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Social- och hilsovardsutskottet

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om éndring av lagen om anvénd-
ning av ménskliga organ, viivnader och celler for medicinska dndamal

INLEDNING
Remiss

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av lagen om anvéandning av
manskliga organ, vivnader och celler for medicinska &ndamal (RP 185/2016 rd): Arendet har re-
mitterats till social- och hédlsovardsutskottet for betidnkande.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- jurist Helena Raula, social- och hilsovardsministeriet

- konsultativ tjdnsteman Kirsi Ruuhonen, social- och hilsovardsministeriet

- jurist Paavo Autere, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
- oOverldkare Helena Isoniemi, Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt.

Skriftligt yttrande har 1dmnats av

- social- och hélsovirdsministeriet

- Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (Valvira)
- Uleaborgs universitetssjukhus (OYS)

- Regea vidvnads- och cellbank

- SOSTE Finlands social och hélsa rf

- Finlands Réda Kors.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att lagen om anvindning av ménskliga organ, vavnader och celler for medi-
cinska dndamal dndras. Genom de foreslagna dndringarna genomfors tva direktiv av Europeiska
kommissionen som géller vissa tekniska krav for kodning av méinskliga vdvnader och celler och
kontroll av likvardiga kvalitets- och sdkerhetsnormer for importerade vivnader och celler.

Lagen dndras sa att vivnadsinrittningarna blir skyldiga att borja anvidnda en enhetlig europeisk
kod for vévnader och celler som distribueras for anvéindning pa ménniskor. Undantag fran kravet
kan goras 1 vissa fall som anges sérskilt. Vdvnadsinréttningarna ska dock under alla omstandig-
heter forsdkra sig om att vivnader och celler kan sparas med hjélp av en unik identifiering.

Klart
5.1
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och védvnadsinrittningarna ska vara
skyldiga att underritta Europeiska kommissionen om de upptécker brister i de forteckningar ver
vévnader och celler samt vivnadsinrittningar som forvaltas av kommissionen. Anmélningsskyld-
igheten géller ocksé brister som uppticks vid anvindning av den europeiska koden.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet beviljar vdvnadsinrittningar som im-
porterar vidvnader och celler till Finland frén lénder utanfér Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet separat importintyg. Den importerande vévnadsinréttningen ska
ingd ett skriftligt avtal med leverantoren i ett land utanfér Europeiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomriadet om négot steg i processen sker utanfér Europeiska unionen. Detta
krav tillampas inte vid engéngsimport. Férutom de vévnadsinréttningar som &r verksamma i Fin-
land kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet vid behov dven inspektera de
leverantdrer som de vévnadsinrittningar som importerar vavnader och celler till Finland fran lén-
der utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har i dessa 1én-
der.

Lagen foreslas trida i kraft den 29 april 2017. De lagar, forordningar och administrativa foreskrif-
ter som iakttagandet av kodningsdirektivet och importdirektiven forutsétter ska enligt direktiven
sdttas i kraft senast den 29 oktober 2016, men de ska tillimpas fran och med den 29 april 2017. Pa
grund av direktivens bestimmelser om ikrafttridande bor lagen stadfdstas fore den 29 oktober
201e.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Lagéndringen genomfor tva direktiv av Europeiska kommissionen som géller tekniska krav for
kodning av ménskliga vivnader och celler och kontroll av likvardiga kvalitets- och sikerhetsnor-
mer for importerade vavnader och celler. Vévnadsinréttningarna blir i enlighet med kodningsdi-
rektivet skyldiga att anvénda en enhetlig europeisk kod for vdvnader och celler som distribueras
for anvéndning p& ménniskor. Med tillstdnd fran Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet Fimea far inrdttningarna transportera vévnader och celler till och frén Finland enligt
importdirektivet. I fortsdttningen far Fimea utfora mer omfattande kontroller av vivnadsinrétt-
ningar som importerar vdvnader och celler till Finland frén ldnder utanfér EU och EES. Ett en-
hetligt europeiskt markningssystem och ny reglering av importen ger béttre mojligheter att spara
vavnader och celler och att 6vervaka sidkerheten, framhaller social- och hilsovardsutskottet.

Enligt kodningsdirektivet ska medlemsstaterna senast den 29 oktober 2016 ha genomfort de be-
stimmelser som direktivet kriver och de ska tillimpas frén och med den 29 april 2017. Enligt
overgangsbestdmmelsen 1 lagforslaget tillimpas inte kraven i frdga om den enhetliga koden pa
vévnader och celler som forvaras redan den 29 oktober 2016 och som frisldpps inom fem ar, om
fullstindig spérbarhet for vivnaderna och cellerna sikerstills pa andra sitt. Overgdngsbestim-
melsen grundar sig pa direktivet och till f61jd av den behdver den europeiska koden inte tillimpas
pa vivnader och celler som samlas in och anvénds mellan den 30 oktober 2016 och den 28 april
2017. Efter att lagen har trétt i kraft 4r den europeiska koden alltsa obligatorisk i alla andra fall
utom for vdvnader och celler som finns i forvaring den 29 oktober 2016 och frisldpps under &ver-
gangsperioden pa fem ar.
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FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdnner lagforslaget i proposition RP 185/2016 rd utan dndringar.

Helsingfors 14.2.2017
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Tuula Haatainen sd
medlem Outi Alanko-Kahiluoto grona
medlem Eeva-Johanna Eloranta sd
medlem Arja Juvonen saf

medlem Niilo Kerdnen cent
medlem Anneli Kiljunen sd
medlem Sanna Lauslahti saml
medlem Aino-Kaisa Pekonen véinst
medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Vesa-Matti Saarakkala saf
medlem Annika Saarikko cent
medlem Sari Sarkomaa saml
medlem Martti Talja cent.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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