitet, Birkalands sukvardsdistrikt,
Pirkanmaan ammattikorkeakoulu och Teko-
nivelsairadla Coxa. Regea & en enhet som
inte efterstravar vinst och vars prioriterade
omréden & den verksamhet som bedrivs vid
vavnadsbanker samt forskning i stamcells-
och vavnadsteknologi. Vid Regea finns en
vavnadsbank som har inréttats i enlighet med
vavnadsdirektivet.

Myndighetstillsyn

Réttsskyddscentralen  for hasovarden &
tillstnds- och tillsynsmyndighet enligt vav-
nadslagen. Centralen beviljar tillstand enligt
4 8 2 mom. och 5 8 2 mom. for tagande av
organ eller vavnader fran enskilda patienter
for organ €eller vavnadstransplantation. Er

20 8 i lagen kan vavnadsprov med till-
stand av Réttsskyddscentrelen for hélsovar-
den i vissa fall anvandas for nagot annat an
det ursprungliga éndamalet.

Dessutom beviljar Réttsskyddscentralen for
halsovarden tillstand for viss verksamhet till
enheter som tar eller tar till vara organ eller



vavnader. Enligt 7 8 3 mom. skall verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvard som tar
till vara organ dler vavnader i samband med
avbrytande av havandeskap ha tillstand av
Réttsskyddscentralen for hasovarden. Det-
samma gdller enligt 11 § ocksa verksamhets-
enheter for hdlso- och sukvard, inréttningar
och lansstyrelser som tar organ och vavnader
fran kroppar efter avlidna for sadan medi-
cinsk forskning och undervisning som inte
sker i andutning till utredande av dodsorsak.
Dessutom skall en verksamhetsenhet for hél-
so- och gukvérd ha tillsténd av Réttsskydds-
centralen for halsovarden for en viss verk-
samhet né&r det i enlighet med 19 § & fraga
om andring av anvandningsandamalet for a-
gan och vavnader. Paragrafens 2 mom. galler
andring av anvandni ngsandamalet for sadana
organ eller vavnader fran levande givare som
tagits eller tagits till vara, och 3 mom. gdller
sadana organ eller vavnader fran avlidna som
tagits eller |agrats.

Med tillstdnd for verksamheten avses i de
ovan namnda paragrafernatillvaratagande el-
ler anvandning av agan och vavnader i vissa
fall. Med tillstand avses inte verksamhetstill-
stand som beviljas en enhet eler inrétning
och dér det fordras t.ex. en skiftlig utredning
om enhetens personal, lokaler och anord-
ningar. | statsrédets forordning om anvand-
ning av manskliga organ och vavnader for
medicinska andamal (594/2001) foreskrivs
om de uppgifter och handlingar som behdvs
vid en ansokan om tillstand. De fordrade u-
redningarna hanfoér sig narmast till verksam-
hetens art, forfarandet med samtycke, |&kares
deltagande i bedutsfattandet och ansvarsfra
gor i olika faser av hanteringen av organ och
vavnader.

Ar 2005 tog Réttsskyddscentralen for hal-
sovarden emot 57 ansokningar om tillstand
fér tagande av organ och vévnader, varav 14
gédllde tagande fran levande givare for tera-
peutiska andama (njurtransplantation). De
ovriga ansbkningarna gdllde tagande av vav-
nader frén avlidna personer for forskni ng (10
st.) eller anvandning av tidigare tagna vavna-
der for ett senare andrat andamal, vanligen
forskning (33 st.). Rattsskyddscmtralm for
halsovarden meddelade 54 tillstandsbed ut
under & 2005.

Lakemedelsverket har i den gédlande vav-

nadslagen inga uppgifter som ankommer pa
en tillstands- eller tillsynsmyndighet. L ake-
medelsverket & tillstands- och tillsynsmyn-
dighet for Bkemedelstillverkare, apotek och

inréttningar for blodtjanst samt i fréga om
produkter och utrustning for halso- guk-
vard. Enligg 8 § i lakemedelsiagen

(395/1987) far lakemedd tillverkas industri-
ellt endast vid en I&kemedelsfabrik som har
godtagbara produktionsokaler och anlégg
ningar samt med Lakemedelsverkets till-
sténd. Apoteksrorelse far enligt 40 § i 1ake-
medelslagen drivas med L akemedelsverkets
tillstdnd. Enligt 77 § i lagen skall Lakeme-
delsverket sorja for ingpektionen av dem som
tillverkar 18kemedelspreparat, dem som till-
verkar 18kemedel ssubstanser, de enheter som
tillverkar |&kemedel for kliniska |&kemedels-
provningar, de enheter och laboratorier som
utfor avtalsanayser eler annan avtadtill-
verkning for lakemedelstillverkare, |akeme-
delspartiaffarerna, apoteken, filialapoteken,
gukhusapoteken och |&kemedelscentralerna
samt Militérapoteket.

Enligt 14 § i lagen om produkter och u-
rustning for halso- och sukvéard (1505/1994)
leder och Overvakar Lakemedelsverket iakt-
tagandet av lagen i fraga och av de bestam-
melser som utfardats med stod av den. Enligt
17 § i lagen har Lakemedelsverket rétt att ut-
fora sddana inspektioner och undersokningar
som Gvervakningen forutsétter pa de platser
dér verksamhet enligt lagen bedrivs.

| 4 8 i blodtjanstlagen foreskrivs om till-
stand for inréttningar for blodtjanst, som L&
kemedelsverket beviljar. Lakemedelsverket
skall regelbundet inspektera inréttningarna
for blodtjanst, dock med minst tva ars inter-
vall. EU-bestammelserna om inréttningar for
blodtjanst motsvarar i stor utstréckning le-
stdmmelserna om vavnadsinréttningar.

2.2. Den internationella utvecklingen
samt lagstiftningen i utlandet och i
EU

Europaradets konvention om manskliga rét-
tigheter och biomedicin och annan regelgiv-
ning

Syftet med Europaradets konvention om
manskliga réttigheter och biomedicin &r att



vana om méanniskan och manniskovérdet
och att garantera att alla manniskors integri-
tet (deras varde som individer) och andra rét-
tigheter och grundlaggande friheter respekte-
ras utan diskriminering vid tilléampning av
biologi och medicin. Europarddets konven-
tion om manskliga réttigheter och biomedicin
har varit i kraft sedan ingangen av december
1999. Finland undertecknade konventionen
redan 1997 och beredningen av ratificeringen
pagdr som bast.

Artikdl 21 i konventionen innehdller ett
forbud mot ekonomisk vinning. Artikeln for-
bjuder ekonomisk vinning fran mannisko-
kroppen och dess bestandsdelar i sig. Enligt
den forklarande rapporten till konventionen
utgor detta dock inte nagot hinder for att e-
sétta en givare for inkomstbortfall eller andra
skdliga kostnader som foranleds av tagandet
av organ eller vavnader eller undersokningar
i andutning hértill. Det & inte heller forbju-
det att ta ut en skdlig avgift fér medicinska
eller motsvarande tekniska tjanster i andlut-
ning till transplantation, och forbudet utgor
inte ndgot hinder for betalning av erséttning
for skada som asamkats en givare i samband
med tagandet av organ eller vavnader.

| till&ggsprotokollet om transplantation av
manskliga organ och vavnader (transplanta-
tion av organ och vévnader i terapeutiskt syf-
te) har det ansetts att forbudet mot att efter-
stréva ekonomisk vinning inte utgdr nagot
hinder for avgifter som inte leder till ekono-
misk vinning eller motsvarande fordel. Med
detta avses enligt artikel 21 i forsta hand a-
sdttning for forlorad inkomst och fér andra
befogade kostnader som tagande av organ
och undersokningar i andutning hartill ger
upphov till. Erséttning kan ocksa betalas ut i
patientskadefall. Dessutom kan skéliga avgif-
ter tas ut for medicinska eller tekniska tjans-
ter i andutning till transplantation.

| den forklarande rapporten till tillaggspro-
tokollet har bestdmmelsen ansetts innebéra
at en tredje part som detar i transplanta-
tionsprocessen, sasom en yrkesutbildad per-
son inom hdso- och gukvarden eler en vav-
nadsbank, inte far strava efter att gora vinst
pa organ eller vavnader eller ur dem utveck-
lade produkter. Det har dock ansetts att en
skdlig erséttning far betalas for de medicins-
ka eller tekniska tjanster som anduter sig till

processen (sasom tagande, ransport, bered-
ning, konservering och lagring av organ eller
vavnader).

En av Europaradet tillsatt expertgrupp har
utarbetat en handbok om sdkerhet och kvali-
tetssakring for organ, vavnader och celler
som utkom 2002 och senare uppdaterades.
Denna handbok & till sin natur en rekom-
mendation som innehdller i stort sett det-
samma som nu har reglerats i fraga om vav-
nader och celler i EG:s vavnadsdirektivet.

Situationen i nagra europeiska lander

| Sverige hdller man pa att genomfora vav-
nadsdirektivet pa nationell niva Enligt pro-
memorian (DS 2005:40) skal en lag om
manskliga vvnader och celler inféras. Dess:
utom foredas andringar i patientjournallagen
och i lagen om insemination. Enligt ford aget
skall lagens tillampningsomrade motsvara di-
rektivets tillampningsomrade. Lagen foredas
ocksa vid medicinsk forskning vara tillamp-
lig p& méanskliga vavnader och celler som i
kliniska forsok awvands i manniskokroppen.
Behoriga myndigheter skall enligt fordaget
vara Socialstyrelsen och Lakemedelsverket.
Socialstyrelsen skall bevilja tillstand for
verksamhet som ror donation, tillvaratagan-
de, kontroll, bearbetning, konservering, far-
varing och distribution av manskliga vavna-
der och celler avsedda for anvandning pa
manniskor. Lakemedelsverket skall asin sida
bevilja tillstand for verksamhet som ror do-
nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
manskliga vavnader och celler for tillverk-
ning av produkter avsedda for anvandning pa
manniskor. Bégge myndigheterna skall enligt
fordaget utdva tillsyn och genomfdra inspek-
tioner inom respektive ansvarsomrade. Till-
sténdsmyndigheterna kan ta ut en avgift for
behandlingen av tillstand. Det fored as vidare
att det i lagen skal inga bestammelser om
bl.a. tystnadsplikt for personer som deltar i
bearbetning av vavnader och om ett register
Over vavnadsinréttningar. Det skall enligt den
foredlagna lagen vara straffbart att utféraim-
port eller export av vvnader och celler utan
tillstand och att underldta att anmala alvarli-
ga komplikationer eler dlvarliga biverk-
ningar till myndigheterna.



| Danmark har vévnadsdirektivet genom-
forts pa nationell niva genom den lag (nr
273) som antogs i april 2006. Dessutom har
sadana bestammelser pa lagre niva utfardats
genom vilka kommissionens direktiv p& om-
radet genomfors. Enligt lagen & Iakemedels-
verket tillstdnds- och tillsynsmyndighet.
Kontroll, bearbetning, forvari aé] konser-
vering och distribution av véavnader och cel-
ler liksom import och export av vévnader och
celler utanfér EU:s granser kraver 18keme-
delsverkets tillstand. Vavnadsinréttningarna
skulle lamna in en anméan om sadan verk-
samhet fore utgangen av juni 2006. Om en
vavnadsinréttning onskar fortsdtta sin verk-
samhet efter den 7 april 2007 skulle den a
soka om tillstand hos |&kemedelsverket &-
nast den 1 oktober 2006. Lakemedel sverket
kan ta ut en avgift om ca 2 680 euro for be-
handling av tillstandsanstkningar och ca
3 490 euro/ar for tillsynsverksamheten aren
2007-2010. Fran och med & 2011 sunker
tillsynsavgiften till ca 2 410 euro. For de
vavnadsnréttningar som bedriver insemina-
tionsverksamhet & avgiften betydligt 1&gre,
ca 77 euro.

| Nederlanderna hdller man pa att genom-
fora vavnadsdirektivet pa nationell niva. Di-
rektivet genomfors genom en lag om mansk-
liga vavnader och celler. Landet har ocksa en
lag om organdonationer i vilken t.ex. hud,
ben och hornhinnor definieras som organ. Av
denna orsak géler den lagstiftning som skall
andras pa grund av vavnadsdirektivet foru-
om vévnadsinréttningar ocksa organbanker.
Halsovardsministeriet skall bevilja tllstand
for vavnadsinréttningar. Den tillsynsmyndig-
het som avsesi direktivet skall vara den dl-
manna tillsynsmyndigheten for hasovéard
(Public Health Supervisory Service). Ett kva-
litetssystem i enlighet med vavnadsdirektivet
har varit i bruk i nastan tio &. Konsekven
serna av direktivet hanfor sig darmed i prak-
tiken narmast till en partiell upprustning av
vavnadsinréttningarnas lokaler. Verksamhe-
ten vid vavnadsinréttningarna ar till storsta
delen specialiserad, det finns t.ex. en vav-
nadsbank for hjartklaffar, tva vavnadsbanker
for hornhinnor och en hudbank samt en cen
tral benbank, som tar emot merparten av de
ben som taglts fran avlidna personer. Neder-
landerna upprétthdller ett lagstadgat riksom-

fattande organ- och vévnadsdonationsregister
vilket omfattar ca 5 miljoner givare (landets
befolkning uppgér till ca 16 miljoner).

| Storbritannien har man angett ramarna for
den verksamhet som gdller vavnader i en lag
fran a 2004 (Human Tissue Act). Lagstift-
ningen reviderades da bl.a. darfor att vavna-
der hade anvants utan behovligt samtycke.
Det finns en sarskild myndighet som behand-
lar vavnadsfragor, "Human Tissue Authori-
ty” (nedan HTA), i Storbritannien. HTA har
inréttats med st6d av den ovan namnda ram-
lagen och den har till uppgift att reglera bl.a

ande, lagring och anvandning av organ
och vavnader for forskning, kehandling och
undervisning. HTA svarar ocksa for det ree
tionella genomférandet av vavnadsdirektivet
tillsammans med den myndighet som utdvar
tillsyn Over asssterad befruktning och an-
vandning av embryon, "Human Fertilisation
and Embryology Authority”. HTA beviljar
tillstand for vavnadsinréttningar. Tillstandet
beviljas for vissa lokaler och som till-
standsinnehavare anges en namngiven per-
son. Fran och med den 7 april 2006 har till-
sténd beviljats sadana inréttningar som lagrar
vavnader for anvandning pa manniskor och
fran och med den 1 september 2006 sadana
inréttningar som lagrar vavnader for andra
andamd, narmast forskning. _Ramlagen kom
pletteras av bestdmmelser pa lagre niva. Ge-
nom HTA:s foreskrifter genomfors ocksa
kommissionsdirektiven pa omradet.

V dvnadsdirektivet

Vavnadsdirektivet antogs den 31 mars
2004. De lagar och andra forfattningar som
ar nodvandiga for att folja detta direktiv skul-
le séttasi kraft pa nationell niva senast den 7
gpri] 2006. Medlemsstaterna kan dock under
ett & fran dennati dpunkt |ata bli att tillampa
kraven i direktivet pa vavnadsinréttningar
som bedriver verksamhet enligt nationella
bestdmmel ser.

Enligt artikel 4 i direktivet skall direktivet
inte fa hindra ndgon medlemsstat frén att
upprétthalla eler infora strangare skyddsdt-
géarder som & forenliga med fordraget. Med-
lemsstaterna far sarskilt infora krav pa frivil-
lig donation utan erséttning, inklusive forbud
mot eller begrénsning av import av manskli-
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ga vavnader och celler, for att garantera en
hog hél soskyddsniva, under forutsattni ng att
villkoren i grundférdraget & uppfyllda. D-
rektivet inkréktar inte heller pa medlemssta-
ternas beslut om forbud mot donation, tillva-
ratagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring, distribution eler anvand-
ning av specifika typer av manskliga vavna-
der eller celler eller av celler fran en angiven
kdlla, inklusive import av samma typ av
manskliga vavnader eller celler.

Direktivet tillampas pa all verksamhet som
ror donation, tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och distrib u-
tion av manskliga vavnader och celler avsed-
da for anvéndning p& méanniskor. Direktivet
tillampas Fa de ndmnda &gérderna ocksa i
sadana fall dar produkter som &r avsedda att
anvandas pa manniskor framstélls av mansk-
liga vévnader och celler, sdvida det inte finns
nagon annan t|||ampl|g gemenskaps agstift-
ning. Om produkterna omfattas av annan
gemenskapslaggtiftning tillampas vavnadsdi-
rektivet dock pa den inledande delen av pro-
cessen, med andra ord pa donation, tillvara-
tagande och kontroll av vavnader och celler.
Med annan gemenskapd agstiftning avses di-
rektiven om humanlékemedel och medicin
tekniska produkter. Med hénvisningen avses
ocksa kommande lagstiftning, t.ex. fordaget
till férordning om l&kemedel for avancerad
terapi  (genterapi, somatisk cellterapi och
vavnadsteknik) som for ndrvarande behand-
las i rédet och parlamentet (KOM(2005)
567).

'I?l)llampningsomrédet for direktivet omfat-
tar alla vévnader och celler som & avsedda
for anvandning @ manniskor utom i de fall
da de anvands som autologa transplantat.
Detta innebér att vavnader tas fran och trans-
planteras tillbaka till en och samma individ
Inom ramen for samma _kirurgiska ingrepp
utan att de hanteras av ndgon vévnads- eller
cellbank. | ingressen till direktivet specifice-
ras det att direktivet bor tillémpas pa vavna-
der och cdler, inklusve hematopoetiska
(blodbildande) stamceller frén perifert blod,
navelstrang och benmarg, pa konsceller samt
pavavnader och celler fran foster, och adulta
och embryonala stamceller.

Syftet med direktivet & att garantera en
hog halsoskyddsniva for manniskor. Detta

forutsdtter bland annat att vavnad och celler
bearbetas och forvaras endast vid vavnadsin-
réttningar som godkants av myndigheterna.
Vavnadsinréttningarna skall ha kompetent
personal och et kvalltet?gstem som grundar
sig pé principerna om god sed. Enligt defini-
tionen i direktivet & vavnadsinrattningar
vavnadsbanker eller avdelningar pa sukhus
eller andra organ déar det sker bearbetning,
konservering, forvaring eller distribution av
manskliga vavnader eller celler. Vavnadsin-
rétningarna kan ocksa ansvara for tillvarata-
gande eller kontroll av vavnader och celler.

| direktivet regleras bl.a. kvalifikationerna
for den ansvariga personen vid en vavnadsin-
réttning, vévnaders och cellers sparbarhet
samt import och export av manskliga vavna-
der och celler noggrannare an i den gédlande
vavnaddagen. Vid varje vavnadsinréttning
skall det finnas en ansvarig person som skal
ha examensbevis eller annat intyg Gver for-
mella kvdifikationer som erhdlits inom me-
dicin eller biologi efter avdutad utbildnin
pé hogskoleniva eller annan likvérdig utbil
ning. Dessutom krévs minst tva &rs yrkeser-
farenhet inom relevant omrade. Den ansvari-
ga personen har bl.a. till uppgift att se till att
manskliga vavnader och celler i den vavnads-
inréttning personen & ansvarig for hanteras i
enlighet med direktivet och den nationella
lagstiftningen.

Medlemsstaterna skall se till att ala de
vavnader som tillvaratas, bearbetas, forvaras
eller distribueras inom medlemsstaten kan
spéras frén givare till mottagare och omvant.
Kravet pa sparbarhet skall ocksagéladlare-
levanta uppgifter om de produkter och mate-
rial som kommer i kontakt med dessa vavna-
der och celer. For att sparbarheten skall
kunna garanteras skall det inforas ett system
for identifiering av givare, varigenom varje
donation och var och en av de tillhérande
produkterna forses med en unik kod. De
uppgifter som krévs for att garantera full-
standig sparbarhet skall bevarasi minst 30 &r
efter kliniskt bruk. Import och export av
manskliga vavnader och celler far utom i un-
dantagsfall endast bedrivas av godkanda vav-
nadsinréttningar.

Det forutsétts i vavnadsdirektivet att ala
uppgifter som insamlatsi enlighet med direk-
tivet (inbegripet genetisk information), och



som utomstaende har tillgang till, skall goras
anonyma sa att givaren och mottagaren inte
kan ‘identifieras. Mottagarens identitet far
inte avddjas for givaren eler dennes anhori-
ga och omvant. Detta far naturligtvis inte in-
skrénka tilldmpningen av géllande nationell
lagstiftning, om denna t.ex. tilldter att giva-
rens identitet avddjas i samband med dona-
tion av konsceller.

Varje vavnadsinréttning skall enligt direk-
tivet ha ett kvalitetssystem som grundar sig
pa principerna an god sed och som styr och
kontrollerar de olika delomrédena inom
verksamheten. Det kravs noggrannare doku-
mentation inom alla delomraden, och verk-
samhetens sdkerhet och kontinuitet skall s
kerstéllas ienom béttre planering. Kvalitets-
systemet skall omfatta atminstone standard-
rutiner, riktlinjer, utbildnings- och referens
handbocker, rapporteringsformular, uppgifter
om givare och uppgifter om det slutliga av
vandningsdndamalet for vavnaderna och cel-
lerna. Kvalitetssystemets delomréden regle-
ras ndrmare i kommissionens direktiv.

| v&vnadsdirektivet forutsétts att varje med-
lemsstat har ett system for anmélan av allvar-
liga komplikationer och biverkningar. Detta
gdler dla allvarliga komplikationer och b-
verkningar i samband med tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av ménskliga vavnader
och celler som kan paverka vavnadernas och
cellernas kvalitet och sakerhet. Anmanings-
skyldigheten géller ocksa dlvarliga skadliga
biverkningar som har konstaterats under eller
efter kliniskt bruk och som kan ha samband
med vavnadernas och cellernas kvalitet och
riskfrinet. Dessutom skall varje vévnadsin
réttning ta i bruk ett férfarande som gor det
majligt att snabbt dra in distributionen av
varje produkt som kan ha samband med en
komplikation eler biverkning.

Som komplettering till vavnadsdirektivet
har kommissionen antagit tva direktiv som
reglerar flera vasentliga fragor i andutning
till hanteringen av vavnader och godk&nnan-
de av vavnadsinréttningar och till deras verk-
samhetsutovning. Det ena & kommissionens
direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006,
vars bestdmmelser skall bringasi kraft i med-
lemdanderna senast den 1 november 2006.
Direktivet innehdller bestammelser om kvali-
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tetsnormer for tillvaratagande av manskliga
vavnader och celler, urvakskriterier for givare
av vavnader och celler och obligatoriska k-
boratorietester som kravs i fraga om givare,
forfarandena for donation och tillvaratagande
av vavnader och celler och mottagandet av
vavnader och celler vid vavnadsinréttningar-
na samt om kraven for direkt distribution av
specifika vavnader och celler till mottagaren.
Det andra av kommissionens direktiv,
2006/86/EG, antogs den 26 oktober 2006.
Direktivet géller sparbarhetskrav, anméan av
alvarliga biverkningar och komplikationer
samt vissa tekniska krav for kodning, bear-
betning, konservering, forvaring och distribu-
tion av manskliga vavnader och celler. De
lagar och andra forfattningar som & nodvan-
diga pa grund av direktivet skall sittasi kraft
pa nationell niva senast den 1 september
2007. Undantaget & det europeiska kod-
ningssystemet, i fraga om vilket lagar och
andra forfattningar skall séttas i kraft senast
den 1 september 2008.

3. Malsattning och de viktigaste
forslagen

Syftet med propositionen & att gora de
andringar i vavnaddagen som & nodvandiga
for genomforandet av vavnadsdirektivet.
Dessutom skall celler 1&ggas till i lagens ru-
brik och vid behov i paragraferna for att la-
gens tillampningsomrade skall bli tydligt. For
narvarande innehdler lagen bestammelser
om tagande och anvandning avmanskliga
organ och vavnader for olika medicinska &
damad. Lagen gdler med andra ord i forsta
hand verksamhet i andutning till transplanta-
tion och tillvaratagande av organ och vavna-
der och forutséttningarna for dessa verksam-
heter. Tillampningsomradet for vavnadslagen
foreslas bli kompletterat sa att lagen omfattar
ocksa inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
vavnader och celler som sker vid vavnadsin-
rétningarna eller pa deras uppdrag. Bestam-
melserna om tagande och tillvaratagande av
organ och vavnader forblir i stort sett of¢r-
andrade med undantag for en precisering gal-
lande de uppgifter som skall ldamnas till giva-
ren. De definitioner som & vasentliga for till-
l[ampningen tasin i lagen.
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Det foreslas att bestammelser om de krav
som stélls pa verksamheten vid vavnadsin-
réttningarna fogas till lagen. For tydlighetens
skull ingdr dessa i ett eget kapitel. For en
vavnadsinréttning skall det enllgt fordaget
utses en person som &r ansvarig for att verk-
samheten & lagenlig. Vavnadsinréttningarna
skall ha uppdaterade kvalitetssystem som
grundar sig pa principerna om god sed. Vév-
nadsinréttningarna skall vara registeransvari-
?a pa det sitt som avses i lagen och de skall

oraregister dver de uppgifter som ar vasent-
liga for sakerhet och sparbarhet av vavnader
och celler. PA motsvarande sétt som skadliga
verkningar i fraga om medicin och blods&-
kerhet foljs upp skall vavnadsinréttningarna
fora forteckning Gver alla risksituationer och
skadliga verkningar som kommer till deras
kannedom. Det foredas att allvarliga risksi-
tuationer och skadliga verkningar skall ar
malastill Lékemedelsverket.

Enligt forslaget beviljar Lakemedelsverket
verksamhetstillstdnd for vévnadsinréttning-
arna och utbvar tillsyn dver dem. Kraven i
vavnadsdirektivet forutsétter regelbunden
och avsevart noggrannare tillsyn én vad som
ar falet i gdllande laggtiftning. Lakemedels-
verket har erfarenhet av att utdvatillsyn dver
en mycket likartad sektor, dvs. blodtjansten.
Av denna orsak lampar sig Lakemedelsver-
ket bast som tillsynsmyndighet da det géller
vavnadsinréttningar. Lakemedelsverket skall
ocksa fora register 6ver vavnadsi nréttningar-
na.

Lakemedelsverket foredas vara tillstands-
och tillsynsmyndighet endast i den utstréack-
ning det & fraga om genomférande av le-
stdmmelserna i vavnadsdirektivet. De befo-
genheter Réttsskyddscentralen for hasovar-
den har som tillstdndsmyndighet bibehals
darmed ofdréndrade. Detta & motiverat for
att vavnadsdirektivet och de direktiv som
kommissionen utférdat for att komplettera
detta direktiv inte i regel gdler vare sig kli-
nisk behandling eler forutsattningar av etisk
natur i andutning till sddan behandling.

4. Propositionens konsekvenser
4.1. Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har direkta ekonomiska kon-

sekvenser for gukhusens vavnadsbanker och
andra enheter som inforskaffar, kontrollerar,
bearbetar, konserverar, forvarar och distribu-
erar vavnader och celler. Storsta delen av
dessa enheter & placerade vid offentliga
gukhus. De ekonomiska konsekvenserna for
enskilda vavnadsinrattningar varierar mycket
beroende pa vilket dags verksamhet det &
frga om. Om en vavnadsinréttning enbart
uppréttar ett kvalitetssystem, t.ex. som internt
ﬁrOj jekt eller som konsultation, och verksam-

eten inte kraver forandrlngar i fraga om lo-
kaler, kan kostnaderna som l&gst réra sig
kring uppskattningsvis ca 20 000 euro. En
sadan vavnadsinréttning kan vara t.ex. en
mindre benbank som konserverar endast i+
frysta ben och inte bearbetar dem pa nagot
Satt

Inom verksamheter som kréver en mera
omfattande bearbetning (t.ex. 6gonbanker,
kliniker for assisterad befruktning) kan sét-
tandet i kraft av kraven i direktivet innebédra
att t.ex. ventilationssystemet i lokalerna mas-
te byggas om och att ett system for matning
av luftkvaliteten maste tas i bruk. | sadana
fal kan kostnaderna uppga till  uppskait-
ningsvis mellan 50 000 och drygt 100 000
euro. Om bearbetningen av vavnader och cel-
ler kraver att helt separata renrum byggs, sti-
ger kostnaderna till nérmare en miljon euro.
Kostnaderna for att bygga renrum kan undvi-
kas genom t.ex. samarbete mellan vavnadsin-
réttningarna. Dessutom ger kommissionens
d| rektlv 2006/86/EG, som reglerar de krav

dler renrum, i manga fall tillstands-
och ti Iwnsmyndlgheten mojlighet att avvika
fran de stréngaste kraven.

Genomforandet av vavnadsdirektivet i var
lagstiftning kan ocksa leda till inbesparingar i
enskilda enheter. En effektivisering av verk-
samheten och en forbéttrad sékerhet och kva-
litet da det galler vavnader och celler kan bi-
dratill hogre nyttjandegrad och déarmed ock-
satill inbesparingar.

For Lakemedelsverket &r tillsynen Over
vavnadsinréttningarnas verksamhet en ny
uppgift. Samarbetet mellan vavnadsinrét-
ningarna och en forvantad koncentration av
verksamheten leder i vissa avseenden till en
minskning i frAga om de resurser som kravs
for beviljandet av verksamhetstlllstand och
tillsyn. Det finns inte ndgra exakta uppgifter



om det kommande antalet vavnadsinréttning-
ar. Tillstandsforfarandet for och tillsynen
Over t.ex. 15-20 vavnadsinréttningar kraver
uppskattningsvis en persons arbetsinsatser
vid Lakemedel sverket.

4.2. Konsekvenser fér vavnadsinrattning
arnas verksamhet

Verksamhetsenheter for hdso- och guk-
vard och Ovriga inréttningar som inforskaf-
far, kontrollerar, bearbetar, konserverar, fér-
varar och distribuerar vavnader och celler
tvingas i samband med genomfdrandet av d-
rektivet pa nationell niva att overvaga i vil-
ken amfattning de skall fortsdtta med denna
verksamhet. Funktionerna kommer sannolikt
at i vissa avseenden koncentreras. Flera
vavnadsinréttningar kan t.ex. ha ett gemen-
samt kvalitetssystem, eller sa kan bearbet-
ningen av vavnader och celler koncentreras
till en enhet dar det finns tillgang till de loka-
ler och den utrustning som behovs. Detta le-
der inte nGdvandigtvistill att t.ex. antalet en-
heter fOr tagande av vavnader och celler
minskar, och verksamheten kan fortsdtta i
behdvlig omfattning.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och
hésovardsministeriet. Beredningen har skett
i samarbete med L&kemedelsverket och
Réttsskyddscentralen  for hasovarden. Ett
mote dér de berdrda instanserna kunde avge
sina utldtanden om utkastet till regeringspr o-
position ordnades den 9 oktober 2006. | ni-
tet deltog representanter for Réttsskyddscen-
tralen for hasovarden, Lakemede sverket,
FRK blodtjansten, Suomen La&akariliitto —
Finlands L&karforbund ry, Finska Befolk-
ningsforbundet rf, Felicitas, Ava-klinikerna,
Regea och L azketeol lisuus ry. | motet deltog
ocksa representanter for Helsingfors och Ny-
lands sukvardsdistrikt, Uledborgs universi-
tetsgukhus, Abo universitetssukhus samt
Sodra Karelens och Kymmenedaens guk-
vardsdistrikt. Deltagarna representerade bl.a
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benbanker, stamcellsbanker och placentab-
lodbanker och de som utfor assisterad be-
fruktning och transplantation av Langerhans-
ka Oar. En representant for gonbanken vid
Helsin aéxfors och Nylands sjukvardsdistrikt
lamnade dessutom in sina skriftliga kommen-
tarer.

De som gav utlatande understddde en mera
ingéende reglering pa omradet Utkastet till
regeringsproposition ansdgs i huvuddrag vara
ett steg i rétt riktning. | synnerhet ambitionen
att gora tillampningsomrédet for lagen samt
arbetsfordelningen mellan Lakemedel sverket
och Réttsskyddscentralen for  hasovérden
tydligare noterades, vilket har beaktats i ke
redningen av propositionen. Med tanke pa
den praktiska verksamheten understroks te-
tydelsen av bestammelser och foreskrifter pa
lagre niva Manga av de vasentliga kraven
med tanke pa de praktiska utvarna i bran-
schen ingdr | kommissionens direktiv.

Propositionen har granskats av gransk-
ningsbyran vid justitieministeriet.

6. Samband med internationella
avtal och skyldigheter

Propositionen grundar sig pa Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/23/EG av
den 31 mars 2004 om faststéllande av kvali-
tets- och sdkerhetsnormer for donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, férvaring och distribution av mansk-
liga vavnader och celler. De lagar och andra
forfattningar som & nédvandiga for att folja
detta direktiv skulle séttas i kraft pa nationell
niva senast den 7 april 2006. Medlemsstater-
na kan dock under ett ar fran denna tidpunkt
|&ta bli att tillampa de nya forfattningarna for
att vavnadsinréttningarna skall ha tid att ar+
passa sin verksamhet i enlighet med direkti-
vet. De lagar och andra forfattningar som
kommissionens direktiv 2006/86/EG foru-
sétter, och som & vasentliga med tanke pa
regleringen av vavnadsinrattningarnas verk-
samhet skall séttas i kraft pa nationell niva
senast den 1 september 2007.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslag

L agen om anvandning av ménskliga organ
och vavnader for medicinska andamal

Ny rubrik. Lagen gdler organ, vavnader och
celler. Celler némns likval inte i rubriken for
den géllande lagen och, med ett undantag,
inte heller i paragraferna. Med vavnader av-
ses enligt motiveri gien till den gdlande b-
gen avencdler. | praktiken har tillampningen
av lagen pa celler varit oklar till vissa delar.
Enligt denna proposition gors dessutom del-
vis en sadan atskillnad mellan bestammel ser-
nai lagen at en del bestammelser foredas
gdla bara vavnader och cdller. Darfor fore-
das for tydlighetens skull att ocksa cellerna
tas med i lagens rubrik.

1 §. Tillampningsonréade. Det foreslas att
cellerna skrivs in | paragrafen for att lagens
tillampningsomrade skall vara tydligt. Para-

rafens struktur skall andras och till paragra-
en fogas nya 2-4 mom. Det gdllande 2 mom.
skall enligt férdaget delas och bli 5 och 6
mom.

Paragrafens 1 mom. foreslas bli uokat med
en ny 3 punkt, enligt vilken lagen skall till-
lampas pa inforskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribution
vid en vavnadsinréttning eller pa uppdrag av
en vavnadsinréttning av manskliga vavnader
och celler samt av produkter framstéllda av
manskliga vvnader och celler och avsedda
for anvandning pd ménniskor. Lagens till-
lampningsomrade foresas omfatta ala vav-
nader och celler, pa det sitt de definieras i
lagen. Lagen avses &ven gdlla hematopoetis-
ka (blodbildande) stamceller fran perifert
blod, navelstrang och benmérg, konsceller,
vavnader och celler fran foster samt adulta
och embryonala stamceller. Det tilldgg som
foredas i det nya 2 mom. motsvarar bestam-
melserna i vavnadsdirektivet och utgor en
precisering av lagens tillampningsomrade.

Den nya 3punkten i 1 mom. foredas for
det forsta galla anvandning pa manniskor av
manskliga vavnader och celler som sadana
eller bearbetade pa nagot sétt. FOr det andra

avses bestdmmelsen gélla situationer da pro-
dukter som framstéllts av manskliga véavna-
der och celler, dvs. exempelvis |ékemedel el-
ler produkter och utrustning for halso- och
sukvard, anvands pa manniskor. | det nya 3
mom. foreslas det bli preciserat att bestam-
melserna i vavnadslagen skall tilldmpas vid
donation, inforskaffande och kontroll av
manskliga vavnader och celler som ingdr i
dessa produkter. Bestdmmelser om vidare
hantering av preparat och produkter ingar i
l&kemedeldagen och lagen om produkter och
utrustning for hdso- och sukvard. Grans-
dragningen motsvarar bestdmmelserna i vav-
nadsdirektivet. Tillampningen av lagen pa
anvandning av vavnader och celler vid trans-
plantation eller pa tillvaratagande av vavna-
der och celler for medicinskt bruk skall fort-
farande bestammas utgdende fran de andra
punkterna i paragrafen. Pa grund av den nya
3 punkten andras numreringen av 35 punk-
ten.

Vavnaddagen gdler i sin nuvarande form
bade alogen anvandning, da vavnader tas
frén en person och anvands pa en annan, och
autolog anvandning, da vavnader eller celler
tas fran och anvands pa en och samma person
utan att ha hanterats av en vavnads- dler
cellbank. Vavnadsdirektivet tillampas inte pa
autolog anvandning av vavnader och celler.
Darfor foredas i det nya 4 mom. en bestam-
melse enligt vilken de krav som i det nya6 a
kap. stélls pa vavnadsinréttningar inte skall
tillampas pa autolog anvandning. Samtidigt
ar det skd att precisera att bestammelserna i
6 akap. inte skall tillampas pa organ eller de-
lar av organ, om de i méanniskokroppen ar
vands for organets ursprungliga andamdl.
Denna avgransning & nodvandig eftersom
vavnadsdirektivet inte tillampas pa organ.
Kvalitets och sékerhetskraven for organ &
tillréckligt va reglerade i den gdlande vav-
nads agen.

| 5 mom. skall enligt forslaget inga en be-
stdmmelse i det géllande 2 mom., enligt vil-
ken i fraga om tagande av organ och vavna-
der i samband med diagnostisering eller ke
handling av gukdom, medicinsk forskning



eller for utredande av dodsorsak foreskrivs
sarskilt. I 5 mom. foreslas dessutom en he-
stdmmelse enligt vilken vavnader och celler
som vid medicinsk forskning anvands pa
manniskor skall uppfylla kvalitets- och st
kerhetskraven enligt vavnadslagen. Detta be-
tyder in vivo anvandning pa manniska. Ter-
men in vivo anvands almant inom medici-
nen, och den avser behandling eller under-
sokni ng som utfors pa en levande organism
till skillnad fran behandling eller understk-
ning in vitro, som sker utanfor en levande
organism t.ex. i provror eller glasskdlar. Pre-
ciseringen & nodvandig eftersom det stora
tillampni ngsomradet for vavnadsdirektivet
ocksa omfattar medicinsk forskning i de fall
da véavnader och celler i samband med forsk-
ningen anvands pa manniskor. En stor del av
den medicinska forskning som bedrivs med
vavnader och celler ar av det slaget att vav-
naderna och cellerna inte vid nagot tillféle
overfors till en manniska. Kvalitets- och s
kerhetskraven i vavnadsdirektivet & inte av-
sedda att gdlla sadana vévnader och @ler.
Begransningen gdler bara dessa kvditets-
och sakerhetskrav och paverkar inte vavnads-
lagens dvriga bestdammelser om medicinsk
forskning med vavnader och celler.

| 6 mom. foredas en liknande hanvisning
som i nuvarande 2 mom. till sdrskilda ke
stammelser i fréga om blod. Hénvisningen
behover anda preciseras i enlighet med till-
|ampningsomradet for blodtjanstlagen. Det &
ocksa skd att precisera hanvisningen till ax
vandning av konsceller for assisterad be-
fruktning pa sa sitt att man utover anvand-
ning ocksa namner lagring. Detta motsvarar
tillampningsomradet for lagen om assisterad
befruktning. | hanvisningen till de sérskilda
bestdmmelserna om assisterad befruktning
skall &ven namnas de erséttningar och betal-
ningar som tillampas inom assisterad be-
fruktning for att lagarnas tillampningsomra-
den skall varatydliga

1 a 8 Definitioner. | den gdllande vavnads-
lagen definieras inte de termer som anvands.
| lagen foresl&s nu en ny 1 a § med definitio-
ner av de centrala termerna i lagen. Manga
av termerna gdler tillampningen av det nya 6
a kap. De foredagna definitionerna motsva-
rar till innehdllet huvudsakligen definitioner-
na i vavnadsdirektivet. De termer som ar
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vands i drektivet har stéllvis andrats for att
motsvara de termer som anvands nationellt.
Eftersom trmen tillvaratagande (pa finska
hankinta) som anvands i direktivet redan a+
vands i den gallande lagen som motsvarighet
till finskans talteenotto, anvands i lagforsla-
get i stéllet termen inforskaffande. | Overens-
stammelse med annan lagstiftning anvands i
denna proposition dessutom termen alvarlig
risksituation for direktivets alvarlig kompli-
kation och termen alvarlig skadlig verkning
for direktivets alvarlig biverkning.

2 8. Allménna forutsattningar. Avsikten &
at ta med celler i kapitelrubriken och i para-
grafen. Detta & noavandigt for att bestam-
mel sernas tillampningsomrade skall vara tyd-
ligt. En motsvarande andring av teknisk natur
foreslds ocksa i rubrikerna for 2—4 kap., i 6
§1mom., 881och3mom., 9—118§ 1281
mom., samt i 19 § och rubri Ken for den.

3 8. Givarens samtycke. Det foredas att
cellerna skrivs in i 1 och 3 mom. Nér det
gdler kraven pa samtycke hanvisas i vav-
nadsdirektivet till nationell lagstiftning. Dér-
for foresdas bestdmmelserna om samtycke
huvudsakligen kvarsta oférandrade. Bilagan
till vavnadsdirektivet innehdler anda nérme-
re bestdmmelser om information som skall
l&mnas till givaren. Darfor foredds i 2 mom.
en precisering av den information som givar
ren skal fainnan han eller hon ger sitt skrift-
liga samtycke till att organ, vavnad eller cel-
ler tas. Tillagget & inte formulerat exakt pa
samma sétt som bilagan till vévnadsdirekti-
vet, men innehdllet & till vasentliga delar
detsamma_ Skillnaderna beror huvudsakligen
pa de uttryck som tidigare har anvantsi Fin-
lands nationdla laggtiftning. | den géllande
lagen kravs att givaren informeras om vad
tagandet ketyder for givaren och mottagaren.
Detta kan anses omfatta information om det
terapeutiska eller ovriga syftet med, karakté-
ren hos, konsekvenserna av och riskerna med
inforskaffandet. For tydlighetens skull infors
en skyldighet att informera om de risker som
tagandet innebér for givaren och mottagaren.
Vidare foredas att givaren informeras om
eventuella anaytiska tester som utfors och
resultaten av dem, registrering och skydd av
uppgifter om givaren samt tillampliga saker-
hetsatgarder avsedda att skydda givaren. G-
varen skall enligt fordaget ocksa informeras
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om sin rétt att aterta samtycket nér som helst
fore tagandet. | lagen om patientens stéllning
och réttigheter (785/1992) och i lagen om
medicinsk forskning (488/1999) forutsatts att
upplysningarna ges i en sédan form att pati-
enten eler den som undersdks kan forsta
dem.

7 8. Patientens samtycke och 6vriga forut-
sédttningar for tillvaratagande. For tydlighe-
tens skull foresids att cellerna skrivsin i pa-
ragrafen. Dessutom foresls att den informa-
tion som patienten enligt 2 mom. skal fain-
nan organ, vavnader eller celler tas till vara
preciseras pa motsvarande sétt somi 38. 1 2
mom. foreﬁlas vidare en sadan andring att
ocksd nagon annan yrkesutbildad person
inom halso- och sukvarden an en l&kare kan
ge patienten den information som avsesi pa-
ragrafen nar det handlar om att ta till vara
vavnader och céller. Andrlngen motsvarar
den praxis som tillampas vid manga vavnads-
inréttningar. | praktiken bestdms det vem
som skall ge informationen utgaende fran
vem som besitter vilken sakkunskap. Dessut-
om maste man se till att patienten i ala situa-
tioner far all den information som & av bety-
delse for om han dler hon ger sitt samtycke
eller inte, och att informationen gesi lamplig
och begriplig form. | lagen om assisterad be-
fruktning foreskrivs om donatorns samtycke
till anvandning av konsceller och om den in-
formation som skall ges innan samtycket tas
emot. Enligt motiveringen till lagen om assi-
sterad befruktning (RP 3/2006 rd) & den som
tar emot donationen skyldig att se till att in-
formationen ges.

14 8. Organs, vavnaders och cellers ur-
sprung och riskfrihet. Det foredas att celler-
na tas med i paragrafen och i rubriken for
den. Bestammelsen & av alman karaktar. |
det nya 6 a kap. fores &s narmare bestammel-
ser om vavnaders och cellers ursprung och
riskfrihet. Paragrafens lydelse foredds ocksa
bli preciserad pa s sétt at paragrafen géller
&ven annan anvandning pa manniskor an be-
handling av en gukdom eller kroppsskada
hos en manniska. Alla organ, vavnader och
celler som anvands pa manniskor skall vara
riskfria, och deras ursprung skall ga att spara.

15 8. Tryggande av verksamhetens kvalitet.
Det foredas att celerna skrivs in i paragra-
fen, eftersom bestdmmelsen géller all form

av tagande, tillvaratagande och lagring som
avsesi lagen. De villkor som i bestémmelsen
stélls for verksamheten & av allmén karaktér.
For verksamheten vid vavnadsinréttningar
krévs i enlighet med vavnadsdirektivet le-
tydligt mer detaljerade villkor. Dérfor fore
dési paragrafen ett nytt 2 mom. med en han-
visning till att det i 6 akap. mgar bestdmmel-
ser om de krav som stélls pa verksamheten
vid vavnadsinréttningar.

16 8. Organ- och vavnadstransplantations-
register. Det foredas att cellerna skrivs in i
paragrafen. Enligt 1 mom. & de registeran-
svariga verksamhetsenheter for haso- och
gukvard och andra enheter som lagrar
manskliga organ och vavnader for behand-
ling av en gukdom eller kroppsskada hos en
manniska eller dar sddana anvands for verk-
samhet som avser transplantation av organ
och vavnader. Enligt motiveringen till be-
stammelsen kan den registeransvarige ocksa
vara en vavnadsbank som bedriver omfattan-
de upplagring av manskliga organ och vav-
nader. For att tillampningen av paragrafen
skall vara tydlig foredas att det i 1 mom.
sKrivs in att en vavnadsinréttning som infér-
skaffar, kontrollerar, bearbetar, konserverar,
forvarar eller distribuerar vavnader eller cel-
ler ocksa & registeransvarig. Det &r da fréga
om véavnader och celler som & avsedda att
anvandas pa manniskor, och till den delen
paminner  anvandni ngsandamalet om an
vandningsindamalet enligt organ och vav-
nadstransplantationsregister.  De  motsvarar
énda inte varandra helt och héllet. En del av
de ppgifter som ingdr i vavnadsinrétning
ens register och i synnerhet den tid som up
gifterna i registret skall bevaras avviker fran
den tid som géller for organ och vavnads-
transplantationsregister. Dérfor foredas at
narmare bestémmelser om det re%ster som
vavnadsinréttningar for och om hur lange
uppgifter i registret bevaras skall inga i det
nya 6 a kap. som géller vavnadsinrattningar.
| det nya 4 mom. Oreslas en hanvisning till
dessa ndrmare bestdmmelser.

Att vavnadsinréttningar anges vara regis-
teransvariga & av betydelse ocksa for till-
l[ampningen av 17 8. Harmed bestams vav-
nadsinréttningarnas skyldighet att 1amna ut
uppgifter ur registret eller pa motsvarande
sitt deras rétt att fa uppgifter av andra enhe-



ter enligt 17 8, och det behtvs inga separata
bestdmmelser om detta.

17 8. Utlamnande av registeruppgifter. Det
foredas att cellerna skrivsini 2 och 3 mom.
Dessutom foredds att det i 1 mom. for tyd-
lighetens skull anges att man hdr med regis-
ter avser saval organ och vavnadstransplan-
tationsregister enligt 16 § som vavnadsinrétt-
ningars register enligt 201 8.

18 8. Erséttningar och férbud att efter-
strava ekonomisk vinning. Det foredds att
cellerna skrivs in i paragrafen. Paragrafens 3
mom. géller ala verksamhetsenheter for hal-
so- och §ukvard eler andra enheter som del-
tar i tagande, tillvaratagande, lagring eller
anvandning av organ, vavnader och celler,
oavsett om enheterna & offentliga eller pri-
vata. For tydlighetens skull foredas att man i
bestdmmelsen tar med vavnadsinréttningar-
na, som i enlighet med mélen for vavnadsdi-
rektivet inte far efterstréva ekonomisk vir-
ning av sadan verksamhet som avses i vav-
nadslagen. Ocksé en vavnadsinréttning skall
av en annan enhet for hdlso- och gukvard el-
ler av vavnadsinrditning kunna ta ut ersat-
ning for bearbetning, transport och lagring av
organen, vavnaderna och cellerna samt for
undersdkningar som behdvs for att fa visshet
om att organen, vavnaderna och cellerna &r
riskfria.

Paragrafen avses inte gdla vévnadsinrét-
ningar som utfér assisterad befruktning, till
den del bestdmmelser om arvoden, ersétt-
ningar eler avgifter ingdr i specialagen om
assisterad befruktning eller i bestdmmelser
som utférdas med stod av den. Enligt 21 § i
lagen om assisterad befruktning kan till do-
natorn i enlighet med vad som nérmare ke-
stams genom forordning av sociak och hal-
sovardsministeriet betalas skalig ersdttning
for de kostnader, for inkomstbortfall och for
annan olégenhet som foranletts av donatio-
nen. Enligt 25 8§ kan en serviceproducent for
lagring av konsceller och embryon ta ut en
avgift som inte f&r 6verstiga vad som behtvs
for att técka kostnaderna for verksamheten
och skédliga arvoden.

6 a kap. Bestammelser om verksamheten
vid vavnadsinréattningar. | lagen foredas ett
nytt kapitel med bestdmmelser om verksam-
heten vid vavnadsinréttningar. Enheter for
héso- och sukvard (offentliga och privata)
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eller ndgra andra enheter & véavnadsinrét-
ningar om de inforskaffar, kontrollerar, bear-
betar, konserverar, forvarar eller distribuerar
manskliga vavnader eller celler. De krav som
i vavnadsdirektivet stélls pd vavnadsinrét-
ningar & betydligt mer detaljerade én be-
stdmmelserna i den géllande lagen, och dar-
for blir det tydligast om de krav som stéls pa
vavnadsinrattningar inforsi ett eget kapitel.

20 a 8. Vavnadsinréattningarnas uppgifter. |
paragrafen foresdds en bestdmmelse enligt
vilken vavnader och celler inforskaffas, kon-
trolleras, bearbetas, konserveras, forvaras
och distribueras vid vavnadsinréttningar som
beviljats tillstand eller pa uppdrag av dem.
Detta avses gdla ocksa medicinsk in vivo-
forskning. Om véavnader och celler anvéands
pad manniskor i samband med medicinsk
forskning, skall vavnaderna och cellerna in-
forskaffas, kontrolleras, bearbetas, konserve-
ras, forvaras och distribueras vid en vavnads-
inrétningar som beviljats tillstand eller pa
up,odrag av dem. Vavnadsinréttningarna skall
enligt fordaget skerstdla att kvaliteten och
riskfriheten i fraga om vavnader och celler &r
andamdsenliga. Detta inbegriper ocksa nod-
vandiga undersokningar i syfte att sékerstélla
vavnadernas och cellernas kvalitet och risk-
frihet. Vavnadsinréttningarna skall enligt f&r-
daget ocksa sskerstélla att forhdllandena vid
inforskaffande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, férvaring och distribution av vav-
nader och celler & andamasenliga. Distribu-
tion omfattar enligt definitioneni 1 a 8 ocksa
transport. Lakemedelsverket skall kunna
meddela ndrmare bestémmelser och fore-
skrifter om kvalitets- och sdkerhetskraven,
forfarandena vid inforskaffande och bearbet-
ning, forvaringsférhallandena och forvarings-
tiden samt om forhdllandena vid distribution
i frdga.om vavnader och celler.

20 b 8. Verksamhetstillstand och anmélan.
| paragrafen foredas bestammelser om det
verksamhetstillstand som enligt vavnadsdi-
rektivet skall beviljas for vavnadsinréttning-
ar. Tillsandet beviljas av Lakemedel sverket
pa skriftlig ansokan. TillstAndssystemet i+
nebdr en begransning av naringsfriheten, och
darfor maste villkor for beviljande av till-
sténdet inforas i lagen i enlighet med be-
stdmmelserna om de grundlaggande fri- och
réttigheterna i grundlagen. Av denna anled-
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ning skall en skriftlig ansokan om tillstand
enligt det fdr&lgna 2 mom. innehdla upg
gifter om vavnadsinréttningens personal,

kaler, utrustning och férnédenheter samt
up%%ifter om foérfaringssétt vid donation, in-
forskaffande, kontroll, bearbetning, forva-
ring, konservering och distribution av vvna-
der och celler. Anstkan om tillstand skall en
ligt fordaget dessutom innehdla uppgifter
om vavnadsinréttningens kvalitetssystem och
forfaringssdtten nar det gdller vavnaders och
cellers riskfrihet och sparbarhet samt risksi-
tuationer och skadliga verkningar. Narmare
bestdmmel ser om forutséttningarna for bevil-
jande av tillstand och om de uppgifter som
krévs i ansokan om tillstand kan enligt far-
Slaget utfardas genom forordning av statsr&

etf.

En verksamhetsenhet for hdlso- och guk-
vard eler ndgon annan enhet som deltar i ta-
gande, tillvaratagande, lagring och anvand-
ning av organ, vavnader eler celler far inte
efterstrava ekonomisk vinning av sadan
verksamhet som avsesi vévnadsagen. Ocksa
vavnadsdirektivet forutsiiter att det saker-
stélls att inforskaffandet av vavnader och cel-
ler & sadant att det sker paideell grund. Den
gdlande vavnadd agen ger anda en majlighet
att av en annan enhet for halso- och sukvard
ta ut ersdttning for hantering, transport och
lagring av organen och vavnaderna samt for
understkningar som behovs for att fa visshet
om att organen och vavnaderna &r riskfria
Avgiften far da inte vara hogre an vad som
behdvs for att tdcka kostnaderna for produk-
tionen av tjansten. Med stdd av det ovan sag-
da kan den som anstker om tillstand sdledes
vara en kommun, samkommun, férening d-
ler motsvarande sammang utning som inte ef-
terstréavar vingt for sin verksamhet gdlande
vavnader eller celler. | rege efterstravas
vinst inom foretagsverksamhet. Formulering-
en i lagen utgor anda inget hinder for ett fo-
retag att ansoka om tillstand for en vavnads-
inréttning som avses i denna paragraf om f6-
retaget inte efterstréavar vingt for den del av
verksamheten som reglerasi vavnadd agen.

Lakemedelsverket skall enligt fordaget be-
vilja tillstand om vévnadsinréttningen upp-
fyller kraven enligt véavnadsdirektivet
2004/23/EG och enligt kommissionens direk-
tiv 2006/17/EG och 2006/86/EG vilka utfar-

dats med stod av det forstnamnda direktivet.
Lakemedelsverket skall kunna forena till-
standet med villkor som gdler vavnadsin-
réttningens verksamhet.

Enligt fordaget skall vavnadsinréttningarna
anmda vasentliga forandringar i sin verk-
samhet till Lakemedelsverket. Utgaende fran
detta beslutar Lakemedelsverket om det &
skél att andra verksamhetstillstandet. Genom
forordning av socia- och halsovardsministe-
riet utfardas enli%]t fordaget bestdmmelser
om de vasentliga férandringar som forutsét-
ter att ett verksamhetstilIstand andras.

De kontroller som kravs for givarna skall
enligt vavnadsdirektivet utféras av ett kvali-
ficerat laboratorium som har ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand
av den behdriga myndigheten eller de beht-
riga myndigheterna. | Finland har laborato-
rieverksamheten adnats av offentliga guk-
hus dler som privat verksamhet, varvid den
omfattas av lagen om privat hdlso- och Juk-
vard och forutsatter tillstand av |ansstyrelsen.
Vissa offentliga §ukhus har ombildat sin k-
boratorieverksamhet till affarsverk. Inom
Helsingfars och Nylands sukvardsdistrikt
ansvarar t.ex. affarsverket HUSLAB for
storsta delen av laboratorieverksamheten.
Laboratorieverksamheten & redan nu regle-
rad och Overvakad, sa for den behdvs inget
sarskilt tillstand av Lakemedel sverket nar det
gdler bearbetning av vavnader och celler.
Om en vavnadsinréttning koper tjianster av ett
laboratorium som inte tillhor dess organisa-
tion, skall 20 h § tillampas. Enligt den skall
ett separat avtal ingds med tredje man i de
fall som ndrmare angesi bestdmmelsen.

20 ¢ 8. Ansvarig person. | paragrafen fore-
s &s bestdmmel ser om ansvariga personer vid
vavnadsinréttningar. Alla vavnadsinréttning-
ar skal ha en ansvarig person. Denna person
skall garantera att vavnader och celler bear-
betas i enlighet med vavnadslagen och ned
kvalitetssystemet vid vévnadsinréttningen.
Den ansvariga personen foredas ocksa gora
anmdaningar enligt 20 g 8 om risksituationer
och skadliga verkningar och ldmna Lakeme-
delsverket den information det behtver for
att bevilja verksamhetstillsténd som avsesii
20b 8.

| lagen foredas bestammelser om behorig-
hetsvillkoren for ansvariga personer. Den an-



svariga personen skall uppfylla behérighets-
villkoren enligt artikel 17 i vavnadsdirekti-
vet. | enlighet med detta skall han eller hon
inneha uthildningsbevis, examensbevis eller
annat intyg over formella kvalifikationer som
erhdllits inom medicin eler biologi. Dessut-
om skal han eller hon ha minst tva ars yr-
keserfarenhet inom relevant omrade. Vav-
nadsinrattningen foreslas meddela Lakeme-
delsverket namnet pa den _ansvariga person
som avses i 1 mom. och pa dennes stalfore-
trédare. | egenskap av tillstands- och till-
synsmyndighet bor L&kemedelsverket altid
kénnatill vem som &r ansvarig person vid en
vavnadsinréttning. Sdledes skall vavnadsine
réttningen enligt forslaget ocksa meddela om
byte av ansvarig person.

20 d 8. Personal. | paragrafen foredas be-
stammelser om personalen vid en vavnadsin-
rattnlnﬁ | lagen foreslas en bestammelse en
ligt vilken personaen vid vavnadsinréttning-
ar skal halamplig behdrighet for uppgifter-
na. For personalen skall aven ordnas regel-
bunden och &ndamalsenlig utbildning.

20 e 8. Kvalitetssystem. | paragrafen fore-
dés bestammelser om det kvalitetssystem
som forutsétts i vavnadsdirektivet. Vavnads-
inréttningarna skall enligt forslaget ha uppda-
terade kvalitetssystem som grundar sig pa
principerna om god sed. Kvalitetssystemet
avses omfatta atminstone standardrutiner,
riktlinjer, utbildnings- och referenshand-
bocker, rapporteringsformulér, uppgifter om
givare och uppgifter om det slutliga anvand-
ningsandamalet for vavnaderna och cellerna.
L 8kemedelsverket kan meddela ndrmare f6-
reskrifter om innehdllet i och genomférandet
av kvalitetssystemet.

20 f 8. Sarbarhet. For behandling av en
glukdom eller kroppsskada hos en manniska
far enligt 14 § endast anvandas sddana vav-
nader och celler fran en manniska och sidana
av vavnader och celer fran en manniska
framstdllda produkter vilkas riskfrihet har
undersokts med behdriga metoder och vilkas
ursprung kan sparas Detta almént hdlna
villkor foredés i fraga om vévnader och cel-
ler bli preciserat i denna paragraf. \Vavnader
och celler maste ga att spara under ala faser
av hanteringen for at eventuella problem
skall kunna redas ut. Darfor foreslas att vav-
nadsinréttningarna skall ha ett system med
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vars hjdp alla de vavnader och celler som in-
forskaffas, bearbetas, forvaras eller distribue-
ras kan sparas fran givare till mottagare och
omvéant. Kraven pa sparbarhet skal enligt
vavnadsdirektivet ocksa gédlla ala relevanta
uppgifter om de produkter och material som
kommer i kontakt med dessa vavnader och
celler. Det foredas att motsvarande villkor
infors i vavnaddagen. For att sparbarheten
skall kunna genomfdras i praktiken foresas
att vavnadsinréttningarna forser varje dona-
tion och var och en av de tillhérande produk-
ternamed en unik kod. Genom férordning av
socia- och hédsovardsministeriet kan enligt
fordaget utfardas nérmare bestammelser om
de uppgifter som behdvs for att garantera
sparbarheten.

20 g 8 Anmalan om risksituationer och
skadliga verkningar. Vavnadsinréttningarna
skall fora forteckning Over ala risksituatio-
ner och skadliga vergni ngar som hanfor sig
till véavnader och celler och som har kommit
till deras k&nedom. Den anméalningsskyl-
dighet som foredas bli inford i paragrafen
gédller bara dlvarliga risksituationer och all-
varliga skadliga verkningar. Vavnadsinratt-
ningarna skall enligt fordaget utan drOJsmaI
informera Lakemedelsverket om sadana all-
varliga risksituationer och alvarliga skadliga
verkningar som eventuellt hanfor sig till
ras verksamhet och till inforskaffandet, kon-
trollen, bearbetni ngen, konserveringen, for-
varingen och distributionen av véavnader och
celler och som kan inverka pa vavnadernas
och cellernas kvalitet och riskfrihet. Anmal-
ningsskyldigheten skall ocksa gdlaalvarliga
skadliga verkningar som har konstaterats ur+
der eler efter kliniskt bruk och som kan ha
samband med vavnadernas och cellernas
kvalitet och riskfrihet. Allvarlig risksituation
och alvarlig skadlig verkning definieras i
den foreslagna 1 a 8. Narmare bestdmmel ser
om anméalningsforfarandet skall enligt forsla-
get vid behov utfardas genom forordning av
social- och halsovardsministeriet.

Enligt forslaget far vavnader och celler i
fréga om vilka en i paragrafen avsedd anméa-
lan har gjorts av sékerhetsskd inte anvandas,
och sadana vavnader och celler skall aterkaJ-
las fran distributionen. Det skall anda ga att
anvanda sadana vavnader och celler om en
sarskild utredning visar att de uppfyller kva-
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litets- och sékerhetskraven enligt denna lag.

20 h 8. Vavnadsinrattningars avtal med
tredje man. Vavnader och celler inforskaffas,
kontrolleras, bearbetas, konserveras, forvaras
och distribueras enligt 20 a § vid vavnadsin-
rétningar eller pa uppdrag av dem. En vav-
nadsinréttning kan sdledes lata tredje man u-
fora en del av funktionerna. Det & anda inte
andamdsenligt att en vavnadsinréttning ko-
per ala funktioner som hanfér sig till bear-
betning av vvnader och celler av tredje man.
Darfor foredasi paragrafen att en vavnadsin-
réttning nér tekniska, ekonomiska eller pro-
duktionsmassiga omstandigheter kraver det
kan lata tredje man utféra enskilda funktio-
ner. For detta kravs dessutom tillstand av L&
kemedelsverket. | l8kemedeldagen finns
motsvarande bestammelser om |akemedels-
fabrikers avtalstillverkning.

Enligt fordaget skall en vavnadsinréttning i
enlighet med vavnadsdirektivet altid upprat-
ta ett skriftligt avtal med tredje man nar det
handlar om ett ingrepp utanfOr vavnadsin
rétningen och detta inverkar pa kvditeten
och riskfriheten hos de vavnader och celler
som bearbetas i samarbete med tredje man.
Ett avtal skal enligt fordaget uppréttas i
synnerhet om tredje man utfor vavnads- eller
cellbearbetningen eller en del av den eller om
tredie man tilThandahdller sddana varor och
tjanster som paverkar garantin om vavnader-
nas eller celernas kvalitet och riskfrihet.
Detta gdller ocksa distribution av véavnader
och celler. Dessutom skal ett avta enligt
fordaget uppréttas om vavnadsinréttningen
tillhandahdller tjanster till ndgon annan @n en
en vavnadsinréttning eller om vavnadsinratt-
ningen distribuerar sadana vavnader eller cel-
ler som bearbetats av tredje man. | avtalen
skal fastdtédlas tredje mans ansvar och de
forfaranden som tilldampas. Vavnadsi nrét-
ningarna avses fora forteckning 6ver de avtal
som de har ingétt. P4 begéran skall de sinda
L &kemedelsverket kopior av avtalen.

20 i 8. Registrar och bevarande av uppgif-
ter. | vavnadsdirektivet forutsdts att vav-
nadsinréttningarna for register éver sin verk-
samhet. | denna paragraf fores as bestammel-
ser om sadana register. De uppgifter som
skall infGras i registret bestams i tillam aP“ga
delar enligt 16 § 2 mom. Dessutom sk
ligt fordaget i registret inforas uppgifter om

typer och kvantiteter av vavnader och celler
som inforskaffas, kontrolleras, bearbetas,
konserveras, forvaras och distribueras eller
handhas pa annat sétt. | registret skall ocksa
inféras uppgifter om de produkter och mate-
ria som paverkar vavnadernas och cellernas
kvalitet och som kommer i kontakt med des-
savavnader och celler.

Vavnadsinréttningarna skall enligt fordaget
utarbeta arsrapporter om sin verksamhet och
l[&mna dem till L&kemedelsverket.

| paragrafen foredas ocksa bestammel ser
om hur lénge uppgifter skall bevaras. Vav-
nadsinréttningarna skall bevara de u Clopglfter
som krévs for att garantera fullstandig spar-
barhet i minst 30 ar efter kliniskt bruk. Upp-
gifterna f&r ocksa forvarasi elektronisk form.
Den tid som uppgifterna skall bevaras grun-
dar sig pa bestammelserna i vavnadsdirekti-
vet och motsvarar den tid som anges i blod-
tjanstl agen.

| frdga om utldmnande av uppgifter ur vav-
nadsinréttningarnas register tillampas enligt
fordaget p& motsvarande séit det som fore-
skrivs i 17 8. Det & sarskilt viktigt att vav-
nadsinréttningarna utan hinder av sekretess
bestammelsernafar de uppgifter som behdvs
med tanke pa sparbarheten

| paragrafen foredas dessutom bestammel-
ser om €tt register 6ver vavnadsinréttningar-
na. Lakemedelsverket avses uppréita ett e
gister 6ver vavnadsinrdttningarna och Gver
den verksamhet for vilken varje inréttning
har beviljats tillstand. Det foredds aksa att
Lakemedelsverket for detta register. Re
gistret foreslas vara offentligt, i enlighet med
vavnadsdirektivet. Narmare bestammelser
om anteckningarna i de register som avses i
denna paragraf skall enligt fordaget vid ke-
hov utfardas genom fdrordning av sociak och
hal sovardsministeriet.

20 j 8. Ledning och Overvakning av vav-
nadsinrattningar. | paragrafen foreslas en be-
sammelse enligt vilken ledningen och Gver-
vakningen av vévnadsinréttningarna ankom
mer pa Lakemedelsverket, som lyder under
social och hdsovardsministeriet. Enli den
foresdlagna bestdmmelsen omfattar L&
delsverkets behdrighet sadan verksamhet vid
vavnadsinréttningarna som hanfor sig till do-
nation, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av



manskliga vavnader och celler samt till kvali-
tets- och sikerhetskraven i fréga om vévna-
der och céller. Den tillsyn som Réttsskydds-
centralen for halsovarden utdvar galler de fall
som sérskilt anges i vavnadsagen.

Den foredagna bestammelsen motsvarar
huvudsakligen bestammelsernai 77 8 i léke-
medeldagen och 19 § i blodtjanstlagen. Med
inspektion avses formell och objektiv kon-
troll som utférs av en myndighet. Avsikten &
att utvéardera om relevant lagstiftning och be-
stdmmelser som utférdats med stod av lag
iakttas inom verksamheten.

Lakemedel sverket kan enligt fordaget for
viss tid eler helt derkalla en vavnadsinrétt-
nings verksamhetstillstand, om det utgdende
frén inspektioner eller tillsynsdtgérder kan
konstateras att inréttningen eler kvalitetssy-
stemet inte uppfyller kraven enligt lag. | syfte
at oOvervaka véavnadsinréttningarnas verk-
samhet skall Lakemede sverket enligt forsla-
get regelbundet inspektera vavnadsinratt-
ningarna, dock med minst tva ars intervall.
L akemedelsverket skall ocksa kunna inspek-
teraen vavnadsinréitning vid behov. Detta &
magjligt om det i vavnadsinréttningens verk-
samhet har uppdagats sadana risksituationer
eller dlvarliga skadliga verkningar som han-
for sig till kvaliteten pa och riskfriheten hos
vavnader eller celler, eller om det finns miss-
tanke om sadana risksituationer dller alvarli-
ga skadliga verkni gar.

| paragrafen foredas dessutom bestammel-
ser om inspektdrens befogenheter och skyl-
digheter. FOr att kunna utfora en inspektion
skall inspektoren ha tillgang till alla lokaler
som or till vavnadsinréttningen och till ©o-
kaler som hér till tredje man som ingétt avtal
med vavnadsinréttningen. Enligt fordaget
har inspektoren rétt att utan hinder av sekre-
tesshestdmmel serna fa se dla handlingar som
han eller hon begér och som & nddvandiga
for inspektionen. Inspektoren skall utan kost-
nad pa begdran f& kopior av de handlingar
som & nodvandiga for inspektionen samt
prover av amnen och preparat pa verksam-
hetsstéllet for néarmare sarskilda understk-
ningar. Dessutom kan inspektoren enligt for-
slaget ta fotografier under inspektionen. In-
spektoren skall fora protokoll Gver inspektio-
nen.

Genom forordning av sociak och hdso-
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vardsministeriet kan enligt fordaget utfardas
narmare bestammelser om omstandigheter
som sarskilt skall beaktas vid inspektioner pa
vavnadsinréttningar, om inspektionsforfaran-
dets narmare innehdll och om protokoll, far-
varingstid for protokoll samt delglvnlng av
protokoll.

20 k 8. Forelagganden som medddas vid
inspektion. | paragrafen foresas en bestam-
melse enligt vilken en inspektér vid Lakeme-
delsverket kan meddela forel ?ganden om att
brister som noterats skall avhj@pas. Enligt
den foreslagna bestémmelsen skall dessutom
nodvandl(?‘a atgarder pa grund av ett forela
gande vidtas utan drojsma. En motsvarande
bestammelse ingdri 20 § i bloditj nstlagen.

201 8. Avgifter. | J)aragrafen foredas att de
verksamhetstillsténd som Lakemedelsverket
beviljar och de inspektioner som det utfor pa
vavnadsinrattningar skall vara avgiftsbelag-
da. Detta motsvarar gdlande bestammelser
om avgifter for t.ex. tillstand for blodtjanst
och inréttande av ett gukhusapotek samt in-
spektion av blodtjénst och av §ukhusapotek.
Né&mare bestammelser om avgifterna fore-
dés bli utfardade genom forordning av soci-
al- och hdsovardsministeriet. Nar avgifterna
faststélls skall man beakta lagen om grunder-
na for a\g(fter till staten (150/1992) eller vad
som foreskrivs med stod av den.

20 m 8. Aterkallande av verksamhetstill-
stand och forelaggande av vite. | vavnadsdi-
rektivet forutsdtts att medlemsstaterna fore-
skriver effektiva, proportionella och av-
skrackande péfoljder for overtradelser av e
tionella bestammelser om genomférande av
direktivet. Darfor foredas att Lakemedels-
verket for viss tid eler helt skal kunna ater-
kalla en vavnadsinréttnings verksamhetstill-
sténd, om inréttningen eller kvalitetssystemet
inte uppfyller kraven enligt lag. | keslut som
gdler &erkallande av verksamhetstillstand
skall andring sbkas genom besvér enligt vad
som foreskrivs i 26 8. Detta bedut kan verk-
stéllas trots att andring har sokts. Alternativt
skall 1&kemedelsverket enligt fordag ha rétt
att foreldgga vite om forutsattningarna for
beviljande av verksamhetstillstand inte lang-
re finns, om vavnadsinréttningen pa ett \&
sentligt sétt har brutit mot denna lag eller
villkoren for verksamhetstillstand eller om
verksamheten i Ovrigt dlvarligt aventyrar
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riskfriheten i fraga om véavnader eller céller,
eler om é&géarder enligt de fbrelégganden
som meddelats vid en inspektion inte har vid-
tagits.

22 §. Tillstdnd som Rattsskyddscentralen
for halsovarden beviljar. | rubriken for para-
grafen foredas det bli preciserat att det géller
tillstand som Réttsskyddscentralen for halso-
varden beviljar. Det foredas ocksa att celler-
naskrivsini 1 mom.

23 8. Tillsyn och aterkallande av tillstand
som Réttsskyddscentralen for halsovarden
beviljat. | rubriken for paragrafen foredas
motsvarande precisering som i 22 8. Det
stadgas i 2 mom. om granskning av lokalerna
hos en inrétning som beviljats tillstand, in-
réttningens verksamhet samt de handlingar
som behdvs vid tillsynen dver verksamheten.
Detta innebér verksamhet som avses i 1
mom. Darfor foredds det for tydlighetens
skull att i 2 mom. héanvisas till verksamhet
som avses i 1 mom. Syftet med andringen &
att tydliggora den roll som Réttskyddscentra-
len for halsovarden och L&kemedelsverket
har som tillsynsmyndigheter.

23 a 8. Import och export av vavnader och
celler. | 14 § foreskrivs pa ett almant plan
om forutséttningarna for anvandning av @-
gan, vavnader och celler som inférts till lan-
det. | vavnadsdirektivet krévs mer detaljerade
bestémmelser om import och export av vav-
nader och celler. Avsikten med den foredag-
na paragrafen & att sékerstdla att vavnader
och celler som importeras till Finland uppfyl-
ler samma krav pa kvalitet, riskfrihet och
sparbarhet som vavnader och celler som in-
forskaffats i Finland. Ocksa de vavnader och
celler som exporteras fran Finland skal upp-
fylla kraven pa kvalitet, riskfrihet och spar-
barhet enligt denna lag. For att detta skall ga
att garantera foreslés att vavnader och celler
far importeras till eller exporteras fran Fin-
land endast av vavnadsinréttningar som le-
viljats verksamhetstillstand av Lakemedels-
verket.

Lakemedelsverket skall i en exceptiondll
situation kunna bevilja en verksamhetsenhet
for hdso- och sukvard eler en vavnadsin-
réttning tillstand for import eller export av
vissa vvnader och celler. N&rmare bestam-
melser om sddana exceptionella situationer
och om de forfaranden som da skall tillampas

skall enligt fordaget vid behov utférdas g
nom foérordning av socia- och halsovardsmi-
nisteriet.

24 8. Narmare bestammelser och fore-
skrifter. Genom forordning av statsradet f6-
reskrivs pd samma sétt som for narvarande
om foérutséttningarna for beviljande av de
tillstand som krévs enligt lagen och om verk-
stélligheten av lagen. Genom férordning av
statsradet foreskrivs darutéver om de uppgif-
ter och uredningar som krévs i ansdkan om
tillsténd. Det foredlas att detta for tydlighe-
tens skull fogastill 1 mom.

Genom forordning av socialk och hédlso-
vardsministeriet utfardas vid behov bestam-
melser om flera av de detaljerade forutsét-
ningarna i andutning till verkstélligheten av
lagen. Det fored s att celler fogastill 2 mom.
1 punkten och att vavnadsinréttningar fogas
till 2 mom. 2 punkten fér tydlighetens skull.
Det foreslas vidare att dla de register som
avses i lagen fogas till 2 mom. 3 punkten.
Dessutom foreskrivs genom férordning om
sadana vasentliga forandringar i verksamhe-
ten som forutsdtter en &ndring av ett av L&
kemedelsverket beviljat verksamhetstillstand.
Genom forordning regleras enligt fordaget
ocksa uppgifter om véavnaders och cellers
spérbarhet, anmélni rgsfbrfarandet i fragaom
risksituationer och skadliga verkningar och
om omstandigheter som sarskilt skall beaktas
vid inspektioner pa vavnadsinréttningar, om
inspektionsforfarandets narmare innehdl och
om protokoll, forvaringstid for protokoll
samt delgivning av protokoll. Genom foror d-
ning foreskrivs ocksd om de avgifter som
Lakemedelsverket tar ut for beviljande av
verksamhetstillstand med st6d av 20 b § och
for dvervakning enligt 20 j 8§, med beaktande
av lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) eller vad som foreskrivs med stod
av den, samt om de exceptionella situationer
da L akemedel sverket kan beviljatillstand for
import eller export av vissa vavnader eler
celler. Genom forordning av sociak och hal-
sovardsministeriet faststélls ocksa formula-
ren for de blanketter som behovs i verksam-
het som omfattas av dennalag.

Det foredas att Lakemedelsverket vid le-
hov skall kunna meddela nérmare foreskrifter
i vissa sarskilt angivna frégor som grundar
sig pa tva av kommissionens direktiv. Dessa



direktiv innehdller bestammelser om flera
vasentliga frégor i andutning till bearbetning
av vavnader och verksamheten vid vavnads-
inréttningar. Lakemedelsverket skall enligt
paragrafens 4 mom. meddela nérmare fore-
skrifter om innehdllet i och genomférandet
av kvalitetssystemet for en vavnadsinrétt-
ning, urvaskriterier for givare av véavnader
och cdler, hurdana undersbkningar som
krévs for att utreda vavnaders och cellers
riskfrihet ah om godtagbara resultat av un-
dersbkningarna samt om kvalitets- och s&
kerhetskraven, forfarandena vid inforskaf-
fande och bearbetning, forvarlngsforhallan-
dena och forvaringsti en och om forhdlan-
denavid distribution i fraga om véavnader och
celler.

Det forordningar som krévs och Lakeme-
delsverkets foreskrifter bereds senare.

25 8. Sraffbestammelse. Det foredas att
cellerna skrivs in i paragrafen. Till 1 mom.
fogas tva nya punkter, varvid numreringen av
de nuvarande punkterna 3-6 blir 5-8.

Enligt det nya 6 a kap. skall vavnader och
celer inforskaffas, kontrolleras, bearbetas,
konserveras, fOrvaras och distribueras vid
vavnadsinréttningar som beviljats verksam-
hetstilistand eller pa deras uppdrag. Detta
villkor & nodvandigt med tanke pa kvalitets-
och sAkerhetskraven for vavnader och celler.
Darfor foredas det vara straffbart att uppsat-
ligen anvénda véavnader och celler utan verk-
samhetstillstand eller utan avtal med en vav-
nadsinréttning. Avsaknad av tillstand har
ocksd i 1 och 2 punkten ansetts utgora ett
brott mot bestdmmel serna om anvandning av
manskliga organ, vavnader och celler for
medicinska andamd. Dessa punkter avser
narmast klinisk behandling och técker inte
alla faser i hanteringen av vévnader och cel-
ler. Darfor foredas att paragrafens 1 mom.
utdkas med en ny 3 punkt.

Enligt den nya 4 punkten skall det ocksa
vara straffbart att uppstligen forsumma at
anmala allvariga risksituationer och skadliga
verkningar i fraga om vavnader och celler.
Motsvarande bestdmmelser enligt vilka det &r
straffbart att forsumma sin anmalningssky!l-
dighet ingdr i lakemedeldlagen (98 §) och i

en om produkter och utrustning for halso-
oc sukvard (24 8).
Den nya 6 punkten gdler for narvarande

23

endast organ och vavnader som anvands for
medicinsk behandling av manniskor. Det f&-
redds att punkten andras sa att den géler
ocksa annan anvandning av organ, vavnader
och celler pd manniskor.

26 8. Andrlngssokande | det nya 1 mom. i
paragrafen foresas bestammelser om sokan-
de av @ndring i ett féreldggande som medde-
lats av en ingpektor vid Lakemedel sverket.
Andring i forelaggandet far inte sokas genom
besvér, utan genom yrkande pa réttelse hos
Lakemedelsverket. Bestammelsen grundar
sig pa 21 § 2 mom. i grundlagen, enligt vilket
réttsskyddsmedlen for iakttagandet av de
principer for god forvatning som féreskrivsii
momentet skall angesi lag. | ett beslut som
Lakemedel sverket fattat pa grund av ett rét-
telseyrkande skall andring fa sokasi enlighet
med 26 § 2 mom.

RéttelsefOrfarandet avses motsvara forfa-
randet i blodtjanstlagen och lakemedel slagen.
Enligt fordaget skall ett réttelseyrkande
framstéllas skriftligen inom 30 dagar frén
delféendet av forelaggandet. Pa framstall-
ningen och behandlingen av réttel seyrkandet
i Ovrigt tillampas  forvaltningsagen
(434/2003). Ett réttelseyrkande utgor inte na-
got hinder for verkstalligheten av ett besdlut
som meddelats av en inspektor.

Det foredas att i paragrafens 2 mom. infors
en mgjlighet att sdka a&ndring i bedut som
L akemedelsverket fattat med stod av lagen.
Sokande av andring skall, pa samma sétt som
| fraga om bedlut av Rattsskyddscentralen for
halsovérden, ske genom besvar pa det Sitt
som  foreskrivs i forvatningsprocessiagen
(586/1996).

2. I krafttradande

De bestdmmelser som krévs for iakttagan-
det av vavnadsdirektivet skulle séttas i kraft
senast den 7 april 2006. Déarfor & avsikten att
lagen skall trada i kraft s& snart som mgjli
efter det att den har antagits och blivit sta
fést. Atgérder som verkstaligheten av lagen
forutsitter f& vidtas innan lagen trader i
kraft. Vissa vavnadsinréitningar har redan
anpassat sin verksamhet till kraven i vav-
nadsdirektivet. Det & darfor ska att fore
skriva sérskilt att verksamhetstillstand som
avsesi 20 b § kan beviljas redan innan lagen
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trader i kraft.

Enligt fordaget skal vavnadsnrattnln
ansbka om verksamhetstillstand hos L&
medelsverket och meddela verket namnen pa
ansvariga personer senast den 1 september
2007. Lakemedelsverket skall avgora en ar
sokan om tillstdnd inom ett halvt ar fran det
att ansokan lamnades in.

Har en ansokan om verksamhetstillstand
gjorts fore lagens ikrafttrédande, kan vav-
nadsinréttningen sedan lagen har trétt i kraft
med iakttagande av lagen fortsétta sin verk-
samhet utan tillstand tills ansdkan har av-
%orts Enligt fordaget skall Lakemedelsver-

et avgora en wdan anstkan om tillstand
inom ett halvt & frén lagens ikrafttrédande.
De tidsfrister som namns i (Joaragrafens 3 och
4 mom. skall réknas fran det att en ansdkan
jamte nodvéandiga utredningar har givits in
till Lakemedel sverket. Om L &kemedel sverket
med anledning av ansbkan avkraver stkan-
den ytterligare utredningar, foreslas det att
den tid det tar att lamna ytterligare utred-
ningar inte réknas in i behandlingstiden. Syf-
tet med den bestdmmelse & att minska anta-
let fal dar ansdkan eventuellt avdds pa
grund av bristfalliga utredningar.

3. Forhallande till grundlagen
samt lagstiftningsordning

Rétten att utdva en néring skyddasi 18 8§ i
grundlagen. | enll%het med artikel 6 i vav-
nadsdirektivet kan bara en inréttning som har
godkéants av en behdrig myndighet verka som
vavnadsinréttning, detta for att vavnaders och
cellers kvalitet och riskfrihet skall kunna ga-
ranteras. Det tillstandssystem som foredds i
20 b 8 i lagfordaget nnebar en begransning
av naringsfriheten, och darfér har detaljerade
villkor for beviljande av tillstand inforts i b
gen. Att vavnadsinréttningar méste ha till-
sténd grundar sig pa stravan att garantera att
vavnader och celler som anvands pa manni-
skor &r riskfria och héri %enom ocksa garante-
ra patientsdkerheten och sakerheten néar det
gdler medicinsk forskning. Enligt regering-
ens proposition géllande reformen av de
grundiéggande fri- och réttigheterna (RP
309/1993 rd) & det ocksd i fortséttningen
mojligt att kréva tillstand for vissa naringar i
synnerhet nér det gdller att skydda hdlsan och

sékerheten. Lakemedelsverket skall enligt
fordaget bevilja tillstand till ala sdkande
som uppfyller kvalitets- och sékerhetskraven
i lagen. Dessutom skall Lakemedelsverket
re%el bundet 6vervaka vavnadsinréttningarna
och vid behov ingripa i verksamheten | e+
lighet med 6 akap..

Bestammelser om skydd av privatlivet -
gari 10 §i grundlagen.’ | den foredagna 20 i
8 foreskrivs, som en komplettering av 16 8§,
om registerforing och bevarande av uppgifter
som anduter sig till vavnadsinrédttningarnas
verksamhet. De fOredagna bestdmmelserna
a nodvandiga for att garantera en riskfri och
kvalitativt hogtstéende bearbetning av vav-
nader och celler, och de & exakta och val av-
gransade pa det sitt som grundlagen kréaver.

| 1 8i grundlagen foreskrivs om manni-
skovardets okrankbarhet. Enligt forarbetena
till  bestdmmelserna i grundlagen (RP
309/1993) avses med bestammelsen t.ex. att
sadana medicinska och vetenskapliga expe-
riment med foster och embryon som krénker
manniskovardet ar forbjudnaenligt 1 8. | den
foredagna 1 § preciseras lagens tillamp-
nmgsomrade enligt vavnadsdirektivet sa att
lagen aven skall gédla hematopoetiska stam-
celer fran perifert blod, navelstrang och
benmarg, konsceller, vavnader och celler
frén foser samt adulta och embryonala stam-
celler. Redan nu har lagen tolkats sa att den i
huvudsak omfattar dessa vavnader och celler
vid transplantation och tillvaratagande av a-
gan och vévnader for medicinskt bruk. |1 20 8
i vavnadsagen foreskrivs dessutom om and-
rat anvandningsandamal for vavnadsprov.
Om sadana vavnader och celler som avses
ovan anvands fér medicinsk forskning, skall
bestdmmelserna i lagen om medicinsk forsk-
ning (488/1999) tilldmpas. Bearbetningen av
de ndmnda vavnaderna och cellerna skall en-
ligt propositionen ske vid en vavnadsinrét-
ning som har beviljats verksamhetstillstand
eller pAuppdrag av den. Véavnader och celler
som vid medicinsk forskning anvands pa
manniskor skall uppfylla ala kvalitets- och
sdkerhetskrav enli e?t vavnadslagen. De fore-
dagna bestdmmelserna forbattrar dérmed
kvaliteten och sikerheten i faga om olika
stamceller, konsceller samt vavnader och cel-
ler fran foster. Bestammelserna & exaktaoch
vél avgrénsade pa det sétt som kravsi grund-



lagen.

Det foreslas att social- och hdlsovardsmini-
dteriet skall bemyndigas att genom forord-
ning utfarda narmare bestammelser om verk-
staII heten av lagen och att Lakemedelsver-

al bemyndlgas att utfarda bestdmmel-
ser om tekniska fragor med stod av kommis-
sionens direktiv. De bestdmmelser om be-
myndiganden som ingdr i de foreslagna para-
graferna & pa det satt som avsesi grundlagen
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exakta och vé avgransade och uppfyller de
krav somi 80 § 2 mom. stéllsi fraga om de-
legering av |agstiftningsbehdrighet till myn-
digheter palagre niva

P4 de ovan namnda grunderna kan den fo-
redagna lagen dtiftas 1 vanlig lagstiftnings-
ordning.

Med st6d av vad som anforts ovan fore-
l&ggs Riksdagen foljande lagfordag:
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Lagfordag

L ag

om andring av lagen om anvandning av manskliga organ och vavnader for medicinska an-
damal

| enlighet med riksdagens bed ut

andrasi lagen av den 2 februari 2001 om anvéandning av manskliga organ och vavnader for
medicinska andama (101/2001) lagens rubrik, 1 8, rubriken for 2 kap., 2 och 3 §, rubriken for
3 kap., 6 8 1 mom., 7 §, rubriken for 4 kap., 8 8 1 och 3 mom., 9—11 §, 12 § 1 mom., 14—16
8,17 § 1—3 mom., 18 och 19 §, samt 22-26 § samt

fogastill lagen en ny 1 a, ett nytt 6 akap. samt nya 23 a § som fdljer:

Lag

om anvandning av manskliga organ , vavnader och celler for medcinska andamal

18
Tillampningsonrade

| denna lag foreskrivs om

1) tagande, lagring och anvandning av
manskliga organ, vavnader och celler for be-
handling av en gukdom eller kroppsskada
hos en manniska,

2) tillvaratagande, lagring och anvandning
for medicinska andamal av organ, vavnader
och celler som tagits i samband med diagnos-
tisering och behandling av §ukdom hos en
manniska,

3) donation, inforskaffande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och dlstrlbu-
tion vid en vavnadsinréttning eller pa upp-
drag av en vavnadsinréitning avmanskliga
vavnader och celler avsedda for anvandning
pa manniskor samt av produkter framstdllda
av manskliga vavnader och celler och avsed-
da for anvandning pa manniskor,

4) anvéndning av manskliga embryon for
annat andamal an assisterad befruktning eller
medicinsk forskning,

5) anvandning av manskliga organ, vavna-
der, celler och vavnadsprov for nagot annat
andamd an det for vilket de tagits éler tillva
ratagits,

6) anvandning av kroppen efter en avliden
for medicinsk undervisning eller forskning.

Med méanskliga vavnader och celler avsesi
denna lag ala vavnader och celler avsedda
for anvandning pa méanniskor, inbegripet he-
matopoetiska stamceller frén perifert blod,
navelstrang och benmérg, konsceller, vavna-
der och cdler fran fosler samt adulta och
embryonala stamceller.

| fraga om sédana |&kemedel samt produk-
ter och utrustning for haso- och sukvard
som innehdller manskliga vévnader och cel-
ler tillampas lagen pa donation, inforskaffan-
de och kontrol| av dessa vavnader och celler.

Bestammelsernai 6 akap. tillampasinte pa
vavnader och celler som anvands som auto-
loga transplantat vid ett och samma kirurgis-
ka ingrepp och som inte hanteras av nagon
vavnads- eller cellbank, och inte heller pa or-
gan eler delar av organ, om de i mannisko-
kroppen anvands for organets ursprungliga
andamdl.

| fraga om tagande av organ och vavnader i
samband med diagnostisering eller behand-
ling av gukdom, medicinsk forskning eler
for utredande av dodsorsak foreskrivs sir-
skilt. Vavnader och celler som vid medicinsk
forskni n?( anvands pa manniskor skall likval
uppfyllakvalitets- och sékerhetskraven enligt



dennalag.

| frdga om insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter fran méanniska samt
behandling, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som & avsedda
for blodtransfusion foreskrivs dessutom sér-
skilt. | fraga om anvandning och lagring av
konsceller for assisterad befruktning samt er-
sdttningar och avgifter som gédler assisterad
befruktning foreskrivs ocksa sarskilt.

1la§
Definitioner

| dennalag avses med

organ en sddan differentierad och vita del
av manniskokroppen som bestar av olika sor-
ters vavnad och som upprétthdller sin struk-
tur, karlbildning och formaga att utveckla fy-
siologiska funktioner med en betydande grad
av autonomi,

vavnad dla de bestdndsdelar av mannisko-
kroppen som bestér av celler,

celler enskilda manskliga celler eler en
grupp manskliga celler, vilkainte ar forenade
av nagot slag av bindvav,

vavnadsinrattning en vavnadsbank, en
verksamhetsenhet for hdlso- och ukvard d-
ler en annan inrdttning som bearbetar, kon-
serverar, forvarar eller distribuerar ménskliga
vavnader och celler eller som ansvarar for in-
forskaffande eller kontroll av véavnader och
celler,

kvalitetssystem den organisationsstruktur,
de ansvarsomraden, forfaranden, processer
och resurser som behovs for att kunna till-
lampa kvalitetsedning, inbegripet alla aktivi-
teter som direkt eller indirekt bidrar till kvali-
tet,

anvandning pa manniskor anvéndninsgkav
vavnader eller celler pa eler i en mansklig
mottagare,

autolog anvandning att celler eler vavna-
der tas fran och anvands pa en och samma
person utan att ha hanterats av en vavnads-
eller cellbank,

inforskaffande en process genom vilken
donerade vavnader eller celler gors tillgang-
liga,

earbetning all verksamhet som ar kopplad

till beredning, hantering, konservering och
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forpackning av vvnader och celler avsedda
for anvandning pa méanniskor,

konservering anvandning av kemiska agen-
ser, andring av miljoforhdlanden eller andra
metoder under bearbetningen for att forhind-
raeller fordrojabiologisk eler fysisk forsam-
ring hos vavnader eller celler,

forvaring bevarande av produkten under
lampliga kontrollerade férhalanden tills den
distribueras,

distribution transport och leverans av vav-
nader eller celler avsedda for anvandning pa
manniskor,

allvarlig risksituation varje sadan ogynn-
sam incident i samband med inforskaffande,
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av vévnader och celler
som kan leda till dverforing av en smittsam
gukdom, & dodlig, livshotande, invalidise-
rande eller medfor arbetsofbrmaga for pati-
enten eller som kan leda till eller férlanger
sukdom eller behov av §ukhusvard,

allvarlig skadlig verkning en icke avsedd
reaktion, daribland en smittsam gukdom, hos
givare eller mottagare i samband med infdr-
skaffande eller anvandning av vavnader och
celler, vilken & dodlig, livshotande, invalidi-
serande eller medfor arbetsoférmaga eller le-
der till eler forlanger §ukdom eller behov av
sukhusvard,

standardrutiner skrivna instruktioner som
beskriver de olika stegen i en specifik pro-
cess inbegripet materiad och metoder som
skall anvandas samt den forvantade dutpro-
dukten.

2 kap.

Tagande av organ, vavnader och celler fran
levande givare for transplantation

28
Allménna forutsattningar

Organ, vavnader dler celler kan for be-
handling av en gukdom eller kroppsskada
hos en méanniska tas frén en givare som gett
sitt samtyckettill det. Organet, vavnaden eller
cellernakan lagras for senare bruk.
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Organ, vavnader och celler far tas bara om
i_ng(repr)et inte vallar givaren dlvarlig hélso-
risk eller alvarlig oldgenhet, om ingen annan
lika effektiv behandling som transplantation
stér till buds for behandlingen av mottagaren
samt om ett |ampligt organ, en 1&mplig vav-
nad eller lampliga celler inte kan fas fran en
avliden givare dler om resultatet forvantas
bli avsevart béttre an vid transplantation fran
en avliden givare.

Den |akare som behandlar mottagaren far
inte delta i fattandet av beslut som géller ta-
gandet av organen, vavnaderna eller cellerna.

38
Givarens samtycke

Tagande av organ, vavnader eller celler
forutsitter ett skriftligt, pa vetskap baserat
samtycke av givaren. Givaren har rét att utan
att uppge ndgon orsak dterta sitt samtycke
nd&r som helst innan organet, vavnaden eller
cellernatas.

Innan det skriftliga samtycket ges skall g-
varen informeras om betydelsen av och ris-
kerna med tagandet for givaren och mottaga-
ren, eventuella analytiska tester som utfors
och resultaten av dem, registrering och skydd
av uppgifter om givaren och tillampliga -
kerhetsatgdrder avsedda att skydda givaren
samt om att samtycket kan atertas nar som
helst fore tagandet. Den lékare som behand-
lar givaren och som deltar i fattandet av be-
dutet om tagande skall personligen ge giva-
ren denna information.

Om givaren & minderdrig eler trots upp-
n&dd myndighetsalder pa grund av sukdom
eller menta storning eller av ndgon annan
orsak inte formar besluta om behandlingen
av sig gédv (handikappad), forutsiiter tagan-
det skriftligt samtycke av givarens lagliga f6-
retradare. Organ, vavnad dler cdler f& inte
tas, om givaren g§alv motsétter sig det. Den
|&kare som behandlar givaren och som deltar
i fattandet av bedutet om tagande skall per-
sonligen ge givarens lagliga foretrddare den
information som avses i 2 mom. L&karen
skall ocksa ta reda pa den minderdriga eller
handikappade givarens asikt i den man det &r
mojligt med hansyn till givarens dder och

utvecklingsniva.
3 kap.

Tillvaratagande av organ, vavnader och cel-
ler

68
Allménna forutsattningar och begransningar

Organ, vavnader och celler som har tagits
frén en patient i samband med diagnostise-
ring eller behandling av §ukdom kan tas till
vara och lagras for medicinskt bruk.

78

Patientens samtycke och 6vriga for utsatt-
ningar for tillvaratagande

Att ta till vara organ, vavnader eller celler
som avsesi 6 8 1 mom. och att dérefter lagra
och anvanda dem forutsitter et skriftligt, pa
vetskap baserat samtycke av patienten. Om
patienten & handikappad eller pa grund av
att han eler hon inte uppnatt myndighetsal-
dern saknar fbrmég?a att forsta sakens bety-
delse, forutsétter tillvaratagandet ett skriftligt
samtycke av patientens lagliga foretradare.
Patienten eller hans eller hennes lagliga fore-
tradare har rétt att utan att uppge nagon orsak
aterta sitt samtycke nar som helst innan o-
ganet, vavnaden eller cellen dutligt anvands.

Innan samtycket ges skall patienten infor-
meras om syftet med och betydelsen av till-
varatagandet, eventuella analytiska tester
som utférs och resultaten av dem, registre-
ring och skydd av uppgifter om givaren och
tillampliga sikerhetstgarder avsedda att
skydda givaren samt om sin rétt att derta
samtycket innan organet, vavnaden eller cel-
len dlutligt anvands. Den |8kare som behand-
lar patienten skall nér organ tas till vara per-
sonligen ge patienten eller patientens lagliga
foretrédare denna information. N& vavnader
och celler tas till vara kan informationen ges
ocksa av nagon annan yrkesutbildad person
inom halso- och sukvarden.

Om organ, vavnader eler celler tastill vara
i samband med avbrytande av havandeskap,



forutsatter verksamheten tillstdnd av Rétts-
skyddscentralen for hésovéarden.

4 kap.

Tagande av organ, vavnader och celler fran
en avliden givare

88§
Allménna for utsattningar

Organ, vavnader och celler kan tas fran en
avliden ménniska och lagras for behandling
av en annan manniskas sukdom eller
kroppsskada.

De l&are som konstaterar en méanniskas
dod far inte delta i verksamhet som avser
transplantation av organ, vavnader och celler.

08§
Samtycke

Organ, vavnader och celler far tas fran en
avliden manniska, om det inte finns skd att
anta att den avlidne under sin livstid hade
motsatt sig ett sddant ingrepp eller att den av-
lidnes ndrmaste anhdriga eller andra narsta-
ende skulle motsétta sig atgarden.

Om ndgon under sin livstid har gett sitt
samtycke till att organ, vavnader eller celler
tas for ett andamal som avsesi 8 § 1 mom.,,
far ingreppet utforas trots att de anhoriga d-
ler andra narstaende motsétter sig det.

10§

Begransningar i fraga om tagande av organ,
vavnader och celler

Organ, vavnader dler celler far inte tas, om
det forsvarar utredandet av dodsorsak.

Organ, vavnader eller celler far inte tas, om
polisen méste gora en undersokning for utre-
dande av dddsorsak och motsétter sig ingrep-
pet eller om ingreppet vasentligt skulle for-
svara réttsmedicinsk utredning av dodsorsa-
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ken.
118

Forutsattningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstand av Réttsskyddscentralen for
halsovarden far i samband med obduktioner
kroppar efter avlidna anvandas samt organ,
vavnader och celler fran dem tas for sadan
medicinsk forskning och undervisning som
inte sker i andutning till utredande av dods-
orsak.

12§

Begransningar somgéller forskning och un-
dervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvandas
eller organ, vavnader eler celler tas franen
kropp for forskning eler undervisning, om
det forsvarar utredandet av dodsorsak eller i
denna lag avsett tagande av organ, vavnader
och for behandling av en gukdom dler
kroppsskada hos en méanniska. Forskning el-
ler undervisning far inte inledas, om polisen
méste gora en undersokning for utredande av
dodsorsak och motsétter sig inledandet.

14 §

Organs, vavnaders och cellers ursprung och
riskfrihet

For behandling av en gukdom eller
kroppsskada hos en manniska eller for annan
anvandning pa manniskor far endast anvan-
das sédana organ, vévnader och celler frén en
manniska och sidana av organ, vavnader och
celler fran en manniska framstéllda produkter
vilkas riskfrihet har undersokts med behdriga
metoder och vilkas ursprung kan sparas.

Till landet inforda organ, vavnader och cel-
ler samt dérav framstallda produkter far an-
vandas for behandling av en sukdom eller
kroppsskada hos en ménniska eller i ovrigt
anvandas p& manniskor endast under de for-
utsdttningar som i denna lag foreskrivs for
givare och donation.
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Tryggande av verksamhetens kvalitet

En verksamhetsenhet for hdlso- och guk-
vard eller ngon annan enhet i vilken organ,
vavnader eller celler tas, tas till vara eller
lagras enligt denna lag, dler i vilken anvands
manskliga organ, vavnader eller celler som
har tegits, tagits till vara eller lagrats i enlig-
het med denna lag, skall ha dndamalsenliga
lokaler och anor nlngar samt den persona
som behdvs for verksamheten.

| 6 a kap. mgar bestdmmelser om de krav
som stéls pa verksamheten vid vévnadsin-
réttningar.

16 8
Organ- och vavnadstranspl antationsregi ster

| syfte att se till att manskliga organ, vav-
nader och celler som tagits, tagitstill varael-
ler lagrats for behandling av en gukdom eller
kroppsskada hos en manniska &r riskfria och
sparbara samt for tillsyn 6ver dessa verksam-
hetsformers laglighet skall det foras register.
Registeransvariga & verksamhetsenheter for
haso- och gukvérd och andra enheter som
lagrar manskliga organ, vavnader eller celler
for behandling av en sukdom eller kropps-
skada hos en manniska eller dar sadana an
vands for verksamhet som avser transplanta-
tion av organ och vavnader. Registeransvarig
ar ocksa en vavnadsinréttning som inforskaf-
far, kontrollerar, bearbetar, konserverar, fér-
varar eller dstribuerar vavnader dler cdller.
Finlands Roda Kors kan fora register 6ver
frivilliga givare av benmargsvavnad.

| registret skall antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behdvlig
kontaktinformation, resultat av undersok-
niggen av organet, vavnaden och cellerna,

riskfri anvandning av organet, vavnaden

och cellerna férknippade uppgifter om giva-
ren och mottagaren, uppgifter om de verk-
samhetsenheter for halso- och sukvard som
deltar i tagandet, lagringen och anvandningen
av organen, vavnaderna och cellerna, upéeﬂift
om overlatelse av organ, vavnader eller
att awandas for annat andamal an det for

vilket de tagits eller tagits till vara, uppgifter
om tillstdnd som Réttsskyddscentralen for
hésovérden har givit for tagande av organ,
vavnader eller celler samt uppgifter om giva-
rens eller patientens samtycke till att organ,
vavnader eller celler tas eller tastill vara.

Uppgifternai registret skall bevarasi 50 &rs
tid efter givarens dod eller, om dodstidpunk-
ten & okand, 100 & efter den sista register-
anteckningen. Om en givare dtertar sitt sam-
tycke, skal den registeransvarige meddela

en verksamhetsenhet som tagit emot orga-
net, véavnaden eler cellerna detta. Uppgifter
om givaren skall da avftras ur organ- och
vavnadstransplantationsregistret, om det inte
finns ndgon annan lagstadgad orsak att beva-
ra dem.

Nérmare bestdmmel ser om det register som
vavnadsinréttningar for och om den beva-
ringsfid for uppgifter i registret som avviker
frén 3 mom. ovan finnsi 201 8.

17 8
Utldmnande av registeruppgifter

Uppgifter i organ- och vavnadstransplanta-
tionsregister som avsesi 16 § och i vavnads-
mrattnm?ars register som avsesi 20 i § och
annan information om givarna och mottagar-
na samt handlingar om dem skall hallas hem-
liga

gUtan hinder av sekretessbestdmmelserna
skall den registeransvarige till en annan verk-
samhetsenhet for halso- och sukvérd eller en
annan enhet som deltar i verksamhet enligt 1
mom. |amna ut sddana registeruppgifter som
behtvs for riskfri anvandning av organen,
vavnaderna och cellerna. Den registeransva
rige skall pa begéran |lamna ut registeruppgif-
ter ocksa till en myndighet som styr och
Overvakar verksamhet om vilken bestams i
denna lag. Betréffande utldmnande av upp-
gifter fgaller i Ovrigt det som bestams i lbagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999).

Utan hinder av sekretessbestdmmelserna
har den registeransvarige rétt att av en verk-
samhetsenhet for halso- och sukvard eller
négon annan enhet som tar, tar till vara, lag-
rar eller anvander manskllga organ, vavnader
eller celler eller som behandlar givaren eller



mottagaren fa sdana uppgifter som behovs
for at f& visshet om att organen, vavnaderna
och cellerna &r riskfria och sparbara.

18§

Ersattningar och forbud att efterstréva eko-
nomisk vinning

For ta[;ande och anvandning av organ, vav-
nader eller celler eller bverlatelse av en krop
efter en avliden i enlighet med denna lag far
det inte utlovas eller betalas erséttning till gi-
varen eller gvarens réttsinnehavare.

En givare av organ, vavnad eler celler,
som av den anledningen att organ, vavnad el-
ler celler i enlighet med denna lag skall tas
for ett livsviktigt transplantationsbehov eller
anknytande oundgangliga undersokningar
blir tvungen att vara franvarande fran sitt
forvarvsarbete hela dagen och inte far [6n el-
ler motsvarande erséttning for denna tid, har
rétt till dagpenning enligt gukforsakringsla-
gen (1224/2004). Dagpenning betalas utan
hinder av 8 kap. 7 § gukfdrsakringslagen for
samtliga vardagar.

En verksamhetsenhet for hdlso- och guk-
vard eller nagon annan enhet eler en vav-
nadsinrdttning som deltar i tagande, tillvara-
tagande, lagring eller anvandning av organ,
vavnader och celler far inte efterstréva eko-
nomisk vinning av sddan verksamhet som
avses i denna lag. En verksamhetsenhet for
halso- och sukvard eller ndgon annan enhet
eller en vavnadsinréttning kan dock av en
annan enhet for halso- och sjukvard eller en
vavnadsinréttning ta ut erséttning for bear-
betning, transport och lagring av organen,
vavnaderna och cellerna samt for undersok-
ningar som behovs for att fa visshet om att
organen, vavnaderna och cellerna &r riskfria.
Avgiften far inte vara hogre an vad som bke-
hovs for att tacka kostnaderna for produktio-
nen av tjansten.

19§

Andr at anvandningsiandamal for organ, vav-
nader och celler

Organ, vavnader eler celler fran en levan

31

de ménniska som har tagits, tagitstill vara e-
ler lagrats, men som av medicinska skal inte
kan anvandas for det andamad som avsetts,
far med givarens samtycke anvandas for ré-
got annat motiverat medicinskt andamal. Om
organet, vavnaden eller cellerna har tagits
fran en minderdrig eller handikappad, foru-
sétter anvandningen samtycke av den lagliga
foretrédaren.

Om tagande €ller tillvaratagande av organ,
vavnader eller celler &r tillatet endast med
tillsténd av Rétsskyddscentralen for héso-
varden, forutsitter en andring av anvand
ningsandamalet savd samtycke enligt 1
mom. som att Réttsskyddscentralen for hal-
sovarden har beviljat tillstand for verksamhe-
ten.

Organ, vavnader eller celler fran en avliden
person vilka har tagits eller lagrats, men som
av medicinska skél inte kan anvandas for det
andamd for vilket organet, vavnaden eller
cellerna har tagits, far anvandas for nagot an-
nat motiverat medicinskt andama endast om
Réttsskyddscentralen for halsovarden har be-
viljat tillstand for verksamheten.

6 akap.

Bestammelser om verksamheten vid vav-
nadsinréattningar

20a8
Vavnads nréttningar nas uppgifter

Vavnader och celler inforskaffas, kontrolle-
ras, bearbetas, konserveras, forvaras och dis-
tribueras vid vavnadsinrétningar eller pa
uppdrag av dem. Véavnadsinréttningarna skall
sdkerstdlla att kvaliteten och riskfriheten i
fraga om vavnader och celler & andamal sen
liga, inbegripet undersdkning av ala donera-
de vavnader och celler i syfte att sakerstélla
riskfrineten. Vavnadsinréttningarna  skall
ocksa sakerstdlla att forhallandena vid infar-
skaffande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av vavna-
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der och celler & andamélsenliga.
20b 8
Verksamhetstillstdnd och anmélan

Vavnadsinréttningar skall ha ett av Léke-
medelsverket beviljat verksamhetstillstand.
Verksamhetstillstandet kan forenas med vill-
kor som géller omfattningen av vavnadsin-
réttni rég(ens verksamhet. Vavnadsinréttning-
arna skall anméla véasentliga forandringar i
sin verksamhet till Lakemede sverket, som
bedutar om en forandring forutsdtter att
verksamhetstillstandet andras.

Lakemedelsverket skall pa skriftlig anso-
kan bevilja en kommun, samkommun, fore-
ning eller motsvarande sammansutning dler
foretag verksamhetstillstand for verksamhet
som bedrivs av en vavnadsinrédttning, om in-
réttningen uppfyller kraven enligt Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG om
faststéllande av kvalitets- och sakerhetsnor-
mer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och dis-
tribution av manskliga vavnader och celler
och enligt  kommissionens  direktiv
2006/17/EG om genomfdrande av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/23/EG
ndr det géller vissa tekniska krav fér dona-
tion, tillvaratagande och kontroll av manskli-
ga vavnader och celler och kommissionens
direktiv 2006/86/EG om tillampning av B+
ropaparlamentets och  radets  direktiv
2004/23/EG med avseende pa sparbarhets:
krav, anmdan av dlvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, férva-
ring och distribution av manskliga vavnader
och celler. Anstkan om tillstand skall inne-
halla uppgifter om vavnadsinréttningens per-
sonal, lokaler, utrustning och férnddenheter
samt uppgifter om forfaringssétt vid dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
forvaring, konservering och distribution av
vavnader och celler. Ansokan om tillstand
skall dessutom innehdlla uppgifter om vav-
nadsinréttningens kvalitetssystem och forfa
ringssédtten nar det galler vavnaders och cel-
lers riskfrinet och sparbarhet samt risksitua-
tioner och skadliga verkningar.

20c§
Ansvarig person

En vévnadsinréttning skall ha en ansvarig
person, vars uppgift & att garantera att vav-
nader och celler bearbetas i enlighet med
denna lag och med kvaitetssystemet vid
vavnadsinrattningen, géra anmalningar enligt
20 g § och lamna Lakemede sverket den in-
formation det behover for att beviljatillstand
som avses i 20 b 8. Den ansvariga personen
skall uppfylla behdrighetsvillkoren enligt a-
tikel 17 i Europaparlamentets och rédets d-
rektiv 2004/23/EG om faststéllande av kvali-
tets- och sdkerhetsnormer for donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, férvaring och distribution av mansk-
ligavavnader och celler.

Véavnadsinréttningen skall meddela Lake-
medelsverket namnet pa den ansvariga per-
son som avses i 1 mom. och pa dennes stél-
foretradare samt om byte av ansvarig person
eller stdlforetrédare.

20d 8
Personal

Personaen vid vavnadsinréttningar skall ha
lamplig behdrighet for uppgifterna, och fér
personalen skall ordnas regelbunden och an
damalsenlig utbildning.

20e8§
Kvalitetssystem

Vavnadsinréttningarna skall ha uppdatera-
de kvalitetssystem som grundar sig pa prin-
ciperna om god sed. Kvalitetssystemet skall
omfatta &minstone standardrutiner, riktlinjer,
utbildnings- och referenshandbtcker, rappor-
teringsformulédr, uppgifter om givare och
uppgifter om det sutliga anvandningsanda-
maet for vévnaderna och cellerna.

20f §
Sparbarhet
Vavnadsinréttningarna skall ha ett system



med vars hjdlp ala de vavnader och celler
som _inforskaffas, bearbetas, fOrvaras eller
distribueras kan sparas fran givare till motta-
gare och anvéant. Kraven pa sparbarhet skall
ocksa gdla dla relevanta uppgifter om de
produkter och materia som kommer i kon-
takt med dessa vavnader och celler.

Véavnadsinréttningarna skall forse varje do-
nation och var och en av de tillhérande pro-
dukternamed en unik kod.

2098

Anmalan omrisksituationer och skadliga
ver kningar

Vavnadsinrdttningarna skall fora forteck-
nlng Over dla risksituationer och skadliga
erkningar som hanfor sig till vavnader eller
celler och som har kommit till deras kénne-
dom.

Vavnadsinréttningarna skall utan drOJsmaI
gora anmdalan till Lakemedelsverket om s+
dana aIIvarllia risksituationer och alvarliga
skadliga verkningar som eventuellt hanfor
sg till deras verksamhet och till inforskaf-
fandet, kontrollen, bearbetningen, konser-
veringen, forvarlngen och distributionen av.
vavnader eller celler och som kan inverka pa
vavnadernas och cellernas kvaitet och risk-
frihet. Anmalningsskyldigheten galler ocksa
dlvarliga skadliga verkningar som har korn-
staterats under eller efter kliniskt bruk och
som kan ha samband med vavnadernas och
cellernas kvalitet och riskfrihet.

Vévnader och celler i frigaom vilkaeni 2
mom. avsedd anmédan har gjorts far inte ax
vandas, och sadana véavnader och celler skall
aterkallas fran distributionen. Sddana vavna-
der och celler kan tas i anvéndning om en
sérskild utredning visar att de uppfyller kva-
litets- och sékerhetskraven enligt dennalag.

20h8
Vavnadsinréttningars avtal med tredje man
En vavnadsinrdttning kan, nar tekniska,

ekonomiska dler produktionsmassiga onm+
stéandigheter kréver det, med tillstand av L&

33

kemedel sverket |&ta tredje man utfora enskil-
da funktioner.

En vévnadsinréttning skall alltid upprétta
ett skriftligt avtal med tredje man nar det
handlar om ett ingrepp utanfOr vavnadsin
rétningen och detta inverkar pa kvditeten
och riskfriheten hos de vavnader och celler
som bearbetas i samarbete med tredje man.

Ett avtal enligt 2 mom. skall uppréttas i
synnerhet om

a) tredje man utfér vavnads- eller cellbear-
betningen eller en del av den,

b) tredje man t|||handahaller sadana varor
och tjanster som paverkar garantin om vav-
nadernas eller cellernas kvalitet eller riskfri-
het, inbegripet distribution av vavnader dler
celler,

C)  vavnadsinréttningen tillhandahaller
tjanster till ndgon annan an en vavnadsi nrétt-
ning, eller

d) vavnadsinréttningen distribuerar sadana
vavnader eller celler som bearbetats av tredje
man.

| avtalen skall faststéllas tredje mans ar
svar och de forfaranden som tilldmpas.

Véavnadsinréttningarna skall fora forteck-
ning over de avtal som de har ingétt och pa
begdran sanda Lakemedelsverket kopior av
avtalen.

20i 8§

Registrar och bevarande av uppgifter

Vavnadsinréttningarna skall fora register
Over sin verksamhet. Utdver det som fore-
skrivsi 16 82mom.  infors i registret
uppgifter om typer och kvantiteter av vavna-
der och celler som inforskaffas, kontrolleras,
bearbetas, konserveras, forvaras och distribu-
eras eler handhas pa annat sétt. | registret
skall ocksa inforas uppgifter om de produkter
och material som kommer i kontakt med
vavnaderna och cellerna och som paverkar
deras kvalitet.

Vavnadsinrattningarna skall lamna arsr
porter till Lakemedelsverket om deras verk-
samhet.

Véavnadsinréttningarna skall bevara de
uppgifter som krévs for att garantera full-
standig sparbarhet i minst 30 ar efter kliniskt
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bruk. Uppgifterna far ocksa forvaras i elek-
tronisk form.

| frAga om utlamnande av registeruppgifter
tillampas pa motsvarande sétt det som fore-
skrivsi 17 8.

Lakemedelsverket for register Over vav-
nadsinréttningarna och over den verksamhet
for vilken varje inréttning har beviljats till-
stand. Registret & offentligt.

20 §

Ledning och 6vervakning av vavnadsi nratt-
ningar

Ledningen och dvervakningen av vavnads-
inréttningarna ankommer i fraga om dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konserverlng, forvarlng och distribution av
manskliga vavnader och celler och i fragaom
kvalitets- och sikerhetskraven for dessa &
gérder pa Lakemedelsverket, som lyder un
der socia- och halsovardsministeriet.

Lakemedelsverket skall regelbundet in
spektera vavnadsinréttningarna, dock med
minst tva &rsintervall. Lakemedelsverket kan
dessutom vid behov inspektera en vavnadsin-
réttning, om det i dess verksamhet har upp-
dagats sidana risksituationer eller alvarliga
skadliga verkningar som hanfor sig till kvali-
teten pa och riskfriheten hos vavnader eller
celler éller om det finns misstanke om sadana
risksituationer eller alvarliga skadliga verk-
ningar.

Inspektoren skall hatillgang till allalokaler
och utrymmen som hor till vavnadsinrét-
ningen och till lokaler som hér till tredje man
som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med
vavnadsinréttningen. Vid inspektionen skall
utan hinder av sekretesshestAmmelserna ala
handlingar som inspektdren begéar och som &
nodvandiga for inspektionen Iaggas fram. In-
spektoren skall utan kostnad pa begéran fa
kopior av de handlingar som & nédvandiga
for inspektionen samt prover av amnen och
preparat pa verksamhetsstéllet for nérmare
sérskilda undersokningar. Inspektoren har
aven rétt att ta fotografier under inspektio-
nen. Inspektéren for protokoll over inspek-
tionen.

20k §
Foérelagganden som meddelas vid inspektion

En inspektor som utfor inspektioner enligt
20 j 8 kan meddela foreldgganden om ait
brister som noterats skall avhjélpas. Har ett
forelaggande meddelats vid en inspektion,
skall de atqarder som saken kréver vidtas
utan drojsmd.

2018
Avgifter

Lakemedelsverket kan ta ut avgifter for
verksamhetstillstand som avsesi 20 b § och
Overvakning som avsesi 20 8.

20m§

Aterkallande av verksamhetstillstand och f 6-
reldggande av vite

Lakemedelsverket kan aterkala en vav-
nadsinréttnings verksamhetstillstand for viss
tid eller helt och hallet, om det utgdende fran
inspektioner eller tlllsynsatgarder kan konsta-
teras att inréttningen eller kvalitetssystemet
inte uppfyller kraven enligt lag.

Ett beslut om &terkallande av tillstand skall
iakttas oberoende av &ndringssbkande.

Lakemedelsverket kan forelégga vite i ar
lighet med vitedagen (1113/1990), om

1)  forutsdttnin (?arna for beviljande av
verksamhetstl lIstand inte langre finns,

2)  vavnadsinréttningen pa ett vasentligt
sétt har brutit mot denna lag eller de villkor
som gédler verksamhetstillstandet eller om
verksamheten 1 oOvrigt dlvarligt aventyrar
riskfriheten i fréga om véavnader eller celler,
eller om

3)  éagéarder enligt de forel gganden som
meddelats med stod av 20 k § inte har vidta-
gits.

22§

Tillstand som Rattsskyddscentralen for hal-
sovarden beviljar

Réttsskyddscentralen for hadsovarden kan



bevilja tillstand enligt 4 § 2 mom. och 5 § 2
mom., om de villkor som i denna lag fore-
skrivs for ingreppet a uppfyllda och tagandet
av organet, vavnaden eller cellerna & moti-
verat med tanke pa behandlingen av mottaga-
ren.

Réttsskyddscentralen for hdsovarden kan
beviljatillstand till verksamhet som avsesi 7
§3mom., 11 §, 19 § 2 och 3 mom. samt 20 §
1 och 2 mom., om verksamheten skall anses
medicinskt motiverad, for verksamheten
finns andamdsenliga lokaer, anordningar
och persona och fér verksamheten har u-
sefts en ansvarig lakare. Réttsskyddscentrar
len for hdsovarden kan bevilja tillstand for
viss tid éler tills vidare, och tillstandet kan
forenas med narmare villkor for hur verk-
samheten skall ordnas.

238

Tillsyn och aterkallande av tlllstand som
Rattsskyddscentralen for halsovarden bevil-
jat

Réttskyddscentralen for hasovéarden kan
bestdmma att verksamhet som avsesi 7 § 3
mom., 11 §, 19 8§ 2 eller 3mom. eller 20§ 1
mom. skall avbrytas eller &terkalla ett till-
sténd som beviljats for verksamhet som avses
in ndmda lagrum, om i verksamheten inte
iakttas géllande bestdmmelser dler ftill-
standsvillkor.

Réttsskyddscentralen for hadsovarden kan
vid behov beduta om %ansknlng av lokaler
hos en inréttning som beviljats tillstand, av
verksamhet som avsesi 1 mom. samt av de
handlingar som behdvs vid tillsynen Gver
verksamheten.

Ett beslut om éterkallande av tillstand skall
iakttas oberoende av andringsstkande.

23a8
Import och export av vavnader och celler

Véavnader och celler f& importerastill eler
exporteras fran Finland endast av vavnadsin-
rattningar som beviljats verksamhetstillstand
av Lakemedelsverket. De vavnader och celler
som importeras och exporteras skall uppfylla
kraven @ kvalitet, riskfrihet och sparbarhet

enligt denna lag.

Lakemedelsverket kan i en exceptiondl s-
tuation bevilja tillstand till en vavnadsinrét-
ning eller nagon annan verksamhetsenhet for
halso- och sukvéard for import eller export av
vissa vavnader och cdller.

248
N&rmar e bestammel ser

Né&rmare bestdmmelser om forutsditningar-
na for beviljande av tillstand enligt denna
a? om de uppgifter som krévsi ansbkan om
tillstand samt om verkstélligheten av denna
lag utfardas genom forordning av statsradet.

Genom forordning av sociak och hdso-
vardsministeriet utfardas vid behov nérmare
bestammelser om

1)  hur verksamhet som innebdr tagande,
tillvaratagande, lagring och anvandning av
organ, vavnader och celler samt vavnadsprov
skal ordnas i verksamhetsenheter for haso-
och sukvard och i andra enheter,

2)  hur verksamhetsenheter for halso-
och sukvard och andra enheter samt vav-
nadsinrattningar skall fa ersdttning for sina
kostnader,

3)  anteckningar i organ och vavnads-
transplantationsregistret enligt 16 §, i vav-
nadsinréttningarnas register enligt 201 8 1
mom. och i Lakemedelsverkets register dver
vavnadsinréttningarna enligt 20 i 8 5 mom.
samt journahandlingar,

4)  de vésentliga forandringar i verk-
samheten som forutsétter att ett av L&keme-
delsverket beviljat verksamhetstillstand and-
ras,

5)  avgifter som tas ut for verksamhets-
tillstand som beviljas av Lakemedel sverket
och for Lakemedelsverkets Overvakning,
med beaktande av lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) eller vad som
bestéms med st6d av den,

6)  uppgifter om vavnaders och cellers
sparbarhet,

anmalningsforfarandet i fréga om
risksituationer och skadliga verkningar,

8  omstandigheter som sdrskilt skall be-
aktas vid inspektioner pa vavnadsinrétnin 5—
ar, inspektionsforfarandets narmare inneh
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och protokoll, fdrvaringstid for protokoll
samt delgivning av protokoll, och

9 e exceptionella situationer da La-
kemedelsverket kan bevilja tillstand for im-
|oort eller export av vissa vavnader eller cel-
er

Formul&ren for de blanketter som behdvs i
verksamhet som omfattas av denna lag fast-
stélls genom forordning av sociak och hélso-
vardsministeriet.

Lakemedelsverket kan vid behov meddela
ndrmare foreskrifter och anvisningar om

1) innehdlet i och genomférandet av
kvalitetssystemet for en vavnadsinrattning,

2)  urvaskriterier fér givare av vavnader
och celler,

3  hurdana undersokningar som krévs
for att utreda vavnaders och cellers riskfrihet
och om godtagbara resultat av undersokning-
arna, samt om

4)  kvalitets och sékerhetskraven, forfa-
randena vid inférskaffande och bearbetni ng,
forvaringsforhéllandena och férvaringstiden
samt om forhallandena vid distribution i fra-
ga om vavnader och celler.

258
Sraffbestammel ser

Den som uppsatligen

1)  utan samtycke dller tillstand som f&-
reskrivsi dennalag tar, tar till varadler lag-
rar organ, vavnader eller celer,

2)  utan samtycke, tillstand eller begéran
som foreskrivs i denna lag dverlater eller an
vander organ, vavnader, celler eller vavnads-
prov som tagits, tagitsti il varadler lagrats,

3) utan ett sadant verksamhetstillstand eller
ett avtal med en vavnadsinréttning som fore-
skrivs i denna lag inforskaffar, kontrollerar,
bearbetar, konserverar, forvarar eler distri-
buerar vavnader eller celler,

4) forsummar att anmala alvariga risksi-
tuationer och skadliga verkningar i fraga om
vavnader och celler,

forsummar att fora ett sddant i denna
lag foreskrivet personregister som behovs for
Gvervakningen av organs, vavnaders och cel-
lers sparbarhet och riskfrinet eller for tillsy-
nen Over verksamheten,

for behandling av en ménniska eller i
ovr| g;fa manniskor anvander sddana organ,
vavnader eller celler éler sidana av organ,
vavnader eler celer framstéllda produkter
vilkas ursprung &r okéant eller vilkas riskfrihet
inte har undersokts,

7)  till Finland infér organ, vavnader d-
ler celler som har tagits eller tagits till vara
utan att de forutsdttningar som i dennalag f6-
reskrivs i fraga om givaren foreligger eler
som till Finland infér organ, vavnader eller
celler frén en stat vars lagstiftning inte mot-
svarar de forutsattningar som i denna lag f6-
reskrivs i fraga om tagande av organ, vavna-
der dler cdler och organs, vavnaders eller
cellers sparbarhet, eller

8)  utlovar eller betaar erséttning for ta-
gande av organ, vavnader eller celler till g-
varen eler givarens réttsinnehavare,

skall for brott mot bestdmmelserna om an-
vandning av manskliga organ, vavnader och
celler for medicinska andamal domas till bo-
ter, om inte strangare straff for garningen f&-
reskrivs négon annanstans i lag.

En gérning som avsesi 1 mom. 5 punkten
ar draffbar ocksa om den begds av grov
oaktsamhet.

268
Andringssokande

| en inspektors beslut som avsesi 20k § fér
andring inte sokas genom besvér. En part far
inom 30 dagar fran delfdendet av bedlutet
framstalla et skriftligt réttelseyrkande till
L akemedelsverket. Pa framstéllande och te-
handling av ett réttelseyrkande tillampas i
ovrigt forvaltningdagen (434/2003). Inspek-
torens beslut kan verkstdllas trots réttel seyr-
kande.

| bedut av Réttsskyddscentralen for hdlso-
varden och Lakemedelsverket skall andring
sbkas genom besvédr enligt vad som fore-
skrivs i férvatningspro agen (586/1996).

| ett besut som Réttskyddscentralen for
hasovarden har meddelat enligt 4 eller 5 §
far andring inte sokas genom besvar.

Dennalag trader i kraft den  2007.
Tillstand som avses i 20 b § kan beviljas



fore lagens ikrafttradande.

Véavnadsinréttningar skall senast den 1 sep-
tember 2007 anstka om verksamhetstillstand
som avses i 20 b § och meddela namnet pa
den ansvarig person som avsesi 20 ¢ 8. L&
kemedelsverket skall avgdra en ansdkan om
tillstand inom ett halvt ar fran det att ansokan
[&mnadesin.

Har en ansokan om verksamhetstillstand
gjorts fore lagens ikrafttrédande, kan vav-
nadsinréttningen sedan lagen har trétt i kraft
med iakttagande av denna lag fortsétta sin
verksamhet utan tillstand tills ansokan har
avgjorts. Lakemedelsverket skall avgora en

Helsingfors den 8 december 2006
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ansdkan om tillstand som gjorts fore lagens
ikfafftradande inom ett halvt ar fran ikraft-
tréadandet.

De tidsfrister som namns i 3 och 4 mom.
raknas fran det att en ansokan jamte nodvan-
diga utredningar har givits in till Lakeme-
delsverket. Om Lakemedelsverket med ar
ledning av ansbkan avkréver sbkanden ytter-
ligare utredningar, réknas den tid det tar att
lamna ytterligare utredningar inte in i be-
handlingstiden.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsitter fa&r vidtas innan lagen tréder i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social och halsovardsminister Tuula Haatainen



Bilaga
Parall€elltexter

L ag

om andring av lagen om anvandning av manskliga organ och vavnader fér medicinska an-
damal

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi lagen av den 2 februari 2001 om anvandning av méanskliga organ och vavnader for
medicinska andama (101/2001) lagens rubrik, 1 §, rubriken fér 2 kap., 2 och 3 §, rubriken for
3 kap., 6 8 1 mom., 7 §, rubriken for 4 kap., 8 8 1 och 3 mom., 9—11 §, 12 § 1 mom., 14—16
§, 17 8 1—3 mom., 18 och 19 §, samt 22-26 § samt

fogastill lagen en ny 1 a, ett nytt 6 a kap. samt nya 23 a 8 som foljer:

L ag

om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal

Gallande lag
18§
Tillampningsomrade

| denna lag bestdms om

1) tagande, lagring och anvandning av
manskliga organ och vavnader for behand-
ling av en gukdom eller kroppsskada hos
en manniska,

2) tillvaratagande, lagring och anvéndning
for medicinska &ndamal av organ och vav-

nader som tagits i samband med diagnosti-
sering och behandling av gukdom hos en
manniska,

3) anvéandning av manskliga embryon for
annat andama an assisterad befruktning d-
ler medicinsk forskning,

4) anvandning av manskliga organ, vav-

Fordag
18
Tillampningsonrade

| denna lag féreskrivs om

1) tagande, lagring och anvéndning av
manskliga organ, vavnader och celler for
behandling av en ukdom eller kroppsska-
da hos en méanniska,

2) tillvaratagande, lagring och anvandning
for medicinska &ndamal av organ, vavnader
och celler som tagits i samband med dia-
gnostisering och behandling av §ukdom
hos en ménniska,

3) donation, inforskaffande, kontroll, ke-
arbetning, konservering, forvaring och dis-
tribution vid en vavnadsinrattning eller pa
uppdrag av en vavnadsinréttning av mansk-
liga vavnader och celler avsedda for an-
vandning pa manniskor samt av produkter
framstéllda av ménskliga vavnader och cel-
ler och avsedda for anvandning pa manni-
skor,

4) anvandning av méanskliga embryon for
annat andama an assisterad befruktning d-
ler medicinsk forskning,

5) anvandning av manskliga organ, vav-



nader och vavnadsprov for ndgot annat an
damal an det for vilket de tagits eler tillva-
ratagits,

5) anvandning av kroppen efter en avliden
for medicinsk undervisning eller forskning.

Om tagande av organ och vavnader i
samband med diagnostisering eller behand-
ling av gukdom, medicinsk forskning eller
for utredande av dodsorsak bestams sarskilt.
Om blodtagning och anvandning av kons-
celler for assisterad befruktning bestams
ocksa sarskilt.

39

nader, celler och vavnadsprov for nagot an-
nat andamé&l an det for vilket de tagits dler
tillvaratagits,

6) anvandning av kroppen efter en avliden
for medicinsk undervisning eller forskning.

Med manskliga vavnader och celler avses
i denna lag alla vavnader och celler avsed-
da for anvandning pa ménniskor , iInbegripet
hematopoetiska stamceller fran perifert
blod, navelstrang och benmérg, kdnsceller,
vavnader och cdller fran foster samt adulta
och embryonala stamceller.

| frAga om sadana |akemedel samt pro-
dukter och utrustning for halso- och guk-
vard som innehdller manskliga vavnader
och celler tillampas lagen pa donation, in-
forkaffande och kontroll av dessa vavna-
der och celler.

Bestammelserna i 6 a kap. tillampas inte
pa vavnader och celler som anvands som
autologa transplantat vid ett och samma ki-
rurgiska ingrepp och som inte hanteras av
nagon vavnads- eller cellbank, ochinte hel-
ler pa organ eller delar av organ, om de i
manniskokroppen anvands for organets ur-
sprungliga andamal.

| fraga om tagande av organ och véavnader
i samband med diagnostisering eler be-
handling av §ukdom, medicinsk forskning
eller for utredande av dodsorsak foreskrivs
sarskilt. Vavnader och celler som vid medi-
cinsk forskning anvands pa méanniskor skall
likval uppfylla kvalitets- och sdkerhetskra-
ven enligt denna lag.

| frdga ominsamling och kontroll av blod
och blodkomponenter fran méanniska samt
behandling, férvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som &r avsedda
for blodtransfusion foreskrivs dessutom
sarskilt. | fraga om anvandning och lagring
av konsceller for assisterad befruktning
samt ersattningar och avgifter som galler
assisterad befrukning foreskrivs ocksa sér-
skilt.

lag
Definitioner
| denna lag avses med

organ en sadan differentierad och vital
del av manniskokroppen som bestar av oli-



ka sorters vavnad och som uppratthaller sin
struktur, kérlbildning och formaga att u-
veckla fys ologiska funktioner en bety-
dande grad av autonomi,

vavnad alla de bestdndsdelar av méanni-
skokroppen som bestar av celler,

celler enskilda manskliga celler dler en
grupp manskliga celler, vilka inte ar for-
enade av ndgot slag av bindvév,

vavnadsinrattning en vavnadsbank en
verksamhetsenhet for halso- och gukvard
eller en annan inrdttning som bearbetar,
konserverar, forvarar dler distribuerar
manskliga vavnader och celler eler som
ansvarar for inforskaffande eller kontroll
av vavnader och celler,

kvalitetssystem den organisationsstruk-
tur, de ansvarsomraden, forfaranden, pro-
cesser och resurser som behdvs for att kun-
na tillampa kvalitetdedning, inbegripet alla
aktiviteter som direkt eller indirekt bidrar
till kvalitet,

anvandning pad manniskor anvandning
av vavnader eller celler pa eller i en mansk-
lig mottagare,

autolog anvandning att celler eller vav-
nader tas fran och anvands pa en och sam
ma person utan att ha hanterats av en vav-
nads- eller cellbank,

inforskaffande en process genom vilken
donerade vavnader eller celler gors till-
gangliga,

bearbetning all verksamhet som &r kopp-
lad till beredning, hantering, konservering
och forpackning av vavnader och celler av-
sedda for anvandning pa méanniskor,

konservering anvandning av kemiska
agenser, andring av miljofor hallanden eller
andra metoder under bearbetni ngen for att
forhindra eller fordréja biologisk eller fy-
sisk forsamring hos vavnader eller celler,

férvaring bevarande av produkten under
lampliga kontrollerade forhallanden tills
dendistribueras,

distribution transport och leverans av
vavnader eller celler avsedda for anvand-
ni ng? pa méanniskor,

allvarlig risksituation varje sadan ogynn-

samincident i samband med infor skaffande,
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av vavnader och celler
som kan leda till dverféring av en smittsam



2kap

Tagande av organ och vavnader fran le-
vande givare for transplantation

28
Allméanna forutsattningar

Organ eller vavnader kan for behandling
av_en gukdom eller kroppsskada hos en
manniska tas fran en givare som gett Sitt
samtycke till det. Organet eller vavnaden
kan lagras for senare bruk.

Organ och vavnader fa&r tas bara om i+
greppet inte véllar givaren alvarlig hélso-
risk eller dlvarlig olagenhet, om ingen ar+
nan lika effektiv behandling som transplan-
tation stér till buds for behandlingen av
mottagaren samt om ett Iampligt organ eller
en lamplig vévnad inte kan fés frén en avli-
den givare eler om resultatet forvantas bli
avsevart béttre an vid transplantation fran
en avliden givare.

Den l&kare som behandlar mottagaren far
inte delta i fattandet av bedut som géller ta-
gandet av organen €eller vavnaderna

38
Givarens samtycke

Tagande av organ ller vavnader forutsat-

41

gukdom, ar dodlig, livshotande, invalidise-
rande eller medfor arbetsoforméaga for pa-
tienten eller som kan leda till eler forlang-
er gukdom eller behov av sjukhusvard,

allvarlig skadlig verkning en icke avsedd
reaktion, daribland en smittsam gukdom,
hos givare eller mottagare i samband med
inférskaffande eller anvandning av vavna-
der och celer, vilken & dodlig, livshotan-
de, invalidiserande eller medfér arbefs-
oformdga eller leder till eller forlanger
sjukdom eller behov av sjukhusvard,

sandardrutiner  skrivna  instruktioner
som beskriver de olika stegen i en specifik
process inbegripet material och metoder
som skall anvandas samt den forvantade
dutprodukten.

2 kap.

Tagande av organ, vavnader och celler
fran levande givare for transplantation

28
Allméanna forutsattningar

Organ, vavnader eller celler kan for be-
handling av en gukdom eller kroppsskada
hos en ménniskatas fran en givare som gett
sitt samtycke till det. Organet, vavnaden el-
ler cellerna kan lagras for senare bruk.

Organ, vévnader och celler fér tas bara
om ingreppet inte valar givaren dlvarlig
hélsorisk eller alvarlig olagenhet, om ingen
annan lika effektiv behandling som trans-
plantation star till buds for behandllngen av
mottagaren samt om ett 1&mpligt or?
lamplig vavnad eller lampliga celler |nte
kan fas fran en avliden givare eller om re-
sultatet forvantas bli avsevart béttre én vid
transplantation fran en avliden givare.

Den lakare som behandlar mottagaren far
inte delta i fattandet av bedut som géller ta-
gandet av organen, vavnaderna eller celler-
na.

38
Givarens samtycke

Tagande av organ, vavnader eller celler
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ter ett skriftligt, pd vetskap baserat sam-
tycke av givaren. Givaren har rétt att utan
att uppge négon orsak &terta sitt samtycke
ndr som helst innan organet eller vavnaden
tas.

Innan det skriftliga samtycket ges skall
givaren informeras om vad tagandet betyder
for givaren och mottagaren samt om att
samtycket kan atertas nar som helst fore ta-
gandet. Den |&kare som behandlar givaren
och som deltar i fattandet av beslutet om ta-
gande skall personligen ge givaren denna
information.

Om givaren & mi nderarlg eller trots upp-
nadd myndighetsdlder pa grund av sukdom
eller mental stérning eller av nagon annan
orsak inte formar besuta om behandlingen
av sig gav (handikappad), forutsétter &
gandet skriftligt samtycke av givarens lag-
ligaforetradare. Organ eller vavnad fér inte
tas, om givaren §alv motséiter sig det. Den
|akare som behandlar givaren och som del-
tar i fattandet av beslutet om tagande skall
personligen ge givarens lagliga foretradare
den information som avses i 2 mom. L aka-
ren skall ocksa ta reda pa den minderdriga
eller handikappade givarens asikt i den man
det & mdjligt med hansyn till givarens ader
och utvecklingsniva

3kap

Tillvaratagande av organ och vavnader

68

Allméanna forutsattningar och begransning-
ar

Organ och vavnader, som har tagits frén en
patient i samband med diagnostisering eller
behandling av §ukdom, kan tastill vara och
lagras for medicinskt bruk.

forutsétter ett skriftligt, p& vetskap baserat
samtycke av givaren. Givaren har rétt att
utan aft uppge négon orsak dterta sitt sam-
tycke ndr som helst innan organet, vavna-
den eller cellerna tas.

Innan det skriftliga samtycket ges skall
givaren informeras om betydelsen av och
riskerna med tagandet for givaren och mot-
tagaren, eventuella analytiska tester som ut-
fors och resultaten av dem, registrering och
skydd av uppgifter om givaren och tilla
liga sakerhetsdtgérder avsedda att skyd
givaren samt om att samtycket kan atertas
nér som helst fore tagandet. Den |8kare som
behandlar givaren och som deltar i fattandet
av bedutet om tagande skall personligen ge
givaren denna information.

Om givaren & mi nderarlg eller trots upp-
nadd myndighetsdlder pa grund av gukdom
eller mental stérning eller av n&gon annan
orsak inte formar besluta om behandlingen
av sig gav handikappad), forutsétter &
gandet skriftligt samtycke av givarens lag-
liga foretradare. Organ, vévnad eller celler
far inte tas, om givaren §av motsitter sig
det. Den l8kare som behandlar givaren och
som deltar i fattandet av bedutet om tagan-
de skall personligen ge givarens lagliga fo-
retrédare den information som avses i 2
mom. Lé&karen skall ocksé ta reda pé den
minderdriga eller handikappade givarens
asikt i den man det & mOjll?t med hansyn
till givarens alder och utvecklingsniva

3 kap.

Tillvaratagande av organ, vavnader och
celler

68

Allmanna forutsattningar och begrénsning-
ar

Organ, vavnader och celler som har tagits
frén en patient i samband med diagnostise-
ring eller behandling av §ukdom kan tastill
vara och lagras for medicinskt bruk.
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Patientens samtycke och 6vriga forutsatt-
ningar for tillvaratagande

Att tatill vara organ dler vavnader som
avses i 6 8 1 mom. och att darefter lagra
och anvénda dem forutsatter ett skriftligt,
pa vetskap baserat samtycke av patienten.
Om patienten & handikappad eller p grund
av att han eler hon inte uppnatt myndig-
hetsaldern saknar frmaga att forsta sakens
betydelse, forutsétter tillvaratagandet et
skriftligt samtycke av patientens lagliga fo-
retrédare. Patienten eller hans eller fennes
lagliga foretradare har rétt att utan att uppge
négon orsak &terta sitt samtycke nar som
helst innan organet eller vavnaden dutligt
anvands.

Innan samtycket ges skall patienten in-
formeras om syftet med och betydelsen av
tillvaratagandet samt om sin rétt att dterta
samtycket innan organet eller vavnaden
dutligt anvands. Den |&kare som behandlar
Patl enten skall personligen ge patienten d-
er patientens lagliga foretradare denna in-
formation.

Om organ eller vavnader tas till vara i
samband med asbrytande av havandeskap,
forutsétter verksamheten tillstand av Rétts-
skyddscentralen for hélsovarden.

4kap

Tagande av organ och véavnader frén en
avliden givare

88§
Allmanna forutsattningar

Organ och vavnader kan tas fran en avli-
den manniska och lagras for behandling av

78

Patientens samtycke och 6vriga for utsatt-
ningar for tillvaratagande

Att tatill vara organ, vévnader eller celler
som avsesi 6 8§ 1 mom. och att darefter lag-
raoch anvanda dem forutsétter ett skriftligt,
pé vetskap baserat samtycke av patienten.
Om patienten & handikappad eller p& grund
av att han eler hon inte uppnatt myndig-
hetsaldern saknar formaga att forsta sakens
betydelse, forutsétter tillvaratagandet ett
skriftligt samtycke av patientens lagliga f6-
retrédare. Patienten eller hans eller hennes
lagliga foretradare har rétt att utan att uppge
nagon orssk &terta sitt samtycke nér som
helst innan organet, vavnaden eller cellen
dutligt anvénds.

Innan samtycket ges skall patienten in-
formeras om syftet med och betydelsen av
tillvaratagandet, eventuella analytiska tester
som utfors och resultaten av dem, registre-
ring och skydd av uppgifter om givaren och
tillampliga sékerhetsatgarder avsedda att
skydda givaren samt om sin rét att &terta
samtycket innan organet, vavnaden eller
cellen dutligt anvénds. Den |8kare som be-
handlar patienten skall nar organ tas till
vara personligen ge patienten eler patien-
tens lagliga foretradare denna information.
Nar vavnader och celler tastill vara kan in-
formationen ges ocksa av nagon annan yr-
kesutbildad person inom hélso- och guk-
varden.

Om organ, vavnader eller celler tas till
vara i samband med avbrytande av havan-
deskap, forutsitter verksamheten tillstand
av Réttsskyddscentralen for halsovarden.

4 kap.

Tagande av organ, vavnader och celler
fran en avliden givare

88§
Allmanna forutsattningar

Organ, vavnader och celler kan tas fran
en avliden méanniska och lagras foér behand-
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en annan manniskas gukdom eller kropps-
Skada.

De l&kare som konstaterar en manniskas
dod f&r inte delta i verksamhet som avser
transplantation av organ och vavnader.

98
Samtycke

Organ och vavnader far tas fran en avli-
den manniska, om det inte finns ska ait
anta att den avlidne under sin livstid hade
motsatt sig ett sadant ingrepp eller att den
avlidnes ndrmaste anhdriga eller andra néar-
stéende skulle motsétta sig atgarden.

Om nagon under sin livstid har gett sitt
samtycke till att organ och vavnader tas for
ett andamal som avsesi 8 § 1 mom., far in-
greppet utforas trots att de anhériga eller
andra narstéende motsitter sig det.

108

Begransningar i fraga om tagande av organ
och vavnader

Organ €eller vavnader far inte tas, om det
forsvarar utredandet av dodsorsak.

Organ och vavnader far inte tas, om poli-
sen maste gora en undersokning for utre-
dande av dodsorsak och motsétter sig i+

reppet eller om ingr vasentligt skulle
?C')(ragf)éra rémtsmedicign pl?[tredning g\t/ dods-
orsaken.

118
Forutsattningar for forskning och undervis-
ning

Med tillsténd av Réttsskyddscentralen for
hasovarden far i samband med obduktioner
kroppar efter avlidna anvéandas samt organ

ling av en annan ménniskas sukdom eller
kroppsskada.

De |&kare som konstaterar en manniskas
dod far inte deltai verksamhet som avser
transplantation av organ, vavnader och cel-
ler.

98§
Samtycke

Organ, vavnader och celler far tasfranen
avliden manniska, om det inte finns skal att
anta att den avlidne under sin livstid hade
motsatt sig ett sadant ingrepp eller att den
avlidnes nérmaste anhoriga eller andra nér-
stdende skulle motsétta sig atgarden.

Om nagon under sin livstid har gett sitt
samtycke till att organ, vévnader eller celler
tas for ett andamal som avsesi 8 § 1 mom.,
far ingreppet utforas trots att de anhoriga el-
ler andra narstaende motsétter sig det.

108

Begransningar i fraga om tagande av or -
gan, vavnader och celler

Organ, vavnader eller celler far inte tas,
om det forsvérar utredandet av dodsorsak.

Organ, vavnader eller celler far inte tas,
om polisen maste géra en undersokning for
utredande av dbdsorsak och motsétter sig
ingr eller om ingr vasentligt
y%l?ep?gfwé’\ra réttsmedi gi r%(pe&tredni ng a\g/
dodsorsaken.

118
Forutsattningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstand av Réttsskyddscentraen for
hésovarden far i samband med obduktioner
kroppar efter avlidna anvandas samt organ,



och vavnader fran dem tas for sddan med-
cinsk forskning och undervisning som inte
sker i andutning till utredande av dodsor-
sak.

128

Begransningar somgaller forskning och
undervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvan-
das eller organ eler vavnader tas fran en
kropp for forskning eler undervisning, om
det forsvarar utredandet av dodsorsak eller
tagande av organ och vavnader i enlighet
med denna lag for behandling av en guk-
dom dler kroppsskada hos en méanniska
Forskning eller undervisning far inte inle-
das, om polisen maste gora en understk-
ning for utredande av dodsorsak och polisen
motsétter sig inledandet.

14§

Organs och vavnaders ursprung och risk-
frihet

For behandling av en gukdom eler
kroppsskada hos en manniska far endast
anvandas sadana organ och vavnader fran
en manniska och sadana av organ och Vav-
nader fran en manniska framstallda produk-
ter vilkas riskfrihet har undersokts med be-
hdriga metoder och vilkas ursprung kan
sparas.

Till landet inférda organ och vavnader
samt darav framstéllda produkter far an-
vandas for behandling av en gukdom eller
kroppsskada hos en méanniska endast under
de forutsdttningar som i denna lag fére-
skrivs for givare och donation.

45

vavnader och celler fran dem tas for sddan
medicinsk forskning och undervisning som
inte sker i andutning till utredande av
dodsorsak.

128

Begransningar somgaller forskning och
undervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvan-
das eller organ, vavnader eller celler tes
fran en kropp for forskning eller undervis-
ning, om det forsvarar utredandet av dods-
orsak eller i denna lag avsett tagande av or-
gan, vavnader och celler for behandling av
en gjukdom eller kroppsskada hos en man-
niska. Forskning eller undervisning far inte
inledas, om polisen maste gora en under-
sokning for utredande av dodsorsak och
motsétter sig inledandet.

148

Organs, vavnadersoch cellersursprung
och riskfrihet

For behandling av en sgukdom dler
kroppsskada hos en manniska eller for an-
nan anvandning pa manniskor far endast
anvandas sadana organ, vavnader och celler
frén en manniska och sidana av organ, vav-
nader och celler fran en méanniska fram-
stéllda produkter vilkas riskfrihet har un-
dersokts med behdriga metoder och vilkas
ursprung kan sparas.

Till landet infoérda organ, vavnader och
celler samt dérav framstallda produkter far
anvandas for behandling av en sukdom -
ler kroppsskada hos en manniska eller i 6v-
rigt anvandas pa manniskor endast under
de forutséttningar som i denna lag fore-
skrivs for givare och donation.



158
Tryggande av verksamhetens kvalitet

En verksamhetsenhet for halso- och guk-
vard eller nagon annan enhet i vilken organ
eller vavnader enligt denna lag tas, tas till
vara dler lagras, dler i vilken anvands
manskliga organ och vavnader som i enlig-
het med denna lag har tagits, tagits till vara
eler lagrats, skal ha andamdsenliga loka-
ler och anordningar samt den persona som
behdvs for verksamheten.

16§

Organ- och vavnadstranspl antationsr egis-
ter

| syfte att se till att manskhg:];a organ och
vavnader som tagits, tagits till vara eller
lagrats for behandling av en gukdom eller
kroppsskada hos en manniska ar riskfria
och sparbara samt for tillsyn dver dessa
verksamhetsformers laglighet skall foras

ister. Registeransvariga & verksamhets-

enheter for hdlso- och gukvard och andra
enheter som lagrar méanskliga organ och
vavnader for behandling av en §ukdom d-
ler kroppsskada hos en méanniska eller déar
sadana anvands for verksamhet som avser
transplantation av organ och vavnader. Fin-
lands Roda Kors kan fora register over fri-
villiga givare av benmérgsvéavnad.

| registret skall antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behdvlig
kontaktinformation, resultat av undersok-
ningen av organet och vavnaden, med risk-
fri anvandning av organet och vévnaden
forknippade uppgifter om givaren och mot-
tagaren, uppgifter om de verksamhetsenhe-
ter for halso- och sjukvard som deltar i ta-
gandet, lagringen och anvandningen av a-
ganen och véavnaderna, uppgift om overla-

158§
Tryggande av verksamhetens kvalitet

En verksamhetsenhet for halso- och guk-
vard eller nagon annan enhet i vilken organ,
vavnader eller celler tas, tas till vara eller
lagras enligt denna lag, dler i vilken ar
vands manskliga organ, vavnader eller cd-
ler som har tagits, tagits till vara eller lag-
rats i enlighet med denna lag, skall ha &r
damdsenliga lokaler och anordningar samt
den personal som behdvs for verksamheten.

| 6 akap. mgar bestammelser om de krav
som stélls pa verksamheten vid vavnadsin-
rattningar.

16 §

Organ- och vavnadstransplantationsr egis-
ter

| syfte att setill att ménskliga organ, vav-
nader och celler som tagits, tagits till vara
eller lagrats for behandling av en sukdom
eller kroppsskada hos en manniska ar risk-
fria och sparbara samt for tillsyn 6ver dessa
verksamhetsformers laglighet skall det foras
reg?]ister. Reg?]steransvarlga & verksamhets-
eter for halso- och gukvérd och andra
enheter som lagrar manskliga organ, vavna-
der eler celler for behandling av en guk-
dom eller kroppsskada hos en manniska d-
ler dar sadana anvands for verksamhet som
avser_transplantation av organ och vavna-
der. Registeransvarig ar ocksa en vavnads-
inréttning som inforskaffar, kontrollerar,
bearbetar, konserverar, forvarar eller dis
tribuerar vavnader eller celler. Finlands
Rdda Kors kan fora register over frivilliga
givare av benmérgsvavnad.
| registret skall antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behovlig
kontaktinfamation, resultat av undersok-
ningen av organet, vavnaden och cellerna,
med riskfri anvéndning av organet, vévna-
den och cellerna forknippade uppgifter om
givaren och mottagaren, uppgifter om de
verksamhetsenheter for halso- och sukvérd
som deltar i tagandet, lagringen och an-
vandningen av organen, vavnaderna och



telse av organ eller vavnader att anvéndas
for annat &ndamal &n det for vilket de tagits
eller tagits till vara, uppgifter om tillstand
som Réttsskyddscentralen for hésovérden
har givit for tagande av organ och véavnader
samt uppgifter om givarens eller patientens
samtycke ill att organ eller vavnader far tas
eller tastill vara.

Uppgifternai registret skall sparasi 50 &rs
tid efter givarens dod eller, om dodstid-
punkten & okand, 100 ar efter den Sta re-
glsterantecknlngen Om en givare aertar
Stt samtycke, skall den re%lsteransvarlge
meddela den verksamhetsenhet som tagit
emot organet eller vavnaden detta. Uppgif-
ter om givaren skall da utpldnas ur organ-
och  vavnadstransplantationsregistret, om
det inte finns nagon annan lagstadgad orsak
att bevara dem.

178
Utldmnande av registeruppgifter

Uppgifter i registret och annan informe-
tion om givarna och mottagarna samt hand-
lingar om dem skall hdllas hemliga.

Utan hinder av sekretessbestammelserna
skall den registeransvarige till en annan
verksamhetsenhet for haso- och gukvard
eller en annan enhet som deltar i verksam-
het enligt 1 mom. lamna ut sidana register-
uppgifter som behdvs for riskfri anvéndning
av organen och vavnaderna Den registeran-
svarige skall ocksa pa begéran lamna ut re-
gisteruppgifter till en myndighet som styr
och overvakar verksamhet om vilken be-
stdms i denna lag. Betréffande utlémnande
av uppgifter géller i dvrigt det som bestdms
i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999).

Utan hinder av sekretessbestammelserna
har den registeransvarige rétt att av en verk-
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cellerna, uppgift om overldelse av organ,
vavnader eller celler att anvandas for annat
andama an det for vilket de tagits eller ta-
gits till vara, uppgifter om tillstand som
Réttsskyddscentralen for hédsovérden har
givit for tagande av organ, vavnader eller
celler samt uppgifter om givarens eller pati-
entens samtycke till att organ, vavnader el-
ler celler tas eller tastill vara.

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50
ars tid efter givarens dod eller, om dodstid-
punkten & okéand, 100 a&r efter den Sta re-
gisteranteckningen. Om en givare aertar
Sitt samtycke, skall den re%lsteranswange
meddela den verksamhetsenhet som tagit
emot organet, vavnaden eller cellerna detta
Uppgifter om givaren skall da utplénas ur
organ och vavnadstransplantationsregistret,
om det inte finns ndgon annan lagstadgad
orsak att bevara dem.

Narmare bestdmmelser om det register
som vavnadsinrattningar for och om den
bevarin%ald for uppgifter i registret som
awiker fran 3 mom. ovan finnsi 20i 8.

178
Utldmnande av registeruppgifter

Uppgifter i organ- och vavnadstransplan-
tationsregister som avsesi 16 § och i vav-
nadsinréattningars register somavsesi 20 i
§ och annan information om givarna och
mottagarna samt handlingar om dem skall
hdllashemliga.

Utan hinder av sekretessbestammelserna
skall den registeransvarige till en annan
verksamhetsenhet for halso- och gukvard
eller en annan enhet som deltar i verksam-
het enligt 1 mom. lamna ut sidana register-
uppgifter som behdvs for riskfri anvéndning
av organen, vévnaderna och cellerna. Den
registeransvarige skall ocksa pa aran
lamna ut registeruppgifter till en myndighet
som styr och dvervakar verksamhet om vil-
ken bestédms i denna lag. Betréffande ut-
lamnande av uppgifter galler i Ovrigt det
som bestams i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999).

Utan hinder av sekretessbestdmmelserna
har den registeransvarige rétt att av en verk-
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samhetsenhet for halso- och sukvard eller
négon annan enhet som tar, tar till vara, la
rar eler anvander manskllga organ ocl
vavnader eller som behandlar givaren dler
mottagaren fa sédana uppgifter som behdvs
for att fa visshet om att Jorganen och véavna-
derna &r riskfria och sparbara.

18§

Ersattningar och forbud att efterstréva
ekonomisk vinning

For tagande och anvandning av organ el-
ler vavnader eller 6verldtelse av en krop
efter en avliden i enlighet med dennalag far
inte utlovas eller betalas ersédttning till giva-
ren eller givarens réttsinnehavare.

En givare av organ eller vavnad, som av
den anledningen att organ eller vavnad i en-
lighet med denna lag skall tas for ett livs-
viktigt transplantationsbehov eler dartill
andutna oundgangliga undersokningar blir
tvungen att vara franvarande fran sitt for-
vérvsarbete hela dagen och inte fér 16n eller
motsvarande ersdttning for denna tid, har
rét till dagpenning enligt sjukforsakrings—
lagen (364/1963). Dagpenning betalas utan
hinder av 19 8 gukforsdkringdagen for
samtliga vardagar.

En verksamhetsenhet for halso- och guk-
vard eller nagon annan enhet som deltar i
tagande, tillvaratagande, lagring eller an-
vandning av organ och vévnader f&r inte ef-
terstréava ekonomisk vinning av sdan verk-
samhet som avses i dennalag. En verksam:
hetsenhet for halso- och sukvard eller ré-
gon annan enhet kan dock av en annan e
het for halso- och sukvard ta ut ersittning
for hantering, transport och lagring av @-
ganen och vavnaderna samt for undersok-
ningar som behovs for att fa visshet om att
organen och vavnaderna & riskfria. Avgif-
ten far inte vara hogre én vad som behdvs
for att técka kostnaderna for produktionen
av tjansten.

samhetsenhet for halso- och sukvard eller
n&gon annan enhet som tar, tar till vara, lag-
rar eler anvander manskllga organ, vavna-
der eller celler eller som behandlar givaren
eller mottagaren fa sddana uppgifter som
behovs for att fa visshet om att organen,
vavnaderna och cellerna & riskfria och
sparbara.

188§

Ersattningar och forbud att efter strava
ekonomisk vinning

For tagande och anvandning av organ,
vavnader eller celler eler dverldelse av en
kropp efter en avliden i enlighet med denna
lag fér det inte utlovas eller betalas ersét-
ning till givaren eler givarens réttsinneha-
vare.

En givare av organ, vavnad eller celler,
som av den anledningen att organ, véavnad
eller celler i enlighet med denna lag skall
tas for ett livsviktigt transplantationsbehov
eller anknytande oundgangliga understk-
ningar blir tvungen att vara franvarande
frén sitt forvarvsarbete hela dagen och inte
far 16n eller motsvarande ersitning for
denna tid, har ratt till dagpenning enligt
s;ukfor&akrlngsl en (1224/2004). Dagpen-
ning betalas utan hinder av 8 kap. 7 § Juk-
forsékringdagen for samtliga vardagar.

En verksamhetsenhet for halso- och guk-
vard eler ndgon annan enhet eller en Vav-
nadsinréttning som deltar i tagande, tillva-
ratagande, lagring eller anvandning av @-
gan, vavnader och celler far inte efterstréava
ekonomisk vinning av sadan verksamhet
som avses i denna Ia(;f(. En verksamhetsen-
het for halso- och sjukvard eller nagon an
nan enhet dler en vavnadsinrattning kan
dock av en annan enhet for hdlso- och guk-
vard eller en vavnadsinrattning ta ut ersatt-
ning for bearbetning, transport och lagring
av organen, vavnaderna och cellerna samt
for undersokningar som behovs for att fa
visshet om att organen, vavnaderna och cel-
lerna &r riskfria. Avgiften far inte vara hog-
re &n vad som behdvs for att técka kostna-
derna for produktionen av tjansten.



198

Andrat anvandningsandamal for organ och
vavnader

Organ eller vavnad fran en levande man-
niska som har tagits, tagits till vara eller
lagrats, men som av medicinska skél inte
kan anvandas for det andamal som avsetts,
far med givarens samtycke anvandas for
nagot annat motiverat medicinskt andamal.
Om organet eller vavnaden har tagits fran
en minderdrig eller handikappad, forutsétter
anvandningen samtycke av den lagliga fére-
trédaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ
eller vavnader & tilldtet endast med till-
sténd av Réttsskyddscentralen for halsovar-
den, forutsétter en andring av anvandnings-
andamalet sival samtycke enligt 1 mom.
som ait Réttsskyddscentralen for hélsovér-
den har beviljat tillstand for verksamheten.

Organ dler vavnader fran en dod person
vilka har tagits eller lagrats, men som av
medicinska ské inte kan anvandas for det
andamél for vilket organet eller véavnaden
har tagits, far anvandas for nagot annat mo-
tiverat medicinskt andama endast om
Réttsskyddscentralen for hasovarden har
beviljat tillstand for verksamheten.

49

198

Andrat anvandningsiandamal for organ,
vavnader och celler

Organ, vavnader eller celler fran en b
vande manniska som har tagits, tagits till
vara eller lagrats, men som av medicinska
skdl inte kan anvandas for det andama som
avsetts, far med givarens samtycke anvan-
das fOor nagot annat motiverat medicinskt
andamd. Om organgt, vavnaden éller cel-
lerna har tagits frén en minderdrig eler
handikappad, forutsdtter  anvandningen
samtycke av den lagliga foretrédaren.

Om tagande eller tillvaratagande av o-
gan, vavnader dler celler & tillatet endast
med tillstand av Rétsskyddscentralen for
hésovarden, forutsitter en andring av ar
vandnlngsandamalet swva samtycke enligt
1 mom. som att Réttsskyddscentralen for
hasovarden har beviljat fillstand for verk-
samheten.

Organ, vavnader eller celler fran en avli-
den person vilka har tagits dler lagrats, men
som av medicinska skd inte kan anvandas
for det &ndamal for vilket organet, vévna-
den eler cellerna har tagits, tar anvandas
for nagot annat motiverat medicinskt anda-
mal endast om Réttsskyddscentralen for
hésovarden har beviljat tillstand for verk-
samheten.

6 akap.

Bestammelser om verksamheten vid vav-
nadsinrattningar

20a8§
Vavnadsi nréttningar nas uppgifter

Vavnader och celler inforskaffas, kontrol-
leras, bearbetas, konserveras, forvaras och
distribueras vid vavnadsinrattningar eller
pa uppdrag av dem. Vavnadsi nrattningarna
skall sakerstélla att kvaliteten och riskfrihe-
ten i fraga om vavnader och celler ar &n-
damélsenliga, inbegripet undersokning av
alladonerade vavnader och celler i syfte att



sikerstalla riskfriheten. Vavnadsinréattning-
arna skall ocksd sikerstélla att forhdllan-
dena vid inforskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribu-
icion av vavnader och celler ar andamalsen-
iga.

20b 8§
Verksamhetstillstand och anmélan

Vavnadsinrattningar skall ha ett av 1&-
kemedelsverket beviljat verksamhetstill-
stand. Verksamhetstillstandet kan forenas
med villkor som galler omfattningen av
vavnadsinrattningens verksamhet. Vavnads-
inrattningarna skall anméla vasentliga for-
andringar i sin verksamhet till Lakemedels-
verket, som beslutar om en férandring for-
utsatter att verksamhetstillstandet andras.

Lakemedelsverket skall pa skriftlig ansi-
kan bevilja en kommun, samkommun, fore-
ning eller motsvarande sammanslutning el-
ler foretag verksamhetstillstand for verk-
samhet som bedrivs av en vavnadsinrétt-
ning, om inréttningen uppfyller kraven en-
ligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG om faststallande av kvalitets-
och sdkerhetsnormer fér donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konse -
vering, fOrvaring och distribution av
manskliga vavnader och celler och enligt
kommi ssionens direktiv 2006/17/EG om ge-
nontérande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG nar det galler
vissa tekniska krav for donation, tilvarat-
gande och kontroll av manskliga vavnader
och celler och kommissionens direktiv
2006/86/EG om tillampning av Europapar -
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG
med avseende pa spargarhetskrav, anmalan
av allvarliga biverkningar och komplikatio-
ner samt vissa tekniska krav for kodning,
bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av manskliga vavnader och cel-
ler. Ansokan om tillstand skall innehdlla
uglogifter om vavnadsinréttningens perso-
nal, lokaler, utrustning och fornddenheter
samt uppgifter om forfaringssatt vid dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
forvaring, konservering och distribution av
vavnader och celler. Ansokan om tillstand
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skall dessutom innehdlla uppgifter om vav-
nadsinrattningens kvalitetssystem och for-
faringssatten nar det galler vavnaders och
cellers riskfrihet och sparbarhet samt risk-
situationer och skadliga verkningar.

20cs§
Ansvarig person

En vavnadsinrattning skall ha en ansva-
rig person, vars uppgift ar att garantera att
vavnader och celler bearbetas i enlighet
med denna lag och med kvalitetssystemet
vid vavnadsinrattningen, géra anmalningar
enligt 20 g 8§ och lamna Lékemedel sverket
den information det behdver for att bevilja
tillstand som avsesi 20 b 8. Den ansvariga
personen skall uppfylla behdrighetsvillko-
ren enligt artikel 17 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/23/EG om faststal-
lande av kvalitets och sékerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och distri-
bution av manskliga vavnader och celler.

Vavnadsinrattningen skall meddela La-
kemedelsverket namnet pa den ansvariga
person som avses i 1 mom. och pa dennes
stéllforetradare samt om byte av ansvarig
person eller stallforetradare.

20d §
Personal

Personalen vid vavnadsinrattningar skall
ha lamplig behorighet for uppgifterna, och
for personalen skall ordnas regelbunden
och andamal senlig utbildning.

20e8
Kvalitetssystem

Vavnadsinrattningarna skall ha uppdate-
rade kvalitetssystem som grundar sig pa
principerna om god sed. Kvalitetssystemet
skall omfatta atminstone standardrutiner,
riktlinjer, utbildnings- och referenshand-
bocker, rapporteringsformulér, uppgifter
om givare och uppgifter om det slutliga an-
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vandningsandamalet for vavnaderna och
cellerna.

20f §
Sparbarhet

Vavnadsinrattningarna skall ha ett system
med vars hjalp alla de vavnader och celler
som inforskaffas, bearbetas, forvaras eller
distribueras kan sparas fran givare till mot-
tagare och omvant. Kraven pa sparbarhet
skall ocksa gélla alla relevanta uppgifter
om de produkter och material som kommer
i kontakt med dessa vavnader och celler.

Vavnadsinrattningarna skall forse varje
donation och var och en av de tillhdrande
produkterna med en unik kod.

2098

Anméalan om risksituationer och skadliga
ver kningar

Vavnadsinrattningarna skall fora forteck-
ning over alla risksituationer och skadliga
verkningar som hanfér sig till vavnader el-
ler celler och som har kommit till deras
kannedom.

Vavnadsinrattningarna skall utan drojs-
mal gara anméalan till Lakemedel sverket om
sadana allvarliga risksituationer och all-
varliga skadliga verkningar som eventuellt
hénfor sig till deras verksamhet och till in-
forskaffandet, kontrollen, bearbetningen,
konserveringen, forvaringen och distribu-
tionen av vavnader eller celler och somkan
inverka pa vavnadernas och cellernas kva-
litet och riskfrihet. Anméalningsskyldigheten
géller ocksa allvarliga skadliga verkningar
som har konstaterats under eller efter kli-
niskt bruk och som kan ha samband med
vavnadernas och cellernas kvalitet och risk-
frihet.

Vavnader och celler i fraga omvilka eni
2 mom. avsedd anmalan har gjorts far inte
anvandas, och sddana vavnader och celler
skall aterkallas fran distributionen. Sidana
vavnader och celler kan tas i anvandning
om en sarskild utredning visar att de upp-
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fyller kvalitets- och sékerhetskraven enligt
denna lag.

20h8
Vavnadsinréttningars avtal med tredje man

En vavnadsinrattning kan, ndr tekniska,
ekonomiska eller produktionsméssiga amn
standigheter kraver det, med tillstand av
Lakemedelsverket lata tredje man utféra
enskilda funktioner.

En vavnadsinréttning skall alltid uppréatta
ett skriftligt avtal med tredje man nér det
handlar om ett ingrepp utanfor vavnadsin-
rattningen och detta inverkar pa kvaliteten
och riskfriheten hos de vavnader och celler
som bearbetas i samarbete med tredje man.

Ett avtal enligt 2 mom. skall uppréttas i
synnerhet om

a) tredje man utfor vavnads- eller cellbe-
arbetningen eller en del av den,

b) tredje man tillhandahdller sddana \a-
ror och tjanster som paverkar garantin om
vavnadernas eller cellernas kvalitet eller
riskfrihet, inbegripet distribution av vavna-
der eller celler,

c) vavnadsinrattningen tillhandahaller
tjanster tillndgon annan @nen  vavnadsin-
rattning, eller

d) vavnadsinrattningen distribuerar si-
dana vavnader eller celler som bearbetats
av tredje man.

| avtalen skall faststéllas tredje mans an-
svar och de forfaranden somtillampas.

Vavnadsinrattningarna skall fora forteck-
ning dver de avtal som de har ingatt och pa
beg;lsiran sanda Lakemedel sverket kopior av
avtalen.

20i 8§

Registrar och bevarande av uppgifter

Vavnadsinréattningarna skall fora register
over sin verksamhet. Utbver det som fore-
skrivsi 16 8 2 mom. inférs i registret
uppgifter om typer och kvantiteter av vav-
nader och celler som inforskaffas, kontrol-



leras, bearbetas, konserveras, forvaras och
distribueras eller handhas pa annat sitt. |
registret skall ocksa inforas uppgifter omde
produkter och material som kommer i kon-
takt med vavnaderna och cellerna och som
paverkar deraskvalitet.

Vavnadsinrattningarna skall lamna ars-
rapporter till Lakemedelsverket om deras
verksamhet.

Vavnadsinréttningarna skall bevara de
uppgifter som kravs for att garantera full-
standig sparbarhet i minst 30 ar efter Kli-
niskt bruk. Uppgifterna far ocksa forvarasi
elektronisk form.

I fraga om utlamnande av registeruppgif-
ter fran det i 1 mom. avsett register tillam
p?% ga motsvarande satt det som foreskrivs
I

Lakemedelsverket for register Over vav-
nadsinréattningarna och éver den verksam
het for vilken varje inréttning har beviljats
tillstand. Registret ar offentligt.

20j §

Ledning och 6vervakning av vavnadsinratt-
ningar

Ledningen och &vervakningen av vév-
nadsinrattningarna ankommer i fraga om
donation, inforskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribu-
tion av manskliga vavnader och celler ochi
fraga om kvali itets- och sdkerhetskraven for
dessa atgarder pd Lakemedelsverket, som
lyder under social- och hél sovardsministe-
riet.

Lakemedelsverket skall regelbundet in-
spektera vavnadsinrattningarna, dock med
minst tva ars intervall. Lakemedelsverket
kan dessutom vid behov inspektera en vav-
nadsinréttning, om det i dess verksamhet
har uppdagats sadana risksituationer eller
allvarliga skadliga verkningar som hanfor
sig till kvaliteten pa och riskfriheten hos
vavnader eller celler eller om det finns
misstanke om sddana risksituationer eller
allvarliga skadliga verkningar.

Inspektoren skall hatillgang till alla loka-
ler och utrymmen som hér till vavnadsin-
rattningen och till lokaler som hor till tred-
je man som ingatt ett avtal enligt 20 h 2



55

mom. med vavnadsi nréttningen. Vid inspek-
tionen skall utan hinder av sekretessbe-
stammelserna alla handlingar som inspek-
toren begér och som & nédvandiga for in-
spektionen laggas fram. Inspektdren skall
utan kostnad pa begaran fa kopior av de
handlingar som ar nédvandiga for inspek-
tionen samt prover av amnen och preparat
pa verksamhetsstallet for nérmare sérskilda
undersokningar. Inspektdren har aven réatt
att ta fotografier under inspektionen. In-
spektdren for protokoll Gver inspektionen.

20k 8§

Foreldgganden som meddelas vid inspek-
tion

En inspektor som utfor inspektioner enligt
20 j § kan meddela forelagganden om att
brister som noterats skall avhjélpas. Har ett
forelaggande meddelats vid en inspektion,
skall de &tgérder som saken kréver vidtas
utan drojsmal.

201§
Avgifter

Lakemedelsverket kan ta ut avgifter for
verksamhetstillstdnd som avsesi 20 b § och
Overvakning somavsesi 20j 8.

20m§

Aterkallande av verksamhetstillst&nd och
foreldggande av vite

Lakemedelsverket kan aterkalla en vév-
nadsinrattnings verksamhetstillstand  for
visstid eller helt och hallet, om det utgden-
de fran inspektioner eller tlllsynsatgarder
kan konstateras att inrattningen eller kvali-
tetssystemet inte uppfyller kraven enligt lag.

Ett bedut om aterkallande av tillstand
skall iakttas oberoende av andringssokan-
de.

Lakemedel sverket kan forelégga vite i en-
lighet med viteslagen (1113/1990), om

L forutsattnln arna for beviljande av
samhetsti Ilstan intelangre finns,
vavnadsinréattningen pa ett vasent-



228§
Tillstand

Réttsskyddscentralen for halsovarden kan
beviljatillstand enligt 4 § 2mom. och 5 § 2
mom., om de villkor som i denna lag fore-
skrivs for ingreppet & uppfyllda och tagan-
det av organet eller vavnaden & motiverat
med tanke pa behandlingen av mottagaren.

Réttsskyddscentralen ?br halsovarden kan
bevilja tillstand till verksamhet som avses i
7 83 mom., 11 §, 19 § 2 och 3 mom. samt
20 § 1 och 2 mom., om verksamheten skall
anses medicinskt motiverad, for verksamhe-
ten finns andamalsenliga lokaler, anord-
ningar och persona och fér verksamheten
har utsetts en ansvarig l&kare. Réttsskydds-
centralen for hasovarden kan bevilja till-
sténd for viss tid dler tills vidare, och till
tillstandet kan fogas narmare villkor om hur
verksamheten skall ordnas.

23§

Tillsyn dver verksamheten och aterkallande
av tillstand

Réttsskyddscentralen for halsovarden kan
bestémma att verksamhet som avsesi 7 8 3
mom., 11 8§, 1982 eller 3mom. dler 2081
mom. skall avbrytas eller derkala ett till-
sténd som beviljats for verksamhet som av-
ses i ndmnda lagrum, om i verksamheten
inte iakttas gallande bestammelser eller till-
standsvillkor.

Réttsskyddscentralen for hdlsovarden kan
vid behov beduta om granskning av loka-
lerna hos en inréttning som beviljats till-

ligt sétt har brutit mot denna lag eller de
villkor som %(éller verksamhetstillstandet el-
ler om verksamheten i Ovrigt allvarligt
aventyrar riskfriheten i fraga om vavnader
eller celler, eller om

3) atgarder enligt de forelagganden
som meddelats med stod av 20 k § inte har
vidtagits.

22§

Tillstdnd som Rattsskyddscentralen for
halsovarden beviljar

Réttsskyddscentralen for hdlsovarden kan
beviljatillstand enligt 4 § 2 mom. och 5 § 2
mom., om de villkor som i denna lag fore-
skrivs for ingreppet & uppfyllda och tagan-
det av organet, vdvnaden eller cellerna &
motiverat med tanke pa behandlingen av
mottagaren.

Réttsskyddscentralen for hélsovarden kan
bevilja tillstand till verksamhet som avses i
7 8§ 3 mom., 11 §, 19 8§ 2 och 3 mom. samt
20 § 1 och 2 mom., om verksamheten skall
anses medicinskt motiverad, for verksamhe-
ten finns andamasenliga lokaer, anord-
ningar och persona och for verksamheten
har utsetts en ansvarig lakare. Réttsskydds-
centralen for hdsovarden kan bevilja till-
stand for viss tid eler tills vidare, och till-
standet kan forenas med narmare villkor fér
hur verksamheten skall ordnas.

238

Tillsyn och aterkallande av tillstand som
Rattsskyddscentralen for halsovarden be-
viljat

Réttskyddscentralen for hdlsovarden kan
bestémma att verksamhet som avsesi 7 8 3
mom., 11 §, 1982 eller 3mom. eller 208 1
mom. skall avbrytas eller aerkalla et till-
sténd som beviljats for verksamhet som av-
ses in ndmda lagrum, om i verksamheten
inte iakttas géllande bestammelser dler till-
standsvillkor.

Réttsskyddscentralen for halsovarden kan
vid behov beduta om granskning av loka-
lerna hos en inréttning som leviljats till-



stand, inrattningens verksamhet samt de
handlingar som behévs vid tillsynen Gver
verksamheten.

Ett bedut om é&terkalande av tillstand
skall iakttas oberoende av andringssokande.

248
Narmar e bestammel ser

Né&rmare bestdmmelser om forutsattning-
arna for beviljande av tillstand enligt denna
Ia? samt om verkstélligheten av denna lag
utfardas genom forordning av statsrédet.

Social och halsovardsministeriet medde-
lar vid behov ndrmare bestdmmelser och
anvisningar om

1) hur verksamhet som innebér tagande,
tillvaratagande, lagring och anvandning av
organ och vavnader samt vavnadsprov skall
ordnas i verksamhetsenheter for hdlso- och
sukvard eler i andra enheter,

2) hur verksamhetsenheter for hdso- och
siukvard eller andra enheter skall fa ersatt-
ning fér sina kostnader,

3) anteckningar i organ och vavnads-
transplantationsregistret  och journalhand-
lingar.
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sténd, av verksamhet som avsesi 1 mom.
samt av de handlingar som behdvs vid till-
synen dver verksamheten.

Ett besut om &terkallande av tillstand
skall iakttas oberoende av andringssokande.

23a8§
Import och export av vavnader och celler

Vavnader och celler far importerastill el-
ler exporteras fran Finland endast av vav-
nadsinrattningar som beviljats verksam
hetstilistand av Lakemedelsverket. De vav-
nader och celler som importeras och expor-
teras skall uppfylla kraven pa kvalitet, risk-
frihet och sparbarhet enligt denna lag.

Lakemedel sverket kan i en exceptionell si-
tuation bevilja tillstand till en vavnadsin-
réattning eller ndgon annan verksanmhet-
senhet for halso- och sjukvard for import
eller export av vissa vavnader och celler.

248
Narmar e bestammel ser

Nérmare bestdmmelser om forutséttning-
arna for beviljande av tillstand enligt denna
lag, om de uppgifter som kravs i ansbkan
om tillstand samt om verkstélligheten av
denna lag utférdas genom férordning av
Statsradet.

Genom férordning av social- och halso-
vardsministeriet utfardas vid behov narma-
re bestammelser om

1)  hur verksamhet som innebér tagan-
de, tillvaratagande, lagring och anvandning
av organ, vavnader och celler samt véav-
nadsprov skall ordnas i verksamhetsenheter
for halso- och sukvéard och i andra enheter,

2)  hur verksamhetsenheter for haso
och sukvard och andra enheter samt vév-
nadsinréttningar skal fa ersittning fér sina
kostnader,

3)  anteckningar i organ+ och vavnads-
transplantationsregistret enligt 16 §, i vav-
nadsinrattni ngkarnas register enligt 20i 81
mom. och i Lakemedelsverkets register ver
vavnadsinrattningarna enligt 201 § 5 mom.



Social och halsovardsministeriet faststal-
ler behdvliga blankettmallar.

258
Straffbestdmmel se
Den som uppsatligen

1)  utan samtycke eler tillstand som
foreskrivs i denna lag tar, tar till vara eller

samt journa handlingar,

4)  de vasentliga férandringar i verk-
samheten som forutsatter att ett av Lakeme-
delsverket beviljat  verksamhetstillstand
andras,

5) avgifter somtasut for verksamhets-
tillstand som beviljas av Lakemedel sverket
och for Lakemedelsverkets Overvakning,
med beaktande av lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) eller vad som
bestams med stéd av den,

6)  uppgifter om vavnaders och cellers
sparbarhet

anmalni ngsfdrfarandet i frdga om
nsksutuahoner och skadliga verkningar,

8)  omstandigheter som sarskilt skall
beaktas vid inspektioner pa vavnadsinratt-
ningar, inspektionsforfarandets narmare
innehdll och proiokoll, férvaringstid for
protokoll samt delgivning av protokoll, och

9) de exceptionella situationer da La-
kemedel sverket kan bevilja tillstand for im
port eller export av vissa vavnader eller
celler.

Formuléren for de blanketter som behovs
i verksamhet som omfattas av denna lag
faststalls genom foérordning av social- och
hélsovardsministeriet.

Lakemedel sverket kan vid behov meddela
nérmar e foreskrifter och anvisningar om

1) innehdllet i och genomforandet av
kvalitetssystemet for en vavnadsinrattning,

2)  urvalskriterier for givare av vavna-
der och cdller,

3)  hurdana undersokningar som krévs
for att utreda vavnaders och cellers riskfri-
het och om godtagbara resultat av under-
sbkningarna, samt om

4)  kvalitets- och sakerhetskraven, for-
farandena vid inforskaffande och bearbet-
ning, forvaringsforhéllandena och forva-
ringstiden samt om forhéllandena vid dis-
tribution i frdga omvéavnader och celler.

258
Sraffbestdmmel ser
Den som uppsatligen

1)  utan samtycke eler tillstand som
foreskrivs i denna lag tar, tar till vara eller



lagrar organ eller vavnader,

2)  utan samtycke, tillst3nd eller begi-
ran som foreskrivs i denna lag overléter d-
ler anvander organ, vavnader eller vévnads-
prov som tagits, tagitstill varaler lagrats,

5  forsummar att fora ett sdant i den-
na lag foéreskrivet personregister som be-
hovs for Gvervakningen av organs och vav-
naders sparbarhet och riskfrihet eler for
tillsynen 6ver verksamheten,

6) ~ for behandling av en manniska eller
i Gvrigt pA manniskor anvander sadana o-
gan eller vavnader eller sddana av organ el-
ler vavnader framstéllda produkter vilkas
ursprung & okant eller vilkas riskfrihet inte
har undersokts,

7)  till Finland infor organ eller vav-
nader som har tagits eller tagits till vara
utan att de forutsdttningar som i denna lag
foreskrivs i fréga om givaren foreligger d-
ler som till Finland infor organ eller véavna-
der frén en dtat vars lagstiftning inte mot-
svarar de forutsdttningar som i denna |
foreskrivs i frdga om tagande av organ ocl
organs sparbarhet, eller

8) utlovar eler betalar ersditning for
tagande av organ eller vavnader till givaren
eller givarens réttsinnehavare,

skall for brott mot bestammelserna om
anvandning av manskliga organ, vavnader
och celler for medicinska andamal domas
till béter, om inte strangare straff for gir-
ningen féreskrivs négon annanstans i lag.
En garning som avses i 3 punkten ar straff-
bar ocksd om den begas av grov oaktsam-
het.

268
Andringsstkande

59

lagrar organ, vavnader eller celler,

2)  utan samtycke, tillstand dler bega-
ran som foreskrivs i denna lag dverléter d-
ler anvander organ, vavnader, celler eler
vavnadsprov som tagits, tagitstill varaeller
lagrats,

3) utan ett sddant verksamhetstillstand el-
ler ett avtal med en vavnadsinrattning som
foreskrivs i denna lag inforskaffar, kontrol-
lerar, bearbetar, konserverar, forvarar d-
ler distribuerar vavnader eller celler,

4) forsummar att anméla aIIvarlga risksi-
tuationer och skadliga verkningar i fraga
om vavnader och celler,

5 forsummer att fora eft sidant i den-
na lag foreskrivet personregister som be-
hovs for Gvervakningen av organs, vavna-
dersochcellers sparbarhet och riskfrihet el-
ler for tillsynen Gver verksamheten,

6) ~ for behandling av en ménniska eller
i Ovrigt pa manniskor anvander sddana a-
gan, vavnader eller celler eler sidana av
organ, vavnader eller celler framstédlida
produkter vilkas ursprung & okant eller vil-
kas riskfrihet inte har undersokts,

7)  till Finland infér organ, vavnader
eller celler som har tagits eller tagits till
vara utan att de forutséttningar som i denna
lag foreskrivs i fréga om givaren foreligger
eller som till Finland infor organ, vavnader
eller celler frén en stat vars lagstiftning inte
motsvarar de forutsdttningar som i denna
lag foreskrivs i fraga om tagande av organ,
vavnader eller celler och organs, vavnaders
eller cellers sparbarhet, eller

8) utlovar eler betalar erséttning for
tagande av organ, vavnader eller celler till
givaren dler givarens réttsinnehavare,

skal for brott mot bestammelserna om
anvandning av manskliga organ, vavnader
och celler for medicinska andamal domas
till boter, om inte strangare straff for gar-
ningen foreskrivs nagon annanstans i lag.

En gérning somavsesi 1 mom. 5 punkten
ar draffbar ocksa om den begas av grov
oaktsamhet.

268
Andringssbkande

| en inspektdrs beslut som avsesi 20 k §



| bedut av Réttsskyddscentralen for hal-

sovarden skall andring sokas genom besvér

enligt vad som bestédms i forvatningspro-
agen (586/1996).

| ett bedut som Réttskyddscentralen for
hésovarden har meddelat enligt 4 eller 5 8
far andring inte sokas genom besvar.

far andring inte sokas genom besvar. En
Bart far inom 30 dagar fran delfaendet av

eslutet framstalla dt skriftligt rattelseyr-
kande till Lakemedelsverket. Pa framstal-
lande och behandling av ett réattel seyrkande
tilldmpas i Owrigt forvaltningslagen
(434/2003). Inspektorens bedut kan verk-
stéllas trots rattel seyrkande.

| bedut av Réttsskyddscentralen for hal-
sovarden och Lakemedelsverket skall and-

Sokas genom besvér enligt vad som fo-

r ivs i forvaltningsprocessagen
(586/1996).

| ett bedut som Réttskyddscentralen for
hésovarden har meddelat enligt 4 eller 5 8
far andring inte sokas genom besvar.

Denna lag trader i kraft den  2007.

Tillstdnd som avses i 20 b § kan beviljas
fore lagens ikrafttradande.

Vavnadsinrattningar skall senast den 1

tember 2007 ansdka om verksamhetstill-
stand somavsesi 20 b § och meddela nam-
net pa den ansvarig person somavsesi 20 ¢
§. Lakemedelsverket skall avgira en ans-
kan om tillstand inom ett halvt ar fran det
att ansokan lamnadesiin.

Har en anstkan om verksamhetstillstand
gjorts fore lagens ikrafttradande, kan vav-
nadsinréttningen sedan lagen har tréatt i
kraft med iakttagande av denna lag fortsat-
ta sin verksamhet utan tillstand tills anso-
kan har avgjorts. Lakemedelsverket skall
avgora en anstkan om tillstand som gj orts
fore lagens ikfafftradande inom ett halvt ar
fran ikrafttradandet.

De tidsfrister som ndmns i 3 och 4 mom.
réknas fran det att en ansokan jamte nod-
vandiga utredningar har givitsin till Lake-
medelsverket. Om Lakemedelsverket med
anledning av ansbkan avkraver sokanden
ytterligare utredningar, raknas den tid det
tar att |&mna ytterligare utredningar intein
i behandlingstiden.

Atgarder 'som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



