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Social- och hilsovardsministeriets forordning

om indring av social- och hélsovirdsministeriets forordning om anvindning av
maénskliga organ, vivnader och celler for medicinska dndamal

I enlighet med social- och hilsovardsministeriets beslut

dndras i social- och hélsovardsministeriets forordning om anvéndning av ménskliga or-
gan, viavnader och celler for medicinska dandamaél (1302/2007) 2, 4 och 5 §, 8 § 3 mom.,
samt bilagor 1 och 2, sddana de lyder, 2 § och rubriken for 5 § i forordning 278/2014 samt
4 § och 8 § 3 mom. i forordning 813/2009, och

fogas till forordningen nya 3 a, 12 a—12 ¢ § samt nya bilagor 7 och 8 som foljer:

28

Definitioner

I denna férordning avses med

1) organisation for tillvaratagande en hilso- och sjukvardsinrittning, en avdelning pa
ett sjukhus eller en annan inrdttning som inforskaffar ménskliga véavnader eller celler till
en vavnadsinrittning och som inte har beviljats tillstind av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet att vara verksam som vévnadsinrittning,

2) organisation med ansvar for anvdindningen en verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden eller ndgon annan enhet dir ménskliga viavnader och celler anvdnds pa
maéanniskor,

3) ursprungsmedlemsstat den medlemsstat i Europeiska unionen (EU) déir organet till-
varatas for transplantation,

4) destinationsmedlemsstat den medlemsstat i EU till vilken organet importeras eller
exporteras for transplantation,

5) organspecifikation den anatomiska beskrivningen av ett organ, i forekommande fall
lage till hoger eller vanster i kroppen och huruvida det ar ett helt organ eller en del av ett
organ, med uppgift om lob eller segment,

6) delegerad inrdttning inrttning till vilken uppgifter har delegerats i enlighet med ar-
tikel 17.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och séker-
hetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation eller en europeisk organisa-
tion for organutbyte till vilken uppgifter har delegerats enligt artikel 21 i det direktivet,

7) vdvnadsinrdttningens EU-kod en unik identifiering for vavnadsinréttningar som har
beviljats verksamhetstillstand enligt 20 b § i vivnadslagen. Vdvnadsinréttningens kod be-
stdr av en ISO-landskod och vévnadsinrittningsnummer enligt EU-forteckningen over
vavnadsinréttningar, i enlighet med bilaga 7,
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8) sekvens for donationsidentifiering den forsta delen av den enhetliga europeiska ko-
den, som bestér av unika identifieringsuppgifter for landet och vévnadsinréttningen samt
det unika donationsnummer som tilldelas av vdvnadsinréttningen,

9) sekvens for produktidentifiering den andra delen av den enhetliga europeiska koden,
som bestar av produktkod, delpartinummer och utgédngsdatum,

10) produktkod identifieringen for en specifik typ av vavnader och celler. Produktko-
den bestar av en identifiering i produktkodningssystemet som visar vilket kodningssystem
vavnadsinrittningen anvénder och av vivnadernas och cellernas produktnummer i respek-
tive kodningssystem for produkttypen, i enlighet med bilaga 7,

11) delpartinummer det nummer som sérskiljer och identifierar viavnader och celler
som har samma unika donationsnummer och samma produktkod och som kommer frén
samma vavnadsinrittning, i enlighet med bilaga 7, samt

12) utgdangsdatum det datum da vavnaderna och cellerna senast kan anvindas, 1 enlig-
het med bilaga 7.

3a§
Beviljande av vivnadsinrdttningsnummer

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet tilldelar de vdvnadsinratt-
ningar som har beviljats verksamhetstillstdnd ett unikt vévnadsinrdttningsnummer. Om
samma vévnadsinrdttning anvénder tva eller flera system for tilldelning av unika dona-
tionsnummer, ska inréttningen tilldelas olika vdvnadsinrittningens nummer i motsvarig-
het till antalet system som anvénds.

48
Visentliga fordndringar i verksamheten och uppgifter som ska meddelas Europeiska
kommissionen

Sédana vésentliga fordndringar i verksamheten som avses i 20 b § i vévnadslagen och
som ska anmaélas i1 forvag till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet ar
andring av vivnadsinréttningens verksamhetsomrade eller placering, byte av ansvarig per-
son, upphdrande med verksamheten och forédndringar i verksamheten med import av vév-
nader eller celler. Om den anméilda forédndringen forutsitter att verksamhetstillstdndet
dndras ska vévnadsinréttningen gora en ansdokan om detta hos Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska meddela Europeiska
kommissionen saddana uppgifter som berér EU-forteckningen 6ver viavnadsinrattningar i
enlighet med 20 f § 6 mom. i vdvnadslagen, vilket inbegriper information om foljande for-
andringar i uppgifterna for en vivnadsinréttning:

1) tillstdnd for en ny typ av vdvnad eller cell,

2) tillstand for en ny foreskriven verksamhet,

3) uppgifter om eventuella villkor som lagts till i ett tillstdnd,

4) aterkallande, for viss tid eller helt, av vavnadsinréttningens verksamhetstillstand,

5) situationer da en vdvnadsinrattning frivilligt upphor helt eller delvis med den verk-
samhet som den har beviljats tillstand for.

58
Uppgifter om viivnaders och cellers spdarbarhet

For att vivnaders och cellers sparbarhet ska kunna sikerstéllas ska féljande uppgifter
finnas vid vdvnadsinrattningen:
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1) uppgifter som identifierar givaren,

2) uppgifter som identifierar donationen och som atminstone ska omfatta identifika-
tionsuppgifter om och kontaktuppgifter for vdvnadsinréttningen eller organisationen for
tillvaratagande, donationens identifikationsnummer, datum och plats for inférskaffandet
samt typ av donation,

3) uppgifter som identifierar produkten och som &tminstone ska omfatta identifika-
tionsuppgifter om vévnadsinrittningen, typ av vdvnad eller cell eller produkt av dem,
gruppartinummer (om flera partier sammanforts), delpartinummer (om ett parti delats upp
i delpartier), utgdngsdatum, vdvnadens eller cellens status, beskrivning av produkterna
och deras ursprung inklusive utférda bearbetningssteg samt material och tillsatser som
kommit i kontakt med vdvnaderna eller cellerna och som paverkar deras kvalitet eller de-
ras riskfrihet samt identifikationsuppgifter om den inréttning som utfirdat den slutliga
markningen,

4) uppgifter som identifierar anvindningen pad ménniskor och som &tminstone ska om-
fatta datum for distribution och forstéring samt identifikationsuppgifter om slutanvinda-
ren, samt

5) den enhetliga europeiska koden for vavnaderna och cellerna.

De uppgifter som avses i 1 mom. ska samlas in och forvaras ocksa nédr vavnader eller
celler importeras till Finland frén ett land utanfoér Europeiska unionen och Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet.

For att vdvnaders och cellers sparbarhet ska kunna sékerstillas ska f6ljande uppgifter
finnas hos en organisation med ansvar for anvéindningen:

1) uppgifter som identifierar den inrdttning som tillhandhéllit vdvnaden eller cellerna,

2) uppgifter som identifierar slutanvéndaren eller inrédttningen,

3) typ av vdvnader eller celler,

4) uppgifter som identifierar produkten,

5) uppgifter som identifierar mottagaren,

6) datum for anvindningen, och

7) den enhetliga europeiska koden for vavnaderna och cellerna.

8§
Anmdlan om allvarliga skadliga verkningar och allvarliga risksituationer till Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet

Anmaélningsskyldigheten enligt 1 mom. giller ocksé allvarliga skadliga verkningar och
allvarliga risksituationer som hanfor sig till vavnader och celler som importeras till Fin-
land frén ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet eller som exporteras fran Finland till ett land utanfor Europeiska unionen och Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet. En vdvnadsinrittning som importerar vavnader el-
ler celler fran ett land utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet ska ingé 1 den anmédlan som det gor enligt 20 g § i vdvnadslagen dver alla risksi-
tuationer och skadliga verkningar den information som kravs i bilagorna 1 och 2.

12a§
Strukturen for den enhetliga europeiska koden och krav for anvindningen av koden

Strukturen for den enhetliga europeiska kod som avses 1 20 f § i vivnadslagen ska dver-
ensstimma med bilaga 7. Den enhetliga europeiska koden ska g att ldsa med blotta 6gat
och foregés av forkortningen SEC. Andra mérknings- och sparbarhetssystem far anviandas
parallellt. Den enhetliga europeiska koden ska tryckas sa att sekvensen for donationsiden-
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tifiering och sekvensen for produktidentifiering halls isér med ett mellanslag eller anges
pa tvé olika rader.

Viavnadsinrittningen ska

1) tilldela alla véavnader och celler en enhetlig europeisk kod, om en séddan kod krivs
enligt 20 f § 1 vivnadslagen, senast innan vdvnaderna och cellerna distribueras for anvénd-
ning pa ménniskor,

2) tilldela vdvnaderna och cellerna en sekvens for donationsidentifiering efter att de har
tillvaratagits eller tagits emot fran en organisation for tillvaratagande eller en stat som inte
hor till Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

3) anvinda ett av de tillatna produktkodningssystemen och motsvarande produktnum-
mer i EU-forteckningen 6ver viavnader och celler senast innan vavnaderna och cellerna
distribueras for anviandning pa ménniskor,

4) anvianda lampligt delpartinummer och utgédngsdatum,

5) ange den enhetliga europeiska koden i den berérda produktens mérkning pa ett per-
manent och outplanligt sétt, och koden ska vara nimnd i den medf6ljande dokumentatio-
nen, senast innan produkten distribueras for anvdndning pd méanniskor. Om méirkningen
ar for liten for att rymma den enhetliga europeiska koden ska det tydligt framgé av den
medfoljande dokumentationen att koden hér ihop med de vdvnader och celler som é&r for-
packade med denna mérkning.

Vévnadsinrittningen far inte dndra sekvensen for donationsidentifiering nér den vél har
tilldelats vavnader och celler som ér frisldppta for anvindning och spridning, savida det
inte dr nodvandigt for att korrigera ett kodningsfel. Korrigering av en sekvens for identi-
fiering ska dokumenteras pa lampligt satt.

For viavnader och celler som inte har ndgot angivet utgangsdatum ska vavnadsinratt-
ningen ange 00000000 som utgangsdatum senast innan de distribueras for anvéindning pa
manniskor.

Vivnadsinrittningen far overlata den uppgift som avses i 2 mom. 5 punkten till en eller
flera tredje parter, forutsatt att vivnadsinréttningen ser till att kraven i vivnadslagen och i
denna forordning uppfylls, sdrskilt vad giller kravet pa att koden ska vara unik.

Vivnadsinrdttningen ska tilldela ett nytt identifikationsnummer till en sddan slutpro-
dukt som bildas genom poolning av vavnader eller celler. Den vdvnadsinridttning som ge-
nomfor poolningen ska sédkerstélla sparbarheten for enskilda donationer.

Bestdmmelser om donatorskoden i samband med assisterad befruktning finns i 14 § i
lagen om assisterad befruktning.

12b§
Formatet for importintyg

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet utfardar ett importintyg en-
ligt 23 a § i vdvnadslagen. Importintyget innehaller den information som anges i bilaga 8.

12¢§

Uppgifterna i avtal mellan importerande vivnadsinrdttningen och leverantoren i ett land
utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet

Avtal enligt 20 h § 3 mom. i vdvnadslagen mellan vivnadsinrdttningar som importerar
celler eller vavnader fran ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och leverantorer i dessa ldnder ska innehalla atminstone foljande upp-
gifter:

1) detaljerad information om den importerande vévnadsinrittningens specifikationer
for att sikerstélla att de kvalitets- och sdkerhetsnormer som faststills i vivnadslagen upp-
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fylls och om de bada parternas gemensamt dverenskomna roller och ansvar for att séker-
stdlla att importerade vidvnader och celler uppfyller dessa kvalitets- och sékerhetsnormer,

2) en klausul som garanterar att leverantoren i en stat som inte hor till Europeiska uni-
onen och Europiska ekonomiska samarbetsomradet ldmnar den information som anges i
del B i bilaga III till kommissionens direktiv (EU) 2015/566 om genomforande av direktiv
2004/23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och sikerhetsnor-
mer for importerade viavnader och celler till den importerande vavnadsinréttningen,

3) en klausul som garanterar att leverantoren i en stat som inte hor till Europeiska uni-
onen och Europiska ekonomiska samarbetsomradet informerar den importerande vav-
nadsinrittningen om alla missténkta eller konstaterade allvarliga risksituationer och skad-
liga verkningar som kan péverka kvaliteten pa eller riskfriheten hos de vdvnader eller cel-
ler som importerats eller ska importeras av den importerande vdvnadsinrattningen,

4) en klausul som garanterar att leverantoren i en stat som inte hor till Europeiska uni-
onen och Europiska ekonomiska samarbetsomradet informerar den importerande vav-
nadsinrittningen om alla vésentliga fordndringar av verksamheten, inklusive aterkallande
eller upphédvande helt eller delvis av den auktorisering som leverantdren har att exportera
vavnader eller celler, eller om andra sddana beslut om bristande efterlevnad fran de beho-
riga myndigheterna i staten i frdga som kan paverka kvaliteten pa eller riskfriheten hos de
vavnader eller celler som importerats eller ska importeras av den importerande vivnads-
inrdttningen,

5) en klausul som ger Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet rétt att
inspektera den verksamhet som bedrivs av leverantoren i en stat som inte hor till Europe-
iska unionen och Europiska ekonomiska samarbetsomradet, inklusive inspektioner pa
plats, om de 6nskar gora det som ett led i sina inspektioner av den importerande vivnads-
inrdttningen. Klausulen bor ocksa ge den importerande vdvnadsinrattningen rétt att regel-
bundet gora revisioner av sin leverantdr i en stat som inte hor till Europeiska unionen och
Europiska ekonomiska samarbetsomradet,

6) de overenskomna villkor som ska uppfyllas vid transport av vidvnader eller celler
mellan leverantoren i en stat som inte hor till Europeiska unionen och Europiska ekono-
miska samarbetsomradet och den importerande vivnadsinrattningen,

7) en klausul som garanterar att leverantdren i en stat som inte hor till Europeiska uni-
onen och Europiska ekonomiska samarbetsomradet eller dennes underleverantor sparar
uppgifter om givare vad géller importerade viavnader och celler i 30 &r efter tillvaratagan-
det och att det vidtas lampliga atgérder for att bevara uppgifterna om leverantéren upphor
med sin verksambhet,

8) bestimmelser om regelbunden 6versyn och vid behov revidering av det skriftliga
avtalet, &ven fOr att beakta eventuella dndringar av kraven for unionens kvalitets- och sé-
kerhetsnormer enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om faststéllan-
de av kvalitets- och sidkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vavnader och celler, samt

9) en forteckning 6ver de standardrutiner som leverantdren i en stat som inte hor till
Europeiska unionen och Europiska ekonomiska samarbetsomradet har med avseende pa
importerade vidvnaders eller cellers kvalitet eller riskfrihet samt ett atagande att tillhand-
halla uppgifter om dessa pa begéran.

s <~

Denna forordning tréder i kraft den 29 april 2017.

Pé vdvnader och celler som har tagits i forvaring fore den 29 oktober 2016 och som fri-
slépps for anvdndning och spridning inom fem é&r efter detta datum tillimpas inte de skyl-
digheter i anslutning till den enhetliga europeiska koden som avses i 5 § och 12 a §, om
fullstdndig sparbarhet for vdvnaderna och cellerna sdkerstills pa andra stt.


tuv
Cross-Out

RÄTTELSE
Den märkta punkten har tagits bort som rättelse.
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Helsingfors den 19 april 2017

Familje- och omsorgsminister Juha Rehula

Konsultativ tjansteman Kirsi Ruuhonen
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BILAGA 1

ANMALAN OM ALLVARLIGA SKADLIGA VERKNINGAR
DEL A

Snabbanmilan om misstinkta allvarliga skadliga verkningar

Vivnadsinrittning

Vivnadsinrittningens EU-kod (i tillampliga fall)

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (dr/ménad/dag)

Den berdrda personens status (mottagare eller givare)

Datum och plats for inforskaffande eller anvindning pa méinniska (ar/méanad/dag)

Unikt donationsnummer

Datum f6r missténkt allvarlig skadlig verkning (dr/manad/dag)

Typ av vdvnader och celler vid den missténkta allvarliga skadliga verkningen

Enhetlig europeisk kod for vidvnaderna och cellerna vid den missténkta allvarliga skadliga verkningen
(vid behov)
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Typ av misstdnkt(a) allvarlig(a) skadlig(a) verkning(ar)
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DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga skadliga verkningar

Viavnadsinrittning

Viavnadsinréttningens EU-kod (i tillampliga fall)

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (ar/méanad/dag)

Datum for allvarlig skadlig verkning (ar/méanad/dag)

Unikt donationsnummer

Bekriftelse av allvarlig skadlig verkning (ja/nej)

Enhetlig europeisk kod for vivnaderna och cellerna vid bekréftad allvarlig skadlig verkning (vid behov)

Andring av typ av allvarlig skadlig verkning (ja/nej)
Om ja, specificera

Kliniskt utfall (om ként)

__ fullsténdigt tillfrisknande
__ lindriga f6ljder

__ allvarliga foljder

__ dodsfall

Resultat och slutsatser av utredningen

Rekommendationer om forebyggande och korrigerande atgérder
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BILAGA 2

ANMALAN OM ALLVARLIGA RISKSITUATIONER

DEL A

Snabbanmaélan om missténkta allvarliga risksituationer

Vivnadsinrittning

Vivnadsinréttningens EU-kod (i tillampliga fall)

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (dr/ménad/dag)

Datum f6r allvarlig risksituation (dr/ménad/dag)

Orsakerna till en allvarlig risksituation som kan
paverka viavnadernas och cellernas kvalitet och
riskfrihet:

Specifikation

Defekta
védvnader
och celler

Fel pa
utrustningen

Mainskligt
fel

Annat
(specifice
ra)

Tillvaratagande

Kontroll

Transport

Bearbetning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)

Kortfattad beskrivning av risksituationen

Bedomda eller konstaterade sédkerhetsrisker

10
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DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga risksituationer

Viavnadsinrittning

Viavnadsinrittningens EU-kod (i tillampliga fall)

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (ar/mdanad/dag)

Datum for allvarlig risksituation (ar/manad/dag)

Analys av grundldggande orsaker (ndrmare upplysningar)

Vidtagna korrigerande &tgérder (ndrmare upplysningar)

11




Bilaga 7

STRUKTUR FOR DEN ENHETLIGA EUROPEISKA KODEN
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SEKVENSEN FOR DONATIONSIDENTIFIERING

SEKVENSEN FOR PRODUKTIDENTIFIERING

VAVNADSINRATTNINGENS EU- UNIKT PRODUKTKOD DELPART UTGANGS-
KOD DONATION INUMM DATUM |
ISO-landskod | Vivnadsinritt | SNUMMER Identifiering i Produktnummer ER (AAAAMMDD)
ningsnum produktkodnings
mer systemet
2 bokstiver 6 alfanumeriska| 13 1 bokstav 7 alfanumeriskal 3 8 siffror
tecken alfanumeris tecken alfanumerisk
ka tecken a tecken

I den enhetliga europeiska koden avses med

ISO-landskod Finlands landskod,

vévnadsinrdttningsnummer det unika numret som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet tilldelar de

vivnadsinrittningar som har beviljats verksamhetstillstdnd,

unikt donationsnummer det donationsnummer som vivnadsinrittningen tilldelar,

identifiering i produktkodnings systemet den identifiering som visar vilket kodningssystem vévnadsinrittningen
anvinder. De identifieringar i produktkodnings systemet som anvinds dr E (EUTC), A (ISBT128) och B (Eurocode),

produktnummer det vivnadernas och cellernas produktnummer i respektive kodningssystem for produkttypen,

delpartinummer det nummer som sérskiljer och identifierar vivnader och celler som har samma unika

donationsnummer och samma produktkod och som kommer fran samma vévnadsinrdttning, och

utgansdatum det datum da vdvnaderna och cellerna senast kan anvéndas.

12
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Bilaga 8

Importintyg som Sakerhets- och utvecklingscentret fér ladkemedelsomradet utfardar till importerande
vdvnadsinrattningar

Intyg 6ver den importerande vavnadsinrittningens verksamhetstillstand

1. Information om den importerande vdavnadsinrittningen

1.1 Importerande véavnadsinrattning

1.2 Kod i EU-férteckningen éver
vavnadsinrattningar

1.3 Besoksadress och postadress (om annan &n
bestksadressen)

1.4 Anlaggning dar importen tas emot (om annan
an ovanstaende adress)

1.5 Innehavaren av verksamhetstillstandet

1.6 Adress till innehavaren av
verksamhetstillstandet

1.7 Telefonnummer till innehavaren av
verksamhetstillstandet (valfritt)

1.8 E-postadress till innehavaren av
verksamhetstillstandet (valfritt)

1.9 Internet-adress till den importerande
vavnadsinrattningens webbplats

2. Verksamhetens omfattning

2.1 Typ av vavnader och celler Verksamhet i tredjeland Importtillstandets
status
(Anges nedan med anvandning av de 2 o
kategorier av vavnader och celler som g 21| £
anges i EU-férteckningen 6ver S | 8 — = % g
vavnadsinrattningar. Lagg till rader vid ® g = s 2 o
c @®©
behov.) §|2.] 8| 8|88
3CS - Leverantor i ett land G — beviljat
utanfér EU och EES S — upphavt
SC - Underleverantér till R - aterkallat
leverantor i ett land utanfor EU C — upphort
och EES
2.2 Engangsimport O

2.3 De importerade vavnadernas och cellernas
produktnamn

2.4 Eventuella villkor f6r import eller férklarningar

13



232/2017

2.5 Land/lander utanfér EU och EES dar tillvaratagandet
sker (for varje import av vavnader och celler)

2.6 Land/lander utanfér EU och EES dér annan
verksamhet bedrivs (om annan &n ovan)

2.7 Namn pa och land for leverantér/leverantérer i
landet utanfér EU och EES (for varje import av
vavnader och celler)

2.8 EU-medlemsstater dar de importerade vévnader och
celler ska distribueras (om kénda)

3. Information om verksamhetstillstandet

3.1 Verksamhetstillstandets nummer

3.2 Verksamhetstillstandets rattsliga grund

3.3 Verksamhetstillstandets sista giltighetsdag (om
angiven)

3.4 Den importerande vavnadsinrattningens
verksambhetstillstand &r

det forsta [J

férnyat O

3.5 Kompletterande upplysningar

3.6 Myndighet

3.7 Namn pa den tjansteman som har fattat beslutet

3.8 Underskrift av den tjansteman som har fattat
beslutet

3.9 Verksamhetstillstandets datum

3.10 Myndighetens stampel

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET
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