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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 57/2006 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
dndring av lagen om anvindning av miinskliga
organ och vivnader for medicinska dndamal

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 12 december 2006 en
proposition med forslag till lag om &ndring av
lagen om anvéndning av ménskliga organ och
viavnader for medicinska dndamal (RP 273/2006
rd) till social- och hilsovardsutskottet for bered-
ning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- konsultativ tjansteman Mervi Kattelus, soci-
al- och hilsovardsministeriet

- referendarierdd Arja Myllynpaa, Réttsskydds-
centralen for hilsovarden

- oOverprovisor Eeva Leinonen, Likemedelsver-
ket

- filosofie doktor Merja Ahlroth och docent
Jarmo Laine, Blodtjénst

- Overldkare Anne-Maria Suikkari och biologi
Sirpa Mékinen, Finska befolkningsférbundet

- forvaltningsdverldkare Lasse Lehtonen, Sam-
kommunen Helsingfors och Nylands sjuk-
vérdsdistrikt

- docent Maija Itdld, Samkommunen Egentliga
Finlands sjukvardsdistrikt

- bitrddande verksamhetsledare Risto Ihalai-
nen, Finlands Lakarforbund

- specialmedarbetare Mia Bengtstrom, Léke-
medelsindustrin

- medicinsk direktor Katriina Aalto-Setil,
Centrum for cell- och vivnadsteknik Regea

- ombudsman Sirpa Aalto och docent Kaija Sal-
mela, Njur- och leverforbundet rf.

PROPOSITIONEN

I proposition foreslds att lagen om anvéndning
av minskliga organ och vdvnader fér medicin-
ska dndamal dndras. Genom de foreslagna dnd-
ringarna genomfors Europaparlamentets och ra-
dets direktiv om kvalitets- och sékerhetsnormer
for viavnader och celler.

I propositionen foreslés att tillimpningsomra-
det for lagen dndras pa sé sitt att lagen utover ta-
gande och tillvaratagande av organ och vévna-
der for behandling och forskning &ven ska gélla
inférskaffande, kontroll, bearbetning, konserve-
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ring, forvaring och distribution av vdvnader och
celler vid vévnadsinrittningar eller p& uppdrag
av dem samt kvalitets- och sékerhetskrav i an-
slutning till denna verksamhet. Komplettering-
en av tillimpningsomradet forutsétter att det pa
vissa punkter gors en atskillnad mellan bestim-
melserna om organ respektive bestimmelserna
om vavnader och att cellerna ndmns i paragrafer-
na.

Lagen far ett nytt kapitel med bestdmmelser
om de krav som stills pa verksamheten vid vav-
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nadsinréttningar. For en vdvnadsinrittning ska
det utses en person med ansvar for att verksam-
heten dr lagenlig. Vavnadsinréttningarna ska ha
uppdaterade kvalitetssystem som grundar sig pa
principerna om god sed. De blir skyldiga att fora
en forteckning Over allvarliga risksituationer
och skadliga verkningar som hénfor sig till vav-
nader och celler och att anméla dem till tillsyns-
myndigheten. Vivnadsinrittningen skall vara en
registeransvarig som avses i lagen och den ska
fora register dver vasentliga uppgifter som gél-

Motivering

ler sdkerhet och sparbarhet av vivnader och cel-
ler. Likemedelsverket beviljar verksamhetstill-
stdnd for viavnadsinrittningar, for register over
inrdttningarna och utdvar tillsyn 6ver dem.
Réttsskyddscentralen for hilsovarden kommer
att ha kvar sin lagfista roll som tillstands- och
tillsynsmyndighet utan dndringar.

Lagen avses trdda i kraft s& snart som mojligt
efter det att den har antagits och blivit stadfst.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmdiin motivering

Syftet med propositionen dr att infora de dnd-
ringar som direktivet om kvalitets- och séker-
hetsnormer for vdvnader och celler kréver i la-
gen om anvdndning av minskliga organ och vav-
nader for medicinska dndamal och att samtidigt
fortydliga lagens tillimpningsomrade nér det
géller celler. Syftet med direktivet ar att sdker-
stilla en hog hdlsoskyddsniva. Enligt propositio-
nen dr Likemedelsverket den tillstands- och till-
synsmyndighet som avses i direktivet. Utskottet
framhaller att de foreslagna bestimmelserna om
celler och vdvnader uppfyller kraven i direkti-
ven. Foljaktligen tillstyrker utskottet lagforsla-
get, men med foljande anméarkningar och énd-
ringsforslag.

Mot bakgrunden av internationella erfarenhe-
ter ar det befogat att stdlla hoga kvalitets- och si-
kerhetskrav pa celler och vdvnader som anvinds
pa minniska, inte minst for att undvika smitt-
samma virussjukdomar. I Finland har verksam-
hetsenheterna for hilso- och sjukvard redan nu
sett till att celler och vdvnader som de anvander
testas mikrobiologiskt, erfar utskottet. En del
verksamhetsenheter har ocksad infort kvalitets-
ledningssystem. Darfor medfor de aktuella di-
rektiven inga storre omstillningar i verksamhe-
ten vid enheterna. Vid utfrdgningen av de sak-
kunniga uttrycktes det dnda en viss oro for att de
nya, mycket storre kraven pa lokalerna och pa att
infora kvalitetssystem medfor stora kostnader
for vavnadsinréttningarna.
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I verksamheter med omfattande hantering av
vévnader kan kraven i direktiven leda till att till
exempel ventilationssystemen maste byggas om
eller separata renrum anldggas, sdgs det i propo-
sitionen. Kraven pa lokaler finns inskrivna i
kommissionens direktiv 2006/86/EG som kom-
mer att genomforas nationellt med forfattningar
pa ldagre niva én lag. Likemedelsverket, som &r
tillstdnds- och tillsynsmyndighet f6r viavnadsin-
rattningarna, kan medge undantag fran lokalkra-
ven inom ramen for lagen om anvindning av
manskliga organ och vévnader for medicinska
andamal och det nimnda direktivet, papekar ut-
skottet. Kraven pa lokaler &r inte ténkta att till-
lampas utanfor vivnadsinrdttningarna, darfor £6-
reslar utskottet att 1 a § dndras for att ocksa en
del av en verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard ska kunna betraktas som védvnadsinrétt-
ning. De obligatoriska kvalitetssystemen kan
vara gemensamma for flera vdvnadsinréttning-
ar. Som det ségs i propositionen kan direktivet
ocksa medverka till att en kostnadsreducering
nér verksamheten effektiviseras och bade celler
och vivnader kan utnyttjas béttre. Utskottet un-
derstryker att adekvata anvisningar och adekvat
information i samband med verkstélligheten spe-
lar en viktig roll for vivnadsinréttningarna.

12 § 3 mom. foreskrivs att den ldkare som be-
handlar mottagaren inte far vara med och fatta
beslut om att ta organ, vivnader eller celler. Nér
forbudet i den géllande lagen kom till framholls
vikten av att sékerstilla att donatorn stéller upp



Motivering

frivilligt och att de etiska reglerna fo6ljs. Forbu-
det har kritiserats betriffande benmérg och
stamceller. Enligt uppgifter till utskottet tas mer-
parten av de celler som lagforslaget avser fran
frivilliga donatorer och anvinds for benmargs-
transplantationer pa néra anhoriga. I sadana si-
tuationer spelar den behandlande ldkaren en
framtrddande roll och &r initiativtagare till ben-
margstransplantation. Det krivs dessutom speci-
alexpertis for att vidlja ut lamplig vdvnadstyp.
Enligt vad utskottet har erfarit besitter bara de
ldkare som utfor den typen av transplantationer
den kunskapen. Propositionen avser inte att dnd-
ra den radande, vélfungerande praxis som &r en
lyckad kombination av vardforutsittningar, etis-
ka regler och patientsikerhet. Det &r i fOrsta
hand pé grund av genomforandet av direktivet
som propositionen inte har bedomt hur relevanta
resten av bestimmelserna i lagen &r, framhaller
utskottet. Men framodver kan det vara bra att ut-
reda hur relevant lagstiftningen ar, framfor allt
betrdffande vévnader och celler med avseende
pa internationella 6verenskommelser och be-
stimmelser. Detta dr av vikt for dels behandling-
en av mottagaren, dels mottagarens réttigheter.
Foljaktligen foreslar utskottet att 2 § dndras till
att forbudet ska gélla organ och vdvnader, men
inte benmirg eller celler.

Detaljmotivering

I kap. 1 a §. Definitioner. Utskottet foreslar att
definitionen pé vévnadsinrittning preciseras.
Definitionen bor ocksé beakta att bara en del av
en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd kan
vara vivnadsinréttning.

Dessutom infor utskottet numrering av defini-
tionerna som en teknisk &ndring.

2 kap. 2 §. Allmdnna forutsdttningar. Med hin-
visning till den allménna motiveringen ovan fo-
reslar utskottet att 3 mom. dndras. Forbudet for
den behandlande lékaren att vara med och beslu-
ta om att ta organ och védvnader ska inte gilla
benmérg och celler.
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Ikrafttradandebestimmelsen. Tkrafttridandebe-
stimmelsen beaktar inte att en tillstdndsansdkan
kan ldmnas in efter att lagen har trétt i kraft, men
innan fristen gér ut. Utskottet foreslar att be-
stimmelsen preciseras sa att en vdvnadsinritt-
ning kan fortsitta med sin verksamhet fram till
den 1 september 2007 utan att ha lamnat in till-
stdndsansokan och pa grundval av en ansdkan
som ldmnats in fore det datumet fram till dess att
Likemedelsverket har avgjort ansdkan. En vav-
nadsinrittning maste dnda folja denna lag sa
snart den har tritt i kraft.

Forslag till beslut

Med stod av det ovan anforda foreslar social-
och hélsovardsutskottet

att lagforslaget i 6vrigt godkdnns enligt
propositionen men 1 a och 2 § samt
ikrafttridandebestimmelsen med fol-
jande dndringar:

Utskottets forslag till iindringar

1 kap.
Allmiinna bestimmelser
la§
Definitioner

I denna lag avses med

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

2) vivnad alla de bestandsdelar av mannisko-
kroppen som bestar av celler,

3) celler enskilda ménskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, vilka inte dr forenade av
ndgot slag av bindvév,

4) vdvnadsinrdttning en vdvnadsbank, en
verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard eller
en del av en sddan eller en annan enhet som be-
arbetar, konserverar, forvarar eller distribuerar
manskliga vdvnader och celler eller som ansva-
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rar for inforskaffande eller kontroll av viavnader
och celler,

5) kvalitetssystem den organisationsstruktur,
de ansvarsomriden, forfaranden, processer och
resurser som behovs for att kunna tillimpa kva-
litetsledning, inbegripet alla aktiviteter som di-
rekt eller indirekt bidrar till kvalitet,

6) anvindning pd mdnniskor anviandning av
vavnader eller celler pa eller i en mansklig mot-
tagare,

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

8) inforskaffande en process genom vilken
donerade viavnader eller celler gors tillgéngliga,

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

10) konservering anviandning 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
vavnader eller celler avsedda for anviandning pa
manniskor,

13) allvarlig risksituation varje sadan ogynn-
sam incident i samband med inforskaffande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av vivnader och celler som kan
leda till overforing av en smittsam sjukdom, &r
dodlig, livshotande, invalidiserande eller med-
for arbetsoformaga for patienten eller som kan
leda till eller forlanger 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 anvindning av vdvnader och celler,
vilken dr d6dlig, livshotande, invalidiserande el-
ler medfor arbetsoforméga eller leder till eller
forldnger sjukdom eller behov av sjukhusvard,

Forslag till beslut

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

2 kap.

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

2§
Allmdnna forutsdttningar

(1 och 2 mom. som i RP)

Den ldkare som behandlar mottagaren far inte
delta i fattandet av beslut som géller tagandet av
organen och vivnaderna (utesl.) utom ndr beslu-
tet gdller tagande av benmdrg.

(1 och 2 mom. som i RP)

Vivnadsinrittningar skall senast den 1 sep-
tember 2007 ans6ka om verksamhetstillstand
som avses 1 20 b § och meddela namnet p& den
ansvarig person som avses i 20 ¢ §. Lakemedels-
verket skall avgora en ansdkan om tillstdnd inom
ett halvt ar fran det att ansdkan ldmnades in. Om
en ansokan om verksamhetstillstand har Ildm-
nats in innan denna lag trdder i kraft, skall Ld-
kemedelsverket avgora ansékan inom ett halvdr
efter att lagen har trdtt i kraft.

[ de situationer som avses i 3 mom. kan vdv-
nadsinrdttningen, efter att lagen har trdtt i kraft
och tills ansokan har avgjorts, fortsditta med sin
verksamhet utan tillstand men med iakttagande
av denna lag.

De tidsfrister som ndmns i 3 (ufesl.) mom.
raknas fran det att en ansdkan jamte nodvéindiga
utredningar har givits in till Likemedelsverket.
Om Lakemedelsverket med anledning av anso-
kan avkrdver s6kanden ytterligare utredningar,
raknas den tid det tar att 1amna ytterligare utred-
ningar inte in i behandlingstiden.

(6 mom. som i RP)
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Helsingfors den 26 januari 2007

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Valto Koski /sd Leena Rauhala /kd

vordf. Eero Akaan-Penttild /saml Arto Seppald /sd

medl. Sirpa Asko-Seljavaara /saml Tapani Tolli /cent
Anneli Kiljunen /sd Raija Vahasalo /saml
Riikka Moilanen-Savolainen /cent Erkki Virtanen /vénst
Aila Paloniemi /cent Tuula Véétéinen /sd.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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