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RIKSDAGENS SVAR 284/2006 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
indring av lagen om anvindning av minskliga
organ och vivnader for medicinska indamal

Arende

Regeringen har till riksdagen Gverlimnat sin
proposition med forslag till lag om &ndring av
lagen om anvindning av minskliga organ och
vivnader for medicinska dndamal (RP 273/2006
rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i #drendet
limnat sitt betinkande (ShUB 57/2006 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag

om indring av lagen om anviindning av minskliga organ och vivnader for medicinska dndamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen av den 2 februari 2001 om anvéndning av ménskliga organ och vivnader for medi-
cinska dndamal (101/2001) lagens rubrik, 1 §, rubriken for 2 kap., 2 och 3 §, rubriken for 3 kap., 6 §
I mom., 7 §, rubriken for 4 kap., 8 § 1 och 3 mom., 9—11 §, 12 § I mom., 14—16 §, 17 § 1—3 mom.,

18, 19 och 22—26 § samt

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

Lag

om anvindning av miinskliga organ, viivnader och celler for medicinska dndamal

1 kap.
Allmiinna bestimmelser
1§
Tillimpningsomrdde

I denna lag foreskrivs om
1) tagande, lagring och anvéndning av minsk-
liga organ, vivnader och celler fér behandling av

RP 273/2006 rd
ShUB 57/2006 rd

en sjukdom eller kroppsskada hos en minniska,

2) tillvaratagande, lagring och anvindning for
medicinska dndamal av organ, vivnader och cel-
ler som tagits i samband med diagnostisering
och behandling av sjukdom hos en ménniska,

3) donation, inforskaffande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och distribu-
tion vid en vdvnadsinrittning eller pa uppdrag av
en vivnadsinrittning av minskliga vivnader och
celler avsedda for anvidndning pa minniskor
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samt av produkter framstidllda av minskliga vév-
nader och celler och avsedda for anvindning pa
manniskor,

4) anvindning av minskliga embryon for an-
nat #ndamal dn assisterad befruktning eller
medicinsk forskning,

5) anvindning av ménskliga organ, vivnader,
celler och vdvnadsprov for nagot annat dndamal
dn det for vilket de tagits eller tillvaratagits,

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

Med minskliga vivnader och celler avses i
denna lag alla vdvnader och celler avsedda for
anvindning pa ménniskor, inbegripet hematopo-
etiska stamceller fran perifert blod, navelstriang
och benmirg, konsceller, vivnader och celler
fran foster samt adulta och embryonala stamcel-
ler.

I friga om sddana likemedel samt produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard som inne-
haller ménskliga vidvnader och celler tillimpas
lagen pa donation, inférskaffande och kontroll
av dessa vdvnader och celler.

Bestammelserna i 6 a kap. tillimpas inte pa
viavnader och celler som anvinds som autologa
transplantat vid ett och samma kirurgiska in-
grepp och som inte hanteras av ndgon viavnads-
eller cellbank, och inte heller pa organ eller de-
lar av organ, om de i médnniskokroppen anvinds
for organets ursprungliga dandamal.

I fraga om tagande av organ och vivnader i
samband med diagnostisering eller behandling
av sjukdom, medicinsk forskning eller for utre-
dande av dodsorsak foreskrivs sirskilt. Vdvna-
der och celler som vid medicinsk forskning an-
viands pad manniskor skall likvdl uppfylla kvali-
tets- och sdkerhetskraven enligt denna lag.

I fraga om insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter fran ménniska samt behand-
ling, forvaring och distribution av blod och blod-
komponenter som dr avsedda for blodtransfus-
ion foreskrivs dessutom sérskilt. I friga om an-
vindning och lagring av konsceller for assiste-
rad befruktning samt ersdttningar och avgifter
som giller assisterad befruktning féreskrivs ock-
sa sdrskilt.

la§
Definitioner

I denna lag avses med

1) organ en sadan differentierad och vital del
av ménniskokroppen som bestar av olika sorters
viavnad och som uppritthaller sin struktur, kérl-
bildning och férméga att utveckla fysiologiska
funktioner med en betydande grad av autonomi,

2) vdvnad alla de bestandsdelar av ménnisko-
kroppen som bestar av celler,

3) celler enskilda méanskliga celler eller en
grupp méanskliga celler, vilka inte dr forenade av
nagot slag av bindvay,

4) vdvnadsinrdttning en viavnadsbank, en
verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden
eller en del av en sddan eller en annan enhet som
bearbetar, konserverar, forvarar eller distribue-
rar minskliga viavnader och celler eller som an-
svarar for inforskaffande eller kontroll av vdvna-
der och celler,

S) kvalitetssystem den organisationsstruktur
och de ansvarsomraden, forfaranden, processer
och resurser som behdvs for att kunna tillimpa
kvalitetsledning, inbegripet alla aktiviteter som
direkt eller indirekt bidrar till kvalitet,

6) anvindning pa mdnniskor anvindning av
vavnader eller celler pa eller i en ménsklig mot-
tagare,

7) autolog anvindning att celler eller vivna-
der tas fran och anvinds pa en och samma per-
son utan att ha hanterats av en vidvnads- eller
cellbank,

8) inforskaffande ett forfarande genom vilket
donerade vdvnader eller celler gors tillgéngliga,

9) bearbetning all verksamhet som &dr kopp-
lad till beredning, hantering, konservering och
forpackning av vdavnader och celler avsedda for
anvindning pa ménniskor,

10) konservering anvindning av kemiska
agenser, dndring av miljoforhallanden eller an-
dra metoder under bearbetningen for att forhin-
dra eller fordroja biologisk eller fysisk forsam-
ring hos védvnader eller celler,

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



12) distribution transport och leverans av
viavnader eller celler avsedda for anvindning pa
maénniskor,

13) allvarlig risksituation varje sddan ogynn-
sam incident i samband med inforskaffande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av vivnader och celler som kan
leda till 6verforing av en smittsam sjukdom, vara
dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfo-
ra arbetsoférmaga for patienten eller som kan
leda till eller forlinga sjukdom eller behov av
sjukhusvard,

14) allvarlig skadlig verkning en icke avsedd
reaktion, ddribland en smittsam sjukdom, hos gi-
vare eller mottagare i samband med inforskaf-
fande eller anviandning av vdvnader och celler,
vilken dr dodlig, livshotande, invalidiserande el-
ler medfor arbetsoférmaga eller leder till eller
forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvard,

15) standardrutiner skrivna instruktioner som
beskriver de olika stegen i en specifik process
inbegripet material och metoder som skall an-
vindas samt den forvéntade slutprodukten.

2 kap.

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

28
Allmdinna forutsdttningar

Organ, vivnader eller celler kan for behand-
ling av en sjukdom eller kroppsskada hos en
ménniska tas fran en givare som gett sitt sam-
tycke till det. Organet, vivnaden eller cellerna
kan lagras for senare bruk.

Organ, vivnader och celler far tas bara om in-
greppet inte vallar givaren allvarlig hilsorisk el-
ler allvarlig oldgenhet, om ingen annan lika ef-
fektiv behandling som transplantation star till
buds for behandlingen av mottagaren samt om
ett limpligt organ, en ldmplig vivnad eller lamp-
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liga celler inte kan fés fran en avliden givare el-
ler om resultatet forvintas bli avsevért bittre dn
vid transplantation fran en avliden givare.

Den ldkare som behandlar mottagaren far inte
delta nir beslut som giller tagandet av organen
och vivnaderna fattas, utom nir beslutet giller
tagande av benmarg.

38
Givarens samtycke

Tagande av organ, vivnader eller celler forut-
sitter ett skriftligt, pd vetskap baserat samtycke
av givaren. Givaren har ritt att utan att uppge na-
gon orsak aterta sitt samtycke ndr som helst in-
nan organet, vivnaden eller cellerna tas.

Innan det skriftliga samtycket ges skall giva-
ren informeras om betydelsen av och riskerna
med tagandet for givaren och mottagaren, even-
tuella analytiska tester som utfors och resultaten
av dem, registrering och skydd av uppgifter om
givaren och tillampliga sikerhetsatgirder avsed-
da att skydda givaren samt om att givaren kan
aterta sitt samtycke nir som helst fore tagandet.
Den ldkare som behandlar givaren och som éar
med och fattar beslutet om tagande skall person-
ligen ge givaren denna information.

Om givaren dr minderarig eller trots uppnadd
myndighetsalder pa grund av sjukdom eller men-
tal storning eller av ndgon annan orsak inte for-
mar besluta om behandlingen av sig sjéilv (han-
dikappad), forutsitter tagandet skriftligt sam-
tycke av givarens lagliga foretrddare. Organ,
vivnad eller celler fér inte tas, om givaren sjilv
motsitter sig det. Den ldkare som behandlar gi-
varen och som dr med och fattar beslutet om ta-
gande skall personligen ge givarens lagliga fore-
tradare den information som avses i 2 mom. L&-
karen skall ocksa ta reda pa den minderariga el-
ler handikappade givarens asikt i den man det dr
mojligt med hédnsyn till givarens alder och ut-
vecklingsniva.
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3 kap.

Tillvaratagande av organ, vivnader och cel-
ler

68§
Allmdinna forutsdttningar och begrinsningar

Organ, vdvnader och celler som har tagits fran
en patient i samband med diagnostisering eller
behandling av sjukdom kan tas till vara och lag-
ras for medicinskt bruk.

78

Patientens samtycke och ovriga forutsdttningar
for tillvaratagande

Att ta till vara organ, vivnader eller celler en-
ligt 6 § 1 mom. och att darefter lagra och anvén-
da dem forutsitter ett skriftligt, pa vetskap base-
rat samtycke av patienten. Om patienten dr han-
dikappad eller pa grund av att han eller hon inte
uppnatt myndighetsdldern saknar forméga att
forsta sakens betydelse, forutsitter tillvaratagan-
det ett skriftligt samtycke av patientens lagliga
foretrddare. Patienten eller hans eller hennes
lagliga foretradare har ritt att utan att uppge na-
gon orsak aterta sitt samtycke nir som helst inn-
an organet, vdvnaden eller cellen slutligt an-
vinds.

Innan samtycket ges skall patienten informe-
ras om syftet med och betydelsen av tillvarata-
gandet, eventuella analytiska tester som utfors
och resultaten av dem, registrering och skydd av
uppgifter om givaren och tillimpliga sédkerhets-
atgirder avsedda att skydda givaren samt om att
givaren kan aterta sitt samtycke innan organet,
viavnaden eller cellen slutligt anvénds. Den lidka-
re som behandlar patienten skall nér organ tas
till vara personligen ge patienten eller patien-
tens lagliga foretridare denna information. Néar
vivnader och celler tas till vara kan informatio-
nen ges ocksa av nagon annan yrkesutbildad per-
son inom hélso- och sjukvarden.

Om organ, vidvnader eller celler tas till vara i
samband med avbrytande av havandeskap, kri-

ver verksamheten tillstind av Raittsskyddscen-
tralen for hédlsovérden.

4 kap.

Tagande av organ, vivnader och celler fran
en avliden givare

8§
Allmdnna forutsdttningar

Organ, vivnader och celler kan tas fran en av-
liden ménniska och lagras for behandling av en
annan ménniskas sjukdom eller kroppsskada.

Den lidkare som konstaterar en minniskas dod
far inte delta i verksamhet som avser transplan-
tation av organen, vivnaderna och cellerna.

9%
Samtycke

Organ, vidvnader och celler far tas fran en av-
liden ménniska, om det inte finns skél att anta att
den avlidne under sin livstid hade motsatt sig ett
saddant ingrepp eller att den avlidnes nirmaste
anhdriga eller andra nirstaende skulle motsitta
sig atgédrden.

Om nagon under sin livstid har gett sitt sam-
tycke till att organ, vivnader eller celler tas for
ett iandamal som avses i 8 § 1 mom., far ingrep-
pet utforas trots att de anhoriga eller andra nér-
stdende motsitter sig det.

10 §

Begrdnsningar i fraga om tagande av organ,
vdvnader och celler

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

Organ, vdvnader eller celler far inte tas, om
polisen méste gora en undersokning for utredan-
de av dodsorsak och motsitter sig ingreppet el-
ler om ingreppet visentligt skulle forsvara ritts-
medicinsk utredning av dédsorsaken.



118§
Forutsdttningar for forskning och undervisning

Med tillstand av Rattsskyddscentralen for hil-
sovarden far i samband med obduktioner krop-
par efter avlidna anvidndas samt organ, vivnader
och celler frdn dem tas for sddan medicinsk
forskning och undervisning som inte sker i an-
slutning till utredande av dodsorsak.

12§

Begrdnsningar som giller forskning och under-
visning

Kroppen efter en avliden fér inte anvindas el-
ler organ, vivnader eller celler tas fran en kropp
for forskning eller undervisning, om det forsva-
rar utredandet av dodsorsak eller i denna lag av-
sett tagande av organ, vdvnader och celler for
behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos
en ménniska. Forskning eller undervisning far
inte inledas, om polisen maste gora en undersok-
ning for utredande av dodsorsak och motsétter
sig inledandet.

14 §

Organs, vdvnaders och cellers ursprung och
riskfrihet

For behandling av en sjukdom eller kropps-
skada hos en minniska eller for annan anvind-
ning pa minniskor far endast anvidndas sddana
organ, vivnader och celler fran en manniska och
sddana av organ, vdvnader och celler fran en
minniska framstillda produkter vilkas riskfrihet
har undersokts med behoriga metoder och vilkas
ursprung kan sparas.

Till landet inférda organ, viavnader och celler
samt av sadana framstéllda produkter far anvén-
das for behandling av en sjukdom eller kropps-
skada hos en minniska eller i 6vrigt anvindas pa
minniskor endast under de forutsittningar som i
denna lag foreskrivs for givare och donation.
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15§
Tryggande av verksamhetens kvalitet

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden eller ndgon annan enhet ddr organ, vav-
nader eller celler tas, tas till vara eller lagras en-
ligt denna lag eller som anviander ménskliga or-
gan, viavnader eller celler som har tagits, tagits
till vara eller lagrats i enlighet med denna lag
skall ha dndamalsenliga lokaler och anordningar
samt den personal som behdvs for verksamhe-
ten.

16 a kap. ingér bestimmelser om de krav som
stills pa verksamheten vid vdvnadsinréttningar.

16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

I syfte att se till att méanskliga organ, vivna-
der och celler som tagits, tagits till vara eller lag-
rats for behandling av en sjukdom eller kropps-
skada hos en minniska &r riskfria och sparbara
samt for tillsyn over dessa verksamhetsformers
laglighet skall det foras register. Registeransva-
riga dr verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden och andra enheter som lagrar minsk-
liga organ, vivnader eller celler for behandling
av en sjukdom eller kroppsskada hos en ménn-
iska eller dir sddana anvidnds for verksamhet
som avser transplantation av organ och vidvna-
der. Registeransvarig ar ocksa en vdvnadsinritt-
ning som inforskaffar, kontrollerar, bearbetar,
konserverar, forvarar eller distribuerar vidvnader
eller celler. Finlands Roda Kors kan fora regis-
ter over frivilliga givare av benmérgsvéavnad.

I registret skall antecknas givarens och motta-
garens namn, personbeteckning eller annan mot-
svarande beteckning, behovlig kontaktinforma-
tion, resultat av undersdkningen av organet, viv-
naden och cellerna, med riskfri anvéndning av
organet, vivnaden och cellerna forknippade
uppgifter om givaren och mottagaren, uppgifter
om de verksamhetsenheter inom hilso- och sjuk-
varden som deltar i tagandet, lagringen och an-
viandningen av organen, vivnaderna och celler-
na, uppgift om dverlatelse av organ, vivnader el-
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ler celler att anvidndas for annat dndamal 4n det
for vilket de tagits eller tagits till vara, uppgifter
om tillstand som Rittsskyddscentralen for hilso-
varden har givit for tagande av organ, vivnader
eller celler samt uppgifter om givarens eller pa-
tientens samtycke till att organ, vidvnader eller
celler tas eller tas till vara.

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50 ars
tid efter givarens dod eller, om dodstidpunkten
ar okédnd, 100 ar efter den sista registeranteck-
ningen. Om en givare atertar sitt samtycke, skall
den registeransvarige meddela den verksamhets-
enhet som tagit emot organet, vivnaden eller
cellerna detta. Uppgifter om givaren skall da av-
foras ur organ- och vidvnadstransplantationsre-
gistret, om det inte finns ndgon annan lagstad-
gad orsak att bevara dem.

Bestimmelser om det register som vidvnadsin-
réittningar for och om den bevaringstid for upp-
gifter i registret som avviker fran 3 mom. finns i
201 §.

17 §

Utldmnande av registeruppgifter

Uppgifter i organ- och vidvnadstransplanta-
tionsregister som avses i 16 § och i vidvnadsin-
réittningars 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 verksamhets-
enhet inom hilso- och sjukvarden eller en annan
enhet som deltar i verksamhet enligt 1 mom.
ldmna ut sadana registeruppgifter som behovs
for riskfri anvindning av organen, vivnaderna
och cellerna. Den registeransvarige skall pa be-
giran lamna ut registeruppgifter ocksa till en
myndighet som styr och 6vervakar verksamhet
om vilken det bestims i denna lag. I fraga om ut-
ldmnande av uppgifter géller i 6vrigt det som be-
stams i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999).

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

enhet inom hélso- och sjukvérden eller nagon
annan enhet som tar, tar till vara, lagrar eller an-
viander ménskliga organ, viavnader eller celler el-
ler som behandlar givaren eller mottagaren fa sa-
dana uppgifter som behovs for att fa visshet om
att organen, vdvnaderna och cellerna dr riskfria
och sparbara.

18§

Ersdttningar och forbud att efterstriva ekono-
misk vinning

For tagande och anvéndning av organ, vivna-
der eller celler eller overlatelse av en kropp efter
en avliden i enlighet med denna lag fér det inte
utlovas eller betalas ersittning till givaren eller
givarens rittsinnehavare.

En givare av organ, vivnad eller celler, som
av den anledningen att organ, vivnad eller celler
1 enlighet med denna lag skall tas for ett livsvik-
tigt transplantationsbehov eller anknytande
oundgingliga undersdkningar blir tvungen att
vara franvarande fran sitt forvirvsarbete hela da-
gen och inte far 16n eller motsvarande ersittning
for denna tid, har ritt till dagpenning enligt sjuk-
forsdkringslagen (1224/2004). Dagpenning be-
talas utan hinder av 8 kap. 7 § i sjukforsik-
ringslagen for samtliga vardagar.

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden eller ndgon annan enhet eller en vivnads-
inrittning som deltar i tagande, tillvaratagande,
lagring eller anviindning av organ, viivnader och
celler far inte efterstriva ekonomisk vinning av
sddan verksamhet som avses i denna lag. Enhe-
ten eller inrdttningen kan dock av en annan en-
het for hélso- och sjukvard eller vdvnadsinritt-
ning ta ut ersittning for bearbetning, transport
och lagring av organen, vivnaderna och cellerna
samt for undersokningar som behovs for att fa
visshet om att organen, vivnaderna och cellerna
ar riskfria. Avgiften far inte vara hogre &n vad
som behdvs for att ticka kostnaderna for produk-
tionen av tjdnsten.



19 §

Andrat anvindningsdndamdl for organ, vivna-
der och celler

Organ, vdvnader eller celler fran en levande
minniska som har tagits, tagits till vara eller lag-
rats, men som av medicinska skil inte kan an-
vindas for det andamal som avsetts, far med gi-
varens samtycke anvindas for nagot annat moti-
verat medicinskt dndamal. Om organet, vivna-
den eller cellerna har tagits fran en minderarig
eller handikappad, forutsdtter anvidndningen
samtycke av den lagliga foretradaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
vavnader eller celler ar tillatet endast med till-
stand av Raittsskyddscentralen for hilsovarden,
forutsitter en dndring av anvandningsdndamalet
savil samtycke enligt 1 mom. som att Ritts-
skyddscentralen for hdlsovarden har beviljat till-
stand for verksamheten.

Organ, vdvnader eller celler fran en avliden
person vilka har tagits eller lagrats, men som av
medicinska skil inte kan anvéndas for det dnda-
mal for vilket organet, vivnaden eller cellerna
har tagits, far anvéindas for ndgot annat motive-
rat medicinskt andamal endast om Rittsskydds-
centralen for hilsovarden har beviljat tillstand
for verksamheten.

6 a kap.

Bestimmelser om verksamheten vid vivnads-
inrittningar

20a§
Vivnadsinrdttningarnas uppgifter

Vivnader och celler inforskaffas, kontrolle-
ras, bearbetas, konserveras, forvaras och distri-
bueras vid vdvnadsinrdttningar eller pa uppdrag
av dem. Vivnadsinrittningarna skall sdkerstilla
att kvaliteten och riskfriheten i friga om vévna-
der och celler dr dndamalsenliga, inbegripet un-
dersokning av alla donerade vidvnader och celler
i syfte att sdkerstdlla riskfriheten. Vdvnadsin-
rattningarna skall ocksa sikerstélla att forhallan-
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dena vid inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av vav-
nader och celler dr andamaélsenliga.

20b §
Verksamhetstillstand och anmdlan

Vivnadsinrittningar skall ha ett av Likeme-
delsverket beviljat verksamhetstillstand. Verk-
samhetstillstandet kan forenas med villkor som
giller omfattningen av vévnadsinrittningens
verksamhet. Vivnadsinrittningarna skall anma-
la visentliga fordndringar i sin verksambhet till
Likemedelsverket, som beslutar om en forind-
ring forutsitter att verksamhetstillstandet &nd-
ras.

Liakemedelsverket skall pa skriftlig ansdkan
bevilja en kommun, samkommun, forening eller
motsvarande sammanslutning eller foretag verk-
samhetstillstdnd for verksamhet som bedrivs av
en vivnadsinrittning, om inrdttningen uppfyller
kraven enligt Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2004/23/EG om faststdllande av kvali-
tets- och sidkerhetsnormer for donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vivna-
der och celler, enligt kommissionens direktiv
2006/17/EG om genomforande av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/23/EG nir det
giller vissa tekniska krav for donation, tillvara-
tagande och kontroll av ménskliga vdvnader och
celler och enligt kommissionens direktiv
2006/86/EG om tillimpning av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/23/EG med av-
seende pa sparbarhetskrav, anmilan av allvarli-
ga biverkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav for kodning, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av ménskliga
véavnader och celler. Ansokan om tillstdnd skall
innehdlla uppgifter om vévnadsinrittningens
personal, lokaler, anordningar och utrustning
samt uppgifter om forfaringssitt vid donation,
inforskaffande, kontroll, bearbetning, forvaring,
konservering och distribution av vdvnader och
celler. Ansokan om tillstdnd skall dessutom
innehdlla uppgifter om vévnadsinrittningens
kvalitetssystem och forfaringssitten nar det gil-
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ler vavnaders och cellers riskfrihet och sparbar-
het samt risksituationer och skadliga verkningar.

20 ¢ §
Ansvarig person

En vévnadsinrittning skall ha en ansvarig
person, vars uppgift dr att garantera att vivnader
och celler bearbetas i enlighet med denna lag och
med kvalitetssystemet vid vdvnadsinrittningen,
gora anmilningar enligt 20 g § och ldamna Like-
medelsverket den information det behover for att
bevilja tillstind som avses i 20 b §. Den ansvari-
ga personen skall uppfylla kvalifikationskraven
enligt artikel 17 i Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2004/23/EG om faststidllande av
kvalitets- och sidkerhetsnormer for donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av minskliga
vivnader och celler.

Vivnadsinrittningen skall meddela Likeme-
delsverket namnet pa den ansvariga person som
avses i 1 mom. och pa dennes stillforetradare
samt om byte av ansvarig person eller stéllfore-
tridare.

20d §
Personal

Personalen vid védvnadsinrittningar skall ha
lampliga kvalifikationer for uppgifterna och ges
regelbunden och @ndamalsenlig utbildning.

20e §
Kvalitetssystem

Vivnadsinrittningarna skall ha uppdaterade
kvalitetssystem som grundar sig pa principerna
om god sed. Kvalitetssystemet skall omfatta at-
minstone standardrutiner, riktlinjer, utbild-
nings- och referenshandbocker, rapporterings-
formulér, uppgifter om givare och uppgifter om
det slutliga anviandningsindamalet for vivnader-
na och cellerna.

20f §
Sparbarhet

Vivnadsinrittningarna skall ha ett system
med vars hjilp alla de vdvnader och celler som
inforskaffas, bearbetas, forvaras eller distribue-
ras kan sparas fran givare till mottagare och om-
vént. Kraven pa sparbarhet skall ocksa gilla alla
relevanta uppgifter om de produkter och materi-
al som kommer i kontakt med dessa vidvnader
och celler.

Vivnadsinrittningarna skall forse varje dona-
tion och var och en av de tillhérande produkter-
na med en unik kod.

20g§

Anmdlan av risksituationer och skadliga verk-
ningar

Vivnadsinrittningarna skall fora forteckning
over alla risksituationer och skadliga verkningar
som hinfor sig till vivnader eller celler och som
har kommit till deras kédnnedom.

Vivnadsinrittningarna skall utan drojsmal
gora anmilan till Likemedelsverket om sddana
allvarliga risksituationer och allvarliga skadliga
verkningar som eventuellt hinfor sig till deras
verksamhet och till inforskaffandet, kontrollen,
bearbetningen, konserveringen, forvaringen och
distributionen av vivnader eller celler och som
kan inverka pa vidvnadernas och cellernas kvali-
tet och riskfrihet. Anmélningsskyldigheten gil-
ler ocksé allvarliga skadliga verkningar som har
konstaterats under eller efter kliniskt bruk och
som kan ha samband med vivnadernas och cel-
lernas kvalitet och riskfrihet.

Vivnader och celler i fraga om vilka en i
2 mom. avsedd anmilan har gjorts far inte an-
vindas, och sddana vivnader och celler skall
aterkallas fran distributionen. Sddana vévnader
och celler kan tas i anvdndning om en sérskild
utredning visar att de uppfyller kvalitets- och si-
kerhetskraven enligt denna lag.



20h §
Vivnadsinrdgttningars avtal med tredje man

En vdvnadsinrittning kan, nir tekniska, eko-
nomiska eller produktionsméssiga omsténdighe-
ter kriver det, med tillstand av Likemedelsver-
ket lata tredje man utfora enskilda funktioner.

En vidvnadsinrittning skall alltid inga ett
skriftligt avtal med tredje man nér det handlar
om ett ingrepp utanfor vivnadsinrittningen och
detta inverkar pa kvaliteten och riskfriheten hos
de vivnader och celler som bearbetas i samarbe-
te med tredje man.

Ett avtal enligt 2 mom. skall ingés i synnerhet
om

a) tredje man utfor vdavnads- eller cellbearbet-
ningen eller en del av den,

b) tredje man tillhandahéaller sidana varor och
tjdnster som paverkar garantin om véivnadernas
eller cellernas kvalitet eller riskfrihet, inbegri-
pet distribution av védvnader eller celler,

¢) vdvnadsinrittningen tillhandahaller andra
dn vdvnadsinrittningar tjinster, eller

d) vidvnadsinrittningen distribuerar sadana
vivnader eller celler som bearbetats av tredje
man.

I avtalen skall faststillas tredje mans ansvar
och de forfaranden som tillampas.

Vivnadsinrittningarna skall fora forteckning
over de avtal som de har ingatt och pa begiran
sinda Likemedelsverket kopior av avtalen.

201 §
Register och bevarande av uppgifter

Vivnadsinrittningarna skall fora register over
sin verksamhet. Utdver det som foreskrivsi 16 §
2 mom. infors i registret uppgifter om typer och
kvantiteter av vdvnader och celler som infor-
skaffas, kontrolleras, bearbetas, konserveras,
forvaras och distribueras eller handhas pa annat
sitt. I registret skall ocksa inforas uppgifter om
de produkter och material som kommer i kon-
takt med vdvnaderna och cellerna och som pa-
verkar deras kvalitet.
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Vivnadsinrittningarna skall ldimna Léikeme-
delsverket arsrapporter om sin verksambhet.

Vivnadsinrittningarna skall bevara de upp-
gifter som krdvs for att garantera fullstindig
sparbarhet i minst 30 ar efter kliniskt bruk. Upp-
gifterna far ocksa forvaras i elektronisk form.

I fradga om utlimnande av uppgifter fran det i
1 mom. avsedda registret tillimpas pa motsva-
rande sitt 17 §.

Likemedelsverket for register over viavnads-
inrdttningarna och 6ver den verksamhet for vil-
ken varje inrdttning har beviljats tillstand. Re-
gistret dr offentligt.

205§

Ledning och évervakning av vivnads-
inrdttningar

Ledningen och 6vervakningen av vdvnadsin-
rittningarna ankommer i fraga om donation, in-
forskaffande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av minskliga
vdavnader och celler och i fraga om kvalitets- och
sikerhetskraven for dessa atgidrder pa Likeme-
delsverket, som lyder under social- och hélso-
vardsministeriet.

Likemedelsverket skall regelbundet inspekte-
ra vdvnadsinrittningarna, atminstone vartannat
ar. Likemedelsverket kan dessutom vid behov
inspektera en vdvnadsinrittning, om det i dess
verksamhet har uppdagats sddana risksituatio-
ner eller allvarliga skadliga verkningar som hin-
for sig till kvaliteten pa och riskfriheten hos viv-
nader eller celler eller om det finns misstanke
om sadana risksituationer eller allvarliga skadli-
ga verkningar.

Inspektoren skall ha tillgang till alla lokaler
och utrymmen som hor till vivnadsinrittningen
och till lokaler som hor till tredje man som in-
gtt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med védvnads-
inrdttningen. Vid inspektionen skall, utan hin-
der av sekretessbestimmelserna, alla handlingar
som inspektoren begidr och som dr nodvéndiga
for inspektionen ldggas fram. Inspektoren skall
utan kostnad pa begéran fa kopior av de hand-
lingar som &r nodvindiga for inspektionen samt
prover av @mnen och preparat pa verksamhets-
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stdllet for narmare sirskilda undersokningar. In-
spektoren har dven ritt att ta fotografier under
inspektionen. Inspektoren for protokoll 6ver in-
spektionen.

20k §
Foreldgganden som meddelas vid inspektion

En inspektor som utfor inspektioner enligt
20 j § kan meddela foreligganden om att brister
som noterats skall avhjilpas. Har ett foreldggan-
de meddelats vid en inspektion, skall de atgér-
der som saken kridver vidtas utan drojsmal.

201§
Avgifter

Likemedelsverket kan ta ut avgifter for verk-
samhetstillstind som avses i 20 b § och dvervak-
ning som avses i 20 j §.

20 m §

Aterkallande av verksamhetstillstind och fore-
ldggande av vite

Likemedelsverket kan aterkalla en vidvnads-
inrdttnings verksamhetstillstand for viss tid el-
ler helt, om det utifran inspektioner eller till-
synsatgirder kan konstateras att inrittningen el-
ler kvalitetssystemet inte uppfyller kraven en-
ligt lag.

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

Likemedelsverket kan foreldgga vite 1 enlig-
het med viteslagen (1113/1990), om

1) forutsdttningarna for beviljande av verk-
samhetstillstand inte ldngre finns,

2) vivnadsinrittningen pa ett visentligt sétt
har brutit mot denna lag eller de villkor som gil-
ler verksamhetstillstandet eller om verksamhe-
ten i Ovrigt allvarligt dventyrar riskfriheten i fra-
ga om vavnader eller celler, eller

3) atgérder enligt de foreldgganden som med-
delats med stod av 20 k § inte har vidtagits.

10

22§

Tillstand som Rdttsskyddscentralen for hdlso-
vdrden beviljar

Rittsskyddscentralen for hdlsovarden kan be-
vilja tillstand enligt 4 § 2 mom. och 5 § 2 mom.,
om de villkor som i denna lag foreskrivs for in-
greppet dr uppfyllda och tagandet av organet,
vivnaden eller cellerna dr motiverat med tanke
pa behandlingen av mottagaren.

Rittsskyddscentralen for hdlsovarden kan be-
vilja tillstand till verksamhet som avses i 7 §
3mom., 11§, 19 § 2 och 3 mom. samt 20 § 1 och
2 mom., om verksamheten skall anses medi-
cinskt motiverad, det finns andamalsenliga loka-
ler, anordningar och personal for verksamheten
och det har utsetts en ansvarig lidkare for verk-
samheten. Rittsskyddscentralen for hilsovar-
den kan bevilja tillstand for viss tid eller tills vi-
dare, och tillstindet kan forenas med ndrmare
villkor for hur verksamheten skall ordnas.

23§

Tillsyn och aterkallande av tillstand som Riitts-
skyddscentralen for hdlsovdrden beviljat

Rittsskyddscentralen for hdlsovarden kan be-
stimma att verksamhet som avsesi 7 § 3 mom.,
11§, 19 § 2 eller 3 mom. eller 20 § 1 mom. skall
avbrytas eller aterkalla ett tillstdnd som bevil-
jats for verksamhet som avses i namnda lagrum,
om gillande bestimmelser eller tillstandsvillkor
inte iakttas 1 verksamheten.

Rittsskyddscentralen for hdlsovarden kan vid
behov besluta om granskning av lokaler hos en
inréttning som beviljats tillstand, av verksamhet
som avses i 1 mom. samt av de handlingar som
behovs vid tillsynen 6ver verksamheten.

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

23 a§
Import och export av vivnader och celler

Endast vidvnadsinrittningar som beviljats
verksamhetstillstand av Likemedelsverket far



importera och exportera vivnader och celler till
och fran Finland. De vivnader och celler som
importeras och exporteras skall uppfylla kraven
pa kvalitet, riskfrihet och sparbarhet enligt den-
na lag.

Likemedelsverket kan i en exceptionell situa-
tion bevilja en vivnadsinrittning eller nagon an-
nan verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvar-
den tillstand for import eller export av vissa viv-
nader och celler.

24 §
Ndirmare bestdmmelser

Nirmare bestimmelser om forutsittningarna
for beviljande av tillstand enligt denna lag, om
de uppgifter som kréivs i ansdkan om tillstand
samt om verkstilligheten av denna lag utfirdas
genom forordning av statsradet.

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet utfirdas vid behov ndrmare bestim-
melser om

1) hur verksamhet som innebér tagande, till-
varatagande, lagring och anvindning av organ,
viavnader och celler samt viavnadsprov skall ord-
nas i verksamhetsenheter inom hilso- och sjuk-
varden och i andra enheter,

2) hur verksamhetsenheter inom héilso- och
sjukvarden och andra enheter samt vdvnadsin-
rattningar skall fa erséttning for sina kostnader,

3) anteckningarna i organ- och vidvnadstrans-
plantationsregistret enligt 16 §, i vivnadsinritt-
ningarnas register enligt 20 1 § 1 mom., i Like-
medelsverkets register over vdvnadsinréttning-
arna enligt 20 i § 5 mom. och i journalhandling-
ar,

4) de visentliga fordndringar i verksamheten
som forutsitter att ett av Likemedelsverket be-
viljat verksambhetstillstand dndras,

5) avgifter som tas ut for verksambhetstill-
stand som beviljas av Likemedelsverket och for
den dvervakning som verket utfor, med beaktan-
de av lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) eller vad som bestims med stod av
den,

6) uppgifter om vivnaders och cellers spar-
barhet,
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7) anmilningsforfarandet i friga om risksitu-
ationer och skadliga verkningar,

8) omstidndigheter som sérskilt skall beaktas
vid inspektioner pa viavnadsinrittningar, inspek-
tionsforfarandets ndrmare innehall samt proto-
koll, forvaringstid for protokoll och delgivning
av protokoll, och

9) de exceptionella situationer da Likeme-
delsverket kan bevilja tillstand for import eller
export av vissa vivnader eller celler.

Formulédren for de blanketter som behovs i
verksamhet som omfattas av denna lag faststélls
genom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

Likemedelsverket kan vid behov meddela
niarmare foreskrifter om

1) innehallet i och genomftrandet av kvali-
tetssystemet for en vivnadsinréttning,

2) urvalskriterier for givare av vidvnader och
celler,

3) de undersokningar som krivs for att utreda
vivnaders och cellers riskfrihet och om godtag-
bara resultat av undersdkningarna,

4) kvalitets- och sikerhetskraven, forfarande-
na vid inforskaffande och bearbetning, forva-
ringsforhallandena och forvaringstiden samt for-
hallandena vid distribution i friga om vidvnader
och celler.

25§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen

1) utan samtycke eller tillstind som fore-
skrivs i denna lag tar, tar till vara eller lagrar or-
gan, vivnader eller celler,

2) utan samtycke, tillstand eller begéran som
foreskrivs i denna lag overlater eller anvénder
organ, vidvnader, celler eller vivnadsprov som
tagits, tagits till vara eller lagrats,

3) utan ett saddant verksamhetstillstand eller
avtal med en vidvnadsinrittning som foreskrivs i
denna lag inforskaffar, kontrollerar, bearbetar,
konserverar, forvarar eller distribuerar vidvnader
eller celler,

11
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4) forsummar att anméla allvariga risksitua-
tioner och skadliga verkningar i friga om vévna-
der och celler,

5) forsummar att fora ett sddant i denna lag fo-
reskrivet personregister som behdvs for dver-
vakningen av organs, viavnaders och cellers spar-
barhet och riskfrihet eller for tillsynen oOver
verksamheten,

6) for behandling av en ménniska eller i 6v-
rigt pA ménniskor anviander sddana organ, viv-
nader eller celler eller saidana av organ, vivna-
der eller celler framstidllda produkter vilkas ur-
sprung ir oként eller vilkas riskfrihet inte har un-
dersokts,

7) till Finland for in organ, viavnader eller cel-
ler som har tagits eller tagits till vara utan att de
forutsittningar som i denna lag foreskrivs i fra-
ga om givaren foreligger eller som till Finland
for in organ, vidvnader eller celler fran en stat
vars lagstiftning inte motsvarar de forutséttning-
ar som i denna lag foreskrivs i fraga om tagande
av organ, vidvnader eller celler och organs, viv-
naders eller cellers sparbarhet, eller

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

skall for brott mot bestimmelserna om an-
vindning av ménskliga organ, vivnader och cel-
ler for medicinska dndamal domas till boter, om
inte strangare straff for gédrningen féreskrivs na-
gon annanstans i lag.

En géirning som avses i 1 mom. 5 punkten &r
straffbar ocksa om den begas av grov oaktsam-
het.

26 §
Andringssokande

I en inspektors beslut som avses i 20 k § far
andring inte sokas genom besvir. En part far
inom 30 dagar fran delfaendet av beslutet fram-

stdlla ett skriftligt réttelseyrkande hos Likeme-
delsverket. Pa framstillande och behandling av
ett rittelseyrkande tillimpas i Ovrigt forvalt-
ningslagen (434/2003). Inspektorens beslut kan
verkstillas trots rittelseyrkande.

I beslut av Réttsskyddscentralen for hédlsovar-
den och Likemedelsverket skall dndring sokas
genom besvir enligt vad som foreskrivs i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).

I ett beslut som Rittsskyddscentralen for hal-
sovarden har meddelat enligt 4 eller 5 § far @nd-
ring inte sokas genom besvir.

Denna lag trdder i kraft den 2007.

Verksambhetstillstand enligt 20 b § kan bevil-
jas fore lagens ikrafttridande.

Vivnadsinrittningar skall senast den 1 sep-
tember 2007 ans6ka om verksamhetstillstand
som avses i 20 b § och meddela namnet pa den
ansvarig person som avses i 20 ¢ §. Likemedels-
verket skall avgora en ansdkan om tillstand inom
ett halvt ar fran det att ansokan limnades in. Om
en ansOkan om verksamhetstillstdnd har lamnats
in innan denna lag trdder i kraft, skall Likeme-
delsverket avgora ansokan inom ett halvt ar ef-
ter det att lagen har tritt i kraft.

I de situationer som avses i 3 mom. kan viv-
nadsinréttningen, efter det att lagen har tritt i
kraft och tills ansokan har avgjorts, fortsitta med
sin verksamhet utan tillstind men med iaktta-
gande av denna lag.

De tidsfrister som ndmns i 3 mom. réknas fran
det att en ansokan jamte nddvéandiga upplysning-
ar har givits in till Likemedelsverket. Om Like-
medelsverket med anledning av ansdkan begéar
ytterligare upplysningar av den sdkande, riknas
den tid det tar att limna ytterligare upplysningar
inte in i behandlingstiden.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen trédder i kraft.

Helsingfors den 6 februari 2007
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