Riksdagens svar RSv 4/2017 rd — RP 185/2016 rd

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om #ndring av lagen om anvéind-
ning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dndamal

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av lagen om anvéndning av
ménskliga organ, viavnader och celler for medicinska d&ndamal (RP 185/2016 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 1/2017 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag

om Andring av lagen om anvindning av méinskliga organ, vivnader och celler for medicin-
ska dndamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om anvandning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dnda-
mal (101/2001) 1 § 3 mom., 1 a § 16 punkten, 16 § 3 mom., 20 b § 2 mom., 20 f§ 2 mom.,20 g §
3 mom., 20 h § 2—5 mom., 20 § 2 och 3 mom., 20 x § 2 mom., 23 a § 1 mom. samt 24 § 2 mom.
6 och 9 punkten,

sddana de lyder, 1 § 3 mom., 16 § 3 mom., 20 f § 2 mom., 20 g § 3 mom. och 20 h § 2—4 mom.
ilag 547/2007, 1 a § 16 punkten, 20 x § 2 mom. och 24 § 2 mom. 6 punktenilag277/2013,20b §
2 mom., 20 h § 5 mom., 20j § 2 och 3 mom., 23 a § 1 mom. och 24 § 2 mom. 9 punkten i lag 778/
2009, samt

fogas till 1 §, sédan den lyder i lagarna 547/2007 och 277/2013, ett nytt 7 mom., till 1 a §, sddan
den lyder i lagarna 547/2007 och 277/2013, en ny 17 punkt, till 20 b §, sddan den lyder i lag 778/
2009, ett nytt 3 mom., till 20 £ §, sddan den lyder i lag 547/2007, nya 3—6 mom., till 20 g §, sadan
den lyder i lagarna 547/2007 och 778/2009, ett nytt 4 mom., till 20 h §, sddan den lyder i lagarna
547/2007 och 778/2009, ett nytt 6 mom., till 20 j §, sddan den lyder i lag 778/2009, nya 3 och 5
mom., varvid det dndrade 3 mom. blir 4 mom. samt till 24 § 2 mom., sadant det lyder i lagarna
778/2009 och 277/2013, nya 10—12 punkter som foljer:

RP 185/2016 rd Klart
ShUB 1/2017 rd 5.0
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1§
Tilldmpningsomrdde

I frga om sédana likemedel samt produkter och utrustning for hélso- och sjukvard som
innehaller ménskliga vévnader och celler tillimpas lagen p& donation, inférskaffande och kon-
troll av dessa vévnader och celler. Lagens krav pa spéarbarhet tillimpas dessutom pa ménskliga
vévnader och celler som importeras fréan lander utanfor Europeiska unionen och Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet och som ar avsedda for att uteslutande anvindas i tillverkade produk-
ter.

Pé viavnader och celler som med stod av ett tillstand enligt 15 ¢ § i lakemedelslagen (395/1987)
ar avsedda for lakemedel som tillverkas for att anvéndas i avancerad terapi tillimpas bestammel-
serna om vévnaders och cellers sparbarhet i denna lag till dess att de 6verfors till tillverkaren av
sddana lakemedel.

la§
Definitioner

I denna lag avses med

16) transplantationscentrum Helsingforsregionens universitetscentralsjukhus som transplan-
tationerna har centraliserats till genom statsradets férordning om ordnande och centralisering av
den hogspecialiserade sjukvéarden (336/2011),

17) enhetlig europeisk kod en unik identifiering for vavnader och celler som ar avsedda for an-
véndning p& ménniska.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50 ars tid efter givarens dod eller, om dédstidpunkten &r
okénd, 100 ar efter den sista registeranteckningen. Uppgifterna far forvaras i elektronisk form.
Om en givare atertar sitt samtycke, ska den registeransvarige meddela den verksamhetsenhet som
tagit emot organet, vivnaden eller cellerna detta. Uppgifter om givaren ska da avforas ur organ-
och vivnadstransplantationsregistret, om det inte finns ndgon annan lagstadgad orsak att bevara
dem.
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20b §

Verksamhetstillstand och anmdlan

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet ska pa skriftlig ansdkan bevilja en
kommun, samkommun, forening eller annan sammanslutning eller foretag verksambhetstillstand
for verksamhet som bedrivs av en vévnadsinrittning, om inrdttningen uppfyller kraven enligt f61-
jande direktiv:

1) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om faststéllande av kvalitets- och sé-
kerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vdavnader och celler,

2) kommissionens direktiv 2006/17/EG om genomférande av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG nér det géller vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll
av ménskliga vivnader och celler,

3) kommissionens direktiv 2006/86/EG om tillimpning av Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav, anmélan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och celler,

4) kommissionens direktiv (EU) 2015/565 om dndring av direktiv 2006/86/EG vad géller vissa
tekniska krav for kodning av ménskliga vdvnader och celler,

5) kommissionens direktiv (EU) 2015/566 om genomforande av direktiv 2004/23/EG vad gél-
ler forfarandena for kontroll av likvardiga kvalitets- och sidkerhetsnormer for importerade vdvna-
der och celler.

Ansdkan om tillstand ska innehéalla uppgifter om vdvnadsinrittningens personal, lokaler, an-
ordningar och utrustning samt uppgifter om forfaringssétt vid donation, inférskaffande, kontroll,
bearbetning, forvaring, konservering och distribution av viavnader och celler. Ansdkan om till-
stand ska dessutom innehélla uppgifter om vdvnadsinréttningens kvalitetssystem och forfarings-
satten nér det géller vdvnaders och cellers riskfrihet och sparbarhet samt risksituationer och skad-
liga verkningar.

20§

Spdrbarhet

Vivnadsinrittningarna ska forse alla vévnader och celler som distribueras for anvéndning pa
ménniska med en enhetlig europeisk kod. I dvriga situationer dér védvnader eller celler é&r frislépp-
ta for anvandning och spridning ska sekvensen for donationsidentifiering anges i den medf6ljan-
de dokumentationen. Med sekvens for donationsidentifiering avses den forsta delen av den en-
hetliga europeiska koden, som bestér av unika identifieringsuppgifter for landet och vévnadsin-
rittningen samt det unika donationsnumret som tilldelas av vévnadsinréttningen. Detta krav til-
lampas inte pa

1) konsceller fran partnerdonation,

2) vavnader och celler som distribueras direkt fér omedelbar transplantation till mottagaren,
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3) vissa celler och vévnader som importerats fran ett land utanfor Europeiska unionen och Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet med stdd av ett tillstind som beviljats i en sddan excep-
tionell situation som avses i 23 a §,

4) celler och vévnader som finns inom samma inréttning,

5) celler och vévnader som importerats fran ett land utanfér Europeiska unionen och Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet och som finns inom samma inréttning fran import till an-
véndning.

Med samma inrdttning avses i 2 mom. 4 och 5 punkten en verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvérden eller annan vérdinrattning dér alla steg fran tillvaratagande eller import av vdvnader
eller celler till anvédndning p&4 ménniska sker

1) med samma ansvariga person enligt 20 ¢ §,

2) med samma kvalitetssystem enligt 20 ¢ §,

3) med ett system for sparbarhet, och

4) sa att inrdttningen pa samma stélle omfattar en vdvnadsinréttning som har beviljats tillstdnd
enligt 20 b § och en organisation med ansvar for anvindning pa ménniska.

I de situationer som avses i 2 mom. 1—5 punkten ska vévnadsinrittningen emellertid forsékra
sig om att vivnader och celler kan sparas fran givare till mottagare och omvént med hjilp av en
unik identifiering.

Vivnadsinrittningen ska underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
om uppgifterna om vivnadsinréittningen i den EU-forteckning dver vdvnadsinréttningar som for-
valtas av Europeiska kommissionen eller uppgifterna i den EU-forteckning 6ver vavnader och
celler som forvaltas av Europeiska kommissionen behdver uppdateras eller korrigeras, eller om
vévnadsinréttningen konstaterar att kraven i frdga om en enhetlig europeisk kod i betydande ut-
strackning inte uppfylls nér det géller vavnader och celler som tagits emot fran en annan vévnads-
inrdttning som &r verksam i en medlemsstat i Europeiska unionen eller stat som hor till Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska sikerstélla att uppgifterna i EU-
forteckningen dver vivnadsinréttningar &r uppdaterade genom att underritta Europeiska kom-
missionen om nya verksamhetstillstdnd, &ndringar i vivnadsinrittningarnas uppgifter, visentliga
andringar i verksambhetstillstand och &terkallade verksamhetstillstdnd. Uppgifterna ska ldmnas
senast den tionde arbetsdagen efter det att verksamhetstillstdnd har beviljats eller anmédlan om
dndrade uppgifter har tagits emot. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
meddela den behoriga myndigheten i en annan medlemsstat i Europeiska unionen eller en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om centret i EU-forteckningen over vév-
nadsinréttningar uppticker felaktiga uppgifter som ror den andra staten eller om det konstaterar
att kraven for den enhetliga europeiska koden i betydande utstrdckning inte uppfylls dar. Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska ocksd meddela Europeiska kommis-
sionen och 6vriga behoriga myndigheter om EU-forteckningen dver véavnader och celler behdver
uppdateras.



Riksdagens svar RSv 4/2017 rd

20g§
Anmdlan av risksituationer och skadliga verkningar

Vivnadsinrittningarna ska ocksa utan drojsmal gora anmélan till Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet om sédana allvarliga risksituationer och skadliga verkningar som
rapporterats till dem av deras leverantorer i linder utanfér Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och som kan péverka kvaliteten pa eller riskfriheten hos de vév-
nader eller celler som vévnadsinrdttningarna importerar. Vavnadsinrittningarna ska dven gora
anmélan om fall dér tillstandet for en leverantor i ett land utanfor Europeiska unionen och Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet har aterkallats samt om andra beslut som grundar sig pa att
leverantdren inte har uppfyllt kraven och som kan vara relevanta for de importerade véivnadernas
eller cellernas kvalitet eller riskfrihet.

Vivnader och celler i friga om vilka en i 2 eller 3 mom. avsedd anmélan har gjorts far inte an-
vindas, och sddana vidvnader och celler ska aterkallas fran distributionen. Sddana vdvnader och
celler kan tas 1 anvéndning om en sérskild utredning visar att de uppfyller kvalitets- och sdker-
hetskraven enligt denna lag.

20h§

Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En vévnadsinréttning ska alltid inga ett skriftligt avtal med tredje man nér det handlar om ett in-
grepp utanfor védvnadsinrédttningen och detta inverkar pa kvaliteten pa och riskfriheten hos de vév-
nader och celler som bearbetas i samarbete med tredje man. I avtalet ska faststéllas tredje mans
ansvar och de forfaranden som tillimpas.

Om en vévnadsinrittning importerar vivnader och celler till Finland frén ett land utanfér Eu-
ropeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska den inga ett skriftligt avtal
med leverantoren i landet i fraga i de fall dér atgérder i samband med donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller import till Finland av vdvnader och celler sker
utanfor Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Om vévnader eller
celler importeras till Finland sdsom engéngsimport for personligt bruk till en eller flera avsedda
mottagare som &r kénda for den importerande vévnadsinrattningen och leverantdren innan impor-
ten sker, krivs det inget skriftligt avtal.

I det skriftliga avtalet mellan den importerande vavnadsinrittningen och leverantoren i ett land
utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ska det preciseras
vilka kvalitets- och sékerhetskrav som ska uppfyllas for att sdkerstélla att kvalitets- och sdkerhets-
normerna for de vivnader och celler som ska importeras motsvarar kraven i denna lag. I det skrift-
liga avtalet ska det anges att Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har ritt att
inspektera verksamheten och anlédggningarna hos varje leverantor i ett land utanfér Europeiska
unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under det skriftliga avtalets giltighetstid
och i tva ar efter att det har upphort att gélla. Importerande vivnadsinréttningar ska ldmna kopior
av skriftliga avtal med leverantorer i ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekono-
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miska samarbetsomrédet till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som en del
av sin ansOkan om tillstand enligt 20 b §.

Ett avtal enligt 2 mom. ska ingds &tminstone om

1) tredje man utfor vévnads- eller cellbearbetningen eller en del av den,

2) tredje man tillhandahaller sddana varor eller tjédnster som paverkar garantin om vivnadernas
eller cellernas kvalitet eller riskfrihet, inbegripet distribution av vévnader eller celler,

3) vavnadsinrittningen tillhandahaller tjénster for andra 4n vévnadsinréttningar, eller

4) vavnadsinrittningen distribuerar sidana viavnader eller celler som bearbetats av tredje man.

Vivnadsinrittningarna ska fora forteckning 6ver de avtal som de har ingétt och pé begéran sén-
da Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kopior av avtalen.

20j§
Ledning och évervakning av vivnadsinrdttningar

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet ska regelbundet inspektera vivnads-
inrdttningarna, dock med minst tvé érs intervall. Centret kan dessutom vid behov inspektera en
vévnadsinrittning, om det i dess verksamhet har uppdagats sddana risksituationer eller allvarliga
skadliga verkningar som hanfor sig till kvaliteten pa och riskfriheten hos vévnader eller celler el-
ler om det finns misstanke om sédana risksituationer eller allvarliga skadliga verkningar. Nar det
géller vivnadsinrattningar som importerar vdvnader och celler till Finland fran lénder utanfor Eu-
ropeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet kan Sikerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet vid behov dven inspektera de leverantdrer som inréttningarna har i
dessa lander. Vid inspektion ska bestimmelserna i 39 § i forvaltningslagen (434/2003) iakttas.

En inspektion enligt 2 mom. hos en vdvnadsinrittning som ar verksam i Finland eller hos en le-
verantOr i ett land utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
kan vid behov dven utforas pad motiverad begiran av den behoriga myndigheten i en medlemsstat i
Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet till vil-
ken vévnader eller celler som har importerats till Finland fran ett land som inte hor till Europeiska
unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet dérefter distribueras. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ska efter samrad med den behoériga myndighet som 14m-
nade begéran besluta om vilka atgirder som ska vidtas. Centret kan komma &verens med den be-
horiga myndigheten i en annan medlemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hér till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet om huruvida den kan delta i en inspektion och hur inspek-
tionen ska genomforas. Centret fattar det slutliga beslutet om deltagande i en inspektion. Om be-
slutet inte tillater den behdriga myndigheten i den andra staten att delta i inspektionen ska det mo-
tiveras.

Inspektdren ska ges tilltrdde till alla lokaler och utrymmen som hor till vdvnadsinrittningen
och till lokaler som hor till tredje man som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med vavnadsin-
rattningen. Inspektioner far inte utforas i lokaler eller utrymmen som anvénds for boende av per-
manent natur. Vid inspektionen ska, utan hinder av sekretessbestimmelserna, alla handlingar som
inspektoren begir och som behdvs for inspektionen ldggas fram. Inspektdren ska avgiftsfritt pa
begédran fa kopior av de handlingar som behovs for inspektionen samt prover av &mnen och pre-
parat pa verksambhetsstéllet for ndrmare sérskilda undersdkningar. Inspektdren har dven rétt att
gora bildupptagningar under inspektionen. Inspektdren ska fora protokoll ver inspektionen.
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Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska pad motiverad begéran av Euro-
peiska kommissionen eller den behdriga myndigheten i en annan medlemsstat i Europeiska uni-
onen eller i en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och utan hinder av se-
kretessbestimmelserna ldmna information om resultaten av inspektioner som centret har genom-
fort hos en vidvnadsinrittning som importerar vévnader och celler fran ett land utanfér Europeis-
ka unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller hos en leverantor i ett sadant
land.

20 x §

Inspektion av givarsjukhusen och transplantationscentrumet

Inspektoren ska ges tilltrdde till alla lokaler och utrymmen som hér till givarsjukhuset eller
transplantationscentrumet och vid inspektionen ska trots sekretessbestimmelserna alla handling-
ar som inspektdren begéir och som behovs for inspektionen laggas fram. Inspektoren ska avgifts-
fritt pa begéran fa kopior av de handlingar som behovs for inspektionen samt prover av &mnen
och preparat pa verksamhetsstéllet for ndrmare sirskilda undersdkningar. Inspektdren har ritt att
gora bildupptagningar under inspektionen. Inspektioner far inte utforas i lokaler eller utrymmen
som anvéinds for boende av permanent natur.

23a§
Import och export av vivnader och celler

Endast vévnadsinréttningar som beviljats verksamhetstillstind av Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet fr importera och exportera vivnader och celler till och fran Fin-
land. De vavnader och celler som importeras och exporteras ska uppfylla kraven pa kvalitet, risk-
frihet och sparbarhet enligt denna lag. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
utfardar importintyg till vivnadsinréttningar med verksamhetstillstind som importerar vavnader
och celler fran lander utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomré-
det.

24 §

Ndrmare bestdmmelser och foreskrifter

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet utfirdas vid behov ndrmare bestim-
melser om
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6) uppgifter om organs, viavnaders och cellers sparbarhet samt om den enhetliga europeiska ko-
dens format och struktur, om de krav som géller anvéndning av koden, om vévnadsinréttnings-
nummer och om tilldelning av unika donationsnummer hos vévnadsinréttningarna,

9) de exceptionella situationer da Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
kan bevilja tillstand for import eller export av vissa vévnader eller celler,

10) formatet for det importintyg som avses i 23 a §,

11) uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska meddela Eu-
ropeiska kommissionen nér det géller EU-forteckningen dver vavnadsinrittningar,

12) innehallet i ett sddant avtal som avses i 20 h § 3 mom.

Denna lag triader i kraft den 20 .

Pé vavnader och celler som har tagits i forvaring fére den 29 oktober 2016 och som frislépps
for anviandning och spridning inom fem &r efter detta datum tillimpas inte de skyldigheter i an-
slutning till den enhetliga europeiska koden som avses i 20 f § 2—4 mom., om fullsténdig spar-
barhet for vdvnaderna och cellerna sidkerstélls pa andra sitt.

Helsingfors 28.2.2017

Pé riksdagens vignar

talman

generalsekreterare



