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RIKSDAGENS SVAR 11/2005 rd

Regeringens proposition med forslag till blod-
tjdnstlag

Arende

Regeringen har till 2004 ars riksméte overldm-
nat sin proposition med forslag till blodtjénstlag
(RP 251/2004 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har 1 drendet
lamnat sitt betdnkande (ShUB 3/2005 rd).

Beslut
Nu forsamlade riksmote har antagit foljande lag:

Blodtjanstlag

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Tillimpningsomrdde

I denna lag foreskrivs om insamling och kon-
troll av blod och blodkomponenter fran mannis-
ka, dock inte om blod som insamlats for veten-
skaplig forskning och inte heller om blodprov. I
lagen foreskrivs ocksd om behandling, forva-
ring och distribution av blod och blodkompo-
nenter som ir avsedda for blodtransfusion.

Denna lag tillimpas inte pa blodstamceller.

2§
Definitioner

I denna lag avses med

1) blodtjdnst insamling, kontroll, behand-
ling, forvaring, transport och distribution av
blod och blodkomponenter,
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2) inrdttning for blodtjdnst verksamhetsen-
het som insamlar och kontrollerar blod och blod-
komponenter frdn midnniska samt behandlar, {for-
varar och distribuerar blod och blodkomponen-
ter avsedda for blodtransfusion, samt

3) blodcentral en sddan del av en verksam-
hetsenhet inom hilso- och sjukvarden som lag-
rar och distribuerar och som kan vidarebehandla
blod och blodkomponenter samt i fraga om dem
utféra kompatibilitetsprov for sddan blodtrans-
fusionsverksamhet som utfors under ledning av
en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvar-
den.

38
Frivillig och obetald blodgivning

Blod- och blodkomponentgivning skall vara
frivillig. Givaren far inte for blodgivningen ges
nagon penningersittning och inte heller nagon
annan diarmed jdmforbar forméan.
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Utan hinder av vad som foreskrivs i 1 mom.
kan givaren betalas erséttning for resekostnader
som foranleds av blodgivningen. I samband med
blodgivningen kan dven erbjudas servering och
presentartiklar av ringa virde.

4§
Tillstand och anmdlan

Inréttningar for blodtjanst skall ha ett av La-
kemedelsverket beviljat tillstand. Tillstandet
kan forenas med villkor som géller blodtjéns-
tens omfattning. Inréttningarna for blodtjénst
skall anmaila vésentliga fordndringar i sin verk-
sambhet till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket skall pa skriftlig ansdkan
bevilja tillstdnd for blodtjénst i friga om kom-
muner, samkommuner, féreningar eller andra
motsvarande sammanslutningar som har forut-
sattningar att uppfylla de kvalitets- och siker-
hetskrav for blodtjdnst som avses i denna lag.
Ansokan om tillstand skall innehalla uppgifter
om inrdttningens personal, lokaler, utrustning
och férnddenheter samt uppgifter om forfarings-
sitt vid insamling, kontroll, behandling, forva-
ring, transport och distribution av blod och blod-
komponenter samt blodévervakning.

Blodcentraler skall limna en anmélan om sin
verksamhet och vésentliga fordndringar i verk-
samheten till Likemedelsverket.

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet kan nirmare bestimmelser utfardas
om ansdkan om tillstdnd fOr inréttningar for
blodtjanst, om anmélan om blodcentralers verk-
samhet och om de uppgifter som krévs i ansokan
om tillstand och i anmélan.

2 kap.
Blodtjinstverksamheten och dess innehall
58
Ansvarig person for en inrdttning for blodtjinst

En inrdttning for blodtjanst skall ha en ansva-
rig person, vars uppgift ar att sorja for ansdkan
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om det tillstand som avses i 4 § samt for att de
skyldigheter som inrdttningar for blodtjanst har
enligt 6—17 § fullgors.

Den ansvariga personen for en inrdttning for
blodtjanst skall uppfylla de behorighetsvillkor
som avses 1 artikel 9 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/98/EG om faststdllande av
kvalitets- och sékerhetsnormer for insamling,
kontroll, framstillning, forvaring och distribu-
tion av humanblod och blodkomponenter och om
andring av direktiv 2001/83/EG.

Inrdttningen for blodtjanst skall meddela La-
kemedelsverket namnet pa den ansvariga person
som avses 1 1 mom. och stédllféretrddaren for
denne.

6§
Personal

Personalen vid inréttningar for blodtjanst och
vid blodcentraler skall ha lamplig behdrighet for
uppgifterna och for personalen skall ordnas re-
gelbunden och dndamalsenlig utbildning.

78
Kvalitetssystem

Inrdttningarna for blodtjanst och blodcentra-
lerna skall ha ett kvalitetssystem som omfattar
dokumentationen, personalen och lokalerna
samt i fraga om inrdttningar for blodtjanst dven
ett kvalitetssystem for praxis for blodgivning.
Likemedelsverket kan utfirda ndrmare fore-
skrifter om innehallet i och genomférandet av
kvalitetssystemet.

8§
Dokumentation

Inrdttningarna for blodtjanst och blodcentra-
lerna skall ha ett system for dokumentation som
omfattar meddelande av de anvisningar som gél-
ler verksamheten, de blanketter och handlingar
som anvédnds och Ovriga uppgifter som ar nod-
viandiga med tanke pd verksamheten och Gver-
vakningen av den.



98
Spdrbarhet

Vid inrdttningarna for blodtjdnst och verk-
samhetsenheterna inom hilso- och sjukvarden
skall finnas ett system med hjdlp av vilket alla
insamlade, kontrollerade, behandlade, forvara-
de eller distribuerade enheter med blod och
blodkomponenter kan sparas frdn givaren till
mottagaren och tviartom. Narmare bestimmelser
om de uppgifter som giller sparbarheten kan ut-
fairdas genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

Utan hinder av bestimmelserna om sekretess
har inrdttningarna for blodtjénst rétt att pa sir-
skilda grunder i enskilda fall fa sadana uppgifter
som dr nddviandiga for att givaren skall kunna
sparas.

10 §
Blodévervakning

Inréttningarna for blodtjdnst och verksam-
hetsenheterna inom hilso- och sjukvarden skall
fora bok Over alla risksituationer och skadliga
verkningar som hanfor sig till blod eller blod-
komponenter och som har kommit till deras kén-
nedom.

Inréttningarna for blodtjénst skall utan drojs-
mal underritta Lakemedelsverket om sadana all-
varliga risksituationer som hénfor sig till deras
verksamhet och som eventuellt inverkar pa blo-
dets eller blodkomponenternas kvalitet och sé-
kerhet samt sddana allvarliga skadliga verkning-
ar som eventuellt beror pa kvalitetsavvikelser i
blodet eller blodkomponenterna och som uppda-
gats under blodtransfusion eller senare.

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
véarden skall anméla sddana handelser som avses
1 2 mom. till inrittningen for blodtjdnst, som
utan dréjsmal skall underritta Likemedelsver-
ket ddrom.

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden kan dessutom till inrdttningen for blod-
tjinst anmaila alla Ovriga risksituationer och
skadliga verkningar som beror pd blod eller
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blodkomponenter eller som hanfor sig till blod-
transfusioner.

Blod och blodkomponenter, i friga om vilka
en i 2 eller 3 mom. avsedd anmélan har gjorts,
far inte anvidndas och sddant blod och siddana
blodkomponenter skall aterkallas fran distribu-
tionen. Sédant blod och séddana blodkomponen-
ter kan tas i anvindning om en sérskild utred-
ning visar att de uppfyller kvalitetskraven enligt
denna lag.

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet kan foreskrivas om ett forfarande en-
ligt vilket risksituationer och skadliga verkning-
ar skall anmaélas och om den blankett som skall
anvindas for anmélan.

11§
Uppgifter som hdnfor sig till blodgivare

Den som ger blod och blodkomponenter skall
fore blodgivningen ges nddviandiga upplysning-
ar som hinfor sig till blodgivningen samt de
uppgifter som avses i 24 § i personuppgiftslagen
(523/1999). Blodgivaren skall informeras om se-
kretessen i fraga om uppgifterna. Av blodgiva-
ren skall begéras identifieringsuppgifter, sddana
uppgifter om hélsotillstindet som &r av betydel-
se ndr det giller att bedoma blodgivarens lamp-
lighet samt blodgivarens egenhédndiga under-
skrift eller en avancerad elektronisk signatur en-
ligt lagen om elektroniska signaturer (14/2003).
Likemedelsverket kan utfirda ndrmare fore-
skrifter om den information som skall ges till
och inhdmtas fran blodgivare.

12 §
Blodgivares ldmplighet

En forutsittning for att en person skall fa ge
blod eller blodkomponenter &r att blodgivarens
sjukdom, medicinering eller sjukdomsrisk inte
dventyrar blodgivarens hilsa eller sdkerheten
ndr det giller det blod eller de blodkomponenter
som ges. En yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvarden vid inrdttningen for blodtjédnst
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skall fore blodgivningen utreda att det inte finns
nagra hinder for blodgivning.

Likemedelsverket kan utfarda ndrmare fore-
skrifter om utredning av blodgivares lamplighet
och om de grunder en person inte far accepteras
som blodgivare permanent eller for en viss tid.

Likare vid inrdttningar for blodtjanst kan av
sarskilda skil 1 enskilda fall avvika fran forut-
sdttningarna for blodgivares ldmplighet. Inratt-
ningarna for blodtjanst skall fora bok 6ver sada-
na fall.

13§
Kontroll av blod fran blodgivning

Inréttningarna for blodtjanst skall kontrollera
varje enhet med blod eller enhet med blod-
komponenter for att garantera sikerheten. Lake-
medelsverket kan utfirda ndrmare foreskrifter
om hurudana kontroller som kridvs och om god-
tagbara resultat av dessa.

14 §
Blodgivarregister

Inréttningarna for blodtjénst skall i ett blod-
givarregister infora blodgivarens namn, person-
beteckning och de kontaktuppgifter som behovs
for att spara blodgivaren samt for att blodgiva-
ren med sitt samtycke skall kunna kallas till
blodgivning. Dessutom skall i registret inforas
for blodtjansten nodvindiga uppgifter om blod-
givarens lamplighet och uppgifter om kontroll-
resultat som giller blod.

I fraga om personer som inte godkidnts som
blodgivare kan i registret féras in namn, person-
beteckning, kontaktuppgifter och den allménna
grunden for forbud mot blodgivning. Uppgifter-
na skall utplénas sa snart det inte ldngre finns na-
gon grund for att behandla dem.

I registret inférda uppgifter och 6vriga upp-
gifter samt handlingar som giller blodgivare och
som erhéllits i samband med blodtjdnsten skall
hallas hemliga.

I fraga om insamling, anvéndning och forva-
ring av de uppgifter som har inforts i registret
skall dessutom i tillimpliga delar beaktas vad
som foreskrivs i arkivlagen (831/1994) och i
personuppgiftslagen.

15§
Bevarande av uppgifter

Inréttningarna for blodtjénst, blodcentralerna
och verksamhetsenheterna inom hilso- och sjuk-
varden skall bevara sadana uppgifter enligt 9 §
som hanfor sig till sparbarhet i 30 ar. Inrdttning-
arna for blodtjanst skall bevara sina verksam-
hetsberittelser samt sddana uppgifter som avses
111 § 1 mom. ochi12—14 §1 15 ar.

Liakemedelsverket kan utfirda ndrmare fore-
skrifter om bevarande av sddana uppgifter som
avsesill § 1 mom.

I arkivlagen finns bestimmelser om varaktig
forvaring av handlingar.

16 §

Forvarings-, transport- och distributions-
forhdllanden

Inrdttningarna for blodtjanst och blodcentra-
lerna skall sdkerstélla att forhallandena vid for-
varing, transport och distribution av blod och
blodkomponenter dr dndamaélsenliga. Likeme-
delsverket kan utfirda nirmare foreskrifter om
forvaringsforhallandena och forvaringstiden
samt om forhéllandena vid transport och distri-
bution.

17 §
Kvalitets- och sdkerhetskrav

Inrdttningarna for blodtjanst skall sidkerstilla
att kvaliteten och sdkerheten i fraga om blod och
blodkomponenter dr dndamaélsenliga. Likeme-
delsverket kan utfirda ndrmare foreskrifter om
kvalitets- och sdkerhetskraven.



3 kap.
Ledning och dvervakning
18 §
Ledning och évervakning

Ledningen och dvervakningen av blodtjéns-
ten ankommer pa Likemedelsverket, som lyder
under social- och hilsovardsministeriet.

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet utfirdas bestimmelser om avgifter
for overvakningen med beaktande av lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992) el-
ler vad som bestdms eller foreskrivs med stod av
den.

Angédende ledningen och &vervakningen av
blodcentralerna géller vad som bestims i folk-
hilsolagen (66/1972), lagen om specialiserad
sjukvard (1062/1989), lagen om privat hilso-
och sjukvard (152/1990) och lagen om yrkesut-
bildade personer inom hélso- och sjukvérden
(559/1994).

19§
Inspektioner

Likemedelsverket skall regelbundet inspekte-
ra inrdttningarna for blodtjanst, dock med minst
tva ars intervall.

Likemedelsverket kan dessutom vid behov
inspektera en inrdttning for blodtjdnst om sada-
na allvarliga risksituationer eller allvarliga skad-
liga verkningar i verksamheten har uppdagats
som hénfor sig till kvaliteten pa och sékerheten
hos blod eller blodkomponenter, eller om det
finns misstanke om sadana.

Inspektoren skall ha tillgang till alla lokaler
som hor till inrédttningen for blodtjinst. Vid in-
spektionen skall utan hinder av bestimmelserna
om sekretess alla handlingar som inspektoren
begér och som ar nddviandiga for inspektionen
laggas fram. Inspektoren skall utan kostnad pa
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begéran fa kopior av de handlingar som adr nd-
vindiga for inspektionen samt prover av &mnen
och preparat pa verksamhetsstillet for ndrmare
sdrskilda undersokningar. Inspektoren skall av
sdrskilda skédl och utan hinder av bestimmelser-
na om sekretess fa tillgang till uppgifterna i det
blodgivarregister som ndmns i 14 §. Inspektoren
har dven ritt att ta fotografier under inspektio-
nen.

Over inspektionen skall foras protokoll. Ge-
nom forordning av social- och hélsovardsminis-
teriet kan ndrmare bestimmelser utfirdas om
omstidndigheter som sarskilt skall beaktas vid in-
spektioner, om inspektionsforfarandets nirmare
innehall och om protokoll, forvaringstid for pro-
tokoll samt delgivning av protokoll.

20§
Foreldgganden som meddelas vid inspektion

En inspektor kan meddela foreldgganden om
att brister som noterats skall avhjdlpas. Har ett
foreldggande meddelats vid en inspektion, skall
de atgédrder som saken kréver vidtas utan drojs-
mal.

218§
Indragning av tillstand och foreldggande av vite

Likemedelsverket kan for viss tid eller helt
dra in det tillstdnd en inrittning for blodtjanst
har fatt eller foreldgga vite i enlighet med vi-
teslagen (1113/1990), om

1) forutsittningarna for tillstdndet inte ldngre
finns,

2) inréttningen for blodtjanst pa ett vdsentligt
satt har brutit mot denna lag eller tillstandsvill-
koren eller om verksamheten i dvrigt allvarligt
dventyrar sikerheten i fraga om blod eller blod-
komponenter, eller om

3) atgérder enligt de foreldgganden som med-
delats med stod av 20 § inte har vidtagits.
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4 kap.
Siarskilda bestimmelser
22§

Import av blod och blodkomponenter till Fin-
land

Inréttningarna for blodtjdnst far importera
blod och blodkomponenter till Finland fran and-
ra medlemsstater i Europeiska unionen i enlig-
het med denna lag och villkoren i tillstandet for
inrittningen for blodtjédnst.

Import av blod eller blodkomponenter fran
tredje land till Finland forutsétter tillstdnd av
Lakemedelsverket. Tillstand kan beviljas en in-
rittning for blodtjinst, om den visar att de enhe-
ter med blod eller blodkomponenter som impor-
teras uppfyller kraven pa kvalitet, sdkerhet och
sparbarhet enligt denna lag.

23§
Rdittelse

Andring i ett foreliggande som avses i 20 §
far inte sdkas genom besvér. Den som ar miss-
ndjd med foreldggandet har ritt att framstilla ett
yrkande pa rittelse av beslutet hos Liakemedels-
verket. Till foreldggandet skall fogas anvisning-
ar om hur det kan fas provat av Likemedelsver-
ket. De foreskrivna atgérderna skall vidtas dven
om rittelse begirs.

Ett réittelseyrkande enligt I mom. skall fram-
stillas skriftligen inom 30 dagar fran det att in-
spektionen avslutades och i yrkandet skall anges

1) namnet pa den som framstiller rittelseyr-
kandet,

2) det foreldggande i vilket rattelse soks,

3) till vilken del rittelse soks i foreldggandet
och vad som yrkas, samt

4) grunderna for rittelseyrkandet.

Ett rittelseyrkande skall egenhéndigt under-
tecknas av den som framstéllt eller satt upp det.

Bevis som den som framstéllt rittelseyrkan-
det onskar stoda sig pa och som inte tidigare har
lagts fram skall fogas till réittelseyrkandet.

24§
Andringssokande

Andring i ett beslut som Likemedelsverket
har fattat med stod av 4 och 21—23 § far sokas
enligt férvaltningsprocesslagen (586/1996).

25§
Ikrafttrddande

Denna lag trader i kraft den 1 november 2005.
Genom denna lag upphévs lagen av den 4 no-
vember 1994 om blodtjanst (968/1994).
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
Finlands Roda Kors skall senast den 31 maj
2005 meddela Lakemedelsverket att verksamhe-
ten inom ramen for dess blodtjénst bedrivs i1 en-
lighet med denna lag och den férordning av so-
cial- och hélsovardsministeriet samt Like-
medelsverkets foreskrifter som utfdardats med
stod av lagen. Likemedelsverket skall senast
den 31 oktober 2005 avgora tillstdndsdrendet.

Helsingfors den 1 mars 2005
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