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Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till lag om dndring av lagen om anvindning
av minskliga organ, vivnader och celler for
medicinska dndamal

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 7 februari 2013 re-
geringens proposition med forslag till lag om
andring av lagen om anvindning av ménskliga
organ, viavnader och celler for medicinska énda-
mal (RP 198/2012 rd) till social- och hélsovards-
utskottet for beredning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- konsultativ tjansteman Riitta Burrell, social-
och héilsovéardsministeriet

- forskarprofessor Helena Kédridinen, Institu-
tet for hélsa och vélfard

- jurist Bettina Kermann, Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden

- Overinspektér Anne Tammiruusu, Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomra-
det Fimea

- jurist Jean-Tibor IsoMauno, Finlands Kom-
munforbund

- forvaltningsoverldkare Lasse Lehtonen, Sam-
kommunen Helsingfors och Nylands sjuk-
vardsdistrikt

- hilsovardspolitisk expert Mervi Kattelus,
Finlands Likarforbund

- verksamhetsledare Sari Hogstrom, Njur- och
leverforbundet rf.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att lagen om anvidndning av
ménskliga organ, viavnader och celler for medi-
cinska dndamél dndras. Genom de foreslagna
dndringarna genomfors Europaparlamentets och
radets direktiv om kvalitets- och sékerhetsnor-
mer for ménskliga organ avsedda for transplan-
tation.

I propositionen foreslés att det i lagstiftning-
en ska tas in vissa krav som ndmns i organdirek-
tivet och som géller sdkerstillande av kvaliteten

RP 198/2012 rd

och riskfriheten i frdga om organ. Tillvaratagan-
det av organ, kvalifikationerna i fraga om den
personal som deltar i tillvaratagandet och de
kvalitetskrav som géller operationssalarna ska
uppfylla d&ndamaélsenliga standarder. Det fore-
slas att lagen kompletteras med ett nytt kapitel
med bestdmmelser om de krav som stélls pé
verksamheten vid givarsjukhus och transplanta-
tionscentrum och om deras uppgifter. Givarsjuk-
husen och transplantationscentrumet ska i sin

Version 2.0



ShUB 4/2013 rd — RP 198/2012 rd

verksamhet ha uppdaterade verksamhetssitt och
standardrutiner som grundar sig pa principerna
om god praxis och ticker alla steg i kedjan fran
donation till transplantation eller bortskaffande.
Givarsjukhusen och transplantationscentrumet
ska regelbundet ordna dndamélsenlig utbildning
for personalen for att frimja tillgangen pa lamp-
liga organ fran avlidna givare.
Transplantationscentrumet ska fora forteck-
ning &ver allvarliga risksituationer och allvarli-
ga skadliga verkningar som hanfor sig till organ
och over uppgifter som dr visentliga med tanke
pé organens riskfrihet och sparbarhet samt rap-
portera dessa till tillsynsmyndigheten. Den all-
ménna styrningen av och tillsynen 6ver givar-
sjukhusen och transplantationscentrumet an-
kommer i friga om transplantationer pa Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
véarden och regionforvaltningsverken. I friga om
organ- och donatorkarakterisering, kontroll,

konservering, forvaring, forpackning, transport
och annan bearbetning av organ samt kvalitets-
och sdkerhetskraven for dessa atgirder, rappor-
teringen och hanteringen av allvarliga risksitua-
tioner och allvarliga skadliga verkningar och
kraven pa sparbarhet ankommer styrningen och
tillsynen pd Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet.

Det foreslds dessutom att lagen ska komplet-
teras med ett forbud mot annonsering som giller
behovet av eller tillgdngen pé organ, om syftet ar
att erbjuda eller erhdlla ekonomisk vinning eller
jdmforbar fordel.

Lagen avses trada i kraft s snart som mojligt,
eftersom de lagar och andra forfattningar som dr
nddvindiga for att folja direktivet om kvalitets-
och sékerhetsnormer fér médnskliga organ avsed-
da for transplantation, som propositionen grun-
dar sig pa, skulle sdttas i kraft nationellt senast
den 27 augusti 2012.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Propositionens syfte dr att hdja kvaliteten pa
transplantationerna och att forbdttra patientsa-
kerheten genom att verkstélla den reglering som
krdvs enligt EU:s organdirektiv. Organtrans-
plantationerna i Finland &r koncentrerade till
Helsingforsregionens  universitetscentralsjuk-
hus och uppfyller i praktiken redan nu huvudsak-
ligen kraven i direktivet.

I Finland gors det ca 300 organtransplantatio-
ner per ar och resultaten ar goda i en internatio-
nell jamforelse. Det finns standigt ca 350 patien-
ter som véntar pa transplantation. Varje ar dor ca
5—10 procent av patienterna i transplantations-
koerna pa grund av att de inte fir transplantat i
tid. Ett stort problem &r att det &r svart att iden-
tifiera tdnkbara givare pa givarsjukhusen. Iden-
tifieringen kan underléttas t.ex. genom att man
utser en person som ansvarar for samordningen
av organdonationer. Det behdvs satsningar pé att
utbilda personalen i att identifiera donatorer och
att ta upp frdgan om mdjligheten att donera or-
gan fOr att antalet donationer ska kunna o6kas.

2

Utskottet anser det viktigt att pa riksnivd ar-
beta for effektivitet och battre funktionalitet nér
det giller organdonationer. Det kan ske dels ge-
nom att Finland deltar i genomf6randet av kom-
missionens handlingsplan, dels genom att det
tillsatts en nationell expertgrupp.

Bestdmmelserna om myndigheternas behorig-
het kan ur aktorernas synvinkel forefalla dverdi-
mensionerade med beaktande av att det bara
finns ett transplantationscentrum i Finland.
Andi anser utskottet den foreslagna arbetsfor-
delningen motiverad eftersom Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet med
stod av den géllande lagstiftningen ocksa dver-
vakar verksamheten vid vdvnadsinrittningarna
och Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden behaller sin behdrighet som allmén
overvakande myndighet. Utskottet anser absolut
att forvaltningsmyndigheterna maste bedriva ett
titt samarbete for att utveckla verksamheten
kring organtransplantationer. Utskottet tillstyr-
ker lagforslaget utan dndringar med undantag av
att 1 a § har preciserats.



Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkdnner lagforslaget enligt proposi-
tionen men 1 a § med foljande dndring:

lag§
Definitioner

I denna lag avses med
(1 punkten och 1 a- och 1 b-punkten som i RP)

Helsingfors den 12 mars 2013

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent

vordf. Anneli Kiljunen /sd

medl. Outi Alanko-Kahiluoto /gréna
Sanni Grahn-Laasonen /saml
Johanna Jurva /saf
Laila Koskela /saf
Sanna Lauslahti /saml

Sekreterare var

utskottsrdd Harri Sintonen.
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(12 a-punkten som i RP)

13) allvarlig risksituation

(underpunkt a och b som i RP)

14) allvarlig skadlig verkning

(underpunkt a och b som i RP)

(15 punkten som i RP)

16) transplantationscentrum Helsingforsregi-
onens universitetscentralsjukhus som transplan-
tationerna har centraliserats till genom statsra-
dets forordning om ordnande och centralisering
av den hogspecialiserade sjukvarden
(336/2011).

Merja Mékisalo-Ropponen /sd
Lasse Méannisto /saml
Anu Vehvildinen /cent
Ulla-Maj Wideroos /sv
Erkki Virtanen /vinst

ers. Pauliina Viitamies /sd.
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