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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om Zndring av lagen om anvindning av méinskliga or-
gan och vivnader for medicinska dindamal

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att lagen om
anviandning av minskliga organ och vivna-
der for medicinska dndamal dndras. Avsikten
ar att genom de foreslagna dndringarna
genomfora Europaparlamentets och radets di-
rektiv som giller kvalitets- och sékerhets-
normer for vivnader och celler.

I propositionen foreslas att tillimpnings-
omradet for lagen om anviandning av ménsk-
liga organ och vdvnader for medicinska &n-
damal dndras pa sa sitt att lagen utdver ta-
gande och tillvaratagande av organ och vév-
nader for behandling och forskning &ven
skall gilla inforskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution
av vivnader och celler vid vdvnadsinratt-
ningar eller pa uppdrag av dem samt kvali-
tets- och sdkerhetskrav i anslutning till denna
verksamhet. Kompletteringen av tillimp-
ningsomradet forutsitter pa vissa punkter att
det gors en atskillnad mellan bestammelserna
om organ och bestimmelserna om vdvnader
och att cellerna namns i paragraferna.

I lagen foreslés ett nytt kapitel med be-
stimmelser om de krav som stills pa verk-
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samheten vid vévnadsinrittningar. For en
vivnadsinrittning skall det enligt forslaget
utses en ansvarig person som ansvarar for att
verksamheten &r lagenlig. Vi#vnadsinritt-
ningarna skall ha uppdaterade kvalitetssy-
stem som grundar sig pé principerna om god
sed. Vavnadsinrittningarna skall vara skyldi-
ga att fora forteckning 6ver allvarliga risksi-
tuationer och skadliga verkningar som hanfor
sig till vdvnader och celler och att anmila
dem till tillsynsmyndigheten. Vavnadsinritt-
ningen skall vara en registeransvarig som av-
ses i lagen och den skall fora register Gver de
visentliga uppgifter som giller sikerhet och
sparbarhet av vdvnader och celler. Enligt f6r-
slaget beviljar Likemedelsverket verksam-
hetstillstand f6r védvnadsinrittningar, for re-
gister over dem och utdvar tillsyn 6ver dem.
Den roll som Rittsskyddscentralen for hélso-
varden har som lagfist tillstdnds- och till-
synsmyndighet foreslas kvarsta oforéndrad.

Lagen avses trdda i kraft s& snart som moj-
ligt efter det att den har antagits och blivit
stadfist.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Europaparlamentet och radet har antagit di-
rektiv 2004/23/EG om faststidllande av kvali-
tets- och sidkerhetsnormer fér donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vdvnader och celler, nedan vdvnadsdi-
rektivet. For att direktivet skall kunna
genomforas maste lagen om anvéndning av
manskliga organ och védvnader for medicins-
ka dndamal (101/2001, nedan vavnadslagen)
#ndras.

2. Nuldge
2.1. Lagstiftning och praxis
Allmént

I vévnadslagen foreskrivs om tagande, lag-
ring och anvéndning av minskliga organ och
vivnader for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada. Lagen giller ocksa tillvarata-
gande, lagring och anvindning f6r medicins-
ka dndamal av organ och vivnader som tagits
i samband med diagnostisering och behand-
ling av sjukdom. Med vdvnad avses enligt
motiveringen till lagen (RP 93/2000 rd) en-
staka celler och den helhet som bildas av cel-
ler och intercellularsubstans. Vdvnad ar t.ex.
benmirg och stamceller i blodet. Med organ
avses 1 lagen en sddan del av kroppen som
har en viss struktur och funktion. Bestim-
melserna i vdvnadslagen giller, med vissa
enskilda undantag, pa samma sitt bade organ
och vivnader. Lagtexten har inga definitio-
ner, vilket har lett till oklarheter i frdga om
vdvnadslagens tillimpningsomrade och la-
gens tillimpning t.ex. pa celler.

Enligt 1 § 2 mom. i lagen foreskrivs sdr-
skilt om blodtagning och anvindning av
konsceller for assisterad befruktning. I blod-
tjanstlagen (197/2005), som triddde i kraft
den 1 november 2005, foreskrivs om insam-
ling och kontroll av blod och blodkomponen-
ter fran ménniska och om behandling, forva-
ring och distribution av blod och blodkom-
ponenter som ir avsedda for blodtransfusion.

I oktober 2006 antog riksdagen en lag om as-
sisterad befruktning och en lag om &ndring
av lagen om faderskap. Lagarna avses trida i
kraft ungefir sex méanader efter det att de har
antagits och blivit stadfésta.

Vivnadslagen giller tagande av vdvnader
och organ fran savil levande som avlidna gi-
vare. | lagen anges dels villkoren for tagande
av viavnader fran levande personer for organ-
och vidvnadstransplantationer (2 kap.), dels
villkoren f6r tillvaratagande av patienters or-
gan och védvnader i samband med diagnosti-
sering eller behandling av sjukdom (3 kap.). |
vartdera fallet fordras ett skriftligt, pad vet-
skap baserat samtycke av givaren eller pati-
enten eller av dennes lagliga foretrddare. Den
lakare som behandlar givaren/patienten &ar
ansvarig for att nédvindig information ges.
Enligt 9 § i vdvnadslagen far organ och vév-
nader tas fran en avliden ménniska och lagras
for behandling av en annan ménniskas sjuk-
dom eller kroppsskada, om det inte finns skl
att anta att den avlidne under sin livstid hade
motsatt sig ett sddant ingrepp eller att den av-
lidnes narmaste anhoriga eller andra nérsta-
ende skulle motsitta sig atgirden.

Organ eller vivnad som av medicinska skal
inte kan anvéndas for det d&ndamal som av-
setts far anvindas for nagot annat motiverat
medicinskt &ndamél bara under de forutsétt-
ningar som nirmare anges i lagen. Forutsitt-
ningen #r en levande givares samtycke och
vid behov tillstand av Raittsskyddscentralen
for hélsovarden. I fraga om avlidna givare
maste Rittsskyddscentralen for hilsovarden
ha gett sitt tillstand till sdidan verksamhet. |
vdvnadslagen foreskrivs ocksd om dndrat an-
viandningsdndamal for vdvnadsprov. Be-
stimmelserna i 20 § géller vdvnadsprov som
har tagits for behandling eller diagnostisering
av sjukdom, for medicinsk forskning eller for
utredande av dodsorsak. Ocksd i dessa fall
krdvs i regel samtycke av provgivaren eller
provgivarens foretrddare. I de fall som nér-
mare anges i paragrafen &r det tillatet att an-
vidnda dessa prov med tillstand av antingen
Raittsskyddscentralen for hidlsovarden eller en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvéard.

Utgangspunkten for vdvnadslagen dr att det
ir en osjilvisk handling att donera organ och
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vdvnader och att anviandningen av organ och
vivnader inte i forsta hand dr kommersiell
verksamhet. Enligt 18 § i vdvnadslagen dr det
forbjudet att betala ersittning till givaren el-
ler givarens rittsinnehavare. Det 4dr #nda
mojligt att betala en givare dagpenning enligt
sjukforsdkringslagen, om givaren pa grund
av att organ eller vdvnad skall tas eller pa
grund av oundgingliga undersékningar i an-
slutning till detta blir tvungen att vara franva-
rande fran sitt forvdrvsarbete hela dagen.
Forbudet att betala erséttning dr forenat med
en straffbestimmelse 1 25 § i vivnadslagen. |
paragrafen foreskrivs om béter fér den som
uppsatligen utlovar eller betalar ersittning till
givaren eller givarens rittsinnehavare for ta-
gande av organ eller vdvnader.

1 18 § i vévnadslagen ingéar ocksa ett for-
bud att efterstriva ekonomisk vinning. En
verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard el-
ler ndgon annan enhet som deltar i tagande,
tillvaratagande, lagring eller anvindning av
organ och vdvnader far inte efterstriva eko-
nomisk vinning av sddan verksamhet som
avses i1 vdvnadslagen. Detta hindrar inte att
en verksamhetsenhet f6r hilso- och sjukvéard
eller ndgon annan enhet tar ut ersittning for
hantering, transport och lagring av organen
och vdvnaderna samt for undersékningar som
behovs for att fa visshet om att organen och
viavnaderna dr riskfria. Ersdttningen far enligt
bestimmelsen tas ut bara av en annan verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvard, inte
t.ex. av en givare. Storleken pé avgiften &r
begrinsad sa att avgiften inte far vara hogre
4n vad som behdvs for att ticka kostnaderna
for produktionen av tjansten. Vivnadslagen
omfattar savil offentliga som privata aktorer.
Dirfor far inte heller en privat verksamhets-
enhet for hilso- och sjukvard eller ndgon an-
nan enhet ta ut andra avgifter dn de ovan
nimnda.

I vévnadslagen foreskrivs pa ett allmint
plan om tryggande av kvaliteten pa den verk-
samhet som omfattar organ och vidvnader.
Verksamhetsenheter for hilso- och sjukvéard
eller andra enheter dir organ eller vdvnader
tas, tas till vara, lagras eller anvinds skall ha
andamalsenliga lokaler och anordningar samt
den personal som behovs for verksamheten.
Offentliga verksamhetsenheter for hélso- och
sjukvard behover inget separat tillstind for

inrdttningen eller verksamheten. I vissa fall
som nimns i vdvnadslagen skall de dnda ha
till ett separat tillstind for en viss verksamhet
(t.ex. om organ eller vivnader tas till vara i
samband med avbrytande av havandeskap).

En serviceproducent som tillhandahaller
privata hilso- och sjukvardstjanster skall ha
tillstand for sin verksamhet av lédnsstyrelsen i
enlighet med lagen om privat hilso- och
sjukvard (152/1990). Till dem som behdver
tillstdind hor bl.a. serviceproducenter som
tillhandahéller laboratorieverksamhet eller
andra undersdkningar och atgérder som vid-
tas for att konstatera nagons hilsotillstand el-
ler sjukdom eller for att bestimma vérden.
En forutséttning for att tillstdnd skall beviljas
dr att den som tillhandahéller hélso- och
sjukvardstjansterna har dndamaélsenliga loka-
ler och anordningar samt den personal som
verksamheten forutsétter. Lansstyrelsen kan
dessutom forena tillstaindet med villkor som
dr nodvindiga for att trygga patientsikerhe-
ten och som giller médngden tjanster, de an-
stillda, lokalerna, anordningarna och tillbe-
horen samt arbetsmetoderna.

I syfte att se till att organ och vdvnader som
tagits, tagits till vara, lagrats eller anvénts ar
riskfria och sparbara samt for att underlitta
tillsyn over dessa verksamhetsformers lag-
lighet skall det enligt 16 § i vdvnadslagen f6-
ras register. Registeransvariga dr verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvérd och andra
enheter som lagrar méanskliga organ och vév-
nader for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska eller dir sada-
na anvinds for verksamhet som avser trans-
plantation av organ och vdvnader. Dessutom
har Finlands Rdda Kors ritt att fora register
over frivilliga givare av benmérgsvivnad.

Uppgifter i registret och annan information
om givarna och mottagarna samt handlingar
om dem skall hallas hemliga. Utan hinder av
sekretessbestimmelserna skall den register-
ansvarige till en annan verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvérd eller till en tillsynsmyn-
dighet ldamna ut sadana uppgifter som behovs
for riskfri anvéndning av organen och védvna-
derna. Utan hinder av sekretessbestimmel-
serna har den registeransvarige likasa ritt att
av en verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard eller ndgon annan enhet som tar, tar till
vara, lagrar eller anvinder minskliga organ
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och vdvnader eller som behandlar givaren el-
ler mottagaren fa saddana uppgifter som be-
hovs for att fa visshet om att organen och
vdvnaderna ir riskfria och sparbara.

I viavnadslagen foreskrivs ocksa att det for
behandling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en minniska endast far anvidndas sddana
organ och vivnader frdn en ménniska och
sddana av organ och vévnader fran en ménni-
ska framstédllda produkter vilkas riskfrihet
har undersokts med behoriga metoder. Or-
gans och vdvnadernas ursprung maste ga att
spéra. Till landet inforda organ och vdvnader
samt dédrav framstdllda produkter far anvin-
das for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en minniska endast under
de forutsdttningar som i vdvnadslagen fore-
skrivs for givare och donation. Bestimmel-
sen innebdr en utredningsskyldighet for de
verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard
eller andra enheter som for in organ eller
vidvnader i landet och som anvinder dem.
Denna utredningsskyldighet har framhavts
genom en straffbestimmelse.

Vivnadslagen har inga separata bestim-
melser som giller anmilan om skadliga
verkningar och risksituationer. Anmilnings-
skyldighet foreligger redan i fraga om de
produkter innehallande vévnader och celler
som omfattas av ldkemedelslagen (395/1987)
och lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvérd (1505/1994).

Lakemedelsverkets uppgifter anges i lagen
om likemedelsverket (35/1993). Lékeme-
delsverket har enligt 2 § i lagen till uppgift
att skota forhands- och efterhandstillsynen
over likemedel, 6vervakningen och handled-
ningen med avseende pa tillverkning, import,
distribution och forsiljning av ldkemedel, 13-
kemedelsinformationen,  farmakopéarbetet
och annan standardisering som hor till ldke-
medelsbranschen, ldkemedelsforskning och
dartill horande statistikforing. Likemedels-
verket skall dessutom skota de uppgifter som
bestamts for det i lagstiftningen om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard,
delta i standardiseringsarbetet inom bran-
schen samt skota tillsynen 6ver insamling av
minniskoblod och tillsynen 6ver blodprepa-
rat som ar avsedda for behandling av sjuk-
dom och skada. Enligt 2 § 2 mom. skéter
verket dessutom Ovriga uppgifter som sér-

skilt bestdms for det samt de uppgifter som
social- och hilsovardsministeriet aldgger det.

Vivnadsinrittningar i Finland

I praktiken har tillvaratagandet, hantering-
en och forvaringen av vdvnader och celler i
hog grad koncentrerats till sjukhusen. Det
finns inga exakta uppgifter om antalet aktorer
eftersom tillvaratagandet och lagringen av
véavnader stillvis sker i liten skala och utgor
ett led i sjukhusens kirurgiska verksamhet.
Tillvaratagna védvnader och celler anvénds
ocksa till medicinsk forskning.

I Finland har benbanksverksamhet bedri-
vits redan i decennier. Benbankernas verk-
samhet dr i allménhet integrerad i sjukhusens
kirurgiska verksamhetsomraden, vilket har
mojliggjort en smidig verksamhet i opera-
tionsmiljo. Benbankerna samarbetar ofta med
sjukhusen i ndromradet, och dessa sjukhus
far bentransplantat av varandra. Verksamhet i
storre skala bedrivs vid uppskattningsvis
knappt tjugo benbanker. Sjukhuspersonalen
ansvarar for skotseln av benbankerna, och
detta arbete utfors vanligen vid sidan av den
egna tjansten. Trots ringa resurser har praxis
ndr det giller benbankernas verksamhet ord-
nats vdl med tanke pa patientsikerheten.
Praxis grundar sig i stor utstrickning pa de
anvisningar for vdvnadsbanker 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 dnda inte vid alla enheter héllit
den standard som direktivet kréver.

Verksamheten med &gonbanker har kon-
centrerats till universitetscentralsjukhusen,
dér den dldsta 6gonbanken har verkat allt se-
dan slutet av 1950-talet. Ogonbankerna ar
specialiserade pa att avskilja donerade horn-
hinnor och bearbeta transplantat fér anvind-
ning vid hornhinnetransplantationer. Ar 2005
gjordes 146 hornhinnetransplantationer i Fin-
land. En 6gonbank kan ocksé ansvara for be-
stillningen av hornhinnetransplantat fran ut-
landet och fran andra stillen i Finland, om
det inte finns nidgon kénd givare. Det finns
inte tillrdckligt ménga givare av hornhinna i
Finland, och dérfor kops en del av hornhin-
norna fran en dgonbank i K&penhamn. Vid
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Ogonbankerna (t.ex. Helsingfors och Nylands
sjukvardsdistrikt (HNS), Regea) kan man
dessutom av moderkaka frén kejsarsnitt
framstilla transplantat av donerad amnion-
hinna. Dessa transplantat anvéinds vid be-
handlingen av keratit och brannskador i 6gat.
For samordningen av Ogonbankernas verk-
samhet finns det en databas som for alla de
sjukhus som anvinder systemet samlar upp-
gifter om de védvnader som finns i olika lager.
Med hjédlp av databasen har man kontroll
over donationer, inférskaffande, kontroll, be-
arbetning, forvaring, lagring och &verlatelse
av vidvnader. Den gemensamma databasen,
som fungerar med hjidlp av en webblidsare,
gor det littare att leta fram lamplig vdvnad
och avtala om transplantation. Motsvarande
databaser anvéinds ocksa for inforskaffande,
kontroll, lagring och Overlatelse av andra ty-
per av viavnader.

Stamceller tas till vara och anvinds som
transplantat vid universitetssjukhusen. Allo-
gena stamcellstransplantat (i regel benmérgs-
transplantat) tas till vara fran patientens fa-
miljemedlemmar, oftast syskon. Transplanta-
ten kan bearbetas, och i bland forvaras de
ocksa langre tider och fryses ner. Allogena
transplantationer av benmirgsstamceller har
genom den forordning av social- och hilso-
vardsministeriet som tridde i kraft den 16
oktober 2006 (SHM:s forordning om ord-
nande och centralisering av den hogspeciali-
serade sjukvarden, 767/2006) centraliserats
till Helsingforsregionens universitetscentral-
sjukhus och Abo universitetscentralsjukhus.
Autologa transplantationer av stamceller
(med patientens egna celler) gors vid alla
fem universitetssjukhusen. Cancerbehandling
med cytostatika forstér benmérgsfunktionen.
For att hindra detta tas patientens egna hema-
topoetiska stamceller till vara fore behand-
lingarna. Dessa transplantat bearbetas och
lagras innan de anvénds.

Dessutom tar man till vara placentablod,
vars stamceller kan anvéndas som behand-
ling vid leukemi och andra elakartade blod-
sjukdomar om sjukdomen inte varaktigt kan
behandlas med cytostatika. Placentablodban-
ken vid Finlands Roda Kors Blodtjianst grun-
dades 1998. Den samlar in placentablod fran
frivilliga givare vid Kvinnokliniken och
Barnmorskeinstitutet i Helsingfors. Vid in-

gangen av maj 2006 hade banken ca 2 600
enheter av fédrdigt undersokta stamcellspro-
dukter av placentablod. Blodtjinstens placen-
tablodbank blev internationellt ackrediterad
2004.

Dirtill bedrivs det bl.a. hudbanksverksam-
het vid universitetssjukhusen (Helsingfors,
Kuopio), och vid Barnkliniken i HNS finns
en bank for hjértklaffar.

I samband med assisterad befruktning be-
arbetas konsceller pa savil sjukhus som pri-
vata fertilitetskliniker. Det finns 19 fertili-
tetskliniker, varav 12 &r privata. Insemination
utfors ocksa pa andra stéllen dn fertilitetskli-
niker. I den lag om assisterad befruktning
som riksdagen antog i oktober 2006 fore-
skrivs att assisterad befruktning far utforas
samt konsceller och embryon lagras av sada-
na verksamhetsenheter inom hilso- och sjuk-
varden som har fatt tillstand till det samt av
speciallikare med insikter i assisterad be-
fruktning. Tillstind beviljas av Réttsskydds-
centralen for hilsovarden pa ansékan.

I Tammerfors inrdttades 2004 institutet for
regenerativ medicin Regea. De medlemmar
som var med om att starta institutet dr, utover
Tammerfors universitet, Tammerfors teknis-
ka universitet, Birkalands sjukvardsdistrikt,
Pirkanmaan ammattikorkeakoulu och Teko-
nivelsairaala Coxa. Regea dr en enhet som
inte efterstrdvar vinst och vars prioriterade
omraden #r den verksamhet som bedrivs vid
viavnadsbanker samt forskning i stamcells-
och vivnadsteknologi. Vid Regea finns en
védvnadsbank som har inréttats i enlighet med
véavnadsdirektivet.

Myndighetstillsyn

Réttsskyddscentralen for hélsovarden é&r
tillstdnds- och tillsynsmyndighet enligt vév-
nadslagen. Centralen beviljar tillstand enligt
4 § 2 mom. och 5 § 2 mom. for tagande av
organ eller viavnader fran enskilda patienter
for organ- eller vdvnadstransplantation. En-
ligt 20 § i lagen kan vdvnadsprov med till-
stand av Rittsskyddscentralen for hélsovar-
den i vissa fall anvidndas for nagot annat 4n
det ursprungliga &ndamalet.

Dessutom beviljar Rattsskyddscentralen for
hilsovérden tillstand for viss verksambhet till
enheter som tar eller tar till vara organ eller
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viavnader. Enligt 7 § 3 mom. skall verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvérd som tar
till vara organ eller vdavnader i samband med
avbrytande av havandeskap ha tillstdind av
Rattsskyddscentralen for hilsovarden. Det-
samma géller enligt 11 § ocksa verksamhets-
enheter for hilso- och sjukvéard, inrdttningar
och lansstyrelser som tar organ och vdvnader
fran kroppar efter avlidna fér sddan medi-
cinsk forskning och undervisning som inte
sker i1 anslutning till utredande av dodsorsak.
Dessutom skall en verksamhetsenhet for hél-
so- och sjukvard ha tillstind av Réttsskydds-
centralen for hilsovérden for en viss verk-
samhet nir det i enlighet med 19 § &r fraga
om #ndring av anvéndningsdndamalet for or-
gan och vivnader. Paragrafens 2 mom. géller
andring av anvéindningsdndamalet for sddana
organ eller vdavnader fran levande givare som
tagits eller tagits till vara, och 3 mom. giller
sddana organ eller vdvnader fran avlidna som
tagits eller lagrats.

Med tillstdnd for verksamheten avses i de
ovan nidmnda paragraferna tillvaratagande el-
ler anviandning av organ och vdvnader i vissa
fall. Med tillstand avses inte verksambhetstill-
staind som beviljas en enhet eller inréttning
och dir det fordras t.ex. en skiftlig utredning
om enhetens personal, lokaler och anord-
ningar. [ statsradets forordning om anvind-
ning av ménskliga organ och vdvnader for
medicinska #dndamal (594/2001) foéreskrivs
om de uppgifter och handlingar som behovs
vid en ansdkan om tillstand. De fordrade ut-
redningarna hinfor sig ndrmast till verksam-
hetens art, forfarandet med samtycke, ldkares
deltagande i beslutsfattandet och ansvarsfra-
gor i olika faser av hanteringen av organ och
vivnader.

Ar 2005 tog Rittsskyddscentralen for hil-
sovarden emot 57 ansokningar om tillstind
for tagande av organ och vdvnader, varav 14
géllde tagande fran levande givare for tera-
peutiska #ndamal (njurtransplantation). De
Ovriga ansokningarna gillde tagande av vév-
nader fran avlidna personer for forskning (10
st.) eller anvindning av tidigare tagna vdvna-
der for ett senare dndrat dndamal, vanligen
forskning (33 st.). Rittsskyddscentralen for
hilsovarden meddelade 54 tillstandsbeslut
under ar 2005.

Lakemedelsverket har i den géllande viv-

nadslagen inga uppgifter som ankommer pa
en tillstands- eller tillsynsmyndighet. Like-
medelsverket &r tillstinds- och tillsynsmyn-
dighet for ldakemedelstillverkare, apotek och
inrdttningar for blodtjanst samt i fraga om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard. Enligt 8 § 1 ldkemedelslagen
(395/1987) far lakemedel tillverkas industri-
ellt endast vid en likemedelsfabrik som har
godtagbara produktionslokaler och anlidgg-
ningar samt med Lékemedelsverkets till-
stand. Apoteksrorelse far enligt 40 § i ldke-
medelslagen drivas med Likemedelsverkets
tillstind. Enligt 77 § i lagen skall Likeme-
delsverket sorja for inspektionen av dem som
tillverkar ldkemedelspreparat, dem som till-
verkar likemedelssubstanser, de enheter som
tillverkar ldkemedel for kliniska ldkemedels-
prévningar, de enheter och laboratorier som
utfor avtalsanalyser eller annan avtalstill-
verkning for likemedelstillverkare, likeme-
delspartiaffirerna, apoteken, filialapoteken,
sjukhusapoteken och likemedelscentralerna
samt Militdrapoteket.

Enligt 14 § i lagen om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard (1505/1994)
leder och Overvakar Likemedelsverket iakt-
tagandet av lagen i fridga och av de bestim-
melser som utfardats med stéd av den. Enligt
17 § i lagen har Lakemedelsverket ritt att ut-
fora sddana inspektioner och undersdkningar
som Gvervakningen forutsitter pa de platser
dér verksamhet enligt lagen bedrivs.

I 4 § i blodtjanstlagen foreskrivs om till-
stdnd for inrédttningar for blodtjanst, som L&-
kemedelsverket beviljar. Likemedelsverket
skall regelbundet inspektera inrittningarna
for blodtjanst, dock med minst tva érs inter-
vall. EU-bestammelserna om inrdttningar for
blodtjanst motsvarar i stor utstrickning be-
stimmelserna om védvnadsinrittningar.

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

Europaréadets konvention om ménskliga rét-
tigheter och biomedicin och annan regelgiv-
ning

Syftet med Europarddets konvention om
minskliga rittigheter och biomedicin 4r att



8 RP 273/2006 rd

virna om ménniskan och minniskovirdet
och att garantera att alla ménniskors integri-
tet (deras virde som individer) och andra rit-
tigheter och grundlidggande friheter respekte-
ras utan diskriminering vid tillimpning av
biologi och medicin. Europaradets konven-
tion om minskliga réttigheter och biomedicin
har varit i kraft sedan ingadngen av december
1999. Finland undertecknade konventionen
redan 1997 och beredningen av ratificeringen
pagar som bést.

Artikel 21 i konventionen innehaller ett
forbud mot ekonomisk vinning. Artikeln for-
bjuder ekonomisk vinning fran ménnisko-
kroppen och dess bestdndsdelar i sig. Enligt
den forklarande rapporten till konventionen
utgor detta dock inte nagot hinder for att er-
sétta en givare for inkomstbortfall eller andra
skiliga kostnader som foranleds av tagandet
av organ eller vdvnader eller undersokningar
1 anslutning hartill. Det &r inte heller forbju-
det att ta ut en skilig avgift for medicinska
eller motsvarande tekniska tjanster i anslut-
ning till transplantation, och forbudet utgor
inte nagot hinder for betalning av erséttning
for skada som asamkats en givare i samband
med tagandet av organ eller vdvnader.

I tilldggsprotokollet om transplantation av
ménskliga organ och vdvnader (transplanta-
tion av organ och vévnader i terapeutiskt syf-
te) har det ansetts att férbudet mot att efter-
striva 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 er-
séttning for forlorad inkomst och for andra
befogade kostnader som tagande av organ
och undersokningar i anslutning hartill ger
upphov till. Ersdttning kan ocksa betalas ut i
patientskadefall. Dessutom kan skiliga avgif-
ter tas ut for medicinska eller tekniska tjdns-
ter i anslutning till transplantation.

I den forklarande rapporten till tilliggspro-
tokollet har bestdimmelsen ansetts innebéra
att en tredje part som deltar i transplanta-
tionsprocessen, sasom en yrkesutbildad per-
son inom hilso- och sjukvarden eller en vav-
nadsbank, inte far strdva efter att gora vinst
pa organ eller vdvnader eller ur dem utveck-
lade produkter. Det har dock ansetts att en
skilig ersittning far betalas for de medicins-
ka eller tekniska tjénster som ansluter sig till

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

En av Europaradet tillsatt expertgrupp har
utarbetat en handbok om sékerhet och kvali-
tetssdkring for organ, vdvnader och celler
som utkom 2002 och senare uppdaterades.
Denna handbok ér till sin natur en rekom-
mendation som innehaller i stort sett det-
samma som nu har reglerats i friga om viv-
nader och celler i EG:s vivnadsdirektivet.

Situationen i nagra europeiska ldnder

I Sverige haller man pa att genomféra vav-
nadsdirektivet pa nationell niva. Enligt pro-
memorian (DS 2005:40) skall en lag om
ménskliga vdvnader och celler inféras. Dess-
utom foreslas dndringar i patientjournallagen
och i lagen om insemination. Enligt forslaget
skall lagens tillimpningsomrade motsvara di-
rektivets tillimpningsomrade. Lagen foreslas
ocksa vid medicinsk forskning vara tillamp-
lig p&4 manskliga vdavnader och celler som i
kliniska f6érsok anvidnds i ménniskokroppen.
Behoriga myndigheter skall enligt forslaget
vara Socialstyrelsen och Likemedelsverket.
Socialstyrelsen skall bevilja tillstind for
verksamhet som ror donation, tillvaratagan-
de, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing och distribution av minskliga vdvna-
der och celler avsedda for anvindning pa
manniskor. Lakemedelsverket skall & sin sida
bevilja tillstdnd f6r verksamhet som rér do-
nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
minskliga vdvnader och celler for tillverk-
ning av produkter avsedda for anvindning pa
manniskor. Bagge myndigheterna skall enligt
forslaget utova tillsyn och genomfora inspek-
tioner inom respektive ansvarsomrade. Till-
standsmyndigheterna kan ta ut en avgift for
behandlingen av tillstand. Det foreslas vidare
att det i lagen skall ingd bestimmelser om
bl.a. tystnadsplikt for personer som deltar i
bearbetning av vivnader och om ett register
over viavnadsinrittningar. Det skall enligt den
foreslagna lagen vara straffbart att utféra im-
port eller export av vivnader och celler utan
tillstand och att underlata att anmaéla allvarli-
ga komplikationer eller allvarliga biverk-
ningar till myndigheterna.
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I Danmark har vdvnadsdirektivet genom-
forts pa nationell nivd genom den lag (nr
273) som antogs i april 2006. Dessutom har
saddana bestimmelser pa ldgre niva utfirdats
genom vilka kommissionens direktiv pd om-
radet genomfors. Enligt lagen &r ldkemedels-
verket tillstands- och tillsynsmyndighet.
Kontroll, bearbetning, forvaring, konser-
vering och distribution av vévnader och cel-
ler liksom import och export av vivnader och
celler utanfor EU:s grianser kriver likeme-
delsverkets tillstdnd. Vévnadsinrittningarna
skulle 1amna in en anmélan om sadan verk-
samhet fore utgangen av juni 2006. Om en
vivnadsinrittning onskar fortsétta sin verk-
samhet efter den 7 april 2007 skulle den an-
soka om tillstdind hos likemedelsverket se-
nast den 1 oktober 2006. Likemedelsverket
kan ta ut en avgift om ca 2 680 euro for be-
handling av tillstindsansokningar och ca
3 490 euro/ar for tillsynsverksamheten &ren
2007-2010. Fran och med &r 2011 sjunker
tillsynsavgiften till ca 2 410 euro. For de
védvnadsinrittningar som bedriver insemina-
tionsverksamhet dr avgiften betydligt ldgre,
ca 77 euro.

I Nederldanderna haller man pa att genom-
fora vdvnadsdirektivet pa nationell niva. Di-
rektivet genomfors genom en lag om ménsk-
liga vdvnader och celler. Landet har ocksa en
lag om organdonationer i vilken t.ex. hud,
ben och hornhinnor definieras som organ. Av
denna orsak géller den lagstiftning som skall
dndras pa grund av vdvnadsdirektivet forut-
om viavnadsinrittningar ocksa organbanker.
Hélsovardsministeriet skall bevilja tillstand
for vavnadsinrittningar. Den tillsynsmyndig-
het som avses i direktivet skall vara den all-
maénna tillsynsmyndigheten for hélsovard
(Public Health Supervisory Service). Ett kva-
litetssystem i enlighet med vdvnadsdirektivet
har varit i bruk i néstan tio ar. Konsekven-
serna av direktivet hanfor sig ddrmed 1 prak-
tiken nirmast till en partiell upprustning av
vivnadsinrittningarnas lokaler. Verksamhe-
ten vid vdvnadsinrittningarna &r till storsta
delen specialiserad, det finns t.ex. en vdv-
nadsbank for hjartklaffar, tva vivnadsbanker
for hornhinnor och en hudbank samt en cen-
tral benbank, som tar emot merparten av de
ben som tagits fran avlidna personer. Neder-
lénderna uppritthaller ett lagstadgat riksom-

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

I Storbritannien har man angett ramarna for
den verksamhet som giller vdvnader i en lag
fran ar 2004 (Human Tissue Act). Lagstift-
ningen reviderades dé bl.a. dirfor att vdvna-
der hade anvints utan behovligt samtycke.
Det finns en sidrskild myndighet som behand-
lar védvnadsfragor, "Human Tissue Authori-
ty” (nedan HTA), i Storbritannien. HTA har
inréttats med stod av den ovan nidmnda ram-
lagen och den har till uppgift att reglera bl.a.
tagande, lagring och anvindning av organ
och vévnader for forskning, behandling och
undervisning. HTA svarar ocksé for det na-
tionella genomforandet av vdvnadsdirektivet
tillsammans med den myndighet som utovar
tillsyn 6ver assisterad befruktning och an-
viandning av embryon, “Human Fertilisation
and Embryology Authority”. HTA beviljar
tillstand for vavnadsinrittningar. Tillstandet
beviljas for vissa lokaler och som till-
stdndsinnehavare anges en namngiven per-
son. Fran och med den 7 april 2006 har till-
stand beviljats sddana inrédttningar som lagrar
viavnader for anvindning pad méinniskor och
fran och med den 1 september 2006 sddana
inrdttningar som lagrar vdvnader for andra
#andamal, ndrmast forskning. Ramlagen kom-
pletteras av bestammelser pa ldgre niva. Ge-
nom HTA:s foreskrifter genomfors ocksa
kommissionsdirektiven pa omradet.

Vivnadsdirektivet

Vivnadsdirektivet antogs den 31 mars
2004. De lagar och andra forfattningar som
dr nodvéndiga for att folja detta direktiv skul-
le séttas i kraft pa nationell niva senast den 7
april 2006. Medlemsstaterna kan dock under
ett ar fran denna tidpunkt l1ata bli att tillampa
kraven i direktivet pd vévnadsinrittningar
som bedriver verksamhet enligt nationella
bestimmelser.

Enligt artikel 4 i direktivet skall direktivet
inte fa hindra nadgon medlemsstat fran att
upprétthalla eller infora stringare skyddsat-
gédrder som &r forenliga med fordraget. Med-
lemsstaterna féar sérskilt infora krav pa frivil-
lig donation utan erséttning, inklusive forbud
mot eller begransning av import av manskli-
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ga vivnader och celler, for att garantera en
hog hilsoskyddsniva, under forutsittning att
villkoren i grundfordraget &r uppfyllda. Di-
rektivet inkriktar inte heller pA medlemssta-
ternas beslut om férbud mot donation, tillva-
ratagande, Kkontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring, distribution eller anvénd-
ning av specifika typer av ménskliga vivna-
der eller celler eller av celler fran en angiven
killa, inklusive import av samma typ av
ménskliga vdvnader eller celler.

Direktivet tillampas pa all verksamhet som
ror donation, tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och distribu-
tion av minskliga viavnader och celler avsed-
da for anvéndning pa méinniskor. Direktivet
tillampas pad de nidmnda atgdrderna ocksa i
sadana fall dir produkter som &r avsedda att
anvindas pd minniskor framstélls av ménsk-
liga vdvnader och celler, savida det inte finns
nagon annan tillimplig gemenskapslagstift-
ning. Om produkterna omfattas av annan
gemenskapslagstiftning tillimpas vdvnadsdi-
rektivet dock péd den inledande delen av pro-
cessen, med andra ord pa donation, tillvara-
tagande och kontroll av vdvnader och celler.
Med annan gemenskapslagstiftning avses di-
rektiven om humanlikemedel och medicin-
tekniska produkter. Med hinvisningen avses
ocksa kommande lagstiftning, t.ex. forslaget
till forordning om lakemedel for avancerad
terapi (genterapi, somatisk cellterapi och
vidvnadsteknik) som for nirvarande behand-
las i radet och parlamentet (KOM(2005)
567).

Tillimpningsomradet for direktivet omfat-
tar alla vdvnader och celler som &r avsedda
for anvéndning pa manniskor utom i de fall
da de anvinds som autologa transplantat.
Detta innebir att vévnader tas fran och trans-
planteras tillbaka till en och samma individ
inom ramen for samma kirurgiska ingrepp
utan att de hanteras av nadgon vivnads- eller
cellbank. I ingressen till direktivet specifice-
ras det att direktivet bor tillimpas pa vdvna-
der och celler, inklusive hematopoetiska
(blodbildande) stamceller fran perifert blod,
navelstrdng och benmirg, pa konsceller samt
pa vidvnader och celler fran foster, och adulta
och embryonala stamceller.

Syftet med direktivet &r att garantera en
hog hilsoskyddsniva for ménniskor. Detta

forutsétter bland annat att vdvnad och celler
bearbetas och forvaras endast vid vidvnadsin-
rattningar som godkénts av myndigheterna.
Vivnadsinrittningarna skall ha kompetent
personal och ett kvalitetssystem som grundar
sig pa principerna om god sed. Enligt defini-
tionen i direktivet &r vévnadsinrittningar
vivnadsbanker eller avdelningar pa sjukhus
eller andra organ dir det sker bearbetning,
konservering, forvaring eller distribution av
ménskliga vdvnader eller celler. Vdvnadsin-
rattningarna kan ocksa ansvara for tillvarata-
gande eller kontroll av vdvnader och celler.

I direktivet regleras bl.a. kvalifikationerna
for den ansvariga personen vid en vdvnadsin-
rittning, vévnaders och cellers sparbarhet
samt import och export av ménskliga vivna-
der och celler noggrannare 4n i den gillande
viavnadslagen. Vid varje vévnadsinrittning
skall det finnas en ansvarig person som skall
ha examensbevis eller annat intyg over for-
mella kvalifikationer som erhéllits inom me-
dicin eller biologi efter avslutad utbildning
pa hogskoleniva eller annan likvérdig utbild-
ning. Dessutom krévs minst tva ars yrkeser-
farenhet inom relevant omrade. Den ansvari-
ga personen har bl.a. till uppgift att se till att
minskliga vdvnader och celler i den vivnads-
inrdttning personen &r ansvarig for hanteras i
enlighet med direktivet och den nationella
lagstiftningen.

Medlemsstaterna skall se till att alla de
vivnader som tillvaratas, bearbetas, férvaras
eller distribueras inom medlemsstaten kan
sparas fran givare till mottagare och omvint.
Kravet pa sparbarhet skall ocksa gilla alla re-
levanta uppgifter om de produkter och mate-
rial som kommer i kontakt med dessa vévna-
der och celler. For att sparbarheten skall
kunna garanteras skall det inforas ett system
for identifiering av givare, varigenom varje
donation och var och en av de tillhdrande
produkterna forses med en unik kod. De
uppgifter som kriavs for att garantera full-
standig sparbarhet skall bevaras i minst 30 ar
efter kliniskt bruk. Import och export av
ménskliga vivnader och celler far utom i un-
dantagsfall endast bedrivas av godkénda vav-
nadsinréttningar.

Det forutsitts i vdavnadsdirektivet att alla
uppgifter som insamlats i enlighet med direk-
tivet (inbegripet genetisk information), och
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som utomstéende har tillgéng till, skall goras
anonyma sa att givaren och mottagaren inte
kan identifieras. Mottagarens identitet far
inte avslojas for givaren eller dennes anhori-
ga och omvint. Detta far naturligtvis inte in-
skrianka tillimpningen av gillande nationell
lagstiftning, om denna t.ex. tillater att giva-
rens identitet avsldjas i samband med dona-
tion av konsceller.

Varje vivnadsinréttning skall enligt direk-
tivet ha ett kvalitetssystem som grundar sig
pa principerna om god sed och som styr och
kontrollerar de olika delomradena inom
verksamheten. Det krdvs noggrannare doku-
mentation inom alla delomrdden, och verk-
samhetens s#dkerhet och kontinuitet skall si-
kerstéllas genom béttre planering. Kvalitets-
systemet skall omfatta &tminstone standard-
rutiner, riktlinjer, utbildnings- och referens-
handbécker, rapporteringsformulér, uppgifter
om givare och uppgifter om det slutliga an-
viandningsdndamalet fér vdvnaderna och cel-
lerna. Kvalitetssystemets delomraden regle-
ras ndrmare i kommissionens direktiv.

I viavnadsdirektivet forutsitts att varje med-
lemsstat har ett system for anméilan av allvar-
liga komplikationer och biverkningar. Detta
giller alla allvarliga komplikationer och bi-
verkningar i samband med tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, férva-
ring och distribution av minskliga vivnader
och celler som kan paverka vdvnadernas och
cellernas kvalitet och sidkerhet. Anmilnings-
skyldigheten giller ocksa allvarliga skadliga
biverkningar som har konstaterats under eller
efter kliniskt bruk och som kan ha samband
med vdvnadernas och cellernas kvalitet och
riskfrihet. Dessutom skall varje vdvnadsin-
rittning ta i bruk ett forfarande som gor det
mojligt att snabbt dra in distributionen av
varje produkt som kan ha samband med en
komplikation eller biverkning.

Som komplettering till védvnadsdirektivet
har kommissionen antagit tva direktiv som
reglerar flera vésentliga fragor i anslutning
till hanteringen av vdvnader och godkinnan-
de av védvnadsinrittningar och till deras verk-
samhetsutovning. Det ena dr kommissionens
direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006,
vars bestdmmelser skall bringas i kraft i med-
lemslénderna senast den 1 november 2006.
Direktivet innehéller bestimmelser om kvali-

tetsnormer for tillvaratagande av minskliga
vdvnader och celler, urvalskriterier for givare
av vdvnader och celler och obligatoriska la-
boratorietester som kriavs i friga om givare,
forfarandena f6r donation och tillvaratagande
av vidvnader och celler och mottagandet av
vavnader och celler vid vdvnadsinrittningar-
na samt om kraven for direkt distribution av
specifika vivnader och celler till mottagaren.
Det andra av kommissionens direktiv,
2006/86/EG, antogs den 26 oktober 2006.
Direktivet géller sparbarhetskrav, anmélan av
allvarliga biverkningar och komplikationer
samt vissa tekniska krav for kodning, bear-
betning, konservering, forvaring och distribu-
tion av ménskliga vdvnader och celler. De
lagar och andra forfattningar som &r nédvan-
diga pa grund av direktivet skall sittas i kraft
pa nationell nivd senast den 1 september
2007. Undantaget ar det europeiska kod-
ningssystemet, i frdga om vilket lagar och
andra forfattningar skall sittas i kraft senast
den 1 september 2008.

3. Malsittning och de viktigaste
forslagen

Syftet med propositionen 4r att gora de
andringar i vdvnadslagen som dr ndodvandiga
for genomforandet av vivnadsdirektivet.
Dessutom skall celler ldggas till i lagens ru-
brik och vid behov i paragraferna for att la-
gens tillimpningsomrade skall bli tydligt. For
nirvarande innehaller lagen bestimmelser
om tagande och anvindning av ménskliga
organ och vdvnader for olika medicinska dn-
damal. Lagen giller med andra ord i f6rsta
hand verksamhet i anslutning till transplanta-
tion och tillvaratagande av organ och vivna-
der och forutsittningarna for dessa verksam-
heter. Tillampningsomradet f6r vavnadslagen
foreslas bli kompletterat sa att lagen omfattar
ockséa inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
vivnader och celler som sker vid vdvnadsin-
rittningarna eller pa deras uppdrag. Bestdm-
melserna om tagande och tillvaratagande av
organ och vdvnader forblir i stort sett oftr-
dndrade med undantag for en precisering gal-
lande de uppgifter som skall lamnas till giva-
ren. De definitioner som dr vésentliga for till-
lémpningen tas in i lagen.
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Det foreslas att bestimmelser om de krav
som stills pad verksamheten vid védvnadsin-
rattningarna fogas till lagen. For tydlighetens
skull ingar dessa i ett eget kapitel. For en
véavnadsinrdttning skall det enligt forslaget
utses en person som &r ansvarig for att verk-
samheten dr lagenlig. Vdvnadsinrittningarna
skall ha uppdaterade kvalitetssystem som
grundar sig pa principerna om god sed. Vav-
nadsinrittningarna skall vara registeransvari-
ga pa det sétt som avses i lagen och de skall
fora register 6ver de uppgifter som 4r vésent-
liga for sékerhet och sparbarhet av vdvnader
och celler. P4 motsvarande sétt som skadliga
verkningar i frdga om medicin och blodsa-
kerhet f6ljs upp skall vdvnadsinrittningarna
fora forteckning Gver alla risksituationer och
skadliga verkningar som kommer till deras
kiannedom. Det foreslas att allvarliga risksi-
tuationer och skadliga verkningar skall an-
malas till Likemedelsverket.

Enligt forslaget beviljar Likemedelsverket
verksambhetstillstdnd for vévnadsinrittning-
arna och utovar tillsyn 6ver dem. Kraven i
viavnadsdirektivet forutsitter regelbunden
och avsevirt noggrannare tillsyn dn vad som
ar fallet i géllande lagstiftning. Lakemedels-
verket har erfarenhet av att utéva tillsyn 6ver
en mycket likartad sektor, dvs. blodtjdnsten.
Av denna orsak ldampar sig Likemedelsver-
ket bidst som tillsynsmyndighet da det giller
vivnadsinrattningar. Likemedelsverket skall
ocksa fora register 6ver vivnadsinrittningar-
na.

Lakemedelsverket foreslas vara tillstdnds-
och tillsynsmyndighet endast i den utstrack-
ning det dr fraga om genomforande av be-
stimmelserna i vdvnadsdirektivet. De befo-
genheter Rittsskyddscentralen for hilsovar-
den har som tillstindsmyndighet bibehalls
didrmed of¢rindrade. Detta dr motiverat for
att vivnadsdirektivet och de direktiv som
kommissionen utfirdat for att komplettera
detta direktiv inte i regel géller vare sig kli-
nisk behandling eller forutséttningar av etisk
natur i anslutning till sddan behandling.

4. Propositionens konsekvenser
4.1. Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har direkta ekonomiska kon-

sekvenser for sjukhusens vdvnadsbanker och
andra enheter som inforskaffar, kontrollerar,
bearbetar, konserverar, forvarar och distribu-
erar viavnader och celler. Storsta delen av
dessa enheter dr placerade vid offentliga
sjukhus. De ekonomiska konsekvenserna for
enskilda vdvnadsinrittningar varierar mycket
beroende pé vilket slags verksamhet det ar
fraiga om. Om en vidvnadsinrittning enbart
upprittar ett kvalitetssystem, t.ex. som internt
projekt eller som konsultation, och verksam-
heten inte kriaver fordndringar i fraga om lo-
kaler, kan kostnaderna som ldgst rora sig
kring uppskattningsvis ca 20 000 euro. En
sddan vévnadsinrittning kan vara t.ex. en
mindre benbank som konserverar endast in-
frysta ben och inte bearbetar dem pa nagot
sétt.

Inom verksamheter som kridver en mera
omfattande bearbetning (t.ex. dgonbanker,
kliniker for assisterad befruktning) kan sit-
tandet i kraft av kraven i direktivet innebdra
att t.ex. ventilationssystemet i lokalerna més-
te byggas om och att ett system for métning
av luftkvaliteten maste tas i bruk. I siddana
fall kan kostnaderna uppgé till uppskatt-
ningsvis mellan 50 000 och drygt 100 000
euro. Om bearbetningen av vdvnader och cel-
ler kraver att helt separata renrum byggs, sti-
ger kostnaderna till ndrmare en miljon euro.
Kostnaderna for att bygga renrum kan undvi-
kas genom t.ex. samarbete mellan vdvnadsin-
rattningarna. Dessutom ger kommissionens
direktiv 2006/86/EG, som reglerar de krav
som giller renrum, i manga fall tillstands-
och tillsynsmyndigheten mojlighet att avvika
fran de strangaste kraven.

Genomforandet av vdvnadsdirektivet i vér
lagstiftning kan ocksa leda till inbesparingar i
enskilda enheter. En effektivisering av verk-
samheten och en forbittrad sékerhet och kva-
litet da det géller vdvnader och celler kan bi-
dra till hogre nyttjandegrad och ddrmed ock-
sa till inbesparingar.

For Lakemedelsverket &r tillsynen o6ver
vdvnadsinrittningarnas verksamhet en ny
uppgift. Samarbetet mellan vévnadsinratt-
ningarna och en forvintad koncentration av
verksamheten leder i vissa avseenden till en
minskning i friga om de resurser som krivs
for beviljandet av verksamhetstillstind och
tillsyn. Det finns inte nagra exakta uppgifter
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om det kommande antalet vavnadsinrattning-
ar. Tillstandsforfarandet f6r och tillsynen
over t.ex. 15-20 vévnadsinrittningar kréver
uppskattningsvis en persons arbetsinsatser
vid Lakemedelsverket.

4.2. Konsekvenser for vivnadsinrittning-
arnas verksamhet

Verksamhetsenheter for hélso- och sjuk-
vard och Ovriga inrdttningar som inforskaf-
far, kontrollerar, bearbetar, konserverar, for-
varar och distribuerar vdvnader och celler
tvingas i samband med genomftrandet av di-
rektivet pa nationell niva att Gvervéga i vil-
ken omfattning de skall fortsétta med denna
verksamhet. Funktionerna kommer sannolikt
att i vissa avseenden koncentreras. Flera
vavnadsinrittningar kan t.ex. ha ett gemen-
samt kvalitetssystem, eller sa kan bearbet-
ningen av vivnader och celler koncentreras
till en enhet dér det finns tillgang till de loka-
ler och den utrustning som behovs. Detta le-
der inte nodvéndigtvis till att t.ex. antalet en-
heter for tagande av vidvnader och celler
minskar, och verksamheten kan fortsitta i
behovlig omfattning.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och
hilsovardsministeriet. Beredningen har skett
i samarbete med Likemedelsverket och
Rattsskyddscentralen for hilsovarden. Ett
mote dir de berdrda instanserna kunde avge
sina utladtanden om utkastet till regeringspro-
position ordnades den 9 oktober 2006. I mo-
tet deltog representanter for Réttsskyddscen-
tralen for hilsovarden, Likemedelsverket,
FRK blodtjansten, Suomen Lidkdriliitto —
Finlands Léakarférbund ry, Finska Befolk-
ningsforbundet rf, Felicitas, Ava-klinikerna,
Regea och Liadketeollisuus ry. I métet deltog
ocksa representanter for Helsingfors och Ny-
lands sjukvardsdistrikt, Uleaborgs universi-
tetssjukhus, Abo universitetssjukhus samt
Sodra Karelens och Kymmenedalens sjuk-
vardsdistrikt. Deltagarna representerade bl.a.

benbanker, stamcellsbanker och placentab-
lodbanker och de som utfor assisterad be-
fruktning och transplantation av Langerhans-
ka 6ar. En representant fér 6gonbanken vid
Helsingfors och Nylands sjukvérdsdistrikt
lamnade dessutom in sina skriftliga kommen-
tarer.

De som gav utlatande understodde en mera
ingdende reglering pa omradet. Utkastet till
regeringsproposition ansags i huvuddrag vara
ett steg i rétt riktning. I synnerhet ambitionen
att gora tillampningsomradet for lagen samt
arbetsfordelningen mellan Likemedelsverket
och Rittsskyddscentralen for hélsovarden
tydligare noterades, vilket har beaktats i be-
redningen av propositionen. Med tanke pa
den praktiska verksamheten understroks be-
tydelsen av bestimmelser och foreskrifter pa
lagre nivd. Manga av de visentliga kraven
med tanke pd de praktiska utévarna i bran-
schen ingar i 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 faststédllande av kvali-
tets- och sikerhetsnormer f6r donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vdvnader och celler. De lagar och andra
forfattningar som ar nodvandiga 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
lata bli att tillampa de nya forfattningarna for
att vivnadsinrittningarna skall ha tid att an-
passa sin verksamhet i enlighet med direkti-
vet. De lagar och andra forfattningar som
kommissionens direktiv 2006/86/EG forut-
sdtter, och som &r visentliga med tanke pa
regleringen av vdvnadsinrittningarnas verk-
samhet skall sittas i kraft pa nationell niva
senast den 1 september 2007.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag

Lagen om anviindning av ménskliga organ
och vivnader for medicinska dndamal

Ny rubrik. Lagen giller organ, vivnader
och celler. Celler ndmns likvil inte i rubriken
for den gillande lagen och, med ett undantag,
inte heller i paragraferna. Med vévnader av-
ses enligt motiveringen till den géllande la-
gen dven celler. I praktiken har tillimpningen
av lagen pa celler varit oklar till vissa delar.
Enligt denna proposition gors dessutom del-
vis en sédan atskillnad mellan bestimmelser-
na i lagen att en del bestimmelser foreslas
gélla bara vdvnader och celler. Dirfor fore-
slas for tydlighetens skull att ocksa cellerna
tas med i lagens rubrik.

1 §. Tilldmpningsomrade. Det foreslas att
cellerna skrivs in i paragrafen for att lagens
tillimpningsomrade skall vara tydligt. Para-
grafens struktur skall dndras och till paragra-
fen fogas nya 2-4 mom. Det gillande 2 mom.
skall enligt forslaget delas och bli 5 och 6
mom.

Paragrafens 1 mom. foreslas bli utékat med
en ny 3 punkt, enligt vilken lagen skall till-
lampas pa inférskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution
vid en vivnadsinrittning eller pa uppdrag av
en vivnadsinrittning av ménskliga vdvnader
och celler samt av produkter framstillda av
minskliga vdvnader och celler och avsedda
for anvéndning pd ménniskor. Lagens till-
lampningsomrade foreslds omfatta alla vav-
nader och celler, pa det sitt de definieras i
lagen. Lagen avses dven gilla hematopoetis-
ka (blodbildande) stamceller fran perifert
blod, navelstring och benmirg, koénsceller,
viavnader och celler fran foster samt adulta
och embryonala stamceller. Det tilldgg som
foreslas 1 det nya 2 mom. motsvarar bestim-
melserna i védvnadsdirektivet och utgér en
precisering av lagens tillimpningsomrade.

Den nya 3-punkten i 1 mom. foreslas for
det forsta gilla anvindning pad ménniskor av
manskliga vdvnader och celler som sédana
eller bearbetade pa nagot sitt. For det andra

avses bestammelsen gélla situationer da pro-
dukter som framstéllts av ménskliga vdvna-
der och celler, dvs. exempelvis likemedel el-
ler produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard, anvinds pa minniskor. I det nya 3
mom. foreslas det bli preciserat att bestim-
melserna i vdvnadslagen skall tillimpas vid
donation, inforskaffande och kontroll av
manskliga vdvnader och celler som ingar i
dessa produkter. Bestimmelser om vidare
hantering av preparat och produkter ingar i
lakemedelslagen och lagen om produkter och
utrustning for hdlso- och sjukvard. Gréins-
dragningen motsvarar bestimmelserna i vév-
nadsdirektivet. Tillimpningen av lagen pa
anvindning av vdvnader och celler vid trans-
plantation eller pa tillvaratagande av vévna-
der och celler for medicinskt bruk skall fort-
farande bestimmas utgéende fran de andra
punkterna i paragrafen. P4 grund av den nya
3 punkten dndras numreringen av 3-5 punk-
ten.

Vivnadslagen giller i sin nuvarande form
bade allogen anvindning, da vévnader tas
fran en person och anvinds pa en annan, och
autolog anvindning, da védvnader eller celler
tas fran och anvinds pa en och samma person
utan att ha hanterats av en vidvnads- eller
cellbank. Vivnadsdirektivet tillimpas inte pa
autolog anvindning av védvnader och celler.
Dérfor foreslas i det nya 4 mom. en bestdm-
melse enligt vilken de krav som i det nya 6 a
kap. stills pa vdvnadsinrittningar inte skall
tillampas pé autolog anvindning. Samtidigt
dr det skdl att precisera att bestimmelserna i
6 a kap. inte skall tillimpas pé organ eller de-
lar av organ, om de i ménniskokroppen an-
vinds for organets ursprungliga dndamal.
Denna avgriansning dr nodvindig eftersom
vavnadsdirektivet inte tillimpas pa organ.
Kvalitets- och sdkerhetskraven for organ ar
tillrdckligt vil reglerade i den géllande vav-
nadslagen.

I 5 mom. skall enligt forslaget ingd en be-
stammelse i det géllande 2 mom., enligt vil-
ken i fraga om tagande av organ och vévna-
der i samband med diagnostisering eller be-
handling av sjukdom, medicinsk forskning
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eller for utredande av dodsorsak foreskrivs
sarskilt. I 5 mom. foreslas dessutom en be-
stimmelse enligt vilken vdvnader och celler
som vid medicinsk forskning anvinds pa
ménniskor skall uppfylla kvalitets- och si-
kerhetskraven enligt vdvnadslagen. Detta be-
tyder in vivo anvindning pa ménniska. Ter-
men in vivo anvinds allmént inom medici-
nen, och den avser behandling eller under-
s6kning som utférs pa en levande organism
till skillnad fran behandling eller undersok-
ning in vitro, som sker utanfér en levande
organism t.ex. i provror eller glasskalar. Pre-
ciseringen dr nddvéndig eftersom det stora
tillimpningsomradet for vévnadsdirektivet
ocksé omfattar medicinsk forskning i de fall
da véavnader och celler i samband med forsk-
ningen anvinds pa ménniskor. En stor del av
den medicinska forskning som bedrivs med
viavnader och celler dr av det slaget att viv-
naderna och cellerna inte vid nagot tillfdlle
overfors till en ménniska. Kvalitets- och si-
kerhetskraven i vdvnadsdirektivet dr inte av-
sedda att gilla sddana vdvnader och celler.
Begrénsningen giller bara dessa kvalitets-
och sikerhetskrav och paverkar inte vivnads-
lagens Ovriga bestimmelser om medicinsk
forskning med vdvnader och celler.

I 6 mom. foreslas en liknande hénvisning
som i nuvarande 2 mom. till sdrskilda be-
stimmelser i friga om blod. Hanvisningen
behover dnda preciseras i enlighet med till-
lampningsomradet for blodtjénstlagen. Det ar
ockséa skl att precisera hinvisningen till an-
vindning av konsceller for assisterad be-
fruktning pa sa sétt att man utdéver anvéind-
ning ocksa namner lagring. Detta motsvarar
tillimpningsomradet for lagen om assisterad
befruktning. I hénvisningen till de sérskilda
bestimmelserna om assisterad befruktning
skall d&ven ndmnas de ersittningar och betal-
ningar som tillimpas inom assisterad be-
fruktning f6r att lagarnas tillimpningsomra-
den skall vara tydliga.

1 a §. Definitioner. 1 den géllande vévnads-
lagen definieras inte de termer som anvénds.
I lagen foreslas nu en ny 1 a § med definitio-
ner av de centrala termerna i lagen. Manga
av termerna géller tillimpningen av det nya 6
a kap. De foreslagna definitionerna motsva-
rar till innehéllet huvudsakligen definitioner-
na i vidvnadsdirektivet. De termer som an-

vinds i direktivet har stéllvis dndrats for att
motsvara de termer som anvinds nationellt.
Eftersom termen tillvaratagande (pa finska
hankinta) som anvinds i direktivet redan an-
vénds i den gillande lagen som motsvarighet
till finskans talteenotto, anvénds i lagforsla-
get i stéllet termen inforskaffande. I 6verens-
stimmelse med annan lagstiftning anvénds i
denna proposition dessutom termen allvarlig
risksituation for direktivets allvarlig kompli-
kation och termen allvarlig skadlig verkning
for direktivets allvarlig biverkning.

2 §. Allmdnna forutsdittningar. Avsikten ér
att ta med celler i kapitelrubriken och i para-
grafen. Detta dr nddvéndigt for att bestdm-
melsernas tillimpningsomrade skall vara tyd-
ligt. En motsvarande dndring av teknisk natur
foreslas ocksa i rubrikerna for 2—4 kap., i 6
§ 1 mom., 8 § 1 och 3 mom., 9—113§, 12§ 1
mom., samt i 19 § och rubriken for den.

3 §. Givarens samtycke. Det foreslas att
cellerna skrivs in i 1 och 3 mom. Nir det
giller kraven p& samtycke hinvisas i vdv-
nadsdirektivet till nationell lagstiftning. Dér-
for foresldas bestimmelserna om samtycke
huvudsakligen kvarstd oférindrade. Bilagan
till vdvnadsdirektivet innehaller anda ndrma-
re bestimmelser om information som skall
lamnas till givaren. Darfor foreslas i 2 mom.
en precisering av den information som giva-
ren skall fa innan han eller hon ger sitt skrift-
liga samtycke till att organ, vévnad eller cel-
ler tas. Tilldgget &r inte formulerat exakt pa
samma sitt som bilagan till vévnadsdirekti-
vet, men innehéllet dr till visentliga delar
detsamma. Skillnaderna beror huvudsakligen
pa de uttryck som tidigare har anvénts i Fin-
lands nationella lagstiftning. I den géllande
lagen krivs att givaren informeras om vad
tagandet betyder for givaren och mottagaren.
Detta kan anses omfatta information om det
terapeutiska eller 6vriga syftet med, karakta-
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 foreslas att givaren informeras om
eventuella analytiska tester som utfors och
resultaten av dem, registrering och skydd av
uppgifter om givaren samt tillampliga siker-
hetsatgirder avsedda att skydda givaren. Gi-
varen skall enligt forslaget ocksa informeras
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om sin ritt att aterta samtycket nar som helst
fore tagandet. I lagen om patientens stéllning
och rittigheter (785/1992) och i lagen om
medicinsk forskning (488/1999) forutsitts att
upplysningarna ges i en sadan form att pati-
enten eller den som underséks kan forsta
dem.

7 §. Patientens samtycke och dvriga forut-
sdttningar for tillvaratagande. For tydlighe-
tens skull foreslas att cellerna skrivs in i pa-
ragrafen. Dessutom foreslas att den informa-
tion som patienten enligt 2 mom. skall fa in-
nan organ, vidvnader eller celler tas till vara
preciseras pa motsvarande sétt som i3 §. 12
mom. foreslas vidare en saddan &ndring att
ocksd nagon annan yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden #n en ldkare kan
ge patienten den information som avses i pa-
ragrafen nir det handlar om att ta till vara
viavnader och celler. Andringen motsvarar
den praxis som tillimpas vid manga vivnads-
inréttningar. 1 praktiken bestims det vem
som skall ge informationen utgdende fran
vem som besitter vilken sakkunskap. Dessut-
om maste man se till att patienten i alla situa-
tioner far all den information som dr av bety-
delse for om han eller hon ger sitt samtycke
eller inte, och att informationen ges i lamplig
och begriplig form. I lagen om assisterad be-
fruktning foreskrivs om donatorns samtycke
till anviandning av koénsceller och om den in-
formation som skall ges innan samtycket tas
emot. Enligt motiveringen till lagen om assi-
sterad befruktning (RP 3/2006 rd) dr den som
tar emot donationen skyldig att se till att in-
formationen ges.

14 §. Organs, vdivnaders och cellers ur-
sprung och riskfiihet. Det foreslas att celler-
na tas med i paragrafen och i rubriken for
den. Bestimmelsen dr av allmén karaktir. [
det nya 6 a kap. foreslas ndrmare bestdmmel-
ser om vévnaders och cellers ursprung och
riskfrihet. Paragrafens lydelse foreslas ocksa
bli preciserad pa sa sitt att paragrafen giller
dven annan anvindning pa ménniskor dn be-
handling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en ménniska. Alla organ, vdvnader och
celler som anviands pa ménniskor skall vara
riskfria, och deras ursprung skall ga att spara.

15 §. Tryggande av verksamhetens kvalitet.
Det foreslas att cellerna skrivs in i paragra-
fen, eftersom bestimmelsen giller all form

av tagande, tillvaratagande och lagring som
avses i lagen. De villkor som i bestimmelsen
stills for verksamheten dr av allmén karaktér.
For verksamheten vid vidvnadsinrittningar
kravs i enlighet med vavnadsdirektivet be-
tydligt mer detaljerade villkor. Darfor fore-
slas i paragrafen ett nytt 2 mom. med en hin-
visning till att det i 6 a kap. ingar bestimmel-
ser om de krav som stills pa verksamheten
vid vdvnadsinrittningar.

16 §. Organ- och vdivnadstransplantations-
register. Det foreslds att cellerna skrivs in i
paragrafen. Enligt 1 mom. dr de registeran-
svariga verksamhetsenheter for héilso- och
sjukvard och andra enheter som lagrar
minskliga organ och vdvnader for behand-
ling av en sjukdom eller kroppsskada hos en
minniska eller ddr sddana anvinds for verk-
samhet som avser transplantation av organ
och vidvnader. Enligt motiveringen till be-
stimmelsen kan den registeransvarige ocksa
vara en vidvnadsbank som bedriver omfattan-
de upplagring av ménskliga organ och viv-
nader. For att tillimpningen av paragrafen
skall vara tydlig foreslas att det i 1 mom.
skrivs in att en védvnadsinrittning som infor-
skaffar, kontrollerar, bearbetar, konserverar,
forvarar eller distribuerar vivnader eller cel-
ler ocksé dr registeransvarig. Det dr da fraga
om vévnader och celler som dr avsedda att
anvidndas pd minniskor, och till den delen
paminner anvidndningsindamdlet om an-
viandningsdndamalet enligt organ- och vav-
nadstransplantationsregister. De motsvarar
4nda inte varandra helt och héllet. En del av
de uppgifter som ingar i vdvnadsinrittning-
ens register och i synnerhet den tid som upp-
gifterna i registret skall bevaras avviker fran
den tid som giller for organ- och vdvnads-
transplantationsregister. Darfor foreslas att
ndrmare bestimmelser om det register som
véavnadsinrdttningar fér och om hur lidnge
uppgifter i registret bevaras skall inga i det
nya 6 a kap. som giller vdvnadsinrittningar.
I det nya 4 mom. foreslas en hénvisning till
dessa ndrmare bestdmmelser.

Att vdvnadsinrittningar anges vara regis-
teransvariga dr av betydelse ocksa for till-
lampningen av 17 §. Harmed bestdms viv-
nadsinrittningarnas skyldighet att l&dmna ut
uppgifter ur registret eller pd4 motsvarande
sétt deras ritt att fa uppgifter av andra enhe-
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ter enligt 17 §, och det behovs inga separata
bestimmelser om detta.

17 §. Utldmnande av registeruppgifter. Det
foreslas att cellerna skrivs in i 2 och 3 mom.
Dessutom f6reslas att det i 1 mom. for tyd-
lighetens skull anges att man hiar med regis-
ter avser savil organ- och vdvnadstransplan-
tationsregister enligt 16 § som vévnadsinrétt-
ningars register enligt 201 §.

18 §. Ersdttningar och forbud att efter-
strdva ekonomisk vinning. Det foreslas att
cellerna skrivs in i paragrafen. Paragrafens 3
mom. giller alla verksamhetsenheter for hil-
so- och sjukvérd eller andra enheter som del-
tar i tagande, tillvaratagande, lagring eller
anvindning av organ, vidvnader och celler,
oavsett om enheterna &r offentliga eller pri-
vata. For tydlighetens skull foreslas att man i
bestimmelsen tar med vavnadsinrittningar-
na, som i enlighet med malen for vivnadsdi-
rektivet inte far efterstriva ekonomisk vin-
ning av saddan verksamhet som avses i viv-
nadslagen. Ockséd en védvnadsinrittning skall
av en annan enhet for hélso- och sjukvard el-
ler av védvnadsinrittning kunna ta ut ersétt-
ning for bearbetning, transport och lagring av
organen, vivnaderna och cellerna samt for
undersdkningar som behdvs for att fa visshet
om att organen, vidvnaderna och cellerna ar
riskfria.

Paragrafen avses inte gilla vdvnadsinratt-
ningar som utfor assisterad befruktning, till
den del bestimmelser om arvoden, ersitt-
ningar eller avgifter ingar i speciallagen om
assisterad befruktning eller i bestimmelser
som utfirdas med stod av den. Enligt 21 § i
lagen om assisterad befruktning kan till do-
natorn i enlighet med vad som nérmare be-
stims genom forordning av social- och hal-
sovardsministeriet betalas skilig erséttning
for de kostnader, for inkomstbortfall och for
annan oldgenhet som foranletts av donatio-
nen. Enligt 25 § kan en serviceproducent for
lagring av konsceller och embryon ta ut en
avgift som inte far dverstiga vad som behovs
for att ticka kostnaderna for verksamheten
och skiiliga arvoden.

6 a kap. Bestimmelser om verksamheten
vid véivnadsinrdttningar. 1 lagen foreslas ett
nytt kapitel med bestimmelser om verksam-
heten vid védvnadsinrittningar. Enheter for
hilso- och sjukvard (offentliga och privata)

eller nagra andra enheter dr vdvnadsinritt-
ningar om de inférskaffar, kontrollerar, bear-
betar, konserverar, forvarar eller distribuerar
minskliga vdvnader eller celler. De krav som
i vdvnadsdirektivet stills pa vdvnadsinritt-
ningar #r betydligt mer detaljerade &dn be-
stimmelserna i den gillande lagen, och dir-
for blir det tydligast om de krav som stélls pa
vivnadsinrittningar infors i ett eget kapitel.

20 a §. Vdvnadsinrdttningarnas uppgifter. 1
paragrafen foreslds en bestimmelse enligt
vilken vdvnader och celler inforskaffas, kon-
trolleras, bearbetas, konserveras, forvaras
och distribueras vid vdvnadsinréittningar som
beviljats tillstdind eller pa uppdrag av dem.
Detta avses gilla ocksd medicinsk in vivo-
forskning. Om vidvnader och celler anvinds
pd méinniskor i samband med medicinsk
forskning, skall vdvnaderna och cellerna in-
forskaffas, kontrolleras, bearbetas, konserve-
ras, forvaras och distribueras vid en vivnads-
inréttningar som beviljats tillstind eller pa
uppdrag av dem. Vivnadsinrittningarna skall
enligt forslaget sidkerstilla att kvaliteten och
riskfriheten i fraga om vdvnader och celler dr
#ndamalsenliga. Detta inbegriper ocksa nod-
vindiga undersokningar i syfte att sékerstilla
vidvnadernas och cellernas kvalitet och risk-
frihet. Vdvnadsinrittningarna skall enligt f6r-
slaget ocksa sikerstilla att forhallandena vid
inférskaffande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, férvaring och distribution av viv-
nader och celler dr dndamalsenliga. Distribu-
tion omfattar enligt definitionen i 1 a § ocksa
transport. Likemedelsverket skall kunna
meddela nidrmare bestimmelser och fore-
skrifter om kvalitets- och sidkerhetskraven,
forfarandena vid inférskaffande och bearbet-
ning, forvaringsforhallandena och férvarings-
tiden samt om f6rhallandena vid distribution
i friga om vavnader och celler.

20 b §. Verksamhetstillstand och anmdlan.
I paragrafen foreslas bestimmelser om det
verksamhetstillstind som enligt vdvnadsdi-
rektivet skall beviljas for vavnadsinrattning-
ar. Tillstindet beviljas av Likemedelsverket
pa skriftlig ansokan. Tillstdndssystemet in-
nebér en begransning av naringsfriheten, och
dédrfor maste villkor for beviljande av till-
standet inféras i lagen i enlighet med be-
stimmelserna om de grundldggande fri- och
rittigheterna i grundlagen. Av denna anled-



18 RP 273/2006 rd

ning skall en skriftlig ansékan om tillstand
enligt det foreslagna 2 mom. innehalla upp-
gifter om vévnadsinréttningens personal, lo-
kaler, utrustning och fornédenheter samt
uppgifter om forfaringssitt vid donation, in-
forskaffande, kontroll, bearbetning, forva-
ring, konservering och distribution av vivna-
der och celler. Ansdkan om tillstand skall en-
ligt forslaget dessutom innehalla uppgifter
om vivnadsinrittningens kvalitetssystem och
forfaringssétten nir det géller vavnaders och
cellers riskfrihet och sparbarhet samt risksi-
tuationer och skadliga verkningar. Nérmare
bestimmelser om forutsittningarna for bevil-
jande av tillstaind och om de uppgifter som
krdvs i ansokan om tillstind kan enligt for-
slaget utfirdas genom forordning av statsra-
det.

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard eller nagon annan enhet som deltar i ta-
gande, tillvaratagande, lagring och anvénd-
ning av organ, viavnader eller celler far inte
efterstrdiva ekonomisk vinning av sédan
verksamhet som avses i vdvnadslagen. Ocksa
viavnadsdirektivet forutsitter att det siker-
stills att inférskaffandet av vivnader och cel-
ler &r sadant att det sker pa ideell grund. Den
gillande védvnadslagen ger dnda en mojlighet
att av en annan enhet for hélso- och sjukvard
ta ut erséttning for hantering, transport och
lagring av organen och vivnaderna samt for
undersokningar som behovs for att fa visshet
om att organen och vdvnaderna ar riskfria.
Avgiften far da inte vara hogre &n vad som
behovs for att ticka kostnaderna for produk-
tionen av tjdnsten. Med st6d av det ovan sag-
da kan den som ansoker om tillstand séaledes
vara en kommun, samkommun, férening el-
ler motsvarande sammanslutning som inte ef-
terstrdvar vinst for sin verksamhet gillande
védvnader eller celler. 1 regel efterstravas
vinst inom foretagsverksamhet. Formulering-
en i lagen utgér dndé inget hinder for ett {6-
retag att ansoka om tillstand for en vévnads-
inrédttning som avses i denna paragraf om f6-
retaget inte efterstravar vinst for den del av
verksamheten som regleras i viavnadslagen.

Likemedelsverket skall enligt forslaget be-
vilja tillstand om vidvnadsinrdttningen upp-
fyller kraven enligt viavnadsdirektivet
2004/23/EG och enligt kommissionens direk-
tiv 2006/17/EG och 2006/86/EG vilka utfr-

dats med stod av det forstndmnda direktivet.
Lakemedelsverket skall kunna forena till-
staindet med villkor som giller védvnadsin-
rattningens verksamhet.

Enligt forslaget skall vdvnadsinrittningarna
anmdila visentliga fordndringar i sin verk-
samhet till Lakemedelsverket. Utgaende fran
detta beslutar Likemedelsverket om det ar
skal att andra verksamhetstillstandet. Genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet utfirdas enligt forslaget bestammelser
om de visentliga fordndringar som forutsét-
ter att ett verksamhetstillstdnd dndras.

De kontroller som krivs for givarna skall
enligt vdvnadsdirektivet utforas av ett kvali-
ficerat laboratorium som har ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand
av den behoriga myndigheten eller de beho-
riga myndigheterna. I Finland har laborato-
rieverksamheten ordnats av offentliga sjuk-
hus eller som privat verksamhet, varvid den
omfattas av lagen om privat hilso- och sjuk-
vard och forutsitter tillstand av lansstyrelsen.
Vissa offentliga sjukhus har ombildat sin la-
boratorieverksamhet till affirsverk. Inom
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt
ansvarar t.ex. affirsverket HUSLAB for
storsta delen av laboratorieverksamheten.
Laboratorieverksamheten dr redan nu regle-
rad och 6vervakad, sa for den behovs inget
sarskilt tillstdnd av Lakemedelsverket nér det
géller bearbetning av vidvnader och celler.
Om en vdvnadsinrittning kdper tjdnster av ett
laboratorium som inte tillh6ér dess organisa-
tion, skall 20 h § tillampas. Enligt den skall
ett separat avtal ingds med tredje man i de
fall som ndrmare anges i bestimmelsen.

20 ¢ §. Ansvarig person. 1 paragrafen fore-
slas bestimmelser om ansvariga personer vid
vivnadsinrittningar. Alla vivnadsinrittning-
ar skall ha en ansvarig person. Denna person
skall garantera att vdvnader och celler bear-
betas i enlighet med vidvnadslagen och med
kvalitetssystemet vid vidvnadsinrittningen.
Den ansvariga personen foreslas ocksa gora
anmilningar enligt 20 g § om risksituationer
och skadliga verkningar och lamna Likeme-
delsverket den information det behover for
att bevilja verksamhetstillstind som avses i
20b §.

I lagen foreslas bestimmelser om behorig-
hetsvillkoren for ansvariga personer. Den an-
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svariga personen skall uppfylla behorighets-
villkoren enligt artikel 17 i vdvnadsdirekti-
vet. | enlighet med detta skall han eller hon
inneha utbildningsbevis, examensbevis eller
annat intyg 6ver formella kvalifikationer som
erhéllits inom medicin eller biologi. Dessut-
om skall han eller hon ha minst tva ars yr-
keserfarenhet inom relevant omrade. Viv-
nadsinrdttningen foreslds meddela Lakeme-
delsverket namnet pa den ansvariga person
som avses i 1 mom. och péd dennes stéllf6re-
tradare. I egenskap av tillstinds- och till-
synsmyndighet bor Likemedelsverket alltid
kdnna till vem som dr ansvarig person vid en
vdvnadsinrittning. Saledes skall vdvnadsin-
rattningen enligt forslaget ocksa meddela om
byte av ansvarig person.

20 d §. Personal. 1 paragrafen foreslas be-
stimmelser om personalen vid en vdvnadsin-
rattning. I lagen foreslas en bestimmelse en-
ligt vilken personalen vid vdvnadsinréttning-
ar skall ha lamplig behorighet for uppgifter-
na. For personalen skall d&ven ordnas regel-
bunden och dndamalsenlig utbildning.

20 e §. Kvalitetssystem. 1 paragrafen fore-
slas bestimmelser om det kvalitetssystem
som forutsitts i vdvnadsdirektivet. Vdvnads-
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, rapporteringsformuldr, uppgifter om
givare och uppgifter om det slutliga anvind-
ningsdndamalet for vivnaderna och cellerna.
Lakemedelsverket kan meddela ndrmare f6-
reskrifter om innehéllet i och genomforandet
av kvalitetssystemet.

20 f §. Sparbarhet. For behandling av en
sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska
far enligt 14 § endast anvidndas siddana vav-
nader och celler frdn en ménniska och saddana
av vdvnader och celler frén en ménniska
framstéllda produkter vilkas riskfrihet har
undersokts med behoériga metoder och vilkas
ursprung kan sparas. Detta allmint hallna
villkor foreslas i fraga om vdvnader och cel-
ler bli preciserat i denna paragraf. Vivnader
och celler maste ga att spara under alla faser
av hanteringen for att eventuella problem
skall kunna redas ut. Darfor foreslas att vév-
nadsinrittningarna skall ha ett system med

vars hjilp alla de vivnader och celler som in-
forskaffas, bearbetas, forvaras eller distribue-
ras kan sparas fran givare till mottagare och
omvint. Kraven pa sparbarhet skall enligt
véavnadsdirektivet ocksa gilla alla relevanta
uppgifter om de produkter och material som
kommer i kontakt med dessa vdvnader och
celler. Det foreslas att motsvarande villkor
infors 1 védvnadslagen. For att sparbarheten
skall kunna genomféras i praktiken foreslas
att vdvnadsinrittningarna forser varje dona-
tion och var och en av de tillhorande produk-
terna med en unik kod. Genom forordning av
social- och hilsovéardsministeriet kan enligt
forslaget utfirdas ndrmare bestimmelser om
de uppgifter som behovs for att garantera
sparbarheten.

20 g §. Anmdlan om risksituationer och
skadliga verkningar. Vivnadsinrittningarna
skall fora forteckning 6ver alla risksituatio-
ner och skadliga verkningar som hanfor sig
till vdvnader och celler och som har kommit
till deras kidnnedom. Den anmilningsskyl-
dighet som foreslas bli inférd i paragrafen
géller bara allvarliga risksituationer och all-
varliga skadliga verkningar. Vévnadsinritt-
ningarna skall enligt forslaget utan drojsmal
informera Likemedelsverket om s&dana all-
varliga risksituationer och allvarliga skadliga
verkningar som eventuellt hanfor sig till de-
ras verksamhet och till inférskaffandet, kon-
trollen, bearbetningen, konserveringen, for-
varingen och distributionen av védvnader och
celler och som kan inverka pa vidvnadernas
och cellernas kvalitet och riskfrihet. Anmal-
ningsskyldigheten skall ocksa gilla allvarliga
skadliga verkningar som har konstaterats un-
der eller efter kliniskt bruk och som kan ha
samband med vidvnadernas och cellernas
kvalitet och riskfrihet. Allvarlig risksituation
och allvarlig skadlig verkning definieras i
den foreslagna 1 a §. Ndrmare bestimmelser
om anmélningsforfarandet skall enligt forsla-
get vid behov utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

Enligt forslaget far vdvnader och celler i
fraga om vilka en i paragrafen avsedd anma-
lan har gjorts av sidkerhetsskil inte anvidndas,
och sadana vdvnader och celler skall aterkal-
las fran distributionen. Det skall dnda ga att
anvinda siddana vidvnader och celler om en
sérskild utredning visar att de uppfyller kva-
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litets- och sikerhetskraven enligt denna lag.

20 h §. Vivnadsinrdttmingars avtal med
tredje man. Vavnader och celler infoérskaffas,
kontrolleras, bearbetas, konserveras, forvaras
och distribueras enligt 20 a § vid vdvnadsin-
réttningar eller pa uppdrag av dem. En vév-
nadsinrittning kan saledes lata tredje man ut-
fora en del av funktionerna. Det &r @nda inte
andamalsenligt att en védvnadsinrittning ko-
per alla funktioner som hénfor sig till bear-
betning av vdvnader och celler av tredje man.
Dérfor foreslas i paragrafen att en vdvnadsin-
rittning nir tekniska, ekonomiska eller pro-
duktionsméssiga omstidndigheter kriver det
kan lata tredje man utféra enskilda funktio-
ner. For detta krévs dessutom tillstind av L&-
kemedelsverket. 1 ldkemedelslagen finns
motsvarande bestdmmelser om likemedels-
fabrikers avtalstillverkning.

Enligt forslaget skall en vivnadsinrittning i
enlighet med védvnadsdirektivet alltid upprat-
ta ett skriftligt avtal med tredje man nér det
handlar om ett ingrepp utanfoér vivnadsin-
rattningen och detta inverkar pa kvaliteten
och riskfriheten hos de vidvnader och celler
som bearbetas i samarbete med tredje man.
Ett avtal skall enligt forslaget upprattas i
synnerhet om tredje man utfér vévnads- eller
cellbearbetningen eller en del av den eller om
tredje man tillhandahéller sadana varor och
tjdnster som paverkar garantin om vivnader-
nas eller cellernas kvalitet och riskfrihet.
Detta giller ocksa distribution av vdvnader
och celler. Dessutom skall ett avtal enligt
forslaget upprittas om vévnadsinrittningen
tillhandahéller tjanster till ndgon annan &n en
en vidvnadsinrittning eller om vdvnadsinritt-
ningen distribuerar sddana vévnader eller cel-
ler som bearbetats av tredje man. I avtalen
skall faststéllas tredje mans ansvar och de
forfaranden som tillimpas. Viavnadsinritt-
ningarna avses fora forteckning 6ver de avtal
som de har ingatt. P4 begdran skall de sidnda
Lakemedelsverket kopior av avtalen.

20 i §. Registrar och bevarande av uppgif-
ter. 1 vivnadsdirektivet forutsitts att vév-
nadsinréttningarna for register 6ver sin verk-
samhet. | denna paragraf foreslas bestammel-
ser om sddana register. De uppgifter som
skall inféras i registret bestdms i tillimpliga
delar enligt 16 § 2 mom. Dessutom skall en-
ligt forslaget i registret inforas uppgifter om

typer och kvantiteter av vdvnader och celler
som inforskaffas, kontrolleras, bearbetas,
konserveras, forvaras och distribueras eller
handhas pa annat sitt. I registret skall ocksa
inforas uppgifter om de produkter och mate-
rial som paverkar vdvnadernas och cellernas
kvalitet och som kommer i kontakt med des-
sa vdvnader och celler.

Vivnadsinrittningarna skall enligt férslaget
utarbeta arsrapporter om sin verksamhet och
lémna dem till Lakemedelsverket.

I paragrafen foreslas ocksd bestammelser
om hur linge uppgifter skall bevaras. Viv-
nadsinrittningarna skall bevara de uppgifter
som krdvs for att garantera fullstindig spar-
barhet i minst 30 ar efter kliniskt bruk. Upp-
gifterna far ocksa forvaras i elektronisk form.
Den tid som uppgifterna skall bevaras grun-
dar sig pa bestdmmelserna i vdvnadsdirekti-
vet och motsvarar den tid som anges i blod-
tjanstlagen.

I fraga om utlimnande av uppgifter ur viv-
nadsinrittningarnas register tillimpas enligt
forslaget pa4 motsvarande sitt det som fore-
skrivs i 17 §. Det dr sédrskilt viktigt att vav-
nadsinrdttningarna utan hinder av sekretess-
bestimmelserna far de uppgifter som behovs
med tanke pa sparbarheten.

I paragrafen foreslas dessutom bestimmel-
ser om ett register 6ver vavnadsinrdttningar-
na. Likemedelsverket avses uppritta ett re-
gister over vévnadsinridttningarna och Gver
den verksamhet for vilken varje inréttning
har beviljats tillstand. Det foreslas ocksé att
Likemedelsverket for detta register. Re-
gistret foreslas vara offentligt, i enlighet med
viavnadsdirektivet. Nirmare bestimmelser
om anteckningarna i de register som avses i
denna paragraf skall enligt forslaget vid be-
hov utfirdas genom férordning av social- och
hilsovardsministeriet.

20 j §. Ledning och dovervakning av viv-
nadsinrdttmingar. 1 paragrafen foreslas en be-
stimmelse enligt vilken ledningen och 6ver-
vakningen av vidvnadsinrittningarna ankom-
mer pa Likemedelsverket, som lyder under
social- och hilsovardsministeriet. Enligt den
foreslagna bestimmelsen omfattar Likeme-
delsverkets behorighet sadan verksamhet vid
vivnadsinrattningarna som hanfor sig till do-
nation, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
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minskliga vdvnader och celler samt till kvali-
tets- och sdkerhetskraven i friga om vévna-
der och celler. Den tillsyn som Rattsskydds-
centralen for hélsovarden utévar giller de fall
som sérskilt anges i vdvnadslagen.

Den f6reslagna bestimmelsen motsvarar
huvudsakligen bestimmelserna i 77 § i ldke-
medelslagen och 19 § i blodtjanstlagen. Med
inspektion avses formell och objektiv kon-
troll som utfors av en myndighet. Avsikten ar
att utviardera om relevant lagstiftning och be-
stimmelser som utfirdats med stéd av lag
iakttas inom verksamheten.

Likemedelsverket kan enligt forslaget for
viss tid eller helt aterkalla en védvnadsinrétt-
nings verksambhetstillstind, om det utgdende
fran inspektioner eller tillsynsatgirder kan
konstateras att inrédttningen eller kvalitetssy-
stemet inte uppfyller kraven enligt lag. I syfte
att Overvaka vidvnadsinrittningarnas verk-
samhet skall Lakemedelsverket enligt forsla-
get regelbundet inspektera vdvnadsinritt-
ningarna, dock med minst tvd ars intervall.
Liakemedelsverket skall ocksd kunna inspek-
tera en vdvnadsinrittning vid behov. Detta dr
mojligt om det i vdvnadsinrittningens verk-
samhet har uppdagats sadana risksituationer
eller allvarliga skadliga verkningar som hén-
for sig till kvaliteten pa och riskfriheten hos
védvnader eller celler, eller om det finns miss-
tanke om sadana risksituationer eller allvarli-
ga skadliga verkningar.

I paragrafen foreslas dessutom bestaimmel-
ser om inspektorens befogenheter och skyl-
digheter. For att kunna utfora en inspektion
skall inspektoren ha tillgang till alla lokaler
som hor till vavnadsinrittningen och till lo-
kaler som hor till tredje man som ingétt avtal
med vévnadsinrittningen. Enligt forslaget
har inspektoren ritt att utan hinder av sekre-
tessbestammelserna fa se alla handlingar som
han eller hon begédr och som &r nodviandiga
for inspektionen. Inspektoren skall utan kost-
nad pa begiran fa kopior av de handlingar
som #r nodvindiga for inspektionen samt
prover av dmnen och preparat pa verksam-
hetsstéllet for ndrmare sérskilda undersok-
ningar. Dessutom kan inspektoren enligt for-
slaget ta fotografier under inspektionen. In-
spektoren skall fora protokoll Gver inspektio-
nen.

Genom forordning av social- och hilso-

vardsministeriet kan enligt forslaget utfirdas
ndrmare bestimmelser om omstindigheter
som sérskilt skall beaktas vid inspektioner pa
vdvnadsinrittningar, om inspektionsforfaran-
dets ndrmare innehall och om protokoll, f6r-
varingstid for protokoll samt delgivning av
protokoll.

20 k §. Foreldgganden som meddelas vid
inspektion. 1 paragrafen foreslas en bestim-
melse enligt vilken en inspektor vid Likeme-
delsverket kan meddela foreldgganden om att
brister som noterats skall avhjdlpas. Enligt
den foreslagna bestimmelsen skall dessutom
nddvindiga atgirder pa grund av ett foreldg-
gande vidtas utan drojsmal. En motsvarande
bestdimmelse ingar i 20 § i blodtjinstlagen.

20 1 §. Avgifter. 1 paragrafen foreslas att de
verksambhetstillstind som Likemedelsverket
beviljar och de inspektioner som det utfor pa
vivnadsinrittningar skall vara avgiftsbelag-
da. Detta motsvarar gillande bestimmelser
om avgifter for t.ex. tillstand for blodtjénst
och inrdttande av ett sjukhusapotek samt in-
spektion av blodtjanst och av sjukhusapotek.
Nérmare bestdammelser om avgifterna fore-
slas bli utfirdade genom forordning av soci-
al- och hilsovardsministeriet. Nér avgifterna
faststills skall man beakta lagen om grunder-
na for avgifter till staten (150/1992) eller vad
som foreskrivs med stod av den.

20 m §. Aterkallande av verksamhetstill-
stand och foreldggande av vite. 1 vivnadsdi-
rektivet forutsitts att medlemsstaterna fore-
skriver effektiva, proportionella och av-
skrackande paféljder for dvertradelser av na-
tionella bestammelser om genomforande av
direktivet. Darfor foreslas att Likemedels-
verket for viss tid eller helt skall kunna ater-
kalla en vdvnadsinrittnings verksambhetstill-
stand, om inréttningen eller kvalitetssystemet
inte uppfyller kraven enligt lag. I beslut som
giller aterkallande av verksamhetstillstand
skall dndring s6kas genom besvir enligt vad
som foreskrivs 1 26 §. Detta beslut kan verk-
stéllas trots att dndring har sokts. Alternativt
skall likemedelsverket enligt forslag ha ritt
att foreldgga vite om forutsdttningarna for
beviljande av verksambhetstillstand inte ldng-
re finns, om vidvnadsinrdttningen pa ett vi-
sentligt sétt har brutit mot denna lag eller
villkoren for verksambhetstillstind eller om
verksamheten i Ovrigt allvarligt dventyrar
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riskfriheten i1 fraga om vdvnader eller celler,
eller om atgirder enligt de foreligganden
som meddelats vid en inspektion inte har vid-
tagits.

22 §. Tillstand som Rdttsskyddscentralen
for hdlsovarden beviljar. 1 rubriken for para-
grafen foreslas det bli preciserat att det géller
tillstind som Raéttsskyddscentralen for hélso-
varden beviljar. Det foreslas ocksa att celler-
na skrivs in i 1 mom.

23 §. Tillsyn och daterkallande av tillstand
som Rdttsskyddscentralen for hdlsovarden
beviljat. 1 rubriken for paragrafen foreslas
motsvarande precisering som i 22 §. Det
stadgas 1 2 mom. om granskning av lokalerna
hos en inrdttning som beviljats tillstdnd, in-
rattningens verksamhet samt de handlingar
som behovs vid tillsynen dver verksamheten.
Detta innebdar verksamhet som avses i 1
mom. Dirfor foreslas det for tydlighetens
skull att i 2 mom. hinvisas till verksamhet
som avses i 1 mom. Syftet med @ndringen ar
att tydliggora den roll som Rittskyddscentra-
len for hélsovarden och Likemedelsverket
har som tillsynsmyndigheter.

23 a §. Import och export av vivnader och
celler. 1 14 § foreskrivs pé ett allmént plan
om forutsittningarna for anvindning av or-
gan, vivnader och celler som inforts till lan-
det. I vdvnadsdirektivet krdvs mer detaljerade
bestimmelser om import och export av viv-
nader och celler. Avsikten med den féreslag-
na paragrafen &r att sékerstdlla att vdivnader
och celler som importeras till Finland uppfyl-
ler samma krav pa kvalitet, riskfrihet och
sparbarhet som vivnader och celler som in-
forskaffats i Finland. Ocksa de vdvnader och
celler som exporteras fran Finland skall upp-
fylla kraven pa kvalitet, riskfrihet och spér-
barhet enligt denna lag. For att detta skall ga
att garantera foreslas att vdvnader och celler
far importeras till eller exporteras fran Fin-
land endast av vdvnadsinrittningar som be-
viljats verksamhetstillstind av Lakemedels-
verket.

Lakemedelsverket skall i en exceptionell
situation kunna bevilja en verksamhetsenhet
for hilso- och sjukvard eller en vdvnadsin-
rattning tillstand for import eller export av
vissa viavnader och celler. Ndrmare bestim-
melser om sddana exceptionella situationer
och om de forfaranden som da skall tillimpas

skall enligt forslaget vid behov utfirdas ge-
nom férordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

24 §. Ndrmare bestimmelser och fore-
skrifter. Genom forordning av statsradet fo-
reskrivs pa samma sitt som for nirvarande
om f6rutsittningarna for beviljande av de
tillstand som krévs enligt lagen och om verk-
stalligheten av lagen. Genom forordning av
statsradet foreskrivs dérutover om de uppgit-
ter och utredningar som krivs i ansokan om
tillstdnd. Det foreslas att detta for tydlighe-
tens skull fogas till 1 mom.

Genom f6rordning av social- och hilso-
vardsministeriet utfirdas vid behov bestim-
melser om flera av de detaljerade forutsitt-
ningarna i anslutning till verkstilligheten av
lagen. Det foreslas att celler fogas till 2 mom.
1 punkten och att vdvnadsinrittningar fogas
till 2 mom. 2 punkten for tydlighetens skull.
Det foreslas vidare att alla de register som
avses i1 lagen fogas till 2 mom. 3 punkten.
Dessutom foreskrivs genom forordning om
sadana visentliga fordandringar i verksamhe-
ten som forutsitter en dndring av ett av Li-
kemedelsverket beviljat verksamhetstillstand.
Genom forordning regleras enligt forslaget
ocksd uppgifter om vidvnaders och cellers
sparbarhet, anmélningsforfarandet i fraga om
risksituationer och skadliga verkningar och
om omstidndigheter som sérskilt skall beaktas
vid inspektioner pa védvnadsinrittningar, om
inspektionsforfarandets narmare innehéll och
om protokoll, forvaringstid for protokoll
samt delgivning av protokoll. Genom f6rord-
ning foreskrivs ocksd om de avgifter som
Lakemedelsverket tar ut for beviljande av
verksambhetstillstand med stéd av 20 b § och
for overvakning enligt 20 j §, 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 Lakemedelsverket kan bevilja tillstand for
import eller export av vissa vdvnader eller
celler. Genom f6rordning av social- och hal-
sovardsministeriet faststdlls ocksd formuli-
ren for de blanketter som behovs i verksam-
het som omfattas av denna lag.

Det foreslas att Lakemedelsverket vid be-
hov skall kunna meddela ndarmare foreskrifter
1 vissa sérskilt angivna fragor som grundar
sig pa tva av kommissionens direktiv. Dessa
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direktiv innehéller bestimmelser om flera
visentliga fragor i anslutning till bearbetning
av vdvnader och verksamheten vid vdvnads-
inréttningar. Likemedelsverket skall enligt
paragrafens 4 mom. meddela ndrmare fore-
skrifter om innehéllet i och genomforandet
av kvalitetssystemet for en vdvnadsinratt-
ning, urvalskriterier for givare av vévnader
och celler, hurdana undersékningar som
kravs for att utreda vdvnaders och cellers
riskfrihet och om godtagbara resultat av un-
dersokningarna samt om kvalitets- och si-
kerhetskraven, forfarandena vid inforskaf-
fande och bearbetning, forvaringsforhallan-
dena och forvaringstiden och om forhéllan-
dena vid distribution i friga om vdvnader och
celler.

Det forordningar som krivs och Likeme-
delsverkets foreskrifter bereds senare.

25 §. Straffbestimmelse. Det foreslas 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 viavnader och
celler inforskaffas, kontrolleras, bearbetas,
konserveras, forvaras och distribueras vid
vivnadsinrittningar som beviljats verksam-
hetstillstand eller pd deras uppdrag. Detta
villkor dr nodvéndigt med tanke pa kvalitets-
och sikerhetskraven for vdvnader och celler.
Dirfor foreslas det vara straffbart att uppsat-
ligen anvénda védvnader och celler utan verk-
samhetstillstand eller utan avtal med en vév-
nadsinrittning. Avsaknad av tillstind har
ocksd i 1 och 2 punkten ansetts utgora ett
brott mot bestimmelserna om anvindning av
minskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska #dndamal. Dessa punkter avser
nidrmast klinisk behandling och ticker inte
alla faser i hanteringen av vdvnader och cel-
ler. Darfor foreslas att paragrafens 1 mom.
utokas med en ny 3 punkt.

Enligt den nya 4 punkten skall det ocksé
vara straffbart att uppsatligen forsumma att
anmaéla allvariga risksituationer och skadliga
verkningar i friga om védvnader och celler.
Motsvarande bestdammelser enligt vilka det &r
straffbart att forsumma sin anmélningsskyl-
dighet ingér i ldkemedelslagen (98 §) och i
lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard (24 §).

Den nya 6 punkten giller for néirvarande

endast organ och vdvnader som anvinds for
medicinsk behandling av ménniskor. Det fo-
reslas att punkten #ndras sa att den giller
ockséd annan anvindning av organ, vdvnader
och celler p& méinniskor.

26 §. Andringssékande. 1 det nya 1 mom. i
paragrafen foreslds bestimmelser om sokan-
de av dndring i ett foreliggande som medde-
lats av en inspektor vid Likemedelsverket.
Andring i foreldggandet far inte sékas genom
besvir, utan genom yrkande pé réttelse hos
Likemedelsverket. Bestdmmelsen grundar
sig pa 21 § 2 mom. i grundlagen, enligt vilket
rattsskyddsmedlen for iakttagandet av de
principer for god forvaltning som foreskrivs i
momentet skall anges i lag. I ett beslut som
Liakemedelsverket fattat pa grund av ett rit-
telseyrkande skall dndring fa sokas i1 enlighet
med 26 § 2 mom.

Rittelseforfarandet avses motsvara forfa-
randet i blodtjénstlagen och ldkemedelslagen.
Enligt forslaget skall ett rittelseyrkande
framstillas skriftligen inom 30 dagar fran
delfdendet av foreldggandet. Pa framstill-
ningen och behandlingen av rittelseyrkandet
i Ovrigt tillimpas  forvaltningslagen
(434/2003). Ett rittelseyrkande utgér inte na-
got hinder for verkstilligheten av ett beslut
som meddelats av en inspektor.

Det foreslas att i paragrafens 2 mom. infors
en mojlighet att sdka dndring i beslut som
Lakemedelsverket fattat med stod av lagen.
Sékande av dndring skall, pa samma sétt som
i friga om beslut av Rittsskyddscentralen for
hilsovarden, ske genom besvir pd det sitt
som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

2. Ikrafttridande

De bestimmelser som krdvs for iakttagan-
det av vdvnadsdirektivet skulle sittas i kraft
senast den 7 april 2006. Darf6r 4r avsikten att
lagen skall trdda i kraft s& snart som mojligt
efter det att den har antagits och blivit stad-
fist. Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen tréder i
kraft. Vissa vdvnadsinrittningar har redan
anpassat sin verksamhet till kraven i vév-
nadsdirektivet. Det &r dérfor skil att fore-
skriva sérskilt att verksamhetstillstind som
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avses 1 20 b § kan beviljas redan innan lagen
trader i kraft.

Enligt forslaget skall vdvnadsinrittningar
ans6ka om verksambhetstillstind hos Like-
medelsverket och meddela verket namnen pa
ansvariga personer senast den 1 september
2007. Lakemedelsverket skall avgora en an-
s6kan om tillstind inom ett halvt ar fran det
att ansokan lamnades in.

Har en anstkan om verksamhetstillstand
gjorts fore lagens ikrafttridande, kan viv-
nadsinrittningen sedan lagen har trétt i kraft
med iakttagande av lagen fortsitta sin verk-
samhet utan tillstdind tills ansdokan har av-
gjorts. Enligt forslaget skall Likemedelsver-
ket avgora en sadan ansékan om tillstdnd
inom ett halvt ar frdn lagens ikrafttradande.
De tidsfrister som ndmns i paragrafens 3 och
4 mom. skall rdknas fran det att en ansdkan
jamte nodvéndiga utredningar har givits in
till Lakemedelsverket. Om Lakemedelsverket
med anledning av ansokan avkriver sokan-
den ytterligare utredningar, foreslas det att
den tid det tar att lamna ytterligare utred-
ningar inte raknas in i behandlingstiden. Syf-
tet med den bestdmmelse &r att minska anta-
let fall dir ansdkan eventuellt avslads pa
grund av bristfilliga utredningar.

3. Forhallande till grundlagen
samt lagstiftningsordning

Ritten att utdva en néring skyddas i 18 § i
grundlagen. I enlighet med artikel 6 i vév-
nadsdirektivet kan bara en inrdttning som har
godkints av en behorig myndighet verka som
vdvnadsinrittning, detta for att vdvnaders och
cellers kvalitet och riskfrihet skall kunna ga-
ranteras. Det tillstandssystem som foreslas i
20 b § i lagforslaget innebér en begransning
av ndringsfriheten, och darfor har detaljerade
villkor f6r beviljande av tillstand inforts i la-
gen. Att vdvnadsinrittningar méaste ha till-
stand grundar sig pa strivan att garantera att
védvnader och celler som anvinds pa ménni-
skor 4r riskfria och hdrigenom ocksa garante-
ra patientsikerheten och sdkerheten nir det
géller medicinsk forskning. Enligt regering-
ens proposition gillande reformen av de
grundldggande fri- och rittigheterna (RP
309/1993 rd) &ar det ocksa i fortséttningen

mojligt att kréva tillstdnd for vissa ndringar i
synnerhet nir det géller att skydda hélsan och
sikerheten. Liakemedelsverket skall enligt
forslaget bevilja tillstand till alla sékande
som uppfyller kvalitets- och sédkerhetskraven
i lagen. Dessutom skall Likemedelsverket
regelbundet Gvervaka vivnadsinrittningarna
och vid behov ingripa i verksamheten i en-
lighet med 6 a kap..

Bestdmmelser om skydd av privatlivet in-
gar i 10 § i grundlagen. I den foreslagna 20 i
§ foreskrivs, som en komplettering av 16 §,
om registerforing och bevarande av uppgifter
som ansluter sig till vdvnadsinrittningarnas
verksamhet. De foreslagna bestimmelserna
dr nodvindiga for att garantera en riskfri och
kvalitativt hogtstdende bearbetning av viv-
nader och celler, och de ir exakta och vil av-
gransade pa det sitt som grundlagen kréver.

I 1§ i grundlagen foreskrivs om ménni-
skovirdets okrinkbarhet. Enligt forarbetena
till  bestimmelserna 1 grundlagen (RP
309/1993) avses med bestimmelsen t.ex. att
sadana medicinska och vetenskapliga expe-
riment med foster och embryon som kranker
minniskovardet ar forbjudna enligt 1 §. I den
foreslagna 1 § preciseras lagens tillamp-
ningsomrade enligt vdvnadsdirektivet si att
lagen dven skall gélla hematopoetiska stam-
celler fran perifert blod, navelstring och
benmirg, konsceller, vdvnader och celler
fran foster samt adulta och embryonala stam-
celler. Redan nu har lagen tolkats sa att den i
huvudsak omfattar dessa vdvnader och celler
vid transplantation och tillvaratagande av or-
gan och viavnader for medicinskt bruk. I 20 §
1 vivnadslagen foreskrivs dessutom om &nd-
rat anvindningsindamal for vévnadsprov.
Om sddana vidvnader och celler som avses
ovan anvinds for medicinsk forskning, skall
bestimmelserna i lagen om medicinsk forsk-
ning (488/1999) tillimpas. Bearbetningen av
de namnda védvnaderna och cellerna skall en-
ligt propositionen ske vid en vdvnadsinratt-
ning som har beviljats verksambhetstillstand
eller pa uppdrag av den. Vévnader och celler
som vid medicinsk forskning anvidnds péa
ménniskor skall uppfylla alla kvalitets- och
sakerhetskrav enligt vdvnadslagen. De fore-
slagna bestimmelserna forbdttrar ddrmed
kvaliteten och sikerheten i frdga om olika
stamceller, konsceller samt vivnader och cel-
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ler fran foster. Bestimmelserna &r exakta och
vil avgrinsade pa det sitt som krévs i grund-
lagen.

Det foreslas att social- och hélsovardsmini-
steriet skall bemyndigas att genom f6rord-
ning utfirda ndrmare bestammelser om verk-
stilligheten av lagen och att Liakemedelsver-
ket skall bemyndigas att utfirda bestimmel-
ser om tekniska fragor med stod av kommis-
sionens direktiv. De bestimmelser om be-
myndiganden som ingar i de foreslagna para-

graferna &r pa det sétt som avses i grundlagen
exakta och vil avgrinsade och uppfyller de
krav som i 80 § 2 mom. stills i fraga om de-
legering av lagstiftningsbehérighet till myn-
digheter pé ldagre niva.

P& de ovan ndmnda grunderna kan den fo-
reslagna lagen stiftas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

Med stéd av vad som anférts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om iindring av lagen om anviindning av miinskliga organ och vivnader for medicinska én-
damal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 2 februari 2001 om anvindning av ménskliga organ och vévnader for
medicinska dndamal (101/2001) lagens rubrik, 1 §, rubriken for 2 kap., 2 och 3 §, rubriken for
3 kap., 6 § 1 mom., 7 §, rubriken for 4 kap., 8 § 1 och 3 mom., 9—11 §, 12 § 1 mom., 14—16
§,17 § 1—3 mom., 18 och 19 §, samt 22-26 § samt

fogas till lagen en ny 1 a, ett nytt 6 a kap. samt nya 23 a § som foljer:

Lag

om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska indamal

1§
Tilldmpningsomrade

I denna lag foreskrivs om

1) tagande, lagring och anvindning av
manskliga organ, vévnader och celler for be-
handling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en méinniska,

2) tillvaratagande, lagring och anvindning
for medicinska dndamal av organ, vdvnader
och celler som tagits i samband med diagnos-
tisering och behandling av sjukdom hos en
ménniska,

3) donation, inforskaffande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och distribu-
tion vid en vévnadsinrittning eller pa upp-
drag av en vidvnadsinrittning av ménskliga
viavnader och celler avsedda for anvindning
pa minniskor samt av produkter framstillda
av minskliga vdvnader och celler och avsed-
da f6r anviandning pa méanniskor,

4) anviandning av méinskliga embryon for
annat dndamal &n assisterad befruktning eller
medicinsk forskning,

5) anvindning av ménskliga organ, vdvna-
der, celler och védvnadsprov for nigot annat
#andamal 4n det for vilket de tagits eller tillva-
ratagits,

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

Med ménskliga vavnader och celler avses i
denna lag alla vdvnader och celler avsedda
for anvindning pa ménniskor, inbegripet he-
matopoetiska stamceller fran perifert blod,
navelstring och benmirg, konsceller, vivna-
der och celler fran foster samt adulta och
embryonala stamceller.

I fraga om sadana likemedel samt produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard
som innehaller minskliga vdvnader och cel-
ler tillampas lagen pa donation, inférskaffan-
de och kontroll av dessa vdvnader och celler.

Bestdmmelserna i 6 a kap. tillimpas inte pa
viavnader och celler som anvidnds som auto-
loga transplantat vid ett och samma kirurgis-
ka ingrepp och som inte hanteras av nagon
vdvnads- eller cellbank, och inte heller pa or-
gan eller delar av organ, om de i ménnisko-
kroppen anvinds for organets ursprungliga
dandamal.

I frdga om tagande av organ och védvnader i
samband med diagnostisering eller behand-
ling av sjukdom, medicinsk forskning eller
for utredande av dodsorsak foreskrivs sér-
skilt. Vavnader och celler som vid medicinsk
forskning anvinds pa ménniskor skall likvél
uppfylla kvalitets- och sédkerhetskraven enligt
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denna lag.

I fraga om insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter frdn minniska samt
behandling, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som dr avsedda
for blodtransfusion foreskrivs dessutom sir-
skilt. I fraga om anvindning och lagring av
konsceller for assisterad befruktning samt er-
sittningar och avgifter som giller assisterad
befruktning foreskrivs ocksa sirskilt.

lag§
Definitioner

I denna lag avses med

organ en sadan differentierad och vital del
av manniskokroppen som bestar av olika sor-
ters vdvnad och som uppritthéller sin struk-
tur, kérlbildning och forméga att utveckla fy-
siologiska funktioner med en betydande grad
av autonomi,

vdvnad alla de bestandsdelar av minnisko-
kroppen som bestér av celler,

celler enskilda manskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, vilka inte &r férenade
av nagot slag av bindviyv,

vdvnadsinrdttming en vivnadsbank, en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard el-
ler en annan inrdttning som bearbetar, kon-
serverar, forvarar eller distribuerar ménskliga
vavnader och celler eller som ansvarar for in-
forskaffande eller kontroll av vdvnader och
celler,

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

anvindning pa mdnniskor anviandning av
védvnader eller celler pa eller i en méansklig
mottagare,

autolog anvindning att celler eller vdvna-
der tas frdn och anvinds pd en och samma
person utan att ha hanterats av en vivnads-
eller cellbank,

inforskaffande en process genom vilken
donerade vdvnader eller celler gors tillgéng-
liga,

bearbetning all verksamhet som &ar kopplad
till beredning, hantering, konservering och

forpackning av vdvnader och celler avsedda
for anvandning pa ménniskor,

konservering anvindning av kemiska agen-
ser, dndring av miljoforhallanden eller andra
metoder under bearbetningen for att forhind-
ra eller fordr6ja biologisk eller fysisk forsam-
ring hos védvnader eller celler,

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

distribution transport och leverans av viv-
nader eller celler avsedda for anvéndning pa
ménniskor,

allvarlig risksituation varje sddan ogynn-
sam incident i samband med inforskaffande,
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av vdvnader och celler
som kan leda till 6verforing av en smittsam
sjukdom, dr dodlig, livshotande, invalidise-
rande eller medfor arbetsoformaga for pati-
enten eller som kan leda till eller forlanger
sjukdom eller behov av sjukhusvard,

allvarlig skadlig verkning en icke avsedd
reaktion, ddribland en smittsam sjukdom, hos
givare eller mottagare i samband med infor-
skaffande eller anvindning av védvnader och
celler, vilken #r dodlig, livshotande, invalidi-
serande eller medfor arbetsoférmaga eller le-
der till eller forldnger sjukdom eller behov av
sjukhusvard,

standardrutiner skrivna instruktioner som
beskriver de olika stegen i en specifik pro-
cess inbegripet material och metoder som
skall anvidndas samt den forvintade slutpro-
dukten.

2 kap.

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

2§
Allmdnna forutsdttningar

Organ, vidvnader eller celler kan for be-
handling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en ménniska tas fran en givare som gett
sitt samtycke till det. Organet, vévnaden eller
cellerna kan lagras for senare bruk.
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Organ, vivnader och celler far tas bara om
ingreppet inte vallar givaren allvarlig hélso-
risk eller allvarlig oldgenhet, om ingen annan
lika effektiv behandling som transplantation
stér till buds for behandlingen av mottagaren
samt om ett lampligt organ, en lamplig vav-
nad eller lampliga celler inte kan fas fran en
avliden givare eller om resultatet forvéntas
bli avsevirt béttre &n vid transplantation fran
en avliden givare.

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

38
Givarens samtycke

Tagande av organ, vidvnader eller celler
forutsitter ett skriftligt, pad vetskap baserat
samtycke av givaren. Givaren har ritt att utan
att uppge nagon orsak aterta sitt samtycke
nér som helst innan organet, vdvnaden eller
cellerna tas.

Innan det skriftliga samtycket ges skall gi-
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 tillimpliga si-
kerhetsatgérder avsedda att skydda givaren
samt om att samtycket kan &tertas nir som
helst fore tagandet. Den ldkare som behand-
lar givaren och som deltar i fattandet av be-
slutet om tagande skall personligen ge giva-
ren denna information.

Om givaren dr minderarig eller trots upp-
nadd myndighetsalder pa grund av sjukdom
eller mental stérning eller av nadgon annan
orsak inte formér besluta om behandlingen
av sig sjélv (handikappad), forutsitter tagan-
det skriftligt samtycke av givarens lagliga fo-
retrddare. Organ, vidvnad eller celler far inte
tas, om givaren sjilv motsitter sig det. Den
lakare som behandlar givaren och som deltar
i fattandet av beslutet om tagande skall per-
sonligen ge givarens lagliga foretrddare den
information som avses i 2 mom. Likaren
skall ocksa ta reda pad den minderariga eller
handikappade givarens asikt i den man det ar
mojligt med hinsyn till givarens alder och
utvecklingsniva.

3 kap.

Tillvaratagande av organ, viivnader och cel-
ler

68§
Allmdnna forutsdttmingar och begrdnsningar

Organ, vévnader och celler som har tagits
fran en patient i samband med diagnostise-
ring eller behandling av sjukdom kan tas till
vara och lagras for medicinskt bruk.

78

Patientens samtycke och dvriga forutsditt-
ningar for tillvaratagande

Att ta till vara organ, vdvnader eller celler
som avses i 6 § 1 mom. och att dérefter lagra
och anvinda dem forutsitter ett skriftligt, pa
vetskap baserat samtycke av patienten. Om
patienten dr handikappad eller pa grund av
att han eller hon inte uppnatt myndighetsal-
dern saknar formaga att forstd sakens bety-
delse, forutsitter tillvaratagandet ett skriftligt
samtycke av patientens lagliga foretrddare.
Patienten eller hans eller hennes lagliga fore-
tradare har ritt att utan att uppge nagon orsak
aterta sitt samtycke nir som helst innan or-
ganet, vévnaden eller cellen slutligt anvénds.

Innan samtycket ges skall patienten infor-
meras om syftet med och betydelsen av till-
varatagandet, eventuella analytiska tester
som utfors och resultaten av dem, registre-
ring och skydd av uppgifter om givaren och
tillampliga sdkerhetsatgdrder avsedda att
skydda givaren samt om sin ritt att aterta
samtycket innan organet, vdvnaden eller cel-
len slutligt anviands. Den ldkare som behand-
lar patienten skall ndr organ tas till vara per-
sonligen ge patienten eller patientens lagliga
foretradare denna information. Nér védvnader
och celler tas till vara kan informationen ges
ocksa av nagon annan yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden.

Om organ, viavnader eller celler tas till vara
i samband med avbrytande av havandeskap,
forutsétter verksamheten tillstind av Rétts-
skyddscentralen for hilsovarden.
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4 kap.

Tagande av organ, vivnader och celler fran
en avliden givare

8§
Allmdinna forutsdttmingar

Organ, vévnader och celler kan tas fran en
avliden ménniska och lagras for behandling
av en annan mainniskas sjukdom eller
kroppsskada.

De ldkare som konstaterar en minniskas
dod far inte delta i verksamhet som avser
transplantation av organ, vdvnader och celler.

93§
Samtycke

Organ, vdvnader och celler far tas fran en
avliden minniska, om det inte finns skl att
anta att den avlidne under sin livstid hade
motsatt sig ett sddant ingrepp eller att den av-
lidnes narmaste anhoriga eller andra nérsta-
ende skulle motsitta sig atgérden.

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

10 §

Begrdnsningar i fraga om tagande av organ,
vdavnader och celler

Organ, vdvnader eller celler far inte tas, om
det forsvarar utredandet av dodsorsak.

Organ, viavnader eller celler far inte tas, om
polisen maste gora en undersokning for utre-
dande av dodsorsak och motsétter sig ingrep-
pet eller om ingreppet vésentligt skulle for-
svara rittsmedicinsk utredning av dddsorsa-
ken.

11§

Forutscittningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstind av Réttsskyddscentralen for
hilsovéarden far i samband med obduktioner
kroppar efter avlidna anvéndas samt organ,
viavnader och celler fran dem tas for sadan
medicinsk forskning och undervisning som
inte sker i anslutning till utredande av dods-
orsak.

12§

Begrdnsningar som gdller forskning och un-
dervisning

Kroppen efter en avliden fér inte anvindas
eller organ, vidvnader eller celler tas fran en
kropp for forskning eller undervisning, om
det forsvarar utredandet av dodsorsak eller i
denna lag avsett tagande av organ, vdvnader
och for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska. Forskning el-
ler undervisning far inte inledas, om polisen
maste gora en undersokning for utredande av
dodsorsak och motsitter sig inledandet.

14 §

Organs, vivnaders och cellers ursprung och

riskfrihet

For behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska eller for annan
anvindning pad méinniskor far endast anvén-
das sadana organ, vavnader och celler fran en
ménniska och sddana av organ, vdvnader och
celler fran en ménniska framstéllda produkter
vilkas riskfrihet har undersokts med behoriga
metoder och vilkas ursprung kan spéras.

Till landet inférda organ, vdvnader och cel-
ler samt dédrav framstillda produkter far an-
vidndas for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska eller i ovrigt
anviandas pad minniskor endast under de for-
utsdttningar som i denna lag foreskrivs for
givare och donation.
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15§
Tryggande av verksamhetens kvalitet

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard eller nagon annan enhet i vilken organ,
vdvnader eller celler tas, tas till vara eller
lagras enligt denna lag, eller i vilken anvénds
manskliga organ, védvnader eller celler som
har tagits, tagits till vara eller lagrats i enlig-
het med denna lag, skall ha dndamalsenliga
lokaler och anordningar samt den personal
som behdvs for verksamheten.

I 6 a kap. ingér bestimmelser om de krav
som stills pad verksamheten vid védvnadsin-
rittningar.

16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

I syfte att se till att manskliga organ, viv-
nader och celler som tagits, tagits till vara el-
ler lagrats for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska dr riskfria och
sparbara samt for tillsyn 6ver dessa verksam-
hetsformers laglighet skall det foras register.
Registeransvariga dr verksamhetsenheter for
hélso- och sjukvard och andra enheter som
lagrar ménskliga organ, viavnader eller celler
for behandling av en sjukdom eller kropps-
skada hos en minniska eller diar saddana an-
vinds for verksamhet som avser transplanta-
tion av organ och vidvnader. Registeransvarig
dr ocksa en vdvnadsinrittning som inforskaf-
far, kontrollerar, bearbetar, konserverar, for-
varar eller distribuerar vévnader eller celler.
Finlands Réda Kors kan fora register Gver
frivilliga givare av benmérgsvévnad.

I registret skall antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behovlig
kontaktinformation, resultat av undersok-
ningen av organet, vivnaden och cellerna,
med riskfri anvindning av organet, vivnaden
och cellerna forknippade uppgifter om giva-
ren och mottagaren, uppgifter om de verk-
samhetsenheter for hilso- och sjukvard som
deltar i tagandet, lagringen och anvéndningen
av organen, vdvnaderna och cellerna, uppgift
om §verlatelse av organ, vivnader eller celler
att anvindas for annat dndamal 4n det for

vilket de tagits eller tagits till vara, uppgifter
om tillstind som Rittsskyddscentralen for
hilsovarden har givit for tagande av organ,
vdvnader eller celler samt uppgifter om giva-
rens eller patientens samtycke till att organ,
vavnader eller celler tas eller tas till vara.

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50 ars
tid efter givarens dod eller, om dddstidpunk-
ten dr okédnd, 100 ar efter den sista register-
anteckningen. Om en givare atertar sitt sam-
tycke, skall den registeransvarige meddela
den verksamhetsenhet som tagit emot orga-
net, vivnaden eller cellerna detta. Uppgifter
om givaren skall d& avforas ur organ- och
vivnadstransplantationsregistret, om det inte
finns nagon annan lagstadgad orsak att beva-
ra dem.

Narmare bestimmelser om det register som
vivnadsinrittningar for och om den beva-
ringsfid for uppgifter i registret som avviker
fran 3 mom. ovan finns i 201 §.

17§
Utlimnande av registeruppgifter

Uppgifter i organ- och vdvnadstransplanta-
tionsregister som avses i 16 § och i vdvnads-
inrdttningars register som avses i 20 i § och
annan information om givarna och mottagar-
na samt handlingar om dem skall hallas hem-
liga.

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
skall den registeransvarige till en annan verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvard eller en
annan enhet som deltar i verksamhet enligt 1
mom. ldmna ut sadana registeruppgifter som
behovs for riskfri anvéndning av organen,
vidvnaderna och cellerna. Den registeransva-
rige skall pa begéran ldimna ut registeruppgif-
ter ocksa till en myndighet som styr och
overvakar verksamhet om vilken bestdms i
denna lag. Betrdffande utlimnande av upp-
gifter giller i 6vrigt det som bestdms i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999).

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
har den registeransvarige ritt att av en verk-
samhetsenhet for hélso- och sjukvard eller
nagon annan enhet som tar, tar till vara, lag-
rar eller anvinder ménskliga organ, vdvnader
eller celler eller som behandlar givaren eller
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mottagaren fa sddana uppgifter som behovs
for att f4 visshet om att organen, vdvnaderna
och cellerna ér riskfria och sparbara.

18§

Ersdttningar och forbud att efterstrdva eko-
nomisk vinning

For tagande och anvindning av organ, vav-
nader eller celler eller 6verlatelse av en kropp
efter en avliden i enlighet med denna lag far
det inte utlovas eller betalas ersittning till gi-
varen eller givarens rittsinnehavare.

En givare av organ, vdvnad eller celler,
som av den anledningen att organ, vivnad el-
ler celler i enlighet med denna lag skall tas
for ett livsviktigt transplantationsbehov eller
anknytande oundgingliga undersékningar
blir tvungen att vara franvarande fran sitt
forvérvsarbete hela dagen och inte far l6n el-
ler motsvarande ersittning for denna tid, har
rétt till dagpenning enligt sjukforsidkringsla-
gen (1224/2004). Dagpenning betalas utan
hinder av 8 kap. 7 § sjukforsékringslagen for
samtliga vardagar.

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard eller ndgon annan enhet eller en vév-
nadsinrittning som deltar i tagande, tillvara-
tagande, lagring eller anvindning av organ,
viavnader och celler far inte efterstriva eko-
nomisk vinning av sddan verksamhet som
avses 1 denna lag. En verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvard eller nagon annan enhet
eller en vdvnadsinrdttning kan dock av en
annan enhet for hilso- och sjukvard eller en
vivnadsinrittning ta ut erséttning foér bear-
betning, transport och lagring av organen,
vidvnaderna och cellerna samt for undersok-
ningar som behovs for att f4 visshet om att
organen, vivnaderna och cellerna dr riskfria.
Avgiften far inte vara hogre 4n vad som be-
hovs for att tdcka kostnaderna for produktio-
nen av tjinsten.

19 §

Andrat anvindningsdndamdl for organ, viiv-
nader och celler

Organ, vivnader eller celler fran en levan-

de minniska som har tagits, tagits till vara el-
ler lagrats, men som av medicinska skél inte
kan anvindas for det d&ndamal som avsetts,
far med givarens samtycke anvéndas for na-
got annat motiverat medicinskt &ndaméal. Om
organet, vdvnaden eller cellerna har tagits
fran en minderarig eller handikappad, forut-
sitter anvindningen samtycke av den lagliga
foretradaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
viavnader eller celler &r tillatet endast med
tillstdnd av Réttsskyddscentralen for hilso-
varden, forutsdtter en &ndring av anvind-
ningsdndamalet sévdl samtycke enligt 1
mom. som att Rittsskyddscentralen for hil-
sovarden har beviljat tillstind for verksamhe-
ten.

Organ, viavnader eller celler fran en avliden
person vilka har tagits eller lagrats, men som
av medicinska skil inte kan anvéndas for det
andamal for vilket organet, vdvnaden eller
cellerna har tagits, far anvindas for ndgot an-
nat motiverat medicinskt andamél endast om
Rattsskyddscentralen for hdlsovarden har be-
viljat tillstdnd f6r verksamheten.

6 a kap.

Bestimmelser om verksamheten vid viv-
nadsinrittningar

20a§
Vivnadsinrdttningarnas uppgifter

Vivnader och celler inférskaffas, kontrolle-
ras, bearbetas, konserveras, férvaras och dis-
tribueras vid vidvnadsinrittningar eller pa
uppdrag av dem. Vivnadsinrittningarna skall
sikerstilla att kvaliteten och riskfriheten i
fradga om vidvnader och celler dr dandamalsen-
liga, inbegripet undersokning av alla donera-
de vivnader och celler i syfte att sdkerstilla
riskfriheten.  Vdvnadsinrittningarna  skall
ocksa sikerstélla att forhéllandena vid infor-
skaffande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av vivna-
der och celler ar andamaélsenliga.
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20b §
Verksamhetstillstand och anmdilan

Vivnadsinrittningar skall ha ett av Like-
medelsverket beviljat verksambhetstillstand.
Verksamhetstillstandet kan férenas med vill-
kor som giller omfattningen av vévnadsin-
rattningens verksamhet. Vivnadsinrittning-
arna skall anmala visentliga fordndringar i
sin verksamhet till Likemedelsverket, som
beslutar om en fordndring forutsitter att
verksamhetstillstandet dndras.

Lakemedelsverket skall pa skriftlig anso-
kan bevilja en kommun, samkommun, fére-
ning eller motsvarande sammanslutning eller
foretag verksambhetstillstdnd for verksamhet
som bedrivs av en vdvnadsinrittning, om in-
rittningen uppfyller kraven enligt Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG om
faststidllande av kvalitets- och sékerhetsnor-
mer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och dis-
tribution av ménskliga vdvnader och celler
och enligt ~ kommissionens direktiv
2006/17/EG om genomforande av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/23/EG
ndr det giller vissa tekniska krav for dona-
tion, tillvaratagande och kontroll av ménskli-
ga vivnader och celler och kommissionens
direktiv 2006/86/EG om tillimpning av Eu-
ropaparlamentets och  radets  direktiv
2004/23/EG med avseende pa spérbarhets-
krav, anmilan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av minskliga vivnader
och celler. Ansokan om tillstdnd skall inne-
halla uppgifter om vévnadsinrittningens per-
sonal, lokaler, utrustning och férnddenheter
samt uppgifter om forfaringssétt vid dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
forvaring, konservering och distribution av
viavnader och celler. Ansdkan om tillstand
skall dessutom innehélla uppgifter om vav-
nadsinrittningens kvalitetssystem och forfa-
ringssitten ndr det giller vdvnaders och cel-
lers riskfrihet och sparbarhet samt risksitua-
tioner och skadliga verkningar.

20c §
Ansvarig person

En vidvnadsinrittning skall ha en ansvarig
person, vars uppgift dr att garantera att vav-
nader och celler bearbetas i enlighet med
denna lag och med kvalitetssystemet vid
vivnadsinrittningen, géra anmélningar enligt
20 g § och lamna Likemedelsverket den in-
formation det behover for att bevilja tillstand
som avses i 20 b §. Den ansvariga personen
skall uppfylla behorighetsvillkoren enligt ar-
tikel 17 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2004/23/EG om faststéllande av kvali-
tets- och sikerhetsnormer for donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vdvnader och celler.

Vivnadsinrittningen skall meddela Like-
medelsverket namnet pd den ansvariga per-
son som avses i 1 mom. och pa dennes still-
foretrddare samt om byte av ansvarig person
eller stillforetradare.

20d§
Personal

Personalen vid viavnadsinrittningar skall ha
lamplig behorighet for uppgifterna, och for
personalen skall ordnas regelbunden och 4n-
damalsenlig utbildning.

20e§
Kvalitetssystem

Vivnadsinrittningarna skall ha uppdatera-
de kvalitetssystem som grundar sig péa prin-
ciperna om god sed. Kvalitetssystemet skall
omfatta atminstone standardrutiner, riktlinjer,
utbildnings- och referenshandbdcker, rappor-
teringsformulér, uppgifter om givare och
uppgifter om det slutliga anvindningsidnda-
malet for vdvnaderna och cellerna.
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20§
Sparbarhet

Vivnadsinrittningarna skall ha ett system
med vars hjédlp alla de vdvnader och celler
som infOrskaffas, bearbetas, forvaras eller
distribueras kan sparas fran givare till motta-
gare och omvant. Kraven pa sparbarhet skall
ockséa gilla alla relevanta uppgifter om de
produkter och material som kommer i kon-
takt med dessa védvnader och celler.

Vivnadsinrittningarna skall forse varje do-
nation och var och en av de tillhorande pro-
dukterna med en unik kod.

20g §

Anmdlan om risksituationer och skadliga
verkningar

Viavnadsinrittningarna skall fora forteck-
ning 6ver alla risksituationer och skadliga
verkningar som hanfor sig till vdvnader eller
celler och som har kommit till deras kidnne-
dom.

Viavnadsinrittningarna skall utan dr6jsmal
gora anmélan till Likemedelsverket om sa-
dana allvarliga risksituationer och allvarliga
skadliga verkningar som eventuellt hanfor
sig till deras verksamhet och till inforskaf-
fandet, kontrollen, bearbetningen, konser-
veringen, forvaringen och distributionen av
vdvnader eller celler och som kan inverka pa
vidvnadernas och cellernas kvalitet och risk-
frihet. Anmalningsskyldigheten géller ocksa
allvarliga skadliga verkningar som har kon-
staterats under eller efter kliniskt bruk och
som kan ha samband med vdvnadernas och
cellernas kvalitet och riskfrihet.

Vivnader och celler i fraga om vilka en i 2
mom. avsedd anmélan har gjorts far inte an-
vindas, och sddana vivnader och celler skall
aterkallas fran distributionen. Sadana vévna-
der och celler kan tas i anvidndning om en
sérskild utredning visar att de uppfyller kva-
litets- och sdkerhetskraven enligt denna lag.

20h§
Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En védvnadsinrdttning kan, ndr tekniska,

ekonomiska eller produktionsmissiga om-
standigheter kriaver det, med tillstand av L&-
kemedelsverket lata tredje man utfora enskil-
da funktioner.

En vidvnadsinrdttning skall alltid upprétta
ett skriftligt avtal med tredje man nér det
handlar om ett ingrepp utanfér vivnadsin-
rattningen och detta inverkar pa kvaliteten
och riskfriheten hos de védvnader och celler
som bearbetas i samarbete med tredje man.

Ett avtal enligt 2 mom. skall upprittas i
synnerhet om

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

b) tredje man tillhandahéaller sddana varor
och tjinster som péaverkar garantin om vév-
nadernas eller cellernas kvalitet eller riskfri-
het, inbegripet distribution av vdvnader eller
celler,

c) vévnadsinrdttningen tillhandahaller
tjanster till ndgon annan &n en védvnadsinrétt-
ning, eller

d) vavnadsinrittningen distribuerar sddana
vévnader eller celler som bearbetats av tredje
man.

I avtalen skall faststdllas tredje mans an-
svar och de forfaranden som tillimpas.

Vivnadsinrittningarna skall fora forteck-
ning over de avtal som de har ingatt och pa
begiran sidnda Likemedelsverket kopior av
avtalen.

201§

Registrar och bevarande av uppgifter

Viavnadsinrittningarna skall fora register
over sin verksamhet. Utover det som fo6re-
skrivsi 16 § 2 mom.  infors 1 registret
uppgifter om typer och kvantiteter av vivna-
der och celler som inforskaffas, kontrolleras,
bearbetas, konserveras, forvaras och distribu-
eras eller handhas pé annat sitt. | registret
skall ocksa inforas uppgifter om de produkter
och material som kommer i kontakt med
vdvnaderna och cellerna och som péaverkar
deras kvalitet.

Viavnadsinrittningarna skall ldmna arsrap-
porter till Likemedelsverket om deras verk-
samhet.
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Vivnadsinrittningarna  skall bevara de
uppgifter som kriavs for att garantera full-
standig sparbarhet i minst 30 ar efter kliniskt
bruk. Uppgifterna far ocksa forvaras i elek-
tronisk form.

I fraga om utlimnande av registeruppgifter
tillimpas p& motsvarande sitt det som fore-
skrivs i 17 §.

Lakemedelsverket for register Over viv-
nadsinrittningarna och &ver den verksamhet
for vilken varje inrdttning har beviljats till-
stdnd. Registret dr offentligt.

205§

Ledning och overvakning av vivnadsinritt-
ningar

Ledningen och overvakningen av vévnads-
inréttningarna ankommer i friga om dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
manskliga vavnader och celler och i friga om
kvalitets- och sdkerhetskraven for dessa at-
girder pad Likemedelsverket, som lyder un-
der social- och hilsovardsministeriet.

Likemedelsverket skall regelbundet in-
spektera vdvnadsinrdttningarna, dock med
minst tva ars intervall. Likemedelsverket kan
dessutom vid behov inspektera en vivnadsin-
rittning, om det i dess verksamhet har upp-
dagats sadana risksituationer eller allvarliga
skadliga verkningar som hanfor sig till kvali-
teten pa och riskfriheten hos vdvnader eller
celler eller om det finns misstanke om sadana
risksituationer eller allvarliga skadliga verk-
ningar.

Inspektoren skall ha tillgang till alla lokaler
och utrymmen som hoér till vdvnadsinritt-
ningen och till lokaler som hor till tredje man
som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med
vivnadsinréttningen. Vid inspektionen skall
utan hinder av sekretessbestimmelserna alla
handlingar som inspektéren begér och som ar
nodvindiga for inspektionen ldggas fram. In-
spektoren skall utan kostnad pa begiran fa
kopior av de handlingar som #r nddvindiga
for inspektionen samt prover av d&mnen och
preparat pa verksambhetsstillet for ndrmare
sdrskilda undersokningar. Inspektéren har

dven ritt att ta fotografier under inspektio-
nen. Inspektéren for protokoll &ver inspek-
tionen.

20k §
Foreldgganden som meddelas vid inspektion

En inspektér som utfor inspektioner enligt
20 j § kan meddela foreldgganden om att
brister som noterats skall avhjilpas. Har ett
foreldggande meddelats vid en inspektion,
skall de atgdrder som saken krdver vidtas
utan drojsmal.

201§
Avgifter

Lakemedelsverket kan ta ut avgifter for
verksambhetstillstand som avses i 20 b § och
overvakning som avses i 20 j §.

20m §

Aterkallande av verksamhetstillstand och fo-
reldggande av vite

Lakemedelsverket kan aterkalla en vév-
nadsinrittnings verksamhetstillstdnd for viss
tid eller helt och hallet, om det utgdende fran
inspektioner eller tillsynsatgérder kan konsta-
teras att inrdttningen eller kvalitetssystemet
inte uppfyller kraven enligt lag.

Ett beslut om aterkallande av tillstand skall
iakttas oberoende av dndringssokande.

Lakemedelsverket kan foreldgga vite i en-
lighet med viteslagen (1113/1990), om

1)  forutséttningarna for beviljande av
verksamhetstillstand inte 1dngre finns,

2)  vévnadsinrittningen pa ett visentligt
sitt har brutit mot denna lag eller de villkor
som giller verksambhetstillstandet eller om
verksamheten i Ovrigt allvarligt &ventyrar
riskfriheten i fraga om vévnader eller celler,
eller om

3)  atgidrder enligt de foreldgganden som
meddelats med stod av 20 k § inte har vidta-
gits.
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22§

Tillstand som Rdttsskyddscentralen for hdil-
sovarden beviljar

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

Rittsskyddscentralen for hidlsovarden kan
bevilja tillstand till verksamhet som avses i 7
§ 3mom., 11 §, 19 § 2 och 3 mom. samt 20 §
1 och 2 mom., om verksamheten skall anses
medicinskt motiverad, for verksamheten
finns dndamalsenliga lokaler, anordningar
och personal och for verksamheten har ut-
setts en ansvarig ldkare. Réttsskyddscentra-
len for hilsovarden kan bevilja tillstand for
viss tid eller tills vidare, och tillstandet kan
forenas med nédrmare villkor for hur verk-
samheten skall ordnas.

23§

Tillsyn och aterkallande av tillstand som
Rdttsskyddscentralen for hélsovarden bevil-
jat

Rittskyddscentralen for hilsovarden kan
bestimma att verksamhet som avses i 7 § 3
mom., 11 §, 19 § 2 eller 3 mom. eller 20 § 1
mom. skall avbrytas eller aterkalla ett till-
stand som beviljats for verksamhet som avses
in nidmda lagrum, om i verksamheten inte
iakttas gidllande bestimmelser eller till-
standsvillkor.

Rittsskyddscentralen for hidlsovarden kan
vid behov besluta om granskning av lokaler
hos en inridttning som beviljats tillstand, av
verksamhet som avses i 1 mom. samt av de
handlingar som behovs vid tillsynen oOver
verksamheten.

Ett beslut om aterkallande av tillstind skall
iakttas oberoende av dndringssokande.

23a§
Import och export av vivnader och celler

Vivnader och celler far importeras till eller
exporteras fran Finland endast av vdvnadsin-
rittningar som beviljats verksamhetstillstand
av Lakemedelsverket. De vdvnader och celler
som importeras och exporteras skall uppfylla
kraven pa kvalitet, riskfrihet och spéarbarhet
enligt denna lag.

Liakemedelsverket kan i en exceptionell si-
tuation bevilja tillstand till en vdvnadsinritt-
ning eller ndgon annan verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard f6r import eller export av
vissa vdvnader och celler.

24 §
Ndrmare bestimmelser

Nérmare bestimmelser om forutséttningar-
na for beviljande av tillstdnd enligt denna
lag, om de uppgifter som krivs i ansékan om
tillstind samt om verkstilligheten av denna
lag utfardas genom forordning av statsradet.

Genom f6rordning av social- och hilso-
vardsministeriet utfirdas vid behov nirmare
bestimmelser om

1)  hur verksamhet som innebér tagande,
tillvaratagande, lagring och anvindning av
organ, vidvnader och celler samt vivnadsprov
skall ordnas i verksamhetsenheter for hilso-
och sjukvard och i andra enheter,

2)  hur verksamhetsenheter for hélso-
och sjukvard och andra enheter samt viv-
nadsinrdttningar skall fa erséttning for sina
kostnader,

3)  anteckningar i organ- och vivnads-
transplantationsregistret enligt 16 §, i viv-
nadsinrittningarnas register enligt 20 i § 1
mom. och i Likemedelsverkets register over
vivnadsinrittningarna enligt 20 i § 5 mom.
samt journalhandlingar,

4)  de visentliga fordndringar i verk-
samheten som forutsétter att ett av Likeme-
delsverket beviljat verksamhetstillstand &nd-
ras,

5)  avgifter som tas ut for verksamhets-
tillstind som beviljas av Lakemedelsverket
och for Lékemedelsverkets &vervakning,
med beaktande av lagen om grunderna for
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avgifter till staten (150/1992) eller vad som
bestdms med stod av den,

6)  uppgifter om vévnaders och cellers
sparbarhet,

7)  anmilningsforfarandet i fraga om
risksituationer och skadliga verkningar,

8)  omsténdigheter som sirskilt skall be-
aktas vid inspektioner pa vdvnadsinrittning-
ar, inspektionsfoérfarandets ndrmare innehall
och protokoll, forvaringstid for protokoll
samt delgivning av protokoll, och

9) de exceptionella situationer da La-
kemedelsverket kan bevilja tillstind f6r im-
port eller export av vissa vdvnader eller cel-
ler.

Formuléren for de blanketter som behovs i
verksamhet som omfattas av denna lag fast-
stélls genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

Lakemedelsverket kan vid behov meddela
nirmare foreskrifter och anvisningar om

1)  innehdallet i och genomf6randet av
kvalitetssystemet for en vivnadsinrittning,

2)  urvalskriterier for givare av vdavnader
och celler,

3)  hurdana undersokningar som krdvs
for att utreda vdvnaders och cellers riskfrihet
och om godtagbara resultat av undersékning-
arna, samt om

4)  kvalitets- och sdkerhetskraven, forfa-
randena vid inforskaffande och bearbetning,
forvaringsforhéllandena och forvaringstiden
samt om forhéllandena vid distribution i fra-
ga om vidvnader och celler.

25§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen

1)  utan samtycke eller tillstind som f6-
reskrivs i denna lag tar, tar till vara eller lag-
rar organ, vivnader eller celler,

2)  utan samtycke, tillstand eller begidran
som foreskrivs i denna lag 6verléter eller an-
véander organ, viavnader, celler eller vdvnads-
prov som tagits, tagits till vara eller lagrats,

3) utan ett sddant verksamhetstillstand eller
ett avtal med en vivnadsinrittning som fore-
skrivs i denna lag inforskaffar, kontrollerar,

bearbetar, konserverar, forvarar eller distri-
buerar vivnader eller celler,

4) forsummar att anméla allvariga risksi-
tuationer och skadliga verkningar i friga om
védvnader och celler,

5)  forsummar att fora ett sddant i denna
lag foreskrivet personregister som behdvs for
Overvakningen av organs, vdvnaders och cel-
lers sparbarhet och riskfrihet eller for tillsy-
nen over verksamheten,

6)  for behandling av en ménniska eller i
ovrigt pa méanniskor anvénder sadana organ,
viavnader eller celler eller sddana av organ,
viavnader eller celler framstéllda produkter
vilkas ursprung &r oként eller vilkas riskfrihet
inte har undersokts,

7)  till Finland infor organ, vidvnader el-
ler celler som har tagits eller tagits till vara
utan att de forutséttningar som i denna lag fo-
reskrivs i1 friga om givaren foreligger eller
som till Finland infor organ, vévnader eller
celler fran en stat vars lagstiftning inte mot-
svarar de forutséittningar som i denna lag f6-
reskrivs i friga om tagande av organ, vidvna-
der eller celler och organs, vdvnaders eller
cellers sparbarhet, eller

8)  utlovar eller betalar erséttning for ta-
gande av organ, vdvnader eller celler till gi-
varen eller givarens réttsinnehavare,

skall for brott mot bestimmelserna om an-
vindning av mdnskliga organ, vivnader och
celler for medicinska dndamal domas till bo-
ter, om inte strangare straff for garningen fo-
reskrivs ndgon annanstans i lag.

En gérning som avses i 1 mom. 5 punkten
ar straffbar ocksd om den begas av grov
oaktsamhet.

26§
Andringssokande

I en inspektors beslut som avses i 20 k § far
dndring inte s6kas genom besvir. En part far
inom 30 dagar fran delfiendet av beslutet
framstdlla ett skriftligt réttelseyrkande till
Lakemedelsverket. Pa framstdllande och be-
handling av ett rittelseyrkande tillimpas i
ovrigt forvaltningslagen (434/2003). Inspek-
torens beslut kan verkstillas trots rittelseyr-
kande.
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I beslut av Rittsskyddscentralen for hélso-
varden och Likemedelsverket skall &ndring
sokas genom besvir enligt vad som fore-
skrivs i forvaltningsprocesslagen (586/1996).

I ett beslut som Rittskyddscentralen for
hilsovarden har meddelat enligt 4 eller 5 §
far dndring inte sokas genom besvir.

Denna lag trdder i kraft den ~ 2007.

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

Vivnadsinrittningar skall senast den 1 sep-
tember 2007 anséka om verksambhetstillstand
som avses i 20 b § och meddela namnet pa
den ansvarig person som avses i 20 ¢ §. Li-
kemedelsverket skall avgéra en ansdkan om
tillstind inom ett halvt ar fran det att ansdkan
lémnades in.

Har en ansékan om verksamhetstillstand

Helsingfors den 8 december 2006

gjorts fore lagens ikrafttridande, kan vév-
nadsinrittningen sedan lagen har trétt i kraft
med iakttagande av denna lag fortsitta sin
verksamhet utan tillstand tills ansékan har
avgjorts. Likemedelsverket skall avgéra en
ansOkan om tillstdnd som gjorts fore lagens
ikfafftradande inom ett halvt ar fran ikraft-
tradandet.

De tidsfrister som ndmns i 3 och 4 mom.
riknas fran det att en ansdkan jaimte nodvén-
diga utredningar har givits in till Likeme-
delsverket. Om Likemedelsverket med an-
ledning av ans6kan avkraver sokanden ytter-
ligare utredningar, raknas den tid det tar att
lamna ytterligare utredningar inte in i be-
handlingstiden.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen tréder i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Tuula Haatainen
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om iindring av lagen om anvindning av minskliga organ och vivnader for medicinska fn-
damal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 2 februari 2001 om anvindning av ménskliga organ och vévnader for
medicinska dndamal (101/2001) lagens rubrik, 1 §, rubriken for 2 kap., 2 och 3 §, rubriken for
3 kap., 6 § 1 mom., 7 §, rubriken for 4 kap., 8 § 1 och 3 mom., 9—11 §, 12 § 1 mom., 14—16
§,17 § 1—3 mom., 18 och 19 §, samt 22-26 § samt

fogas till lagen en ny 1 a, ett nytt 6 a kap. samt nya 23 a § som foljer:

Lag
om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska indamal
Gdllande lag Forslag
1§ 1§
Tilldmpningsomrade Tilldmpningsomrade

I denna lag bestdms om

1) tagande, lagring och anvindning av
manskliga organ och vévnader for behand-
ling av en sjukdom eller kroppsskada hos
en ménniska,

2) tillvaratagande, lagring och anvindning
for medicinska dndamal av organ och viv-
nader som tagits i samband med diagnosti-
sering och behandling av sjukdom hos en
ménniska,

3) anvédndning av ménskliga embryon for
annat dndamal an assisterad befruktning el-
ler medicinsk forskning,

4) anvindning av ménskliga organ, vév-

I denna lag foreskrivs om

1) tagande, lagring och anvindning av
minskliga organ, vdvnader och celler for
behandling av en sjukdom eller kroppsska-
da hos en ménniska,

2) tillvaratagande, lagring och anvindning
for medicinska d&ndamal av organ, vdvnader
och celler som tagits i samband med dia-
gnostisering och behandling av sjukdom
hos en méinniska,

3) donation, inforskaffande, kontroll, be-
arbetning, konservering, forvaring och dis-
tribution vid en vdvnadsinrdttning eller pa
uppdrag av en vivnadsinrdttning av mdnsk-
liga vivnader och celler avsedda for an-
vdndning pa mdnniskor samt av produkter
framstdllda av mdnskliga vivnader och cel-
ler och avsedda for anvindning pa mdnni-
skor,

4) anvindning av minskliga embryon for
annat dndamal 4n assisterad befruktning el-
ler medicinsk forskning,

5) anvédndning av ménskliga organ, vav-
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Gdllande lag

nader och vdvnadsprov for nagot annat 4n-
damal &n det for vilket de tagits eller tillva-
ratagits,

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

Om tagande av organ och vidvnader i
samband med diagnostisering eller behand-
ling av sjukdom, medicinsk forskning eller
for utredande av dodsorsak bestdms sirskilt.
Om blodtagning och anvindning av kons-
celler for assisterad befruktning bestims
ocksa sdrskilt.

Forslag

nader, celler och vivnadsprov for nagot an-
nat dndamal &n det for vilket de tagits eller
tillvaratagits,

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

Med mdéinskliga vivnader och celler avses
i denna lag alla vivnader och celler avsed-
da for anvindning pa mdnniskor, inbegripet
hematopoetiska stamceller fran perifert
blod, navelstring och benmdrg, konsceller,
vdvnader och celler fran foster samt adulta
och embryonala stamceller.

1 fraga om sadana ldkemedel samt pro-
dukter och utrustning for hdlso- och sjuk-
vard som innehaller mdnskliga vdvnader
och celler tillimpas lagen pa donation, in-
forskaffande och kontroll av dessa vivna-
der och celler.

Bestammelserna i 6 a kap. tillimpas inte
pa vivnader och celler som anvinds som
autologa transplantat vid ett och samma ki-
rurgiska ingrepp och som inte hanteras av
nagon vdvnads- eller cellbank, och inte hel-
ler pa organ eller delar av organ, om de i
mdnniskokroppen anvdnds for organets ur-
sprungliga dndamal.

1 fraga om tagande av organ och viavnader
i samband med diagnostisering eller be-
handling av sjukdom, medicinsk forskning
eller for utredande av dodsorsak foreskrivs
sarskilt. Vivnader och celler som vid medi-
cinsk forskning anviinds pa ménniskor skall
likvdal uppfylla kvalitets- och scikerhetskra-
ven enligt denna lag.

1 fraga om insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter fran mdnniska samt
behandling, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som dr avsedda
for blodtransfusion foreskrivs dessutom
sdrskilt. I fraga om anvindning och lagring
av konsceller for assisterad befruktning
samt ersdttmingar och avgifter som gdller
assisterad befruktning foreskrivs ocksa sdr-
skilt.

lagyg
Definitioner
1 denna lag avses med

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

39
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Forslag

ka sorters véivnad och som upprdtthdller sin
struktur, kdrlbildning och formaga att ut-
veckla fysiologiska funktioner med en bety-
dande grad av autonomi,

vivhnad alla de bestandsdelar av mdnni-
skokroppen som bestar av celler,

celler enskilda mdnskliga celler eller en
grupp mdnskliga celler, vilka inte dr for-
enade av ndagot slag av bindvdv,

vivnadsinrdttning en vdivnadsbank, en
verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvard
eller en annan inrdttning som bearbetar,
konserverar, forvarar eller distribuerar
mdnskliga vivnader och celler eller som
ansvarar for inforskaffande eller kontroll
av vivnader och celler,

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

anvindning pd minniskor anvindning
av vivnader eller celler pa eller i en mdnsk-
lig mottagare,

autolog anvindning att celler eller viv-
nader tas fran och anvdnds pa en och sam-
ma person utan att ha hanterats av en vdv-
nads- eller cellbank,

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

bearbetning all verksamhet som dr kopp-
lad till beredning, hantering, konservering
och forpackning av vivnader och celler av-
sedda for anvindning pa mdnniskor,

konservering anvindning av kemiska
agenser, dndring av miljoforhallanden eller
andra metoder under bearbetningen for att
forhindra eller fordrija biologisk eller fy-
sisk forsdmring hos véivnader eller celler,

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

distribution transport och leverans av
vivnader eller celler avsedda for anvind-
ning pa mdnniskor,

allvarlig risksituation varje sadan ogynn-
sam incident i samband med inforskaffande,
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av vivnader och celler
som kan leda till 6verforing av en smittsam



RP 273/2006 rd 41

Gdllande lag

2 kap

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

28
Allmdéinna forutscittningar

Organ eller viavnader kan for behandling
av en sjukdom eller kroppsskada hos en
ménniska tas frdn en givare som gett sitt
samtycke till det. Organet eller vdvnaden
kan lagras for senare bruk.

Organ och vévnader far tas bara om in-
greppet inte vallar givaren allvarlig hilso-
risk eller allvarlig oldgenhet, om ingen an-
nan lika effektiv behandling som transplan-
tation star till buds for behandlingen av
mottagaren samt om ett lampligt organ eller
en lamplig vdvnad inte kan fas fran en avli-
den givare eller om resultatet férvintas bli
avsevart bittre dn vid transplantation fran
en avliden givare.

Den likare som behandlar mottagaren far
inte delta i fattandet av beslut som giller ta-
gandet av organen eller vivnaderna

38
Givarens samtycke

Tagande av organ eller vivnader forutsét-

Forslag

sjukdom, dr dodlig, livshotande, invalidise-
rande eller medfor arbetsoformaga for pa-
tienten eller som kan leda till eller foriding-
er sjukdom eller behov av sjukhusvard,

allvarlig skadlig verkning en icke avsedd
reaktion, ddribland en smittsam sjukdom,
hos givare eller mottagare i samband med
inforskaffande eller anvindning av vivna-
der och celler, vilken dr dodlig, livshotan-
de, invalidiserande eller medfor arbets-
oformaga eller leder till eller foridinger
sjukdom eller behov av sjukhusvard,

standardrutiner  skrivna  instruktioner
som beskriver de olika stegen i en specifik
process inbegripet material och metoder
som skall anvindas samt den forvintade
slutprodukten.

2 kap.

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

28
Allmdéinna forutscittningar

Organ, vévnader eller celler kan for be-
handling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en ménniska tas fran en givare som gett
sitt samtycke till det. Organet, vivnaden el-
ler cellerna kan lagras for senare bruk.

Organ, védvnader och celler far tas bara
om ingreppet inte vallar givaren allvarlig
hélsorisk eller allvarlig oldgenhet, om ingen
annan lika effektiv behandling som trans-
plantation star till buds for behandlingen av
mottagaren samt om ett lampligt organ, en
lamplig vavnad eller ldmpliga celler inte
kan fas fran en avliden givare eller om re-
sultatet forvéntas bli avsevirt bittre &dn vid
transplantation fran en avliden givare.

Den likare som behandlar mottagaren far
inte delta i fattandet av beslut som giller ta-
gandet av organen, vdvnaderna eller celler-
na.

38
Givarens samtycke

Tagande av organ, vdvnader eller celler
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Gdllande lag

ter ett skriftligt, pa vetskap baserat sam-
tycke av givaren. Givaren har ritt att utan
att uppge nagon orsak aterta sitt samtycke
ndr som helst innan organet eller vivnaden
tas.

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

Om givaren dr minderarig eller trots upp-
nadd myndighetsalder pa grund av sjukdom
eller mental stérning eller av nidgon annan
orsak inte formér besluta om behandlingen
av sig sjilv (handikappad), forutsitter ta-
gandet skriftligt samtycke av givarens lag-
liga foretrdadare. Organ eller vavnad far inte
tas, om givaren sjdlv motsitter sig det. Den
lakare 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. Léka-
ren skall ocksa ta reda pa den minderariga
eller handikappade givarens asikt i den méan
det 4r mojligt med hénsyn till givarens alder
och utvecklingsniva.

3 kap

Tillvaratagande av organ och vivnader

6§

Allmdéinna forutsdittningar och begrdnsning-
ar

Organ och vivnader, som har tagits fran
en patient i samband med diagnostisering
eller behandling av sjukdom, kan tas till
vara och lagras for medicinskt bruk.

Forslag

forutsitter ett skriftligt, pd vetskap baserat
samtycke av givaren. Givaren har ritt att
utan att uppge nagon orsak aterta sitt sam-
tycke ndr som helst innan organet, vévna-
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 tillimp-
liga sdkerhetsatgdirder avsedda att skydda
givaren samt om att samtycket kan atertas
nir som helst fore tagandet. Den likare som
behandlar givaren och som deltar i fattandet
av beslutet om tagande skall personligen ge
givaren denna information.

Om givaren dr minderarig eller trots upp-
nadd myndighetsalder pa grund av sjukdom
eller mental stérning eller av nidgon annan
orsak inte formér besluta om behandlingen
av sig sjilv (handikappad), forutsitter ta-
gandet skriftligt samtycke av givarens lag-
liga foretradare. Organ, vdvnad eller celler
far inte tas, om givaren sjdlv motsitter sig
det. Den ldkare som behandlar givaren och
som deltar i fattandet av beslutet om tagan-
de skall personligen ge givarens lagliga f6-
retridare den information som avses i 2
mom. L#karen skall ocksa ta reda pa den
minderdriga eller handikappade givarens
asikt i den mén det dr mojligt med hénsyn
till givarens alder och utvecklingsniva.

3 kap.

Tillvaratagande av organ, vivnader och
celler

6§

Allmdéinna forutsdttningar och begrdnsning-
ar

Organ, vidvnader och celler som har tagits
fran en patient i samband med diagnostise-
ring eller behandling av sjukdom kan tas till
vara och lagras for medicinskt bruk.
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78§

Patientens samtycke och dvriga forutsditt-
ningar for tillvaratagande

Att ta till vara organ eller vivnader som
avses 1 6 § 1 mom. och att direfter lagra
och anvinda dem forutsdtter ett skriftligt,
pa vetskap baserat samtycke av patienten.
Om patienten dr handikappad eller p& grund
av att han eller hon inte uppnatt myndig-
hetsdldern saknar forméga att forsta sakens
betydelse, forutsdtter tillvaratagandet ett
skriftligt samtycke av patientens lagliga {6-
retrddare. Patienten eller hans eller hennes
lagliga foretriddare har rétt att utan att uppge
nagon orsak aterta sitt samtycke nir som
helst innan organet eller vdvnaden slutligt
anvénds.

Innan samtycket ges skall patienten in-
formeras om syftet med och betydelsen av
tillvaratagandet samt om sin ritt att aterta
samtycket innan organet eller vdvnaden
slutligt anvénds. Den ldkare som behandlar
patienten skall personligen ge patienten el-
ler patientens lagliga foretrddare denna in-
formation.

Om organ eller vivnader tas till vara i
samband med avbrytande av havandeskap,
forutsitter verksamheten tillstdnd av Riitts-
skyddscentralen for hdlsovérden.

4 kap

Tagande av organ och vivnader fran en
avliden givare

8§
Allmdnna forutsdttningar

Organ och vivnader kan tas fran en avli-
den ménniska och lagras for behandling av

Forslag
78

Patientens samtycke och dvriga forutsditt-
ningar for tillvaratagande

Att ta till vara organ, viavnader eller celler
som avses i 6 § 1 mom. och att direfter lag-
ra och anvinda dem férutsitter ett skriftligt,
pa vetskap baserat samtycke av patienten.
Om patienten dr handikappad eller p& grund
av att han eller hon inte uppnatt myndig-
hetsdldern saknar forméga att forsta sakens
betydelse, forutsdtter tillvaratagandet ett
skriftligt samtycke av patientens lagliga fo-
retridare. Patienten eller hans eller hennes
lagliga foretriddare har ritt att utan att uppge
nagon orsak aterta sitt samtycke nir som
helst innan organet, vivnaden eller cellen
slutligt 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 sdkerhetsatgdrder avsedda att
skydda givaren samt om sin ritt att aterta
samtycket innan organet, vivnaden eller
cellen slutligt anvénds. Den ldkare som be-
handlar patienten skall ndr organ tas till
vara personligen ge patienten eller patien-
tens lagliga foretrddare denna information.
Ndir viivnader och celler tas till vara kan in-
formationen ges ocksa av ndagon annan yr-
kesutbildad person inom hdlso- och sjuk-
varden.

Om organ, viavnader eller celler tas till
vara i samband med avbrytande av havan-
deskap, forutsdtter verksamheten tillstand
av Rittsskyddscentralen for hdlsovarden.

4 kap.

Tagande av organ, vivnader och celler
fran en avliden givare

8§
Allmdnna forutsdttningar

Organ, vdvnader och celler kan tas fran
en avliden ménniska och lagras fér behand-
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en annan minniskas sjukdom eller kropps-
skada.

De lidkare som konstaterar en méinniskas
dod far inte delta 1 verksamhet som avser
transplantation av organ och vivnader.

9§
Samtycke

Organ och vivnader far tas fran en avli-
den minniska, om det inte finns skil att
anta att den avlidne under sin livstid hade
motsatt sig ett sddant ingrepp eller att den
avlidnes ndrmaste anhoriga eller andra nér-
staende skulle motsétta sig atgarden.

Om nagon under sin livstid har gett sitt
samtycke till att organ och vévnader tas for
ett &ndamal som avses i 8 § 1 mom., far in-
greppet utforas trots att de anhoriga eller
andra nérstdende motsitter sig det.

10 §

Begrdnsningar i fraga om tagande av organ
och vivnader

Organ eller vivnader fér inte tas, om det
forsvarar utredandet av dédsorsak.

Organ och vévnader far inte tas, om poli-
sen maste gora en undersokning for utre-
dande av dodsorsak och motsitter sig in-
greppet eller om ingreppet vésentligt skulle
forsvara réttsmedicinsk utredning av dods-
orsaken.

11§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstand av Rittsskyddscentralen for
hilsovarden far i samband med obduktioner
kroppar efter avlidna anvindas samt organ

Forslag

ling av en annan minniskas sjukdom eller
kroppsskada.

De likare som konstaterar en ménniskas
dod far inte delta i verksamhet som avser
transplantation av organ, vdavnader och cel-
ler.

9§
Samtycke

Organ, vavnader och celler far tas fran en
avliden minniska, om det inte finns skil att
anta att den avlidne under sin livstid hade
motsatt sig ett sddant ingrepp eller att den
avlidnes ndrmaste anhoriga eller andra nér-
staende skulle motsétta sig atgarden.

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

10 §

Begrdnsningar i fraga om tagande av or-
gan, vivnader och celler

Organ, vivnader eller celler far inte tas,
om det forsvarar utredandet av dédsorsak.

Organ, véavnader eller celler far inte tas,
om polisen maste gora en undersokning for
utredande av dodsorsak och motsitter sig
ingreppet eller om ingreppet visentligt
skulle forsvara rittsmedicinsk utredning av
dodsorsaken.

11§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstand av Rittsskyddscentralen for
hilsovarden far i samband med obduktioner
kroppar efter avlidna anviandas samt organ,
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och viavnader fran dem tas for sidan medi-
cinsk forskning och undervisning som inte
sker i anslutning till utredande av doédsor-
sak.

12§

Begrdnsningar som gdller forskning och
undervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvin-
das eller organ eller vdvnader tas fran en
kropp for forskning eller undervisning, om
det forsvérar utredandet av dodsorsak eller
tagande av organ och vévnader i enlighet
med denna lag for behandling av en sjuk-
dom eller kroppsskada hos en méinniska.
Forskning eller undervisning fér inte inle-
das, om polisen maste géra en undersok-
ning for utredande av dédsorsak och polisen
motsitter sig inledandet.

14 §

Organs och vivnaders ursprung och risk-
frihet

For behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en minniska far endast
anvindas sddana organ och vdvnader fran
en minniska och siddana av organ och viv-
nader fran en ménniska framstillda produk-
ter vilkas riskfrihet har undersokts med be-
horiga metoder och vilkas ursprung kan
sparas.

Till landet inforda organ och vdvnader
samt ddrav framstdllda produkter far an-
vindas for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en minniska endast under
de forutsittningar som i denna lag f6re-
skrivs for givare och donation.

Forslag

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

12§

Begrdinsningar som gdller forskning och
undervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvin-
das eller organ, vévnader eller celler tas
fran en kropp for forskning eller undervis-
ning, om det forsvarar utredandet av dods-
orsak eller i denna lag avsett tagande av or-
gan, viavnader och celler for behandling av
en sjukdom eller kroppsskada hos en mén-
niska. Forskning eller undervisning fér inte
inledas, om polisen maste géra en under-
s6kning for utredande av dodsorsak och
motsitter sig inledandet.

14 §

Organs, vivnaders och cellers ursprung
och riskfrihet

For behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska eller for an-
nan anvdndning pa mdnniskor far endast
anvindas saddana organ, vivnader och celler
fran en ménniska och sddana av organ, vév-
nader och celler fran en minniska fram-
stdllda produkter vilkas riskfrihet har un-
dersokts med behoriga metoder och vilkas
ursprung kan sparas.

Till landet inforda organ, vdvnader och
celler samt dérav framstéllda produkter far
anvéandas for behandling av en sjukdom el-
ler kroppsskada hos en ménniska eller i 6v-
rigt anvdndas pa mdnniskor endast under
de forutsittningar som i denna lag f6re-
skrivs for givare och donation.
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15§
Tryggande av verksamhetens kvalitet

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard eller nagon annan enhet i vilken organ
eller viavnader enligt denna lag tas, tas till
vara eller lagras, eller i vilken anvinds
minskliga organ och vdvnader som i enlig-
het med denna lag har tagits, tagits till vara
eller lagrats, skall ha dndamalsenliga loka-
ler och anordningar samt den personal som
behovs for verksamheten.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregis-
ter

I syfte att se till att ménskliga organ och
vidvnader som tagits, tagits till vara eller
lagrats for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska ar riskfria
och spéarbara samt for tillsyn over dessa
verksamhetsformers laglighet skall foras
register. Registeransvariga dr verksamhets-
enheter for hilso- och sjukvard och andra
enheter som lagrar ménskliga organ och
viavnader for behandling av en sjukdom el-
ler kroppsskada hos en minniska eller dér
sddana anvinds for verksamhet som avser
transplantation av organ och vdvnader. Fin-
lands R6da Kors kan fora register over fri-
villiga givare av benmirgsvévnad.

I registret skall antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behovlig
kontaktinformation, resultat av undersok-
ningen av organet och vivnaden, med risk-
fri anvindning av organet och vdvnaden
forknippade uppgifter om givaren och mot-
tagaren, uppgifter om de verksamhetsenhe-
ter for hilso- och sjukvéard som deltar i ta-
gandet, lagringen och anvindningen av or-
ganen och vivnaderna, uppgift om Overla-

Forslag
15§
Tryggande av verksamhetens kvalitet

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard eller nagon annan enhet i vilken organ,
vivnader eller celler tas, tas till vara eller
lagras enligt denna lag, eller i vilken an-
viands ménskliga organ, viavnader eller cel-
ler som har tagits, tagits till vara eller lag-
rats i enlighet med denna lag, skall ha &n-
damalsenliga lokaler och anordningar samt
den personal som behdvs for verksamheten.

16 a kap. ingar bestimmelser om de krav
som stdlls pa verksamheten vid véivnadsin-
rdttningar.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregis-
ter

I syfte att se till att ménskliga organ, vév-
nader och celler som tagits, tagits till vara
eller lagrats fér behandling av en sjukdom
eller kroppsskada hos en minniska &r risk-
fria och spérbara samt for tillsyn dver dessa
verksamhetsformers laglighet skall det foras
register. Registeransvariga dr verksamhets-
enheter for hilso- och sjukvard och andra
enheter som lagrar ménskliga organ, vdvna-
der eller celler for behandling av en sjuk-
dom eller kroppsskada hos en ménniska el-
ler dir sadana anvénds for verksamhet som
avser transplantation av organ och vévna-
der. Registeransvarig dr ocksa en vivnads-
inrdttning som inforskaffar, kontrollerar,
bearbetar, konserverar, forvarar eller dis-
tribuerar vdvnader eller celler. Finlands
Roda Kors kan fora register over frivilliga
givare av benmérgsvavnad.

I registret skall antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behovlig
kontaktinformation, resultat av undersok-
ningen av organet, vivnaden och cellerna,
med riskfri anvdndning av organet, vdvna-
den och cellerna forknippade uppgifter om
givaren och mottagaren, uppgifter om de
verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard
som deltar i tagandet, lagringen och an-
viandningen av organen, vivnaderna och
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telse av organ eller vivnader att anvéndas
for annat andamal &n det for vilket de tagits
eller tagits till vara, uppgifter om tillstand
som Riittsskyddscentralen for hélsovarden
har givit for tagande av organ och vdvnader
samt uppgifter om givarens eller patientens
samtycke till att organ eller vivnader far tas
eller tas till vara.

Uppgifterna i registret skall sparas i 50 ars
tid efter givarens dod eller, om dodstid-
punkten &r okdnd, 100 ar efter den sista re-
gisteranteckningen. Om en givare atertar
sitt samtycke, skall den registeransvarige
meddela den verksamhetsenhet som tagit
emot organet eller vivnaden detta. Uppgif-
ter om givaren skall da utplanas ur organ-
och vivnadstransplantationsregistret, om
det inte finns nagon annan lagstadgad orsak
att bevara dem.

17 §
Utldmnande av registeruppgifter

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

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
skall den registeransvarige till en annan
verksamhetsenhet for hidlso- och sjukvard
eller en annan enhet som deltar i verksam-
het enligt 1 mom. ldmna ut sddana register-
uppgifter som behovs for riskfri anvéindning
av organen och vévnaderna. Den registeran-
svarige skall ocksa pa begiran ldmna ut re-
gisteruppgifter till en myndighet som styr
och overvakar verksamhet om vilken be-
stims i1 denna lag. Betrdffande utlimnande
av uppgifter giller i 6vrigt det som bestdms
i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999).

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
har den registeransvarige ritt att av en verk-

Forslag

cellerna, uppgift om overlatelse av organ,
vivnader eller celler att anvindas for annat
gandamal #&n det for vilket de tagits eller ta-
gits till vara, uppgifter om tillstind som
Rattsskyddscentralen for hélsovarden har
givit for tagande av organ, vdvnader eller
celler samt uppgifter om givarens eller pati-
entens samtycke till att organ, vévnader el-
ler celler tas eller tas till vara.

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50
ars tid efter givarens dod eller, om dodstid-
punkten &r okdnd, 100 ar efter den sista re-
gisteranteckningen. Om en givare atertar
sitt samtycke, skall den registeransvarige
meddela den verksamhetsenhet som tagit
emot organet, vivnaden eller cellerna detta.
Uppgifter om givaren skall da utplénas ur
organ- och vivnadstransplantationsregistret,
om det inte finns ndgon annan lagstadgad
orsak att bevara dem.

Ndrmare bestimmelser om det register
som vdvnadsinrdttningar for och om den
bevaringstid for uppgifter i registret som
avviker fran 3 mom. ovan finns i 201 g.

17 §
Utldmnande av registeruppgifter

Uppgifter i organ- och véivnadstransplan-
tationsregister som avses i 16 § och i vdv-
nadsinrdttningars register som avses i 20 i
§ och annan information om givarna och
mottagarna samt handlingar om dem skall
hallas hemliga.

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
skall den registeransvarige till en annan
verksamhetsenhet for hidlso- och sjukvard
eller en annan enhet som deltar i verksam-
het enligt 1 mom. ldmna ut sddana register-
uppgifter som behovs for riskfri anvéandning
av organen, vidvnaderna och cellerna. Den
registeransvarige skall ocksd pa begiran
lamna ut registeruppgifter till en myndighet
som styr och dvervakar verksamhet om vil-
ken bestdms i denna lag. Betrdffande ut-
lamnande av uppgifter giller i ovrigt det
som bestdms i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999).

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
har den registeransvarige ritt att av en verk-
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samhetsenhet for hilso- och sjukvard eller
nagon annan enhet som tar, tar till vara, lag-
rar eller anvidnder minskliga organ och
viavnader eller som behandlar givaren eller
mottagaren fa sddana uppgifter som behovs
for att fa visshet om att organen och vivna-
derna #r riskfria och sparbara.

18§

Ersdttningar och forbud att efterstriva
ekonomisk vinning

For tagande och anvidndning av organ el-
ler vivnader eller overlatelse av en kropp
efter en avliden i enlighet med denna lag far
inte utlovas eller betalas erséttning till giva-
ren eller givarens rittsinnehavare.

En givare av organ eller vivnad, som av
den anledningen att organ e/ler vivnad i en-
lighet med denna lag skall tas for ett livs-
viktigt transplantationsbehov eller dartill
anslutna oundgéngliga undersdkningar blir
tvungen att vara franvarande fran sitt for-
virvsarbete hela dagen och inte far 16n eller
motsvarande erséttning for denna tid, har
rétt till dagpenning enligt sjukforsidkrings-
lagen (364/1963). Dagpenning betalas utan
hinder av 19 § sjukforsdkringslagen for
samtliga vardagar.

En verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard eller ndgon annan enhet som deltar i
tagande, tillvaratagande, lagring eller an-
viandning av organ och viavnader far inte ef-
terstriva ekonomisk vinning av saddan verk-
samhet som avses i denna lag. En verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvard eller na-
gon annan enhet kan dock av en annan en-
het for hilso- och sjukvard ta ut erséttning
for hantering, transport och lagring av or-
ganen och vavnaderna samt for undersok-
ningar som behovs for att f4 visshet om att
organen och vivnaderna &r riskfria. Avgif-
ten far inte vara hogre dn vad som behovs
for att ticka kostnaderna for produktionen
av tjansten.

Forslag

samhetsenhet for hilso- och sjukvard eller
nagon annan enhet som tar, tar till vara, lag-
rar eller anvinder ménskliga organ, védvna-
der eller celler eller som behandlar givaren
eller mottagaren fa4 sddana uppgifter som
behovs for att fa visshet om att organen,
viavnaderna och cellerna &r riskfria och
sparbara.

18§

Ersdttningar och forbud att efterstriva
ekonomisk vinning

For tagande och anvindning av organ,
vavnader eller celler eller dverlételse av en
kropp efter en avliden i enlighet med denna
lag far det inte utlovas eller betalas ersitt-
ning till givaren eller givarens rittsinneha-
vare.

En givare av organ, vidvnad eller celler,
som av den anledningen att organ, vdvnad
eller celler 1 enlighet med denna lag skall
tas for ett livsviktigt transplantationsbehov
eller anknytande oundgingliga undersok-
ningar blir tvungen att vara franvarande
fran sitt forvirvsarbete hela dagen och inte
far lon eller motsvarande erséttning for
denna tid, har ritt till dagpenning enligt
sjukforsdkringslagen (1224/2004). Dagpen-
ning betalas utan hinder av § kap. 7 § sjuk-
forsdkringslagen for samtliga vardagar.

En verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard eller ndgon annan enhet eller en vdv-
nadsinrdttming som deltar i tagande, tillva-
ratagande, lagring eller anvindning av or-
gan, vavnader och celler far inte efterstriva
ekonomisk vinning av sddan verksamhet
som avses i denna lag. En verksamhetsen-
het for hilso- och sjukvard eller ndgon an-
nan enhet eller en vivnadsinrdttning kan
dock av en annan enhet for hilso- och sjuk-
vard eller en vivnadsinrdittning ta ut ersitt-
ning for bearbetning, transport och lagring
av organen, vivnaderna och cellerna samt
for undersokningar som behovs for att fa
visshet om att organen, vivnaderna och cel-
lerna dr riskfria. Avgiften far inte vara hog-
re &n vad som behovs for att ticka kostna-
derna for produktionen av tjdnsten.
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19 §

Andrat anvindningsdndamal for organ och
vdvnader

Organ eller vivnad fran en levande mén-
niska som har tagits, tagits till vara eller
lagrats, men som av medicinska skil inte
kan anvéndas for det &ndamal som avsetts,
far med givarens samtycke anvindas for
nagot annat motiverat medicinskt dndamal.
Om organet eller vivnaden har tagits fran
en minderarig eller handikappad, forutsétter
anvandningen samtycke av den lagliga fore-
tradaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ
eller viavnader &r tillatet endast med till-
stdnd av Raittsskyddscentralen for hilsovar-
den, forutsitter en dndring av anviandnings-
dandamalet savil samtycke enligt 1 mom.
som att Rittsskyddscentralen for hilsovar-
den har beviljat tillstand f6r verksamheten.

Organ eller viavnader fran en dod person
vilka har tagits eller lagrats, men som av
medicinska skil inte kan anvindas for det
dandamal for vilket organet eller vivnaden
har tagits, far anvindas for ndgot annat mo-
tiverat medicinskt &ndamal endast om
Rattsskyddscentralen for hélsovarden har
beviljat tillstand for verksamheten.

Forslag
19 §

Andrat anvindningsindamdl for organ,
vivnader och celler

Organ, vdvnader eller celler fran en le-
vande ménniska som har tagits, tagits till
vara eller lagrats, men som av medicinska
skl inte kan anvindas for det &ndamal som
avsetts, far med givarens samtycke anvén-
das for nagot annat motiverat medicinskt
andamal. Om organet, vavnaden eller cel-
lerna har tagits fran en minderarig eller
handikappad, forutsdtter anvindningen
samtycke av den lagliga foretridaren.

Om tagande eller tillvaratagande av or-
gan, vavnader eller celler &r tillatet endast
med tillstand av Rittsskyddscentralen for
hilsovarden, forutsdtter en #ndring av an-
viandningsdndamalet savil samtycke enligt
1 mom. som att Rittsskyddscentralen for
hilsovarden har beviljat tillstdind for verk-
samheten.

Organ, vivnader eller celler fran en avli-
den person vilka har tagits eller lagrats, men
som av medicinska skil inte kan anvéndas
for det andamal for vilket organet, védvna-
den eller cellerna har tagits, far anvéndas
for nagot annat motiverat medicinskt dnda-
mal endast om Rittsskyddscentralen for
hilsovarden har beviljat tillstand for verk-
samheten.

6 a kap.

Bestimmelser om verksamheten vid viiv-
nadsinrdttningar

20a§
Vivnadsinrdttningarnas uppgifter

Vivnader och celler inforskaffas, kontrol-
leras, bearbetas, konserveras, forvaras och
distribueras vid vdvnadsinrdttmingar eller
pa uppdrag av dem. Vivnadsinrdttningarna
skall sdkerstdlla att kvaliteten och riskfrihe-
ten i fraga om vdvnader och celler dr dn-
damalsenliga, inbegripet undersokning av
alla donerade vivnader och celler i syfte att

49
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sdkerstdlla riskfriheten. Vivnadsinrdttning-
arna skall ocksa sdkerstdlla att forhallan-
dena vid inforskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribu-
tion av vdvnader och celler dr dndamalsen-
liga.

206§
Verksamhetstillstand och anmdilan

Vivnadsinrdttningar skall ha ett av Ld-
kemedelsverket beviljat verksamhetstill-
stand. Verksamhetstillstandet kan forenas
med villkor som gdller omfattningen av
vdvnadsinrdttningens verksamhet. Vivnads-
inrdttningarna skall anmdla vdsentliga for-
dndringar i sin verksamhet till Léikemedels-
verket, som beslutar om en fordndring for-
utscitter att verksamhetstillstandet dndras.

Lékemedelsverket skall pa skriftlig anso-
kan bevilja en kommun, samkommun, fore-
ning eller motsvarande sammanslutning el-
ler foretag verksamhetstillstand for verk-
samhet som bedrivs av en vddvnadsinrdtt-
ning, om inrdttningen uppfyller kraven en-
ligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG om faststdillande av kvalitets-
och sdkerhetsnormer for donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av
mdnskliga vivnader och celler och enligt
kommissionens direktiv 2006/17/EG om ge-
nomforande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG ndr det gdller
vissa tekniska krav for donation, tilvarata-
gande och kontroll av mdnskliga vivnader
och celler och kommissionens direktiv
2006/86/EG om tillimpning av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG
med avseende pa spargarhetskrav, anmdlan
av allvarliga biverkningar och komplikatio-
ner samt vissa tekniska krav for kodning,
bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av mdnskliga véivnader och cel-
ler. Ansékan om tillstand skall innehalla
uppgifter om vdvnadsinrdttningens perso-
nal, lokaler, utrustning och fornédenheter
samt uppgifter om forfaringssdtt vid dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
forvaring, konservering och distribution av
vivnader och celler. Ansékan om tillstand
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skall dessutom innehalla uppgifter om viiv-
nadsinrdttningens kvalitetssystem och for-
faringssditten ndr det gdller vavnaders och
cellers riskfrihet och sparbarhet samt risk-
situationer och skadliga verkningar.

20cy§
Ansvarig person

En vivnadsinrdttning skall ha en ansva-
rig person, vars uppgift dr att garantera att
vivnader och celler bearbetas i enlighet
med denna lag och med kvalitetssystemet
vid vdvnadsinrdttningen, géra anmdlningar
enligt 20 g § och ldmna Likemedelsverket
den information det behdver for att bevilja
tillstand som avses i 20 b §. Den ansvariga
personen skall uppfylla behorighetsvillko-
ren enligt artikel 17 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/23/EG om faststdl-
lande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och distri-
bution av mdnskliga vivnader och celler.

Vivnadsinrdttningen skall meddela Ld-
kemedelsverket namnet pa den ansvariga
person som avses i 1 mom. och pa dennes
stdallforetrddare samt om byte av ansvarig
person eller stillforetrddare.

20d $§
Personal

Personalen vid vivnadsinrdttningar skall
ha ldmplig behorighet for uppgifterna, och
for personalen skall ordnas regelbunden
och dndamalsenlig utbildning.

20es§
Kvalitetssystem

Vivnadsinrdttningarna skall ha uppdate-
rade kvalitetssystem som grundar sig pa
principerna om god sed. Kvalitetssystemet
skall omfatta dtminstone standardrutiner,
riktlinjer, utbildnings- och referenshand-
bocker, rapporteringsformuldr, uppgifier
om givare och uppgifter om det slutliga an-
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véindningsindamalet for vivnaderna och
cellerna.

20§
Sparbarhet

Vivnadsinrdttningarna skall ha ett system
med vars hjdlp alla de vivnader och celler
som inforskaffas, bearbetas, forvaras eller
distribueras kan sparas fran givare till mot-
tagare och omvint. Kraven pa sparbarhet
skall ocksa gdlla alla relevanta uppgifter
om de produkter och material som kommer
i kontakt med dessa viivnader och celler.

Vivnadsinrdttningarna skall forse varje
donation och var och en av de tillhérande
produkterna med en unik kod.

20g§

Anmdilan om risksituationer och skadliga
verkningar

Vivnadsinrdttningarna skall fora forteck-
ning over alla risksituationer och skadliga
verkningar som hdnfor sig till vivnader el-
ler celler och som har kommit till deras
kédnnedom.

Vivnadsinrdttningarna skall utan drojs-
mal gdra anmdlan till Ldkemedelsverket om
sadana allvarliga risksituationer och all-
varliga skadliga verkningar som eventuellt
hdnfor sig till deras verksamhet och till in-
forskaffandet, kontrollen, bearbetningen,
konserveringen, forvaringen och distribu-
tionen av vivnader eller celler och som kan
inverka pa vivnadernas och cellernas kva-
litet och riskfrihet. Anmdlningsskyldigheten
gdller ocksa allvarliga skadliga verkningar
som har konstaterats under eller efter kli-
niskt bruk och som kan ha samband med
véivnadernas och cellernas kvalitet och risk-
frihet.

Vivnader och celler i fraga om vilka en i
2 mom. avsedd anmdlan har gjorts far inte
anvdndas, och sadana vivnader och celler
skall aterkallas fran distributionen. Sadana
vévnader och celler kan tas i anvindning
om en sdrskild utredning visar att de upp-
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Pller kvalitets- och sdkerhetskraven enligt
denna lag.

20h§
Vivnadsinrdttmingars avtal med tredje man

En vévnadsinrdttning kan, ndr tekniska,
ekonomiska eller produktionsmdssiga om-
stindigheter krdver det, med tillstand av
Likemedelsverket lata tredje man utfora
enskilda funktioner.

En véivnadsinrdttning skall alltid upprdtta
ett skriftligt avtal med tredje man ndr det
handlar om ett ingrepp utanfor véivnadsin-
rdttningen och detta inverkar pa kvaliteten
och riskfriheten hos de vivnader och celler
som bearbetas i samarbete med tredje man.

Ett avtal enligt 2 mom. skall upprdittas i
synnerhet om

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

b) tredje man tillhandahaller sadana va-
ror och tjdnster som paverkar garantin om
vivnadernas eller cellernas kvalitet eller
riskfrihet, inbegripet distribution av vdivna-
der eller celler,

¢) vivnadsinrdttningen tillhandahaller
tidnster tillnagon annan dn en  vdivnadsin-
rdttning, eller

d) vdvnadsinrdttningen distribuerar sa-
dana vivnader eller celler som bearbetats
av tredje man.

I avtalen skall faststdllas tredje mans an-
svar och de forfaranden som tillimpas.

Vivnadsinrdttningarna skall fora forteck-
ning over de avtal som de har ingatt och pa
begdiran sdnda Likemedelsverket kopior av
avtalen.

201§
Registrar och bevarande av uppgifter

Vivnadsinrdttningarna skall fora register
over sin verksamhet. Utover det som fore-
skrivs i 16 § 2 mom. infors i registret
uppgifter om typer och kvantiteter av vdv-
nader och celler som inforskaffas, kontrol-
leras, bearbetas, konserveras, forvaras och
distribueras eller handhas pa annat sditt. 1
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registret skall ocksa inforas uppgifter om de
produkter och material som kommer i kon-
takt med vivnaderna och cellerna och som
paverkar deras kvalitet.

Vivnadsinrdttningarna skall Idmna ars-
rapporter till Likemedelsverket om deras
verksamhet.

Vivnadsinrdttningarna skall bevara de
uppgifter som krdvs for att garantera full-
stindig sparbarhet i minst 30 ar efter kli-
niskt bruk. Uppgifterna far ocksa forvaras i
elektronisk form.

1 fraga om utlimnande av registeruppgif-
ter fran det i 1 mom. avsett register tilldm-
pas pd motsvarande sdtt det som foreskrivs
il73§.

Ldkemedelsverket for register over vdiv-
nadsinrdttningarna och over den verksam-
het for vilken varje inrdttning har beviljats
tillstand. Registret dr offentligt.

20j§

Ledning och 6vervakning av vdvnadsinrditt-
ningar

Ledningen och dvervakningen av vdiv-
nadsinrdttningarna ankommer i fraga om
donation, inforskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribu-
tion av mdnskliga vivnader och celler och i
fraga om kvalitets- och scikerhetskraven for
dessa atgdrder pa Likemedelsverket, som
lyder under social- och hdlsovardsministe-
riet.

Ldkemedelsverket skall regelbundet in-
spektera vivnadsinrdttningarna, dock med
minst tva ars intervall. Ldkemedelsverket
kan dessutom vid behov inspektera en viiv-
nadsinrdttning, om det i dess verksamhet
har uppdagats sadana risksituationer eller
allvarliga skadliga verkningar som hdnfor
sig till kvaliteten pa och riskfriheten hos
vavnader eller celler eller om det finns
misstanke om sdadana risksituationer eller
allvarliga skadliga verkningar.

Inspektoren skall ha tillgang till alla loka-
ler och utrymmen som hor till vivnadsin-
rdttningen och till lokaler som hor till tred-
je man som ingatt ett avtal enligt 20 h 2
mom. med vivnadsinrdttmingen. Vid inspek-
tionen skall utan hinder av sekretessbe-
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stammelserna alla handlingar som inspek-
toren begdr och som dr nodvindiga for in-
spektionen ldggas fram. Inspektoren skall
utan kostnad pa begdran fa kopior av de
handlingar som dr nodvindiga for inspek-
tionen samt prover av dmnen och preparat
pa verksamhetsstdllet for ndrmare sérskilda
undersckningar. Inspektoren har dven rditt
att ta fotografier under inspektionen. In-
spektoren for protokoll dver inspektionen.

20k§

Foreldgganden som meddelas vid inspek-
tion

En inspektor som utfor inspektioner enligt
20 j § kan meddela foreldigganden om att
brister som noterats skall avhjdlpas. Har ett
foreldggande meddelats vid en inspektion,
skall de atgdrder som saken krdver vidtas
utan drojsmal.

201§
Avgifter

Lciikemedelsverket kan ta ut avgifter for
verksamhetstillstand som avses i 20 b § och
overvakning som avses i 20 §.

20m§

Aterkallande av verksamhetstillsténd och
foreldggande av vite

Léikemedelsverket kan dterkalla en viv-
nadsinrdttnings  verksamhetstillstand ~ for
viss tid eller helt och hallet, om det utgaen-
de fran inspektioner eller tillsynsatgdrder
kan konstateras att inrdittningen eller kvali-
tetssystemet inte uppfyller kraven enligt lag.

Ett beslut om aterkallande av tillstand
skall iakttas oberoende av dndringssokan-
de.

Lciikemedelsverket kan foreligga vite i en-
lighet med viteslagen (1113/1990), om

1) forutsdittningarna for beviljande av
verksamhetstillstand inte lingre finns,

2)  vdvnadsinrdttningen pa ett vdsent-
ligt scitt har brutit mot denna lag eller de
villkor som gdiller verksamhetstillstandet el-
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2§

Tillstand

Rattsskyddscentralen f6r hilsovarden kan
bevilja tillstand enligt 4 § 2 mom. och 5 § 2
mom., om de villkor som i denna lag fore-
skrivs for ingreppet ar uppfyllda och tagan-
det av organet eller vivnaden &r motiverat
med tanke pa behandlingen av mottagaren.

Rattsskyddscentralen foér hilsovarden kan
bevilja tillstand till verksamhet som avses i
7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 och 3 mom. samt
20 § 1 och 2 mom., om verksamheten skall
anses medicinskt motiverad, for verksamhe-
ten finns &ndamalsenliga lokaler, anord-
ningar och personal och for verksamheten
har utsetts en ansvarig ldkare. Réttsskydds-
centralen for hilsovarden kan bevilja till-
stand for viss tid eller tills vidare, och till
tillstdndet kan fogas narmare villkor om hur
verksamheten skall ordnas.

23§

Tillsyn over verksamheten och daterkallande
av tillstand

Rittsskyddscentralen for hilsovarden kan
bestdmma att verksamhet som avsesi 7 § 3
mom., 11 §, 19 § 2 eller 3 mom. eller 20 § 1
mom. skall avbrytas eller aterkalla ett till-
stand som beviljats for verksamhet som av-
ses 1 ndmnda lagrum, om i verksamheten
inte iakttas gillande bestimmelser eller till-
standsvillkor.

Rittsskyddscentralen for hdlsovarden kan
vid behov besluta om granskning av loka-
lerna hos en inrdttning som beviljats till-
stand, inrdttningens verksamhet samt de
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ler om verksamheten i ovrigt allvarligt
dventyrar riskfriheten i fraga om vdvnader
eller celler, eller om

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

2§

Tillstand som Riittsskyddscentralen for
hdlsovarden beviljar

Rittsskyddscentralen for hdlsovarden kan
bevilja tillstand enligt 4 § 2 mom. och 5 § 2
mom., om de villkor som i denna lag fore-
skrivs for ingreppet ar uppfyllda och tagan-
det av organet, vivnaden eller cellerna ér
motiverat med tanke pa behandlingen av
mottagaren.

Rittsskyddscentralen for hdlsovarden kan
bevilja tillstand till verksamhet som avses i
7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 och 3 mom. samt
20 § 1 och 2 mom., om verksamheten skall
anses medicinskt motiverad, for verksamhe-
ten finns &ndamalsenliga lokaler, anord-
ningar och personal och for verksamheten
har utsetts en ansvarig ldkare. Rattsskydds-
centralen for hilsovarden kan bevilja till-
stand for viss tid eller tills vidare, och till-
standet kan forenas med nérmare villkor for
hur verksamheten skall ordnas.

23§

Tillsyn och daterkallande av tillstand som
Rittsskyddscentralen for héilsovirden be-
viljat

Rittskyddscentralen for hilsovarden kan
bestdmma att verksamhet som avsesi 7 § 3
mom., 11 §, 19 § 2 eller 3 mom. eller 20 § 1
mom. skall avbrytas eller aterkalla ett till-
stand som beviljats for verksamhet som av-
ses in nimda lagrum, om i verksamheten
inte iakttas gillande bestimmelser eller till-
standsvillkor.

Rittsskyddscentralen for hdlsovarden kan
vid behov besluta om granskning av loka-
lerna hos en inrdttning som beviljats till-
stand, av verksamhet som avses i 1 mom.
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handlingar som beh&vs vid tillsynen over
verksamheten.

Ett beslut om aterkallande av tillstdnd
skall iakttas oberoende av dndringssdkande.

24§
Ndirmare bestiimmelser

Narmare bestimmelser om forutsittning-
arna for beviljande av tillstand enligt denna
lag samt om verkstélligheten av denna lag
utfirdas genom forordning av statsradet.

Social- och hilsovardsministeriet medde-
lar vid behov ndrmare bestimmelser och
anvisningar om

1) hur verksamhet som innebér tagande,
tillvaratagande, lagring och anvéndning av
organ och vdvnader samt vivnadsprov skall
ordnas i verksamhetsenheter for hélso- och
sjukvard eller i andra enheter,

2) hur verksamhetsenheter fér hélso- och
sjukvard eller andra enheter skall fa ersitt-
ning for sina kostnader,

3) anteckningar i organ- och vidvnads-
transplantationsregistret och journalhand-
lingar.

Forslag

samt av de handlingar som behdvs vid till-
synen 6ver verksamheten.

Ett beslut om aterkallande av tillstdnd
skall iakttas oberoende av dndringssokande.

23a$
Import och export av vivnader och celler

Vivnader och celler far importeras till el-
ler exporteras fran Finland endast av vdv-
nadsinrdttningar som beviljats verksam-
hetstillstand av Likemedelsverket. De viiv-
nader och celler som importeras och expor-
teras skall uppfylla kraven pa kvalitet, risk-
frihet och sparbarhet enligt denna lag.

Ldkemedelsverket kan i en exceptionell si-
tuation bevilja tillstand till en vdvnadsin-
rdttning eller ndgon annan verksanmhet-
senhet for hdlso- och sjukvard for import
eller export av vissa vivnader och celler.

24§
Ndrmare bestimmelser

Néarmare bestimmelser om forutsittning-
arna for beviljande av tillstand enligt denna
lag, om de uppgifter som krdivs i ansokan
om tillstand samt om verkstilligheten av
denna lag utfirdas genom f6rordning av
statsradet.

Genom forordning av social- och hdlso-
vardsministeriet utfdrdas vid behov ndrma-
re bestimmelser om

1)  hur verksamhet som innebir tagan-
de, tillvaratagande, lagring och anvindning
av organ, vdvnader och celler samt vév-
nadsprov skall ordnas i verksamhetsenheter
for hilso- och sjukvard och i andra enheter,

2)  hur verksamhetsenheter for hilso-
och sjukvard och andra enheter samt vdiv-
nadsinrdtmingar skall fa erséttning for sina
kostnader,

3)  anteckningar i organ- och vidvnads-
transplantationsregistret enligt 16 §, i vdv-
nadsinrdttmingarnas register enligt 20 i § 1
mom. och i Likemedelsverkets register dver
vévnadsinrdttningarna enligt 201 § 5 mom.
samt journalhandlingar,
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Social- och hilsovardsministeriet faststil-
ler behdvliga blankettmallar.

25§
Straffbestimmelse

Den som uppsatligen

1)  utan samtycke eller tillstind som
foreskrivs i denna lag tar, tar till vara eller
lagrar organ eller vavnader,
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4)  de vdsentliga fordndringar i verk-
samheten som forutsditter att ett av Likeme-
delsverket  beviljat  verksamhetstillstand
dndras,

5)  avgifter som tas ut for verksamhets-
tillstand som beviljas av Ldkemedelsverket
och for Ldkemedelsverkets overvakning,
med beaktande av lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) eller vad som
bestims med stod av den,

6)  uppgifter om vivnaders och cellers
sparbarhet,

7)  anmdlningsforfarandet i fraga om
risksituationer och skadliga verkningar,

8)  omstindigheter som sdrskilt skall
beaktas vid inspektioner pa vdvnadsinrdtt-
ningar, inspektionsforfarandets ndrmare
innehall och protokoll, forvaringstid for
protokoll samt delgivning av protokoll, och

9)  de exceptionella situationer da Ld-
kemedelsverket kan bevilja tillstand for im-
port eller export av vissa vivnader eller
celler.

Formuldren for de blanketter som behdovs
i verksamhet som omfattas av denna lag
faststdlls genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet.

Lcikemedelsverket kan vid behov meddela
ndrmare foreskrifter och anvisningar om

1) innehallet i och genomforandet av
kvalitetssystemet for en vdvnadsinrdttning,

2)  urvalskriterier for givare av vivna-
der och celler,

3)  hurdana undersékningar som krdvs
for att utreda vivnaders och cellers riskfri-
het och om godtagbara resultat av under-
sokningarna, samt om

4) kvalitets- och sdkerhetskraven, for-
farandena vid inforskaffande och bearbet-
ning, forvaringsforhdllandena och forva-
ringstiden samt om forhallandena vid dis-
tribution i fraga om vivnader och celler.

25§
Straffbestimmelser
Den som uppsatligen
1)  utan samtycke eller tillstind som

foreskrivs i denna lag tar, tar till vara eller
lagrar organ, vivnader eller celler,
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2)  utan samtycke, tillstand eller begi-
ran som foreskrivs i denna lag overlater el-
ler anvinder organ, vivnader eller vdvnads-
prov som tagits, tagits till vara eller lagrats,

5)  forsummar att fora ett sddant i den-
na lag foreskrivet personregister som be-
hovs for 6vervakningen av organs och viv-
naders sparbarhet och riskfrihet eller for
tillsynen 6ver verksamheten,

6)  for behandling av en ménniska eller
1 6vrigt pd ménniskor anvander sddana or-
gan eller vivnader eller sddana av organ el-
ler viavnader framstillda produkter vilkas
ursprung dr oként eller vilkas riskfrihet inte
har undersokts,

7)  till Finland infor organ eller viv-
nader som har tagits eller tagits till vara
utan att de forutséttningar som i denna lag
foreskrivs i friga om givaren foreligger el-
ler som till Finland inf6r organ eller vivna-
der fran en stat vars lagstiftning inte mot-
svarar de forutsittningar som i denna lag
foreskrivs i friga om tagande av organ och
organs sparbarhet, eller

8) utlovar eller betalar erséttning for
tagande av organ eller vivnader till givaren
eller givarens rittsinnehavare,

skall for brott mot bestimmelserna om
anvdndning av mdnskliga organ, vivnader
och celler for medicinska dndamal domas
till béter, om inte stringare straff for géir-
ningen foreskrivs ndgon annanstans i lag.
En gédrning som avses i 3 punkten &r straff-
bar ocksd om den begas av grov oaktsam-
het.

26§

Andringssokande
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2)  utan samtycke, tillstand eller begi-
ran som foreskrivs i denna lag Gverlater el-
ler anvdnder organ, vdvnader, celler eller
vidvnadsprov som tagits, tagits till vara eller
lagrats,

3) utan ett sadant verksamhetstillstand el-
ler ett avtal med en vivnadsinrdttning som
foreskrivs i denna lag inforskaffar, kontrol-
lerar, bearbetar, konserverar, forvarar el-
ler distribuerar vivnader eller celler,

4) forsummar att anmdla allvariga risksi-
tuationer och skadliga verkningar i fraga
om vdavnader och celler,

5)  forsummar att fora ett sddant i den-
na lag foreskrivet personregister som be-
hovs for overvakningen av organs, védvna-
ders och cellers sparbarhet och riskfrihet el-
ler for tillsynen 6ver verksamheten,

6)  for behandling av en ménniska eller
1 6vrigt pdA ménniskor anviander sddana or-
gan, vidvnader eller celler eller sadana av
organ, vivnader eller celler framstillda
produkter vilkas ursprung dr oként eller vil-
kas riskfrihet inte har undersokts,

7)  till Finland infér organ, vdvnader
eller celler som har tagits eller tagits till
vara utan att de forutsdttningar som i denna
lag foreskrivs i fraga om givaren foreligger
eller som till Finland infor organ, vdvnader
eller celler fran en stat vars lagstiftning inte
motsvarar de forutsittningar som i denna
lag foreskrivs i fraga om tagande av organ,
véivnader eller celler och organs, vivnaders
eller cellers sparbarhet, eller

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

skall for brott mot bestdmmelserna om
anvdndning av mdnskliga organ, vivnader
och celler for medicinska dndamal domas
till béter, om inte stringare straff for géir-
ningen foreskrivs ndgon annanstans i lag.

En gdrning som avses i 1 mom. 5 punkten
ar straffbar ocksa om den begas av grov
oaktsambhet.

26§
Andringssokande

1 en inspektors beslut som avses i 20 k §
far dndring inte sokas genom besvir. En
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Gdllande lag

I beslut av Raittsskyddscentralen for hil-
sovarden skall @ndring s6kas genom besvar
enligt vad som bestdms i forvaltningspro-
cesslagen (586/1996).

I ett beslut som Rittskyddscentralen for
hilsovarden har meddelat enligt 4 eller 5 §
far dndring inte sokas genom besvir.

Forslag

part far inom 30 dagar fran delfdendet av
beslutet framstdilla ett skriftligt riittelseyr-
kande till Ldkemedelsverket. Pa framstdl-
lande och behandling av ett rdttelseyrkande
tillimpas i  ovrigt  forvaltningslagen
(434/2003). Inspektorens beslut kan verk-
stdllas trots rdttelseyrkande.

I beslut av Raittsskyddscentralen for hil-
sovarden och Ldkemedelsverket skall and-
ring sokas genom besvir enligt vad som fo-
reskrivs i forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

I ett beslut som Rittskyddscentralen for
hilsovarden har meddelat enligt 4 eller 5 §
far dndring inte sokas genom besvir.

Denna lag trdder i kraft den 2007.

Tillstand som avses i 20 b § kan beviljas
fore lagens ikrafttrddande.

Vivnadsinrdttningar skall senast den 1
september 2007 anséka om verksamhetstill-
stand som avses i 20 b § och meddela nam-
net pa den ansvarig person som avses i 20 ¢
$. Likemedelsverket skall avgora en anso-
kan om tillstand inom ett halvt ar fran det
att ansckan ldmnades in.

Har en ansokan om verksamhetstillstand
gjorts fore lagens ikrafttridande, kan viv-
nadsinrdttningen sedan lagen har tritt i
kraft med iakttagande av denna lag fortsdit-
ta sin verksamhet utan tillstand tills anso-
kan har avgjorts. Likemedelsverket skall
avgora en ansokan om tillstand som gjorts
fore lagens ikfafftridande inom ett halvt ar
fran ikrafitrddandet.

De tidsfrister som ndmns i 3 och 4 mom.
riknas fran det att en ansokan jdamte nod-
vdndiga utredningar har givits in till Like-
medelsverket. Om Likemedelsverket med
anledning av ansokan avkrdver sokanden
ytterligare utredningar, rdknas den tid det
tar att ldmna ytterligare utredningar inte in
i behandlingstiden.

Atgéirder som verkstdilligheten av lagen
Sforutscitter far vidtas innan lagen trdider i
kraft.



