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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till
lag om dndring av lagen om anviindning av minskliga or-
gan, viavnader och celler for medicinska indamal

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen
om anvéindning av ménskliga organ, vdvna-
der och celler for medicinska dndamal &nd-
ras. Genom de fOreslagna #ndringarna
genomfors Europaparlamentets och radets di-
rektiv om kvalitets- och sékerhetsnormer for
ménskliga organ avsedda for transplantation.

I propositionen foreslas att det i lagstift-
ningen ska tas in vissa krav som ndmns i or-
gandirektivet och som géller sékerstillande
av kvaliteten och riskfriheten i fraga om or-
gan. Tillvaratagandet av organ, kvalifikatio-
nerna i frdga om den personal som deltar i
tillvaratagandet och de kvalitetskrav som
giller operationssalarna ska uppfylla dnda-
maélsenliga standarder. Det foreslés att lagen
kompletteras med ett nytt kapitel med be-
stimmelser om de krav som stills pa verk-
samheten vid givarsjukhus och transplanta-
tionscentrum och om deras uppgifter. Givar-
sjukhusen och transplantationscentrumet ska
i sin verksamhet ha uppdaterade verksam-
hetssétt och standardrutiner som grundar sig
pa principerna om god praxis och ticker alla
steg 1 kedjan fran donation till transplantation
eller bortskaffande. Givarsjukhusen och
transplantationscentrumet ska regelbundet
ordna dndamalsenlig utbildning f6r persona-
len for att frimja tillgdngen pa ldmpliga or-
gan frén avlidna givare.

Transplantationscentrumet ska fora for-
teckning Over allvarliga risksituationer och
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over allvarliga skadliga verkningar som hén-
for sig till organ och 6ver uppgifter som é&r
visentliga med tanke pé& organens riskfrihet
och spérbarhet samt rapportera dessa till till-
synsmyndigheten. Den allménna styrningen
av och tillsynen Over givarsjukhusen och
transplantationscentrumet ankommer 1 fraga
om transplantationer pd Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden och
regionforvaltningsverken. 1 friga om organ-
och donatorkarakterisering, kontroll, konser-
vering, forvaring, forpackning, transport och
annan bearbetning av organ samt kvalitets-
och sédkerhetskraven for dessa atgirder, rap-
porteringen och hanteringen av allvarliga
risksituationer och allvarliga skadliga verk-
ningar och kraven pé spéarbarhet ankommer
styrningen och tillsynen pé Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Det foreslds dessutom att lagen ska
kompletteras med ett forbud mot annonsering
som giller behovet av eller tillgdngen pa or-
gan, om syftet ar att erbjuda eller erhélla
ekonomisk vinning eller jimforbar fordel.
Lagen avses trida i kraft s& snart som moj-
ligt, eftersom de lagar och andra forfattningar
som &dr ndodvéndiga for att f6lja direktivet om
kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga
organ avsedda for transplantation, som pro-
positionen grundar sig pa, skulle sittas i kraft
nationellt senast den 27 augusti 2012.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Europaparlamentet och radet har antagit di-
rektiv 2010/53/EU om kvalitets- och séker-
hetsnormer for ménskliga organ avsedda for
transplantation, nedan organdirektivet. Ge-
nomforandet av direktivet forutsétter &nd-
ringar 1 lagen om anvédndning av ménskliga
organ, vivnader och celler féor medicinska
dndamal (101/2001, nedan vévnadslagen)
och 1 statsrddets forordning om anvéndning
av ménskliga organ, vévnader och celler for
medicinska dndamal (594/2001). Genom de
foreslagna dndringarna genomfors organdi-
rektivet. Forfattningarna géller kvaliteten och
riskfriheten i frdga om organ avsedda for
transplantation.

2 Nulige
2.1 Lagstiftning och praxis
Allmént

I viavnadslagen foreskrivs det bl.a. om ta-
gande och anvidndning av ménskliga organ
for behandling av en sjukdom eller kropps-
skada hos en ménniska.

Med organ avses en sddan differentierad
och vital del av ménniskokroppen som bestar
av olika sorters vivnad och som uppratthaller
sin struktur, kérlbildning och forméaga att ut-
veckla fysiologiska funktioner med en bety-
dande grad av autonomi.

Bestdmmelserna 1 vdvnadslagen géller ta-
gande av organ frén bade levande och avlid-
na givare. | lagen foreskrivs om forutsitt-
ningarna for tagande av organ fran levande
givare for transplantation (2 kap.), tillvarata-
gande av organ frdn en patient i samband
med diagnostisering eller behandling av
sjukdom (3 kap.) och tagande av organ fran
en avliden givare for transplantation (4 kap.).
Tagande av organ fran levande givare for
transplantation och 6vrigt tillvaratagande av
organ kriver skriftligt, pd vetskap baserat
samtycke av givaren eller givarens lagliga f6-
retradare. Organ féar tas frén en avliden mén-

niska for behandling av en annan ménniskas
sjukdom eller kroppsskada, om det inte finns
uppgifter om eller skél att anta att den avlid-
ne under sin livstid hade motsatt sig ett sa-
dant ingrepp.

I vdvnadslagen finns det dessutom allmén-
na bestimmelser om bl.a. tryggande av kvali-
teten i friga om den verksamhet som géller
organ (6 kap.). For behandling av en sjuk-
dom eller kroppsskada hos en méinniska eller
for annan anvindning pd ménniskor fir en-
dast anvindas sddana organ fran en ménniska
vilkas riskfrihet har undersokts med behoriga
metoder och vilkas ursprung kan sparas. En
enhet som hanterar organ ska ha dndamalsen-
liga lokaler och anordningar samt den perso-
nal som behdvs for verksamheten.

I Finland behdver offentliga verksamhets-
enheter inom hélso- och sjukvérden inget se-
parat tillstind for verksamheten. I vissa situa-
tioner som anges 1 vdvnadslagen, t.ex. nir
organ tas till vara i samband med avbrytande
av havandeskap, behover verksamhetsenhe-
ten ett sérskilt tillstind for den aktuella verk-
samheten. En serviceproducent som tillhan-
dahaller privata hilso- och sjukvardstjanster
behover ett tillstind av regionférvaltnings-
verket eller Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden for sin verksamhet.
Bestdmmelser om det tillstandet finns i lagen
om privat hédlso- och sjukvard (152/1990).
Tillstand krdvs bl.a. av serviceproducenter
som tillhandahaller laboratorieverksamhet el-
ler andra undersokningar och étgidrder som
vidtas for att konstatera nagons hélsotillstand
eller sjukdom eller for att bestimma vérden.
En forutsattning for att tillstdnd ska beviljas
dr att serviceproducenten har dndamalsenliga
lokaliteter och anordningar samt sadan per-
sonal som verksamheten forutsitter. Region-
forvaltningsverket eller Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden kan
dessutom forena tillstindet med villkor som
ar nodvindiga for att trygga patientsikerhe-
ten och avser médngden tjénster, de anstillda,
lokaliteterna, anordningarna och tillbehoren
samt arbetsmetoderna.
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I syfte att se till att organ dr riskfria och
sparbara och for tillsyn over lagligheten nér
det géller tagande, tillvaratagande, lagring
och anvéndning av organ ska det enligt 16 § i
vivnadslagen foras register over dessa verk-
samhetsformer. Registeransvariga ar verk-
samhetsenheter inom hélso- och sjukvérden
eller andra enheter dér organ lagras eller an-
vénds for transplantation. Uppgifter i regis-
ter och annan information om givarna och
mottagarna samt handlingar om dem ska hal-
las hemliga. Trots sekretessbestimmelserna
ska den registeransvarige till en annan verk-
samhetsenhet inom hélso- och sjukvérden el-
ler en tillsynsmyndighet l&dmna ut sddana
uppgifter som behdvs for riskfri anvindning
av organen. Trots sekretessbestimmelserna
har den registeransvarige likasé rétt att av en
verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvér-
den eller ndgon annan enhet som tar, tar till
vara, lagrar eller anvénder ménskliga organ
eller som behandlar givaren eller mottagaren
f4 sddana uppgifter som behovs for att fa
visshet om att organen &r riskfria och sparba-
ra.

Transplantationsverksamheten i Finland
Beskrivning av nuldiget

I Finland gors arligen knappt 300 trans-
plantationer. Av transplantationerna &r 65
procent njurtransplantationer och &vriga i
storleksordning transplantationer av lever,
hjérta, lungor, bukspottkortel och tarm. Ar
2011 gjordes det sammanlagt 275 transplan-
tationer. Motsvarande siffra var 265 ar 2010,
255 &r 2009, 230 ar 2008, 258 &r 2007 och
297 ar 2006. Storsta delen av transplantatio-
nerna 4r njurtransplantationer. Ar 2011 gjor-
des det 177 njurtransplantationer, 56 lever-
transplantationer och 23 lungtransplantatio-
ner. Betrdffande alla de transplantationer som
ndmns hir gjordes det ndgra fler &r 2011 &n
aret innan. Ar 2011 gjordes det 18 hjérttrans-
plantationer och en bukspottkorteltransplan-
tation. Storsta delen av patienterna dr vuxna.
Ungefar 10 procent av transplantationerna
gOrs pa barn.

En merpart av njurtransplantationerna och
alla transplantationer av lever, hjirta, lunga,
bukspottkortel och tarm utfors med organ

fran avlidna givare. Organen kommer fran
hjdrnddda givare. Med organ fran en enda
givare kan t.o.m. 6 patienter fa hjélp. Fran en
organgivare fir man ofta ocksd vévnader.
Viavnader frin avlidna anvénds t.ex. vid be-
handlingen av hjarta och 6gon.

I Finland ar transplantationsresultaten goda
sett i ett internationellt perspektiv. Over 80
procent av transplantationspatienterna ér vid
liv fem éar efter transplantationen. Ett alterna-
tiv till njurtransplantation ar fortsatt behand-
ling med konstgjord njure, dvs. dialysbe-
handling. For 6vriga patienter i transplanta-
tionskdn finns det inte ndgon behandling som
skulle ge ett langvarigt behandlingsresultat. |
Finland véntar stdndigt 350-370 patienter pé
transplantation, men det finns inte tillrdckligt
med organ for att utfora alla dessa transplan-
tationer. Varje ar dor ca 5-10 procent av pati-
enterna i transplantationskderna pa grund av
att det inte hittats transplantat for dem 1 tid.
Av patienterna i hjarttransplantationskon dor
t.ex. 10-15 procent innan ett ldmpligt trans-
plantat hittas.

Finland 4r med i en nordisk organisation
for organutbyte, Scandiatransplant, som 4gs
av de sjukhus som utfor transplantationer.
Scandiatransplant formedlar donerade organ
framfor allt i de nordiska ldnderna. Scandia-
transplant sédnder ocksa vid behov opera-
tionsteam till nordiska givarsjukhus for att
utfora operationer for tillvaratagande av hjér-
ta och lunga i samarbete med transplanta-
tionsenheten vid HUCS. Scandiatransplant ér
en privat organisation som &r registrerad i
Danmark och foljer dansk lagstiftning. Orga-
nisationen, som har sin byra i Arhus, dgs av
de nordiska transplantationssjukhusen. Hel-
singfors och Nylands sjukvérdsdistrikt &r
Scandiatransplants nést storsta dgare. Scan-
diatransplant técker ett tillrackligt stort be-
folkningsunderlag for bradskande och ovan-
liga transplantationssituationer. Systemet ba-
serar sig pa Omsesidighetsprincipen. Av de
transplantationer som utfors i Finland utfors
knappt 10 procent med organ fran de ovriga
nordiska linderna. Av organen frdn de nor-
diska landerna anvidnds 98 procent i de nor-
diska linderna. Férmedling av organ fran ett
land till ett annat forutsitter att kvaliteten och
riskfriheten i friga om organen kan sékras.
Transporttiden fér inte i vdsentlig grad &ven-
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tyra mojligheterna att transplantera organet.
Scandiatransplant upprétthaller ett register
over givare och mottagare i enlighet med
dansk lagstiftning. I Finland utfors det farre
njurdonationer med levande givare dn i de
ovriga nordiska ldnderna.

Givarsjukhus och transplantationscentrumet

Bestdmmelser om transplantationer, i form
av allminna bestimmelser om specialiserad
sjukvard, finns i hélso- och sjukvardslagen
(1326/2010) och lagen om specialiserad
sjukvard (1062/1989). P& transplantationer
tillimpas ocksé allmén lagstiftning om annan
hélso- och sjukvérd, sdsom t.ex. lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden (559/1994) och lagen om patien-
tens stdllning och réttigheter (785/1992). Sér-
skilda bestimmelser om transplantationer
finns i vidvnadslagen. Organtransplantationer
har genom statsrédets féorordning om ordnan-
de och centralisering av den hdgspecialisera-
de sjukvéarden (336/2011) centraliserats till
Helsingfors universitetscentralsjukhus
(HUCS). En operativ resultatenhet vid HUCS
svarar for transplantationskirurgin. Trans-
plantationer av njure, bukspottkdrtel, lever
och tarm pa vuxna utfors vid transplanta-
tions- och leverkirurgiska kliniken och trans-
plantationer av hjérta och lunga vid kliniken
for hjért- och thoraxkirurgi pd Mejlans sjuk-
hus. Transplantationer som utfors pa barn har
koncentrerats till Barnkliniken vid HUCS.
Givarna vardas ofta pa universitetssjukhusen,
men ocksd pad Ovriga centralsjukhus och
kretssjukhus.

Transplantationsenheten vid HUCS sam-
ordnar transplantationsverksamheten i hela
landet. Enheten godkénner givare och svarar
for tagande, forpackning och transport av or-
gan. Enheten skoter ocksa transplantations-
koderna och ansvarar for organens sparbarhet
och uppfoljningen av givarna. Transplanta-
tionsprocessen inleds nir en lamplig givare
hittas. Givarsjukhusen identifierar potentiella
givare, konstaterar hjdrndod, utreder vilken
instdllning den avlidne eventuellt hade under
sin livstid till att hans eller hennes organ tas
och ser till att de anhdriga informeras. Givar-
sjukhusen véardar ocksa givare fram till att
organet tagits och utfor de undersdokningar av

givare och organ som transplantationsbyran
bestdmt. Givarsjukhusen skoter emellertid
inte tagandet av organen, utan ett operations-
team fran HUCS, och 1 vissa fall ocksa ett
operationsteam fran Scandiatransplant, utfor
uttagsoperationen vid det sjukhus dér givaren
vardas. Kliniker vid HUCS, som indelats en-
ligt specialitet, tar emot organen och utfor
transplantationerna. ~ Transplantationsverk-
samheten baserar sig pa samarbete mellan de
givarsjukhus som skoter identifieringen av
givare samt transplantationsbyrén vid HUCS.

Myndighetstillsyn

Sadana uppgifter som enligt vivnadslagen
ankommer pa tillsyns- och tillstdndsmyndig-
heterna skots av Tillstinds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden och Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet.

Enligt lagen om Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden
(669/2008) ska verket bl.a. genom styrning
och tillsyn frdmja tillgodoseendet av ritts-
skyddet och tjénsternas kvalitet inom hélso-
varden. Verket skoter tillstindsforvaltningen
inom social- och hélsovarden. Verket styr
och utovar tillsyn dver bl.a. yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvérden, verk-
samheten vid verksamhetsenheter for hélso-
och sjukvard, produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard och genteknik. Till-
standsforvaltningen vid Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden om-
fattar tillstind som géller yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvérden, produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard samt
anvindning av minskliga organ, védvnader
och celler for medicinska &ndamal. Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden beviljar tillstand i enlighet med 4 §
2 mom. och 5 § 2 mom. i vdvnadslagen for
tagande av organ fran en enskild patient for
transplantation. Tillvaratagande av organ i
samband med avbrytande av havandeskap
enligt lagens 7 § 3 mom. samt anvéndning av
organ fran kroppar for sddan medicinsk
forskning och undervisning som inte sker i
anslutning till utredande av dodsorsak enligt
11 § kraver tillstand av Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden. En



RP 198/2012 rd 7

dndring av anvindningsdndamaélet for organ
enligt lagens 19 § forutsétter dessutom till-
stand av Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovérden. Paragrafens 2 mom.
giller dndring av anvidndningsdndamalet for
organ som tagits eller tillvaratagits av levan-
de givare och paragrafens 3 mom. géller dnd-
ring av anvindningsdndamaélet for organ som
tagits eller lagrats frén en avliden person. De
utredningar som krévs géller framst verk-
samhetens karaktdr, forfarandena for sam-
tycke, ldkarens deltagande i beslutsfattandet
och ansvarsfrigorna i de olika skedena av
bearbetningen av organen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomrédet har till uppgift att frdmja
befolkningens hilsa och sdkerhet genom att
overvaka likemedel och blod-, cell-, viv-
nads- och organpreparat samt genom att ut-
veckla ldkemedelsomradet. Bestdmmelser
om uppgifterna finns i lagen om Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det (593/2009). Centrets viktigaste uppgifter
ar att utdova forhands- och efterhandstillsyn
over likemedel, overvaka och styra tillverk-
ningen, importen, distributionen och forsilj-
ningen av ldkemedel, skota likemedelsin-
formationen, farmakopéarbetet och annat
standardiseringsarbete inom liakemedelsom-
radet, lakemedelsforskning och dértill horan-
de statistikforing. Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomrddet skoter
dessutom ledningen och Overvakningen av
vivnadsinréttningarna i frdga om donation,
inforskaffande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av
ménskliga vdvnader och celler och i friga om
kvalitets- och sdkerhetskraven for dessa é&t-
gérder (6 a kap. i vivnadslagen) samt insam-
lingen av ménniskoblod och tillsynen over
blodpreparat som ar avsedda for behandling
av sjukdom och skada.

I Finland behover offentliga verksamhets-
enheter inom hélso- och sjukvarden inte till-
stand, utan det har foreskrivits att kommu-
nerna ansvarar for ordnandet av transplanta-
tionerna, liksom ocksa for ordnandet av den
Ovriga specialiserade sjukvarden. En privat
serviceproducent behdéver didremot tillstdnd
enligt lagen om privat hilso- och sjukvard.

Vivnadslagen utgar fran att det ar frivilligt
att donera organ och vévnader. Enligt lagen

ar det ocksa forbjudet att efterstrdva ekono-
misk vinning. En verksamhetsenhet inom
hilso- och sjukvarden som deltar i donation
eller anvéindning av organ eller vévnader far
inte efterstrdva ekonomisk vinning av verk-
samheten. Detta hindrar inte att det tas ut en
avgift for kostnaderna for hanteringen av or-
ganen och vévnaderna.

2.2 Den internationella utvecklingen
samt lagstiftningen i utlandet och i
EU

Europaradets biomedicinkonvention

Finland ratificerade den 13 november 2009
Europaridets konvention angdende skydd av
de minskliga rittigheterna och ménniskans
vardighet med avseende pé tillimpningen av
biologi och medicin (biomedicinkonventio-
nen) och de dértill fogade tillaggsprotokollen
om forbud mot kloning av ménniskor och om
transplantation av organ och vidvnader av
manskligt ursprung. I Finland tridde konven-
tionen och tilldggsprotokollen i kraft den 1
mars 2010. Syftet med biomedicinkonven-
tionen &r att skydda alla ménniskors virde
och identitet och utan diskriminering garan-
tera respekt for allas integritet och andra rét-
tigheter och grundldggande friheter med av-
seende pa tillimpningen av biologi och me-
dicin. Avsikten &r att skapa gemensamma
ramar for skyddet av de ménskliga réttighe-
terna och ménniskans vérdighet p& bade be-
fintliga och framtida tillimpningsomraden
for biologi och medicin.

Syftet med tilliggsprotokollet om trans-
plantation av organ och vdvnader &r att si-
kerstélla att réttigheterna och friheterna for
givare och mottagare av organ och vévnader
skyddas, och att myndigheterna for sin del
garanterar ett sddant skydd, och att donation
och fordelning av organ inte kommersialise-
rar ménniskokroppen eller dess delar. I arti-
kel 21 i tillaggsprotokollet finns ett forbud
mot ekonomisk vinning. Enligt den artikeln
far manniskokroppen och dess delar inte som
saddan anvandas for uppnaende av ekonomisk
vinning. Enligt den forklarande rapporten till
tilliggsprotokollet hindrar detta emellertid
inte att en givare ersétts for inkomstbortfall
eller andra skiliga kostnader som foranleds
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av tagandet av organ eller vivnad eller un-
dersokningar i anslutning dartill. Forbudet
hindrar inte heller att det tas ut en skélig av-
gift for medicinska eller motsvarande teknis-
ka tjanster som hénfor sig till transplantatio-
nen och inte heller att ersdttning betalas for
en skada som foranletts av tagandet av organ
eller vivnad frén givaren.

Enligt den forklarande rapporten till
tilliggsprotokollet har bestimmelsen ansetts
betyda att en tredje part som deltar i trans-
plantationsprocessen, sdsom en yrkesutbildad
person eller en verksamhetsenhet inom hal-
so- och sjukvarden, inte far efterstriva vinst
av organ eller viavnader eller produkter som
utvecklats av dem. Det har dock ansetts vara
mojligt att betala en skélig ersittning for me-
dicinska eller tekniska tjédnster som hanfor
sig till processen, s& som for tagande, trans-
port, forberedelse och forvaring.

Organdirektivet

Organdirektivet antogs den 7 juli 2010. De
lagar och andra forfattningar som &r nodvén-
diga for att folja direktivet skulle sdttas i
kraft nationellt senast den 27 augusti 2012,

Organdirektivet grundar sig pé artikel
168.4 a i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt. P4 basis av den artikeln kan det
uppstéllas hoga kvalitets- och sdkerhetsnor-
mer for organ. Enligt den artikeln och artikel
31 i organdirektivet ska dessa atgirder inte
hindra en medlemsstat fran att inom sitt om-
rade uppritthalla eller infora stringare
skyddsétgirder, under forutsittning att de &r
forenliga med fordraget om Europeiska uni-
onens funktionssétt. Blod- och vidvnadsdirek-
tiven har tidigare antagits med stod av sam-
ma artikel. Dessa direktiv har genomforts i
Finland genom blodtjanstlagen (197/2005)
och dndringar i vdvnadslagen.

Kommissionen antog den 9 oktober 2012
genomforandedirektiv 2012/25/EU om in-
formationsforfarandena for utbyte mellan
medlemsstater av ménskliga organ avsedda
for transplantation. De bestimmelser som
giller genomforandedirektivet meddelas vid
behov senare.

Tilliampningsomrade

Organdirektivet ska tillimpas pa donation,
kontroll, karakterisering, tillvaratagande, be-
varande, transport och transplantation av
ménskliga organ avsedda for transplantation.
Direktivets tillimpningsomréde omfattar alla
minskliga organ avsedda for transplantation
till ménniskokroppen. I direktivet avses med
organ en differentierad del av méinnisko-
kroppen bestdende av olika sorters vévnad,
vilken upprétthéller sin struktur, kérlbildning
och formaga att utveckla fysiologiska funk-
tioner med en betydande grad av autonomi.
En del av ett organ anses ocksa vara ett organ
om den &r avsedd att anvéndas for samma
syfte som hela organet i ménniskokroppen
och uppfyller kraven for struktur och kérl-
bildning,

Tillimpningsomradet omfattar inte blod
och blodkomponenter, vivnader eller celler
av ménskligt ursprung och inte heller organ,
vévnader eller celler av animaliskt ursprung.
Tillimpningsomradet omfattar inte heller
forskning dir man anvénder ménskliga organ
for andra dndamal 4n transplantation. Organ
som 1 kliniska forsok transplanteras i ménni-
skokroppen bor dock omfattas av de kvali-
tets- och sékerhetsnormer som faststélls i di-
rektivet.

EU-medlemsstaterna har mycket varieran-
de kvalitets- och sdkerhetsnormer for trans-
plantationsprocesserna. Syftet med organdi-
rektivet &r att garantera god kvalitet och sé-
kerhet genom hela transplantationskedjan i
alla medlemsstater. Pa detta sétt dkas fortro-
endet fOr att organ som hérror fran en dona-
tion i en annan medlemsstat &r lika sékra som
organ fran det egna landet. Genom ett utbyte
av organ inom unionen ir det enligt direkti-
vets ingress dven mdjligt att 1 vissa situatio-
ner hjilpa mottagaren att fa ett lampligt or-
gan. Avsikten &r att minimera riskerna for
mottagaren och optimera fordelningen av or-
gan inom unionen.

I organdirektivet bestims mera detaljerat
an 1 de bestaimmelser i1 den gillande vavnads-
lagen som géller organ om bl.a. organtrans-
plantationsregistret, vilka uppgifter givar-
sjukhus och organisationer for tillvaratagan-
de har och om godkinnandet av dem, deras
personal, tryggandet av verksamhetens kvali-
tet, sparbarheten, rapporteringen om avvi-
kande héndelser och biverkningar, myndig-
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hetsuppgifterna och importen och exporten
av organ avsedda for transplantation.

I organdirektivet foreskrivs att bade tagan-
det av organ och transplantationerna ska ut-
foras pé sjukhus som fatt godkdnnande for
verksamheten i enlighet med den nationella
lagstiftningen. Direktivet innehdller en ut-
trycklig bestimmelse om att ett sddant god-
kdnnande avser den praxis som ocksé annars
tillimpas 1 medlemsstaten.

Definitioner

I direktivet anvénds begreppet organisation
for tillvaratagande. Med organisation for till-
varatagande avses i direktivet en inréttning
som atar sig eller samordnar tillvaratagande
av organ. T.ex. en verksamhetsenhet inom
hilso- och sjukvérden eller en avdelning eller
grupp pé ett sjukhus kan vara en sadan in-
rattning. Enligt direktivet ska en organisation
for tillvaratagande ha fatt godkénnande for
tillvaratagande av organ i enlighet med det
regelverk som tillimpas i den berérda med-
lemsstaten. Av de uppgifter som enligt direk-
tivet ankommer pa organisationen for tillva-
ratagande skots i Finland en del av givar-
sjukhusen och en del av transplantationscent-
rumet vid HUCS.

System for kvalitet och sékerhet

Enligt direktivet ska det upprittas principer
for god praxis for kvalitetsledningen for att
ticka alla steg i kedjan fran donation till
transplantation eller bortskaffande. Princi-
perna for god praxis for kvalitetsledningen
ska inbegripa atminstone verifiering av dona-
torns identitet, forfarandena for samtycke,
behovlig information om donatorn och orga-
net, tillvaratagande, bevarande, forpackning,
mirkning och transport av organ, sdkerstil-
lande av sparbarheten samt efterlevnaden av
unionsbestdmmelser och nationella bestim-
melser om skydd av personuppgifter och sek-
retess, precis, snabb och kontrollerbar rap-
portering av allvarliga avvikande handelser
och biverkningar och hantering av dem.
Dessutom ska det ses till att den vardpersonal
som arbetar i ndgot av stegen i kedjan fran
donation till transplantation eller bortskaf-
fande har lampliga kvalifikationer eller lamp-

lig utbildning och kompetens samt att det ut-
arbetas sdrskilda utbildningsprogram for
denna personal.

Aktorer

Direktivet omfattar normer for organisatio-
ner som tar till vara organ (artiklarna 5 och
6), transplantationscentrum (artikel 9), tillva-
ratagande av organ (artikel 6) och transport
av organ till transplantationscentrum (artikel
8). En organisation for tillvaratagande identi-
fierar donatorer och organ samt tar till vara
organen. Transplantationscentrumet skoter
inte bara transplantationen utan ocksa kon-
trollen och transporten av organen. Sparbar-
heten och uppféljningen av avvikande hén-
delser ska ordnas nationellt.

Enligt artikel 9 i direktivet ska medlemssta-
terna sékerstdlla att sévél tagandet av organ
som transplantationerna sker pa sjukhus som
har godkénts for verksamheten enligt den na-
tionella lagstiftningen. Transplantationerna
ska utforas i transplantationscentrum som
uppfyller bestimmelserna i direktivet. Direk-
tivet innehéller en uttrycklig bestdmmelse
om att ett godkénnande avser den praxis som
ocksd annars tillimpas i medlemsstaten.
Ocksa organisationer for tillvaratagande be-
hover godkidnnande av en myndighet. Be-
stimmelser om detta finns 1 artiklarna 3, 5
och 17. Centrumet ska innan en transplanta-
tion inleds verifiera uppgifterna om organet
och donatorn och organets transportforhal-
landen i enlighet med bilagan till direktivet.
Medlemsstaterna ska, pd begidran av kom-
missionen eller en annan medlemsstat, till-
handahélla information om de nationella kra-
ven for godkidnnande av organisationer for
tillvaratagande och transplantationscentrum.

Behorig myndighet

Medlemsstaterna ska enligt artikel 17 utse
en behorig nationell myndighet som ska an-
svara for att kraven i direktivet uppfylls.
Denna myndighet ska antingen sjélv eller ge-
nom att delegera faststilla och uppdatera
principerna for god praxis inom kvalitetsled-
ningen enligt direktivet, sorja for godkén-
nandet av organisationer for tillvaratagande
och transplantationscentrum samt utova till-
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syn over dem, inrétta ett system for rapporte-
ring och ett forfarande for hantering av all-
varliga avvikande héndelser och biverkning-
ar, utfarda lampliga riktlinjer for verksam-
hetsenheter inom hélso- och sjukvérden, yr-
kesutbildade personer inom héilso- och sjuk-
varden och andra berérda parter i kedjan frén
donation till transplantation eller bortskaf-
fande, och nir det 4r mojligt, delta i nétverket
av behoriga EU-myndigheter och pé natio-
nell niva samordna aterkoppling till nitver-
kets verksamhet, 6vervaka organutbytet med
andra medlemsstater och tredjeldnder samt se
till att skyddet av personuppgifter realiseras.

Enligt artikel 18 ska myndigheten &ven
fora eller lata fora register Over verksamheten
vid organisationer for tillvaratagande och
transplantationscentrum samt sammanstilla
en arsrapport och gora den tillgdnglig for
allménheten. Dértill ska myndigheten upprét-
ta ett register Gver organisationer for tillvara-
tagande och transplantationscentrum.

Enligt artikel 19 ska kommissionen inritta
ett ndtverk for de behdriga myndigheterna for
utbyte av information om erfarenheter av till-
lampningen av direktivet. Organtransplanta-
tionsexperter och andra berdrda parter far vid
behov ansluta sig till detta nitverk.

Sparbarhet

Medlemsstaterna ska se till att alla organ
som tas till vara, fordelas och transplanteras
inom medlemsstaten kan spéras frdn dona-
torn till mottagaren och omvint. For att sa-
kerstélla sparbarheten ska ett sddant system
for identifiering av donatorer och mottagare
tillimpas som gor det mojligt att identifiera
varje donation och vart och ett av de tillho-
rande organen och var och en av mottagarna.
Den behdriga myndigheten eller andra inrétt-
ningar som deltar i kedjan fr&n donation till
transplantation eller bortskaffande ska bevara
de uppgifter som dr nddviandiga for att sdker-
stilla sparbarheten i alla steg i kedjan fran
donation till transplantation eller bortskaf-
fande och den information om donatorer och
organ som faststélls sérskilt. De uppgifter
som krivs for att sdkerstélla fullstindig spar-
barhet ska bevaras i minst 30 ar efter dona-
tionen. Syftet &r att garantera patientsékerhe-
ten och bl.a. forebygga olaglig organhandel.

Det maste ses till att donatorns och motta-
garens integritetsskydd och datasekretess rea-
liseras. Den behoriga myndigheten ska likvél
se till att nddvéndiga handlingar och register
finns tillgéngliga, t.ex. uppgifter om varifran
organet hidrstammar, vem som donerade det
och under vilka forhallanden.

Rapporteringssystem

Enligt organdirektivet ska medlemsstaterna
ha ett system for rapportering och ett forfa-
rande for hantering av allvarliga avvikande
héndelser och biverkningar. I enlighet med
systemet fOr rapportering rapporteras, utreds,
registreras och formedlas uppgifter om all-
varliga avvikande héndelser som eventuellt
giller kontroll av organ, information om do-
natorer och organ, tillvaratagande, bevarande
och transport av organ, samt om alla de all-
varliga biverkningar som har konstaterats
under eller efter en transplantation och som
kan ha samband med denna verksamhet.
Rapporteringssystemet ska vara samman-
kopplat med motsvarande system enligt véiv-
nadsdirektivet. Eventuella kvalitets- och sé-
kerhetsavvikelser hos organ i anslutning till
allvarliga avvikande héindelser eller biverk-
ningar maste undersdkas och bedémas samt
dokumenteras. Sddana organ far anvindas for
transplantationer endast om det har gjorts en
riskbedomning, och det bedoms att fordelar-
na for patienten av transplantationen viger
tyngre én oldgenheterna.

Information om donatorer och organ

Organdirektivet innehaller en forteckning
Over en minsta uppsattning uppgifter som ska
samlas in om varje donator och organ. Forut-
om den minsta uppséttningen uppgifter kan
man, om det medicinska teamet sa beslutar,
samla in vissa kompletterande uppgifter som
anges i organdirektivet. Forteckningen Gver
den kompletterande uppsittningen uppgifter
kan kompletteras eller &dndras genom kom-
missionens direktiv da detta d4r motiverat pa
grund av en allvarlig risk for médnniskors hil-
sa som foljer av den vetenskapliga utveck-
lingen eller om det internationella arbete som
utforts pad omradet for kvalitet pa och séker-
het hos organ forutsétter det.
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Principer for transplantationer

Enligt artikel 13 ska alla donationer av or-
gan frén avlidna och levande donatorer ske
frivilligt utan ekonomisk ersdttning. Med-
lemsstaterna ska sikerstilla att tillvaratagan-
det av organ utfors pa ideell grund. Skyddet
for donatorns och mottagarens anonymitet
och skyddet for personuppgifter bor séker-
stéllas i enlighet med artikel 16.

Samtycke till tillvaratagande regleras pa
mycket olika sétt i medlemsstaterna. I vissa
medlemsstater géller s.k. formodat samtycke,
dér man 1 princip utgér fran att donatorn sam-
tycker till donation, och i andra medlemssta-
ter krdvs samtycke frén t.ex. en néra anhorig
eller ndgon annan nérstdende. Enligt artikel
14 far transplantation utforas forst efter att
alla gillande krav i den berdrda medlemssta-
ten rorande samtycke har uppfyllts, men
medlemsstaterna far ocksd i fortsdttningen
sjdlva ange vilka dessa krav dr.

Direktivet innehaller atgérder for skydd av
levande donatorer (artiklarna 7 och 15). Man
bor se till de levande donatorernas hélsa. Le-
vande donatorer ska ges all nddvéndig in-
formation som anknyter till donationen for
att de ska kunna fatta beslut som bygger pé
kunskap. En person far inte donera organ om
donationen innebér en oacceptabel hilsorisk
for honom eller henne eller om organen inte
uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormerna
for organ avsedda for donation. De behoriga
myndigheterna ska se till att det upprittas ett
register over de levande donatorerna efter
donationen.

Enligt biomedicinkonventionen far méanni-
skokroppen och dess delar inte som sadan
anviandas for uppndende av ekonomisk vin-
ning. Huvudprincipen ar att ménniskokrop-
pen och dess delar inte som siddan far ge
upphov till ekonomisk vinning. Ménnisko-
kroppen och dess delar far inte bli en killa
till inkomst. Konventionen forbjuder ekono-
misk vinning for bade givaren och en tredje
part, t.ex. ett sjukhus. Det 4r dock mojligt att
betala givaren ersittning for ekonomisk for-
lust, sasom inkomstbortfall pd grund av t.ex.
sjukfranvaro. Erséttningen far dock inte bli
ett arvode.

Enligt 18 § i vdvnadslagen far det for ta-
gande och anvindning av organ, vévnader el-

ler celler eller Overlatelse av en kropp efter
en avliden inte utlovas eller betalas erséttning
till givaren eller givarens réttsinnehavare.

Straffbestimmelser och rapportering till
kommissionen

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmel-
ser om sanktioner som tillimpas vid overtra-
delser av bestimmelserna i direktivet och se
till att de genomfors (artikel 23). Sanktioner-
na ska vara effektiva, proportionella och av-
skrackande.

Medlemsstaterna ska vart tredje ar sédnda
en rapport till kommissionen om sadan verk-
samhet som har bedrivits i relation till be-
stimmelserna i direktivet.

Handlingsplan

Syftet med Europeiska gemenskapernas
kommissions handlingsplan om donation och
transplantation av  organ (2009-2015)
(KOM(2008)819 slutlig) ar att forbattra till-
gangen pa organ, oka effektiviteten och till-
gingligheten i transplantationssystemen samt
forbéttra kvaliteten och sidkerheten hos organ.
Enligt planen kan man genom att utveckla
forfarandena for donation Oka antalet trans-
plantationer. Enligt Europaridets rekommen-
dation om uppgifter och utbildning for per-
soner som ansvarar for organdonationer (Rec
(2005)11) &r det av storsta vikt att det pa ett
sjukhus finns en person som &r ansvarig for
organdonationer  (transplantationskoordina-
tor) vars viktigaste uppgift dr att utveckla
identifieringen av potentiella givare. Mal-
sattningen for handlingsplanen ar likasd att
det ska utses transplantationskoordinatorer pé
alla givarsjukhus.

Syftet ar att forstirka samarbetet mellan
medlemsstaterna genom faststéllande och ut-
arbetande av gemensamma mal och riktlinjer,
gemensamt Overenskomna indikatorer och
referenspunkter, regelbunden rapportering
samt kartliggning och utbyte av bésta meto-
der. Medlemsstaterna avgér sjdlva i vilken
mén och pa vilket sdtt de deltar i genomfo-
randet av handlingsplanen.
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2.3 Bedomning av nuliget

Transplantationsverksamheten i Finland
uppfyller redan i praktiken till stor del kraven
i direktivet. Bestimmelser om transplantatio-
ner, 1 form av allmidnna bestimmelser om
specialiserad sjukvard, finns for ndrvarande i
hilso- och sjukvardslagen och i lagen om
specialiserad sjukvard. 1 Finland har trans-
plantationerna genom forordning av statsra-
det koncentrerats till Helsingfors universi-
tetscentralsjukhus. Specialbestimmelser som
uttryckligen géller transplantationer finns i
vévnadslagen. Eftersom den praktiska trans-
plantationsverksamheten redan i huvudsak
uppfyller kraven i direktivet, har man i be-
redningen utgatt fran att de lagdndringar som
direktivet forutsatter gors i den gillande vév-
nadslagen.

Ett givarsjukhus ska identifiera en potenti-
ell givare, verifiera givarens identitet, konsta-
tera dodsfallet och att ett sadant samtycke
som avses 1 9 § finns, se till att den avlidnes
néirstdende far information om betydelsen av
tagandet av organ samt svara for varden av
givaren, inbegripet nedtecknandet av de pati-
entuppgifter som inverkar pa transplantatio-
nen. Det gors férre transplantationer &n vad
antalet patienter som véntar pa transplantat
skulle forutsitta. Darfor ar det viktigt att gi-
varsjukhus har ldmpliga forfaranden for att
identifiera och varda alla potentiella givare
fram till transplantationen. Ett givarsjukhus
kan fullgora sin skyldighet att trygga en till-
racklig tillgang pa organ exempelvis genom
att utse en person som &r ansvarig for sam-
ordningen av organdonationer. For att verk-
samheten ska fungera maste arbets- och an-
svarsfordelningen vara tillrdckligt klart angi-
ven t.ex. i personens befattningsbeskrivning.

Det &r transplantationscentrumets uppgift
att godkdnna en givare. Forfarandet for god-
kdnnande av en givare innefattar bl.a. en
riskbedomning.  Transplantationscentrumet
utfor den egentliga uttagsoperationen, véljer
ut mottagaren och utfor transplantationen.
Transplantationscentrumet ar ocksa ansvarigt
for forvaringen och transporten av organet.
Atgirderna utfors ofta pa uppdrag av cent-
rumet. Transplantationscentrumet ska séker-
stélla att organets kvalitet och riskfrihet, in-
begripet forhallandena vid kontroll, bearbet-

ning, forvaring, tagande, transport och trans-
plantation dr dndamadlsenliga. Till transplan-
tationscentrumets uppgifter hor ocksé séker-
stillande av organens sparbarhet samt hanter-
ing av allvarliga risksituationer och skadliga
verkningar.

Direktivet reglerar framfor allt transplanta-
tionscentrumets uppgifter. 1 Finland &r det
endast HUCS som ér ett sadant transplanta-
tionscentrum som avses i direktivet. HUCS
ansvarar for storsta delen av hela transplanta-
tionsprocessen, dvs. godkidnnandet av givare,
kontrollen, tagandet av organ, forpackningen,
transporten och transplantationen. Dértill
svarar HUCS for skotseln av transplanta-
tionskderna, organens sparbarhet och upp-
foljningen av givarna. HUCS é&r ocksé en or-
ganisation for tillvaratagande enligt direkti-
vet 1 det avseendet att sjukhuset skoter tillva-
ratagandet av organen. Av de uppgifter som
enligt direktivet hor till organisationer for
tillvaratagande skdter givarsjukhusen bl.a.
identifieringen av givare och véirden av giva-
re med undantag for den uttagsoperation som
utfors av ett operationsteam fran HUCS.

3 Mailsittning och de viktigaste
forslagen

3.1 Malséttning

Syftet med propositionen ar att i lagstift-
ningen gora de dndringar som &r nddvindiga
for att genomfora organdirektivet. Syftet med
bestammelserna &r att ytterligare hoja kvali-
teten pa transplantationerna samt forbattra
patientsékerheten. Ett syfte dr dessutom att
sikerstilla att samma kvalitets- och sdker-
hetsnormer tillimpas i alla EU-lander. Detta
ar viktigt med tanke pé de patienter som
eventuellt far ett transplantat fran en annan
EU-medlemsstat.

3.2 Alternativ

Ett alternativ till att &ndringarna gors i den
gillande vavnadslagen é&r att det skulle stiftas
en sirskild lag om transplantationer och
transplantat, varvid vévnadslagens bestim-
melser om transplantationer samt de nya be-
stimmelser som direktivet forutsétter skulle
ha tagits in i den nya lagen. D& skulle till-
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lampningsomréadet for den gillande vdvnads-
lagen ha avgrénsats sa att den framfor allt
skulle ha géllt vavnader och celler. Eftersom
den praktiska transplantationsverksamheten i
Finland redan i huvudsak uppfyller kraven i
direktivet, har man i beredningen utgatt fran
att de lagéndringar som direktivet forutsitter
gors i1 den gillande viavnadslagen och att det
alltsd inte stiftas ndgon separat organlag. Or-
gan- och védvnadsdirektivens krav som géller
organ och vévnader ér till viss del likartade
och detta talar for att den dndamalsenligaste
losningen dr att bestimmelserna tas in i en
och samma lag.

Organ, viavnader och celler kan ofta ocksa
tas frén en och samma avlidna givare. Darfor
ar det motiverat att bestimmelserna om ta-
gande av sdvil organ, vivnader som celler
finns i en och samma lag.

33 De viktigaste forslagen

De bestimmelser som géller tagande av or-
gan och vévnader éndras och preciseras pa
det sétt som forutsétts i direktivet. I lagen tas
in sddana definitioner som é&r relevanta for
tillimpningen av lagen. Till lagen fogas de
krav som géller verksamheten vid transplan-
tationscentrumet.

34 Godkinnande

Enligt gillande lagstiftning behdver en gi-
var- eller transplantationsorganisation inte
nagot verksamhetstillstind, men transplanta-
tionerna har koncentrerats till HUCS. Enligt
organdirektivet ska aktorer som bedriver
transplantationsverksamhet ha godkénnande
av den behoriga myndigheten. Med godkén-
nande avses enligt direktivet godkédnnande,
ackreditering, utseende, tillstdnd eller regi-
strering.

3.5 Behorig myndighet

Sékerhets- och utvecklingscentret for l&-
kemedelsomradet beviljar verksamhetstill-
stdnd for vavnadsinrattningar och utovar till-
syn over dem. Vivnadsdirektivet forutsétter
mera regelbunden och betydligt mera detalje-
rad tillsyn &n vad som fOrutsétts enligt or-
gandirektivet. Sékerhets- och utvecklings-

centret for lakemedelsomrédet har erfarenhe-
ter av tillsyn pé ett snarlikt ansvarsomrade.
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomrédet ar tillstinds- och tillsyns-
myndighet nédr det giller genomférande av
bestammelserna i organdirektivet. Tillstands-
och tillsynsverket for social- och héilsovéarden
behaller sin behorighet som allmén tillsyns-
myndighet inom hélso- och sjukvérden.

3.6 Register

Det organtransplantationsregister som fors
av HUCS blir lagstadgat. 1 lagen finns be-
stimmelser om sddana uppgifter som ska
ingd 1 registret och som &r visentliga for att
organen ska vara riskfria och spérbara.

3.7 Risksituationer och skadliga verk-
ningar

Ett transplantationscentrum ska fora for-
teckning oOver alla allvarliga risksituationer
och skadliga verkningar som det far kdnne-
dom om. Ett givarsjukhus ska utan dr6jsmal
underritta transplantationscentrumet om alla
de risksituationer och allvarliga skadliga
verkningar avseende organ som sjukhuset far
kdnnedom om.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Den behdriga myndighet som svarar for
transplantationsverksamheten far nya uppgif-
ter som giller godkdnnande av och tillsyn
Over organisationer for tillvaratagande och
transplantationscentrumet, rapporteringssy-
stemen och deltagande i de behériga myn-
digheternas EU-nidtverk. Bl.a. fortbildningen
av personalen, nedtecknandet av principerna
om god praxis och tillsynen medfor vissa
kostnader for givarsjukhusen och transplanta-
tionscentrumet. Eftersom transplantations-
verksamheten i Finland i sin nuvarande form
i hog grad motsvarar kraven i direktivet, be-
doms genomforandet av direktivet inte ha
nagra betydande ekonomiska konsekvenser.
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4.2 Konsekvenser for verksamheten vid
givarsjukhus, transplantationscent-
rumet och myndigheter

I samband med genomforandet av organdi-
rektivet skrivs framfor allt nuvarande verk-
samhetssitt in i lagstiftningen. Myndigheter-
na far inga egentliga nya uppgifter. Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet har i sitt utldtande till social- och
hilsovardsministeriet konstaterat att centret
kan skota de myndighetsuppgifter som anges
i direktivet med nuvarande resurser.

5 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och
hilsovardsministeriet. Under beredningen har
man hort myndigheter och aktérer inom
branschen. En forstudie angdende de forfatt-
ningséndringar som genomforandet av direk-
tivet forutsitter, som beretts av Tillstinds-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
och Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet, har anvénts i berednings-
arbetet. Utldtanden om propositionen begér-
des av justitieministeriet, dataombudsman-
nen, Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden, Institutet
for hilsa och vilfiard, regionforvaltningsver-
ken, Finlands Kommunférbund rf, sjuk-
vardsdistrikten, Suomen Ladkériliitto - Fin-
lands Lékarforbund ry, Social- och hélsoor-
ganisationernas samarbetsforening SAF rf,
Njur- och leverforbundet rf, Sydén- ja keuh-
kosiirrokkaat-SYKE ry, Finlands Patientfor-
bund rf och Finlands Transplantationskirur-
giska Forening rf.

Storsta delen av remissinstanserna ansag
att propositionen dr motiverad och bra. De
foreslagna bestdimmelserna ansdgs motsvara
direktivets bestimmelser och i huvudsak de
forfaranden som redan tilldimpas i Finland.
En del av remissinstanserna ansag att syste-
met for myndighetstillsyn, uppdelat mellan
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet, Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden och regionfor-
valtningsverken, dr 6verdimensionerat. I vis-
sa andra utlatanden konstaterades emellertid
att bestimmelserna om de olika myndighe-
ternas behorigheter ar askadliga. I manga ut-
latanden konstaterades att det storsta proble-
met inom transplantationsverksamheten ut-
gOrs av bristen pé transplantat. I utldtandena
betonades vikten av forbattrad tillgang pa or-
gan, exempelvis genom att vid varje givar-
sjukhus utse en transplantationskoordinator.
Syftet med organdirektivet dr emellertid i
forsta hand att trygga kvaliteten och sikerhe-
ten i fraga om organ avsedda for transplanta-
tion.

Utgaende fran utlatandena har propositio-
nen setts over betraffande vissa detaljer.

6 Samband med internationella
fordrag och forpliktelser

Propositionen baserar sig pa Europaparla-
mentets och radets direktiv 2010/53/EU om
kvalitets- och sékerhetsnormer for ménskliga
organ avsedda for transplantation. De lagar
och andra forfattningar som ar nddvandiga
for att folja direktivet skulle sittas i kraft na-
tionellt senast den 27 augusti 2012.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

1 §. Tilldmpningsomrdde. Det foresléas att
det fogas en ny 1 a-punkt till paragrafen dar
den nya reglering ndmns som tas in i lagen
for att genomfOra organdirektivet. Tillamp-
ningsomradet motsvarar tillimpningsomradet
for organdirektivet och kompletterar till den-
na del vdvnadslagens bestdmmelse om till-
lampningsomradet. Lagen tillimpas pa dona-
tion, kontroll, karakterisering, tillvaratagan-
de, konservering, forvaring, transport och
transplantation av organ avsedda for trans-
plantation. Tilligget preciserar lagens till-
lampningsomrade.

1 a §. Definitioner. Det foreslés att det tas
in vissa nya definitioner i lagen och de nuva-
rande definitionerna foreslas bli preciserade
till &andamaélsenliga delar. Det foreslés att or-
det vital slopas i definitionen av organ i pa-
ragrafens 1 punkt. Den nya definitionen mot-
svarar organdirektivets definition av organ.
Pa EU-nivd har diskussioner forts bl.a. om
huruvida sammansatta transplantat och trans-
plantationer av extremiteter ska kategoriseras
som transplantationer av védvnader eller
transplantationer av organ. Nagon gemensam
standpunkt har inte natts, utan diskussionerna
fortsdtter. Ocksd en del av ett organ anses
vara ett organ om organdelen dr avsedd att
anvindas i samma syfte som hela det ménsk-
liga organet och uppfyller kraven for struktur
och kérlbildning.

Det foreslas att det till paragrafen fogas nya
1 a- och 1 b-punkter med definitioner av or-
gan- och donatorkarakterisering. Med organ-
karakterisering avses nedtecknande av sada-
na uppgifter om ett organ som behdvs for att
utvirdera dess ldmplighet for transplantation.
Pa basis av uppgifterna om organet dr det
mojligt att géra en grundlig riskbeddmning
samt minimera riskerna for mottagaren och
optimera fordelningen av organ. Med dona-
torkarakterisering avses nedtecknande av sa-
dana uppgifter om givarens hélsotillstand
som behovs for att utvérdera personens lamp-
lighet som givare. Avsikten med uppgifterna
om en givare dr att man ska kunna gora en

grundlig riskbeddmning och minimera ris-
kerna for mottagaren och uppnid en &nda-
maélsenlig organfordelning.

Till paragrafen fogas dessutom en 8 a-
punkt med direktivets definition av tillvara-
tagande. Med tillvaratagande avses ett forfa-
rande genom vilket donerade organ blir till-
gingliga.

Definitionen av bearbetning i 9 punkten
kompletteras med ett omndmnande av organ.

I paragrafens 10 punkt finns definitionen
av konservering och i paragrafens 11 punkt
definitionen av forvaring. Med konservering
avses anvindning av kemiska agenser, dnd-
ring av miljoforhallanden eller andra metoder
under bearbetningen for att forhindra eller
fordroja biologisk eller fysisk forsdmring hos
vivnader eller celler. Denna definition mot-
svarar organdirektivets definition av beva-
rande.  Definitionen av  konservering
kompletteras med ett omndmnande av organ.
Definitionen av forvaring foreslds inte bli
andrad.

Definitionen av sparbarhet tas in i paragra-
fen i form av en 12 a-punkt. Med sparbarhet
avses mdjlighet att lokalisera och identifiera
organ under varje steg i kedjan fran donation
till transplantation eller bortskaffande. Spér-
barhet inbegriper ocksé identifiering av giva-
ren, organisationen for tillvaratagande och en
eller flera mottagare. Dartill ska relevanta
uppgifter om produkter och material som
kommer i kontakt med organet kunna identi-
fieras.

Till 13 punkten fogas en ny underpunkt a
som innehéller definitionen av en allvarlig
risksituation som géller organ. Det ar friga
om en allvarlig risksituation som géller organ
avsedda for transplantation om det under ett
steg 1 kedjan fran donation till transplantation
intrdffar en ogynnsam och ovéntad incident
som kan leda till 6verforing av en smittsam
sjukdom, vara invalidiserande eller medfora
arbetsoforméga for patienten eller vara dod-
lig eller livshotande. Det dr ocksa friga om
en allvarlig risksituation om situationen leder
till eller forlanger sjukdom eller behov av
sjukhusvard.
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Pa& motsvarande sétt foreslas att det till 14
punkten fogas en ny underpunkt a som inne-
héller definitionen av en allvarlig skadlig
verkning som giller organ. Det dr friga om
en allvarlig skadlig verkning som géller or-
gan avsedda for transplantation om det hos
den levande givaren eller mottagaren fore-
kommer en icke avsedd reaktion, som kan ha
samband med nagot steg i kedjan fran dona-
tion till transplantation, vilken &r dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medfor ar-
betsoféormaga eller leder till eller forlinger
sjukdom eller behov av sjukhusvérd. Ocksé
overforing av en smittsam sjukdom &r i prin-
cip en allvarlig skadlig verkning som hinfor
sig till transplantation.

I paragrafens 15 punkt i definitionen av
standardrutiner foreslas det att ocksd proces-
sens fOrvédntade slutresultat ska némnas.
Vivnadslagens nuvarande definition av stan-
dardrutiner motsvaras i organdirektivet av
definitionen av rutiner.

Det foreslas att definitionen av transplanta-
tionscentrum tas in i form av en ny 16 punkt.
Enligt 5 § i statsrddets forordning om ord-
nande och centralisering av den hogspeciali-
serade sjukvarden har organtransplantationer
pa riksnivé centraliserats till Helsingfors uni-
versitetscentralsjukhus (HUCS). En operativ
resultatenhet vid HUCS &r det transplanta-
tionscentrum som samordnar transplanta-
tionsverksamheten i hela landet.

2 §. Allmdnna forutsdttningar. 1 paragrafen
finns bestimmelser om allmidnna fOrutsétt-
ningar som géller tagande av organ frén le-
vande givare. I paragrafen foreslas ett nytt 3
mom. dér direktivets malsittning att skydda
levande givare konstateras. Omsténdigheter
som har att géra med levande givare kan
ocksa péverka organens kvalitet och riskfri-
het. Enligt forslaget ska givarens hilsotill-
stdnd foljas upp efter donationen sa att sdda-
na allvarliga skadliga verkningar som upp-
kommer hos givaren, och som kan bero pa
donationen, samt faktorer som eventuellt pa-
verkar det donerade organets kvalitet och
riskfrihet och dirmed mottagarens sédkerhet
kan upptickas och anmélas pa det sitt som
anges 1 denna lag och sa att andra nédvéandi-
ga atgédrder for att garantera givarens och
mottagarens sikerhet kan vidtas.

7 §. Patientens samtycke och évriga forut-
sdttningar for tillvaratagande. Det foreslés
att paragrafens 3 mom. kompletteras med
missfall. Nér organ, vévnader eller celler tas
till vara i samband med avbrytande av ha-
vandeskap och missfall, krdver verksamheten
tillstdnd av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden. Detta var syftet re-
dan med en tidigare lagidndring som géllde
samma bestdmmelse och det framgick av
motiveringen till bestimmelsen i fraga i re-
geringspropositionen. Av skél som har att
gora med kravet pa exakthet ar det skal att
ndmna missfall ocksa i sjdlva bestimmelsen,
for att tillstdnd ska kunna krévas. I statsradets
forordning om anvéndning av ménskliga or-
gan, vivnader och celler for medicinska &n-
damal (594/2001) som preciserar bestimmel-
sen namns ocksa missfall (4 §).

Allminna bestimmelser om
verksamheten

6 kap.

14 §. Organs, vivnaders och cellers ur-
sprung, kvalitet och riskfrihet. Det foreslas
att paragrafen och dess rubrik preciseras sé
att de ocksa giller kvalitet. Bestimmelsen ar
av allmén karaktér. Alla organ, vivnader och
celler som anvinds pa ménniskor ska pa ba-
sis av undersokningar vara hogklassiga och
riskftia.

15 §. Tryggande av verksamhetens kvalitet.
Enligt paragrafens 2 mom. ingar i 6 a kap.
bestimmelser om de krav som stélls pa verk-
samheten vid vévnadsinrdttningar. Narmare
bestimmelser om vévnaders och cellers ur-
sprung och riskfrihet finns i 6 a kap. och
nirmare bestimmelser om de krav som stélls
pa transplantationsverksamheten vid givar-
sjukhus och transplantationscentrumet finns 1
det nya 6 b kap. Till paragrafen fogas ett nytt
3 mom. dér detta nimns.

16 §. Organ- och vivnadstransplantations-
register. Enligt 1 mom. ar bl.a. sddana verk-
samhetsenheter inom hélso- och sjukvérden
registeransvariga dér organ anvénds for verk-
samhet som avser transplantation av organ. |
Finland dr det HUCS som ér registeransvarig
for organtransplantationsregistret. Enligt di-
rektivet ska av det register som fors framga
antalet levande och avlidna givare och typ
och antal tillvaratagna, transplanterade eller
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pa annat sitt bortskaffade organ. Det foreslés
att detta uttryckligen ska ndmnas i bestdm-
melsen. [ paragrafen ska enligt forslaget
dessutom tas in det villkor som anges i direk-
tivet och enligt vilket transplantationscent-
rumet ska gbéra upp en d&rsberittelse Over
transplantationsverksamheten och sdnda den
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet. Utifrdn denna arsberéttel-
se ska Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet sammanstdlla en verk-
samhetsberittelse om transplantationsverk-
samheten och gora den tillgénglig for all-
ménheten.

18 §. Ersdttningar och forbud att efterstrd-
va ekonomisk vinning. Direktivet innehaller
en uttrycklig bestimmelse om att annonse-
ring betrdffande behovet av eller tillgdngen
pa organ ska forbjudas om syftet &r att erbju-
da eller erhélla ekonomisk vinning eller jam-
forbar fordel. Det foreslas att en bestimmelse
om detta tas in i paragrafen.

6 b kap. Bestimmelser om verksam
heten vid givarsjukhus och
transplantationscentrumet

Det foreslas att till lagen fogas ett nytt 6 b
kap. dér det foreskrivs om de krav som stélls
pd verksamheten vid givarsjukhusen och
transplantationscentrumet.

20 n §. Givarsjukhus och transplantations-
centrumet. Utdver det som foreskrivs i denna
lag ska ett givarsjukhus och transplantations-
centrumet i sin verksamhet uppfylla de krav
som stéills pa verksamheten i hélso- och
sjukvardslagen, i lagen om specialiserad
sjukvérd och i Ovrig lagstiftning om hélso-
och sjukvérd. I Finland tas organ till vara pa
universitetssjukhus, kretssjukhus och central-
sjukhus, men alla uttagsoperationer och
transplantationer utférs i HUCS regi. Avsik-
ten &r att i lagen skriva in den nuvarande ar-
betsfordelningen mellan sjukhusen. Genom
den forordning av statsradet (336/2011) som
utfirdats med stdd av 45 § i hélso- och sjuk-
vardslagen foreskrivs det om ordnandet av
organtransplantationer som ir en del av den
specialiserade sjukvard som kommunerna &r
skyldiga att ordna. Syftet med forordningen
har varit att koncentrera de transplantationer
som utfors i Finland till HUCS. Det trans-

plantationscentrum som nédmns i férordning-
en, dvs. HUCS, far med stod av Finlands gil-
lande reglering av hilso- och sjukvarden i
egenskap av universitetssjukhus utfora alla
atgirder som hénfor sig till transplantationer.

Den foreslagna arbetsfordelningen mellan
ett givarsjukhus och transplantationscentru-
met motsvarar till innehallet delvis arbetsfor-
delning mellan en organisation for tillvarata-
gande och ett transplantationscentrum enligt
organdirektivet, forutom att tagandet av or-
gan inte i Finland skots av ett givarsjukhus
eller en organisation for tillvaratagande utan
av ett transplantationscentrum. I Finland har
det ansetts vara béttre att ett operationsteam
vid HUCS utfor alla uttagsoperationer dn att
dessa operationer utfors vid centralsjukhu-
sen. Av de uppgifter som enligt direktivet hor
till organisationer for tillvaratagande skoter
centralsjukhusen bl.a. identifieringen av gi-
vare och varden av givare bortsett fran den
uttagsoperation som utfors av ett operations-
team vid HUCS.

I Finland behover en privat serviceprodu-
cent tillstdnd enligt lagen om privat hélso-
och sjukvard. Tillstindet kan forenas med
villkor som géller verksamheten inom hélso-
och sjukvarden och i tillstindet ska anges
vilka atgérder den privata serviceproducenten
far utfora. Detta motsvarar regleringen i di-
rektivet. I Finland &r transplantationsverk-
samheten en del av den offentliga hélso- och
sjukvarden. Enligt biomedicinkonventionen,
organdirektivet och 18 § 3 mom. i den gil-
lande védvnadslagen fir en verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden som deltar i ta-
gande, tillvaratagande, lagring eller anvind-
ning av organ inte efterstrdva ekonomisk
vinning av verksamheten. Enheten kan dock
ta ut erséttning for bearbetning, transport och
lagring av organen samt for undersokningar
som behdvs for att fa visshet om att organen
ar riskfria, men avgiften fir inte vara hogre
dn vad som behovs for att ticka kostnaderna
for produktionen av tjansten. Dessa bestim-
melser géller alla verksamhetsenheter inom
hilso- och sjukvéarden eller andra enheter
som deltar i tagande, tillvaratagande, lagring
eller anvdndning av organ, vdvnader eller
celler, oavsett om de &r offentliga eller priva-
ta.



18 RP 198/2012 rd

Det foreslas att det i paragrafen ska nimnas
att Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet for en uppdaterad forteck-
ning dver givarsjukhus och transplantations-
centrum.

20 o §. Givarsjukhusens och transplanta-
tionscentrumets uppgifter. 1 paragrafen fore-
slas bestdmmelser om givarsjukhusens och
transplantationscentrumets uppgifter. Det &r
inte meningen att den nuvarande uppgiftsfor-
delningen ska dndras. For att sdkerstilla en
smidig verksamhet ska uppgiftsfordelningen
vara sa tydlig som mojligt. Ett givarsjukhus
ska identifiera en potentiell givare och verifi-
era personens identitet, konstatera dodsfallet,
utreda om den avlidne under sin livstid even-
tuellt uppgett sin uppfattning om saken och
gbra en anteckning om det, ge information
till den avlidnes nidrstdende samt svara for
varden av givaren, inklusive uppgorandet av
en organ- och donatorkarakterisering. Givar-
sjukhuset nedtecknar uppgifter om att hjarn-
dod konstaterats och om ett eventuellt sam-
tycke i ett protokoll 6ver tagande av organet.

I sista hand &r det transplantationscentru-
met som ska svara for att kvaliteten och risk-
friheten i frdga om ett organ som tranplante-
ras &ar adekvat. Transplantationscentrumet
godkénner givaren och viljer ut mottagaren
fore transplantationen och utfor uttagsopera-
tionen och transplantationen. Fore en trans-
plantation beddmer transplantationscentru-
met de risker som eventuellt dr forknippade
med transplantationen. En transplantation
kan utforas bl.a. om det enligt en analys av
forhallandet mellan risk och nytta i ett enskilt
fall, inbegripet i livshotande nddsituationer,
forvéntas att fordelarna for mottagaren viger
tyngre dn de risker som &r forknippade med
transplantationen. Transplantationscentrumet
ska innan en transplantation inleds kontrolle-
ra att organ- och donatorkarakteriseringen &r
adekvat och att forhédllandena vid konser-
vering, forvaring och transport av organen
har varit andamaélsenliga. I protokollet dver
tagande av organet ska transplantationscent-
rumet ocksd anteckna vilka organ som har
tagits och uppgifter om spolningen av orga-
nen.

Transplantationscentrumet ska sékerstélla
att organen inte skadas under transporten och
en lamplig transporttid. I 3 mom. foreslds en

bestammelse om att Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet meddelar
niarmare foreskrifter om de krav som stills pa
transport av organen och som kan inverka pa
organens kvalitet och riskfrihet. Foreskrifter-
na ska gilla bl.a. de uppgifter som behallarna
for transport av organ forses med, sdsom gi-
varsjukhusets kontaktuppgifter, det motta-
gandet transplantationscentrumets kontakt-
uppgifter, uppgift om att forpackningen in-
nehéller organ, med uppgift om typen av or-
gan och, i tilldmpliga fall, organets placering
till hoger eller vénster i donatorns kropp och
anvisningen "HANTERAS VARSAMT", re-
kommenderade transportforhallanden, bl.a.
anvisningar om att halla behéllaren vid [amp-
lig temperatur och i en lamplig stillning. De
transporterade organen ska dessutom atfoljas
av en rapport om organ- och donatorkarakte-
riseringen.

20 p §. God praxis ndr det gdller kvalitet
och riskfrihet. 1 direktivet foreskrivs om in-
rattande av ett system for kvalitet och siker-
het. I 20 p § foreslds bestimmelser om att gi-
varsjukhusen och transplantationscentrumet,
i sin verksamhet, ska ha uppdaterade verk-
samhetssétt och standardrutiner som grundar
sig pd principen om god praxis och ticker
alla steg i kedjan frdn donation till transplan-
tation eller bortskaffande. Nedtecknas ska
atminstone forfarandena for verifiering av
givarens identitet, nedteckning av att giva-
rens samtycke eller formodade samtycke ut-
retts, uppgoérande av organ- och donatorka-
rakterisering och sékerstéllande av kvalifika-
tionerna i friga om den personal som deltar i
transplantationerna och att personalen fort-
bildar sig kontinuerligt. Nedtecknas ska
dessutom anvisningar om rutiner for tillvara-
tagande, konservering, forvaring, forpack-
ning och transport av organ och mérkning av
forpackningarna. [ standardrutinerna ska
ocksa ndmnas hur organens spéarbarhet séker-
stills och hur allvarliga risksituationer och
allvarliga skadliga verkningar rapporteras
precist, snabbt och kontrollerbart. Dessutom
ska det sdkerstillas att verksamheten till alla
delar overensstimmer med bestdmmelserna
om skydd for personuppgifter. Standardruti-
nerna eller en bilaga till dem ska dven inne-
fatta andra anvisningar som géller verksam-
heten 4n de som nédmns i bestdmmelsen samt
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de blanketter som ska anvéndas, uppgifter
om hur det slutliga anvéndningsdndamalet
for varje organ ska nedtecknas samt utbild-
ningsmaterial och hinvisningar till relevanta
referenshandbdcker.

I transplantationsverksamheten ska inte
bara iakttas sddana sérskilda bestimmelser
om kvalitet och riskfrihet som ndmns hir
utan ockséd bl.a. de kvalitets- och patientsa-
kerhetskrav som anges i 8 § i hélso- och
sjukvardslagen.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomrddet meddelar nédrmare fore-
skrifter om principerna om god praxis i syfte
att genomfora och stérka det system for kva-
litet och sékerhet som avses i artikel 4 i di-
rektivet. 20 q §. Personal. Den personal som
deltar i donations- och transplantationsverk-
samheten ska, med tanke pa verksamhetens
art och omfattning, ha tillrackliga kvalifika-
tioner och tillrdcklig utbildning och kompe-
tens for att kunna utfora sina uppgifter. Gi-
varsjukhusen och transplantationscentrumet
ska regelbundet ordna sérskilda utbildnings-
program for den egna personalen si att de
anstéllda ska kunna arbeta péd ett sitt som
fraimjar mojligheterna att fa alla organ som
lampar sig for transplantation tillgéngliga for
transplantation. Bade givarsjukhusen och
transplantationscentrumet svarar i forsta hand
sjilva for utbildandet av den egna persona-
len. Det centrala i utbildningen é&r att alla po-
tentiella givare ska kunna identifieras och att
givarna fram till uttagsoperationen ska vér-
das pa sé sitt att man pa bésta mdjliga sétt
kan se till att organet kan anvéndas for trans-
plantation.

20 r §. Kvalitetskrav som gidller tillvarata-
gande av organ. 1 den nya 20 r § bestdms
sarskilt om de kvalitetskrav som géller tillva-
ratagande av organ. | lagen tas in ett krav att
det alltid ska vara en lédkare som ansvarar for
den medicinska verksamheten i anslutning
till tillvaratagandet av organ. Kravet ndmns i
direktivet och iakttas redan med stdd av gél-
lande lagstiftning och nuvarande verksam-
hetspraxis. Sddan medicinsk verksamhet som
hanfor sig till tillvaratagande av organ, sa-
som urval och utvirdering av givare, ska be-
drivas med beaktande av rad frén och under
vagledning av en ldkare. I bestimmelsen an-
ges dessutom direktivets krav pa att tillvara-

tagandet ska ske i operationssalar som, med
tanke pa verksamhetens art, dr utformade och
konstruerade samt underhalls och drivs i en-
lighet med &ndamalsenliga standarder och
bista mojliga medicinska praxis i varje situa-
tion. Syftet med bestimmelsen dr att bidra till
att sidkerstdlla kvaliteten och riskfriheten i
frdga om de tillvaratagna organen. Dessutom
foreslds lagen innehdlla en uttrycklig be-
stimmelse om den praxis som redan iakttas
om att material och utrustning for tillvarata-
gande ska hanteras i enlighet med relevant
nationell och internationell lagstiftning och
EU-lagstiftning och normer och riktlinjer for
sterilisering av medicintekniska produkter.

20 s §. Organ- och donatorkarakterisering.
For att s& vidl som mojligt sdkerstdlla att
transplantationen &ar riskfri maste det fore
transplantationen finnas behdvliga uppgifter
om givarens och organets lamplighet. 1 pa-
ragrafen foreslds en bestimmelse om att de
kontroller som gors i detta syfte ska utforas
av ett laboratorium med ldmplig kvalificerad,
utbildad och kompetent personal och lampli-
ga lokaler och utrustning.

Genom forordning av social- och hilso-
véardsministeriet foreskrivs om vilka uppgif-
ter som utgdr en sddan minsta uppséttning
uppgifter som ska finnas om alla givare och
organ. En forteckning 6ver en sddan minsta
uppsattning uppgifter finns i del A i bilagan
till direktivet. Likvél kan en transplantation, i
ett enskilt fall enligt en likares bedomning,
utforas dven om den minsta uppséttning upp-
gifter som anges i forordningen inte finns
tillgdnglig, om det forvéntas att fordelarna
for mottagaren véiger tyngre dn de risker som
de ofullstindiga uppgifterna medfor. Den 1a-
kare som ar ansvarig for varden av mottaga-
ren ska fatta beslut om huruvida transplanta-
tionen kan utforas trots att samtliga uppgifter
inte finns tillgdngliga.

I en foreskrift av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ska det
anges vilka uppgifter som utéver den minsta
uppsittningen uppgifter dr bra att samla in,
dvs. en kompletterande uppséttning uppgif-
ter. En forteckning 6ver dessa uppgifter for
organ- och donatorkarakterisering (komplet-
terande uppsittning uppgifter) finns i del B i
bilagan till direktivet. Den kompletterande
uppsittningen uppgifter faststills i samrad
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med dem som deltar i transplantationsverk-
samheten. Den kompletterande uppséttningen
uppgifter faststills med beaktande av till-
géngen pé saddan information och de sérskilda
omsténdigheterna i det enskilda fallet.

Av en levande givare ska man fore dona-
tionen forsoka fi behdvliga uppgifter om
personens hélsotillstand, i syfte att uppfylla
kvalitets- och sédkerhetskraven. For att fa
uppgifterna ska det medicinska teamet for-
klara konsekvenserna av en donation for gi-
varen. Nar det géller tagande av organ fran
en avliden person ska det medicinska teamet,
nir det & mdjligt och lampligt, forsoka fa
dessa uppgifter av den avlidna givarens nér-
staende eller andra personer.

Det medicinska teamet ska forsdka gora
alla parter som uppmanas att bidra med in-
formation medvetna om vikten av att snabbt
lamna sadan information. Sjukhus och labo-
ratorier ska ha ldmpliga rutiner som séker-
stdller att organ- och donatorkarakterisering
nar transplantationscentrumet i ritt tid.

20 t §. Sparbarhet. Transplantationscent-
rumet ska kunna identifiera varje donation
och vart och ett av de tillhérande organen
och var och en av mottagarna samt spéra alla
organ som tas till vara, fordelas och trans-
planteras fran givaren till mottagaren och
omvént. Kraven pé spérbarhet ska ocksa gil-
la produkter och material som kommer i kon-
takt med organen. Betriffande kraven pa
sparbarhet ska det emellertid sdkerstillas att
kraven i bl.a. personuppgiftslagen och lagen
om patientens stéllning och réttigheter pa
sekretess och dataskydd iakttas. Enligt direk-
tivet ska de uppgifter som krévs for att séker-
stélla sparbarheten bevaras i minst 30 ar efter
donationen. I Finland bevaras dessa uppgifter
enligt gillande lagstiftning i 50 ars tid efter
donationen eller givarens dod.

20 u §. Anmélan av risksituationer och
skadliga verkningar. Transplantationscent-
rumet ska fora forteckning over alla risksi-
tuationer, som eventuellt hdnfor sig till organ
och som kan paverka organens kvalitet och
riskfrihet, och over alla allvarliga skadliga
verkningar, vilka kommit till dess kinnedom.
Ett givarsjukhus ska pa motsvarande sétt un-
derritta transplantationscentrumet om alla
risksituationer, som eventuellt hianfor sig till
organ och som kan péverka organens kvalitet

och riskfrihet, och om alla allvarliga skadliga
verkningar, vilka kommit till dess kdnnedom.
En sddan anmélan ska goras snarast mojligt.
Transplantationscentrumet informerar ome-
delbart de enheter som deltar i transplanta-
tionsverksamheten och dér en potentiell risk-
situation uppkommer .

Transplantationscentrumet ska underrétta
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrédet om sédana allvarliga risksitu-
ationer och allvarliga skadliga verkningar
som eventuellt hanfor sig till kontroll, karak-
terisering, tillvaratagande, konservering, for-
varing och transport av organ och som kan
inverka pa organens kvalitet och riskfrihet.
Transplantationscentrumet sdnder anmaélan
for kannedom till myndigheten i efterskott.

Ett organ om vilket en anmaélan enligt den-
na paragraf har gjorts far inte anvindas for-
ran det har gjorts en skriftlig riskbeddmning
betraffande kvalitets- och sédkerhetsavvikel-
sen. Ett sddant organ kan anvindas endast
om nyttan av transplantationen bedoms vara
storre dn oldgenheterna.

20 v §. Styrning av och tillsyn over givar-
sjukhus och transplantationscentrum. Den
allménna styrningen av och tillsynen 6ver gi-
varsjukhusen och transplantationscentrumet
ankommer i friga om transplantationer, i en-
lighet med den nuvarande arbetsfordelning-
en, ocksa i fortsattningen pa Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden och
regionforvaltningsverken. Betridffande trans-
plantationsverksamheten motsvarar tillsynen
bl.a. den allmidnna styrningen av och tillsy-
nen Over den specialiserade sjukvirden och
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden och géller forfarandena for sam-
tycke till donation av organ. Bestimmelser
om styrningen av och tillsynen dver den spe-
cialiserade sjukvarden finns i bl.a. lagen om
specialiserad sjukvérd, lagen om privat hil-
so- och sjukvérd, lagen om patientens stéll-
ning och réttigheter, lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvérden, hélso-
och sjukvardslagen och lagen om Tillstands-
och tillsynsverket for social- och héalsovér-
den.

I frdga om kontroll, konservering, forva-
ring, forpackning, transport och annan bear-
betning av organ och kvalitets- och séker-
hetskraven for dessa atgirder samt rapporte-
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ring och hantering av allvarliga risksituatio-
ner och allvarliga skadliga verkningar samt
kraven pé sparbarhet ankommer styrningen
och tillsynen pé Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. Dessutom ska
det i paragrafen foreskrivas om myndighe-
ternas rétt att fi sddan information som de
behover for tillsynen. I enlighet med kraven i
direktivet ska tillsynen vara regelbunden och
avse i synnerhet uppfyllandet av kvalitets-
och sikerhetskraven. Enligt den géllande la-
gen om Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet re-
dan nu skoéta tillsynen dver kvaliteten och sé-
kerheten i frdga om organ. Det ér saledes na-
turligast att styrningen av och tillsynen 6ver
de kvalitets- och sdkerhetsaspekter som an-
ges 1 organdirektivet och som &r av produkt-
sdkerhetstyp ankommer pa Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

20 x §. Inspektion av givarsjukhus och
transplantationscentrumet. 1 paragrafen fore-
sl&s bestimmelser om myndigheternas in-
spektionsritt. Inspektoren ska ges tilltrade till
alla lokaler som hor till givarsjukhuset och
transplantationscentrumet och vid inspektio-
nen ska, trots sekretessbestimmelserna, alla
handlingar som inspektoren begir och som
behovs for inspektionen ldggas fram. Inspek-
toren ska utan kostnad péa begdran fa kopior
av de handlingar som behovs for inspektio-
nen samt prover av dmnen och preparat pa
verksamhetsstillet for ndrmare sirskilda un-
dersokningar. Inspektoren har dven rétt att ta
fotografier under inspektionen. Inspektioner
far inte utféras i utrymmen som anvénds for
permanent boende. Den myndighet som utfor
inspektionen ska senast 30 dagar efter in-
spektionen delge givarsjukhuset eller trans-
plantationscentrumet en kopia av inspek-
tionsprotokollet. Inspektionen anses slutford
nér kopian av inspektionsprotokollet har del-
getts parterna. Givarsjukhuset och transplan-
tationscentrumet dr skyldiga att utan drojs-
mal vidta behovliga dtgérder for att avhjélpa
de brister som konstaterats vid inspektionen
och underritta den myndighet som utfort in-
spektionen om atgédrderna senast 30 dagar ef-
ter det att inspektionsberittelsen delgavs
verksamhetsenheten. Myndigheterna fér in-
spektera verksamheten och lokalerna regel-

bundet och alltid vid behov om dér har upp-
dagats sddana risksituationer eller allvarliga
skadliga verkningar som hénfor sig till kvali-
teten pa och riskfriheten hos organ eller om
det finns misstanke om sadana risksituationer
eller allvarliga skadliga verkningar.

Det dr mojligt for tillsynsmyndigheterna att
ta ut en avgift for tillsynen enligt lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992).

20 y §. Foreldgganden och tvangsmedel.
Tillsynsmyndigheten ska forbjuda ett givar-
sjukhus eller transplantationscentrumet att
bedriva sin verksamhet, om det utifrdn in-
spektionen eller nadgon annan tillsynsétgérd
kan konstateras att verksamhetsenheten inte
uppfyller kraven enligt denna lag. Ett beslut
om forbud ska iakttas oberoende av dnd-
ringssokande, om inte besvirsmyndigheten
bestimmer nagot annat. Myndigheten kan
dessutom foreldgga vite i enlighet med vites-
lagen (1113/1990) om givarsjukhuset eller
transplantationscentrumet pa ett véasentligt
satt har brutit mot bestimmelserna i denna
lag eller om verksamheten i 6vrigt allvarligt
dventyrar kvaliteten och riskfriheten 1 friga
om organen eller om atgirder enligt de fore-
lagganden som meddelats inte har vidtagits.

23 b §. Import och export av organ avsed-
da for transplantation. Organ avsedda for
transplantation far importeras till Finland och
exporteras frdn Finland endast av ett trans-
plantationscentrum som godkénts pa behorigt
sitt eller av en aktor inom hélso- och sjuk-
varden som bemyndigats av transplantations-
centrumet. Det dr i forsta hand Scandia-
transplant som &r en sadan aktor inom hélso-
och sjukvarden som avses i paragrafen.

Import av organ fran ett land utanfér EU
och export av organ till ett land utanfér EU
tillats endast om organen kan spéras fran gi-
varen till mottagaren och omvént, organen
uppfyller kvalitets- och sdkerhetskrav som &r
likvdrdiga med dem som faststills i denna
lag och de krav som giller ett organs ur-
sprung och riskfrihet i 14 § 2 mom. iakttas.

24 §. Nirmare bestimmelser och foreskrif-
ter. Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet far det vid behov utfirdas
ndrmare bestdmmelser om sadana uppgifter
som giller organs sparbarhet och sddana om-
standigheter som sarskilt ska beaktas vid in-
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spektioner av givarsjukhus och transplanta-
tionscentrumet.

Formuldren for de blanketter som behdvs i
den verksamhet som for ndrvarande omfattas
av vivnadslagen har faststillts genom for-
ordning av social- och hélsovardsministeriet.
Det dr dndamaélsenligare om blanketterna i
fortséttningen faststélls genom en foreskrift
av Sidkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet. Det &r t.ex. ldmpligt att
omarbeta det nuvarande protokollet over ta-
gande av védvnader s att det ocksd omfattar
organdonationer, och att formuldret for en
sadan blankett faststdlls genom en foreskrift
av Sidkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet.

25 §. Straffbestdmmelser. Det forelas att
paragrafens 4 punkt kompletteras med ett
omndmnande av organ. Bestimmelsen kan
tillimpas pa en aktér som férsummar att an-
méla allvarliga risksituationer och skadliga
verkningar som hinfor sig till organ.

2 Ikrafttridande

Lagen foreslas tridda i kraft s& snart som
mojligt, eftersom de lagar och andra forfatt-
ningar som ar nodvéndiga for att f6lja organ-
direktivet, som propositionen grundar sig pa,
skulle sittas i kraft nationellt senast den 27
augusti 2012.

3 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Avsikten dr att genom den foreslagna lagen
genomfora direktivet om kvalitets- och sa-
kerhetsnormer for minskliga organ avsedda
for transplantation. De foreslagna lagind-
ringarna &ér i huvudsak av teknisk natur. De
giller bl.a. sparbarhet, anmélningar om risk-
situationer och skadliga verkningar, givar-
sjukhusens och transplantationscentrumets
uppgifter och personal samt tryggande av
kvaliteten i deras verksamhet. Den foreslagna
lagen motsvarar 1 hog grad lagen av den 11
maj 2007 om #andring av vévnadslagen
(547/2007). Genom den lagéndringen
genomfordes Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG om faststéllande av kva-
litets- och sékerhetsnormer f6r donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konser-

vering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vdvnader och celler. De foreslagna be-
stimmelserna motsvarar i stor utstrickning
den goda praxis som redan for nérvarande
iakttas inom transplantationsverksamheten i
vart land. D& det foreskrivs om kvalitets- och
sikerhetsnormer for organ avsedda for trans-
plantation i en bestimmelse pa lagniva, kan
de risker som é&r forknippade med organ
minskas och patientsékerheten frémjas effek-
tivare &n tidigare.

I motsats till vad som var fallet i den tidi-
gare nimnda dndringen av vdvnadslagen, fo-
reslds i propositionen inte att det ska inréttas
nagot nytt tillstdndssystem. I den foreslagna
lagen ingriper man séledes inte i den grund-
lagsskyddade niringsfriheten.

Grundlagens 12 § 1 mom. tryggar yttrande-
friheten. I 18 § 1 vdvnadslagen foreslas en ny
bestimmelse som forbjuder annonsering om
behovet av eller tillgangen pa organ om syf-
tet dr att erbjuda eller erhélla ekonomisk vin-
ning eller jamforbar fordel. Den nya be-
stimmelsen motsvarar artikel 13.3 i organdi-
rektivet. Dess syfte dr att forebygga handel
med organ. I 18 § i vdvnadslagen ingér redan
for ndrvarande ett forbud mot att efterstriva
ekonomisk vinning. Aven Europaradets bio-
medicinkonvention och det dartill fogade
tilliggsprotokollet om transplantation av or-
gan och vivnader av ménskligt ursprung in-
nehaller ett forbud mot ekonomisk vinning. I
artikel 21 i konventionen och i tilliggsproto-
kollet bestdms att manniskokroppen och dess
delar inte som siddan far anvdndas for uppna-
ende av ekonomisk vinning eller motsvaran-
de fordelar. I artikel 21.2 i tilldggsprotokollet
forbjuds annonsering av behov av eller till-
gang till organ eller vdvnader i syfte att er-
bjuda eller uppnd ekonomisk vinning eller
motsvarande fordelar. I artikel 22 i tilliggs-
protokollet forbjuds olaglig handel med or-
gan och vdvnader. Syftet med dessa bestdm-
melser och foreskrifter dr i forsta hand att
trygga méanniskovirdets okriankbarhet.

Enligt 1 § i grundlagen ska konstitutionen
trygga maénniskovirdets okrdnkbarhet. Be-
stimmelsen ger uttryck for regeringsformens
centrala virdegrund som ska beaktas vid be-
domningen av om en begrinsning av de
grundldggande fri- och réttigheterna kan till-
latas. Syftet med den bestdmmelse som fore-
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slas ingd 1 18 § 1 vivnadslagen éar att forst och
framst trygga méinniskovérdets okrankbarhet.
Yttrandefriheten anses inte vara en absolut
rattighet utan den kan begrénsas pa det sitt
som forutsitt for att trygga ménniskovirdets
okriankbarhet. Eftersom det for ovrigt redan
for nidrvarande enligt var lagstiftning &r for-
bjudet att annonsera om organ, dr den fore-
slagna bestdmmelsen inte problematisk med
tanke pa yttrandefriheten.

Det foreslas att vavnadslagens 16 § 1 mom.
som giller organ- och vivnadstransplanta-

tionsregister kompletteras med uppgifter om
antal organ avsedda for transplantation, antal
givare och typ av organ. De foreslagna
tilliggen inverkar inte pd det skydd for pri-
vatlivet som tryggas i grundlagen.

P& de ndmnda grunderna kan den foreslag-
na lagen stiftas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av lagen om anvindning av miinskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dndamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska an-
damal (101/2001) 1 a § 1, 9, 10 och 13-15 punkten, 7 § 3 mom., rubriken for 6 kap., 14 § 1
mom., 15 § 2 mom., 16 § 2 mom., 18 § 1 mom., rubriken fér 24 § och 24 § 2 mom. 6 och 8
punkten, 24 § 3 mom. samt 25 § 1 mom. 4 punkten,

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

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

kap. och en ny 23 b § som foljer:
1§
Tilldmpningsomrdde

I denna lag foreskrivs om

1 a) donation, kontroll, tillvaratagande,
konservering och forvaring, transport, trans-
plantation och spéarbarhet i friga om organ
avsedda for transplantation, organ- och dona-
torkarakterisering samt rapportering av all-
varliga risksituationer och allvarliga skadliga
verkningar,

la§
Definitioner

I denna lag avses med

1) organ en sédan differentierad del av
ménniskokroppen som bestar av olika sorters
vdvnad och som upprétthaller sin struktur,

kérlbildning och formaga att utveckla fysio-
logiska funktioner med en betydande grad av
autonomi,

1 a) organkarakterisering nedtecknande av
sddana uppgifter om ett organ som behovs
for att utvédrdera dess lamplighet for organ-
transplantation,

1 b) donatorkarakterisering nedtecknande
av sddana uppgifter om givarens hilsotill-
stdnd som behdvs for att utvirdera personens
lamplighet som givare,

8 a) tillvaratagande ett forfarande genom
vilket donerade organ blir tillgidngliga,

9) bearbetning all verksamhet som &r kopp-
lad till beredning, hantering, konservering
och forpackning av organ, vdvnader och cel-
ler avsedda for anvéndning pa ménniskor,

10) konservering anvéndning av kemiska
agenser, andring av milj6forhallanden eller
andra metoder under bearbetningen, eller be-
triffande organ fran tillvaratagandet till
transplantationen, for att forhindra eller for-
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droja biologisk eller fysisk forsdmring hos
organ, vavnader eller celler,

12 a) sparbarhet lokalisering och identifie-
ring av organ under varje steg i kedjan fran
donation till transplantation eller bortskaf-
fande, inklusive identifiering av givaren, or-
ganisationen for tillvaratagande och en eller
flera mottagare samt lokalisering och identi-
fiering av alla relevanta uppgifter om de pro-
dukter och material som kommer i kontakt
med organet,

13) allvarlig risksituation

a) varje ogynnsam och ovéntad incident
under varje steg i kedjan frén donation till
transplantation som kan leda till dverforing
av en smittsam sjukdom, vara dédlig, livsho-
tande, invalidiserande eller medféra arbets-
oférmaga for patienten eller som kan leda till
eller forldnga sjukdom eller behov av sjuk-
husvérd,

b) varje sddan ogynnsam incident i sam-
band med inférskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution
av vivnader och celler som kan leda till 6ver-
foring av en smittsam sjukdom, vara dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medfora
arbetsoformaga for patienten eller som kan
leda till eller forldnga sjukdom eller behov av
sjukhusvard,

14) allvarlig skadlig verkning

a) en icke avsedd reaktion, déribland en
smittsam sjukdom, hos den levande givaren
eller mottagaren som kan ha samband med
nagot steg i kedjan frdn donation till trans-
plantation och som &ar dodlig, livshotande,
invalidiserande eller medfor arbetsoférmaga
eller leder till eller forlanger sjukdom eller
behov av sjukhusvard,

b) en icke avsedd reaktion, ddribland en
smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare
i samband med inforskaffande eller anvand-
ning av vivnader och celler, vilken &r dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medfor ar-
betsoformaga eller leder till eller forlinger
sjukdom eller behov av sjukhusvard,

15) standardrutiner skrivna instruktioner
som beskriver de olika stegen i en specifik
process inbegripet material och metoder som
ska anvéndas samt den fOrvéntade slutpro-
dukten eller det férvintade slutresultatet,

16) transplantationscentrum Helsingfors
universitetscentralsjukhus som transplanta-
tionerna har centraliserats till genom statsra-
dets forordning om ordnande och centralise-
ring av den hogspecialiserade sjukvéarden
(336/2011).

2§
Allmdnna forutsdttningar

Givarens hilsotillstdnd ska dvervakas efter
donationen sa att sadana allvarliga skadliga
verkningar hos givaren som eventuellt kan
bero pé donationen och sddana omsténdighe-
ter som eventuellt kan paverka det donerade
organets kvalitet och riskfrihet och ddrmed
mottagarens sdkerhet ska kunna upptickas,
sa att de ska kunna anmélas pa det sétt som
bestdims i denna lag och si att Gvriga nod-
véindiga atgérder ska kunna vidtas for att ga-
rantera givarens och mottagarens sakerhet.

3 kap.

Tillvaratagande av organ, vivnader och
celler

78§

Patientens samtycke och ovriga forutsdtt-
ningar for tillvaratagande

Om organ, vidvnader eller celler tas till vara
i samband med avbrytande av havandeskap
eller missfall, krdver verksamheten tillstdnd
av Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden.

6 kap.
Allmanna bestammelser om verksamheten
14 §

Organs, vivnaders och cellers ursprung,
kvalitet och riskfrihet
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For behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska eller for annan
anvindning pd ménniskor far endast anvén-
das sédana organ, vivnader och celler fran en
ménniska och sddana produkter som fram-
stéllts av organ, viavnader och celler fran en
maéanniska, vilkas kvalitet och riskfrihet har
undersokts med behoriga metoder och vilkas
ursprung kan sparas.

15§

Tryggande av verksamhetens kvalitet

I 6 a kap. ingér bestimmelser om de krav
som stills pa verksamheten vid vdvnadsin-
rattningar. [ 6 b kap. ingar dessutom be-
stimmelser om de krav som stills pa verk-
samheten vid givarsjukhus och transplanta-
tionscentrumet.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mot-
tagarens namn, personbeteckning eller annan
motsvarande beteckning, behdvlig kontaktin-
formation, resultat av undersdkningen av or-
ganet, vivnaden och cellerna, sddana uppgif-
ter om givaren och mottagaren som &r for-
knippade med riskfri anvdndning av organet,
viavnaderna och cellerna, uppgifter om de
verksamhetsenheter inom hélso- och sjuk-
varden som deltar i tagandet, lagringen och
anvindningen av organen, vdvnaderna och
cellerna, uppgift om Overlatelse av organ,
vivnader eller celler att anvindas for annat
dndamal dn det for vilket de tagits eller tagits
till vara, uppgifter om antalet levande och av-
lidna givare, uppgifter om typ och antal till-
varatagna, transplanterade eller pd annat sétt
bortskaffade organ, uppgifter om tillstand
som Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden har givit for tagande av or-
gan, vivnader eller celler samt uppgifter om
givarens eller patientens samtycke till att or-

gan, vdavnader eller celler tas eller tas till
vara.

Transplantationscentrumet ska arligen ut-
arbeta en rapport om den transplantations-
verksamhet som avses i denna paragraf.
Transplantationscentrumet ska sénda rappor-
ten till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, som varje ar publicerar
en verksamhetsberittelse Over transplanta-
tionsverksamheten.

18 §

Ersdttningar och forbud att efterstriva eko-
nomisk vinning

For tagande och anvindning av organ, vav-
nader eller celler eller 6verlatelse av en kropp
efter en avliden i enlighet med denna lag far
det varken utlovas eller betalas ersittning till
givaren eller givarens réttsinnehavare. Det ar
forbjudet att annonsera om behovet av eller
tillgdngen pa organ, om syftet dr att erbjuda
eller erhélla ekonomisk vinning eller jamfor-
bar fordel.

6 b kap.

Bestimmelser om verksamheten vid givar-
sjukhus och transplantationscentrumet

20n§
Givarsjukhus och transplantationscentrumet

Bestdmmelser om de krav som stélls pé gi-
varsjukhus och transplantationscentrumet
finns forutom i denna lag ocksa i hélso- och
sjukvérdslagen (1326/2010) och lagen om
specialiserad sjukvard (1062/1989).

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet for en uppdaterad forteck-
ning &ver givarsjukhusen och transplanta-
tionscentrumet.

Genom forordning av statsrddet foreskrivs
om ordnande och centralisering av transplan-
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tationer inom den hogspecialiserade sjukvér-
den.

200§

Givarsjukhusens och transplantationscent-
rumets uppgifter

Ett givarsjukhus ska identifiera en potenti-
ell givare, konstatera dodsfallet, i enlighet
med 9 § utreda och nedteckna vilken instill-
ning den avlidne eventuellt hade under sin
livstid till att hans eller hennes organ tas, se
till att information ges till den avlidnes anhd-
riga enligt 9 a §, ansvara for varden av giva-
ren samt gora nodvédndiga kompletterande
undersokningar om organets ldmplighet for
transplantation.

Transplantationscentrumet ska sékerstilla
organens kvalitet och riskfrihet. Transplanta-
tionscentrumet svarar for tagandet och trans-
plantationen av organet, godkdnner givaren
och viljer ut mottagaren. Innan en transplan-
tation inleds ska transplantationscentrumet
kontrollera att organ- och donatorkarakterise-
ringen dr korrekt och att forhéllandena vid
konservering, forvaring och transport av or-
ganen har varit &ndamalsenliga.

Transplantationscentrumet ska sédkerstélla
att organen inte skadas under transporten och
att transporttiden &r lamplig.

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomrddet meddelar nédrmare fore-
skrifter om de kvalitets- och sédkerhetskrav
som géller transport av organ.

20p §

God praxis ndr det gdller kvalitet och risk-
frihet

Givarsjukhusets och transplantationscent-
rumets verksamhet ska grunda sig pa uppda-
terade och goda verksamhetsprinciper och
rutiner som tdcker alla steg i kedjan fran do-
nation till transplantation eller bortskaffande,
for att sikerstélla

1) givarens identitet,

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

3) organ- och donatorkarakteriseringen,

4) att personalen uppfyller kraveni 20 q §,

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

6) organets spérbarhet,

7) att bestimmelserna om skydd av per-
sonuppgifter iakttas,

8) en precis, snabb och kontrollerbar rap-
portering av allvarliga risksituationer och
skadliga verkningar,

9) hanteringen av allvarliga risksituationer
och skadliga verkningar.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomrddet meddelar nédrmare fore-
skrifter om de goda verksamhetsprinciper
och rutiner som avses i 1 mom.

209§

Personal

Den personal som deltar i donations- och
transplantationsverksamheten ska, med tanke
pd verksamhetens art och omfattning, ha
lampliga kvalifikationer och ldmplig utbild-
ning och kompetens for att kunna utfora sina
uppgifter. Ett givarsjukhus och transplanta-
tionscentrumet ska regelbundet ordna dnda-
malsenlig utbildning for personalen.

20§

Kvalitetskrav som géller tillvaratagande av
organ

En ldkare ska ansvara for den medicinska
verksamheten i anslutning till tillvaratagan-
det av organ.

Tillvaratagandet ska ske i operationssalar
som &r utformade och konstruerade samt un-
derhélls och drivs i enlighet med dndamals-
enliga standarder och bésta medicinsk praxis.

Material och utrustning som anvénds vid
tillvaratagandet ska hanteras i enlighet med
internationell och nationell lagstiftning, Eu-
ropeiska unionens lagstiftning och normer
och riktlinjer for sterilisering av medicintek-
niska produkter.

20s§

Organ- och donatorkarakterisering
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Behovliga uppgifter om givarens och orga-
nets lamplighet for donation ska finnas fore
transplantationen.

De kontroller som gors for att erhélla dessa
uppgifter ska utféras av ett laboratorium med
lamplig kvalificerad, utbildad och kompetent
personal och ldmpliga lokaler och utrustning.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet foreskrivs vilka uppgifter
som &tminstone ska finnas om alla givare och
organ. En transplantation kan utforas trots att
samtliga uppgifter som anges i forordningen
inte finns tillgédngliga, om det forvintas att
fordelarna for mottagaren viger tyngre dn de
risker som de ofullstdndiga uppgifterna med-
for.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomrddet meddelar nédrmare fore-
skrifter om vilka uppgifter som det dessutom
ar bra att samla in for organ- och donatorka-
rakteriseringen.

20t §
Spdrbarhet

Transplantationscentrumet ska kunna iden-
tifiera varje donation och vart och ett av de
tillhérande organen och var och en av motta-
garna samt spéra alla organ, fran givaren till
mottagaren och omvént, som i Finland tagits
till vara, fordelats och transplanterats.

Kraven pa spérbarhet ska ocksa gilla alla
relevanta uppgifter om de produkter och ma-
terial som kommer i kontakt med dessa or-
gan.

20u §

Anmdlan av risksituationer och skadliga
verkningar

Transplantationscentrumet ska fora for-
teckning over alla risksituationer som even-
tuellt hénfor sig till organ och som kan in-
verka pa organens kvalitet och riskfrihet och
over alla allvarliga skadliga verkningar, vilka
kommit till dess kdnnedom.

Ett givarsjukhus ska utan drdjsmél under-
ritta transplantationscentrumet om alla risk-

situationer som eventuellt hdnfor sig till or-
gan och som kan inverka pa organens kvali-
tet och riskfrihet och om alla allvarliga skad-
liga verkningar, vilka kommit till dess kén-
nedom.

Transplantationscentrumet ska underrétta
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet om sddana allvarliga risksitu-
ationer och allvarliga skadliga verkningar
som eventuellt hanfor sig till kontroll, karak-
terisering, tillvaratagande, konservering, for-
varing och transport av organ och som kan
inverka pé organens kvalitet och riskfrihet.

Ett organ om vilket en anmilan enligt den-
na paragraf har gjorts far inte anvindas for-
rdn det har gjorts en skriftlig riskbeddmning
av det. Ett sadant organ kan tas i anvdndning
om det utifrdn riskbeddémningen kan bedd-
mas att fordelarna for patienten av transplan-
tationen véger tyngre dn de oldgenheter som
ar forknippade med transplantationen.

20v §

Styrning av och tillsyn over givarsjukhusen
och transplantationscentrumet

Den allménna styrningen av och tillsynen
over givarsjukhusen och transplantations-
centrumet ankommer i frdga om transplanta-
tionsverksamheten pa Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och héilsovarden, som
lyder under social- och hilsovardsministeriet,
och pa regionforvaltningsverken i enlighet
med vad som fOreskrivs i denna lag eller i
nagon annan lag.

Styrningen av och tillsynen &ver givarsjuk-
husen och transplantationscentrumet an-
kommer i frdga om kontroll, konservering,
forvaring, forpackning, transport och annan
bearbetning av organ, kvalitets- och sdker-
hetskraven for dessa atgérder, rapporteringen
och hanteringen av allvarliga risksituationer
och allvarliga skadliga verkningar samt kra-
ven pa sparbarhet pa Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lidkemedelsomradet, som ly-
der under social- och hdlsovardsministeriet.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden, regionforvaltningsverken
och Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
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kemedelsomrédet har ritt att utan kostnad
och trots sekretessbestimmelserna fa sddana
uppgifter av givarsjukhusen och transplanta-
tionscentrumet, statliga och kommunala
myndigheter, andra offentligréttsliga sam-
fund samt sammanslutningar eller inréttning-
ar som bedriver hélso- och sjukvardsverk-
samhet som dr nddvéndiga for tillsynen.

20 x §

Inspektion av givarsjukhusen och transplan-
tationscentrumet

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden, regionforvaltningsverket
och Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomridet har ritt att for tillsynen
over efterlevnaden av denna lag och av be-
stimmelser och foreskrifter som utfdrdats
med stod av den inspektera givarsjukhusens
och transplantationscentrumets lokaler och
verksamhet samt de handlingar som behovs.

Inspektoren ska ges tilltréde till alla lokaler
som hor till givarsjukhuset eller transplanta-
tionscentrumet och vid inspektionen ska trots
sekretessbestimmelserna alla handlingar som
inspektoren begidr och som behdvs for in-
spektionen ldggas fram. Inspektdren ska utan
kostnad pé begiran fa kopior av de handling-
ar som behovs for inspektionen samt prover
av dgmnen och preparat pa verksamhetsstéllet
for ndrmare sérskilda undersdkningar. In-
spektdren har rétt att ta fotografier under in-
spektionen. Inspektioner far inte utforas i ut-
rymmen som anvinds for permanent boende.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden, regionforvaltningsverket el-
ler Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet ska inom 30 dagar efter in-
spektionen delge givarsjukhuset eller trans-
plantationscentrumet en kopia av inspek-
tionsprotokollet. Inspektionen anses slutford
nér kopian av inspektionsprotokollet har del-
getts parterna.

Givarsjukhuset och transplantationscent-
rumet ska utan drojsmél vidta behovliga at-
gérder for att avhjilpa de brister som konsta-
terats vid inspektionen och underritta Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden, regionforvaltningsverket eller Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakeme-

delsomradet om vilka atgdrder som vidtas,
tidtabellerna fér dem och detaljerna kring
dem inom 30 dagar frén den dag da inspek-
tionsberéttelsen delgavs verksamhetsenheten.

20y 3§

Foreldgganden och tvangsmedel

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden, regionforvaltningsverket el-
ler Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet ska forbjuda ett givarsjuk-
hus eller transplantationscentrumet att bedri-
va sin verksamhet, om det utifrdn inspektio-
nen eller ndgon annan tillsynsétgird kan kon-
stateras att verksamhetsenheten inte uppfyller
kraven i denna lag.

Ett beslut om forbud ska iakttas oberoende
av dndringssokande, om inte besvarsmyndig-
heten bestimmer négot annat.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden, regionforvaltningsverket
och Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomridet kan foreldgga vite i enlig-
het med viteslagen (1113/1990), om

1) givarsjukhuset eller transplantationscent-
rumet pa ett visentligt sitt har brutit mot be-
stimmelserna i denna lag eller om verksam-
heten i Ovrigt allvarligt dventyrar organens
kvalitet och riskfrihet, eller

2) atgdrder enligt de foreligganden som
meddelats med stod av 20 x § inte har vidta-
gits.

23b §

Import och export av organ avsedda for
transplantation

Organ avsedda for transplantation far im-
porteras till och exporteras fran Finland en-
dast av det transplantationscentrum som av-
ses i denna lag eller en aktdr inom hilso- och
sjukvérden som bemyndigats av transplanta-
tionscentrumet.

Import av organ fran ett land utanfér Euro-
peiska unionen och export av organ till ett
land utanfor unionen tillats endast om orga-
nen kan spéras fran givaren till mottagaren
och omvént, organen uppfyller kvalitets- och
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sdkerhetskrav som é&r likvirdiga med dem
som faststélls i denna lag och kraven i 14 § 2
mom. iakttas.

24 §

Ndrmare bestimmelser och foreskrifter

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utfirdas vid behov narmare
bestammelser om

6) uppgifter om organs, viavnaders och cel-
lers spérbarhet,

8) omstidndigheter som sdrskilt ska beaktas
vid inspektioner pa givarsjukhus, transplanta-
tionscentrumet och vivnadsinrittningar, in-
spektionsforfarandets nirmare innehall samt
protokoll, bevaringstid for protokoll och del-
givning av protokoll,

Helsingfors den 20 december 2012

Formuléren for de blanketter som behovs i
verksamhet som omfattas av denna lag fast-
stills genom en foreskrift av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

25§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen

4) forsummar att anméla allvariga risksi-
tuationer och skadliga verkningar i friga om
organ, vavnader och celler,

skall for brott mot bestimmelserna om an-
viandning av ménskliga organ, vdvnader och
celler for medicinska d&ndamal domas till bo-
ter, om inte stringare straff for garningen fo-
reskrivs ndgon annanstans i lag.

Denna lag triader i kraft den  20.

Statsminister

JYRKI KATAINEN

Omsorgsminister Maria Guzenina-Richardson
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Bilaga

Parallelltext

Lag

om indring av lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dndamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om anvéndning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dn-
damal (101/2001) 1 a § 1, 9, 10 och 13-15 punkten, 7 § 3 mom., rubriken for 6 kap., 14 § 1
mom., 15 § 2 mom., 16 § 2 mom., 18 § 1 mom., rubriken fér 24 § och 24 § 2 mom. 6 och 8
punkten, 24 § 3 mom. samt 25 § 1 mom. 4 punkten,

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

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

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
1§

Tilldmpningsomrade

1 denna lag foreskrivs om

1 a) donation, kontroll, tillvaratagande,
konservering och forvaring, transport, trans-
plantation och spdrbarhet i fraga om organ
avsedda for transplantation, organ- och do-
natorkarakterisering samt rapportering av
allvarliga  risksituationer och allvarliga
skadliga verkningar,

la§ lag§
Definitioner Definitioner

I denna lag avses med I denna lag avses med
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Gdllande lydelse

1) organ en sddan differentierad och vital
del av ménniskokroppen som bestar av olika
sorters vdvnad och som uppritthiller sin
struktur, kérlbildning och formaga att utveck-
la fysiologiska funktioner med en betydande
grad av autonomi,

9) bearbetning all verksamhet som &r kopp-
lad till beredning, hantering, konservering
och forpackning av vévnader och celler av-
sedda for anvandning pa ménniskor,

10) konservering anvéndning av kemiska
agenser, dndring av miljoforhéllanden eller
andra metoder under bearbetningen for att
forhindra eller fordrdja biologisk eller fysisk
forsamring hos véavnader eller celler,

13) allvarlig risksituation varje sadan
ogynnsam incident i samband med inforskaf-
fande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av vivnader och
celler som kan leda till dverfoéring av en
smittsam sjukdom, vara dodlig, livshotande,
invalidiserande eller medfora arbetsoférméga
for patienten eller som kan leda till eller for-
langa sjukdom eller behov av sjukhusvard,

RP 198/2012 rd

Foreslagen lydelse

1) organ en sadan differentierad del av
ménniskokroppen som bestar av olika sorters
viavnad och som upprétthaller sin struktur,
kérlbildning och formaga att utveckla fysio-
logiska funktioner med en betydande grad av
autonomi,

1 a) organkarakterisering nedtecknande
av sddana uppgifter om ett organ som behdvs
for att utvirdera dess lamplighet for organ-
transplantation,

1 b) donatorkarakterisering nedtecknan-
de av sddana uppgifter om givarens hdlsotill-
stand som behdvs for att utvirdera personens
ldmplighet som givare,

8 a) tillvaratagande ett forfarande genom
vilket donerade organ blir tiligdngliga,

9) bearbetning all verksamhet som éar
kopplad till beredning, hantering, konser-
vering och forpackning av organ, vdvnader
och celler avsedda for anvéndning pa ménni-
skor,

10) konservering anvidndning av kemiska
agenser, dndring av miljoforhallanden eller
andra metoder under bearbetningen, eller be-
triffande organ fran tillvaratagandet till
transplantationen, for att forhindra eller for-
droja biologisk eller fysisk forsdmring hos
organ, vavnader eller celler,

12 a) sparbarhet lokalisering och identifi-
ering av organ under varje steg i kedjan frdan
donation till transplantation eller bortskaf-
fande, inklusive identifiering av givaren, or-
ganisationen for tillvaratagande och en eller
flera mottagare samt lokalisering och identi-
fiering av alla relevanta uppgifter om de
produkter och material som kommer i kon-
takt med organet,

13) allvarlig risksituation

a) varje ogynnsam och ovdntad incident
under varje steg i kedjan fran donation till
transplantation som kan leda till overforing
av en smittsam sjukdom, vara dodlig, livsho-
tande, invalidiserande eller medfora arbets-
oformdga for patienten eller som kan leda till
eller forldnga sjukdom eller behov av sjuk-
husvard,

b) varje sddan ogynnsam incident i sam-
band med inf6rskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution
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Gdllande lydelse

14) allvarlig skadlig verkning en icke av-
sedd reaktion, déribland en smittsam sjuk-
dom, hos givare eller mottagare i samband
med inforskaffande eller anvindning av vév-
nader och celler, vilken dr dodlig, livshotan-
de, invalidiserande eller medf6r arbetsofor-
maga eller leder till eller forldnger sjukdom
eller behov av sjukhusvard,

15) standardrutiner skrivna instruktioner
som beskriver de olika stegen i en specifik
process inbegripet material och metoder som
skall anvéndas samt den forvintade slutpro-
dukten.

33
Foreslagen lydelse

av vivnader och celler som kan leda till 6ver-
foring av en smittsam sjukdom, vara dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medfora
arbetsoformaga for patienten eller som kan
leda till eller forldnga sjukdom eller behov av
sjukhusvard,

14) allvarlig skadlig verkning

a) en icke avsedd reaktion, ddribland en
smittsam sjukdom, hos den levande givaren
eller mottagaren som kan ha samband med
nagot steg i kedjan frdn donation till trans-
plantation och som dr dodlig, livshotande,
invalidiserande eller medfor arbetsoférmdga
eller leder till eller forlinger sjukdom eller
behov av sjukhusvdrd,

b) en icke avsedd reaktion, diribland en
smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare
i samband med inforskaffande eller anvand-
ning av vavnader och celler, vilken ar dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medfor ar-
betsoformaga eller leder till eller forlinger
sjukdom eller behov av sjukhusvard,

15) standardrutiner skrivna instruktioner
som beskriver de olika stegen i en specifik
process inbegripet material och metoder som
ska anvéndas samt den fOrvéntade slutpro-
dukten eller det forvintade slutresultatet,

16) transplantationscentrum Helsingfors
universitetscentralsjukhus som transplanta-
tionerna har centraliserats till genom stats-
radets forordning om ordnande och centrali-
sering av den hégspecialiserade sjukvdrden
(336/2011).

29
Allméinna forutsittningar

Givarens hdlsotillstind ska overvakas efter
donationen sa att sadana allvarliga skadliga
verkningar hos givaren som eventuellt kan
bero pa donationen och sadana omstindig-
heter som eventuellt kan pdverka det donera-
de organets kvalitet och riskfrihet och ddr-
med mottagarens sdkerhet ska kunna upp-
tickas, sa att de ska kunna anmdlas pd det
sdtt som bestdms i denna lag och sd att 6vri-
ga nodvindiga dtgdrder ska kunna vidtas for
att garantera givarens och mottagarens sd-
kerhet.
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78

Patientens samtycke och dvriga forutsditt-
ningar for tillvaratagande

Om organ, vivnader eller celler tas till vara i
samband med avbrytande av havandeskap,
kraver verksamheten tillstand av Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovérden.

6 kap.
Bestammelser om verksamheten
14 §

Organs, vivnaders och cellers ursprung och
riskfrihet

For behandling av en sjukdom eller kropps-
skada hos en ménniska eller for annan an-
viandning pa méinniskor fir endast anvéndas
sddana organ, vdvnader och celler fran en
manniska och sddana av organ, vivnader och
celler fran en minniska framstillda produkter
vilkas riskfrihet har undersokts med behdriga
metoder och vilkas ursprung kan spéras.

15§

Tryggande av verksamhetens kvalitet

I 6 a kap. ingar bestimmelser om de krav
som stélls pa verksamheten vid védvnadsin-
rattningar

RP 198/2012 rd
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78

Patientens samtycke och ovriga forutsitt-
ningar for tillvaratagande

Om organ, viavnader eller celler tas till vara
1 samband med avbrytande av havandeskap
eller missfall, kraver verksamheten tillstand
av Tillstdinds- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden.

6 kap.
Allménna bestaimmelser om verksamheten
14§

Organs, vivnaders och cellers ursprung,
kvalitet och riskfrihet

For behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska eller for annan
anviandning p4 ménniskor far endast anvén-
das sddana organ, vdvnader och celler fran en
minniska och sddana produkter som fram-
stéllts av organ, viavnader och celler fran en
maénniska, vilkas kvalitet och riskfrihet har
undersokts med behoriga metoder och vilkas
ursprung kan spéras.

15§
Tryggande av verksamhetens kvalitet

I 6 a kap. ingér bestimmelser om de krav
som stills pa verksamheten vid vdvnadsin-
rattningar. [ 6 b kap. ingdr dessutom be-
stammelser om de krav som stdlls pa verk-
samheten vid givarsjukhus och transplanta-
tionscentrumet.
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16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mot-
tagarens namn, personbeteckning eller annan
motsvarande beteckning, behovlig kontaktin-
formation, resultat av undersékningen av or-
ganet, vivnaden och cellerna, med riskfri an-
viandning av organet, vivnaden och cellerna
forknippade uppgifter om givaren och motta-
garen, uppgifter om de verksamhetsenheter
inom hilso- och sjukvarden som deltar i ta-
gandet, lagringen och anvéndningen av orga-
nen, vdvnaderna och cellerna, uppgift om
overlatelse av organ, viavnader eller celler att
anvindas for annat dndamal dn det for vilket
de tagits eller tagits till vara, uppgifter om
tillstdnd som Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden har givit for tagande
av organ, vivnader eller celler samt uppgifter
om givarens eller patientens samtycke till att
organ, vavnader eller celler tas eller tas till
vara.

18 §

Ersdttmingar och forbud att efterstriva eko-
nomisk vinning

For tagande och anvindning av organ, vdvna-
der eller celler eller dverlatelse av en kropp
efter en avliden i enlighet med denna lag fér
det inte utlovas eller betalas ersittning till gi-
varen eller givarens réttsinnehavare.
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16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mot-
tagarens namn, personbeteckning eller annan
motsvarande beteckning, behdvlig kontaktin-
formation, resultat av undersokningen av or-
ganet, vivnaden och cellerna, sddana uppgif-
ter om givaren och mottagaren som ar for-
knippade med riskfri anvdndning av organet,
vivnaderna och cellerna, uppgifter om de
verksamhetsenheter inom hélso- och sjuk-
varden som deltar i tagandet, lagringen och
anviandningen av organen, vdvnaderna och
cellerna, uppgift om O&verlatelse av organ,
vivnader eller celler att anvindas for annat
dndamal &n det for vilket de tagits eller tagits
till vara, uppgifter om antalet levande och
avlidna givare, uppgifter om typ och antal
tillvaratagna, transplanterade eller pd annat
sdtt bortskaffade organ, uppgifter om till-
stind som Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovérden har givit for tagande
av organ, vivnader eller celler samt uppgifter
om givarens eller patientens samtycke till att
organ, vavnader eller celler tas eller tas till
vara.

Transplantationscentrumet ska drligen ut-
arbeta en rapport om den transplantations-
verksamhet som avses i denna paragraf.
Transplantationscentrumet ska sdnda rap-
porten till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet, som varje dr publi-
cerar en verksamhetsberdttelse Over trans-
plantationsverksamheten.

18§

Ersdttningar och forbud att efterstriva eko-
nomisk vinning

For tagande och anvindning av organ, vav-
nader eller celler eller 6verlatelse av en kropp
efter en avliden i enlighet med denna lag far
det varken utlovas eller betalas ersittning till
givaren eller givarens rittsinnehavare. Det dr
forbjudet att annonsera om behovet av eller



36
Gdllande lydelse

RP 198/2012 rd

Foreslagen lydelse

tillgangen pd organ, om syftet dr att erbjuda
eller erhalla ekonomisk vinning eller jamfor-
bar fordel.

6 b kap.

Bestimmelser om verksamheten vid givar-
sjukhus och transplantationscentrumet

20n§

Givarsjukhus och transplantationscentru-
met

Bestammelser om de krav som stdlls pa gi-
varsjukhus och transplantationscentrumet
finns forutom i denna lag ocksad i hélso- och
sjukvdrdslagen (1326/2010) och lagen om
specialiserad sjukvard (1062/1989).

Séikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet for en uppdaterad forteck-
ning over givarsjukhusen och transplanta-
tionscentrumet.

Genom forordning av statsrddet foreskrivs
om ordnande och centralisering av trans-
plantationer inom den hogspecialiserade
sjukvdrden.

200§

Givarsjukhusens och transplantationscent-
rumets uppgifter

Ett givarsjukhus ska identifiera en potenti-
ell givare, konstatera dodsfallet, i enlighet
med 9 § utreda och nedteckna vilken instdill-
ning den avlidne eventuellt hade under sin
livstid till att hans eller hennes organ tas, se
till att information ges till den avlidnes anho-
riga enligt 9 a §, ansvara for vdrden av giva-
ren samt gora nédvindiga kompletterande
undersokningar om organets limplighet for
transplantation.

Transplantationscentrumet ska sdkerstdlla
organens kvalitet och riskfrihet. Transplanta-
tionscentrumet svarar for tagandet och
transplantationen av organet, godkdinner gi-
varen och viljer ut mottagaren. Innan en
transplantation inleds ska transplantations-
centrumet kontrollera att organ- och dona-
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torkarakteriseringen dr korrekt och att for-
hallandena vid konservering, forvaring och
transport av organen har varit dndamdlsen-
liga.

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

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet meddelar ndrmare foreskrif-
ter om de kvalitets- och sdikerhetskrav som
gdller transport av organ.

20p §

God praxis niir det giiller kvalitet och risk-
frihet

Givarsjukhusets och transplantationscent-
rumets verksamhet ska grunda sig pd uppda-
terade och goda verksamhetsprinciper och
rutiner som tdcker alla steg i kedjan frdn do-
nation till transplantation eller bortskaffan-
de, for att sdkerstilla

1) givarens identitet,

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

3) organ- och donatorkarakteriseringen,

4) att personalen uppfyller kraven i 20 q §,

5) att organ tas till vara, konserveras, for-
varas, forpackas och transporteras och for-
packningarna mdrks pd behorigt sdtt,

6) organets sparbarhet,

7) att bestammelserna om skydd av per-
sonuppgifter iakttas,

8) en precis, snabb och kontrollerbar rap-
portering av allvarliga risksituationer och
skadliga verkningar,

9) hanteringen av allvarliga risksituationer
och skadliga verkningar.

Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet meddelar ndrmare foreskrif-
ter om de goda verksamhetsprinciper och ru-
tiner som avses i 1 mom.

20q 8§

Personal

Den personal som deltar i donations- och
transplantationsverksamheten ska, med tanke
pd verksamhetens art och omfattning, ha
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limpliga kvalifikationer och lamplig utbild-
ning och kompetens for att kunna utfora sina
uppgifter. Ett givarsjukhus och transplanta-
tionscentrumet ska regelbundet ordna dnda-
mdlsenlig utbildning for personalen.

207§

Kvalitetskrav som gdller tillvaratagande av
organ

En ldkare ska ansvara for den medicinska
verksamheten i anslutning till tillvaratagan-
det av organ.

Tillvaratagandet ska ske i operationssalar
som dr utformade och konstruerade samt un-
derhdlls och drivs i enlighet med dndamdls-
enliga standarder och bdsta medicinsk prax-
is.
Material och utrustning som anvinds vid
tillvaratagandet ska hanteras i enlighet med
internationell och nationell lagstifining, Eu-
ropeiska unionens lagstiftning och normer
och riktlinjer for sterilisering av medicintek-
niska produkter.

205§
Organ- och donatorkarakterisering

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

De kontroller som gérs for att erhdlla des-
sa uppgifter ska utforas av ett laboratorium
med lamplig kvalificerad, utbildad och kom-
petent personal och limpliga lokaler och ut-
rustning.

Genom forordning av social- och hdlso-
vdrdsministeriet foreskrivs vilka uppgifter
som dtminstone ska finnas om alla givare och
organ. En transplantation kan utforas trots
att samtliga uppgifter som anges i forord-
ningen inte finns tillgdngliga, om det forvdn-
tas att fordelarna for mottagaren viger tyng-
re dn de risker som de ofullstindiga uppgif-
terna medfor.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet meddelar ndrmare foreskrif-
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ter om vilka uppgifter som det dessutom dr
bra att samla in for organ- och donatorka-
rakteriseringen.

20t§
Spdrbarhet

Transplantationscentrumet ska kunna iden-
tifiera varje donation och vart och ett av de
tillhérande organen och var och en av mot-
tagarna samt spdra alla organ, fran givaren
till mottagaren och omvdint, som i Finland
tagits till vara, fordelats och transplanterats.
Kraven pd sparbarhet ska ocksa gilla alla
relevanta uppgifter om de produkter och ma-
terial som kommer i kontakt med dessa or-
gan.

20u$

Anmiilan av risksituationer och skadliga
verkningar

Transplantationscentrumet ska fora for-
teckning over alla risksituationer som even-
tuellt hdnfor sig till organ och som kan in-
verka pd organens kvalitet och riskfrihet och
over alla allvarliga skadliga verkningar, vil-
ka kommit till dess kdnnedom.

Ett givarsjukhus ska utan drojsmdl under-
rdtta transplantationscentrumet om alla risk-
situationer som eventuellt hdnfor sig till or-
gan och som kan inverka pad organens kvali-
tet och riskfrihet och om alla allvarliga skad-
liga verkningar, vilka kommit till dess kinne-
dom.

Transplantationscentrumet ska underrdtta
Sckerhets- och utvecklingscentret for Idike-
medelsomrddet om sddana allvarliga risksi-
tuationer och allvarliga skadliga verkningar
som eventuellt héinfor sig till kontroll, karak-
terisering, tillvaratagande, konservering,
forvaring och transport av organ och som
kan inverka pd organens kvalitet och riskfri-
het.

Ett organ om vilket en anmdlan enligt den-
na paragraf har gjorts far inte anvindas for-
rdn det har gjorts en skriftlig riskbedomning
av det. Ett sadant organ kan tas i anvdndning
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om det utifran riskbedomningen kan bedomas
att fordelarna for patienten av transplanta-
tionen vdger tyngre dn de oldgenheter som dr
forknippade med transplantationen.

20v§

Styrning av och tillsyn éver givarsjukhusen
och transplantationscentrumet

Den allmdnna styrningen av och tillsynen
over givarsjukhusen och transplantations-
centrumet ankommer i fraga om transplanta-
tionsverksamheten pd Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovdrden, som
lyder under social- och hdlsovdrdsministeri-
et, och pd regionforvaltningsverken i enlighet
med vad som féreskrivs i denna lag eller i
ndgon annan lag.

Styrningen av och tillsynen éver givarsjuk-
husen och transplantationscentrumet an-
kommer i frdga om kontroll, konservering,
forvaring, forpackning, transport och annan
bearbetning av organ, kvalitets- och sdker-
hetskraven for dessa dtgdrder, rapportering-
en och hanteringen av allvarliga risksitua-
tioner och allvarliga skadliga verkningar
samt kraven pad spdarbarhet pd Sckerhets- och
utvecklingscentret for ldikemedelsomrddet,
som lyder under social- och hdlsovardsmini-
steriet.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovdrden, regionforvaltningsverken
och Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet har rdtt att utan kostnad
och trots sekretessbestimmelserna fd sadana
uppgifter av givarsjukhusen och transplanta-
tionscentrumet, statliga och kommunala
myndigheter, andra offentligrdttsliga sam-
fund samt sammanslutningar eller inrdtt-
ningar som bedriver hdilso- och sjukvdrds-
verksamhet som dr nédvindiga for tillsynen.

20x§

Inspektion av givarsjukhusen och trans-
plantationscentrumet

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovdrden, regionforvaltningsverket
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och Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet har ritt att for tillsynen
over efterlevnaden av denna lag och av be-
stammelser och foreskrifter som utfdrdats
med stod av den inspektera givarsjukhusens
och transplantationscentrumets lokaler och
verksamhet samt de handlingar som behévs.

Inspektoren ska ges tilltrdde till alla loka-
ler som hor till givarsjukhuset eller trans-
plantationscentrumet och vid inspektionen
ska trots sekretessbestimmelserna alla hand-
lingar som inspektoren begdr och som be-
hovs for inspektionen liggas fram. Inspekto-
ren ska utan kostnad pad begdran fi kopior av
de handlingar som behdvs for inspektionen
samt prover av dmnen och preparat pd verk-
samhetsstillet for ndrmare sdrskilda under-
sokningar. Inspektéren har rdtt att ta foto-
grafier under inspektionen. Inspektioner far
inte utforas i utrymmen som anvdnds for
permanent boende.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovdrden, regionforvaltningsverket
eller Sikerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrddet ska inom 30 dagar efter
inspektionen  delge  givarsjukhuset eller
transplantationscentrumet en kopia av in-
spektionsprotokollet. Inspektionen anses slut-
ford ndr kopian av inspektionsprotokollet har
delgetts parterna.

Givarsjukhuset och transplantationscent-
rumet ska utan dréjsmdl vidta behovliga dt-
gdrder for att avhjilpa de brister som kon-
Staterats vid inspektionen och underrdtta
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovdrden, regionforvaltningsverket eller
Sdkerhets- och utvecklingscentret for Idike-
medelsomradet om vilka dtgdrder som vidtas,
tidtabellerna for dem och detaljerna kring
dem inom 30 dagar frdn den dag dd inspek-
tionsberdttelsen delgavs verksamhetsenheten.

20y §

Foreligganden och tvangsmedel

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovdarden, regionférvaltningsverket
eller Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet ska forbjuda ett givar-
sjukhus eller transplantationscentrumet att
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24 §

Ndrmare bestimmelser

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utfardas vid behov nidrmare
bestimmelser om

6) uppgifter om vidvnaders och cellers spar-
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bedriva sin verksamhet, om det utifran in-
spektionen eller ndgon annan tillsynsatgdrd
kan konstateras att verksamhetsenheten inte
uppfyller kraven i denna lag.

Ett beslut om forbud ska iakttas oberoende
av dndringssékande, om inte besvirsmyndig-
heten bestimmer ndgot annat.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovdrden, regionforvaltningsverket
och Sikerhets- och utvecklingscentret for ldi-
kemedelsomrddet kan foreldgga vite i enlig-
het med viteslagen (1113/1990), om

1) givarsjukhuset eller transplantations-
centrumet pd ett vdsentligt sdtt har brutit mot
bestimmelserna i denna lag eller om verk-
samheten i ovrigt allvarligt dventyrar orga-
nens kvalitet och riskfrihet, eller

2) dtgdrder enligt de foreldgganden som
meddelats med stod av 20 x § inte har vidta-
gits.

23b§

Import och export av organ avsedda for
transplantation

Organ avsedda for transplantation fdr im-
porteras till och exporteras frdan Finland en-
dast av det transplantationscentrum som av-
ses i denna lag eller en aktér inom hdlso- och
sjukvdrden som bemyndigats av transplanta-
tionscentrumet.

Import av organ frdn ett land utanfor Euro-
peiska unionen och export av organ till ett
land utanfor unionen tilldts endast om orga-
nen kan spdras fran givaren till mottagaren
och omvdnt, organen uppfyller kvalitets- och
sdkerhetskrav som dr likvirdiga med dem
som faststdlls i denna lag och kraveni 14 § 2
mom. iakttas.

24 §

Ndrmare bestimmelser och foreskrifter

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utfardas vid behov ndrmare
bestimmelser om

6) uppgifter om organs, vivnaders och cel-
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barhet,

8) omstindigheter som sérskilt ska beaktas
vid inspektioner pd vévnadsinrittningar, in-
spektionsforfarandets ndrmare innehéll samt
protokoll, forvaringstid for protokoll och del-
givning av protokoll,

Formuléren for de blanketter som behdvs i
verksamhet som omfattas av denna lag fast-
stélls genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

25§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen

4) forsummar att anmaéla allvariga risksitua-
tioner och skadliga verkningar i fraga om
vavnader och celler,

skall for brott mot bestimmelserna om an-
viandning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska dndamél démas till bo-
ter, om inte strdngare straff for gérningen f6-
reskrivs ndgon annanstans i lag.

Foreslagen lydelse

lers sparbarhet,

8) omstidndigheter som sérskilt ska beaktas
vid inspektioner péd givarsjukhus, transplan-
tationscentrumet och vivnadsinrittningar, in-
spektionsforfarandets ndrmare innehall samt
protokoll, bevaringstid for protokoll och del-
givning av protokoll,

Formuldren for de blanketter som behdvs i
verksamhet som omfattas av denna lag fast-
stdlls genom en foreskrift av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

25§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen

4) forsummar att anméla allvariga risksi-
tuationer och skadliga verkningar i frdga om
organ, viavnader och celler,

skall for brott mot bestimmelserna om an-
viandning av ménskliga organ, vdvnader och
celler for medicinska &ndamél domas till bo-
ter, om inte strangare straff for garningen fo6-
reskrivs ndgon annanstans i lag.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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