Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till

blodtjanstlag

PROPOSI TIONENSHUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foresls att det stiftas
en blodtjanstlag. Lagen upphaver den géllan-
de lagen om blodtjanst. Med stdéd av den nya
lagen genomfdrs Europaparlamentets och r&
dets direktiv om blodsakerhet.

De viltigaste nya bestammelserna gdller
dels tillstandsforfarandet i frdga om inrétt-
ningarna for blodtjgnst och myndighets-
Overvakningen, dels att blodcentralerna skall
omfattas av lagen. Det foreslds att sadant
blod frdn manniska som anvands som ravara
for l&kemedel skall omfattas av tillamp-
ningsomradet for lagen Enligt propositionen
skall sidana inréttningar for blodtjanst som
uppfyller de krav som avses i lagen beviljas
tillstand av Lakemedelsverket och de beslut
som fattas av Lakemedelsverket omfattas av
systemet for andringssdkande enligt forvalt-
ningsprocesslagen. For inréttningarna  for
blodtjanst skall utses en ansvarig person som
ansvarar for att verksamheten ar lagenlig. In-
réttningarna for blodtjanst skall iaktta de krav
pa hogklassig och trygg verksamhet som ar
ges i lagen. Bloddvervakningen och dartill
horande anmalningsskyldigheter foreslas bli

lagstadgade nér det gdller dlvarliga kvali-
tetsavvikelser. Ett blodgivarregister foreslas
bli obligatoriskt. Ansvarsforhallandena nér
det gdler myndigheternas tillsyn kommer
inte att andras, utan Lakemedelsverkets upp-
gift foreslas fortfarande vara att leda och
Overvaka inrédttningarna for blodtjanst, me-
dan ledningen och dvervakningen av blod-
centralerna p& regional niva kvarstdr hos
|ansstyrel serna.

Nér det géller blodtjansten har med stdd av
gédllande lag genom bestammelser pa lagre
niva definierats sddana omstandigheter, som
delvis kan anses hora till de grundldggande
réttigheterna. Darfor foredas att lagen skall
innehdlla flera sddana skyldigheter eller be-
gransningar som for narvarande regleras @-
nom foreskrifter av ministeriet. Dessutom fo6-
resds att bestammelserna om att utfarda
normer pa lagre niva skall ses 6ver sa att den
som utférdar dem ndmns i lagen och att ke
myndigandena specificeras i enlighet med
grundlagen.

Lagen avses tréda i kraft den 1 november
2005.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Europaparlamentet och rédet har utfardat
ett direktiv 2002/98/EG om faststéllande av
kvalitets- och sékerhetsnormer for insamling,
kontroll, behandling, forvaring och distribu-
tion av humanblod och blodkomponenter och
om andring av direktiv 2001/83/EG, nedan
blodsdkerhetsdirektivet. Genomférandet av
direktivet forutsatter andringar i véar gallande
lag om blodtjanst (968/1994). | samband med
beredningen av dessa andringar har man
samtidigt for avsikt att se till att bestdmmel-
serna i lagen och bemyndigandena att utfarda
normer pa lagre niva béttre skall motsvara
géllande grundlag. De andringar som foresl&s
I lagens innehdl och uppbyggnad & sa bety-
dande att det & andamalsenligare att stifta en
helt ny lag &n att &ndra géllande lag.

2. Nulage

2.1. Lagstiftning och praxis

Allmant

Bestammelser om blodtjansten ingdr i la
gen om blodtjanst. Det & frdga om en ram-
lag, med stod av vilken néarmare foreskrifter
om verkstélligheten av lagen utféardas. Med
st6d av lagen har socia - och halsovardsmini-
steriets foreskrifter om blodtjanst meddelats
(SHM:sforeskriftssamling 1994:65).

| lagen avses med blodtjanst blodgivning
och kontroll, forvaring, transport, distribution
av blod och blodkomponenter (helblod, ery-
trocyter, trombocyter, leukocyter och plas-
ma) och behandling av blodpreparat. Pa &
dana produkter som framstdlls av blod av
manniska och som skall betraktas som |&ke-
medel tilldmpas emellertid |8kemedelslagen
(395/1987).

Enligt lagen har Finlands Réda Kors rétt att
insamla blod som har Gverl&tits frivilligt och
utan ersdttning samt att framstélla och over-
l&a blodpreparat vidare. Kommuner, sam-
kommuner eller andra sammanslutningar kan
ha hand om blodtjansten med stéd av till-
stand. Verkstéllandet av lagen och sadana f6-
reskrifter som har meddelats med st6d av den

Overvakas av Lakemedelsverket. Lakeme-
delsverket har rétt att utfora sddana inspek-
tioner som 6vervakningen forutsétter och att
vid behov avbryta verksamheten, dra in till-
sténdet eller forelagga vite.

Lagen innehdller bestammelser om det e
gister som férs i samband med blodgivning
och som féar innehdlla nédvandiga uppgifter
om blodgivaren och understkningsresultat
som géller blod. Uppgifternai registret skall
hallas hemliga.

Social- och halsovardsministeriet har utfa-
dat foreskrifter om den praktiska verksamhe-
ten inom blodtjansten. Foreskrifterna géller
adlmanna principer for blodtjénsten, den per-
sonal som skoter blodtjansten och lokalerna
for den samt vissa omsténdigheter som han-
for sig till blodgivning. Utover foreskrifterna
har inom blodtjansten iakttagits géllande re-
kommendation av Europaradet betraffande
blodtjanst (Council of Europe: Guide to the
preparation, use and quality assurance of
blood components).

Sjukhusens och halsovardscentralernas
blodcentraler bevara och distribuerar blod
och blodkomponenter samt utfér nédvandiga
kompatibilitetsprov for den blodtransfu-
sionsverksamhet som bedrivs under ledning
av en verksamhetsenhet inom héso- och
sjukvérden. Blodcentralerna utgér en del av
en verksamhetsenhet inom héso- och sjuk-
véarden och lyder sdledes under verksamhets-
enheten inom halso- och ukvarden nér det
gdller ledning och 6vervakning. | enlighet
med folkh&l solagen (66/1972), lagen om spe-
cialiserad sjukvard (1062/1989) och lagen
om privat hdso- och sukvérd (152/1990)
Overvakas verksamhetsenheterna inom hé so-
och sjukvérden pa lansniva av lansstyrelsen.
Den almanna planeringen, ledningen och
Overvakningen nar det galler verksamhetsen-
heterna inom halso- och sukvarden ankom-
mer pasocial- och hélsovardsministeriet.

Finlands Rdda K ors Blodtjanst

Finlands Roda Kors (FRK) har nastan helt
och hdllet haft hand om blodtjansten i Fin-
land. Blodtjénsten & ekonomiskt oberoende
av Finlands Rdda Kors dvriga verksamhet



och en fristdende enhet i frdga om verksam-
heten. Blodtjansten behandlar olika dag av
blodpreparat av blod som hérstammar fran
blodgivning och formedlar dessa till sjukhu-
sen. Blodtjanstsystemet & centraliserat i Fin-
land, sjukhusens egna blodforrad & sméa och
siukhusen bestdller regelbundet blod frén
Blodtjansten. Blodtjanstens center for admi-
nistrationen och verksamheten finns i Hel-
singfors. D& framstélls preparat av blod-
kroppar och plasmapreparat, gors undersok-
ningar av blodgivare och dvriga laboratorie-
understkningar och utférs kvalitetskontroll.
Dé&r bedrivs ocksa forskning och produktut-
veckling. Utdver blodtjanstcentret i Helsing-
fors har Blodtjansten 12 andra verksamhets-
stéllen paollkahall i Finland. Blodtjansts re-
gioncenter i Tammerfors, Abo, Uledborg och
Kuopio samlar in blod och distribuerar blod-
preparat till sjukhusen inom respektive om-
réde. Regioncentren i Uleaborg, Tammerfors
och Abo behandlar ocksa preparat av erytro-
cyter och trombocyter samt fryst farskplas-
ma. En del av verksamhetsstédllena koncen-
trerar sig pa enbart blodgivning. Dessutom
ordnar den mobila blodtjansten blodgivning-
ar exempelvis i garnisoner, laroinrattningar
och pa arbetsplatser samt pa s&dana orter dar
Blodtjansten inte har nagot fast verksamhets-
stélle.

Bloddvervakning

Med bloddvervakning avses ett uppfolj-
nings- och styrsystem inom vilket informa
tion om hela blodtransfusionskedjan insam-
las. Systemet omfattar &en metoder med
hjdlp av vilka man anmdler ovéntade avui-
kande skadliga verkningar och vid behov
varnar nationella organ eller organ inom EU.
Den information som samlas in inom blod-
Overvakningen kommer till anvéndning inom
utbildningen, nar det gdller att utveckla me-
toder och inom forskningen. Det &r siledes
frdga om systematisk registrering och stati-
stikforing av skadliga verkningar och fel i
transfusionsterapin samt férbéttring av kvali-
teten pa verksamheten utgéende frén upp-
nddda resultat. Termen blodévervakning
motsvarar den engelska termen haemovig-
lance, under vilken verksamheten & vida
kénd i Europa.

| Finland & blod6vervakningen ett av Fin-
lands Roda Kors Blodtjanst upprétthallet
styrsystem, inom vilket uppgifter fran k-
husens blodcentraler om fel i verksamheten i
transfusionskedjan samt om fel och skadliga
verkningar i fraga om behandling med blod-
komponenter insamlas.

Det nuvarande blodbvervakningssystemet
baserar sig pa att sjukhusen frivilligt och
konfidentiellt anméler fel och skadliga verk-
ningar i blodtransfusionsverksamheten till
Blodtjansten Anmalningsblanketten fornya-
des 2002 sa att den ar |amplig for bloddver-
vaknmgen Pa blanketten skall rapporteras
sédana skadliga verkningar som beror pa
blodpreparat, fel som beror pa det praktiska
arbetet och &ven sadana skador och fel som
inte har férorsakat skadliga verkningar hos
patienten. Anmaéalningsblanketten har sants
till blodcentralerna och den kan ocksd erhd-
las fran Blodtjansten. Blodtjansten hjalper
siukhusen med att utreda reaktioner i sam-
band med blodtransfusioner och utfor kod-
nadsfria undersdkningar med hjdp av vilka
orsakernartill reaktionerna utreds.

Ar 2003 fick Blodtjénsten sammanlagt 173
anmaningar om reaktioner i samband med
blodtransfusioner av vilka 31 fall klassifice-
rades som allvarliga skadliga verkningar eller
fel. D& ca 450 000 blodpreparat distribuera-
des till sukhusen, blir forekomsten av alvar-
liga skadliga verkningar ca 1/15 000 preparat
som anvants vid transfusioner. Antalet mot-
svarar mangden i Danmark och Storbritann-
en, vilket tyder pa att sukhusen i stor u-
strackning frivilligt rapporterar de reaktioner
och fel som hanfor sig till blodtransfusioner.
Utgéende frén anméningar samt andra upp-
lysningar som finns att tillgd & skadliga
verkningar av blodtransfusioner sdllsynta i
Finland, i storsta delen av sjukhusen torde
det inte forekomma en enda alvarlig biverk-
ning per ar.

Blodtjansten samlar &rligen in uppgifterna
till en rapport och sammanstéller rekom:
mendationer for verksamheten i samarbete
med sjukhusen. Sjukhusen namns inte s&-
skilt i rapporten, men om de Onskar far de
tillgéng till de uppgifter som galler dem for
att de skall kunna jamféra dem med de natio-
nella uppgifterna.

De skadliga verkningar som kommer fram



vid blodtransfusioner kan bero pa felaktiga
blodpreparat eller fel i atgéarder i samband
med blodtransfusioner. | praktiken beror pro-
blemen oftast pa fel som intraffat da atgarden
utfordes. Fel i preparaten & klart mer séll-
synta.

Sakerhet och tillgang nar det géller blodpre-
parat

Sakerheten nar det galler blodpreparat &r pa
en hog niva i Finland. De enheter med blod
som fas vid blodgivning undersoks betrd-
fande HIV samt hepatit B och C. Cellprepa
rat och plasma som anvands vid blodtransfu-
sioner hérstammar frén finlandska givare,
hos vilka ovan ndmnda virus konstateras fo-
rekomma i synnerligen liten omfattning. Ar
2003 fanns bland givarna tva HIV -positiva,
16 som hade hepatit C och tva som hade re-
patit B. De enheter med blod som dessa per-
soner gav forstordes.

Eftersom blodpreparat inte distribueras till
siukhusen forran resultaten fran dylika kon-
troller & klara och de preparat som eventuel It
innehdller virus har tagits ur distribution, &ar
det mycket séllsynt att infektioner dverfors
genom blodtransfusion. HIV-testning av blod
som harstammar frén blodgivning inleddes
1985, och dérefter har nedsmittning till foljd
av blodtransfusion inte uppdagats. Fore detta
forekom étta fall av HIV-smitta genom blod-
preparat.

Overvakning av blodtjénsten

Utover Finlands Roéda Kors har kommuner,
samkommuner €eller andra sammansl utningar
kunnat anstka om tillgénd for blodtjanst.
Under den tid lagen om blodtjanst har varit i
kraft har négra tillstand beviljats, men for
narvarande finns det inga andra inréttningar
for blodtjanst i Finland an Blodtjansten. Av
denna anledning har det under de senaste
&en inte varit nodvandigt att vidta négra
Gvervakningsatgarder i fraga om de inratt-
ningar for blodtjanst som fungerar med stod
av tillstand.

Lakemedelsverket har regelbundet inspek-
terat Blodtjanstens verksamhet. Vid inspek-
tionerna har inte uppdagats nagra kritiska
brister med tanke pa blodsdkerheten, vilket

innebér att Lakemedelsverket inte har haft
ndgot behov att forelagga vite eller avbryta
verksamheten i enlighet med lagen om blod-
tjanst.

2.2.
Europa

Situationen i vissa andra lander i

| de Ovriga nordiska landerna ansvarar
sjukvérdsdistrikten for blodtjansten inom
sina respektive omraden. Varje distrikt rekry-
terar sina egna blodgivare och de har ett
forskningslaboratorium och en avdelning foér
behandling av blodpreparat. | Storbritannien
utformades pa 1990-talet ett nationellt sy-
stem for blodtjanst som har koncentrerat de
viktigaste funktionerna under nationell led-
ning, t.ex. laboratorier och behandling av
blodpreparat i regionala enheter. Aven i Hol-
land har man under de senaste fem &ren kon-
centrerat blodtjansten sa att antalet center for
blodtjanst har minskat till en tredjedel och
verksamheten leds och koordineras numera
nationellt vid fyra centraer. | Belgien har
blodtjansten letts nationellt, dock sa att det
finns en sjdlvsténdig organisaion som lyder
under Roda Korset sdvd inom det flan-
landska som inom det fransksprakiga omr&
det.

Manga europeiska lander har under de -
naste aren borjat ordna nationell blodéver-
vakning. Dessa lander har bildat ett gemen-
samt néatverk (European Haemovigilance
Network) med hjdp av vilket larm ges t.ex.
da fel uppdagas i de material som anvands
inom blodtjansten. | vissa lander & blod-
Overvakningen lagstadgad och i andra lander
ar den frivillig.

| Storbritannien inférdes en nationell frivil-
lig bloddvervakning 1996 genom foérsorg av
medicinska specialomrédden samt av fore-
ningar inom sjukvarden och laboratoriebran-
schen. Ar 2001 inldmnade 72 % av landets
sjukhus en rapport om skadliga verkningar
nar det galler behandling med blodkompo-
nenter till en nationell central, vars grupp av
sakkunniga arligen sammanstéller resultaten
fran uppfaljningen och de rekommendationer
som gjorts upp utgéende frén dessa.

| Danmark infoérdes blodovervakning 1999
i enlighet med Englands modell. Rapporte-



ring som baserar sig pa frivillighet utfors un-
der ledning av blodtjansten i Aarhus. Den lag
om blodtjanst som trédde i kraft den 1 januari
2004 i Danmark kommer uppenbarligen inte
att andras pa grund av blodsakerhetsdirekti-
vet, men medicinalstyrelsen (Laegemiddels-
tyrelsen) och hdlsoministeriet (Sundhedssty-
relsen och Sundheds- & Indenrigsministeriet)
har tillsatt en arbetsgrupp med uppgift att
planera de foreskrifter med laga kraft (cirku-
laerer og vejledinger) som behdvs med an-
ledning av direktivet. | Sverige har blodtjarns-
ten reglerats genom foreskrifter av Socialsty-
relsen (SOSFS 2001:2(M), 2003:7 och
2002:7, forordning SOSFS 1989:38) och L&
kemedelsverket. | Norge hdller man pa att
revidera social- och halsovardsministeriets
(sosia- og helsedepartementet) anvisningar.
2.3. Blodséker hetsdir ektivet

Blodsékerhetsdirektivet utférdades den 27
januari 2003. Med anledning av detta maste
géllande bestammelser om blodtjanst andras
s att de motsvarar direktivet, som skall si-
tas i kraft senast den 8 februari 2005 i Fin-
land. Medlemsstaterna kan emellertid halla
nationella bestédmmelser i kraft ytterligare nio
manader efter ndmnda datum. Enligt artikel 4
i direktivet finns det inga hinder for att
strangare skyddsdtgarder som stammer Gver-
ens med grundférdraget géler eler genom-
fors inom medlemsstaternas omrade. Med-
lemsstaterna kan i synnerhet for att uppnd
malet om ett hdlsoskydd pa hog niva och fri-
villig och obetald blodgivning, forutsétta att
vissa krav som gédller frivillig och obetald
blodgivning uppfylls, inberédknat importfor-
bud eller importbegrénsningar for blod eller
enheter med blodkomponenter, sa att villko-
ren enligt grundfordraget uppfylls.

| direktivet definieras tva organisationer
inom blodtjansten. Vid inréttningarna for
blodtjanst insamlas och kontrolleras blod och
blodkomponenter fran manniska samt fram-
stélls, forvaras och distribueras blodpreparat
som &r avsedda for blodtransfusion. Blodcen-
tralerna, som finns vid verksamhetsenheterna
inom halso- och sjukvéarden, utfor kompatiki-
litetsprov, forvarar ochdistribuerar blod eller
blodkomponenter inom ramen for den blod-
transfusionsverksamhet som bedrivs under

ledning av en verksamhetsenhet inom halso-
och sjukvarden. Den viktigaste skillnaden
mellan dessa tva & att inréttningarna for
blodtjanst skall ansdkaom tillstand hos myn-
digheterna och o©vervakas. Blodcentralerna
behover inte ansbka om tillstand och Gvera-
kas inte heller i enlighet med direktivet. Be-
slut om blodcentralernas verksamhet och om
Overvakningen av dem kan fattas pa nationell
nivd En del av bestammelserna i direktivet
gdller emellertid blodcentralerna vid sidan av
inréttningarna for blodtjanst.

Vid anstkan om tillstadnd skall for inrétt-
ningen for blodtjanst utses en ansvarig per-
son som uppfyller vissa behdrighetsvillkor
och som ansvarar for att kraven i lagstift-
ningen uppfylls och att myndigheterna fér
nddvandiga anmal ningar och handlingar.

Den behdriga myndigheten skall utfora in-
spektioner i och dvervakningar av mrattnlrg—
arna for blodtjanst med minst tva &s inter-
vall. Dessutom skall Gvervakningsatgarder
vidtas, ifall en alvarlig avvikande héndelse
eller biverkning har uppdagats eller miss-
ténks i verksamheten. Utgaende frén inspek-
tionen kan tillstandet dras in tillfaligt eller
permanent.

Inréttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna skall ha ett kvalitetssystem som la
serar sig pa goda metoder. Dessutom staller
direktivet krav pa forvarings-, transport- och
distributionsfoérhallandena samt pa forvaring-
en av handlingar som & nodvandiga for
verksamheten.

| samband med blod eller blodkompo-
nentgivning skall inréttningen for blodtjanst
ge blodgivarna information om sadana om-
sténdigheter som anknyter till blodgivningen.
Blodgivaren skall ocksd lamna nodvandiga
uppgifter. Vid behov kan ett tillfalligt eller
permanent férbud mot att ge blod meddelas
blodgivare. Blod eller blodkomponenter som
hérstammar frén blodgivning skall kontrolle-
ras i enlighet med de krav som stélls i direk-
tivet.

For att komplettera blodsakerhetsdirektivet
kommer kommissionen att utfarda tva d|rek—
tiv, som innehdller bestammelser om ménga
tekniska fragor i anslutning till blodtjansten.
Det ena direktivet & annu inte klart. 1 enlig-
het med regleringsforfarandet kommer and-
ringar p& grund av den vetenskapliga och



tekniska utvecklingen att goras i de direktiv
som skall beredas. Avsikten & att pa detta
vis garantera enhetliga och konsekventa krav
pa kvalitet och sikerhet i synnerhet nar det
gdller blodgivarnas |amplighet och testningen
av dem.

Kommissionens direktiv kommer bl.a. att
innehdlla bestdmmelser om krav pa spérba-
het och vilka uppgifter som skall ges blodg-
varna samt vilka uppgifter som blodgivarna
skall lamna. Dessutom kommer kommissio-
nens direktiv att innehala bestammelser om
de krav som géaller l1ampligheten att ge blod
eller blodplasma samt screening av blod frén
blodgivning och grunderna for férbud mot
blodgivning. Kommissionens direktiv inne-
haller ocksa bestammelser om de krav som
gdler forvaring, transport, distribution, kvali-
tet och sékerhet i fraga om blod och blod-
komponenter, de krav som skall tillampas pa
autolog blodtransfusion och gemenskapens
standarder som hanfor sig till kvalitetssyste-
met for inrdttningarna for blodtjanst. | fraga
om blodévervakning definierar kommissio-
nens direktiv det gemenskapsforfarande som
tilldmpas vid anmaning av alvarliga skadli-
ga verkningar och handel ser.

3. Malsattning och de viktigaste
forslagen

| denna proposition foresls att det stiftas
en ny lag om blodtjanst. Samtidigt upphévs
den géllande lagen om blodtjanst. Syftet med
den nya lagen & att genomfora blodséker-
hetsdirektivet. Malet & ocksd att de bestam-
melser som géller delegering av den lagstif-
tande makten skall stdmma dverens med den
nya grundlagen.

3.1.
rektivet

Genomforande av blodsaker hetsdi-

Enligt propositionen skall de bestammelser
som géler tillstandsforfarandet for inrétt-
ningarna for blodtjanst preciseras. De be-
stammelser som gdller myndigheternas in-
spektionsverksamhet preciseras och de be-
stammelser som géller andringsstkande i in-
spektionsétgarder foreslas bli fogade till la-
gen pa ett sitt som motsvarar |akemedelsla
gen. Enligt forslaget skall till lagen fogas be-

stammelser om behdrighetsvillkor, uppgifter
och skyldigheter fér den ansvariga personen
vid eninréttning for blodtjanst.

Stallningen och skyldigheterna for organi-
sationerna inom blodtjansten kommer att bli
klarare till féljd av den nyalagen. Myndighe-
ternas ansvarsforhdllanden kommer inte att
andras. Lakemedelsverket skall fortfarande
leda och Overvaka inréttningarna for blod-
tjanst. Ledningen och &vervakningen av
blodcentralerna kvarstér hos lansstyrel serna.

Det foreslas att bestammelser om blodcen-
tralerna fogas till lagen. Inréttningarna for
blodtjéanst och blodcentralerna skall enligt
forslaget bedriva sddan verksamhet som upp-
fyller de krav pa kvalitet och sikerhet som
angesi lagen.

De bestdmmelser som géller blodgivning
skall preciseras. Enligt forsaget skall foru-
séttningarna for blodgivares lamplighet och
grunderna for forbud mot blodgivning samt
bestammelser som géller kontroll av blod
fran blodgivning fogas till lagen. Insamling-
en och forvaringen av uppgifter som géller
blodtjansten preciseras.

Enligt propositionen skall blodovervak-
ningen bli lagstadgad i frdga om allvarliga
kvalitetsavvikelser och till 6vriga delar skall
verksamheten vara frivillig. P& motsvarande
sitt som i fraga om uppfdljning av skadliga
verkningar av lakemedel skall inréttningarna
for blodtjanst fora bok over adla
risksituationer och skadliga verkningar som
kommer till deras kdnnedom. Inréttningarna
for blodtjanst skall vidare underrétta Lake-
medelsverket om kvalitetsavvikelser, dvs.
alvarliga risksituationer som inverkar pa
blodet eller blodkomponenterna och allvarli-
ga skadliga verkni ngar som beror pa kvalite-
ten pa blod och blodkomponenter. Enligt for-
dlaget skall verksamhetsenheterna inom hd-
so- och sjukvérden meddela inréttningen for
blodtjanst dessa uppgifter som har kommit
fram i deras verksamhet och dessutom kan de
ocksa anméala andra problem inom blodtrans-
fusionsverksamheten. Enligt direktivet skall
dlvarliga kvalitetsavvikelser anmédas, men
detta forutsétter inte att man anméler lindriga
risksituationer och skadliga verkningar och
inte heller sddana problem, som hanfor si
till blodtransfusion och som inte inverkar pa
blodet eller blodkomponenter eller som beror



pa dessa. Lakemedelsverket har inte heller
befogenheter att Overvaka den verksamhet
som bedrivs av yrkesutbildade personer inom
hdlso- och sjukvérden utan detta ankommer
pa lansstyrelserna och Réttsskyddscentralen
for halsovarden.

3.2.  Andringar som kravstill foljd av
grundlagen

| socid - och halsovérdsministeriets gallar-
de foreskrifter, som har meddelats med stod
av 6 8§ i lagen om Hodtjanst, regleras sddana
omstandigheter som delvis kan anses hora till
de grundldggande fri- och réttigheterna. | en-
lighet med gallande grundlag foreslas att till
blodtjanstlag skall fogas bestdmmelser om
flera skyldigheter eller begransningar som
for ndrvarande regleras genom foreskrifter.

Dessutom foreslas att social- och halso-
vardsministeriet med stoéd av blodtjanstlag
skall ha befogenheter att utfarda nérmare ke-
stammelser om verkstéllandet av lagen. L&
kemedel sverket kan utférda nddvéandiga fore-
skrifter om de tekniska omstandigheter som
skall regleras med stéd av kommissionens d-
rektiv. Till den del kommissionens direktiv
kraver andringar i fréga om den verksamhet
som bedrivs, forutom av inréttningarna for
blodtjanst och blodcentralerna, &ven i storre
utstréckning av verksamhetsenheterna inom
hadlso- och sjukvéarden, skall bestammelserna
i kommissionens direktiv genomfdras genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet.

4. Propositionens konsekvenser

4.1. Konsekvenser for blodtjansten

Storsta delen av de féreslagna éndringarna
foranleds av blodsdkerhetsdirektivet. | prek-
tiken kommer verksamheten for sddana or-
ganisationer som bedriver blodtjanst inte att
andras i vasenlig utstréackning. Enligt de krav
som framgér av direktivet skall regleringen
av verksamheten preciseras och noggrannare
bestdmmelser i lagar och forordningar iakttas
inom verksamheten. Av det direktiv som
kommissionen har under beredning foljer
aven sddana andringar, vilkas innehdll inte
annu ar ként i detalj.

Réttigheterna ndr det géller att ansbka om
och fa tillstdnd for en inréttning for blod-
tjanst som uppfyller faststdllda krav skall
preciseras jamfort med nuvarande praxis.
Overvakningen av inrédttningarna for blod-
tjanst skall ocksa preciseras. Tillstandet for
Finlands Roda Kors Blodtjanst foreslas bli
behandlat med stéd av Gvergangsbestammel-
sen.

Det foreslas att skyldigheterna for den an-
svariga personen vid en inrdttning for blod-
tjanst preciseras och den ansvariga personens
behorighetsvillkor skall stdmma 6verens med
blods&kerhetsdirektivet.

Inréttningarna for blodtjanst skall iaktta ke-
stammelserna i lagen och de normer som
getts med stéd av den gdlande personal, kva-
litetssystem, sparbarhet, dokumenthante-
ringssystem, bevarande av uppgifter, kvali-
tetss och sdkerhetsnormer samt villkor for
forvaring, transport och distribution. | an-
dlutning till blodgivning skall inréttningarna
for blodtjanst ge och samla in information,
utreda blodgivares |amplighet och kontrollera
de enheter med blod och blodkomponenter
som harstammar fran blodgivning i enlighet
med lagen. Bevarande av uppgifterstiderna
for de flesta uppgifterna kommer att forlang-
as jamfort med nuvarande situation. Ett
blodgivarregister fores s bli obligatoriskt.

De blodcentraler som verkar vid négon
verksamhetsenhet inom hélso- och sukvar-
den behover fortfarande inte ansbka om till-
stdnd hos L&kemedelsverket, men de skall
gora en anmédlan om sin verksamhet till L&
kemedelsverket. Av lagen fdljer dock vissa
andringar i blodcentralernas verksamhet. De
skall i likhet med inréttningarna for blod-
tjanst iaktta vissa krav nér det géller perso-
nal, kvalitetssystem, sparbarhet, dokumenta-
tionssystem samt forvaring, transport och
distribution. Vissa andringar som boér utféras
vid blodcentralerna kan emellertid vara bety-
dande, sarskilt sidana andringar som foljer
av inforandet av kvalitetssystemet. Kommis-
sionens direktiv om detta ar inte &nnu klart.

Enligt fordaget skall anmdlan om kvali-
tetsavvikelser som hénfér sig till blodproduk-
ter bli en skyldighet och 6vrig blodowervak-
ning vara frivillig. Inréttningarna for blod-
tjanst foreslas bli skyldiga att fora bok Gver
ala reaktioner som anmaélts till dem och att



anmdla kvalitetsavvikelser till Lakemedels-
verket.

En del av de foredagna andringarna foran-
leds av bestdmmelser i den nya grundlagen
och & av teknisk natur och kommer inte att
andra pa innehdllet i gallande bestammelser.
Dylika andringar & sadana med hjap av vil-
ka till lagen fogas bemyndiganden med stdd
av vilka socia- och halsovardsministeriet
kan utfarda ndarmare bestammelser genom
forordning eller Lakemedel sverket vid behov
utférda foreskrifter. Till denna del har de f6-
reslagna andringarna inga omfattande verk-
ningar.

4.2, Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har endast ringa, direkta
ekonomiska konsekvenser for inrdttningarna
for blodtjanst och Lakemedelsverket. Det hor
redan till Lakemedelsverkets uppgifter att
Overvaka blodtjansten, vilket betyder att en
precisering av tillstandsforfarandet och dver-
vakningen endast foranleder ringa tillaggs-
kostnader. Tilldggskostnader foljer av de
anmalningar angdende bloddvervakningen
som skall goras till Lékemedelsverket och av
behandlingen av dem.

For blodcentralerna kommer det inte att in-
nebdra avsevérda tillaggskostnader till foljd
av att kraven i lagen skall uppfyllas. Bedd m-
ningen av kostnadseffekterna preciseras da
kommissionens annu halvféardiga direktiv blir
klara och da nodvandiga tillaggsatgarder och
kostnader som foranleds av dem blir kénda.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid socia- och
hél sovérdsministeriet. Under beredningen har
samarbete bedrivits med Lakemedelsverket
och Finlands Réda Kors Blodtjanst. Utlatan-
den om utkastet till regeringsproposition har
dessutom erhdllits av justitieministeriet, L&
kemedelsverket, Raéttsskyddscentralen for
hélsovarden, Dataombudsmannens byra,
lansstyrelserna i Ostra Finlands léan och i
Sddra Finlands lan, Finlands Kommunfor-
bund, Finlands Roda Kors Blodtjanst samt
sukvardsdistrikten for Helsingfors och Ny-
land, Birkaland, Egentliga Finland och Norra
Savolax. Enligt utldtandena var utkastet till
storsta delen @ndamalsenligt. Propositionen
har granskats av justitieministeriets gransk-
ningsbyra.

6. Samband med internationella
avtal och forpliktelser

Propositionen grundar sig pa Europaparla-
mentets och Radets direktiv 2002/98/EG av
den 27 januari 2003 om faststéllande av kva-
litets och sdkerhetsnormer for insamling,
kontroll, behandling, forvaring och distribu-
tion av humanblod och blodkomponenter och
om andring av direktiv 2001/83/EG. Blods&
kerhetsdirektivet trddde i kraft den 8 februari
2003 och det skall séttasi kraft i medlemssta
terna den 8 februari 2005. Medlemsstaterna
kan besluta om att hdlla de nationella be-
stammelsernai kraft nio manader efter ikraft-
trédandet for att inréttningarna for blodtjanst
skall kunna uppfylla de krav som stélls enligt
direktivet.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslag
Blodtjanstlag

1 kap. Allméannabestdammel ser

1 8. Tillampningsomrade. Med blod fran
manniska avses i gédllande lag helblod som
har getts av en manniska och som & avsett
att anvandas for blodtransfusion eller for v-
dare forédling. Blodkomponenter & blod-
komponenter som lampar sig for medicinsk
behandling, t.ex. erytrocyter, leukocyter,
trombocyter och blodplasma.

Tillampningsomrédet for gallande lag om-
fattar inte klinisk anvandning. Sédana |&ke-
medel som tillverkas av blod och som skall
betraktas som lékemedel omfattas inte av den
nya lagen om blodtjanst, utan bestammelser
omdemingér i |akemedelsl agen (395/1987).

I paragrafens 1 mom. foreslas att tillamp-
ningsomradet for lagen skall definieras i er
lighet med direktivet sa att lagen omfattar in-
samling och kontroll av blod och blodko m-
ponenter, med undantag for vetenskaplig
forskning och blodprovstagning samt be-
handling, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter av manniska vilka &r
avsedda for blodtransfusion. Med distribu-
tion avsesi detta sammanhang inte insamling
av blod eller blodkomponenter for blodtrans-
fusion, utan darmed avses leverans till andra
inrdttningar for blodtjanst, blodcentraler och
tillverkare av preparat av blod och blodples-
ma. Till denna del foredas inga andringar i
lagens tillampningsomréde jamfort med gd-
lande | ag.

Blod och blodkomponenter kan anvéndas
vid behandling av olika l&kemedel. Lakeme-
delslagen innehdller allmanna bestammelser
om |akemedel. Enligt paragrafens ordalydel-
se skall lagen om blodtjanst tillampas i fréga
om insamling och kontroll av blod och blod-
komponenter. Bestdmmelserna i den nya la
gen skall siledes dven iakttas i fréga om be-
handling av blod och blodkomponenter som
insamlats och kontrollerats i syfte att fram-
stdlla 1akemedel. Syftet med lagen om blod-
tjanst &r inte att begrénsa tillampningen av

|&kemedelslagen eller andra foreskrifter som
géller lakemedel. Exempelvis skall tillverk-
ningen av lakemedel som hérrér frén bl od-
plasma fortfarande betraktas som lékeme-
delstillverkning och lagen om blodtjanst skall
tillampas endast p& insamling och kontroll av
blodplasma som anvands som rématerial for
|fragavarande |&kemedel.

Det fores s att lagen inte skall tillampas pa
insamling av blod fér vetenskaplig forskning,
varom foreskrivs i lagen om medicinsk
forskning (488/1999). Lagen skall inte heller
tillampas pa bIodprovstagnl ng pa patienter i
diagnostiskt eller vardmassigt syfte.

Lagen om blodtjanst skall inte tillampas pa
blodets stamceller. Europaparlamentet och
rédet har den 7 april 2004 utfardat ett direktiv
som gdller faststallande av kvalitets- och s&
kerhetsnormer for donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forve
ring och distribution av méanskliga vavnader
och celler. De nodvandiga bestdmmelserna
om insamling av placentablod och av 6vriga
stamceller tasin i var nationella lagstiftning i
samband med sédttandet i kraft av ovan
namnda s.k. vavnadsdirektiv. FOr nérvarande
tilldmpas lagen om anvéandning av manskliga
organ och vavnader fér medicinska andamal
(101/2001) né&r det gdller anvéndning av
stamceller.

Avsikten med lagen om blodtjanst &r inte
heller att begrénsa tilldmpningen av lagen om
produkter och utrustning fér halso- och sjuk-
vérd (1505/1994).

2 8. Definitioner. De foreslagna definitio-
nerna motsvarar innehdlsmassigt definitio-
nerna i blodsékerhetsdirektivet. Dessutom
definieras blodtjansten.

| den féreslagna lagen avses med blodtjanst
insamling, kontroll, behandling, forvaring,
transport och distribution av blod och blod-
komponenter. Med behandling avses vidare
bearbetning av helblod till blodpreparat. Med
blodpreparat avses i denna lag preparat av
erytrocyter, av leukocyter och av trombocy-
ter, en enhet fryst férskplasma, preparat av
kryosupernatantplasma och hel blod. Aven
om insamling av blod som réavara for 1ake-
medel skulle omfattas av lagens tillamp-



ningsomréde, skulle tillverkningen eller an-
vandningen av |&kemedel som héarrér fran
blod fortfarande omfattas av tillampningsom-
rédet for lakemedelslagen. Klinisk anvand-
ning av blodpreparat foreslas likasa fortfa
rande hora till den faktiska verksamheten
inom halso- och sjukvarden.

Enligt paragrafens 1 punkt skall de enheter
som deltar i blodtjansten indelas i inréttning-
ar for blodtjanst och blodcentraler. Enligt 2
punkten insamlar och kontrollerar inrattning-
en for blodtjanst blod och blodkomponenter
av manniska och behandlar, forvarar och dis-
tribuerar den blod och blodkomponenter av
manniska som & avsedda for blodtransfu-
sion.

Blodcentralerna skall enligt definitioneni 3
punkten utgora en del av en verksamhetsen-
het inom hdlso- och sukvarden, t.ex. ett
siukhus. De samlar inte in blod utan utfor
nédvandiga kompatibilitetsprov for blod-
transfusionsverksamhet inom halso- och
sukvarden och kan vidarebehandla (exem-
pelvis bestrdlning av preparat eller upptining
av fryst farskplasma) blodpreparat som leve-
reras till dem. Denna typ av blodtransfu-
sionsverksamhet kan utforas i den verksam-
hetsenhet inom hélso- och sjukvérden dar
blodcentralen finns. Dessutom kan blodcen-
tralen Gverlédta blod och blodkomponenter for
blodtransfusion till andra enheter inom hélso-
och s;ukvarden Alla mindre verksamhetsen-
heter inom halso- och siukvarden har inte
négon egen blodcentral och darfor levereras
blod till dessa direkt frén en inrdttning for
blodtjanst eller alternativt fran en blodcentral
som finns i en annan verksamhetsenhet. For
att trygga tillgéngen till blodpreparat skall
blodcentralerna fortfarande ha rétt att dverla
ta blodpreparat vidare pa detta sétt, trots att
den egentliga distributionen av blodpreparat
fortfarande skall héra till inréttningarna for
blodtjanst.

3 8. Frivillig och obetald blodgivning. En
uttrycklig forutsattning for insamling av blod
och blodkomponenter & att blodgivningen
fortfarande skall vara frivillig och obetald.
Blodglvnlngen skall aIItld ske frivilligt, den
skall séledes basera sig pd medvetet och fri-
V|II|gt medgivande. Till givaren far inte beta-
las ndgon penni ngersattning for blodgivning-
en och inte heller ndgon annan darmed jam-
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forbar forman. Forméner som kan jamforas
med penningerséttning kan exempelvis anses
vara en sadan ledighet frén arbetet som ar av-
sevart langre é@n den tid som behd vs for blod-
givningen och resorna.

| paragrafens 2 mom. preciseras att betd-
ning av ersdttning for givarens faktiska rese-
kostnader ar tillaen. | sarskilda fall, da till-
gangen till l1ampliga givare &r verkllgt liten,
kan givaren bli tvungen att resa langa dréck-
or for att ge blod. Harvid & det skéligt att
ala kostnader som foranleds av sadan verk-
samhet som kan radda méanniskoliv ersétts.

| samband med blodgivning forekommer i
almanhet saft- och kaffeservering eller n&
gon annan motsvarande servering. Dessutom
har blodgivarna kunnat f& sma gavor for sin
insats. For tydlighetens skull foreslas att det i
paragrafen infors ett omnamnande om sadan
sedvanlig verksamhet som forekommer i
samband med blodgivningarna. Blodgivning-
en anses inte vara betald aven om det i sam-
band darmed ordnas servering i liten skala d-
ler om givarna f& sma gavor vilkas véarde i
pengar ar ringa_

4 8. Tillstadnd och anmalan. Finlands Roda
Kors har enligt géllande lag rétt att samlain
blod och att tillverka och éverlata blodprepa-
rat vidare. En kommun, en samkommun eller
ndgot annat samfund har pa samma villkor
med Lakemedelsverkets tillstand kunnat
samlain blod och tillverka blodpreparat samt
Gverldta dem vidare.

Den gallande bestammelsen foresdds bli
andrad sa att det for en inréttning for blod-
tjanst skall kravas ett tillstdnd som kan inne-
fatta villkor for blodtjanstens omfattning. En-
ligt 2 mom. skall Lakemedelsverket pa skrift-
lig anstkan bevilja tillstdnd nar det géller
kommuner, samkommuner, foreningar eller
andra motsvarande sammanslutni ngar, om de
har férutsdttningar att uppfylla kvalitets- och
sakerhetskraven for blodtjanst enligt denna
lag. Lakemedelsverket skall sdledes bedoma
beviljandet av tillstand i relation till lagens
bestammelser och bevilja tillstand ifall in-
rattningen i fréga har forutséttningar for att
uppfyllalagenskrav.

Blodtjansten grundar sig pa att den &r obe-
tald och fr|V|II|g och darfor avgransas verk-
samheten s att endast sidana inréttningar
som inte efterstravar vinst far vara inratt-
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ningar for blodtjanst, i enlighet med det ru-
varande systemet. Tillstand kan darfor enligt
fordaget beviljas endast kommuner, sam-
kommuner, féreningar eller andra motswa-
rande sammanslutningar. Foretag som efter-
stravar vinst kan sdledes inte grunda en in-
réttning for blodtjanst.

Tillstandssystemet medfér en begransning
av naringsfriheten och darfér skall forutsétt-
ningarna for beviljande av tillstdnd ndmnas i
lagen med hansyn till grundlagens bestém-
melser om de grundldggande fri- och réttig-
heterna. Enligt 2 mom. skall darfor i en
skriftlig tillstandsansokan ingd& uppgifter om
inréttningens personal, lokaler, produkter och
utrustning samt uppgifter om forfaringssétt
ndr det gdler insamling, kontroll, behand-
ling, forvaring, transport, distribution av blod
och blodkomponenter samt blodévervakning.

For navarande & Finlands Roda Kors
Blodtjanst den enda inrdttningen for blod-
tjanst i Finland. Dess tillstandsdrende skall
med stdd av ikrafttradandebestammelsen i 26
8§ i denna lag handlaggas sS4, att inréttningen
innan tidsfristen 16per ut skall meddela att
dess verksamhet uppfyller givna normer. L&
kemedelsverket skall dessutom avgora till-
stndsarendet innan tidsfristen 16per ut.

FRK:s Blodtjansts verksamhetsstéllen och
regioncenter utgor en del av FRK:s inréttning
for blodtjanst och & inga sjélvsténdiga in-
réttningar for blodtjanst. De behdver sdedes
inget eget tillstand. Till ordalydelsen i gd-
lande lag skall fogas att verksamhetsformen
skall vara en inréttning for blodtjanst. Be-
stdmmelser om de uppgifter som kravs i till-
stdndsansokan skall utfardas genom forord-
ning.

| paragrafens 3 mom. foreslas att inget till-
stand skall krévas av blodcentralerna, efter-
som ledningen och Gvervakningen av dem
enligt 4 § inte kommer att andras fran det
nuvarande. Blodcentralerna skall i sin verk-
samhet iaktta samma krav som inréttningarna
for blodtjanst ndr det géler personal, kvali-
tetssystem, sparbarhet, dokumenthanterings-
system samt nér det géller villkoren for for-
varing, transport och distribution. De skall
ocksa delta i bloddvervakningen i samarbete
med andra verksamhetsenheter inom hélso-
och sukvérden. En del av Lakemedelsver-
kets foreskrifter foreslas ocksa galla blodcen-

tralerna, varav foljer att Lakemedelsverket
skall ha information om blodcentralernas a-
tal, 1&ge och verksamhet. Dérfor skall blod-
centralerna enligt 3 mom. lamna in en anmé&
lan om sin verksamhet och vésentliga and-
ringar i verksamheten till Lakemedelsverket.
Inréttningarna for blodtjénst som fungerar
med stod av tillstand skall likasa till Lake-
medelsverket anméla vasentliga andringar i
verksamheten, exempelvis inréttande av nya
verksamhetsstallen som hor till inréttningen
dler nedlaggning av gamla. Lakemedelsver-
ket behandlar dem forvaltningsméssigt sett
sésom en andring av tillstandet.

Enligt paragrafens 4 mom. kan genom for-
ordning av social- och halsovardsministeriet
utfardas ndrmare foreskrifter om ansdkan om
tillstdnd for inrétningar for blodtjanst, om
anmdan om blodcentralers verksamhet och
om de uppgifter som krévs i ansdkan om till-
stand och i anmélan. Ansokan om tillstand
skall &minstone innehdlla de uppgifter som
avsesi bilaga | och Il i blodsdkerhetsdirekti-
Vet.

Verksamheten och dessinne-
hall

2 kap.

5 8. Ansvarig person for en inréttning for
blodtjanst. Gallande lag innehdller inga be-
stdmmelser om den ansvariga personens le-
horighet vid en inréttning for blodtjanst. En-
ligt social- och halsovardsministeriets fore-
skrifter skall den som leder och ansvarar for
blodtjansten vara en ansvarig lékare som har
utsetts for uppdraget.

Enligt propositionen skall en inréttning for
blodtjanst ha en ansvarig person. Den answa-
riga personen for en inréttning for blodtjanst
kan vara en annan person an inréttningens d-
rektor. Direktoren leder verksamheten och
forvaltningen vid inréttningen for blodtjanst.
Den ansvariga personen &r skyldig att anstka
om det tillstand som avses i 4 § och dessit-
om att i egenskap av sakkunnig strja for att
de skyldigheter enligt 6 — 17 § som géller in-
réttningar for blodtjanst fullgors.

Enligt forslaget skall till lagen fogas be-
stammelser om behdrigheten for den ansva-
riga personen for en inréttning for blodtjanst.
Artikel 9 i blodsikerhetsdirektivet innehaller
bestdmmelser om minimikrav ndr det géller



kvalifikationer for ansvariga personer. Enligt
bestdmmelserna skall en ansvarig person in-
neha utbildnings-, examens- eller annat beho-
righetsbevis inom medicinska eller biologis-
ka discipliner som erhdllits efter avslutad
hégskoleutbildning eller annan  utbildning
som inom Europeiska gemenskapens omréade
betraktas som likvéardig. Den ansvariga per-
sonen skall dessutom ha minst tva ars prek-
tisk erfarenhet efter avslutad utbildning inom
relevanta omraden fran en eller flera inrétt-
ningar for blodtjanst. Enligt 3 mom. skall in-
réttningarna for blodtjanst underrétta L ake-
medel sverket om den ansvariga personen och
stéllforetr&daren for denna

6 8 Personal. Paragrafen innehdller be-
stdmmelser om den personal som deltar i
blodtjansten. Det foreslas att i lagen tasin en
bestdmmelse enligt vilken personalen vid in-
réttningarna for blodtjanst och sjukhusens
blodcentraler skall ha lampliga kvalifikatio-
ner for uppgifterna. For personalen skall ock-
sa ordnas regelbunden och &ndamdlsenlig
fortbildning. Forut har bestdmmelser om per-
sonalen ingétt i foreskrifter av social - och
h&l sovardsministeriet.

7 8 Kvalitetssystem | paragrafen fore-
skrivs om ett kvalitetssystem for blodtjars-
ten. Inréttningarna for blodtjanst och blod-
centralerna skall ha ett kvalitetssystem, som
enligt direktivet skall omfatta ett system for
dokumenthantering for inréttningen for blod-
tjanst, foreskrifter som géller persona och
lokaler samt, i fréga om inréttningar for blod-
tjanst, aven praX|sfor blodgivning. Lakeme-
delsverket kan utfarda ndrmare foreskrifter
om innehdllet i och genomférandet av kvali-
tetssystemet i enlighet med det direktiv som
kommissionen héller pd att utarbeta med stod
av blodsdkerhetsdirektivet.

8 8. Dokumentation. | paragrafen foreslads
att inrdttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna skall ha tillgang till sadana skriftliga
uppgifter som & nddvandiga med tanke pa
verksamheten. Dylikt maerial & anvisningar
for verksamheten, information om de blanr-
ketter och handlingar som anvands och 6vri-
ga uppgifter som & nddvéndiga med tanke
pa verksamheten och Gvervakningen av den.

9 8 Sparbarhet Blodtransfusionskedjan
skall kunna spéras till ala delar for att even-
tuella problem skall ga att utreda i efterhand.
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Av denna anledning skall inréttningarna for
blodtjanst och de verksamhetsenheter inom
hélso- och sukvarden som véardar patienter
som fér blodpreparat ha ett system med hjap
av vilket dla insamlade, kontrollerade, be-
handlade, forvarade eller distribuerade enhe-
ter med blod eller blodkomponenter kan spé
ras frén glvaren till mottagaren och tvéartom.

Forutom i fraga om inréttningarna for blod-
tjanst foreslas att skyldigheten till sparbarhet
utvidgas fran blodcentralerna till hela verk-
samhetsenheter inom halso- och sjukvérden,
eftersom en del av de uppgifter som géller
spérbarhet endast bevarss i journalhandling-
ar. Blodcentralen har exempelvis uppgifter
om blodpreparat som har levererats till en
avdelning, men endast i journalhandlingar
antecknas uppgifter om vilka preparat som
faktiskt har getts till patienten. Bestdmmel ser
om uppréttande av journalhandlingar samt
om forvaring av dem och annat material som
hanfor sig till vard ingér i en forordning av
social - och halsovardsministeriet (99/2001).

Genom foérordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan enligt forslaget utfardas
narmare bestdmmelser om de uppgifter som
& nodvandiga for att sparbarheten skall kun-
na genomforas. Enligt foérslaget skall be-
stammel serna ges genom forordning av miri-
steriet i stéllet for genom foreskrifter av L&
kemedelsverket, eftersom kravet pa sparba-
het utver blodcentralerna skulle stracka sig
till ala verksamhetsenheter inom héso- och
sjukvérden dar blod eller blodkomponenter
anvands. De bestdmmelser som skall utférdas
genom foérordning av ministeriet skall grunda
sig pa det direktiv som kommissionen har
under beredning.

Enligt paragrafens 2 mom. skall inréttning-
arna for blodtjanst ha rétt att pa sarskilda
grunder i enskilda fall, utan hinder av be-
stammel serna om sekretess fa sddana uppgif-
ter som & nédvandiga for att givaren skall
kunna spéras. Det har forekommit fall dar g-
varen har andrat sina adress och telefonupp-
gifter sa att & & hemliga och det har visat
sig vara nodvandigt att i efterhand kunna
spara givaren for att man skall kunna utreda
en sjukdom hos givaren som eventuellt smit-
tar via blod. | dylika fall forutsétts att inratt-
ningarna for blodtjanst har rétt att fa tillgang
till personers hemliga adress- och telefon-
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uppgifter frén Befolkningsregistercentralen
eller frén postens adresstjanst.

10 8. Blodovervakning. Med blodbvervak-
ning avses enligt ordalydelsen i direktivet
alla dvervakningsmetoder som géller alvar-
liga risksituationer eller skadliga verkningar
som uppstér hos givarna eller mottagarna.
Epidemiologisk évervakning av givarna om-
fattas ocksa av blodovervakningen. Med all-
varliga risksituationer avses vilken ovanlig
héndelse som helst som intréffat i samband
med insamlig, kontroll, behandling, forvaring
eller distribution av blod och blodkomponen-
ter som kan leda till doden eller &r livshotan-
de, invalidiserande eller medfér betydande
funktionsnedsattning for patienter eller med-
for behov av gukhusvard eller forlanger
siukhusvérden eller det sjukliga tillstandet.
Med allvarlig biverkning avses en sidan icke
avsedd reaktion hos blodgivaren eller patien-
ten i samband med insamling eller transfu-
sion av blod eller blodkomponenter som &r
dodlig, livshotande, invalidiserande, medfor
betydande funktionsnedséttning eller behov
av jukhusvérd eller forlanger sjukhusvérden
eller det ukligatillstandet.

Ovan namnda definition av bloddvervak-
ning & mer omfattande i denna paragraf an i
den blod6vervakning som foreslas bli lay
stadgad. Lagstadgade blir i enlighet med
blodsékerhetsdirektivet endast de alvarliga
risksituationer och skadliga verkningar som
kunde inverka pa blodet eller blodkommnen-
terna eller som kunde bero pa dem. Ovrig
blodévervakning i Finland skall omfattas av
ett frivilligt anmalningsforfarande.

Enligt paragrafens 1 mom. skall inrattning-
arna for blodtjanst och verksamhetsenheterna
inom héso- och sjukvéarden fora bok Gver
dla risksituationer och skadliga verkningar
som har kommit till deras kdnnedom. Be-
stammelsen motsvarar innehallsmassigt den
bestammelse i |akemedelslagen som géller
uppfdljning av biverkningar av |d8kemedel.
Med stéd av dokumentation vore det mQingt
att folja hur blodsékerheten genomfdrs pa det
hela taget.

| enlighet med 2 mom. skall inréttningarna
for blodtjanst utan dréjsmal underrdtta L&
kemedel sverket om allvarliga risksituationer,
som kunde inverka pa blodets och blodko m-
ponenternas kvalitet och sakerhet. Dessutom

skall inréttningarna rapportera ala alvarliga
skadliga verkningar som har kunnat bero pa
blodets och blodkomponenternas kvalitet.
Forfarandet kommer i ménga avseenden att
Overensstdmma med de forfaranden som hén-
for sig till behandling av produktfel i lake-
medel eller biverkningar av |1ékemedel.

Enligt paragrafens 3 mom. skall verksam-
hetsenheterna inom halso- och sjukvérden
rapportera sidana handelser som avses i 2
mom. till en inréttning for blodtjanst, som
utan dréjsméal skall underrétta Lakemedels-
verket darom.

Inréttningarna for blodtjanst och verksam-
hetsenheterna inom halso- och sjukvérden
skall enligt paragrafens 2 och 3 mom. inte
dlaggas att  rapportera  adla dlvarliga
risksituationer och skadliga verkningar, utan
anmalningsskyldigheten skall i enlighet med
direktivet avgransas till de alvarliga problem
som kan inverka eller bero pa blodpreparat. |
praktiken beror endast en liten del av de al-
varliga risksituationerna och skadliga verk-
ningarna pa fel i séva blodpreparatet eller
leder endast en liten del till nagot fel som
kommer fram i blodpreparaten. Storsta delen
beror pa fel i de dtgarder som hanfor sig till
blodtransfusion, exempelvis att patienten ges
blod av fel blodgrupp. Det obligatoriska for-
farandet vid anmélan foreslas inte géla hela
blodévervakningen, eftersom Lakemedels-
verket inte har befogenheter att leda och
Overvaka den verksamhet som utférs av yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden. Overvakningen av yrkesutbildade
personer ankommer i stéllet pa lansstyrel ser-
na och Réttsskyddscentralen for hal sovarden.

Aven om det skulle bli obligatoriskt att
rapportera allvarliga kvalitetsavvikelser, ar
det skdl att bevara den nuvarande, heltéckan-
de blodévervakningen pa frivillig bas, enligt
vilken man utbver kvalitetsavvikelser aven
rekommenderar att ©vriga problem inom
verksamheten anméls till Finlands Roda Kors
Blodtjanst. Enligt 4 mom. kan verksamhets-
enheternainom halso- och sjukvéarden, utéver
skyldigheten att anméla allvarliga kvalitets-
avvikelser, aven rapportera andra risksi-
tuationer och skadliga verkningar som fore-
kommer inom blodtjansten till inréttningarna
for blodtjanst i enlighet med nuvarande prax-
is. P4 detta vis kunde man pa ett heltdckande



sétt anmda alla problem, &ven lindriga kvali-
tetsavvikelser och alla sddana problem som
inte beror pa blodet eller inverkar pa det utan
pafel i verksamheten exempelvis till f6ljd av
att fel blod har getts.

Enligt 13 §i social- och halsovardsministe-
riets forordning om uppréttande av journd-
handlingar samt om forvaring av dem och
annat material som hanfér sig till vard
(99/2001) skall i patientjournalen antecknas
alla kanda risker, vérdens skadliga verkning-
ar och misstankta skador. Av denna anled-
ning skall &en sadana problem som har
kommit fram i verksamheten och som man
inte &r skyldig att rapportera till inréttningen
for blodtjanst antecknas i patientjournal en.

Det vore dndamalsenligt for verksamhets-
enheterna inom halso- och sjukvéarden att alla
reaktioner meddelas pd samma blankett, d-
tersom &tskiljning av de reaktioner som skall
rapporteras till Lakemedelsverket och de re-
aktioner som behandlas pa annat sitt kan u-
foras efter det att inréttningen for blodtjanst
har utrett situationen. Av blanketten skall
klart framgd att det ar obligatoriskt att rgp-
portera allvarliga kvalitetsavvikelser och att
det rekommenderas att &en dvriga reaktio-
ner rapporteras.

Enligt 5 mom. skall sdant blod och s&dana
blodkomponenter for vars del anméan om
kvalitetsavvikelser har gjorts aterkallas fran
distribution och de far tas i anvandning forst
efter det att preparatens sékerhet har garante-
rats. Syftet med momentet &r att garantera att
det inom halso- och sjukvarden endast an-
vands sddant blod och sidana blodkompo-
nenter som motsvarar bestdmmelserna i la
gen.

Enligt paragrafens 6 mom. kan genom for-
ordning av social- och halsovardsministeriet
foreskrivas om det forfarande enligt vilket
alvarliga risksituationer och allvarliga skad-
liga verkningar skall rapporteras och om den
blankett som skall anvéandas for rapporten.
Alla rapporter frén verksamhetsenheterna
inom halso- och sjukvarden skall styras till
inrdttningen for blodtjanst. Inrdttningen foér
blodtjanst skall vidarebefordra rapporterna
om kvalitetsavvikelser till Lakemedel sverket.
Inréttningen for blodtjanst skall alltjamt be-
handla de rapporter som géller 6vriga resk-
tioner, séledes rapporter om galler lindriga
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reaktioner och fel i verksamhetsmetoderna
samt gira upp arsrapporter och rekommenda-
tioner p basis av dem.

11 8. Uppgifter som hanfor sig till blodgi-
vare. | paragrafen foreslas att personer som
ger blod och blodkomponenter skall ges ndd-
vandiga upplysningar som hanfor sig till
blodgivningen fore blodgivningen, for att g-
varen skall kunna besluta om sitt samtycke
till blodgivningen. Sadana &r t.ex. upplys-
ningar som galler orsaker till utredning av
givarens halsotillstdnd och orsaker pa grund
av vilka givaren inte skall ge blod. Dessutom
skall givaren ges sddana upplysningar som
avses i 24 8§ i personuppgiftsagen
(523/1999), vilket innebar att givaren skall
informeras om hur de upplysningar som sam-
las in kommer att hanteras. Givaren skall
&en informeras om sekretessbeléggning av
uppgifter, namligen om att upplysningar om
givarens identitet och hélsa samt resultat av
undersokningar inte far lamnas ut utan till-
stand.

Av givaren skal begéras nddvandiga per-
sonuppgifter, pd grund av vilka givaren kan
identifieras utan risk for misstag och genom
vilka givarens kontaktuppgifter kan fas.
Dessutom skall av blodgivaren begéras sda-
na nddvandiga uppgifter som kan vara av be-
tydelse da det galler att bedéma blodgivarens
lamplighet. Med rljélp av dessa upplysningar
identifieras och sdlas de personer som, om
de ger blod, kan &ventyra sin egen hédlsa eller
hésan hos personer som fér blodpreparat
t.ex. pa grund av en smittsam sjukdom. Ge-
nom givarens egenhandiga underskrift garan-
teras att de uppgifter som har getts till och
begérts av givaren &r riktiga.

Lakemedelsverket kan utfarda ndrmare f6-

reskrifter om de uppgifter som skall ges och
skaffas. Foreskrifterna foreslés grunda sig pa
kommissionens direktiv. | foreskrifterna skall
ocksa beaktas bestammelserna om kansliga
personuppgifter som ingdr i personuppgifts-
lagen.
Potentiella blodgivares [amplighet beddms
noggrant sa att sdval givarens egen halsa som
sékerheten nar det gdller blodet beaktas. Med
hjalp av utvarderingsprocessen sillas de g-
vare for vilka blodgi vning kunde utgdra en
halsorisk eller i fraga om vilka sékerheten
nér det géller blodet inte kan garanteras.
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Enligt 12 § i personuppgiftsiagen skall
kansliga uppgifter utpldnas ur registret sa
snart det inte langre finns ndgon grund enligt
paragrafens 1 mom. for behandlingen. Om en
person inte godkénns som blodgivare, skall
sadana kansliga uppgifter som galler blodg-
varens |amplighet forstoras genast sa snart
det inte langre finns ndgon grund for behand-
lingen. Detta innebér att uppgifterna i den
forfragan som galler halsotillstandet skall
forstoras omedelbart. Déremot behdver iden-
tifieringsuppgifterna och det allméanna mot-
vet for att vagra godkénna en person som
blodgivare inte forstéras omedelbart efter det
att personen har visat sig vara olamplig som
givare, eftersom samma person kan forsoka
registrera sig pa nytt som blodgivare.

12 §. Blodgivares lamplighet. Paragrafen
innehdller bestammelser om blodgivares
lamplighet. Blodgivning far inte leda till ré
gon hésomassig olagenhet for givaren. Sk
dana personer | vilkas blod man vet eller
misstanker att det finns faktorer som kan
aventyra blodpreparats sikerhet, far inte ge
blod.

Eftersom beddémning av och beslutsfattan-
de nar det géller blodgivares lamplighet i \é-
sentlig grad inverkar pa blodsakerheten, skall
yrkesutblldade personer inom halso- och
siukvarden ansvara for dessa tgarder. Enligt
socid- och hésovardsministeriets foreskrif-
ter om blodtjanst (1994.65), som géler tills
vidare, skall beslutet om lamplighet for blod-
givning fattas i enlighet med skriftliga in-
struktioner av den |&kare som ansvarar for
blodgivningen eller av den sjukskétare eller
laboratorieskdtare som har utbildats till detta.
| paragrafen foredas ing& bestammelser om
att en yrkesutbildad person vid en inréttning
for blodtjanst fore blodgivningen skall be-
doma lampligheten hos personer som ger
blod eller blodkomponenter. Sasom dylika
yrkesutbildade personer passar &aven t.ex.
primérskdtare som har utbildats till detta, u-
Over de som namnts ovan.

Lakemedelsverket foreslds kunna utfarda
narmare foreskrifter om utredning av blodg'—
vares |amplighet och om de grunder p& vilka
forbud mot blodgivning kan utférdas. Med
forbud mot blodgivning avses en atgard med
hjalp av vilken det konstateras att en person
inte kan ge blod €eller blodkomponenter. For-

budet mot blodgivning kan vara permanent
eller géllafor en viss tid. Foreskrifterna fore-
sl&s grunda sig pa kommissionens direktiv.

| enlighet med 3 mom. kan en |&kare vid en
inréttning for blodtjanst pa sarskilda grunder
i enskilda fall avvika fran forutsétningarna
for blodgivares [amplighet. Detta & mdjligt
enligt kommissionens direktiv. Aven enligt
social- och halsovardsministeriets gallande
foreskrifter om blodtjanst kan en lakare vid
en inréttni ng for blodtjanst utgéende fran te-
démning fran fall till fall avvika fran fore-
skrifterna om blodtjanst i vissa nodvandiga
situationer. Tlllgangen kan vara begrénsad
till blodgivare i fraga om sddana patienter
som exempelvis har sdllsynta erytrocyt- eller
Ieukocytgrupper, varvid man for att rédda li-
vet pa en patient enligt provning av en lakare
vid inréttningen for_ blodtjanst kan tvingas
avvika fran kravet pa en viss minimivikt, ett
hemoglobinvarde eller ndgonting annat som
normalt krévs av blodgivare. Blodgivningen
far emellertid inte dventyra givarens halso-
tillstand. Inréttningen for blodtjanst skall fora
bok 6ver sddanafall.

13 8. Kontroll av blod fran blodgivning.
Paragrafen innehdller bestammelser om kon-
troll av blod och partiella enheter med blod.
Inréttningarna for blodtjanst skall kontrollera
varje enhet ned blod eller varje partiell s
dan fér att garantera sékerheten. Enligt for-
slaget skall Lakemedelsverket kunna utféarda
narmare foreskrifter om hurudana kontroller
som krévs och om godtagbara resultat fran
dessa. Foreskrifterna foreslds grunda sig pa
kommissionens direktiv.

14 8. Blodgivarregister. Paragrafen inre-
héller bestammelser om insamling av uppgif-
ter om blodgivare och om registerforing.

Enligt 4 § i gédllande lag har sddana sam-
fund, som har réatt att insamla blod, i ett per-
sonregister kunnat inféra en blodgivares
namn, personbeteckning och de kontaktupp-
gifter som behdvs for att spérablodgivaren
och med blodgivarens samtycke for inbjudan
till blodgivning. Dartill har i registret kunnat
inféras de med avseende pa blodtjansten
nédvandiga uppgifterna om blodgivares
|amplighet och resultaten av understkning av
blodet.

Enligt den foreslagna 14 § skall skyldighe-
ten att fora register bli obligatorisk. Blodgiv-



ning ar i praktiken inte mgjlig utan ett blod-
givarregister. Enligt ordalydelsen i bestdm-
melsen skall inréttningarna for blodtjanst i ett
blodgivarregister infoéra blodgivarens namn,
personbeteckning och de kontaktuppgifter
som behovs for att sparablodgivare samt for
att blodgivaren med sitt samtycke skall kun-
na kallas till blodgivning. Dessutom skall i
registret inforas sadana uppgifter som &r
nddvandiga nér det géller blodgivares lamp-
lighet och uppgifter om undersokningsresu-
tat som géler blod och som & nodvandiga
for blodtjansten. Till de uppgifter som &r
nodvandiga ndr det galler blodgivares lamp-
lighet hor ocksa det allmanna motivet for
forbud mot blodgivning. P& detta vis undvi-
ker man en situation dér en person som har
tilldelats forbud att ge blod kan gora det. Be-
stdmmelserna om sekretess kvarstar som for-
ut.

Paragrafens 3 mom. innehdler en hanvis-
ning till arkivliagen (831/1994) och person-
uppgiftslagen.

15 8 ArkiveringBevarande av uppgifter.
For narvarande forvaras sddana uppgifter
som hanfér sig till blodgivares |amplighet
och som avviker fran det normalai ett elek-
troniskt blodgivarregister. De uppgifter som
fas fran den blankett som anvands for forfra
gan om givarnas hasotillstand bevaras under
ett arstid. Dessa blanketter innehaller i 11 § i
personuppgiftslagen avsedda kénsliga upp-
gifter om blodgivarnas levnadsvanor och be-
teende som inverkar pa blodgivarnas l1amp-
lighet. Grundldggande bestammelser som
gdller férande och férvaring av journalhand-
lingar ingdr i 12 § i lagen om patientens
stallning och réttigheter (785/1992). Enligt 2
mom. far journalhandlingar, prov och model-
ler forvaras sedan den genom forordning av
socid- och halsovardsministeriet foreskrivna
forvaringstiden har gétt ut, om det & noo-
vandigt for att ordna och tillhandahalla vérd
for patienten. Social- och hal sovardsministe-
riet har utféardat en férordning om uppréttan-
de av journalhandlingar samt om foérvaring
av dem och annat material som hanfor sig till
vard

Paragrafen foreslas innehalla bestammel ser
om skyldigheten att bevara uppgifter i enlig-
het med blodsékerhetsdirektivet. Enligt d-
rektivet forutsdtts att vissa uppgifter bevaras
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atminstone 15 & och i fréga om vissa uppgif-
ter & den kortaste lagringstiden 30 &r. Riks-
dagens grundlagsutskott har ansett att lag-
ringstiderna for personuppgifter & en s vik-
tig omstandighet, med tanke pa den bestam-
melsei 10 8 1 mom. i grundlagen som géller
skydd for personuppgifter, att det & nddvan-
digt att i lag utfarda bestdmmelser dérom och
i synnerhet om den tidsgréans da kansliga
uppgifter senast skall strykas ur personre-
gistret. Av denna anledning foreslas att det
skall foreskrivas om uttryckliga lagringstider,
inte bara om minimilagringstider i enlighet
med direktivet.

Inréttningarna for blodtjanst och de verk-
samhetsenheter inom h&lso- och sjukvérden
som vérdar patienter skall bevara sidana
uppgifter hénft')rliga till spérbarhet som avses
i lagens 9 §i 30 ar. Vanligen behovs dylika
uppgifter ganska snabbt efter insamlingen av
blod da risksituationer och skadliga verk-
ningar har kommit fram. Ibland kan hos en
mottagare av blodpreparat konstateras en

jukdom som kan beror pa blodpreparatet en
lang tid efter det att mottagaren har fétt pre-
paratet och héarvid & det viktigt att det e-
hdllna preparatet kan sparas till givaren.
Tidsfristen om 30 & hanfor sig till den nya
varianten av Creutzfeld-Jakobs sjukdom
(vCJID), som kan smitta &ven via blod och
vars inkubationstid inte & kand.

Utbver inrédttningarna for blodtjanst skall
skyldigheten att bevara uppgifter som hanfoér
sig till spérbarheten dven galla blodcentraler-
na och de verksamhetsenheter inom hélso-
och sjukvérden som vérdar patienter som fér
blodpreparat. Spérbarheten visasi 9 § varaen
skyldighet for dessa tre parter, vilket medfor
at de aven skall bevara de uppgifter som
géller sparbarheten. Hos blodgivare kan en
lang tid efter blodgivningen framtrada en
sjukdom som kan ha 6verforts fran givare till
patient och darfor & det viktigt att kunna
spéra blodpreparat som framstalts av blod
andatill patienten.

Blodcentralerna bevara uppgifter om
blodpreparat som & avsedda for blodtransfu-
sion och den verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvérden som ansvarar for varden av
en patient bevarar uppgifterna om det prepa
rat som patienten har fatt i patientjournaen.
Blodcentralernas nuvarande informationssy-
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stem bor andras for att blodcentralerna skall
kunna forvara uppgifterna under den tid som
krévs enligt paragrafen. Dessutom skall in-
réttningarna for blodtjanst bevara uppgifter
som hanfor sig till blodgivare (11 8), blodg-
vares lamplighet (12 8), kontroll av blod fran
blodgivning (13 §) och uppgifter som inférsi
blodgivarregistret (14 8) under 15 arstid.

Den foreslagna 15 § innehdller ett bemyn-
digande enligt vilket Lékemedelsverket kan
utférda ndrmare foreskrifter om lagring av i
11 § 1 mom. avsedda uppgifter om blodgive-
re. Avsikten & att till foreskrifterna foga de
uppgifter varom bestdms genom kommissio-
nens direktiv, som stdmmer Gverens med le-
stammelsernai personuppgiftsiagen.

Vissa handingar skall enligt arkivlagen
forvaras varaktigt. Darfor innehaller paragra-
fens 2 mom. en hanvisning till arkivlagen.

16 8. Villkor fér foérvaring, transport och
distribution. Inréttningarna foér blodtjanst och
blodcentralerna skall sikerstélla att villkoren
for forvaring, transport och distribution av
blod och blodkomponenter & andamalsenli-
ga. Lékemedelsverket kan utfarda nérmare
foreskrifter om villkoren for forvaring och
forvaringstid samt villkoren for transport och
distribution i enlighet med kommissionens
direktiv. Direktivet innehdller tillaggskrav
som géller for blodgivning for eget bruk, s.k.
autolog blodgivning. Med autolog blodtrans-
fusion avses en blod- eller blodkomponert-
transfusion dér givaren och mottagaren &r
samma person och vid vilken blod och blod-
komponenter som deponerats i forvdg an-
vands.

17 8. Kvalitets- och sékerhetskrav. Inrétt-
ningarna foér blodtjanst skall sdkerstélla att
kvaliteten och sakerheten i fréga om blod och
blodkomponenter & &andamélsenliga. Lake-
medelsverket kan utfarda nérmare foreskrif-
ter om kvalitets och sékerhetskrav i enlighet
med kommissionens direktiv.

3 kap. L edning och 6évervakning

18 8. Ledning och 6vervakning. Verkstd-
landet av géllande lag och de féreskrifter
som meddelats med stod av den Gvervakas av
L dkemedelsverket, som lyder under social -
och hdlsovardsministeriet. Avsikten &r inte
att andra myndigheternas ansvarsforhallan-

den i den nya lagen utan att bibehdlla beho-
righetsforhallandena mellan Lakemedelsver-
ket och 6vriga myndigheter som forut.

Det & dock nddvéandigt att precisera be-
stammelsen om ledning och dvervakning av
blodtjansten. Ledningen och évervakningen
av blodtjansten skall enligt forslaget hora till
Lakemedelsverket, som lyder under social -
och hasovardsministeriet. Det foreslds att
L 8kemedel sverket beviljar inréttningarna for
blodtjanst tillstand och kontrollera dem.

Genom foérordning av social- och halso-
vardsministeriet utfardas narmare bestam-
melser om avgifter for dvervakning med he-
aktande av vad som bestdms i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992)
eller med st6d av den.

Blodcentralerna utgor en del av en haso-
vardscentral eller ett sukhus och lyder sdle-
des i fréga om ledning och Gvervakning u-
der en verksamhetsenhet inom héso- och
sjukvérden pa lokal nivad Allman planering,
ledning och 6vervakning néar det galler verk-
samhetsenheterna inom hélso- och sjukvar-
den ankommer pa social- och halsovardsmi-
nisteriet. P4 regional niva leds och Gvervakas
deras verksamhet av lansstyrelsen. Eftersom
blodcentralernas uppgifter preciseras i lagen,
foredas i frdga om ledning och Gvervakning
av dem att paragrafens 3 mom. skall innehd-
la en hanvisning till folkhalsolagen, lagen om
specialiserad sjukvard och lagen om privat
hélso- och sjukvard. Darutéver skall momen-
tet innehalla en hanvisning till lagen om yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
vérden (559/1994), som innehdler bestam-
melser om Overvakning av yrkesutbildade
personer inom haso- och sjukvarden.

19 8. Inspektioner. Den bestdmmelse som
gdller inspektioner foreslds huvudsakligen
stdmma 6verens med motsvarande bestam-
melse (77 8) i |1akemedelslagen. Med inspek-
tion avses sddan officiell och objektiv 6ver-
vakning som utfors avmyndigheter. Avsik-
ten & att beddma huruvida relevant lagstift-
ning och foreskrifter som meddelats med
stdd av lag iakttas inom verksamheten.

Enligt géllande lag om blodtjanst har L&
kemedel sverket rétt att utféra de inspektioner
av verksamhetslokaler och verksamheten
som Overvakningen forutsétter. Lakemedels-
verket foreslas fortfarande var den myndig-



het som Overvakar blodtjansten. | géllande
lag ingér inga bestammelser om nar inspek-
tionerna skall utféras. | propositionen fore-
slés att Lakemedelsverket i enlighet med
kraven i blodsékerhetsdirektivet ordnar in-
spektioner och dvervakningar i inréttningarna
for blodtjagnst &minstone vartannat &r. In-
spektioner skall ocksd utforas vid behov da
L&kemedelsverket far rapport om allvarliga
risksituationer eller alvarliga skadliga verk-
ningar. Enligt forslaget skall det inte vara
nodvandigt att utféra inspektioner pa basis av
enskilda rapporter, men Lakemedelsverket
kan utgdende frén egen prévning inleda in-
spektioner, ifall t.ex. upprepade problem
konstateras vid ett visst verksamhetsstélle.

| paragrafens 3 mom. foredas att inspekto-
rens réttigheter preciseras. For att genomfora
inspektionerna ar det nodvandigt att Lake-
medelsverkets inspektdr har tillgang till alla
lokaler som hor till verksamhetsstéllet. Dess-
utom skall inspektoren ha rétt att till péseen-
de fa alla handlingar som &r nodvandlga for
inspektionen och vid behov &ven att fa kog-
or av dessa. Till paragrafen foreslas aven bli
fogad en bestammelse enligt vilken inspekto-
rer pa sarskilda grunder utan hinder av be-
stdmmelserna om sekretess skall fa tillgang
till de uppgifter som ingér i blodgivarre-
gistret, om vilket bestdmsi 14 8. For att man
skall kunna utreda risksituationer och skadli-
ga verkningar som foranleds av sddana kvali-
tetsavvikelser i blodpreparat som har anmalts
till Lakemedelsverket, kan det i vissa fall
vara nodvandigt att inspektdren bekantar sig
med de personuppgifter som finns i blodg-
varregistret. Inspektoren foreslds dven ha ratt
att ta fotografier under inspektionerna. In-
spektdren skall enligt forslaget varaskyldig
att fora protokoll under inspektionen. Genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet kan foreskrivas om protokoll och om
forvaringen av protokoll samt om omstén-
digheter som skall beaktas vid inspektionerna
och om inspektionsforfarandet.

20 8 Foreskrifter som meddelas vid in-
spektionenForelagganden som meddelas vid
inspektion. Géllande lag innehéller inga be-
stammelser om inspektorens ratt att medde-
ldorelagganden Déarfor foredas att det till
paragrafen fogas en bestdammelse enligt vil-
ken en inspektdr vid Lakemedelsverket kan
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meddel a forel&gganden om hur noterade bris-
ter kan réttas till. Dessutom skall av paragra
fen framgd att man utan dréjsmal skall vidta
nodvandiga atgarder med anledni ng av fore-
laggandet. Bestammelsen foreslds stamma
Overens med motsvarande bestammelse i 1&
kemedelslagen (78 8).

21 8. Indragning av tillstand och forelag-
gande av vite Enligt gdllande lag om blod-
tjanst har Lakemedelsverket rétt att vid vite
dler vid aventyr att verksamheten avbryts,
forplikta den som saken gédller att iaktta lagen
och de foreskrifter som meddelats med stod
av den samt villkoren i tillstandet.

Enligt den foreslagna paragrafen kan L&
kemedelsverket for en viss tid eller helt dra
in det tillstdnd som en inréttning for blod-
tjanst har fatt, ifal villkoren for tillstandet
inte langre uppfylls, ifall inrdttningen pa &
sentligt sétt har brutit mot denna lag eller till-
standsvillkoren eller om verksamheten i Gv-
rigt allvarligt dventyrar sakerheten i fréga om
blodpreparat eller ifall atgarder enligt de fo-
reskrifter som meddelats vid en inspektion
inte har vidtagits. Lakemedelsverket foreslas
fortfarande ha samma réttighet att forelédgga
vite somi géllandelag.

4 kap. Sarskilda bestdmmel ser

22 8. Import av blod och blodkomponenter
till Finland. Syftet med paragrafen & att gx
rantera att blod och blodkomponenter som
importeras till Finland uppfyller samma kva-
litets och sdkerhetskrav som det blod som
insamlasi Finland.

Blodsakerhetsdirektivet & bindande for
medlemsstaterna i Europeiska unionen, vilket
innebdr att blod och blodkomponenter som
importeras fran ndgot annat land inom unio-
nen skall uppfylla kraven enligt direktivet,
men landerna kan &ven stédlla stréngare s&
kerhetskrav pad nationell niva an direktivet.
Ett av syftena med direktivet & att underlétta
Overforing av blodpreparat fran en medlems-
stat till en annan. Darfor foresl s att det i pa-
ragrafen fastslds att inréttningarna for blod-
tjanst till Finland kan importera blod eller
blodkomponenter fran Europeiska unionens
omréde i enlighet med denna lag och till-
standsvillkoren for inrétningen for blod-
tjanst.
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Direktivet &r inte bindande for sddana lan-
der som st&r utanfor gemenskapen. Darfor
foreslas att det krévs tillstdnd av Lakeme-
delsverket for import av blod eller blodkom-
ponenter fran tredje land till Finland. Till-
stdnd kan beviljas en inrdttning for blod-
tjénst, om den visar att blod eller blodkom-
ponenter som importeras uppfyller kraven pa
kvalitet, siakerhet och spérbarhet.

Den som importerar blodpreparat skall ha
noédvandig sakkunskap om import, behand-
ling, forskning och vidare distribution fér
andamalet. For att man skall kunna garantera
detta foreslas att endast sadana inrattningar
for blodtjanst som har fétt Lakemedelsver-
kets godkannande for import av enheter med
blod eller blodkomponenter, skall kunna im-
portera blod och blodkomponenter.

23 8. Rattelse. | paragrafen foreslas inga
bestdmmelser om andringsstkande i fore-
skrifter som har meddelats av Lakemedels-
verkets inspektor. Andring i foreskrifter far
inte sbkas genom besvér utan genom ett y-
kande pa réttel se hos Lakemedelsverket. Gd-
lande lag om blodtjanst och foreskrifter som
social- och halsovardsministeriet har utfardat
med stod av den innehdller inga bestammel-
ser om réttelseforfarandet. For att principerna
om god forvaltning enligt 21 8 2 mom. i
grundlagen skall kunna genomforas, skall be-
stammelser om rattsskyddsmedel ingdi lag. |
beslut som L&kemedelsverket har meddelat
med anledning av ett réttel seyrkande foresl&s
att andring kan sokasi enlighet med 24 8.

Rattelseforfarandet foredas stamma Gver-
ens med motsvarande forfarande i 78 § i &
kemedelslagen. Enligt propositionen skall
réttelseyrkandet framstéllas skriftligen inom
30 dagar fran det att inspektionen avsl utades.
| réttelseyrkandet skall anges de omstandig-
heter som &r véasentliga for behandlingen av
yrkandet, bl.a. namnet pa den som behandlar
réttel seyrkandet, det forelaggandei vilken ra-
telse soks och till vilken del réttelse soks i fo-
reldggandet samt grunderna for réattelseyr-
kandet. Ett réttelseyrkande skall egenhandigt
undertecknas av den som behandlar yrkandet
eller den som uppsétter det. Dessutom skall
sadana bevis som inte tidigare har lagts fram,
t.ex. under inspektionen, fogas till rattel seyr-
kandet.

24 8. Andringssokande | myndigheters te-

slut som géler formaner, réttigheter och
skyldigheter skall andring p& grundval av 21
8 i grundlagen sbkas i princip. Darfor fore-
sl&s att paragrafen skall innehdla en be-
stammelse om andringssokande i Lakeme-
delsverkets beslut som géller beviljande och
indragning av tillstand, forelaggande av vite,
import av blod och blodkomponenter samt
réttelse. | enlighet med 7 § 2 mom. i férvalt-
ningsprocesslagen (586/1996) skall &ndring
sbkas hos férvaltningsdomstolen. Andring i
beslut av forvaltningsdomstolen far sokas
hos hdgsta forvaltningsdomstolen.

25 8. lkrafttradande. | paragrafen foreslas
ingd& bestammelser om lagens ikrafttradande.
Atgarder som verkstdlligheten av lagen for-
utsétter fér vidtas innan lagen trader i kraft.

For nérvarande & Finlands Roda Kors in-
réttning for blodtjanst den enda inréttningen
for blodtjanst i Finland. Enligt ikrafttradan-
debestammelsen skall Finlands Rdda Kors
senast den 31 ma 2005 meddela att verk-
samheten bedrivs i enlighet med denna lag
och de normer som har getts med stéd av
den. L&kemedelsverket skall senast den 31
oktober 2005 avgora tillstandsdrendet for
denna nu verksamma inréttning for blod-
tjanst.

2. Narmar e bestammelser och
foreskrifter

Sociad- och halsovardsministeriet skall ut-
farda en fdrordning om blodtjanst. Foérord-
ningen skall innehalla bestdmmelser om an-
sokningar om tillstdnd som inréttningar for
blodtjanst skall ldmnain, de anmélningar om
verksamheten som blodcentraler skall [amna
in samt de uppgifter som krévs i ansdkan om
tillsténd och i anmalan, de omstandigheter
som sarskilt skall beaktas vid de inspektioner
som Lakemedelsverket utfor, ndrmare inne-
hall i inspektionsforfarandet samt protokoll,
protokollens férvaringstid och delgivning av
protokoll. Enligt forslaget skall genom for-
ordning &aven foreskrivas om de uppgifter
som géller spérbarheten, vilka utéver inrétt-
ningarna for blodtjanst &ven foreslds gilla
verksamhetsenheterna inom hélso- och sjuk-
vérden. Vidare skall genom forordning fore-
skrivas om det forfarande som tilldmpas och
de blanketter som anvands for anméning av



risksituationer och skadliga verkningar samt
om de avgifter som L&kemedelsverket upp-
bér for dvervakningsuppgifter.

Lakemedelsverket skall enligt propositio-
nen kunna utfarda ndrmare foreskrifter om
sadana, sarskilt angivna omstandigheter som
enligt forsaget skall grunda sig pa kommis-
sionens direktiv. | dessa direkiv anges de
tekniska krav for de faktorer som fortecknas i
artikel 29 i blodsakerhetsdirektivet. Kommis-
sionens direktiv innehdller minimikrav och
utbver dem & det mgjligt att stélla komple-
terande nationella kvalitets- och sdkerhets-
krav. Enligt forslaget skall Lakemedelsverket
utfarda narmare foreskrifter om innehdllet i
och genomforandet av kvalitetssystemet samt
om uppgifter om blodgivare, utredning av
blodgivares 1dmplighet och forutséttningarna
for forbud mot blodgivning, kontroller av
blod och godtagbara resultat, villkor for for-
varing och forvaringstid, villkor for transport
och distribution samt kvalitets och siker-
hetsnormer nér det géller blod och blodkom-
ponenter.

Social- och halsovardsministeriets forord-
ning och Lakemedelsverkets foreskrifter kan
utformas forst d& kommissionens bada direk-
tiv & klara.

3. lkrafttradande

De bestdmmelser som krévs for iakttagande
av blodsdkerhetsdirektivet skall séttas i kraft
senast den 8 november 2005. Atgarder som
verkstdligheten av denna lag forutsétter far
vidtas innan lagen tréder i kraft den 1 ro-
vember 2005. Finlands Réda Kors skall &-
nast den 31 mag 2005 meddela Lékemedels-
verket att verksamheten inom ramen for dess
blodtjanst bedrivs i enlighet med denna lag
och socia- och hdsovardsministeriets for-
ordning och Lakemedelsverkets féreskrifter
som har meddelats med stod av lagen. Lake-
medelsverket skall enligt propositionen se-
nast den 31 oktober 2005 avgora tillstands-
arendet for Finlands Réda K ors Blodtjanst.

4, Lagstiftningsordning
Néringsfriheten tryggas i 18 § i grundla

gen. | enlighet med artikel 5 i blodsékerhets-
direktivet kan for att blodsdkerheten skall
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kunna garanteras endast sddana inréttningar
fungera som inréttningar for blodtjanst som
den behdriga myndigheten i medlemsstaten
har godkant. Det tillstandssystem som fore-
sési 4 § medfor en begransning av narings-
friheten och darfor ingdr i lagen sdana detd-
jerade krav som skall uppfyllas for att till-
sténd skall beviljas. Utgangspunkten for till-
standsplikten for blodtjanst & att man skall
kunna garantera sékerheten hos de blodpre-
parat som anvands i varden och darigenom
patienternas sékerhet. Enligt en regerings-
proposition om de grundldggande fri- och
ratigheterna (RP 309/1993) ar tillstandsplikt
for néringsidkande &ven i fortsdttningen moj-
lig i synnerhet nar det géller att trygga hélsa
och sdkerhet. Lékemedelsverket skall bevilja
ala tillstandsstkande som uppfyller de i lag
angivna kvalitets och sdkerhetskraven till-
stand. Dessutom skall Lakemedelsverket
Overvaka inréttningarna for blodtjénst regel-
bundet och vid behov ingripa i verksamheten
enligt 20 och 21 8.

Bestdmmelser om skydd for privatlivet in-
gar i 10 § i grundlagen. Bestammelser om in-
samling av personuppgifter som hanfor sig
till blodtjanst, registerforing av personupp-
gifter, arkivering av uppgifter och Lakeme-
delsverkets rétt att ta del av sidana uppgifter
ingdr i den foreslagna lagens 11, 14, 15 och
19 8. De foredagna bestémmelserna & ndd-
vandiga for att man skall kunna garantera
kvalitet och sikerhet i frdga om blodtjansten
och bestammelserna & exakt avgransade sa
som kravs enligt grundlagen.

Det foredas att social - och halsovardsmiri-
steriet ges ett bemyndigande att genom for-
ordning utfarda nérmare bestdmmelser om
verkstélligheten av lagen och att Lakeme-
delsverket ges bemyndigande att med stod av
kommissionens direktiv utfarda foreskrifter
om tekniska omstandigheter. De bemynd-
ganden som ingdr i de foreslagna paragrafer-
na & exakt avgrénsade sd som krévs enligt
grundlagen och sté&r i samklang med de krav
enligt 80 § 2 mom. i grundlagen som géller
vid overforing av lagstiftande makt till myn-
digheter palagre niva

Pa namnda grunder kan den foreslagna la-
gen dtiftasi den ordning som gédller for vanli-
galagar.

Med stdd av vad som anforts ovan fore-
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laggs Riksdagenfoljande lagforslag:
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Lagftrslagen

Blodtjanstlag

| enlighet med riksdagens beslut féreskrivs:
1 kap.
Allméanna bestdmmel ser
18
Tillampningsomrade

| denna lag foéreskrivs om insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter fran
manniska, dock inte om blod som insamlats
for vetenskaplig forskning och inte heller om
blodprov. | lagen foreskrivs ocksd om be-
handling, férvaring och distribution av blod
och blodkomponenter som & avsedda for
blodtransfusion.

Denna lag tillampas inte pa blodstamceller.

28
Definitioner

| denna lag avses med

1) blodtjanst insamling, kontroll, behand-
ling, forvaring, transport och distribution av
blod och blodkomponenter,

2) inréattning for blodtjanst verksamhetsen-
het som insamlar och kontrollerar blod och
blodkomponenter frdn manniska samtbe-
handlar, forvarar och distribuerar blod och
blodkomponenter avsedda fér blodtransfu-
sion, samt

3) blodcentral en sédan del av en verksam-
hetsenhet inom hdso- och sjukvérden som
bevara och distribuerar och som kan vidare-
behandla blod och blodkomponenter samt u-
fora kompatibilitetsprov for sddan blodtrans-
fusionsverksamhet som utférs under ledning

av en verksamhetsenhet inom hélso- och

sjukvérden.
38
Frivillig och obetald blodgivning

Blod och blodkomponentgivning skall
vara frivillig. Givaren fér inte for blodgiv-
ningen ges ndgon penningersdttning eller
annan jamforbar forman.

Utan hinder av 1 mom. kan givaren betalas
erséttning for resekostnader som foranleds av
blodgivningen. | samband med blodgivning-
en kan aven erbjudas servering och presert-
atiklar av ringa véarde.

48
Tillst&nd och anméalan

Inréttningar for blodtjanst skall ha ett av
Lakemedelsverket beviljat tillstand. Tillstan-
det kan férenasmed villkor som géller blod-
tjanstens omfattning. Inréttningarna for blod-
tjanst skall anméla vésentliga andringar i sin
verksamhet till Lakemedel sverket.

Lakemedelsverket skall pa skriftlig anso-
kan bevilja tillstand for blodtjanst i fraga om
en kommun, samkommun, férening eller
annan motsvarande sammand utning som har
forutséttningar att uppfylla de kvalitets- och
sékerhetskrav for blodtjanst som avsesi den-
na lag. Ansokan om tillsténd skall innehalla
uppgifter om inréttningens personal, lokaler,
produkter och utrustning samt uppgifter om
forfaringssétt vid insamling, kontroll, be-
handling, forvaring, transport och distribu-
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tion av blod och blodkomponenter samt
blodbvervakning.

Blodcentraler skall lamna in en anméan
om sin verksamhet och vasentliga andringar i
verksamheten till Lakemedel sverket.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan narmare bestammelser
utfardas om ansokan om tillstand for inrétt-
ningar for blodtjanst, om anmaan om blod-
centralers verksamhet och om de uppgifter
som kravs i ansokan om tillstand och i anméa
lan.

2 kap.

Verksamheten och dessinnehall
58

Ansvarig person for en inréttning for blod-
tjanst

En inréttning for blodtjanst skall ha en ar
svarig person, vars uppgift & att sorja for an-
sokan om det tillstdnd som avsesi 4 § samt
for att de skyldigheter som inréttningar for
blodtjanst har enligt 6—17 & fullgors.

Den ansvariga personen for en inréttning
for blodtjanst skall uppfylla de behérighets-
villkor som avses i artikel 9 i Europaparla
mentets och radets direktiv 2002/98/EG. om
faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnor-
mer for insamling, kontroll, behandling,
forvaring oh distribution av humanblod och
blodkomponenter och om andring av direk-
tiv 2001/83/EG.

Inréttningen for blodtjanst skall meddela
L&kemedelsverket namnet pd den ansvariga
person som ndmns i 1 mom. och stéllforetra
daren for denna.

68
Personal

Personalen vid inréttningar for blodtjanst
och vid blodcentraer skall ha lampliga kvali-
fikationer for uppgifterna och for personalen
skall ordnas regelbunden och @ndamadlsenlig
fortbildning.

78
Kvalitetssystem

Inréttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna skall ha ett kvalitetssystem som om-
fattar dokumenthanteringssystem, personal
och lokaler samt i fréga om inréttningar for
blodtjanst aven praxis for blodgivning. L&
kemedelsverket kan utfarda narmare fore-
skrifter om innehallet i och genomfdrandet
av kvalitetssystemet.

88

Dokumentation

Inréttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna skall ha ett system for dokumenta
tion som omfattar de anvisningar som géller
verksamheten, de blanketter och handlingar
som anvands och 6vriga uppgifter som &r
nodvandiga med tanke pa verksamheten och
Overvakningen av den.

98
Spérbarhet

Vid inréttningarna for blodtjanst och verk-
samhetsenheterna inom hélso- och sjukvar-
den skall finnas ett system med hjélp av vil-
ket alla insamlade, kontrollerade, behandla
de, forvarade eller distribuerade enheter med
blod och blodkomponenter kan spéras fran
givaren till mottagaren och tvartom. Néarmare
bestdmmelser om de uppgifter som géller
spérbarheten kan utfardas genom férordning
av social- och halsovardsministeriet.

Utan hinder av bestdmmelserna om sekre-
tess har inréttningarna for blodtjanst ratt att
av sarskilda skal i enskilda fall fa sadana
uppgifter som & nédvandiga for att givaren
skall kunna spéras.

108
Bloddévervakning

Inréttningarna for blodtjanst och verksam-
hetsenheterna inom halso- och sjukvérden



skall fora bok Over dla risksituationer och
skadliga verkningar som hanfor sig till blod
eller blodkomponenter och som har kommit
till deras kénnedom.

Inréttningarna for blodtjanst skall utan
drojsmd underrdtta Lakemedelsverket om
sédana allvarliga risksituationer som hanfor
sig till dess verksamhet och som eventuellt
inverkar pa blodets eller blodkomponenter-
nas kvalitet och sikerhet samt sidana allvar-
ligaskadliga verkningar som eventuellt beror
pa kvalitetsavvikelser i blodet eller blod-
komponenterna och som uppdagats under
blodtransfusion eller senare.

En verksamhetsenhet inom hélso- och
siukvérden skall anmdla sadana handelser
som avsesi 2 mom. till inréttningen for blod-
tjanst, som utan dréjsmd skall underratta
L akemedel sverket darom.

En verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvérden kan dessutom till inréttningen for
blodtjdnst anméla alla 6vriga risksituationer
och skadliga verkningar som beror pa blod
eller blodkomponenter eller som hanfor sig
till blodtransfusioner.

Blod och blodkomponenter, i fraga om vil-
kaeni 2 eller 3 mom. avsedd anméan har
gjorts, far inte anvéndas och sddant blod och
sadana blodkomponenter skall aterkallas fran
distributionen. S&dant blod och sidana blod-
komponenter kan tas i anvéandning om en
sarskild utredning visar att de uppfyller kva-
litetskraven enligt dennalag.

Genom foérordning av socia- och hélso-
vardsministeriet kan bestammelser utfardas
om forfarandet for anmdan om risksi-
tuationer och skadliga verkningar och om
den blankett som skall anvandas for anméalan.

118§
Uppgifter som hanfér sig till blodgivare

Den som ger blod och blodkomponenter
skall fére blodgivningen ges nodvandiga
upplysningar som hanfér sig till blodgiv-
ningen samt de uppgifter som avsesi 24 § i
personuppgiftsiagen (523/1999). Blodgivaren
skall informeras om sekretessbeldggningen
av uppgifter. Av blodgivaren skall begéras
identifieringsuppgifter, sddana uppgifter om
hélsotilistandet som & av betydelse nar det
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gdler att beddma blodgivarens lamplighet
samt blodgivarens egenhéndiga underskrift.
Lakemedelsverket kan utférda nédrmare fore-
skrifter om den information som skall ges till
och inhdmtas fran blodgivare.

Om en person inte godkénns som blodgiva-
re, skall de uppgifter som han eller hon har
lamnat forstoras genast da det inte langre
finns ndgon grund for att behandla dessa

uppgifter.
128

Blodgivares lamplighet

En forutséttning for att en person skall fa
ge blod eller blodkomponenter &r att blodg-
varens sjukdom, medicinering eller gjk-
domsrisk inte aventyrar blodgivarens hdsa
dler sékerheten ndr det géller det blod eller
de blodkomponenter som ges. En yrkesutbil-
dad person inom halso- och sjukvérden vid
inréttningen for blodtjanst skall fére blodgiv-
ningen utreda att det inte finns ngra hinder
for blodgivning.

L akemedelsverket kan utfarda nérmare f6-
reskrifter om utredning av blodgivares |amp-
lighet och om de grunder pa vilka en person
inte far accepteras som blodgivare permanent
eller for en visstid.

Lékare vid inréttningar for blodtjénst kan
av sarskilda skél i enskilda fall avvika fran
forutsattningarna for blodgivares lamplighet.
Inréttningarna for blodtjanst skall fora bok
Over sddanafall.

138
Kontroll av blod frén blodgivning
Inréttningarna for blodtjanst skall kontrol-
lera varje enhet med blod eller enhet med
blodkomponenter for att garantera sékerhe-
ten. Lakemedelsverket kan utférda nérmare

foreskrifter om hur dana kontroller som kravs
och om godtagbara resultat.

148
Blodgivarregister
Inréttningarna for blodtjanst skall i ett
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blodgivarregister infoéra blodgivarens namn,
personbeteckning och de ko ntaktuppgifter
som behdvs for att spara blodgivaren samt
for att blodgivaren med sitt samtycke skall
kunna kallas till blodgivning. Dessutom skall
i registret inforas for blodtjansten nédvandi-
ga uppgifter om blodgivarens lamplighet och
uppgifter om undersokningsresultat som
gdler blod.

| registret inférda uppgifter och 6vriga
uppgifter som gdler blodgivare och som &-
hallits i samband med blodtjansten samt
handlingar skall hdllas hemliga.

| frdga om insamling, anvandning och for-
varing av de uppgifter som har inforts i re-
gistret skall dessutom i tillampliga delar ke-
aktas vad som foreskrivs i arkivlagen
(831/1994) och i personuppgiftsiagen.

158§
Bevarande av uppgifter

Inréttningarna foér blodtjénst, blodcentra-
lerna och verksamhetsenheterna inom hélso-
och sjukvarden skall bevara sddana uppgifter
enligt 9 § som hanfor sig till sparbarhet i 30
a&. Inréttningarna for blodtjanst skall bevara
sina verksamhetsberdttelser samt sidana
uppgifter som avsesi 11 8§ 1 mom. ochi 12—
148i154r.

Lakemedelsverket kan utféarda nadrmare fo-
reskrifter om bevarande av sddana uppgifter
som avsesi 11 § 1 mom.

| arkiviagen finns bestdmmelser om varak-
tig forvaring av handlingar.

168

Forvarings-, transport- och distributionshe-
tingel ser

Inréttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna skall se till att férvarings-, transport-
och distributiorsbetingelserna fér blod och
blodkomponenter &r adekvata. Lakemedels-
verket kan utfdrda ndrmare foreskrifter om
forvaringsbetingelserna och forvaringstiden
samt om transport- och distributionsbetingel -
serna.

17§
Kvalitets- och saker hetskrav

Inréttningarna for blodtjanst skall se till att
kvaliteten och sikerheten i fraga om blod och
blodkomponenter &r adekvata. Lakemedels-
verket kan utfér da nérmare foreskrifter om
kvalitets- och sékerhetskrav.

3 kap.

L edningoch évervakning
188§

Ledning och dvervakning

Ledningen och &vervakningen av blod-
tjansten ankommer pa Lakemedelsverket,
som lyder under social- och halsovardsmiri-
steriet.

Genom forordning av socid- och hélso-
vardsministeriet utfardas bestdmmelser om
avgifter for overvakning med beaktande av
vad som bestdms eller foreskrivs i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992)
eller med stod av den.

Angéende ledningen och Gvervakningen av
blodcentralerna géler vad som bestdams i
folkhélsolaglen (66/1972), lagen om speciali-
serad sjukvard (1062/1989), lagen om privat
hélso- och sjukvard (152/1990) och lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvérden (559/1994).

198
I nspektioner

Lékemedelsverket skall regelbundet in-
spektera inrdttningarna for blodtjanst, dock
med minst tva drsintervall.

L 8kemedel sverket kan dessutom vid behov
inspektera en inréttning foér blodtjanst, om
sadana allvarliga risksituationer eller alvar-
liga skadliga verkningar i verksamheten har
uppdagats som hanfor sig till kvaliteten pa
och sakerheten hos blod eller blodkomponen-
ter, eller om det finns misstanke om sadana.

Inspektdren skall ha tillgang till alla lokaler
som hor till inrdttningen for blodtjanst. Vid



inspektionen skall utan hinder av bestémmel-
serna om sekretess alla handlingar som in-
spektoren begér och som & nodvandiga for
inspektionen Iéggas fram. Inspektdren skall
utan kostnad pa begdran fa kopior av de
handlingar som ar nodvéndiga for inspektio-
nen samt prover av amnen och preparat pa
verksamhetsstéllet for ndrmare sarskilda u-
dersokningar. Inspektdren skall av sérskilda
skdl utan hinder av bestdmmelserna om sek-
retess fa tillgang till de uppgifter som ingar i
det blodgivarregi ster som namns i 14 8. In-
spektdren har aven rétt att ta fotografier -
der inspektionen.

Over ingpektionen skall foras protokoll.
Genom fdrordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan narmare bestammel ser
utfardas om omstandigheter som sérskilt
skall beaktas vid inspektionen, om inspek
tionsforfarandets narmare innehdll och om
protokoll, hur lange protokoll skall bevaras
samt delgivning av protokoll.

208
Foérelagganden som meddelas vid inspektion

En inspektér kan meddela foreldgganden
om att brister som noterats skall avhjé&pas.
Har ett forelaggande meddelats vid en in-
spektion, skall de atgarder som saken kréver
vidtas utan drojsmal.

218

Indragning av tillstand och forel 4ggande av
vite

Lakemedelsverket kan for viss tid eller helt
drain det tillstand en inréttning for blodtjanst
har fatt eller forelagga vite i enlighet med vi-
teslagen (1113/1990), om

1) forutsittningarna for tillstandet inte
langrefinns,

2) inrdttningen for blodtjanst pa vasentligt
sétt har brutit mot denna lag eller tillstands-
villkoren eller om verksamheten i Gvrigt al-
varligt aventyrar sakerheten i fréga om blod
eller blodkomponenter, ellerom

3) dtgarder enligt de forelagganden som
meddelats med stod av 20 § inte har vidta
gits.
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4 kap.
Sar skilda bestdmmel ser
228

Import av blod och til odléomponenter till Fin-
an

Inréttningarna for blodtjanst far importera
blod och blodkomponenter till Finland frén
andra medlemsstater i Europeiska unionen i
enlighet med denna lag och villkoren i till-
standet for inrattningen

Import av blod eller bIodkomponenter frén
tredje land till Finland forutsatter tillstand av
L akemedelsverket. Tillstdnd kan beviljas en
inréttning for blodtjanst, om inrdttningen vi-
sar att de enheter med blod eller blodkompo-
nenter som importeras uppfyller kraven pa
kvalitet, sakerhet och sparbarhet enligt denna

lag.
238§
Rattelse

Andrmg i ett foreldggande som avsesi 20 §
far inte sdkas genom besvar. Den som &r
missndjd med foreléggandet har rétt att fram-
stélla ett yrkande pa réttelse av beslutet hos
Lakemedelsverket. Till foéreldggandet skall
fogas anvisningar om hur det kan fas provat
av Lakemedel sverket. De foreldggandet skall
vidtas &ven om réttel se begérs.

Ett rattelseyrkande som avses i 1 mom.
skall framstéllas skriftligen inom 30 dagar
fran det att inspektionen avslutades och i yr-
kandet skall anges

1) namnet pa den som behandlar rattel seyr-
kandet,

2) det forelaggandei vilket rattel se soks,

3) till vilken del rételse soks i
foreléggandet och den réttelse som yrkas,
samt

4) grunderna for réttel seyrkandet.

Ett rattelseyrkande skall egenhandigt un-
dertecknas av den som behandlar yrkandet
eller den som uppsétter det.

Bevis som den som behandlar rattelseyr-
kandet 6nskar stoda sig pa och som inte tid-
gare har lagts fram skall fogas till réttelseyr-
kandet.
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24§
Andringssokande
Andring i ett beslut som L kemedelsverket
har fattat med stod av 4 § och 21 -23 § soks
enligt forvaltningsprocesslagen (586/1996).
258§

I krafttradande

Denna lag tréder i kraft den 1 november
2005.

Helsingfors den 26 november 2004

Genom denna lag upphévs lagen av den 4
november 1994 om blodtjanst (968/1994).

Atgarder som verkstdlligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Finlands Rdda Kors skall senast den 31
ma] 2005 meddela Lakemedelsverket att
verksamheten inom ramen for dess blodtjanst
bedrivs i enlighet med denna lag och den
forordning av social- och halsovardsministe-
riet som meddelats med stod av lagen samt i
enlighet med Lékemedel sverkets foreskrifter.
Lakemedelsverket skall senast den 31 okto-
ber 2005 avgoratillstdndsarendet.
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