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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 3/2005 rd

Regeringens proposition med forslag till blod-
tjdnstlag

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 30 november 2004 en
proposition med fOrslag till blodtjénstlag
(RP 251/2004 rd) till social- och hilsovadsut-
skottet for beredning.

Sakkunniga

Utskottet har hort
- Overldkare Terhi Hermanson, social- och héil-
sovardsministeriet

- lagstiftningsrad Arja Manner, justitieministe-
riet

- ldnsldkare Antti Laine, ldnsstyrelsen i Sodra
Finlands lén

- overprovisor Eeva Leinonen, Likemedelsver-
ket

- medicinsk direkér Tom Krusius, Finlands
Roda Kors

- docent Allan Rajamiki, Mehildinen Ter-
veyspalvelut Oy.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar en blodtjanstlag som upphi-
ver den gillande lagen om blodtjénst. Genom
den nya lagen genomf6rs Europaparlamentets
och rédets direktiv om blodsdkerhet.

De viktigaste nya bestimmelserna giller till-
stdndsforfarandet i fraga om inrdttningar for
blodtjanst och myndighetsdvervakningen. Dess-
utom fOreslas det att blodcentralerna ska omfat-
tas av lagen. Humanblod som anvénds som rava-
ra for ldkemedel ingar i lagens tillldimpningsom-
rade. Lakemedelsverket ska bevilja de inrétt-
ningar for blodtjanst som uppfyller lagens krav
tillstdnd och for beslut som fattas av Likeme-
delsverket géller vad som foreskrivs om &nd-
ringssokande i1 forvaltningsprocesslagen. For en
inrittning for blodtjénst ska utses en ansvarig
person med uppgift att se till att verksamheten &r
lagenlig. Inrittningarna for blodtjénst ska iaktta
de i lagen angivna kraven pa hogkvalitativ och

RP 251/2004 rd

trygg verksamhet. Blodovervakning och dartill
horande anmilningsskyldighet foreslas bli lag-
stadgade nir det giller allvarliga kvalitetsavvi-
kelser. Det blir obligatoriskt med ett blodgivar-
register. Ansvarsforhillandena nér det géller
myndighetstillsynen fordndras inte, utan Like-
medelsverket ska fortfarande leda och dvervaka
inrdttningarna for blodtjdnst medan lénsstyrel-
serna leder och 6vervakar blodcentralerna pa re-
gional niva.

Nér det giller blodtjdnsten har med stod av
den gillande lagen vissa omstidndigheter som
delvis kan anses hora till de grundldggande rétt-
tigheterna reglerats genom bestimmelser pa lag-
re niva. Darfor foreslar regeringen att flera skyl-
digheter eller begransningar som nu regleras ge-
nom foreskrifter av ministeriet lyfts in i lagen.
Dessutom ses bestdmmelserna om att utfirda
normer pa ldagre niva over sd att den som utfér-
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dar dem nidmns i lagen och att bemyndigandena
specificeras 1 Overensstimmelse med grundla-
gen.

Motivering

Lagen avses trdda i kraft den 1 november
2005.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmdiin motivering

Med hénvisning till propositionen och ovrig ut-
redning finner utskottet propositionen behovlig
och angeldgen. Utskottet tillstyrker lagforsla-
get, men med foljande anméarkningar och &nd-
ringsforslag.

Blodtjénsten har enligt utredning till utskot-
tet pa det hela taget fungerat bra i Finland, och
det finns inga praktiska problem som skulle kra-
va en ny lag. Men f0r att direktivet om blodsi-
kerhet ska kunna genomforas ar det lampligt att
stifta en helt ny lag. Forutom tillstdndsforfaran-
det i fraga om inrdttningar for blodtjanst blir la-
gen ocksé tillimplig pé sjukhusens och hélso-
vardscentralernas blodcentraler. Nér direktivet
om blodsdkerhet d&nnu var under beredning fram-
holl utskottet att direktivet bara ska gélla inrétt-
ningar for blodverksamhet och inte de nimnda
blodcentralerna (ShUU 2/2001 rd). Varken di-
rektivet eller den foreslagna lagen krdver att
blodcentralerna ska ansdka om tillstdnd for sin
verksamhet. Daremot ska de uppfylla kraven av-
seende personal, kvalitetssystem, sparbarhet,
dokumentation samt forvaring, transport och
distribution. De foreslagna bestammelserna &r
enligt utskottet mening motiverade.

Enligt 11 § ska av blodgivaren begiras egen-
hindig underskrift. Genom underskriften be-
kréftar blodgivaren att han eller hon fétt adekva-
ta uppgifter om blodgivningen och forsékrar att
de uppgifter han eller hon ldmnat &r riktiga. Ut-
skottet foreslar att man av blodgivaren i stillet
for egenhidndig underskrift alternativt kunde be-
gira hans eller hennes avancerade elektroniska
signatur enligt lagen om elektroniska signaturer.

Enligt 14 § i den forslagna blodtjénstlagen ska
i ett blodgivarregister foras in uppgifter om
blodgivaren, bl.a. sddana som géller hans eller
hennes ldmplighet som blodgivare. Av paragraf-
motiven framgar att till dessa uppgifter ocksa
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hor det allménna motivet for férbud mot blod-
givning. Men om en person inte godkénns som
blodgivare, foreskriver 11 § att de uppgifter han
eller hon har ldmnat ska forstoras genast da det
inte ldngre finns ndgon grund for att behandla
dem. For personer som inte godkédnns som blod-
givare behover enligt utredning vissa uppgifter
registreras, ndmligen namn, personbeteckning,
kontaktuppgifter och det allmédnna motivet for
forbud mot blodgivning. Avstidngningen dr, som
det papekats, i regel tillfallig och sa snart orsa-
ken till forbudet eliminerats gar det igen att ge
blod. Genom registrering gar det ocksa att und-
vika situationer dir en avstidngd person kommer
at att donera blod. Utskottet foreslar att 14 § pre-
ciseras med vilka uppgifter som far registreras
om personer som inte far ge blod. Uppgifterna
ska forstoras sd snart det inte langre finns ndgon
grund for att bevara dem. Utskottet foreslar for
tydlighetens skull att bestimmelserna om skyl-
digheten att forstora uppgifter tas in i 14 § och
intei 11 § 2 mom.

Forslag till beslut

Med stod av det ovan anforda foreslar social-
och hélsovardsutskottet

att lagforslaget godkdnns enligt propo-
sitionen, men 11 och 14 § med foljande
dndringar:

Utskottets indringsforslag

11§
Uppgifter som hénfor sig till blodgivare

Den som ger blod och blodkomponenter skall
fore blodgivningen ges nddvindiga upplysning-



ar som hanfor sig till blodgivningen samt de
uppgifter som avses i 24 § i personuppgiftslagen
(523/1999). Blodgivaren skall informeras om se-
kretessbeldggningen av uppgifter. Av blodgiva-
ren skall begdras identifieringsuppgifter, sddana
uppgifter om hélsotillstdndet som &r av betydel-
se ndr det giller att bedoma blodgivarens lamp-
lighet samt blodgivarens egenhindiga under-
skrift eller en avancerad elektronisk signatur
enligt lagen om elektroniska signaturer
(14/2003). Likemedelsverket kan utfdrda nér-
mare foreskrifter om den information som skall
ges till och inhdmtas fran blodgivare.
(2 mom. utesl.).

Helsingfors den 16 februari 2005

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Valto Koski /sd

vordf. Eero Akaan-Penttild /saml

medl. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Lov /sv
Riikka Moilanen-Savolainen /cent
Aila Paloniemi /cent

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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14§
Blodgivarregister

(1 mom. som i RP)

I fraga om personer som inte godkdnts som
blodgivare kan i registret foras in namn, person-
beteckning, kontaktuppgifter och den allmdnna
orsaken till avstingningen. Uppgifterna skall
forstoras sd snart det inte ldngre finns ndgon
grund for att behandla dem. (Nytt)

(3 och 4 mom. som 2 och 3 mom. i RP)

Leena Rauhala /kd

Juha Rehula /cent

Paula Risikko /saml

Arto Seppéla /sd

Osmo Soininvaara /grona
Tapani To6lli /cent

Raija Vahasalo /saml.
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