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1484/2019

Lag
om Andring av lagen om anvindning av minskliga organ, viivnader och celler for
medicinska indamal

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om anviandning av méanskliga organ, vévnader och celler fér medicin-
ska dndamal (101/2001) 201 §, sddan den lyder i lag 778/2009, samt

dndras 4 § 3 mom., 5§ 3 mom., 7§ 3 mom., 11 §, 16 § 2 mom., 19 § 2—4 mom., 20 §
1 mom., 20 v—20y §, 21 a § 1 och 3 mom. samt 22, 23 och 26 §,

sédana de lyder, 4 § 3 mom., 5 § 3 mom. och 16 § 2 mom. i lag 202/2019, 7 § 3 mom.
samt 20 v och 20 y § i lag 277/2013, 11 §, 19 § 2—4 mom., 20 § 1 mom. och 21 a § 1 och
3 mom. i lag 689/2012, 20 x § i lagarna 277/2013 och 169/2017, 22 § i lagarna 778/2009,
689/2012 och 202/2019, 23 § i lagarna 778/2009 och 689/2012 samt 26 § i lag 1020/2015,
som foljer:

4§
Donation av organ och vivnader som inte dterbildas

Tagandet av organ eller vivnader forutsatter tillstdnd av Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomrédet.

58§
Minderdrig eller handikappad givare

Tagandet av vivnad eller en del av ett organ forutsitter tillstand av Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet.

78§
Patientens samtycke och évriga forutsdttningar for tillvaratagande

Om organ, vivnader eller celler tas till vara i samband med avbrytande av havandeskap
eller missfall, krdver verksamheten tillstand av Sékerhets- och utvecklingscentret for 18-
kemedelsomradet.

RP 81/2019
ShUB 13/2019
RSv 40/2019
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11§
Forutsdttingar for forskning och undervisning

I samband med obduktioner kan kroppar efter avlidna samt organ, vévnader, celler och
andra prov som tagits frdn dem anvéndas ocksa for sédan medicinsk forskning och under-
visning som inte sker i anslutning till utredande av dédsorsak. Prov kan dessutom 6verfo-
ras till en sddan biobank som avses i biobankslagen (688/2012). Forutsittningarna ar att

1) enilagen om medicinsk forskning (488/1999) avsedd, behorig etisk kommitté har
gett ett positivt utlaitande om anvéndningen av kropparna och proven for medicinsk forsk-
ning eller om dverforing av proven till en biobank, och

2) Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har gett tillstand till an-
véndningen av kropparna och proven for undervisningsdndamal.

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet ska pa ansdkan fatta beslut i
frdgan, om deti 1 mom. 1 punkten avsedda utlatandet av den etiska kommittén &r negativt.

16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mottagarens namn, personbeteckning eller annan
motsvarande beteckning, behovlig kontaktinformation, resultat av undersdkningen av or-
ganet, vivnaden och cellerna, sddana uppgifter om givaren och mottagaren som &r for-
knippade med riskfri anvindning av organet, vivnaderna och cellerna, uppgifter om de
verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvérden som deltar i tagandet, lagringen och an-
véndningen av organen, vivnaderna och cellerna, uppgift om overlételse av organ, vdvna-
der eller celler att anvidndas for annat &ndamal &n det for vilket de tagits eller tagits till va-
ra, uppgifter om antalet levande och avlidna givare, levande givares eventuella band till
mottagaren eller uppgift om donation i andra fall, uppgifter om typ och antal tillvaratagna,
transplanterade eller pa annat sétt anvénda organ, uppgifter om tillstind som Sékerhets
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har givit for tagande av organ, vavnader el-
ler celler samt uppgifter om givarens eller patientens samtycke till att organ, vévnader el-
ler celler tas eller tas till vara.

19 §
Andrat anvéiindningsdndamadl for organ, vivnader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ, vavnader eller celler ar tillatet endast med
tillstand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet, forutsitter en and-
ring av anvdndningsdndamalet utdver samtycke enligt 1 mom. att centret har gett tillstand
for verksamheten eller, om det ar friga om medicinsk forskning eller Gverforing av prov
till en biobank som avses i biobankslagen, att en behorig i lagen om medicinsk forskning
avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utlditande om verksamheten.

Organ, vavnader eller celler som har tagits eller lagrats frén en avliden, men som av
medicinska skél inte kan anvidndas for det andamal for vilket de har tagits, far anvéndas
for medicinsk forskning och 6verforas till en biobank, om en i 2 mom. avsedd etisk kom-
mitté har gett ett positivt utlitande om den planerade anvindningen, eller fér annan med-
icinsk anviandning med tillstdnd av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska pé ansdkan fatta beslut i
fragan, om det i 2 eller 3 mom. avsedda utlatandet fran den etiska kommittén &r negativt.
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20§
Andrat anvéiindningsciindamdl for vivnadsprov

Viavnadsprov som har tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom fér dver-
latas och anvindas for medicinsk forskning med patientens samtycke. I frdga om en min-
derdrig eller en person med en funktionsnedsittning krévs det samtycke av den lagliga fo-
retrddaren. Om en persons samtycke inte kan inhdmtas p& grund av att personen har avli-
dit, kan proverna anvéndas for medicinsk forskning eller 6verlatas till en biobank som av-
ses i biobankslagen, om en i lagen om medicinsk forskning avsedd etisk kommitté har gett
ett positivt utldtande i saken. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ska pé ansokan fatta beslut i frigan, om utlatandet frén den etiska kommittén ar negativt.
Om det finns skél att anta att personen under sin livstid skulle ha motsatt sig anvindningen
av sina prover for forskningsdndamal, far provet inte overforas till en biobank. Bestdm-
melser om dverforing av prov och villkor for hanteringen finns dessutom i biobankslagen.

20 v §

Styrning av och tillsyn éver givarsjukhusen och transplantationscentrumet

Styrningen av och tillsynen 6ver verksamhet enligt denna lag ankommer pé Séikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, som lyder under social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestdimmelserna fa for tillsynen nddvindiga uppgifter av givarsjukhusen
och transplantationscentrumet, statliga och kommunala myndigheter, andra offentligrétts-
liga samfund samt sammanslutningar eller inrdttningar som bedriver hélso- och sjukvards-
verksamhet.

20 x §
Inspektion av givarsjukhusen och transplantationscentrumet

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet har rtt att for tillsynen over
efterlevnaden av denna lag inspektera givarsjukhusens och transplantationscentrumets lo-
kaler och verksamhet samt behdvliga handlingar.

Inspektoren ska ges tilltrdde till alla lokaler och utrymmen som hér till givarsjukhuset
eller transplantationscentrumet och vid inspektionen ska trots sekretessbestimmelserna
alla handlingar som inspektoren begdr och som ar nddvéandiga for inspektionen liggas
fram. Inspektoren ska avgiftsfritt pa begéran fa kopior av de handlingar som behovs for
inspektionen samt prover av &mnen och preparat pa verksamhetsstillet for ndrmare sir-
skilda undersokningar. Inspektoren har rétt att gora bildupptagningar under inspektionen.
Inspektioner fér inte utforas i lokaler eller utrymmen som anvénds for boende av perma-
nent natur.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ska inom 30 dagar efter in-
spektionen delge givarsjukhuset eller transplantationscentrumet en kopia av inspektions-
protokollet. Inspektionen betraktas som avslutad nér kopian av inspektionsprotokollet har
delgetts parterna.

20y §
Foreldgganden och tvangsmedel

Om det i samband med en inspektion eller annars uppticks saddana brister eller andra
missforhallanden i verksamheten vid ett givarsjukhus eller transplantationscentrumet som
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dventyrar patientsikerheten eller om verksamheten i 6vrigt strider mot denna lag, kan S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddela ett foreliggande om att
bristerna eller missforhéllandena ska avhjalpas. Nar foreldggandet meddelas ska det séttas
ut en tid inom vilken behovliga atgirder ska vidtas. Foreldggandet kan forenas med vite.

Givarsjukhuset och transplantationscentrumet ska utan dréjsmal vidta behdvliga atgér-
der for att avhjélpa de brister som konstaterats vid inspektionen eller i samband med annan
tillsyn och underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om vilka
atgdrder som vidtas inom den tid som centret sitter ut.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska forbjuda givarsjukhuset
eller transplantationscentrumet att bedriva sin verksamhet, om det utifran en inspektion el-
ler ndgon annan tillsynsétgérd kan konstateras att verksamhetsenheten inte uppfyller kra-
ven i denna lag.

Ett beslut om forbud som avses i 3 mom. ska iakttas trots dndringssdkande, om inte be-
svarsmyndigheten bestimmer nagot annat.

21a$

Anvdndning av vdvnadsprover for medicinsk forskning

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan ge tillstand till att vév-
nadsprover som tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom anvénds for medi-
cinsk forskning. Forutsittningarna ar att

1) forskningen &r medicinskt eller samhalleligt betydande,

2) en ilagen om medicinsk forskning avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utla-
tande 1 saken,

3) de behdvliga proverna inte kan fés fran en biobank,

4) det for forskningen finns &ndamélsenliga lokaler och anordningar och ldmplig per-
sonal,

5) det har utsetts en ansvarig forskningslékare for forskningen,

6) personernas integritetsskydd inte dventyras.

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden far overldmna de prover som avses i
beslutet av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet till den likare som
ansvarar for forskningen, om det inte &r ként att den fran vilken proven tagits motsatt sig
anvindningen av proven for medicinsk forskning.

22§
Tillstand som Scdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet beviljar

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan bevilja tillstdnd enligt 4 §
3 mom. och 5 § 3 mom., om i denna lag foreskrivna forutséttningar for ingreppet &r upp-
fyllda och tagandet av organet, vdvnaden eller cellerna &r motiverat med tanke pa behand-
lingen av mottagaren.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljar tillstaind som avses i
7 § 3mom., 11 § 1 mom. 2 punkten och 19 § 2 och 3 mom., om verksamheten ska anses
medicinskt motiverad, det finns &ndamaélsenliga lokaler och anordningar och lamplig per-
sonal for verksamheten och det har utsetts en ansvarig lakare for verksamheten. Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomréadet kan bevilja tillstdnd for viss tid eller tills vi-
dare. Tillstandet kan forenas med narmare villkor for hur verksamheten ska ordnas.
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23§
Tillsyn och dterkallande av beviljade tillstind

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bestimma att verksamhet
som avses 1 7 § 3 mom., 11§, 19 § 2 och 3 mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska avbrytas
eller aterkalla det tillstdnd for verksamheten som beviljats enligt de bestimmelserna, om
géllande bestimmelser eller tillstdndsvillkor inte iakttas i verksamheten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet kan vid behov besluta om
granskning av lokaler hos en inréttning som beviljats tillstdnd, av verksamhet som avses i
1 mom. samt av de handlingar som behdvs vid tillsynen 6ver verksamheten.

Ett beslut om &terkallande av tillstand ska iakttas trots dndringssdkande.

26 §
Andringssokande

Omprovning far begiras i friga om beslut som har meddelats med stdd av denna lag,
med undantag for de beslut som avses i 20 b, 20 m, 20 y och 23 §. Bestimmelser om be-
giran om omprovning finns i forvaltningslagen.

Bestdmmelser om so6kande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rittegang
i forvaltningsirenden (808/2019). Andring i ett beslut som meddelats med anledning av
begéran om omprovning i ett drende som avses i 4 och 5 § i denna lag far dock inte sokas
genom besvar.

Beslut som fattats med stod av 20 k § i denna lag ska iakttas trots &ndringssokande.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2020.

De tillstdnd och andra réttigheter som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden har beviljat och som géller nér denna lag trider i kraft samt intyg och beslut av
verket, verkets myndighetsforeskrifter och andra forpliktelser som verket har alagt forblir
i kraft i enlighet med de villkor som géller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttridandet
av denna lag &r anhidngiga vid Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
och som enligt denna lag ankommer pa Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedel-
somradet 6verfors for behandling och avgorande vid Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

Helsingfors den 30 december 2019

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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