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RIKSDAGENS SVAR 29/2013 rd

Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till lag om findring av lagen om anviindning
av méinskliga organ, vivnader och celler for
medicinska indamal

Arende Beredning i utskott

Regeringen har till 2012 ars riksméte dverldim-  Social- och hélsovardsutskottet har i drendet
nat sin proposition med forslag till lag om &dnd- ldmnat sitt betdnkande (ShUB 4/2013 rd).

ring av lagen om anvéndning av ménskliga or-

gan, viivnader och celler for medicinska dnda-  Begiut

mal (RP 198/2012 rd). Nu forsamlade riksmdte har antagit foljande lag:

Lag

om indring av lagen om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska
andamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om anviandning av ménskliga organ, vidvnader och celler for medicinska d&ndamaél
(101/2001) 1a § 1,9, 10 och 13—15 punkten, 7 § 3 mom., rubriken for 6 kap., rubriken for 14 § och
14 § 1 mom., 15 § 2 mom., 16 § 2 mom., 18 § 1 mom., rubriken for 24 § och 24 § 2 mom. 6 och
8 punkten, 24 § 3 mom. samt 25 § 1 mom. 4 punkten,

avdem 1a§ 1,9, 10 och 13—15 punkten, rubriken for 14 § och 14 § 1 mom., 15 § 2 mom., 18 §
1 mom. och 25 § 1 mom. 4 punkten sddana de lyder i lag 547/2007 samt 7 § 3 mom., 16 § 2 mom.,
rubriken for 24 §, 24 § 2 mom. 6 och 8 punkten och 24 § 3 mom. sddana de lyder i lag 778/2009, samt

fogas till 1 § 1 mom., sddant det lyder i lag 547/2007, en ny 1 a-punkt, till 1 a §, sddan den lyder i
lag 547/2007,nya 1 a-, 1 b-, 8 a-, 12 a- och 16 punkter, till 2 §, sddan den lyder i lag 547/2007, ett nytt
3 mom., varvid det nuvarande 3 mom. blir 4 mom., till 16 §, sddan den lyder i lagarna 547/2001 och
778/2009, ett nytt 4 mom., varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., samt till lagen ett nytt 6 b kap.
och en ny 23 b § som foljer:

RP 198/2012 rd
ShUB 4/2013 rd



RSv 29/2013 rd — RP 198/2012 rd

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna lag foreskrivs om

1 a) donation, kontroll, tillvaratagande, kon-
servering och forvaring, transport, transplanta-
tion och sparbarhet i fraga om organ avsedda for
transplantation, organ- och donatorkarakterise-
ring samt rapportering av allvarliga risksituatio-
ner och allvarliga skadliga verkningar,

la§
Definitioner

I denna lag avses med

1) organ en sadan differentierad del av méin-
niskokroppen som bestar av olika sorters viv-
nad och som uppritthéller sin struktur, karlbild-
ning och férméga att utveckla fysiologiska funk-
tioner med en betydande grad av autonomi,

1 a) organkarakterisering nedtecknande av
sadana uppgifter om ett organ som behovs for att
utvirdera dess ldmplighet for organtransplanta-
tion,

1 b) donatorkarakterisering nedtecknande av
sadana uppgifter om givarens hilsotillstind som
behdvs for att utvdrdera personens ldmplighet
som givare,

8 a) tillvaratagande ett forfarande genom vil-
ket donerade organ blir tillgéngliga,

9) bearbetning all verksamhet som &r kopp-
lad till beredning, hantering, konservering och
forpackning av organ, vdvnader och celler av-
sedda for anvindning pa méanniskor,

10) konservering anvindning av kemiska
agenser, dndring av miljoforhallanden eller an-
dra metoder under bearbetningen, eller betraf-
fande organ frén tillvaratagandet till transplanta-
tionen, for att forhindra eller fordrdja biologisk
eller fysisk forsdmring hos organ, vdvnader el-
ler celler,

12 a) spdrbarhet lokalisering och identifie-
ring av organ under varje steg i kedjan frdn do-
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nation till transplantation eller bortskaffande, in-
klusive identifiering av givaren, organisationen
for tillvaratagande och en eller flera mottagare
samt lokalisering och identifiering av alla rele-
vanta uppgifter om de produkter och material
som kommer i kontakt med organet,

13) allvarlig risksituation

a) varje ogynnsam och ovéintad incident un-
der varje steg i kedjan fran donation till trans-
plantation av organ som kan leda till 6verforing
av en smittsam sjukdom, vara doédlig, livshotan-
de, invalidiserande eller medféra arbetsoférma-
ga for patienten eller som kan leda till eller for-
langa sjukdom eller behov av sjukhusvard,

b) varje sddan ogynnsam incident i samband
med inforskaffande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av vdvna-
der och celler som kan leda till 6verforing av en
smittsam sjukdom, vara dodlig, livshotande, in-
validiserande eller medfora arbetsoformaga for
patienten eller som kan leda till eller foérlinga
sjukdom eller behov av sjukhusvard,

14) allvarlig skadlig verkning

a) en icke avsedd reaktion, ddribland en smitt-
sam sjukdom, hos den levande givaren eller mot-
tagaren av organ som kan ha samband med na-
got steg i kedjan fran donation till transplanta-
tion och som &dr dodlig, livshotande, invalidise-
rande eller medfor arbetsoférméga eller leder till
eller forlanger sjukdom eller behov av sjukhus-
vard,

b) en icke avsedd reaktion, ddribland en smitt-
sam sjukdom, hos givare eller mottagare i sam-
band med inforskaffande eller anvindning av
véavnader och celler, vilken ar dodlig, livshotan-
de, invalidiserande eller medfor arbetsoformaga
eller leder till eller forlanger sjukdom eller be-
hov av sjukhusvard,

15) standardrutiner skrivna instruktioner som
beskriver de olika stegen i en specifik process
inbegripet material och metoder som ska anvén-
das samt den forvintade slutprodukten eller det
forvantade slutresultatet,

16) transplantationscentrum Helsingforsre-
gionens universitetscentralsjukhus som trans-
plantationerna har centraliserats till genom stats-
rddets forordning om ordnande och centralise-



ring av den hdgspecialiserade sjukvarden

(336/2011).

2§

Allmdénna forutsdttningar

Givarens hilsotillstind ska Overvakas efter
donationen s att sddana allvarliga skadliga
verkningar hos givaren som eventuellt kan bero
pé donationen och siddana omstdndigheter som
eventuellt kan péverka det donerade organets
kvalitet och riskfrihet samt mottagarens siker-
het ska kunna upptéckas, sa att de ska kunna an-
malas pa det sédtt som bestims i denna lag och sa
att 6vriga behovliga atgirder ska kunna vidtas
for att garantera givarens och mottagarens siaker-
het.

78

Patientens samtycke och ovriga forutsdttningar
for tillvaratagande

Om organ, viavnader eller celler tas till vara i
samband med avbrytande av havandeskap eller
missfall, krdver verksamheten tillstind av Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hilso-
vérden.

6 kap.
Allmédnna bestimmelser om verksamheten
14§

Organs, vdavnaders och cellers ursprung, kvali-
tet och riskfrihet

For behandling av en sjukdom eller kropps-
skada hos en ménniska eller for annan anvéind-
ning pa manniskor far endast anvidndas séddana
organ, vivnader och celler frdn en ménniska och
sadana produkter som framstéllts av organ, vév-
nader och celler fran en méanniska, vilkas kvali-
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tet och riskfrihet har undersdkts med behoriga
metoder och vilkas ursprung kan sparas.

15§

Tryggande av verksamhetens kvalitet

I 6 a kap. ingar bestimmelser om de krav som
stdlls pa verksamheten vid vdvnadsinrittningar.
I 6 b kap. ingdr dessutom bestimmelser om de
krav som stélls pa verksamheten vid givarsjuk-
hus och transplantationscentrumet.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och motta-
garens namn, personbeteckning eller annan mot-
svarande beteckning, behdvlig kontaktinforma-
tion, resultat av undersdkningen av organet, viv-
naden och cellerna, sddana uppgifter om givaren
och mottagaren som dr forknippade med riskfri
anvindning av organet, vdvnaderna och celler-
na, uppgifter om de verksamhetsenheter inom
hélso- och sjukvérden som deltar i tagandet, lag-
ringen och anvindningen av organen, vivnader-
na och cellerna, uppgift om 6verlatelse av or-
gan, vivnader eller celler att anvéndas for annat
dndamal dn det for vilket de tagits eller tagits till
vara, uppgifter om antalet levande och avlidna
givare, uppgifter om typ och antal tillvaratagna,
transplanterade eller pd annat sétt anvdnda or-
gan, uppgifter om tillstdnd som Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovérden har gi-
vit for tagande av organ, vivnader eller celler
samt uppgifter om givarens eller patientens sam-
tycke till att organ, vivnader eller celler tas eller
tas till vara.

Transplantationscentrumet ska arligen utarbe-
ta en rapport om den transplantationsverksam-
het som avses i denna paragraf. Transplanta-
tionscentrumet ska sdnda rapporten till Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
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radet, som varje ar publicerar en verksamhetsbe-
rittelse over transplantationsverksamheten.

18§

Ersdttningar och forbud att efterstriva ekono-
misk vinning

For tagande och anvéndning av organ, vévna-
der eller celler eller dverldtelse av en kropp efter
en avliden i enlighet med denna lag far det var-
ken utlovas eller betalas erséttning till givaren
eller givarens réttsinnehavare. Det dr forbjudet
att annonsera om behovet av eller tillgangen pa
organ, om syftet ir att erbjuda eller erhélla eko-
nomisk vinning eller jimforbar fordel.

6 b kap.

Bestimmelser om verksamheten vid givar-
sjukhus och transplantationscentrumet

20n §
Givarsjukhus och transplantationscentrumet

Bestdmmelser om de krav som stélls pa givar-
sjukhus och transplantationscentrumet finns for-
utom i denna lag ocksa i hilso- och sjukvardsla-
gen (1326/2010) och lagen om specialiserad
sjukvérd (1062/1989).

Sékerhets- och utvecklingscentret for [dkeme-
delsomréadet for en uppdaterad forteckning over
givarsjukhusen och transplantationscentrumet.

Genom forordning av statsradet foreskrivs om
ordnande och centralisering av transplantationer
inom den hogspecialiserade sjukvarden.

200§

Givarsjukhusens och transplantationscentru-
mets uppgifter

Ett givarsjukhus ska identifiera en potentiell
givare, konstatera dodsfallet, i enlighet med 9 §
utreda och nedteckna vilken instéllning den av-
lidne eventuellt hade under sin livstid till att

hans eller hennes organ tas, se till att informa-
tion ges till den avlidnes anhériga enligt 9 a §,
ansvara for varden av givaren samt gora behov-
liga kompletterande undersdkningar om orga-
nets lamplighet for transplantation.

Transplantationscentrumet ska sékerstélla or-
ganens kvalitet och riskfrihet. Transplantations-
centrumet svarar for tagandet och transplantatio-
nen av organet, godkdnner givaren och viljer ut
mottagaren. Innan en transplantation inleds ska
transplantationscentrumet kontrollera att organ-
och donatorkarakteriseringen ar korrekt och att
forhallandena vid konservering, férvaring och
transport av organen har varit andamélsenliga.

Transplantationscentrumet ska sékerstilla att
organen inte skadas under transporten och att
transporttiden dr ldmplig.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomraddet meddelar ndrmare foreskrifter om
de kvalitets- och séikerhetskrav som giller trans-
port av organ.

20p§

God praxis ndr det gdller kvalitet och riskfrihet

Givarsjukhusets och transplantationscentru-
mets verksamhet ska grunda sig pa uppdaterade
och goda verksamhetsprinciper och rutiner som
ticker alla steg i kedjan fran donation till trans-
plantation eller bortskaffande, for att sdkerstilla

1) givarens identitet,

2) nedtecknandet av att givarens samtycke har
utretts enligt 3 eller 9 §,

3) organ- och donatorkarakteriseringen,

4) att personalen uppfyller kraven i 20 q §,

5) att organ tas till vara, konserveras, forva-
ras, forpackas och transporteras och forpack-
ningarna mirks pa behorigt sitt,

6) organets sparbarhet,

7) att bestimmelserna om skydd av person-
uppgifter iakttas,

8) en precis, snabb och kontrollerbar rappor-
tering av allvarliga risksituationer och skadliga
verkningar,

9) hanteringen av allvarliga risksituationer
och skadliga verkningar.



Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkeme-
delsomréddet meddelar ndrmare foreskrifter om
de goda verksamhetsprinciper och rutiner som
avses i 1 mom.

20q§

Personal

Den personal som deltar i donations- och
transplantationsverksamheten ska, med tanke pé
verksamhetens art och omfattning, ha lampliga
kvalifikationer och lamplig utbildning och kom-
petens for att kunna utfora sina uppgifter. Ett gi-
varsjukhus och transplantationscentrumet ska
regelbundet ordna dndamalsenlig utbildning for
personalen.

201§

Kvalitetskrav som gdller tillvaratagande av or-
gan

En ldkare ska ansvara for den medicinska
verksamheten i anslutning till tillvaratagandet
av organ.

Tillvaratagandet ska ske i operationssalar som
ar utformade och konstruerade samt underhalls
och drivs i enlighet med dndamélsenliga standar-
der och bésta medicinsk praxis.

Material och utrustning som anvénds vid till-
varatagandet ska hanteras i enlighet med interna-
tionell och nationell lagstiftning, Europeiska
unionens lagstiftning och normer och riktlinjer
for sterilisering av medicintekniska produkter.

208§
Organ- och donatorkarakterisering

Behovliga uppgifter om givarens och orga-
nets ldmplighet for donation ska finnas fore
transplantationen.

De kontroller som gors for att erhalla dessa
uppgifter ska utforas av ett laboratorium med
lamplig kvalificerad, utbildad och kompetent
personal och ldmpliga lokaler och utrustning.
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Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet foreskrivs vilka uppgifter som at-
minstone ska finnas om alla givare och organ. En
transplantation kan utforas trots att samtliga
uppgifter som anges i forordningen inte finns
tillgdngliga, om det forvintas att fordelarna for
mottagaren viger tyngre dn de risker som de
ofullstdndiga uppgifterna medfor.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomraddet meddelar ndrmare foreskrifter om
vilka uppgifter som det dessutom é&r bra att sam-
la in for organ- och donatorkarakteriseringen.

20t §
Spdrbarhet

Transplantationscentrumet ska kunna identi-
fiera varje donation och vart och ett av de tillho-
rande organen och var och en av mottagarna
samt spara alla organ, frdn givaren till mottaga-
ren och omvint, som i Finland tagits till vara,
fordelats och transplanterats.

Kraven pa sparbarhet ska ockséa gilla alla re-
levanta uppgifter om de produkter och material
som kommer i kontakt med dessa organ.

20u§

Anmdlan av risksituationer och skadliga verk-
ningar

Transplantationscentrumet ska fora forteck-
ning Oover alla risksituationer som eventuellt
héanfor sig till organ och som kan inverka pa or-
ganens kvalitet och riskfrihet och dver alla all-
varliga skadliga verkningar, vilka kommit till
dess kdnnedom.

Ett givarsjukhus ska utan drojsmal underritta
transplantationscentrumet om alla risksituatio-
ner som eventuellt hanfor sig till organ och som
kan inverka pa organens kvalitet och riskfrihet
och om alla allvarliga skadliga verkningar, vilka
kommit till dess kdnnedom.

Transplantationscentrumet ska underrétta Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet om sddana allvarliga risksituationer och
allvarliga skadliga verkningar som eventuellt
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hénfor sig till kontroll, karakterisering, tillvara-
tagande, konservering, forvaring och transport
av organ och som kan inverka pé organens kva-
litet och riskfrihet.

Ett organ om vilket en anmélan enligt denna
paragraf har gjorts far inte anviandas forrdn det
har gjorts en skriftlig riskbedomning av det. Ett
sddant organ kan tas i anvindning om det utifran
riskbedémningen kan bedomas att fordelarna for
patienten av transplantationen véger tyngre &n
de oldgenheter som &r forknippade med trans-
plantationen.

20v §

Styrning av och tillsyn over givarsjukhusen och
transplantationscentrumet

Den allminna styrningen av och tillsynen
over givarsjukhusen och transplantationscentru-
met ankommer i frdga om transplantationsverk-
samheten pé Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hédlsovéarden, som lyder under social-
och hilsovéardsministeriet, och pa regionforvalt-
ningsverken i enlighet med vad som féreskrivs i
denna lag eller i ndgon annan lag.

Styrningen av och tillsynen dver givarsjukhu-
sen och transplantationscentrumet ankommer i
fraga om kontroll, konservering, férvaring, for-
packning, transport och annan bearbetning av
organ, kvalitets- och sdkerhetskraven for dessa
atgdrder, rapporteringen och hanteringen av all-
varliga risksituationer och allvarliga skadliga
verkningar samt kraven pa sparbarhet pa Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet, som lyder under social- och hidlsovardsmi-
nisteriet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden, regionforvaltningsverken och Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet har ritt att avgiftsfritt och trots sekre-
tessbestimmelserna fa sddana uppgifter av gi-
varsjukhusen och transplantationscentrumet,
statliga och kommunala myndigheter, andra of-
fentligrittsliga samfund samt sammanslutningar
eller inrdttningar som bedriver hélso- och sjuk-
véardsverksamhet som ar nodvindiga for tillsy-
nen.

20 x §

Inspektion av givarsjukhusen och transplanta-
tionscentrumet

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hédlsovarden, regionforvaltningsverket och Si-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet har ratt att for tillsynen 6ver efterlevna-
den av denna lag och av bestimmelser och fore-
skrifter som utfdrdats med stdd av den inspekte-
ra givarsjukhusens och transplantationscentru-
mets lokaler och verksamhet samt de handlingar
som behovs.

Inspektoren ska ges tilltrade till alla lokaler
som hor till givarsjukhuset eller transplanta-
tionscentrumet och vid inspektionen ska trots se-
kretessbestimmelserna alla handlingar som in-
spektoren begéir och som behdvs for inspektio-
nen liaggas fram. Inspektdren ska avgiftsfritt pa
begiran fa kopior av de handlingar som behdvs
for inspektionen samt prover av &mnen och pre-
parat pa verksamhetsstillet for ndrmare sirskil-
da undersokningar. Inspektoren har rétt att ta fo-
tografier under inspektionen. Inspektioner far
inte utforas 1 utrymmen som anvénds for perma-
nent boende.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden, regionforvaltningsverket eller Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ska inom 30 dagar efter inspektionen
delge givarsjukhuset eller transplantationscen-
trumet en kopia av inspektionsprotokollet. In-
spektionen anses slutford nér kopian av inspek-
tionsprotokollet har delgetts parterna.

Givarsjukhuset och transplantationscentru-
met ska utan dréjsmal vidta behovliga atgarder
for att avhjilpa de brister som konstaterats vid
inspektionen och underritta Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden, region-
forvaltningsverket eller Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet om vilka &t-
gérder som vidtas, tidtabellerna fér dem och de-
taljerna kring dem inom 30 dagar fran den dag da
inspektionsberittelsen delgavs verksamhetsen-
heten.



20y §

Foreldgganden och tvangsmedel

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, regionférvaltningsverket eller Si-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet ska forbjuda ett givarsjukhus eller
transplantationscentrumet att bedriva sin verk-
samhet, om det utifrén en inspektion eller nagon
annan tillsynsatgérd kan konstateras att verk-
samhetsenheten inte uppfyller kraven i denna
lag.

Ett beslut om forbud ska iakttas oberoende av
andringss6kande, om inte besviarsmyndigheten
bestimmer nigot annat.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden, regionforvaltningsverket och Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet kan foreldgga vite i enlighet med vi-
teslagen (1113/1990), om

1) givarsjukhuset eller transplantationscen-
trumet pa ett vdsentligt sitt har brutit mot be-
stimmelserna i denna lag eller om verksamhe-
ten 1 Ovrigt allvarligt dventyrar organens kvali-
tet och riskfrihet, eller

2) atgarder enligt de foreldgganden som med-
delats med stdd av 20 x § inte har vidtagits.

23b§

Import och export av organ avsedda for
transplantation

Organ avsedda for transplantation far impor-
teras till och exporteras fran Finland endast av
det transplantationscentrum som avses i denna
lag eller en aktor inom hélso- och sjukvarden
som bemyndigats av transplantationscentrumet.

Import av organ fran ett land utanfér Euro-
peiska unionen och export av organ till ett land
utanfor unionen tillats endast om organen kan
sparas fran givaren till mottagaren och omviént,
organen uppfyller kvalitets- och sdkerhetskrav
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som dr likvardiga med dem som foreskrivs i den-
na lag och kraven i 14 § 2 mom. iakttas.

24§

Ndrmare bestimmelser och foreskrifter

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

6) uppgifter om organs, vivnaders och cellers
sparbarhet,

8) omstindigheter som sirskilt ska beaktas
vid inspektioner p& givarsjukhus, transplanta-
tionscentrumet och vdvnadsinréttningar, inspek-
tionsforfarandets ndrmare innehall samt proto-
koll, bevaringstid for protokoll och delgivning
av protokoll,

Formulédren for de blanketter som behdvs i
verksamhet som omfattas av denna lag faststills
genom en foreskrift av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomréadet.

25§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen

4) forsummar att anméla allvariga risksitua-
tioner och skadliga verkningar i frdga om organ,
vavnader och celler,

skall for brott mot bestimmelserna om an-
vdndning av mdnskliga organ, vivnader och cel-
ler for medicinska dndamadl domas till boter, om
inte strdngare straff for girningen foreskrivs né-
gon annanstans i lag.

Denna lag trider i kraft den 20
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Helsingfors den 19 mars 2013
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