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Regeringens proposition med forslag till lag om anvindning
av minskliga organ och vivnader for medicinska dindamal

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslds en ny lag om an-
viandning av minskliga organ och vivnader
for medicinska dndamél. Lagen skall upp-
hiva den gillande lagen om avskiljande av
manskliga organer och védvnader for medi-
cinska dndamal.

Den nya lagen syftar till att reglera
tagningen och anvidndningen av minskliga
organ och vivnader for olika medicinska
indamal. Genom lagen tryggas organ- och
vivnadsgivarnas juridiska stillning, samti-
digt som man genom den forsdkrar sig om
att de organ och vivnader som anvinds vid
transplantationer 4r riskfria. 1 lagforslaget
foreslas bestimmelser som noggrannare in
de gillande bestimmelserna anger de forut-
sittningar under vilka organ och vivnader
frin levande, frivilliga givare skall fa tas for
behandling av en annan persons sjukdom
eller kroppsskada. Sirskilda bestimmelser
skall enligt forslaget gilla bade i friga om
minderdriga och 1 fraga om dem som till
foljd av sjukdom, mental storning eller na-
gon annan orsak inte formdr ge ett giltigt
samtycke till att organ eller viavnader far tas
fran dem. Enligt forslaget skall det nuvaran-
de tillstdndsforfarandet dndras sd, att tagning
av vdvnad frdn en myndig person som for-
mér ge sitt samtycke inte lingre skall forut-
sitta samtycke av rittsskyddscentralen for
hilsovarden, om vivnaden dr av sddan art
att den aterbildas. Forslagen motsvarar be-
stimmelserna i Europarddets konvention om
minskliga rattigheter och biomedicin.

Lagens tillimpningsomrade foresids bh
mera omfattande #n den gillande lagens.
Enligt forslaget skall lagen forutom organ
och vivnader som tagits 1 transplantations
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syfte ocksé gilla anvindning av organ och
vivnader som har tagits fran en patient
vidbehandling eller undersokning av en
sjukdom hos patienten sjdlv. Lagring av or-
gan och vivnader skall ocksa hora till lagens
tillampningsomrade.

Den nya lagen skall ha ett bredare tillimp-
ningsomrdde dn den gillande lagen dven i
den bemirkelsen, att lagen skall gilla an-
vindning av organ och vavnader foér andra
andamdl &n det for vilket de ursprungligen
togs. Lagen skall ocksd reglera anvindning-
en av viavnadsprov for andra indamal dn det
ursprungliga.

Enligt forslaget skall embryon som skapats
i samband med infertilitetsbehandling fa an-
vindas endast for behandling av infertilitet
eller for medicinsk forskning.

De gillande bestimmelserna om 6verldtan-
de av kroppen efter en avliden for undervis-
ningsindamal och forskning i anslutning till
obduktion skall enligt lagforslaget ses Over.

I syfte att skydda givaren och mottagaren
samt fOr att garantera att verksamheten be-
drivs pa behorigt sitt, féreslds i lagforslaget
bestimmelser om organs och vdvnaders ur-
sprung och riskfrihet samt allminna bestim-
melser om verksamheten. I motsats till vad
som &r fallet enligt gillande lag, skall ett
sjukhus eller en anstalt dar minskliga organ
och vivnader tas inte lingre behdva tillstand
for verksamheten av Raittsskyddscentralen
for hilsovirden. Lagen skall ocksd ha be-
stimmelser om de personregister som be-
hovs for att organen och vavnaderna skall
vara riskfria och mojliga att spéra.

Lagen avses trdda i kraft ungefir ett halvt
ar efter att den har antagits och blivit stad-
fist.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Ratificeringen av Europarddets konvention
om de minskliga rittigheterna och biomedi-
cin forutsétter vissa dndringar i den giéllande
finska lagen om avskiljande av manskliga
organ och vivnader for medicinska dndamal
(355/1985). Vid beredningen av dessa dnd-
ringar har det konstaterats vara dndamélsen-
ligt att samtidigt géra ocksd andra dndringar.
Aven om det sakliga innehdllet i lagen till
stor del kunde bibehdllas oférindrat, foreslds
dock sd stora fordndringar i lagens uppbygg-
nad, att det ar indamalsenligt att inte dndra
den gillande lagen, utan att 1 stallet stifta en
helt ny lag.

2. Nuliige
2.1. Lagstiftning

Enligt lagen om avskiljande av minskliga
organ och vivnader for medicinska dndamal
kan organ och vivnader tas frén en levande
eller dod givare for behandling av en annan
ménniskas sjukdom eller kroppsskada. Tag-
ning av organ eller vivnad fran en levande
person som har fyllt 18 ar forutsitter enligt
lagens 2 § skriftligt samtycke av givaren och
tillstdnd av rittsskyddscentralen for hélso-
virden. Frdn minderdriga fir endast tas
vivnad som iterbildas. Harvid forutsitts all-
tid skriftligt samtycke av vdrdnadshavaren
eller en god man samt tillstind av ritts-
skyddscentralen for hidlsovarden. En minder-
drig givares egen dsikt skall utredas i den
man som det dr mdjligt med hansyn till hans
dlder och utvecklingsnivd. Ingreppet fir
dock inte vidtas om den minderdriga givaren
sjalv motsitter sig den. Samtycket skall en-
ligt 3 § vara frivilligt och basera sig pa for-
handsinformation om ingreppets betydelse
och verkningar.

Organ och vivnader frin en avliden per-
son fdr tas for behandling av en annan min-
niskas sjukdom eller kroppsskada. Ingreppet
far ske under forutsittning att den avlidne
under sin livstid givit samtycke till ingreppet
eller att det finns skil att anta att den avlid-
ne inte medan han var vid liv hade motsatt
sig dtgarden eller att hans nirmaste anhoriga

eller formyndare skulle motsitta sig ingrep-
pet. I 6 § finns dessutom bestimmelser om
tagning av organ och vivnader i samband
med obduktion for framstillning av likeme-
del eller for medicinsk forskning. Den verk-
samhet som avses i 6 § forutsitter tillstand
av rittskyddscentralen for hilsovérden.

Enligt 10 § kan till ett universitets anato-
miska inrittning f6r medicinsk undervisning
overldtas lik som skall begravas pd allmin
bekostnad och liket efter en person som
skriftligen har gett sitt tillstind till att hans
kropp_fir overldtas fér undervisningsinda-
mal. Overldtelsen av lik har grundat sig pa
forordningen om Gverldtande av lik till ana-
tomiska inrdttningar (161/1958). Forord-
ningen har upphévts genom en forordning
som tridde 1 kraft den 1 mars 2000
(167/2000).

For att organ och vivnader skall fa tas pa
ett sjukhus eller anstalt, miste sjukhuset el-
ler inrdttningen ha godkints fér sddan verk-
samhet. I 7 § lagen om avskiljande av
minskliga organ och vivnader for medicin-
ska dndamadl bestims att rittsskyddscentralen
for hilsovirden godkinner de sjukhus och
anstalter dir organ eller viavnader far avskil-
jas for dndamal som avses i lagen. Enligt
lagen om utredande av  dodsorsak
(459/1973) skall lansstyrelsen godkinna de
sjukhus eller andra obduktionsplatser dir
obduktion far verkstillas. Dessutom har so-
cial- och hilsovdrdsministeriet med stod av
11 § 2 mom. lagen om specialiserad sjuk-
vard (1062/1989) meddelat foreskrifter om
hur vard inom den hogspecialiserade sjuk-
vérden ordnas. Enligt dessa anvisningar kon-
centreras transplantationerna pi riksniva till
vissa bestdmda universitetscentralsjukhus.

Den centrala principen for transplantation-
sverksamhet kommer till ottryck i 11 § la-
gen om avskiljande av ménskliga organ och
vivnader for medicinska dndamadl. For tag-
ning och anvindande av organ eller vivna-
der eller overldtande av lik fir inte betalas
eller utfistas ersattning till givaren eller gi-
varens rittsinnehavare. Lagen gor det dock
mojligt att betala ut dagpenning enligt sjuk-
forsakringslagen (364/1963) till en donator
som till f6ljd av att ett organ eller vivnad
tas frin honom eller en dartill ansluten néd-
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vindig undersokning blir tvungen att vara
frdnvarande fran sitt forviarvsarbete en hel
dag utan att fi 16n eller motsvarande ersitt-
ning fér franvaron.

2.2. Praxis

I transplantationsverksamheten blir man
tvungen att jamfora den nytta som uppnis
genom transplantationen med den risk som
den medfor. Organ- eller vivnadstransplan-
tationer skall alltid ha giltiga medicinska
skil. Transplantation av organ och vivnader,
nedan kallade transplantationer, har vid be-
handlingen av minga allvarliga sjukdomar
visat sig vara en behandlingsform som rid-
dat en patients liv och pd ett bestdende sitt
har botat honom och &tergivit honom funk-
tionsformdgan. Om transplantation behdvs
och ir ett lampligt sitt att behandla en be-
stimd patient 4r en medicinsk fraga Nir
givaren 4r en levande person, mdste man
ocksd alltid fista uppmérksamhet vid den
risk som ingreppet medfor f6r givaren eller
omfattningen av den bestdende oldgenhet
som det vallar honom.

Den grundliggande tanken i transplanta-
tionsverksamheten dr att varje manniska har
rdtt till fysisk integritet och ritt att sjilv be-
stimma hur hans organ och vivnader an-
vinds for medicinska syften. Nir organ och
viavnader tas frdn en levande person, accen-
tueras betydelsen av ett frivilligt, pd infor-
mation baserat samtycke. Nir organ eller
vavnader tas frdn en avliden person, har
man forsokt ta reda pd om givaren under sin
livstid har givit sitt samtycke till ingreppet
eller vilken instdllning givaren har haft till
ett sddant ingrepp.

I Finland har man for behandling av sjuk-
domar och kroppsskador hos andra in giva-
ren framst tagit njurar, levrar, lungor, hjar-
tan, benméirgsviavnad, stamceller ur blodet,
hud, hornhinnor och benvivnad. Per
31.12.1999 hade i Finland utforts transplan-
tation av 3 858 njurar, 347 levrar, 5 Langer-
hans 6ar i bukspottskorteln, 40 lungor, 283

hjirtan samt 19 transplantationer av hjirtan-

och lungor. Tillgdngen pd organ och vidvna-
der for transplantationsverksamhet har varit
beroende dels av medborgarnas allmidnna
instillning till transplantationsverksamheten,
dels av sjukvédrdspersonalens beredskap att
ta hdnsyn till transplantationsmdjligheten nar
hjirndod hos en patient har konstaterats.
Undersokningar har visat att finlindarna all-

mént taget har en positiv instillning till
transplantation. I Finland tas storsta delen av
de transplanterade organen frén avlidna per-
soner, t.ex. Over 90 procent av njurarna tas
frén avlidna. I Sverige, Norge och Danmark
varierar siffran mellan 60 och 80 procent.

Rattsskyddscentralen for hilsovarden har
under de senaste dren arligen beviljat till-
stdnd till tagning av,organ och vivnader frdn
50—70 personer. Ar 1997 beviljades t.ex.
tillstdnd 1 64 fall. I itta av dessa fall var det
frigan om en minderdrig givare; i samtliga
av dessa fall togs benmirg for behandling av
ett syskon. I tre fall har en njure tagits av
personer som hade fyllt aderton dr och i de
resterande fallen var det frigan om tagning
av bemirg eller uppsamling av stamceller ur
blodet, vilket ir ett ingrepp som pdminner
om tagning av benmirg.

De tillvigagangssitt genom vilka man so-
ker ett organ eller en vivnad som ldmpar sig
for just den patient som dr i behov av trans-
plantation &r varierande. Den grad i vilken
de olika organen och vivnaderna mdste
stimma Overens varierar. Nir det t.ex. géller
benvivnad och hornhinnor, ricker det att
blodgrupperna stimmer Overens. Benmirg-
stransplantationer forutsitter en mera full-
stindig samstimmighet av vivnadsegenska-
per, varfor det dr svdrare att finna en limp-
lig givare. For dem som lider av en elakar-
tad blodsjukdom, t.ex. leukemi, dr benmirg-
stransplantation en behandling som raddar
patienten till livet.

Benmirgstransplantationer anvinds van-
ligtvis for behandling av elakartade blod-
sjukdomar, sirskilt leukemi, ndr andra be-
handlingar har visat sig resultatlosa. En gi-
vare med benmirg av lamplig vidvnadstyp
kan sokas bland patientens nirmaste slak-
tingar. Om ingen lamplig givare hittas bland
dessa, blir man tvungen att forsoka finna en
sadan i benmirgsdonatorsregistret. Eftersom
en lyckad benmdrgstransplantation i visent-
lig grad &r beroende av samstimmiga
viavnadstyper (vivnadskompatibilitet), kan
ett fungerande system for benmirgstrans-
plantationer inte baseras pad vivnader frin
anhoriga eller avlidna givare.

Benmirgsdonatorsregistret samarbetar med
Finlands Roda Kors Blodtjanst. Man kan
anmila sig som frivillig givare av benmirg
t.ex. i samband med blodgivning. I si fall
tas ett blodprov, genom vilket vivnadstypen
faststélls, varefter den tillsammans med an-
nan kontaktinformation om givaren anteck-
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nas i registret. [ registret finns uppgifter om
ca 17 000 frivilliga givare. Antalet dr inte
tillriickligt foér att samtliga ovanliga vdvnad-
styper skulle std att finna i Finland.

For benmérgstransplantationer finns ocksé
ett internationellt system och benmirg-
svivnad har bl.a. tagits fran finldndska giva-
re i myndig dlder for behandling av patienter
utomlands. P4 motsvarande sitt har finldnd-
ska patienter ftt benmirg fran utlandet. Om
limplig benmairg inte kan hittas foér en pati-
ent som behandlas i Finland, s6ker man ben-
mirg pd internationell niva. I internationella
register soks drligen benmirg for nigra fin-
lindska npatienter och pd motsvarande sitt
donerar arligen ndgra finldndare benmirg till
utlandet. Att finna en lamplig givare och att
ta ut benmirgen ricker 1 medeltal ca tva
ménader.

I framtiden kan benmirgstransplantationer-
na kanske ersittas med anvindning av stam-
celler som funnits i blodet under fosterstadi-
et. Anvindningen av sddana celler vallar
inte lika stora avstdtningsproblem som van-
liga benmirgstransplantationer. Stamceller
fran ett foster kan i samband med forloss-
ningen samlas upp frdn navelstringen. Det
ir di frigan om att man tar tillvara vivnad
som annars gdr till spillo och férstors. I la-
boratorieférhéllanden delar sig stamcellerna
och kan forvaras i nedfryst form. Frin en
enda moderkaka fir man stamceller till flera
patienter och tack vare nedfrysning av cel-
lerna kan vivnad snabbt transplanteras till
en patient, utan att man forst behover soka
reda pd en lamplig givare. Insamling av
stamceller har redan inletts i Finland.

Vid njurtransplantation dr situationen vi-
sentligt annorlunda. Njurfunktionerna kan
ersittas med behandling med konstgjord nju-
re. Njurarna dr organ som inte aterbildas och
uttagningen av en njure dr en omfattande
medicinsk 4tgird. Darfér boér man i forsta
hand striva efter att anvianda njurar fran av-
lidna personer. I praktiken har alla njurtrans-
plantationer vid vilka njuren har kommit
fran en levande givare gjorts for behandling-
en av ett barn eller syskon till givaren.

Nir en patients njurar har upphort att fun-
gera, kan han linge behandlas med en
konstgjord njure, varfor det inte finns nigon
tvingande bridska att utfora en njurtrans-
plantation for att ridda patientens liv. Pati-
enter som lampar sig for att bli behandlade
genom njurtransplantation antecknas i ett
register som fors av transplantationsbyran

vid Helsingfors universitetscentralsjukhus. I
Finland sker stérsta delen av njurtransplanta-
tionerna med njurar frdn avlidna personer,
endast i ndgra fall per ar utfors transplanta-
tioner dar givaren ir en levande anhorig till
mottagaren. I ifrigavarande fall har givaren
alltid varit en forilder eller ett syskon till
patienten.

Manga svdra hjirt-, Tung- och leversjuk-
domar utgdér en omedelbar fara for patien-
tens liv. Dessa organs funktioner kan inte
langre tider uppratthdllas med hjilp av
maskiner. Patientens liv 4r beroende av att
man snabbt fir ett lampligt organ frén en
avliden. Givaren fér inte har nigon allvarlig
grundsjukdom. Sdsom givare kommer i for-
sta hand i friga unga personer som: har av-
lidit av ndgon plotslig och oforutsedd orsak,
t.ex. genom en olyckshindelse eller hjirn-
blodning. Organet eller vivnaden mdste tas
ut genast efter att hjirndéden har konstate-
rats. Eftersom doden i dessa fall alltid dr
oforutsedd, dr de anhériga i allmidnhet myc-
ket chockade. De har nistan ingen tid pé sig
att forbereda sig for att fatta ett beslut om
uttagning av organ eller vidvnader. Denna
svara situation stiller sirskilda krav pa sjuk-
vardspersonalen och sirskilt pd intensiv-
vardsavdelningarnas ansvariga lidkare, som
har den svira uppgiften att informera de an;
horiga om att en ung patient har avlidit. A
andra sidan borde de dock alltid samtidigt ta
hinsyn till att patienter i behov av njurtrans-
plantation befinner sig i en svir situation
och kan behova braddskande behandling.

Vissa vivnader hélls funktionsdugliga
linge efter att doden har intritt. Sddana or-
gan dr bl.a. 6gats hornhinna samt hud- och
benvivnad. Hornhinnor och hud kan tas i
samband med obduktion. Med tillstind av
rittsskyddscentralen for hélsovarden tas i
samband med obduktioner organ och vivna-
der for medicinsk forskning. De prov som
erhdlls fran avlidna 4r viktiga for den medi-
cinska forskningen, eftersom prov pd levan-
de personers inre organ inte kan tas for
forskningsindamadl. Rittsskyddscentralen for
hilsovarden har arligen beviljat ca 5—20 si-
dana tillstand. Enligt gillande lag kan ritts-
skyddscentralen for hilsovarden ocksd ge
rdtt att i samband med obduktion ta ut organ
och vdvnader for framstillning av likeme-
del. Sédana tillstdnd har inte sokts pa flera
ar.

Anatomiundervisningen grundar sig pd
undersdkning av avlidna personer. De lik av
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avlidna personer som universitetens anato-
miska institutioner behdver i undervisningen
far de med stod av testamenten. Lik av per-
soner som begravs pa det allmidnnas bekost-
nad har inte under de senaste tvd decennier-
na lingre sints till de anatomiska institutio-
nerna.

2.3. Europaradets konvention om
maénskliga rttigheter och biomedicin

Europaradets ministerkommitté har hosten
1996 antagit en konvention om minskliga
rittigheter och biomedicin, nedan bioetik-
konventionen. Finland undertecknade kon-
ventionen 4.4.1997. Konventionen ir det
forsta folkrittsligt bindande dokumentet som
syftar till att skydda individens rittigheter
mot eventuellt missbruk av den biomedicin-
ska teknologin, inom vilken det sker en
snabb utveckling. I konventionen betonas att
alla manniskor skall fa skydd for sitt minsk-
liga och individuella virde och i den garan-
teras alla en personlig integritet (personlig
virdighet) utan diskriminering samt respekt
for andra rittigheter och grundlidggande fri-
heter vid biologiska och medicinska tillamp-
ningar. Principer som finns inskrivna i kon-
ventionen ir manniskans foretrade, yrkess-
tandarder, tillgéng till hilso- och sjukvérd pa
lika villkor, samtycke till medicinska in-
grepp, sjdlvbestimmeanderitt, privatlivets
helgd och den enskildes ritt till information
om sig sjilv. Buroparidets styrkommitté for
bioetik (CDBI) har dessutom arbetat med att
utarbeta sirskilda protokoll, av vilka ett
skall gilla transplantation.

Konventionen om minskliga rittigheter
och biomedicin har som utgangspunkt att
skydda en levande givare av organ och viv-
nader. Tagning av organ och vivnad medfor
alltid risker, t.ex. ndr man blir tvungen att
séva ner givaren eller genomféra en opera-
tion pd honom. Dirfor betonar konventionen
att avlidna givare skall anvindas framom
levande. Genom konventionen forséker man
ocksd forhindra oetiska eller annars felaktiga
tillvigagdngssitt som kan vara forknippade
med transplantationsverksamhet.  Sarskilt
skydd beh6ver minderdriga och handikappa-
de, dvs. de som inte formdr forsta ingreppets
betydelse och karaktir eller pa ett giltigt siitt
ge sitt samtycke dartill.

I kapitel VI i konventionen om ménskliga
rittigheter och bioetik finns bestimmelser
om tagande av organ och vivnad fran levan-

de givare for transplantation. Enligt artikel
19 kan organ eller vivnad tas frén en levan-
de person endast om detta i behandlingshan-
seende dr till fordel for mottagaren, ett
lampligt organ eller lamplig védvnad inte
finns tillgénglig fran en avliden och det inte
heller finns ndgon tillnirmelsevis lika effek-
tiv alternativ behandlingsmetod. Ett ingrepp
i individens integritet fOrutsitter givarens
samtycke, som i friga on transplantationer
alltid bor vara uttryckligt och individualise-
rat samt antingen ges t skriftlig form eller
hos en myndighet.

Artikel 20 giller uttagning av organ och
vévnader frdn en person som saknar formiga
att ge sitt samtycke till ingreppet. Avsikten
ar att en sddan person och hans rittigheter
skall skyddas. Bestimmelserna ger endast
undantagsvis och 1 enlighet med de forutsitt-
ningar som bestims i lagen mojlighet att ta
vivnad som derbildas frén en person som
saknar formdga att ge sitt samtycke till in-
greppet. Forutsittningarna ar stringa; det
forutsitts att det inte finns ndgon limplig
givare som idr formogen att samtycka, att
mottagaren 4r en bror eller syster till giva-
ren, att donationen kan ridda livet pd motta-
garen, att till donationen i 6verensstimmelse
med lagen och med godkidnnande av den
behoriga instansen har givits ett sddant in-
dividualiserat skriftligt samtycke som avses i
konventionen och att den tilltinkta givaren
inte motsitter sig att organet eller vivnaden
tas. Forutom dessa forutsittningar skall dess-
utom forutsittningarna i artikel 19 var upp-
fyllda.

I artikel 21 bestims att minniskokroppen
som sddan eller dess delar inte fir ge upp-
hov till ekonomisk vinning.

Enligt artikel 22 far en del av méinnisko-
kroppen som har tagits ut i samband med ett
ingrepp lagras och anvéndas for annat dnda-
mal in det som foranledde tagningen endast
om detta sker med givarens samtycke, som
skall basera sig pa information.

Avsikten dr att konventionen skall komp-
letteras av ett tilliggsprotokoll, som 4r under
utarbetande. I tillaggsprotokollet torde kom-
ma att inga en sérskild artikel om tagning av
organ fran levande givare. I lagen bor anges
vilket forhdllande som forutsitts rdda mellan
givaren och mottagaren, t.ex. sliktskap eller
annan ndrhet. Om detta férhdllande inte de-
finieras, kunde alternativt en oberoende
myndighet godkdnna tagningen av organet
eller vivnaden. Tilliggsprotokollet torde
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ocksd komma att innehélla bestimmelser om
tagning av organ och vidvnader frin avlidna
personer.

2.4. Regleringen inom Europeiska unionen

Inom Europeiska unionen har inga ome-
delbart bindande eller forpliktande bestim-
melser utfirdats om traditionell transplanta-
tionsverksamhet. Diremot hdller man inom
unionen pd att Oka regleringen av sddan
olika produkter och anordningar som an-
vinds i behandlingen av patienter och som
dven kan innehdlla 4mnen som deriverats ur
organ, vivnader och celler av minskligt ur-
sprung. Pa produkter och utrustning for hil-
so- och sjukvédrd tillimpas radets direktiv
93/42/EEG, som innehdller bestimmelser
om utslippande pd marknaden, ibruktagande
samt vilka krav som uppstills och hur till-
synen utovas. Direktivets bestimmelser gél-
ler medicinska produkter som innehéller be-
stdndsdelar ur blodet.

Den gillande nationella lagstiftningen i
Finland, dvs. lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvdrd (1505/1994)
tillimpas enligt forordningen om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard
(1506/1994) inte pa produkter och utrustning
av minskligt ursprung.

2.5. Lagstiftningen i utlandet
Sverige

De viktigaste bestimmelserna om trans-
plantation finns i lagen om transplantation
m.m. (1995:831). Lagen giller ingrepp for
att ta till vara organ eller annat biologiskt
material frdn en minniska for bebandling av
sjukdom eller kroppsskada hos en annan
minniska eller for annat medicinskt 4nda-
mél. Lagen tillimpas inte pa transplantation
av konsceller eller organ som producerar
konsceller.

Biologiskt material avsett for transplanta-
tion eller annat medicinskt dndamal far tas
frdn en avliden miénniska som har medgett
det eller nir det pd annat sitt kan utredas att
tgirden skulle st i overensstimmelse med
den avlidnas instillning. Tagning ar ocksd
tilliten om den avlidna inte skriftligen har
motsatt sig ett sidant ingrepp eller uttalat sig
mot det eller det av annat skél finns anled-
ning att anta att ingreppet skulle strida mot
den avlidnas instillning. I sistnimnda fall

far dtgirden dock inte vidtas om nidgon som
statt den avlidna ndra motsitter sig det. Ar
uppgifterna om den avlidnas instillning mot-
stridiga eller om det annars finns sirskilda
skdl mot ingreppet, fir detta inte genom-
foras.

Biologiskt material avsett for transplanta-
tion eller annat medicinskt dndamdl fir tas
frdn en levande minniska, men fir dock inte
medfora allvarlig fara for givarens liv eller
hilsa. Ingreppet far utforas endast med giva-
rens samtycke. Om det organ eller material
som skall tas inte dterbildas eller om ingrep-
pet pd annat sitt kan medfora beaktansvard
skada eller oldgenhet for givaren, skall sam-
tycket vara skriftligt. For att material som
inte aterbildas skall fa tas, férutsitts det att
givaren dr en sldkting till mottagaren eller
pd annat sitt stir mottagaren sirskilt nira.
Om det finns sdrskilda skil, far dock trans-
plantationen utfoéras ocksd pa en annan per-
son.

Biologiskt material frin en levande minni-
ska for annat medicinskt dndamal 4n trans-
plantation fir tas endast med socialstyrelsens
tillstind, om materialet idr sddant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa annat sitt
kan medfora beaktansvird skada eller ola-
genhet for givaren. Frin en minderarig eller
en person som pa grund av psykisk storning
saknar férmdga att limna samtycke far bio-
logiskt material tas endast for transplanta-
tionsindamal.

Frén en minderdrig eller en person som pd
grund av psykisk storning saknar formaga
att limna samtycke fir biologiskt material
for transplantationsindamdl tas endast om
givaren dr sldkt med den tilltinkta mottaga-
ren och det inte d4r mojligt att ta medicinskt
lampligt biologiskt material frdn ndgon an-
nan, Samtycke till ingreppet skall 1dmnas av
den minderdrigas virdnadshavare eller gode
man, eller den handikappades gode man el-
ler forvaltare. Ingreppet fir inte goras mot
givarens vilja. Ingreppet forutsitter tillstdnd
av socialstyrelsen. Om det material som tag-
ningen giller inte dterbildas, far tillstind ges
endast om det finns synnerliga skil. An-
sokan om tillstand far goras av vardnadsha-
vare, god man eller forvaltare. Den ldkare
som har ritt att besluta om ingreppet skall
tillstyrka ansokan.

Den ldkare som har ritt att besluta om
ingreppet skall upplysa den tilltidnkta givaren
eller hans vardnadshavare, gode man eller
forvaltare om ingreppet och de risker som ar
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forknippade med det. Samtycket skall 1am-
nas till lakaren, som skall forvissa sig om att
den som limnar samtycket har forstatt inne-
borden av upplysningarna.

Vivnader fran aborterade foster far anvin-
das endast for medicinska dndamal. For att
sddant material skall fi tas, skall den kvinna
som burit fostret ha samtyckt till &tgirden.
Innan samtycke inhdmtas skall kvinnan ha
informerats om atgirden och den tilltinkta
anviandningen. Tillvaratagning av vivnad
forutsitter tillstdnd av socialstyrelsen. Till-
stind fir lamnas endast om det finns sirskil-
da skal.

Beslut om ingrepp som avses i lagen om
transplantation fattas av chefsdverlidkaren for
verksamheten eller den till vilken chefséver-
likaren har uppdragit att besluta om verk-
samheten. Beslutet far inte fattas av en lika-
re som ansvarar for virden av den person
till vilken en transplantation skall ske eller
som skall anvinda det biologiska materialet
for annat medicinskt dndamédl. Beslut om
anvindning av aborterat foster for transplan-
tation eller annat medicinskt 4dndamadl far
inte fattas av en ldkare som utfér aborten
eller bestimmer tidpunkten for den eller pa
vilket sitt den kommer att utforas.

Regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer fir foreskriva att ett in-
grepp enligt transplantationslagen far utféras
endast pd sjukhus som avses i 5 § hilso-
och sjukvérdslagen eller vid ndgon annan
enhet inom hilso- och sjukvirden eller det
medicinska omradet i ovrigt.

I lagen finns straffbestimmelser. Av straff-
bestimmelserna framgar, att sddan verksam-
het som avses i lagen inte far ske i vinnings-
syfte.

Lagen om obduktion (1995:832) innehaller
bestimmelser om anvindning av lik for un-
dervisningsindamal. En avliden persons
kropp kan anvindas for undervisning i ana-
tomi, om den avlidna skriftligen har sam-
tyckt till det. Likasd kan en avliden persons
kropp anvindas for trining av operationstek-
nik eller for forbittring eller utveckling av
operationsmetoder. Ett sddant ingrepp far
goras endast om den avlidna har givit sitt
skriftliga samtycke till atgirden eller annars
givit uttryck for en sddan vilja eller det kan
antas att atgirden ar forenlig med den avlid-
nas instillning. Lagen innehiller ocksd be-
stimmelser om uttagning av icke-biologiskt
material (t.ex. implantat).

Norge

Enligt den norska lagen (lov om transplan-
tasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik
m.m.) far organ eller annat biologiskt mate-
rial tas for behandling av sjukdom eller
kroppsskada hos en annan, om givaren har
givit sitt skriftliga samtycke till ingreppet.
Ingreppet far inte medfor allvarlig fara for
givarens liv eller hilsa. Samtycke kan ges
av en person som har fyllt 18 ar. Av sirskil-
da skil kan en person som inte har fyllt
18 &r ge sitt samtycke tillsammans med sin
formyndare eller den som har forildraansva-
ret eller omsorgen om den minderariga. 1 sd
fall maste dessutom ifrdgavarande myndig-
het godkinna ingreppet. Innan samtycket ges
skall givaren ha fétt upplysning av sin lidkare
om ingreppets art och dess foljder. Likaren
skall forvissa sig om att personen i friga har
forstatt utredningens innebord.

Organ och annat biologiskt material frn
en avliden person kan tas fér behandlingen
av en annan persons sjukdom eller kropps-
skada, om givaren skriftligen eller muntligen
har givit sitt samtycke till ingreppet. Om
den avlidnas instillning inte dr kand, kan
ingreppet vidtas om den avlidne inte har
motsatt sig det eller hans nirmaste inte mot-
sitter sig det eller det inte finns orsak att
anta att ingreppet kan vara i strid med den
avlidnes eller hans narmastes livssyn och
inte heller andra omstindigheter talar mot
ingreppet. Tagning av organ fér inte ske om
en rittsmedicinsk obduktion méste goras och
ingreppet kan inverka pd obduktionsresulta-
tet.

Innan ett organ eller annat biologiskt ma-
terial kan tas frdn en avliden, skall tva lika-
re ha konstaterat dodsfallet. Dessa likare far
inte delta i tagningen av materialet eller be-
handla mottagaren. Materialet fir inte heller
tas av en lidkare som har behandlat den av-
lidne under hans sista sjukdom. Ingreppet
utfors pé sjukhus som har godkints for dn-
damalet.

En person som har fyllt 18 &r kan skriftli-
gen ge sitt samtycke till att hans doda kropp
skall fi apvindas foér forskning och under-
visning. Aven kroppar som samhillet har
hand om far 6verlatas for forskning eller
undervisning, om den avlidnas anhdriga ger
sitt samtycke dartill och de anhoriga inte
heller star for begravningen. Overlitelse ar
dock inte mjlig om det finns anledning att
formoda att atgirden skulle strida mot den
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avlidnas livssyn eller hans anhoriga har for-
bjudit overldtelse av kroppen for detta dnda-
mal.

Danmark

Enligt den danska lagen (lov om ligsyn,
obduktion og transplantation m.v.), kan viv-
nad eller annat biologiskt material med
skriftligt samtycke av givaren tas frdn en
levande person for behandlingen av sjukdom
och kroppsskada hos en annan person. Sam-
tycke kan ges av en person som har fyllt
18 ar. Av sirskilda skil kan ingreppet utfé-
ras med stod av ett samtycke som givits av
en person som inte har fyllt 18 ar, om den
som har fordldramyndigheten dver den min-
derdriga har omfattat samtycket. Innan sam-
tycket ges skall likaren ge personen i friga
en utredning om ingreppets beskaffenhet,
foljder och risker. Likaren bor forvissa sig
om att givaren har forstitt upplysningarnas
innebord. Ingreppet kan utforas endast forut-
satt att det med beaktande av sin art och
samtycksgivarens hilsotillstdnd inte véllar
givaren allvarlig fara.

Frin liket av en person som har avlidit pa
sjukhus eller i avlidet tillstdnd har forts till
ett sjukhus eller ndgon annan motsvarande
institution kan vdvnad eller annat biologiskt
material tas for behandling av en annan per-
sons sjukdom eller kroppsskada. Ingreppet
forutsitter att givaren efter uppnadd 18 ars
dlder skriftligen har givit sitt samtycke till
ingreppet eller att han muntligen har uttalat
sig for ett sidant ingrepp. I andra 4n dessa
fall kan ingreppet utféras om den avlidna
inte har motsatt sig ingreppet och hans nir-
maste anhoriga ger sitt samtycke. Om den
avlidna inte efterlimnar nigra anhériga, far
ingreppet inte utféras. Om den avlidna inte
har fyllt 18 4&r, fir ingreppet inte utforas
utan samtycke av den som har férdldramyn-
digheten over den minderériga.

Ett ingrepp for tagning av vivnad eller
annat motsvarande material far endast utfo-
ras av en likare som har godkints av hilsos-
tyrelsen (sundhetsstyrelsen) och som ir an-
stilld pd sjukhus eller liknande institution.
Ingreppet far inte utféras av en likare som
har behandlat den avlidna under dennas sista
sjukdom eller som har konstaterat dodsfallet.
Ingreppet far inte utféras om en rittsmedi-
cinsk utredning av dodsorsak eller rittsmedi-
cinsk obduktion utfors, utom nér ingreppet
ir utan betydelse for undersokningsresulta-
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tet.

Ett annat ingrepp pa en avliden 4n ett si-
dant som avses i 3 och 4 kap. (obduktion
och transplantation) dr mdjligt om givaren
efter uppnaddd 18 ars dlder har givit sitt
skriftliga smatycke till ingreppet.

I lagen bestims straff for givande eller
mottagande av betalning eller annan ekono-
misk fordel.

Tyskland

I Tyskland ingir bestimmelserna om
transplantation i transplantationslagen (Ge-
setz iber die Spende, Entnahme und Uber-
tragung von Organen, 5. November 1997).
Lagen giller overldtelse och tagning av or-
gan, delar av organ eller vivnader fran en
minniska for transplantation samt transplan-
tation och forberedelse av ndmnda ingrepp.
Lagen giller inte blod, benmirg eller organ
och vivnader frin embryon eller foster.

Organ fran en avliden person kan tas for
transplantation om den som ingreppet skulle
gilla under livstiden har givit sitt samtycke
och doden har konstaterats genom vederhif-
tiga medicinska metoder. Dodsfallet fir inte
konstateras av en ldkare som skall delta i
tagningen av organen eller vavnaden eller i
transplantationen. Om inget under livstiden
givet samtycke finns och den som ingreppet
skulle gilla inte under livstiden har meddelat
att han motsitter sig donationen av organet,
kan samtycke till ingreppet begiras hos hans
nirmaste sliktingar, som skall forscka fo6lja
den tilltdnkta givarens 6nskan i denna friga.
Den avlidnas nidrmaste sldktingar dr hans
make, myndiga barn, fordldrar, myndiga sys-
kon samt far- och morforildrar. En nira
slakting kan ge samtycke till ingreppet en-
dast om han under de senaste tvd dren har
haft personlig kontakt med den tilltinkta
givaren.

For att organ skall fd tas frin en myndig
person forutsitts det att givaren ir myndig
och formar ge uttryck fér sin vilja, att han
har fitt behorig information om &tgirden
och givit sitt samtycke till den samt att han
har undergdtt likarundersokning for utred-
ning av om han &r ldmplig sasom givare
samt att dtgarden inte allvarligt dventyrar
hans hilsa. Syftet med transplantationen
skall vara att rddda mottagarens liv eller att
bota en allvarlig sjukdom hos honom eller
férhindra att den forvérras, eller att lindra
smirta. En forutsittning dr att ett limpligt
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organ inte kan tas frdn en avliden person.
Organ som inte aterbildas kan tas ut och
transplanteras endast till den som &r nira
slikting till givaren eller hans make, trolova-
de eller annars stir givaren sarskilt nira.

En ldkare skall i en annan ldkare nérvaro
informera givaren om ingreppet och dess
eventuella omedelbara samt senare foljder
for givarens hdlsa. Innan organet eller viv-
naden doneras, skall sdvil givaren som mot-
tagaren ge sitt samtycke till den fortsatta
behandling som ldkaren rekommenderar.
Dessutom forutsitts att en i lagen avsedd
nimnd i ifrigavarande delstat behandlar
handlingarna i drendet for att forsdkra sig
om att donationen sker frivilligt och att or-
ganet inte blir foremal for forsaljning.

Hjart-, njur-, lever-, bukspottskértel- och
tarmtransplantationer, dvs. transplantationer
av organ som omfattas av s.k. formedlings-
plikt fir endast utforas vid sérskilda trans-
plantationscentraler, som utvalts for andama-
let. Transplantationscentralernas och sjukhu-
sens samarbete i friga om organ som omfat-
tas av s.k. formedlingsplikt organiseras av
en koordineringscentral, vars uppgift det
ocksd dr att overvaka och folja upp trans-
plantationsverksamheten. For férmedlingen
av organen finns en sirskild férmedlings-
central, som ser till att organen formedlas
enligt gillande bestimmelser och som fun-
gerar som nationella samarbetspartner vid
internationell féormedling av organ.

I lagen finns bestimmelser som forbjuder
handel med organ samt straffbestimmelser.

Frankrike

I lagen om tagning och anvindning av
minskliga organ och vdvander betonas vik-
ten av givarens samtycke, icke-kommersiell
verksamhet samt anonymitet och sidkerhet.
Om donation och anvindning av konsceller
finns sédrskilda bestimmelser.

Fran en levande donator fir organ tas en-
dast for behandling av sddana mottagare
som anges i lagen. For benmirg géller sam-
ma bestimmelser som for organ. Mottagaren
skall vara givarens far, mor, son, dotter, bror
eller syster, utom nér det dr frdgan om att ta
benmérgsvivnad for vivnadstransplantation.
Undantagsvis kan mottagaren ocksd vara
givarens make. Givaren, som pd forhand
skall ha informerats om donationens risker
och féljder, skall i allminhet ge sitt sam-
tycke hos en domstol eller magistrat. Sam-

tycket kan nir som helst aterkallas utan att
ndgot sirskilt formkrav behdver iakttas.

Organ fir inte tas frin en minderérig giva-
re eller givare i myndig dlder som omfattas
av sérskilda lagstadgade skyddsétgirder. For
behandling av ett syskon kan benmirg-
sviivnad dock tas frin en minderdrig. Tag-
ningen forutsitter i sd fall samtycke av den
som har fordldramyndighet 6ver den minder-
ariga eller annars ir hans laga foretridare.
Huvudregeln dr att samtycket ges hos en
domstol eller magistrat. Ingreppet skall god-
kinnas av en sakkunnigkommitté, som skall
forvissa sig om att den minderdriga har bli-
vit informerad om det tilltinkta ingreppet

och att han har haft mojlighet att ge uttryck
for sin dsikt, om han formér goéra det. Om
den mmderarlga véigrar underkasta sig in-
greppet, far det inte utforas.

Fran avlidna personer kan organ tas for
vardindamal eller vetenskapliga dndamadl
sedan dodsfallet har konstaterats sdsom nér-
mare foreskrivs i bestimmelser om konstate-
rande av dddsfall. Ingreppet kan vidtas om .
den avlidna inte under livstiden har givit
uttryck for vigran att lata sin doda kropp
undergd ett sidant ingrepp. En sddan vigran
kan anmilas till ett register som finns for
andamaélet. Vigran kan nir som helst ater-
kallas. Om ldkaren inte direkt kinner till den
avlidnas dsikt, skall han foérsoka ta reda pa
den genom att friga familjen. Om den av-
lidna har varit minderdrig eller en person i
myndig alder som har varit féremal for de
skyddsatgirder som avses i lagen, far orga-
net eller vivnaden inte tas annars dn med
skriftligt samtycke av den som utévar for-
aldramyndigheten 6ver den minderariga eller
annars ar hans laga foretradare.

Organ eller vivnad for annat vetenskapligt
syfte &n utredning av doédsorsak far inte tas
om inte den avlidna under livstiden har givit
uttryck for samtycke till en sidan &tgird
eller man av familjen har fitt veta vad den
avlidna har ansett. Om den avlidna har varit
minderdrig, ges samtycket av den som har
fordldramyndigheten.

Om vivnader, celler och material av
miénskligt ursprung samt om moderkakor
finns sirskilda bestimmelser. Vivnader eller
celler far tas eller produkter frin levande
ménniskors kroppar uppsamlas for vardsyf-
ten eller vetenskapliga syften. Tagningen
eller uppsamlingen far inte gilla vivnader,
celler eller produkter frin mmderarlga eller
sddana personer i myndig dlder som ir fore-
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mal for sarskilt skydd enligt lagen. Frén av-
lidna kan vidvnader och celler tas eller mate-
rial uppsamlas for vardsyften eller vetenska-
pliga andamail. Samtycke behdvs pd samma
sitt som for tagning av organ.

Tagning och transplantation av organ, tag-
ning av vivnader och celler samt uppsam-
ling av produkter frdn méinniskokroppen &r
tilliten endast vid sddana institutioner inom
sjuk- och hilsovarden som har beviljats ett
administrativt tillstdnd for dndamalet. Hante-
ringen, forvaringen, distributionen och mot-
svarande verksamhet i friga om -vdvnader
och celler ar ocksd beroende av tillstdnd.
Tillstindet beviljas for fem ar 4t gangen och
kan fornyas. Forskningsverksamheten skall
anmilas till det ministerium som har ansva-
ret for ifrigavarande forskning och som kan
ingripa i verksamheten. For tillstdndspliktig
verksamhet fir inte bdras upp nigon avgift
och lagen férbjuder ocksa betalning av arvo-
de till givaren. I lagen finns straffbestim-
melser.

2.6. Bedomning av nuliget

Gillande praxis och lagstiftning i Finland
motsvarar i huvudsak bestdmmelserna och
principerna i konventionen om minskliga
rittigheter och biomedicin. Frdn levande
givare tas i Finland frimst benmirgsvivnad,
som dterbildas. Arligen har man i ndgra fall
tagit en njure frin en levande givare. Frin
minderdriga givare har man i praktiken tagit
benmérgsviavnad endast i synnerligen tving-
ande fall fér behandlingen av ett syskon.
Praxis i Finland har f6ljt den i konventionen
inskrivna principen, att vivnad frdn en le-
vande person tas forst ndr andra behand-
lingsmetoder inte lidnge finns till forfogande.

I lagen om avskiljande av ménskliga organ
och vivnader for medicinska dndamal inde-
las de levande givarna i tvd grupper, de som
har fyllt aderton &r och de som dr minder-
driga. Forutsittningarna for tagning av organ
och vivnader 4r olika i dessa tva fall. Be-
stimmelser om tagning av organ och vivna-
der frdn personer som har fyllt aderton ar
men som inte formar ge sitt samtycke finns
dock inte i lagen. I praktiken kan en sddan
handikappad givare sillan komma i friga.
Frimst blir det aktuellt nir man inte pa an-
nat sitt kan fa limplig vivnad for behand-
lingen av en sjukdom hos en nira slikting.
For att sikerstélla att handikappade skyddas,

madste forutsittningarna for ingrepp i deras
integritet slas fast.

I lagen om avskiljande av ménskliga organ
och vivnader fér medicinska dndamal har
inte uppstéllts villkor i frdga om det forhdl-
lande som skall rdda mellan en givare som
har fylit aderton &r och mottagaren. En per-
son 1 myndig &lder far foljaktligen donera
viavnad som dterbildas, t.ex. benmirg, eller
ett organ som inte iterbildas, sdsom ena nju-
ren, till vem som helst som behdver siddan
behandling.

Den gillande lagens tillimpningsomrade ar
utformat sé att det inte omfattar anvindning
av organ och vivnader som tagits frin en
patient med anledning av patientens sjuk-
dom, eller 6verhuvudtaget lagring av organ
och vidvnader. Vi behéver noggrannare be-
stimmelser om tillvaratagning av uttagna
organ och vivnader och om éndrat anvind-
ningsindamdl for vdvnadsprov. Ett siddant
tillstandsforfarande som det nuvarande be-
hovs diremot inte nir personer i myndig
dlder donerar vivnad som aterbildas.

3. Propositionens mél och de
viktigaste forslagen

Lagens viktigaste mal 4r att sld vakt om
organ- och vivnadsgivares juridiska stéllning
samt att samtidigt se till att de organ och
vivnader som anvinds vid transplantation &r
riskfria.

Andringsforslag som baserar sig pi konven-
tionen om ménskliga rittigheter och biome-
dicin

Nir det giller bestimmelsen om minder-
driga och handikappade givare borde forut-
sdttningarna for donation preciseras. Huvud-
regeln skall vara att mottagaren i dessa fall
endast kan vara ett syskon till givaren. La-
gen skall dock gora det mojligt for en min-
derarig som férmdr besluta om behandlingen
av sig sjdlv att vara givare nir mottagaren dr
hans fordlder eller nigon annan som stir
honom nira.

Enligt lagforslaget skall lagen skérpas nir
det giller ritten for den som har uppndtt
myndig dlder att donera ett organ som inte
aterbildas. En sddan donation skall vara mo-
lig endast nir mottagaren &dr en néira sldkting
eller annan nérstdende person till givaren.

Noggrannare bestimmelser foreslds ocksa i
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frdga om det samtycke som skall forutsittas
for att anvandmngsandamalet for uttagna
organ och vivnader skall fa dndras.

Forenklat samtycksforfarande for givaren

Att ta organ eller vivnad frin en levande
ménniska kridver enligt gillande lag alltid
tillstind av 1attsskyddscentralen for hilso-
varden. Tillstdndsforfarandets syfte ar att
garantera att tagningen sker opartiskt och
objektivt samt med beaktande av givarens
rittsskydd och skyddet for hans halsa. Till-
standsforfarandets behovlighet kan motiveras
nir det dr frigan om minderdriga och handi-
kappade, eftersom de behover ett sirskilt
skydd. Tagning av organ och vivnader som
inte dterbildas dr likasd ett ingrepp vars be-
hovlighet grundligt mdste overvigas. Nir det
ar frigan om en myndig person som formar
ge sitt samtycke, ar det ddremot med tanke
péd individens sjdlvbestimmanderitt onodigt
att en myndighet maste ge sitt tillstand till
att vivnad som dterbildas skall fd tas frén
honom. I praktiken har det inte funnits orsak
att avsld tillstdndsansékningar.

Dirfor foreslds i propositionen att till-
stdndsforfarandet skall slopas nir det galler
tagning av vivnad som aterbildas frin en
person som har fyllt aderton dr och som for-
mar ge sitt samtycke.

Tillvaratagning av organ och vivnader och
dndring av anvindningsindamalet

Lagen om avskiljande av manskliga organ
och vidvnader for medicinska dndamal galler
endast tagning av organ och vivnader. La-
gens tillimpningsomrdde omfattar inte prin-
ciperna for anvindningen av organen och
vivnaderna. Tillimpningsomridet omfattar
inte heller situationer i vilka organ eller viv-
nader inte kan anvindas for det dndamaél for
vilket de har tagits (anvindningsindamalet
blir ett annat), men det dock skulle finnas
annan medicinsk anvdndning for organet
eller vivnaden.

Andrmg av anvindningsindamdl ar det
frdgan om nir

1) man tar till vara ett organ eller viavnad
som har avligsnats frin en patient for be-
handlingen eller diagnostiseringen av en
sjukdom hos patienten sjilv. Vanligtvis for-
stors organet eller vivnaden sdsom bioavfall.

I vissa fall kan materialet dock anvéndas for
behandling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en annan manniska eller for ndgot annat
medicinskt dandamdl, pd samma sitt som or-
gan och vivnader som uttryckligen tagits i
transplantationssyfte,

2) organ eller en vivnad som tagits, tagits
till vara eller lagrats for att anvdndas for
transplantation inte kan anvéndas for det
ursprungliga dndamalet, dvs. behandlingen
av en sjukdom eller kroppsskada, t.ex. dir-
for att vavnaden har infekterats. Sddana or-
gan och védvnader kan dock i vissa fall an-
vindas for nagot annat medicinskt dndamil,
t.ex. for forskning,

3) organ- och vivnadsprov som har tagits i
samband med diagnostisering av sjukdom
eller utredning av dodsorsak anvidnds for
ndgot annat dn det ursprungliga diagnostiska
indamalet. Potentiella anvindningsindamal
ar t.ex. undersokning av huruvida en sjuk-
dom som har yppat sig hos en efterkomman-
de eventuellt ar arftlig, medicinsk undersok-
ning samt utredning av en avliden persons
faderskap.

Enligt artikel 22 i konventionen om
ménskliga rittigheter och biomedicin kan en
del av minniskokroppen som har avligsnats
i samband med ett ingrepp lagras och anvin-
das for annat dndamal 4n det som foranledde
borttagandet endast om detta sker i Overens-
stimmelse med tillimpliga regler rorande
information och givarens samtycke till det
nya anvindningsindamdlet. Konventionen
giller endast levande patienter. Det dr dock
motiverat att reglera samtliga fall i vilka
organ och vivnad som tagits ut for medicin-
ska dndamadl anvinds for ndgot annat dn det
ursprungliga syfte for vilket de tagits. Det dr
behovligt att frdgan regleras i lag, eftersom
man pa detta sitt kan hindra anvindning av
organ och vivnader for oetiska eller icke-
medicinska indamaél. Dessutom dr det for
tryggande av patientens sjilvbestimmaderitt
motiverat att frigan regleras.

Av ovan nimnda orsaker foreslds i lagen
att organ och vivnader skall fi anvindas for
andra dndamal dn de for vilka de har tagits,
tagits till vara eller lagrats, varvid forutsitt-
ningarna i friga om givarens samtycke och
tillstdnd av rattsskyddscentralen for hilso-
virden i regel skall vara desamma som i
frdga om tagning av organen eller vivnaden.

Tillvaratagning av organ och vivnader som
har avldgnats 1 samband med diagnostise-
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ring och behandling av sjukdom

Organ som i samband med medicinsk di-
agnostisering och behandling av sjukdom
har avlidgsnats frdn en patient kan i vissa fall
tas till vara och anvindas pd motsvarande
sdtt som organ och vdvnader som uttryckli-
gen tagits 1 transplantationssyfte. Aven i
samband med forlossningar, aborter och
missfall avldgsnas organ och vivnader som
kan anvindas for behandlingen av en annan
minniskas sjukdom. Att organet eller vivna-
den avligsnas utgor i samtliga dessa fall en
del av behandlingen av patienten och ingrep-
pet utfors darfor av medicinska skil. De or-
gan och vdvnader som avligsnas forstors i
allminhet sdsom bioavfall. Vissa organ och
vivnader anvéinds redan nu fér behandling
av sjukdomar hos andra ménniskor. Att an-
vinda organ och vivnader frdn en levande
ménniska &r i princip tryggare dn att anvén-
da organ och vivnader fran en avliden, ef-
tersom det dr littare att undersdka om en
levande person har vissa smittsamma sjuk-
domar 4n om en déd har haft dem.

Tillvaratagning av benvivnad for behand-
ling av olika slags benbrott dr numera en
omfattande verksamhet. Benvivnad behovs
nir en tidigare inopererad konstgjord led
ersitts med en ny, vid kirurgisk behandling
av tumorer i benvidvnad samt vid behandlin-
gen av mycket komplicerade benbrott eller
skador som drabbat flera olika slag vivna-
der. Nir en sliten eller trasig konstgjord led
avlidgsnas, behovs benvivnad sdsom fyll-
nadsmaterial for den nya konstgjorda leden.
Arligen byts ca 1300 konstgjorda leder ut
och enligt beddmning behdvs bentransplan-
tat i 300 av dessa fall. Det har blivit allt
vanligare att en konstgjord led ersiitts med
en ny; om siffrorna fran borjan av 1980-talet
jimfors med siffrorna frin slutet av 1990-
talet, ser man en tiodubbling av antalet. An-
vindningen av bentransplantat kommer yt-
terligare att 6ka nar befolkningen blir ildre
och det blir allt vanligare att lata operera in
konstgjorda leder. Benvivnad fas ocksa fran
avlidna givare, men fran dem tas i allminhet
endast stoérre bendelar, som anvinds vid be-
handling av cancer i ben- och stddjevdvnad.
Genom bentransplantationer kan amputation
av lemmar undvikas.

Tillvaratagning av organ och vivnader kan
till minga delar jimstillas med traditionell
transplantationsverksamhet. Utgdngspunkten
i forslaget ar att tillvaratagningen bor félja

samma principer som tagning av organ och
vivnader i uttryckligt transplantationssyfte.
Till dessa principer hor t.ex. att samtycke
forutsitts och att strivan efter ekonomisk
vinning skall forhindras. Eftersom tillvara-
tagningen av organ och vivnad ansluter sig
till behandlingen av en patient och det inte
ar frigan om en givare, skall i friga om
samtycket beaktas vad lagen om patientens
stillning och rattigheter foreskriver om pati-
entens sjilvbestimmanderitt. Om patienten
ar minderdrig eller handikappad, ar skydds-
behovet inte i detta sammanhang lika stort
som ndr organ och vivnader tas uttryckligen
for transplantation, eftersom organet eller
vivnaden avldgsnas for behandlingen av pa-
tienten sjalv.

Anvindningen av organ och vivnader som
avligsnats i samband med diagnostisering,
undersokning och behandling har fatt en allt
storre omfattning. For tillfillet dr det redan
frigan om en omfattande medicinsk verk-
samhet, som inte regleras av lagstiftning.
Enligt lagforslaget skall till lagen fogas be-
stimmelser om tillvaratagning av organ och
vavnader. Tillvaratagningen skall kriva till-
stand av rittsskyddscentralen for hilsovar-
den om vivnaderna eller organen tas till
vara 1 samband med avbrytande av havande-
skap eller missfall. De organ och vivnader
som tillvaratas kommer di frdn fostret.
Hjdrnvivnad fran foster har i1 forsékssyfte
anvints bl.a. for behandling av Parkinsons
sjukdom. Om avbrytande av havandeskap
bestims sirskilt. De sirskilda etiska syn-
punkter som ir férknippade med avbrytande
av havandeskap medfor att organ och vivna-
der skall fa tas till vara endast nar det finns
vigande medicinska skal dartill. Darfér har
man i forslaget forutsatt att tillvaratagning
av sddana organ och vivnader skall fa ske
endast nér rittsskyddscentralen for hilsovar-
den har givit tillstind for verksamheten.
Dessutom forutsitts samtycke av den kvinna
som ingreppet giller.

Andrad anvindning av organ och vivnader
som tagits i transplantationssyfte

Organ och vivnader som tagits i transplan-
tationssyfte kan inte alltid anvindas for be-
handling av en annan minniskas sjukdom
eller kroppsskada. Orsaken till att ett organ
eller en vivnad forkastas kan vara att orga-
net eller vivnaden infekterats, givaren kon-
stateras ha en sjukdom som o&verfors vid
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transplantationen, lagringstiden har varit {or
lang eller att organet visar sig vara olampligt
for transplantationsandamal. I praktiken har
man till foljd av infektion eller alltfér lang
lagringstid varit tvungen att forkasta bl.a.
benvivnad fran benvivnadsbanker. 1 vissa
fall har man hos ett hjirta som tagits ut fran
en avliden givare konstaterat allvarliga sjuk-
liga fordndringar, varfor det inte har varit
mojligt att anvinda det for transplantation.

Om ett organ eller en vdvnad har tagits
frdn en levande givare, eller om det ar fra-
gan om organ eller vivnad som har tagits
till vara i samband med ovan nidmnd be-
handling av en patient, skall anvindning av
organet eller vivnaden for ett nytt dndamaél
forutsitta samtycke av givaren. I praktiken
forutsitter verksamheten att organet och
vivnaden kan forvaras si linge att givarens
eller patientens dsikt kan klarldggas. Enklast
torde det vara att redan i samband med ut-
tagningen eller tillvaratagningen fraga giva-
ren vad som skall gdras med organet eller
viivnaden om det skulle bli omgjligt att an-
viinda materialet for det ursprungliga 4nda-
maélet.

Andrad anvindning av organ- och vivnads-
prov

Frin en patient kan foér diagnostisering
eller behandling av sjukdom eller utredning
av dodsorsak tas olika prov. Proven kan in-
nehélla biologiskt material ur vilket arvs-
massa, dvs. DNA kan isoleras. Prov av den-
na art ar prov som innehdller celler eller
delar av celler, nedan védvnadsprov. I prakti-
ken finns det manga olika typer av vivnads-
prov, beroende pa vilka undersokningar som
man har for avsikt att utfora pa dem. En stor
grupp utgors av s.k. PAD-prov, dvs. patolo-
giskanatomiska prov, men aven manga andra
prov som innehaller biologiskt material ingar
1 denna grupp. Efter preparation i ett labora-
torium kan védvnadsproven befinna sig i en
form som gor det mojligt att férvara dem
t.o.m. ldnga tider. Nar det t.ex. giller PAD-
prov, prepareras dessa sd att vavnaden un-
dergir en kemisk behandling och fixeras i
ett exponeringsimne, vanligtvis paraffin.
Efter att dessa vivnadsprover har under-
sokts, har det patologiska laboratoriet eller
den rittsmedicinska institutionen kvar nagra
millimeter stora bitar av vivnaden, fixerade
i exponeringsimnet. I denna form héller sig
viavnaden flera drtionden i rumstemperatur.

Vivnadsproven kan anvindas for forskning,
undervisning, undersokning av drftliga sjuk-
domar samt for faderskapsutredningar. En
viktig betydelse i forskningshinseende har
gamla PAD-prov, eftersom man utgdende
frdn dem t.ex. kan ta reda pa i vilken méin
forekomsten av en viss sjukdom okat eller
minskat bland befolkningen.

Arftliga egenskaper kan numera under-
sokas noggrannare dn férr. Genom nya me-
toder dr det mojligt att ta reda pd om en
sjukdom hos en patient eventuellt ar arftlig.
Dessutom ér det mojligt att ta reda pa om en
individ har egenskaper som tyder pa att en
sjukdom hdller pa att bryta ut. Pa basis av
arftlighetsfaktorerna kan man dven bestim-
ma mdnga biologiska egenskaper hos indivi-
den. Nya metoder utvecklas hela tiden och
arftlighetsforskningen ér ett av de omriden
inom medicinen som utvecklas snabbast,
Enligt forslaget skall till lagen fogas bestim-
melser om hur och for vilket dndamél viv-
nadsproven kan anvindas. Sarskilt géller det
att reglera hur vivnadsprov fir anvindas for
klarlaggning av drftliga egenskaper hos en
individ.

Anvindning av vivnadsprov for ett annat
syfte dn det ursprungliga kan forutsitta att
hela vivnadsmaterialet konsumeras. Déarfor
skall vidvnadsprov fa anvindas for ett nytt
dndamdl endast forutsatt att detta inte for-
svdrar anviandningen av provet for det ur-
sprungliga dndamdlet. T.ex. vidvnadsprov
som har anvints for diagnostisering av sjuk-
dom skall fi anvindas for forskning forst
efter att undersOkningarna for diagnostise-
ring av sjukdomen har utforts och vidvnad-
sproven Inte lingre behovs for behandling
av patienten eller utredning av dddsorsak.

Enligt propositionen kunde anvindning av
vivnadsprov for medicinsk forskning ske
med patientens samtycke eller i vissa fall
med tillstind av réttsskyddscentralen for hil-
sovarden. Prov som inte innehdller person-
uppgifter kunde dock med tillstdnd av ifra-
gavarande verksamhetsenhet anvindas for
medicinsk forskning och undervisning. Av-
sikten dr att bestimmelser om férvaring av
vivnadsprov skall tas in i lagen om patien-
tens stéllning och réittigheter (785/1992).

Att anvinda vidvnadsprover for undersok-
ning av om en sjukdom hos en annan person
ar arftlig kan behovas t.ex. nir man hos na-
gon medlem av en slikt konstaterar en sjuk-
dom som man misstinker vara érftlig. Det
kan i sd fall vara motiverat att underséka
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ocksd andra medlemamr av slikten. For att
vivnadsproven skall fi anvindas for siddana
undersdkningar, borde det finnas sirskilda
medicinska grunder for utredning av den
niarmare karaktiren hos en redan konstaterad
sjukdom.

Anvindningen av ett vivnadsprov skall
alltid férutsitta samtycke av den person fran
vilken provet har tagits, om personen i friga
lever. Samtycket borde basera sig pd upplys-
ningar om vilka undersékningar som vév-
nadsprovet kommer att undergd samt karak-
tiren av den medicinska information som pa
detta  sdtt fis. Ifrdgavarande  verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvard skall
ocksd vara skyldig att se till att vdvnadspro-
vet inte ldmnas ut foérrdn man har forvissat
sig om att anviindningen av provet for det
ursprungliga syftet inte darigenom forsvaras.

Den information som vid undersékning av
viivnadsprovet uppstir om en individ skall
vara sekretessbelagd pd samma sitt som
andra patientuppgifter. Anteckning av upp-
gifterna i journalen for den person for vars
bista undersdkningen utfors skall vara til-
liten endast i den utstrickning som det r
behovligt for att man skall kunna ta reda pa
vilken sjukdom han lider av.

Om en persons samtycke inte kan inhdm-
tas dérfor att han har avlidit, skall tillstind
att anvinda ett vivnadsprov frin den avlidna
for att darigenom klarldgga arfligheten av en
sjukdom som konstaterats hos en annan per-
son fd ges av ifrdgavarande verksambhetsen-
het for hilso- och sjukvérd eller av ndgon
annan motsvarande enhet som har hand om
vivnadsprovet. Verksamhetsenheten bor
dessutom férvissa sig om att utlimningen
inte hindrar anvindning av vévnadsprovet
for det ursprungliga dndamaélet.

Vid undersokning av vidvnadsprovet kan
man det hinda att man ocksa far information
om arvsmassan hos en person som inte hor
till ifrdgavarande slakt eller att man utgden-
de fran den information som undersékningen
ger kan dra medicinska slutsatser om sjuk-
domar hos andra medlemmar av slikten eller
om deras disposition for vissa sjukdomar.
Informationen kan ocksd vara predikativ i
den bemirkelsen att den ger en uppfattning
om vilka utsikter ifrdgavarande person har
att overfora egenskaperna till sina barn, Dir-
for bér man i alla skeden av undersokningen
forsidkra sig om att man inte genom den in-
formation som undersdkningen ger krinker
en individs eller hans efterkommandes rit-

tigheter och integritet. Sdrskilda sekretess-
fragor dr darfor forknippade med vetenska-
pliga genetiska undersokningar, vilket kan
forutsitta en skdrpning av de foérutsittningar
under vilka sidana undersékningar far utfo-
ras.

Organisation av verksamheten

Nir det géller spridning av smittsamma
sjukdomar, dr riskerna vid transplantation-
sverksamhet desamma som vid anvéndning
av blodprodukter. En latent sjukdom hos
givaren (HIV, leverinflammation, osv.) kan
overforas till mottagaren. Dessutom kan or-
ganet eller vivnaden infekteras i samband
med uttagningen eller vid den efterfoljande
hanteringen eller lagringen. Vid traditionell
transplantationsverkamhet dr den tilltinka
mottagaren kidnd nir organet eller vivnaden
tas ut och transplantationen sker omedelbart
efter tagningen. Manga vivnader, t.ex. hud,
benvidvnad och hornhinna kan dock lagras
for senare bruk. I synnerhet vid diagnostise-
ring, undersdkning och behandling av sjuk-
domar tar man till vara organ och vivnader
utan att veta vem mottagaren blir. Beroende
pd vdvnadstypen kan lagring och senare an-
viandning av vidvnaden forutsitta att vivna-
den behandlas p4 olika sitt fér att man skall
kunna forvissa sig om att den &r riskfri och
anviandbar. En form av tillvaratagning som
har sirskilda sirdrag &r tillvaratagningen av
bentransplantat, eftersom man t.ex. vid in-
operering av konstgjorda leder till mottaga-
ren transplanterar krossat benmaterial som
har tillverkats av vivnad fran flera olika gi-
vare. Risken for spridning av smittsamma
sjukdomar dr hdrvid &tminstone teoretiskt
storre 4n vid traditionell transplantations-
verksambhet.

Traditionell  transplantationsverksamhet,
t.ex. transplantation av njurar, lever, hjirta
och lungor 4r koncentrerad till Helsingfors
universitetscentralsjukhus. I praktiken gir
det ofta till s&, att den grupp vid Helsingfors
universitetscentralsjukhus som ansvarar for
transplantationsverksamheten skoter tagning-
en av organet eller vivnaden ocksa nér den-
na utfors vid ndgon annan_ verksamhetsenhet
for hilso- och sjukvdrd. A andra sidan kan
tagningen av organet eller vivnaden, till-
varatagningen, lagringen och den slutliga an-
vindningen fér behandling av en annan per-
son ocksd alltsammans ske inom samma en-
het. T.ex. benvivnad tas till vara i samband
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med ingrepp som utfors vid olika sjukhus
(krets-, central- och universitetscentralsjuk-
hus eller privata sjukhus). Den mera omfat-
tande upplagringen av benvivnad som tagits
till vara eller som avligsnats frin avlidna
har koncentrerats till s.k. ben- och stodje-
viavnadsbanker, som finns vid unjversitet-
scentralsjukhusen i Helsingfors, Abo och
Tammerfors, Operationer vid vilka en per-
son pd nytt far en konstgjord led inopererad
utfors vid universitetscentralsjukhusen, vissa
centralsjukhus och ndgra privata sjukhus.
Dessa sjukhus behdéver dock mera ben-
vivnad d4n vad deras egen operationsverk-
samhet ger dem, varfor sddan vdvnad ocksd
samlas upp vid krets- och centralsjukhusen
och dirifran sdnds till centralsjukhusens ben-
och stddjevivnadsbanker. De olika vivnads-
bankerna 6verfor ocksd viavnad mellan sig
enligt varje enhets aktuella behov. En siker
och sakenlig hantering av organ och vivna-
der méste garanteras vid alla enheter som
deltar i transplantationsverksambhet.

For tillfillet finns det ca 30 sjukhus eller
anstalter som har godkints for tagning av
organ och vivnader. Av dessa ir tva tredje-
delar ocksa godkinda av linsstyrelsen sdsom
obduktionsplatser enligt lagen om utredande
av dodsorsak. Enligt 9 § lagen om speciali-
serad sjukvird kan det pd grund av vissa
sjukdomars sillsynthet, den specialiserade
sjukvirdens kriavande natur eller de sdrskilda
krav som den specialiserade sjukvarden stil-
ler bestimmas att en del av den specialisera-
de sjukvarden skall vara hogspecialiserad
sjukvard. Enligt social- och hélsovardsminis-
teriets anvisningar om ordnande av den hog-
specialiserade sjukvdrden (1996:25), borde
njur-, bukspottskortel-, lever-, hjirt- och
lungtransplantationer pa riksnivd koncentre-
ras till Helsingfors universitetscentralsjuk-
hus, likasd allogena benmirgstransplantatio-
ner. Behandlingen av svira brinnskador som
kraver hudtransplantat skall enligt anvisning-
arna koncentreras till Helsingfors universitet-
scentralsjukhus samt Kuopio universitetscen-
tralsjukhus. Det dr inte dandamadlsenligt att en
verksamhet maste godkidnnas med tillimp-
ning av forfaranden som finns foreskrivna i
flera olika lagar.

For att givaren och mottagaren skall skyd-
das, mdste det finnas bestimmelser som tic-
ker hela transplantationsverksamheten, i alla
dess olika skeden. 1 all verksamhet skall
man férsoka forsikra sig om att organen och
vivnaderna ar riskfria samt se till att de som

deltar i verksamheten har ett tillrickligt spe-
cialiserat kunnande och att enheten har én-
damélenliga lokaliteter och anordningar. Till
en kvalitativt hogtstdende verksamhet hor
ocksd att ingreppen dterkommer tillrackligt
ofta och verksamheten ha en viss volym, sd
att ett tillrackligt specialiserat kunnande och
en tiliricklig yrkesskicklighet kan uppritt-
héllas. Detta ar en visentlig del av patient-
sikerheten.

Inom transplantationsverksamheten rader
den principen att ingen beloning far utlovas
eller betalas for tagning eller anvindning av
organ och vivnader. Avsikten &r att skydda
givaren och forhindra handel med organ och
vivnader. En allmin uppfattning har dock
varit att principen t.ex. tilldter att givaren far
ersittning for forlorad arbetsfortjinst. Likasa
har det ansetts mojligt att olika verksamhets-
enheter for hilso- och sjukvard betalar
kostnadsersittning till varandra. Kostnader
vallas t.ex. av tillvaratagning, packning och
tillfallig upplagring av benvdvnad samt av
atgarder genom vilka man vill férsikra sig
om att benvidvnaden ir riskfri. Kostnaderna
for tillvaratagning av ett lirbenshuvud har
t.ex. uppskattats till ca 2 000 mark. Efter-
som tagningen, tillvaratagningen, upp-
lagringen och anvindningen av ett organ
eller en vivnad allt kan ske vid olika enhe-
ter, forutsitter en fungerande transplantation-
sverksamhet att frigan om hur kostnaderna
ersitts far ett svar. I lagforslaget foreslds
bestimmelser om de principer enligt vilka
ifrigavarande verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvdrd skall fd ersdttning for sina
kostnader.

1 transplantationsverksamheten finns en
risk for att smittsamma sjukdomar sprids.
Det dr mojligt att hos mottagaren konstateras
en sjukdom som har sitt upphov i ett infek-
terat organ eller en infekterad vivnad. I si
fall maste man kunna ta reda pd om givaren
eventuellt har lidit av samma sjukdom eller
om delar av samma organ eller vivnad har
transplanterats ocksa till andra patienter. Det
ar ocksa mojligt att infektionen har uppstatt
i ett visst skede av behandlingen, varvid
man maste kunna hinféra infektionskillan
t.ex. till en anstalt som lagar vivnader. Att
infektionen pa detta sitt kan sparas okar in-
dividens sikerhet, men har ocksd en vidare
betydelse med tanke pd att hilso- och sjuk-
vardssystemet i sin helhet skall fungera.
Spéarbarhetskravet dr ocksd dgnat att férhin-
dra anvindning av organ och vivnader av
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okiint ursprung, vilka kanske har skaffats pd
ett frin etiskt synpunkt tvivelaktigt sitt.

For att det skall vara mojligt att spira or-
gan eller vivnader, krivs det att de olika
verksamhetsenheterna for hilso- och sjuk-
vard inte bara Gverfor organ och vévnader,
utan ocksa utbyter information. Transplanta-
tionssystemet miste snabbt kunna fa del av
uppgiften att en smittsam sjukdom som
overfors via ett organ eller en vdvnad har
konstaterats ndgonstans. Formedling av in-
formation blir aktuell t.ex. ndr mottagaren
eller givaren i samband med en undersok-
ning konstateras lida av en smittsam sjuk-
dom som 6verfdrs genom organ eller vivnad
i kroppen. Det kan ocksi hinda att man frin
en avliden person t.ex. har tagit hjirtat,
hornhinnorna samt benvivnad. Hornhinnorna
och benvivnaden kanske lagras for kom-
mande behov, medan hjirtat omedelbart
transplanteras. Direfter kan det hinda att
den patient som har fatt hjirtat transplanterat
till sig senare uppvisar en sjukdom som har
overforts genom transplantationen och som
det inte har varit medicinskt mojligt att ob-
servera i samband med att transplantationen
utfordes. 1 sd fall ar det viktigt att den verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvird som
har observerat en sjukdom som overfors ge-
nom organ och vivnader informerar den en-
het dir vivnaderna lagras om saken, s att
smittofarliga organ och vivnader frdn sam-
ma givare kan forstoras. Den enhet som la-
gar vivnaderna skall ocksd vidarebefordra
upplysningen, sd att samtliga transplanta-
tionspatienter som har behandlats med de
smittofarliga organen eller vivnaderna kan
kallas till undersékning. Uppgifterna bor
overforas snabbt och verksamhetsenheterna
for hilso- och sjukvard ar skyldiga att an-
mila de fall i vilka de har konstaterat att det
finns risker av ovan ndmnt slag.

I praktiken har Helsingfors universitets-
centralsjukhus fort register over de trans-
plantationer som sjukhuset har utfort. I re-
gistret har antecknats uppgifter om givaren
och mottagaren samt andra behovliga upp-
gifter, sasom forskningsron. Uppgifter om
lagrade vdvnader har samlats hos de enheter
som uppritthdller vivnadsbanker. Frivilliga
givare av benmirgsvivnad finns antecknade
1 det finldindska benmirgsdonatorregistret,
som fors av Finlands Roda Kors. Separat
registrering av uppgifterna behovs bl.a. av
den anledningen att det inte med tanke pd
skyddet for individen ar ritt att t.ex. i motta-

2091790

garens journal antecknas givarens namn och
personbeteckning, eller att i givarens journal
gors anteckningar om mottagaren. Att be-
handla uppgifterna med givarens eller motta-
garens samtycke ir inte heller mojligt, efter-
som organ och vidvnader ocksd tas frin av-
lidna personer. De uppgifter som behovs i
transplantationsverksamhet dr uppgifter som
beror en persons hilsotillstind och ar darfor
enligt lagstiftningen pd omradet kinsliga
uppgifter, vilka dr sekretessbelagda.

Enligt 8 § regeringsformen skall om skydd
for personuppgifter stadgas i lag. Om per-
sonregister bestims i personuppgiftslagen
(523/1999), som ar den allminna lagen som
reglerar alla personregister. Eftersom be-
handlingen av de uppgifter som behdvs i
transplantationsverksamheten inte till alla
delar motsvarar bestimmelserna i person-
uppgiftslagen, foreslds bestimmelser dirom i
lagen. I lagens bestimmelser om personre-
gister skall forutom anvindningsandamaélet
och den registeransvarige ocksd anges prin-
ciperna for utlimnande av uppgifter och hur
linge uppgifterna skall sparas.

Forskning och undervisning i anslutning till
obduktion

Kroppar av avlidna personer har av hivd
anvints i den medicinska undervisningen
och forskningen. Lagen om avskiljande av
ménskliga organ och vdavnader for medicin-
ska dndamdl har gjort det mojligt att i sam-
band med obduktion for det forsta ta ut or-
gan och vivnader for framstillning av like-
medel. Veterligen har man senast tagit
hjarnhypofyser for framstélining av tillvix-
thormon, men behovet har upphort sedan
tillverkning av artificiellt tillvixthormon in-
leddes i slutet av 1980-talet. Direfter har det
inte férekommit medicinskt behov att fram-
stilla tillvixthormon ur minskliga organ och
vévnader.

I samband med obduktion kan enligt gil-
lande lag organ och vidvnader tas for medi-
cinsk forskning. Det har dock visat sig att
den medicinska forskningens och undervis-
ningens behov dr méingsidigare in vad som
kan tillgodoses med stod av gillande lag. De
kirurgiska metodernas utveckling kriver att
betydelsen av ingreppen kan utrénas pa av-
lidna personer eller att man t.ex. fore en
operation kan undersdka méinniskans anato-
miska uppbyggnad. En kraftig utveckling
har 4gt rum t.ex. inom mikrokirurgin, tillhal-
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skirurgin samt neurokirurgin, ortopedin och
barnkirurgin. De nya metoderna ér ofta tek-
niskt invecklade och med tanke pa patientsi-
kerheten dr det viktigt att den som utfor
operationen har fétt en tillracklig tréning i
att utfora sddana operationer. Behov att fa
anvinda avlidna personer forekommer i for-
sta hand i utbildningen och fortbildningen
av specialldkare. Det finns ocksia behov av
siddan medicinsk forskning i samband med
vilken det inte finns orsak att ta ut organ
eller viavnader.

Enligt gillande lag kan till ett universitets
anatomiska inrﬁttning for medicinsk under-
visning Overlatas lik som skall begravas pa
allmén bekostnad och liket av en person
som skriftligen har gett sitt tillstand till att
hans kropp fér overlatas for undervisnings-
andamal. Att fa kropparna av personer som
skall begravas pd allmidn bekostnad saknar
betydelse for den anatomiska undervisnings-
praxisen och det ir inte korrekt att Gverld-
tandet av kropparmma sammankopplas med
den avlidnas ekonomiska situation. Testa-
menterade kroppar anvinds déremot i under-
visningen. Undervisningen i1 anatomi férut-
sdtter balsamering av kropparna och de av-
lidna &r ofta gamla personer. Sddana kroppar
lampar sig inte alltid for inldrning av kirur-
giska metoder.

I lagforslaget foreslds att bestimmelserna
om dverlatande och anvéndning av lik skall
ses Over. Nuldget motsvarar inte behoven
inom medicinen och ir inte heller tillfreds-
stillande med tanke pa patientsikerheten. I
forslaget faster man ocksd uppmérksamhet
vid respekten foér minniskovirdet, vilket
skall beaktas i all forskning och undervis-
ning i anslutning till obduktion. Sddan forsk-
ning och undervisning skall vara beroende
av tillstand.

Forhéllandet till annan lagstiftning

Det primira syftet med den foreslagna la-
gen dr att reglera den traditionella transplan-
tationsverksamhet som sker for behandling
av en annan persons sjukdom eller kropps-
skada sd, att man tar hansyn till att givaren
och mottagaren skall skyddas samt att trans-
plantationsverksamheten ordnas pé ett beho-
rigt sitt. Produkter och utrustning for hilso-
och sjukvird samt likemedel kan dven in-
nehdlla vdvnader som har sitt ursprung hos
ménniskan. Framstillning av sddana likeme-
del 4r industriell verksamhet, som friamst

sker ndgon annanstans dn i verksamhetsen-
heter for hilso- och sjukvard och i framstall-
ningen efterstrdvas ekonomisk vinst. Mélen
for sddan industriell verksamhet och de till-
vagagangssatt som iakttas skiljer sig frén
utgdngspunkterna for traditionell transplanta-
tionsverksamhet. A andra sidan har produk-
terna och utrustningen inom hilso- och sjuk-
virden en viktig och central stillning vid
undersdkningen och behandlingen av patien-
ter. I en proposition (Reg.prop 108/1999 rd)
foreslas att den finldndska lagstiftningen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vérd skall éndras med anledning av EU-di-
rektivet 98/79/EG. Enligt propositionen skall
alla &mnen och produkter och all utrustning
som innehdller biomaterial och som ar av-
sedda for medicinskt bruk eller som anvinds
for vérd av patienter omfattas av ett registre-
ringssystem. Enligt regeringens proposition
skall av sidana produkter och sidan utrust-
ning kunna forutsittas att

1) produkterna har genomgétt behovliga
prekliniska och kliniska undersdkningar in-
nan de tas i kliniskt bruk och att en produkt
dven i Ovrigt ar testad pa ett tillforlitligt sitt,

2) tillverkaren har gett tillrdckliga anvis-
ningar om anvéndningen av produkten och
att det dndamdl for vilket produkten ir av-
sedd att anvindas dr angivet,

3) tillverkaren har forbundit sig att upp-
riatthdlla ett systematiskt férfarande for ut-
virdering och uppfdljning av anmélningar
om risksituationer som erhéllits i friga om
produkten,

4) mojligheterna att spara det biologiska
materialet dr fullstindiga och vid anskaff-
ningen av material av ménskligt ursprung
har iakttagits principerna i FEuroparddets
konvention om skydd av manskliga rittig-
heter och minsklig virdighet i samband med
tillimpningen av biologi och ldkarvetenskap
(den s.k. bioetikkonventionen) samt att

5) det finns kvalitetssikringsforfaranden
for tillverkningen.

Till lagstiftningen om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvédrd samt till
lakemedelslagen skall. vid behov fogas nér-
mare bestimmelser om de villkor som till-
verkarna skall folja nir de anvinder sig av
minskliga organ eller vdavnader vid fram-
stillning av produkter. Bestimmelsen i lag-
forslagets 18 § om andrat anvindningsidnda-
mél for organ och vivnader skall galla tag-
ning, tillvaratagning, lagring och anvindning
av organ och vivnader dven for dessa dnda-
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mal. En verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvird eller ndgon annan enhet skall enligt
17 § inte heller ha ritt att t.ex. for verlatel-
se av vivnader for framstillning av likeme-
del ta ut en hogre ersittning 4n vad som
behovs for att ticka enhetens faktiska kost-
nader.

4. Propositionens verkningar

Propositionen har inga betydande ekono-
miska och organisatoriska verkningar. Till-
stdnd skall i vissa fall sokas hos rittsskydds-
centralen for hilsovirden pa den grunden att
anvandningsindamadlet for ett vivnadsprov
har idndrats. Aven om propositionen innebir
en andamdlsenligare inriktning i frdga om
myndigheternas tillstindsforfaranden, har
den ingen betydande inverkan p4 totalantalet
sddana férfaranden. Enligt lagforslagets 17 §
3 mom. skall de kostnader som organ- och
vivnadstransplantationsverksamheten i de
olika skedena véllar f4 liggas pd den verk-

samhetsenhet for hilso- och sjukvard vars
verksamhet dr upphovet till kostnaderna.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts sdsom tjins-
teuppdrag vid rittsskyddscentralen for hilso-
vérden och social- och hilsovirdsministeriet.
Utldtande o6ver propositionsférslaget har be-
girts eller mottagits av justitieministeriet,
undervisningsministeriet, dataombudsman-
nen, forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hilsovarden (STAKES), likeme-
delsverket, folkhilsoinstitutet, institutet for
arbetshygien, Finlands Kommunférbund,
Finlands Roda Kors, Finlands Likarférbund,
Forbundet for njur- och transplantationspati-
enter rf., Lungskadeforbundet rf., Hjirtsjuk-
domsfoérbundet i Finland rf., ldnsstyrelsernas
enheter for social- och hilsovird, Helsing-
fors universitetscentralsjukhus, Tammerfors
universitetscentralsjukhus, Abo universitets-
centralsjukhus, Uleaborgs universitetscentral-
sjukhus, Kuopio universitetscentralsjukhus
samt sjukvardsdistrikten.

DETALJMOTIVERING

1. Motivering till lagforslagen

1 kap. Allménna bestimmelser

1 §. Tillimpningsomrdde. Regleringen gil-
ler tagning, lagring och anvdndning av organ
och vivnader frin en minniska for behand-
ling av sjukdom eller kroppsskada hos en
annan minniska.

Med vivnad avses enstaka celler och den
helhet som bildas av celler och inter-
cellularsubstans och som kan sédrskiljas pé
basis av sitt utseende, sin struktur och sin
funktion. Med organ avses en sidan del av
kroppen som har en viss struktur och funk-
tion.

Med organ och vivnad som inte dterbildas
avses ett organ eller &mne som har forlorat
sin formdga att anatomiskt och fysiologiskt
aterbildas, eller vars dterbildningsférméiga ir
ringa. Organ som inte iterbildas ar t.ex. nju-
rar och hjirtan.

Med tagning av organ och vivnad avses
ett ingrepp genom vilket man frdn en givare

tar organ eller vivnad for behandling av
sjukdom eller kroppsskada hos en annan
minniska. Den person frin vilken organet
eller vivnaden tas kallas givaren. Anled-
ningen till att organet eller vdvnaden tas ar
behandlingen av en annan ménniska och
ingreppet ar inte noédvindigt for behandling-
en av givaren sjilv. Ingreppet anses omfatta
alla de undersokningar som utférs pd giva-
ren, den behandling som givaren far for att
organet skall tas, sjilva ingreppet genom
vilket organet tas samt den eftervard, rehabi-
litering och konvalescens som ingreppet kri-
ver. Givaren kan vara en levande eller av-
liden person. Frigan nir en ménniska ir dod
regleras i lagens 20 §.

Med tillvaratagning av organ och vivnader
avses i1 denna lag ett ingrepp genom vilket
organ eller vivnad som avligsnats frdn en
patient for diagnostisering eller behandling
av en sjukdom hos patienten tas till vara for
att anvindas for ett medicinskt dndamal. Pa-
tienten dr inte givare av ett organ eller viv-
nad, eftersom orsaken till att organet eller
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vivnaden avldgsnas ir behandlingen av pa-
tienten sjilv. Behandling i samband med
forlossning och missfall samt avbrytande av
havandeskap riknas som sddan behandling.

Med embryo avses pd samma sitt som i
lagen om medicinsk forskning en sddan le-
vande grupp av celler som kommit till som
ett resultat av befruktning och som inte har
fist sig i en kvinnas kropp.

Forutom att lagen avser att juridiskt skyd-
da den som donerar organ eller vdvnad, vill
man dessutom genom lagen férsdka garante-
ra att organen och vidvnaderna ir riskfria
samt skapa enhetliga tillvigagingssitt. La-
gen giller ocksi sidan medicinsk forskning
och undervisning som sker i anslutning till
obduktion utan att det dr frigan om utredan-
de av dodsorsak.

Lagen skall ocksd reglera anvdndning av
organ och vivnader for ndgot annat dndamdl
in det for vilket de tagits frin en person,
tagits till vara eller lagrats. Sddana situatio-
ner kan uppstd t.ex. nir organ eller vdvnader
som tagits eller tagits till vara i transplanta-
tionssytte visar sig oanvéindbara eller infek-
teras under upplagrmgstlden Andrmg av an-
vindningsindamal ar det ocksd frigan om
nir vdvnadsprov som har tagits i samband
med diagnostisering eller behandling av
sjukdom eller utredning av dodsorsak an-
vinds for ett annat andamal dn det for vilket
de tagits. Det nya anvindningsindamadlet
kan t.ex. vara forskning, undervisning, un-
dersokning av arftlig sjukdom eller utred-
ning av faderskap.

I lagforslaget gors ocksd den avgrinsning-
en att embryon som skapats i samband med
assisterad befruktning endast far anvindas
for sddan behandling eller for medicinsk
forskning, Om anviindning av embryon fér
medicinsk forskning bestdms i lagen om me-
dicinsk forskning (488/1999). I behandlingen
av minniskor har embryon ingen medicinsk
anvindning.

Det kan hinda att organ och vidvnad maste
lagras for senare bruk. Behovet av ben-
vivnad har t.ex. resulterat i att man vid
olika sjukhus har inrittat s.k. benvdvnads-
banker, vilket innebdr att sjukhusen for
kommande behov lagrar benvavnad som ta-
gits frén en person eller tagits till vara pd
det egna sjukhuset eller inom andra verk-
samhetsenheter {or hilso- och SJukvard
Aven andra vivnader limpar sig for lingvar-
ig lagring, t.ex. hud, blodkirl och hornhin-
nor.

Tagning, tillvaratagning och lagring av
organ och vivnader forutsitter ofta att orga-
nen och vivnaderna behandlas och testas for
att man skall kunna forvissa sig om att de
stimmer Overens (vivnadskompatibilitet)
och ir riskfria. Man kan bli tvungen att be-
handla organet och vidvnaden med antibio-
tisk 16sning eller bli tvungen att ta ett prov
av den for testning av HIV-virus. For att
organet eller vivnaden skall kunna anvindas
kan det ocksa bli nddvindigt att t.ex. mala
sonder benvivnad eller 1ata celler vixa ge-
nom vivnadsodling. Det kan hiinda att orga-
net eller vivnaden anvinds i en annan verk-
samhetsenhet for hélso- och sjukvird dn den
lagrande enheten, varvid verksamheten ock-
sd omfattar forpackning, transport och 6ver-
latelse av organet eller vivnaden till en an-
nan enhet. Om anvindning av organ och
vivnader for tillverkning av likemedel eller
tillverkning av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard bestams i likemedelsla-
gen (395/1987) och lagen om produkter och
utrustning  for  hilso- och  sjukvérd
(1505/1994).

Lagen giller inte tagning av organ och
vivnader i samband med diagnostisering
eller behandling av en patient, vilket dr en
del av behandlingen av patienten. Dessa in-
grepp regleras genom sarskilda bestimmel-
ser i lagen om patientens stillning och rit-
tigheter. Om avbrytande av havandeskap
finns dessutom en speciallag, lagen om av-
brytande av havandeskap (239/1970). Dir-
emot omfattar lagens tillimpningsomride
tillvaratagning och lagring av organ och
vivnader efter att de har tagits frin patien-
ten.

Lagen giller inte tagning av organ och
vivnader for utredande av doédsorsak, om
vilket bestdms i lagen om utredande av déd-
sorsak. Utanfor tillimpningsomradet ar ock-
sd tagning av organ och vivnader frin
levande person foér medicinsk forskning, som
stadgas 1 lagen om medicinsk forskning. La-
gen giller inte heller tillvaratagning av blod,
om vilket bestims i lagen om blodtjinst
(968/1994). Vid sidan av traditionell blod-
tagning har man under de senaste dren ocksé
borjat ta tillvara sk. placentablod, vilket
sker i samband med forlossningen efter att
navelstringen klippts av. Tillvaratagning av
placentablod anses hora till blodtjinstens
verksamhet. En lag om assisterad befrukt-
ning dr under beredning hos justitieministeri-
et och avsikten &r att ifrigavarande lag bl.a.
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skall reglera anvidndning av konsceller for
assisterad befruktning.

2 kap. Tagning av organ och viivnader
fran levande givare for
transplantation

2 §. Allmdnna forutsittningar. Paragrafen
anger anvindningsindamdlet for organ och
viivnader som tagits frdn en levande person
samt den allménna principen for denna verk-
samhet. Den ledande principen ar att dona-
tionen av organet eller vivnaden sker frivil-
ligt och inte vdllar givaren hilsorisk eller
allvarlig bestdende oldgenhet. Aft ta organ
och vivnader frin en levande person medfor
alltid en viss risk, varfor andra tillgingliga
medel alltid skall klarldggas innan ingreppet
utférs, T forsta hand skall organ och vivna-
der frin avlidna givare anvindas. Innan in-
greppet gors, skall det ocksd utredas om nd-
gon annan lika effektiv behandling stir till
buds foér behandlingen av mottagaren. Njur-
transplantation skall t.ex. betraktas sdsom ett
bittre sitt att behandla patienten 4n behand-
ling med konstgjord njure. Paragrafen mot-
svarar i huvudsak den gillande lagstiftning-
en, men eftersom tillimpningsomradet utvid-
gas, namns vid sidan av tagning av organ
och vivnad ocksd lagring.

Den likare som behandlar mottagaren har
en nira vérdrelation till en person som vén-
tar pd organ- eller vivnadstransplantation.
Nar transplantationen sker frdn en levande
givare, maste man sarskilt noggrant ta stll-
ning till den risk som givaren utsitts for i
forhdllande till den nytta som mottagaren far
av ingreppet. Dirfor ar det viktigt att giva-
ren kan fatta sitt beslut helt frivilligt och att
beslutet om att ta organet eller vivnaden
fattas helt opartiskt och med iakttagande av
vederborliga etiska principer. Den likare
som behandlar mottagaren har déarfor inte
ritt att delta i beslutsprocessen kring tag-
ningen av organet eller vivnaden. Bestim-
melsen motsvarar gillande lagstiftning.

3 §. Givarens samtycke och information
till givaren. Paragrafen innehdller nirmare
bestimmelser om det samtycke som enligt
2 § forutsitts av givaren. Ingreppet forutsit-
ter ett skriftligt, pa information baserat sam-
tycke av givaren. Samtycket bor vara helt
frivilligt och givaren maste ha mojlighet att
dterkalla sitt samtycke ndr som helst innan
organet eller vivnaden tas, utan att behdva
ge ndgon sirskild motivering och utan att

aterkallandet paverkar hans ritt att fa vard.
Samtycket skall dessutom basera sig pd in-
formation om transplantationens betydelse
for givaren och mottagaren.

I paragrafen foreskrivs att den likare som
behandlar givaren personligen dr skyldig att
ge givaren en nirmare redogorelse om vad
ingreppet innebér och att informera honom
om att han nir som helst kan Aterkalla sitt
samtycke. Den likare som behandlar motta-
garen har inte ritt att ge givaren denna redo-
gorelse eller att delta i beslutsprocessen
kring uttagningen av organet eller vivnaden.
Avsikten dr att bestimmelsen om den infor-
mation som skall ges givaren skall forbittra
givarens juridiska stillning.

En minderdarig person foretrads i allménhet
av sin vdrdnadshavare och en handikappad
av den intressebevakare som har utsetts for
indamalet. En minderarig givares asikt skall
klarliggas i den man som det dr mojligt med
hinsyn till givarens dlder och utvecklingsni-
vd. P4 motsvarande sitt skall en handikap-
pad givares dsikt beaktas och i man av moj-
lighet utredas. Eftersom orsakerna till att en
person dr handikappad och de aktuella situa-
tionerna kan vara t.o.m. mycket varierande,
varierar mojligheten att utreda givarens asikt
fran fall till fall. En vérdnadshavare eller
laga foretridare bor till stod for sitt beslut fa
samma redogoérelse som en givare som avses
i 3 § 2 mom. Den minderarigas eller handi-
kappades egen asikt skall dock alltid utredas
i den man det dr mojligt och organet eller
vivnaden fir inte tas om givaren motsitter
sig ingreppet.

§. Tagning av organ och vivnader som
inte dterbildas. Organ eller viavnader som
inte aterbildas kan endast doneras av givare
som har uppnitt myndig alder och ir myndi-
ga. Mottagaren bor vara en ndra anhérig till
givaren eller ndgon annan person som stdr
givaren ndra. Néra anhoriga dr frimst makar, -
barn, férdldrar och syskon. Andra personer
som stdr givaren ndra 4r t.ex. den med vil-
ken han eller hon lever tillsammans i ett
aktenskapsliknande forhillande eller ndgon
annan som bor tillsammans med givaren
sdsom medlem av samma hushall.

Ingreppet kriver dessutom tillstind av
rattsskyddscentralen for hilsovarden. Nir ett
organ eller vivnad som inte aterbildas, t.ex.
en njure, tas frin en levande givare, méste
givaren undergd ett kirurgiskt ingrepp. In-
greppets behovlighet och givarens lamplig-
het maste noggrant provas. Med beaktande
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av att en givare har ritt att sjilv besluta om
ingrepp i sin fysiska integritet, 4r hans be-
hov av skydd inte lika tungt vigande om
den vivnad som tas ir sddan att den aterbil-
das. Nir det giller tagning av organ och
vavnader som inte dterbildas foreslds ingen
dndring av tillstdndsforfarandet.

5 §. Minderdrig eller handikappad givare.
Minderdriga och handikappade givare beho-
ver sdrskilt skydd. Tagning av organ och
vivnader frin dem bor vara en exceptionell
atgiard och grunda sig pi noggrant angivna
villkor. Enligt 1 mom. kan fran en minder-
drig person eller en person som till f56ljd av
sjukdom, mental storning eller annan mot-
svarande orsak inte giltigt kan ge sitt sam-
tycke endast tas vivnad som dterbildas och
endast for behandlingen av en livshotande
sjukdom eller kroppsskada hos ett syskon.
Celler kan doneras dven 1 andra én
ovanndmnda fall, om limpliga celler inte
kan fds frin en avliden person eller en per-
son som inte d4r omyndig. Med att en per-
son dr handikappad menas att hans fattnings-
formdga ir nedsatt t.ex. till foljd av utveck-
lingsstorning, demens eller mentalsjukdom.
En persons forméga att ge sitt samtycke bor
bedomas fran fall till fall, eftersom t.ex. en
psykiskt sjuk persons tillstdnd kan variera
sd, att han i ett bestimt skede av sjukdomen
formar forstd ingreppets karaktir och ge sitt
samtycke.

Tagning av vdvnad frdn minderdriga och
handikappade kréver alltid tillstdnd av ritts-
skyddscentralen for hidlsovdrden. De nirmare
villkoren for tagningen bestims i 21 §. Den
i praktiken vanligaste situationen torde vara
den att benmérgsvivnad tas frdn en givare
for behandlingen av ett syskon till givaren
som lider av leukemi eller nigon annan all-
varlig sjukdom.

Om givaren dr minderarig, men sjilv for-
mdr besluta om behandlingen av sig sjilv,
skall mottagaren dock fd vara en nira anho-
rig till givaren eller en person som stir giva-
ren nira. Detta dr nddvindigt déarfor att det i
praktiken kan gd sd, att ett barn visar sig
vara den enda limpliga och i den situationen
mojliga benmirgsdonatorn fér den ena av
sina forildrar eller att en dnnu minderdrig
forilder 4r den enda lampliga och i den situ-
ationen mojliga donatorn for sitt barn. I des-
sa situationer dr det motiverat att tillita do-
nation, om den minderariga annars har for-
miga att sjilv besluta om sin behandling.
Konventionen om minskliga rittigheter och

biomedicin tilldter ett sidant undantag i lag-
stiftningen. Med en néra anhérig till en pati-
ent avses frimst 4kta maken, barn, fordldrar
och syskon. En annan nirstiende person kan
t.ex. den som under dktenskapsliknande for-
héllanden bor tillsammans med patienten i
samma hushdll.

Enligt forslaget skall minderariga till ovri-
ga delar skyddas pd samma sitt som enligt
gillande lag, dvs. delvis i storre utstrickning
an vad konventionen forutsitter. Foljaktligen
skall t.ex. en minderarig som har férmaga
att besluta om behandlingen av sig sjilv en-
dast kunna donera vivnad som inte aterbil-
das och samtycke av hans virdnadshavare
eller annan laga foretriadare skall fortfarande
forutsittas.

3 kap. Tillvaratagning av organ och
vivnader

6 §. A llmdnna forutsdttningar och begrins-
ningar. Organ och vivnader som i samband
med diagnostisering och behandling av en
sjukdom har avligsnats frdn en ménniska
kan i vissa fall anvindas for behandling av
en annan ménniskas sjukdom och kroppsska-
da, pd motsvarande sitt som organ och
viivnader som uttryckligen tagits for trans-
plantation. Organet och vidvnaden tas i sd
fall av orsaker som beror pa patienten sjilv,
utan att det dr frigan om donation av organ
eller vivnad enligt 2 kap. Med behandling
jAmstills forlossning, avbrytande av havan-
deskap och missfall. De organ och vivnader
som tas till vara lampar sig ocksd for annat
medicinskt syfte, frimst for medicinsk forsk-
ning, och i vissa fall kan de anvidndas for
framstillning av produkter och utrustning
for hilso- och sjukvird samt biopreparat
som anvinds i varden. Vid primiroperatio-
nen av en hoft kan man t.ex. ta till vara ett
larbenshuvud - och vid en foérlossning kan
moderkakan tas till vara. Nir organet eller
vivnaden tas till vara 4 mottagaren dnnu
sillan kind, utan vdvnaden lagras for att
anvindas senare. Lagringen kan ske vid det
sjukhus som avldgsnar organet eller vivna-
den, men ocksd vid ndgon annan enhet. Det
egentliga avlidgsnandet av organet eller
vivnaden ir en del av en siddan medicinskt
motiverad behandling av patienten som reg-
leras i lagen om patientens stdllning och rét-
tigheter och i lagen om avbrytande av ha-
vandeskap.

I 2 mom. foreslds forbud mot anvindning
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av embryon for annat dn assisterad befrukt-
ning eller medicinsk forskning, eftersom
anvindningen av sidana ar forknippad med
avsevirda etiska fridgor och det inte for
ogonblicket finns medicinska grunder for
annan anvindning av embryon. Enligt lagen
om medicinsk forskning (488/1999) kan em-
bryon dock i begrinsad utstrickning anvin-
das for forskning.

7 8. Patientens samtycke och Ovriga forut-
séttningar for tillvaratagning. 1 paragrafen
foreslds att tillvaratagning i samband med
diagnostisering och behandling av sjukdom
skall f4 ske under forutsittningar som liknar
de som 2 § foreskriver for tagning av organ
och vivnad. Tillvaratagningen skall basera
sig pd ett frivilligt och pd information base-
rat skriftligt samtycke av patienten. Tillvara-
tagning av organ eller vdvnad i samband
med forlossning, avbrytande av havandeskap
eller missfall skall forutsitta samtycke av
kvinnan. Ett uttryckligt samtycke behovs
sdvil med tanke pad individens sjilvbe-
stimmanderitt som darfor att en riskfri vid-
areanvindning av organen och vivnaderna
eventuellt forutsitter sdidana medicinska un-
dersdkningar av patienten som den ordinarie
behandlingen av honom inte skulle kriva.
En sddan undersdkning ir t.ex. blodprov for
testning av forekomsten av HIV-virus.

Eftersom organet eller vivnaden tas ut
sdsom en del av behandlingen av patienten,
har han eller hon inte ett lika stort behov av
skydd som nidr organet eller viivnaden ut-
tryckligen tas for transplantation. Savil en-
ligt lagen om patientens stillning och rittig-
heter som enligt lagen om avbrytande av
havandeskap kan en minderarig person i vis-
sa fall besluta om Atgirder som giller
honom sjilv utan att virdnadshavaren eller
nigon annan laga foretriddare blir hord eller
samtycke av vardnadshavaren eller foretrd-
daren inhidmtas. Enligt lagen om patientens
stz‘illning och rittigheter skall varden av en
minderarig patient ske i samforstind med
patienten, om han med beaktande av sin 4l-
der och utveckling sjilv kan fatta beslut om
virden. En minderarig kan ocksd i vissa fatl
forbjuda att uppgifter om hans hilsotillstind
och vérd ges till hans vardnadshavare eller
ndgon annan laglig foretrddare. Eftersom det
rider ett fast samband mellan tillvaratag-
ningen och behandlingen av patienten, ir det
motiverat att vdrdnadshavarens eller nigon
annan laga foretrddares samtycke, i motsats
till vad som ir fallet enligt 4 §, inte alltid

skall vara nodvindigt. Beroende pa fallet
skall den minderdriga ocksd sjilv kunna ge
sitt samtycke till att organet eller vivnaden
tas till vara. Om en minderdrig eller handi-
kappad person dock inte har formdga att
sjalv forstd sakens betydelse, skall begiran
om samtycke riktas till hans virdnadshavare
eller nigon annan laga foretradare.

Innan en begéran om samtycke till att ta ut
organ eller vivnader framstills, skall en li-
kare ge den som ingreppet giller en begri-
plig redogorelse om syftet med tillvaratag-
ningen och dess verkningar. Patienten skall
t.ex. upplysas om det indamdl fér vilket or-
ganet eller vivnaden kommer att anvindas,
hur det uttagna materialet kommer att be-
handlas och huruvida patienten kommer att
bli tvungen att underkasta sig undersékning-
ar eller prov for att man skall kunna forvissa
sig om att inga risker dr forknippade med
organet eller vivnaden. Om samtycket lam-
nas av patientens viardnadshavare eller nigon
annan laga foretridare, skall han eller hon
och dessutom i man av mojlighet ocksa pati-
enten sjilv fi denna information. Omfatt-
ningen av den redogorelse som skall ges till
en minderdrig beror pd den minderdrigas
dlder och utvecklingsnivd. Nir redogorelsen
ges till en handikappad, bor man ta stillning
till den handikappades utvecklingsniva, sjuk-
domens art eller nigon annan motsvarande
omstindighet. .

Ett samtycke till att ett organ eller en viv-
nad fér tas till vara skall grunda sig pa fri-
villighet. Ingen far utsittas for patryckning
att ge sitt samtycke till ett sidant ingrepp.
Om tillvaratagningen sker i samband med
forlossning, avbrytande av havandeskap eller
missfall, bor sérskild uppmﬁrksamhet fastas
vid att samtycket ges pa ett tillborligt sitt.
Givaren skall ocks3 ha mojlighet att dterkal-
la sitt samtycke. Aterkallelse dr mojlig si
linge som organet eller vdvnaden kan sir-
skiljas frdn andra organ eller vivnader, t.ex.
nir benmaterial har frysts ner separat frin
andra vdvnader. Har diremot benet efter
upplagringen malts sonder och sammanblan-
dats med krossat benmaterial fran andra gi-
vare, for att anvindas for behandling av na-
gon annan, ir det inte lingre mojligt att
skilja vivnaden fran annan vavnad.

Enligt allmén praxis avses med forlossning
en dtgard som leder till att ett minst 22 vec-
kor gammalt foster eller ett barn med en
fodelsevikt om minst 500 gram kommer till
virlden. I samband med en forlossning kan
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man ta till vara t.ex. moderkakan, om sam-
tycke till dtgirden har inhdmtats efter att
modern har fatt den information som avses i
1 mom. Pi ett barn som har fotts levande
tillimpas i normala fall bestimmelserna om
minderdriga givare. Nir det dr frigan om ett
foster som befinner sig utanfor livmodern
och om vilket skall géras en anmélan om att
fostret har varit dodfott, skall denna lags
bestimmelser om avlidna tillimpas.

Organ och vidvnader som har avligsnats i
samband med avbrytande av havandeskap
och missfall, fostret inberdknat, kan tas till
vara och anvindas for medicinsk forskning
eller behandling av en annan minniska. Etis-
ka problem idr dock ofta forknippade med
anviandningen av dem. Anvindning bor vara
mojlig endast nir det finns sirskilda skil
dartill. Enligt 3 mom. skall tillvaratagning
av organ och vivnader som har avligsnats i
samband med avbrytande av havandeskap
och missfall alltid forutsitta tillstind av réts-
skyddscentralen for halsovdrden. Mojlighet
att fa tillstdnd skall finnas om verksamheten
kan anses vara sérskilt viktig. Arrangemang-
en i anslutning till hur verksamheten genom-
fors och principerna for verksamheten skall
vara klarlagda och ansvarspersoner utsedda
for de olika skedena av processen. En sir-
skilt viktig orsak kan t.ex. vara behandling
av patienter med Parkinsons sjukdom. Aven
i dessa fall skall en forutsittning for verk-
samheten dock vara att tillrickliga resultat
inte kan uppnds genom andra behandlings-
metoder och att det inte finns alternativa
behandlingsformer. Foérutom tillstind till
verksamheten maste ocksa samtycke av pati-
enten enligt 1 mom. alltid inhimtas.

4 kap. Tagning av organ och vévnader
frin en avliden givare

8 §. A llmdnna forutsiittningar. 1 paragrafen
finns bestimmelser motsvarande de gillande
om de allménna fSrutsittningarna for tag-
ning av organ och vivnader frin avlidna.
Forutom tagning ndmns i | mom. lagring,
eftersom lagens tillimpningsomréde breddas.
Organ och vivnader skall i forsta hand tas
fran avlidna och forst i andra hand frin le-
vande, eftersom tagning av organ och vév-
nader frin levande har sina egna risker. Det
nuvarande systemet har fungerat vil.

I 2 mom. forutsitts att organet eller vivna-
den 1nte far tas innan dédsfallet har konsta-
terats sdsom ndrmare bestims i en férord-

ning som social- och héilsovardsministeriet
utfardar. Nir en person dr dod definieras i
20 §.

For att givaren skall skyddas mdste dods-
fallet konstateras pd ett behorigt och opar-
tiskt satt. De likare som behandlar givaren
eller tar ut organen eller vivnaderna fir inte
konstatera att den person fran vilken man
har for avsikt att ta organ eller vivnader ir
dod. Déden bor konstateras pd rent medi-
cinsk basis och pa ett sitt som inte har an-
knytning till transplantationsverksamheten.
Den likare som konstaterar dodsfallet far
inte delta i den egentliga transplantationen
av organen eller viavnaderna. Forslaget mot-
svarar gillande praxis.

9 §. Samtycke. Paragrafen motsvarar 4 §i
gillande lag dock s4, att inte endast en néra
anhorig till den avlidna utan ocksi ndgon
annan nirstdende person skall ha mojlighet
att motsitta sig ingreppet. En laga foretrada-
re ndmns inte, eftersom foretradarens beho-
righet upphor nir den person som han fore-
trdder avlider. Den som har varit den avlid-
nas laga foretridare ar emellertid ofta anhor-
ig eller ndgon annan nirstdende person, var-
for han pa denna grund kan motsitta sig
ingreppet.

Om en avliden blir féremdl fér medicinsk
obduktion och man i anslutning till obduk-
tionen vill ta ut ett organ eller vivnad for
behandling av en annan persons sjukdom
eller kroppsskada, kan de nérstdende tillfrd-
gas om sin asikt i friga om ingreppet samti-
digt som samtycke begirs tlll obduktionen.

10 §. Begransningar i frdga om tagning av
organ och vdvnader. Fran en avliden person
fér inte tas organ och vdvnader om ingreppet
skulle forsvdra utredningen av dodsorsaken,
om polisen motsitter sig det eller om tagnin-
gen skulle forsvéra en rittsmedicinsk obduk-
tion. Paragrafen motsvarar gillande 5 §.

5 kap. Medicinsk forskning och
undervisning i samband med
obduktion

11 §. Forutsdttningar for forskning och un-
dervisning. 1 paragrafen bestims om medi-
cinsk undervisning och forskning i anslut-
ning till obduktion. Bestimmelsen motsvarar
delvis gillande lagstiftning. Anviindning av
lik och tagning av organ och vivnader fran
avlidnas kroppar for forskning och undervis-
ning 4r mojlig endast ndr detta sker i anslut-
ning till en medicinsk eller rittsmedicinsk
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obduktion som gors for utredande av dod-
sorsak. Anvindningen och uttagningen an-
sluter sig dock inte i dessa fall till sjilva ut-
redningen av dddsorsaken, om vilket be-
stims 1 lagen om utredning av dodsorsak.
Verksamheten kriver tillstdnd av ritts-
skyddscentralen for hilsovarden. Tillstind
kan beviljas 4t sjukhus samt institutioner och
myndigheter som ansvarar for obduktions-
verksamhet. En séirskild forutséttning skall
vara att arrangemangen i anslutning till hur
verksamheten genomfors och principerna for
verksamheten ir klarlagda och att ansvars-
personer har utsetts for de olika skedena av
processen.

Att ta organ och vivnader frin en avliden
person och anvinda kroppen for medicinsk
forskning och undervisning skall vara tillatet
nir verksamheten dr sirskilt motiverad och
motsvarande information inte kan inhdmtas
pa annat sitt. Aven patientsikerhetssynpunk-
ten skall beaktas. Nir det t.ex. giller sill-
synta sjukdomar, kan patientsikerheten for-
utsitta att likarna fore ett kirurgiskt ingrepp
i samband med en obduktion undersoker
minniskans_anatomi och 6var sig att utfora
ingreppet. Aven med stod av gillande lag
har det varit mojligt att i samband med ob-
duktion ta organ och vivnader for medicinsk
forskning. Alltid forutsitter forskningen
dock inte nodvindigtvis uttagning av orga-
net eller vivnaden, t.ex. ndr man undersoker
hur den ndl som anvinds vid ett visst in-
grepp skall vara utformad for att skadorna i
vivnaden skall bli s& smd som mojligt.

12 §. Begrinsningar som giller forskning
och undervisning. Forskning och undervis-
ning fér inte férsvara utredningen av dodsor-
sak. Att dédsorsaken och de omstindigheter
som har fororsakat en minniskas dod under
samtliga forhdllanden utreds pa ett korrekt
sitt dr viktigt med tanke pa rittsskyddet. 1
lagen om utredning av dddsorsak bestdms i
vilka fall obduktion skall utféras eller kan
utforas. En rattsmedicinsk obduktion skall
utforas t.ex. dd man misstinker att doden
har fororsakats av ett brott eller da den for-
orsakats av olycksfall eller yrkessjukdom.
Utredningen sker under polisens ledning och
uppsikt. Kroppen fér inte anvindas eller or-
gan eller vivnader frdn den tas for forskning
eller undervisning, om den polismyndighet
som ansvarar for den rittsmedicinska utred-
ningen av dodsorsaken och den dirtill an-
slutna obduktionen motsitter sig det. Be-
stimmelserna motsvarar pd denna punkt be-
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stimmelserna i 10 §.

Forskning och undervisning far inte for-
svara mojligheterna att fa organ och vivna-
der frén avlidna for behandling av en annan
persons sjukdom eller kroppsskada. Organ
och vivnader som behovs for transplantation
skall i forsta hand tas frin avlidna givare,
forst i andra hand frdn levande. Genom or-
gan- och vivnadstransplantation har man
mojlighet att ridda mottagarens liv och av-
sevart forbittra hans livskvalitet. Att organ
och vivnader tas frdn en avliden for behand-
lingen av en annan ménniskas sjukdom eller
kroppsskada hindrar & andra sidan inte nod-
vandigtvis anviandning av kroppen for forsk-
ning och undervisning.

Tanken pd minniskovirdet och de ménsk-
liga rittigheterna innebér att en méinniskas
kropp skall respekteras ocksd efter doden.
Osaklig behandling av doda personers krop-

ar har en negativ inverkan pa manniskornas
instéllning till den medicinska vetenskapen.
Nir avlidnas kroppar anvinds och organ och
vavnader frin dem tas for forskning och un-
dervisning, bor de behandlas pd ett korrekt
sitt och med respekt for minniskovirdet.
Det far inte bli frigan om fortingligande.
Forskningen och undervisningen skall ge-
nomforas sd, att man forséker undvika att pa
ett avgorande sitt findra kroppens utseende.
Om det finns anledning att f6rmoda att den
avlidna under livstiden skulle ha motsatt sig
att hans kropp anvinds for forskning och
undervisning, skall den inte anvindas for
sddan verksamhet. En vilja som den avlidna
under sin livstid har gett uttryck for skall
alltsa respekteras.

13 §. Overldtelse av lik for undervisnings-
dndamdl. Till ett universitets anatomiska in-
stitution kan for medicinsk undervisning
overldtas liket av en person som skriftligen
har gett sitt tillstand drtill. Paragrafen mot-
svarar gillande lag.

6 kap. Bestimmelser om verksamheten

14 §. Organs och vavnaders ursprung och
riskfrihes. 1 all transplantationsverksamhet
mdste man kunna garantera att de organ och-
vivnader som transplanteras till en annan
minniska for behandling av sjukdom och
kroppsskada samt de produkter som fram-
stills av sddana organ och vivnader ér risk-
fria. Organ transplanteras i praktiken till
mottagaren omedelbart efter att de har tagits
frin givaren, medan vivnader som limpar
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sig for lagring diremot kan forvaras t.o.m.
langa tider innan de tas i bruk. Eftersom
anvindning av organ och vivnader medfér
risk for spridning av smittsamma sjukdomar,
bor man fore transplantationen forsdkra sig
om att organet och vdvnaden pé ett behorigt
sdtt har blivit undersokt sd att man har kun-
nat forvissa sig om dess lamplighet (viv-
nadskompatibilitet) och riskfrihet. Det vi-
sentliga 1 sammanhanget ir att man vid be-
hov maiste kunna klarldgga organets eller
vivnadens ursprung. Eit organ eller en viv-
nad fir inte anvindas for behandling av en
annan minniskas sjukdom eller kroppsskada
om man inte vet varifrdn organet eller viv-
naden kommer. P4 detta sitt forebyggs han-
del med organ och vivnader.

For att ett organ eller en viavnad skall lim-
pa sig for behandling av mottagarens sjuk-
dom eller kroppsskada krivs vivnadskompa-
tibilitet. Ett limpligt organ eller lamplig
vivnad kan inte alltid fas i hemlandet, utan
man blir tvungen ajt séka transplantat pa
internationell nivd. A andra sidan vet man
att handel i hemlighet bedrivs med organ
och vidvnader och att sidana skaffas med
etiskt tvivelaktiga, helt foérdomliga eller
t.o.m brottsliga metoder. For att organ och
vavnader som inforts till landet skall i an-
vindas, skall det darfor forutsittas att lagens
krav betrdffande givare och donation ér upp-
fyllda. Det visentliga dr att givaren sjilv har
fitt bestimma om ingreppet i sin fysiska
integritet, dvs. att man har fatt hans sam-
tycke till anvindningen av organen och vév-
naderna. Ersittning far inte heller betalas for
tagning eller anvindning av organ eller viv-
nad. Smirre skillnader i forfaringssitten i
Finland och de som tillimpas i frimmande
lander hindrar inte anvindning av organ och
viavnader om de visentliga forutsittningarna
i den finldndska lagstiftningen uppfylls.

Om missforhillanden yppas i anvidndning-
en av organ och vévnader, kan tillsynsmyn-
digheterna ingripa. Transplantatlonsverksam-
heten dr en del av specialsjukvdrden, som
med stod av lagen om specialiserad sjukvard
overvakas av social- och hilsovardsminis-
teriet och lansstyrelserna. Om sidan verk-
samhet som avses i denna lag bedrivs vid
hélsocentraler, kan social- och hidlsovardsmi-
nisteriet och linsstyrelserna Gvervaka verk-
samheten med stdd av folkhilsolagen
(66/1972). Lagen om privat hilso- och sjuk-
vard (152/1990) mojliggdér 6vervakning av
serviceproducenterna. Den verksamhet som

bedrivs av enskilda yrkesutbildade personer
inom den privata hilso- och sjukvirden
Overvakas dessutom enligt lagen om yrkesut-
bildade personer inom hilso- och sjukvérden
(559/1994) av lansstyrelsema och ritts-
skyddscentralen for halsovarden.

15 §. Tryggande av verksamhetens kyali-
tet. Transplantationerna av organ och vivna-
der har koncentrerats till universitetscentral-
sjukhusen. Detta dr nodvindigt dirfor att
ingreppen kraver specialiserat kunnande For
att goda vardresultat skall uppnds, dr det
ocksd viktigt att enheten utfor_tillrackligt
ménga transplantationer per dr, eftersom per-
sonalens yrkessklckhghet pd det sittet halls
pa hog niva. Tagning eller tillvaratagning av
organ och vivnder sker i sidana enheter
med tillricklig kirurgisk beredskap i vilka
patienter som kan komma i friga for sidana
ingrepp behandlas. Fran dessa enheter vid-
arebefordras organ och vivnader till de sjuk-
hus som utfor transplantationer. I praktiken
gdr det ockséd ofta till sd, att personal frin
det umvers1tetscentrals1ukhus som skall ut-
fora transplantationen beger sig till den en-
het dédr ett lampligt organ finns och sjilv
skoter uttagningen av organet. Om organet
eller vivnaden tas eller tas till vara utan att
man 4nnu vet vem som skall fa organet eller
vivnaden, dr lagring for senare behov moj-
lig. Lagringen kan ske hos det sjukhus som
skoter uttagningen eller tillvaratagningen,
men den mera omfattande lagringsverksam-
heten av olika vdvnader har koncentrerats
till vissa enheter inom hilso- och sjukvar-
den, som uppritthdller s.k. vdvnadsbanker.
Dessa levererar organ och vivnader till de
sjukhus som anvinder sddana.

For att mottagaren och givaren skall skyd-
das, dr det viktigt att samtliga enheter som
deltar i verksamhet som berdr transplanta-
tion av organ och védvnader forvissar sig om
att organen och vivnaderna ir riskfria. De
personer som deltar i verksamheten skall ha
ett sddant specialiserat kunnande som verk-
samheten kriver och skall ocksd vid behov
komplettera sitt kunnande. Utrustningen och
lokaliteterna skall vara dndamaélenliga. Vad
som hinder efter att organet eller vivnaden
tagits, sdrskilt anvindningen av materialet,
kan diaremot inte p3 ett heltickande sitt reg-
leras i denna lag, eftersom det nir organet
eller viivnaden transplanteras till mottagaren
ar frdgan om behandling av en patient.

Verksamhetsenheter for hilso- och sjuk-
vard ar t.ex. kretssjukhusen, centralsjukhu-



RP 93/2000 rd 27

sen, universitetscentralsjukhusen, hilsovards-
centralerna och enheter som producerar pri-
vata hillso- och sjukvirdstjinster. Vad som
avses med verksamhetsenheter for hilso-
och sjukvird definieras i 2 § lagen om pati-
entens stillning och rittigheter. I verksamhet
som avses i denna lag deltar férutom dessa
ocks3 andra slags enheter, sisom universi-
tetens rittsmedicinska institutioner. Lanssty-
relserna svarar for sin del for utférandet av
obduktioner inom sitt verksamhetsomrade.

Enligt social- och hilsovardsministeriets
anvisningar om ordnande av den hoégspecia-
liserade sjukvdrden (1996:25) koncentreras
bl.a. transplantationerna och delvis ocksa
véivnadstransgrlantationerna sdsom hogspecia-
liserad sjukvard till riksnivdn. Koncentrering
har ansetts nodvindig, eftersom ifrdgavaran-
de verksamhet ir sillsynt och kriaver hog-
klassigt kunnande och hogklassig utrustning.
Enligt lagforslagets 23 § skall social- och
hilsovardsministeriet ha mojlighet att utfirda
nidrmare bestimmelser och anvisningar om
hur verksamheten skall ordnas i verksamhet-
senheter f6r hilso- och sjukvard eller i andra
motsvarande enheter. Dessutom Overvakas
verksamheten sdsom en del av tillsynen over
hilso- och sjukvdrdssystemet, sisom framgar
ovan under 14 §.

16 §. Organ- och vdvnadstransplantations-
register. Anvindning av organ och vivnader
medfor risk for spridning av smittsamma
sjukdomar. For att man skall kunna forsikra
sig om att organ och vivnader som har ta-
gits, tagits till vara eller lagrats fér behand-
ling av en annan persons sjukdom eller
kroppsskada dr riskfria och kan spdras samt
dvervaka att verksamheten &r laglig och kor-
rekt, behovs ett personregister. Lagring av
uppgifter om givaren och mottagaren fore-
bygger ocksd anvindning av organ och viv-
nader som skaffats pa ett tvivelaktigt sitt.
Paragrafen giller inte behandling av uppgif-
ter som behdvs for forskning eller skall an-
vindas for nigot annat medicinskt dndamal.

Det antal hilso- och sjukvardsenheter som
deltar i transplantationen av organ och vév-
nader ir beroende av vilka typer av organ
eller vivnader det ar frigan om. Darfor ar
det omdgjligt att lagstifta bara om ett enda
centralt register, utan den registeransvarige
ar den hos vilken det med tanke pd verk-
samheten dr dndamdlsenligast att uppgifterna
behandlas. Den registeransvarige far vara en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérden
eller ngon annan enhet hos vilken minskli-

ga organ och vivnader lagras eller anvinds
for behandling av en annan minniska. Den
registeransvarige kan vara en s.k. vdvnads-
bank, som bedriver omfattande upplagring
av manskliga organ och vivnader. Ett sjuk-
hus som endast tar till vara méinskliga viv-
nader i samband med kirurgiska ingrepp och
dérefter overfor dem for upplagring till en
viavnadsbank, skall inte vara registerforare,
utom ndr det giller den anteckning som
skall goras i patientens journal. Ett sjukhus
som utfor organ- och vavnadstransplantatio-
ner och i detta syfte anvinder minskliga
organ och vivnader, fir ocksd fora ett sa-
dant register som avses i denna paragraf.
Finlands Roda Kors fir ocksd fora register
over frivilliga givare av benmirgsviavnad.
Ett meddelande om o6nskan att frivilligt ge
benmirg ldmmnas i praktiken i samband med
blodgivning.

I registret skall infoéras uppgifter om om-
stindigheter som dr av visentlig betydelse
med tanke pa registrets anvindningsinda-
mal. Sddana uppgifter dr givarens och mot-
tagarens namn och personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning. Givaren eller
mottagaren kan ocksd vara medborgare i ett
annat land dn Finland, varvid ndgon annan
identifierande beteckning 4n personbeteck-
ningen kan anvindas. Kontaktinformation
om givarens eller mottagaren, sdsom adres-
sen, behovs for att det skall vara mojligt att
spdra organ och vivnader. I registret skall
ocksd inforas uppgifter om undersokning av
organet eller vivnaden, uppgifter om under-
sokning av givaren och mottagaren, uppgif-
ter om patientens eller givarens samtycke,
uppgift om eventuell dverldtelse av organet
eller vivnaden att anviandas fér nagot annat
andamal dn det som varit orsaken till att det
tagits eller tagits till vara samt uppgifter om
tillstdnd som rattsskyddscentralen for hilso-
varden har givit for tagning av organ eller
vivnader. I registret skall ocksd inforas upp-
gifter om den verksamhetsenhet foér hilso-
och sjukvérden eller annan motsvarande en-
het fridn vilken organet eller vivnaden har
kommit, t.ex. kontaktinformation om véiv-
nadsbanken. Dessutom skall i registret inf6-
ras uppgifter om dndrat anvindningsindamal
for organ och vivnader. I patienternas jour-
naler far inte inforas uppgifter som identifie-
rar mottagaren eller givaren, t.ex. namn eller
personbeteckning.

De uppgifter som inforts i registret behovs
i transplantationsverksamheten. Uppgifterna
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giller en persons hilsotillstdnd och utgings-
punkten ar att de dr sekretessbelagda. Efter-
som man i transplantationsverksamhet dven
anvédnder organ och vivnader frin avlidna,
kan utlimnandet av uppgifterna inte basera
sig pd samtycke av ifragavarande person.
Enligt 3 mom. kan den registeransvarige
limna ut uppgifter ur registret till en annan
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvird
eller nigon annan enhet som deltar i verk-
samhet om vilken bestims i denna lag. La-
gen gor det mojligt att formedla upplysning-
ar t.ex. fran den enhet som lagrar vivnaden
till den enhet som anvinder viavnaden. Om
det uppstdr misstankar om spridning av en
smittsam sjukdom, kan uppgifter frin den
registeransvarige dven vara nddvindiga for
utredning av sjukdomens ursprung och be-
kdmpning av den. Den registeransvarige
skall ocksa fd lamna ut uppgifter ur registret
till den myndighet som styr och &vervakar
verksamhet om vilken bestdms i denna lag.
Respektive ministerium och ldnsstyrelserna
overvakar med stod av folkhilsolagen och
lagen om specialiserad sjukvard den allmin-
na hilso- och sjukvirden och med stod av
lagen om privat hilso- och sjukvdrd dem
som producerar privata hilso- och sjuk-
vardstjanster. Rattsskyddscentralen for halso-
virden och ldnsstyrelserna overvakar den
verksamhet som bedrivs av enskilda yrkesut-
bildade personer inom hilso- och sjukvér-
den. Utlimning av uppgifter kan vara nod-
viandig t.ex. for att man skall kunna reda ut
oklarheter som uppstétt i organ- och viv-
nadstransplantationsverksamhet eller bekim-
pa sjukdomsepidemier.

Den registeransvarige har ritt att av en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvird
eller ndgon annan enhet som for behandling
av en sjukdom eller kroppsskada hos en an-
nan manniska bedriver verksamhet som av-
ses i denna lag fd uppgifter som behovs med
tanke pé registrets dndamdl. Om den registe-
ransvarige t.ex. ir en enhet som lagrar viv-
nad, bor enheten utan hinder av sekretessbe-
stimmelser av det sjukhus som anvinder
organet eller vivnaden fa uppgifter om mot-
tagaren.

Vid registerforing 4r det av visentlig be-
tydelse att organet eller vivnaden vid behov
kan spdras fran givaren till mottagaren eller
tviartom. Den viktigaste orsaken till att man
mdste kunna spira organet eller viavnaden ér
risken for spridning av smittsamma sjukdo-
mar. En smittsam sjukdom kan yppa sig

forst nir en 1ang tid redan har forflutit frin
transplantationen. Det kan t.ex. visa sig att
sjukdomen hirstammar frin en frys i vilken
organ och vévnader lagras. En del av orga-
nen och vidvnaderna kan komma frén avlidna
personer, en del frin levande. Benvivnad
kan transplanteras till flera mottagare och
det dr mojligt att en del av dem har avlidit
nir sjukdomsepidemin bryter ut. Effektiv
bekdmpning av sjukdomen forutsitter att
man madste kunna klarligga hur ldngt de or-
gan och vivnader som tagits ur frysen for
transplantation har spritt sig. Eftersom sjuk-
domen kan yppa sig forst nir en ling tid
redan har forflutit fran transplantationen, kan
uppgifter behovas for en lang tid bakat. Dir-
for foreslas i 4 mom. att uppgifterna i regist-
ret skall sparas i 50 drs tid efter givarens
dod eller, om dodstidpunkten ir okind, i
hundra dr efter den sista registerantecknin-
gen.

17 §. Ersdttning och forbud att efterstriva
ekonomisk vinning. Ekonomisk vinning far
inte efterstrivas i organ- och
vivnadstransplantationsverksamhet och han-
del far inte bedrivas med organ och vivna-
der. En givare som blir tvungen att limna
sitt forvarvsarbete en hel dag har dock ritt
att i vissa fall f4 dagpenning enligt sjukfér-
sdkringslagen. Bestimmelserna i 1 och 2
mom. motsvarar géllande lag.

Hanteringen av organ och vdvnader vallar
kostnader for hilso- och sjukvardens verk-
samhetsenheter och motsvarande enheter.
Organ och vivnader transporteras fridn en
enhet till en annan, de testas under de olika
skedena av behandlingen for att man skall
kunna forsikra sig om att de 4r riskfria och
de lagras under tider som kan vara olika
ldnga. Tagningen av organet eller vivnaden,
tillvaratagningen, lagringen och anvindning-
en kan alla dga rum i olika enheter. I sa fall
har kostnaderna inte fordelat sig pd samma
sitt som kostnaderna for behandlingen av
patienten i normala fall gor. Enligt 3 mom.
skall en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard eller ndgon annan enhet f4 bira
upp erséttning for hantering, transport och
lagring av organen och viavnaderna samt for
undersokningar som behovs for att man skall
kunna forvissa sig om att organen och viv-
naderna &r riskfria. Avgiften far inte vara
hogre idn vad som behovs for att ticka kost-
naderna f6r produktionen av tjinsten, dvs. i
verksamheten fir inte efterstrivas ekonomisk
vinning,.
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Enligt 23 § kan social- och hilsovardsmi-
nisteriet vid behov genom férordning utfirda
pirmare bestimmelser om ersittning av
kostnader mellan verksamhetsenheter for
hiillso- och sjukvird och andra i lagen avsed-
da enheter samt om prissittning av .olika
atgarder.

18 §. Andrat anvindningsandamdl for or-
gan och vdvnader. Att organ och vivnader
anvinds for ett annat dndamdl dn det for
vilket de har tagits eller tagits till vara kan
vara motiverat, om organet eller vivnaden
t.ex. till foljd av att det infekterats, skadats,
lagrats for linge eller av ndgon annan mot-
svarande orsak inte kan anvindas for sitt
ursprungliga dndamél, men fortfarande kan
utnyttjas for nigot annat medicinskt syfte.

Den allminna principen ir att organ och
vivnader kan 6verldtas for annat dndamal dn
det for vilket de har tagits, tagits till vara
eller lagrats endast om det dndrade anvind-
ningsindamalet dr medicinskt motiverat och
organet och vivnaden inte av motiverad or-
sak kan anvindas for sitt ursprungliga dnda-
mal.

Organ och vivnader frin en levande giva-
re eller organ och vivnader som har tagits
till vara i samband med behandling av en
patient skall fir anvandas for ett annat 4nda-
madl in det for vilket de har tagits eller tagits
till vara endast om givaren eller patienten
ger sitt samtycke. Om tagningen eller tillvar-
atagningen forutsitter tillstind av rétts-
skyddscentralen for halsovdrden, skall en
andring av anvindningsidndamalet forutom
givarens samtycke dessutom kriva tillstind
av rittsskyddscentralen fér verksamheten.

Organ och vivnader som i transplanta-
tionssyfte har tagits frin en avliden person
skall fi anvindas for ett annat dndamél 4n
det for vilket de har tagits endast om ritts-
skyddscentralen for hilsovarden tilldter det.
Fastin ingreppet inte forutsitter tillstdnd av
rittsskyddscentralen, har det ansetts motive-
rat att anvindning av organ eller vivnader
for ett annat dndamaél dn det for vilket de
har tagits skall kriva rattsskyddscentralens
tillstdnd. Vivnader som dessa anvinds van-
ligtvis for medicinsk forskning, men ocksa
for andra medicnska dndamal. Andrad an-
vindning av organ och vidvnader kunde jim-
stillas med medicinsk forskning och under-
visning som avses i 5 kap. och samma férut-
sittningar borde tillimpas.

19 §. A ndrat anvandningsindamdl for vay-
nadsprov. Med vivnadsprov avses prov som

tagits frin en ménniska och som innehéller
celler, delar av celler, arvsfaktorer, vivnader
eller delar av organ. Den stora gruppen
bland dessa prov utgérs av de patologiskana-
tomiska viavnadsprov som finns lagrade hos
patologiska och rittsmedicinska institutio-
ners laboratorier. Vanligtvis dr det frigan
om bitar av vdvnader eller organ som har
gjutits i paraffin samt glasskivor med prepa-
rat som skurits ut ur dessa.

I védvnadsprov finns information som in-
nebidr att de pd sitt och vis kan jimstillas
med journaler. Skillnaden &r den, att i viv-
nadsproven finns informationen i biologisk
form och varje prov dr unikt. Den informa-
tion som finns i ett vivnadsprov kan inte
kopieras sdsom man kan kopiera journaler.

En allmin princip i propositionen ir att
anvindning av vidvnadsprov fér ndgot annat
iandamdl dn det for vilket det har tagits inte
far hindra det ursprungliga anvindningsin-
damalet.

Vivnadsprov kan anvindas for medicinsk
forskning, undervisning, utrénande av om en
sjukdom ir arftlig samt f6r utredning av fa-
derskap.

Enligt propositionen skall vavnadsprov
med personens samtycke fd anvindas for
medicinsk forskning. I alla sammanhang har
det inte ansetts mojligt att forutsitta ett si-
dant samtycke, eftersom undersokningen kan
omfatta ett stort antal prov, vdvnadsproven
kan vara mycket gamla, det kan vara svért
att f tag pa personen eller personen kan ha
avlidit. Om anvindning av vévnadsprov
skulle forutsitta samtycke av personen, skul-
le det bli omdjligt att utfora manga viktiga
och omfattande medicinska unders6kningar.
Dirfor foreslds i propositionen att ritts-
skyddscentralen for hilsovirden skall ha
mojlighet att bevilja tillstind att anvinda
vivnadsprov for medicinsk forskning om
antalet prov, provens dlder eller nigon an-
nan motsvarande orsak gor det omojligt att
inhdmta personens ‘samtycke. Rittskydds-
centralen for halsovarden skall ocksid ha
mojlighet att bevilja tillstdind till en ny
forskning om den som har undersokts har
avlidit.

Anvindning av prov i medicinsk undervis-
ning forutsitter i allménhet inte behandling
av personuppgifter. Vivnadsprov som inte
innehdller personuppgifter skall fi 6verlatas
och anvidndas for medicinsk forskning och
undervisning om den verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvérd for vars verksamhet pro-
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vet har tagits ger sitt samtycke dértill.

Anvindning av vidvnadsprov som tagits
frdn en levande person for klarliggning av
om en sjukdom som konstaterats hos en an-
nan person dr irftlig skall foérutsitta sam-
tycke av personen i frga. I praktiken dr det
hirvid friga om situationer i vilka man
misstinker att en sjukdom eller annan medi-
cinskt betydelsefull egenskap hos en medlem
av sldkten kunde visa sig vara drftlig. An-
véndning av vidvnadsprov for sddana under-
sOkningar skall alltid forutsitta sarskilda me-
dicinska grunder. Undersékning av ett viv-
nadsprov ger sekretessbelagd information
om den person fran vilken provet har tagits,
varfor en undersékning av provet skall forut-
sdtta ett pd information baserat samtycke av
vederborande. Om provet har tagits frdn en
minderdrig eller handikappad patient, skall
samtycke av hans vardnadshavare eller n-
gon annan laga foretridare forutsittas. An-
vindning av organprov fran en avliden per-
son for motsvarande dndamal skall fi ske
endast med samtycke av ifrdgavarande verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvard eller
nidgon annan motsvarande enhet, om den
avlidne inte har forbjudit detta under sin
livstid.

Samtycket bor vara frivilligt och basera
sig pd information om de undersékningar
som kommer att utféras pd védvnadsprovet
och pa dem omstidndigheten att man pa detta
sitt fir information om personens arvsmas-
sa. Den vars vidvnadsprov undersdks behdver
inte nédvindigtvis sjidlv ha sjukdomen, det
kan hénda att han endast dr bérare av den.
Nir samtycke begirs, bor darfor hinsyn tas
till den betydelse som informationen har for
de olika parterna. Samtycket ger endast ritt
att utféra sddana undersokningar pa vavnad-
sprovet som ir medicinskt motiverade for
klarliggande av en sjukdom som redan har
konstaterats hos en annan person. Samtycke
mdste ocksa erhdllas, eftersom man i sam-
band med undersékningarna blir tvungen att
anvianda upplysningar om en persons arvs-
massa till nytta fér en annan ménniska. Det-
ta forutsitter anteckningar i patientens jour-
nal. Den verksamhetsenhet som har vivnad-
sprovet i sin besittning skall & Gverldta pro-
vet endast om den person fran vilket viv-
nadsprovet har tagits samtycker dirtill. En
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvdrd ar
skyldig att fore overlatelsen av viavnadspro-
vet forvissa sig om att Gverlatelsen av provet
inte hindrar anvindning av provet for det

ursprungliga &ndamdlet. En verksamhets-
enhet for hilso- och sjukvird fir inte Gver-
ldta vdvnadsprovet om ovan nimnda férut-
sdttningar inte uppfylls eller om anvindning-
en av provet skulle std i vigen for det ur-
sprungliga anvindningséindamalet.

Om samtycke av personen i friga inte kan
fas dérfor att han avlidit, skall tillstidnd att
anvinda vivnadsprovet f4 ges av ifrdgava-
rande verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard eller nigon annan motsvarande enhet
som har vdvnadsprovet i sin besittning.

Vid undersdkning av vdvnadsprov kan det
hinda att man ocksa far information om s&-
dana personers arvsmassa som inte tillhér
ifrigavarande slikt, eller information som
ger mojlighet till medicinska slutsatser om
sjukdomar hos andra medlemmar av slikten
eller om deras disposition for en viss sjuk-
dom. Informationen kan ocksa vara predika-
tiv i friga om mojligheten att personen éver-
for egenskapen till sina barn. Dirfor maste
man 1 alla skeden av undersokningen forvis-
sa sig om att man inte genom den informa-
tion som uppstdr krinker en persons eller
hans efterkommandes rittigheter och integri-
tet.

En enhet for hilso- och sjukvérd skall for-
vissa sig om att overlatelsen av vivnadspro-
verna inte hindrar anvindningen av vivna-
derna for det ursprungliga dndamalet.

Vivnadsprover kan ocksd anvindas for
faderskapsutredning. Vanligtvis ir det dd
frigan om utredning av ett misstinkt fader-
skap hos en avliden person. Enligt proposi-
tionen skall vivnadsprover med stdd av ett
beslut av en domstol eller myndighet fa ut-
ldmnas for faderskapsutredning,.

7 kap. Sérskilda bestimmelser

20 §. Dédskriterium. 1 paragrafen foreslds
att en person skall anses vara dod nir hjarn-
funktionerna odterkalleligt har upphort, vil-
ket édr en internationellt godkind definition
av ndr ddden anses ha intritt. Definitionen
har tillampats i Finland sedan ar 1971, nir
medicinalstyrelsen utfirdade ett cirkuldr om
saken (nr 1508, 24.3.1971). Det har ansetts
motiverat att i lagen ta in en definition av
dodsbegreppet, eftersom det dr frigan om en
viktig sak som giller en enskild individ. So-
cial- och hilsovardsministeriet skall fortfa-
rande utfirda ndrmare bestimmelser och
anvisningar om tillvigagingssittet for kon-
staterande av dddsfall.
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21 §. Tillstand. 1 paragrafen foreslds ge-
mensamma bestimmelser om de forutsitt-
ningar under vilka rittsskyddscentralen for
hilsovirden, som dr behorig i frdga om tag-
ning av organ och vivnader, skall fd beviljas
sddana tillstdnd som lagen forutsitter.

Rittsskyddscentralen kan bevilja tillstind
till ingrepp for tagning av organ och vévna-
der enligt 4 § 2 mom. och 5 § 2 mom., om
de villkor som stills for att organ eller viv-
nad skall fa tas ar uppfyllda och tagningen
ir motiverad med hénsyn till behandlingen
av mottagaren. Det dr fragan om tillstdnd att
ta organ eller vivnad som avser en enskild
patient.

Tillstdnd foér verksamhet som avses i 7 §
.3 mom., 11 § och 18 § 2 och 3 mom. skall
fi beviljas om verksamheten maste anses
medicinskt motiverad, har dndamalsenliga
lokaliteter, anordningar och #dndamaélsenlig
personal till sitt férfogande och for verksam-
heten har utsetts en ansvarig likare. En si-
dan verksamhet krdver medicinskt kunnande
péd hog nivd, varfor en ansvarig likare miste
ha utsetts for verksamheten. Likaren skall
forvissa sig om att utrustningen och arbets-
metoderna ir tillborliga och sdkra. Den an-
svariga lakaren dr skyldig att f6r sin del ord-
na utbildning foér den personal som deltar i
den olika skedena av tagningen, lagringen
eller anvindningen av organen och vidvna-
derna. Den ansvariga likaren skall ocksd se
till att omstindigheter som berér méjligheten
att spara vdvnader och deras riskfrihet be-
aktas i verksamheten. Dessutom &r den an-
svariga lakaren skyldig att i en risksituation,
t.ex. nidr man har konstaterat att ett parti
viivnader har infekterats, omedelbart se till
att uppgifter om huruvida vévnaderna @r
riskfria ldmnas till den enhet som har fatt
vivnad som misstinks vara farlig. Den an-
svariga ldkaren bor ocksd se till att patienter
till vilka organ eller vivnad har transplante-
rats, givare och patienter frin vilka organ
eller vivnader har tagits till vara kallas till
behovliga kontroller, om det finns medicinsk
orsak dartill. Rittsskyddscentralen for hilso-
virden kan beroende péd fallet bevilja sitt
tillstdind antingen for viss tid eller till att
gilla tills vidare.

22 §. Tillsyn over verksamheten och dter-
kallande av tillstdnd. Verksamhet som avses
i 78§ 3mom., 11§, 18§ 2 och 3 mom.
samt 19 § 1 mom. &r beroende av tillstand.
Rittsskyddscentralen for hilsovirden kan
bestimma att verksamheten skall avbrytas

eller dterkalla tillstdndet, om verksamheten
inte foljer gillande bestimmelser eller de
villkor som 1 tillstdndet har stillts for verk-
samheten. Med bestimmelser avses inte en-
dast denna lag och med stod av den utfirda-
de bestimmelser, utan hela hélsovardslag-
stiftningen.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden kan
vid behov besluta om granskning av sddan
verksamhet som avses i tillstindet. Om ritts-
skyddscentralen t.ex. med anledning av en
anmilan borjar misstinka att den verksamhet
som avses i ett tillstdnd inte bedrivs pa be-
horigt sitt, kan centralen besluta om gransk-
ning.

Ett beslut om &terkallande av tillstind som
rittsskyddscentralen har beviljat for en verk-
samhet skall enligt 3 mom. iakttas dven om
ingdring soks.

Aterkallande av tillstdnd 4r inte den enda
mojliga f6ljden om verksamheten bedrivs i
strid med gillande bestimmelser. Det kan
ocksd bli aktuellt med ett straffrittsligt an-
svar, disciplindra atgirder kan vidtas eller
ingrepp kan med stod av lagen om yrkesut-
bildade personer inom hilso- och sjukvirden
goras i en enskild yrkesutbildad persons ratt
att vara yrkesutovare.

23 §. Ndrmare bestdmmelser. En nirmare
reglering av de administrativa arrangemang-
en kan forutsitta att statsrddet utfardar en
forordning. En férordning kan ocksid utfir-
das om nirmare forutsittningar for ansok- -
ning av sddana tillstdind som anges i lagen.
Om olika tillstind bestims i 4, 5, 7, 11, 18
och 19 §.

I lagen foreslds att social- och hilsovards-
ministeriet skall bemyndigas att utfirda nir-
mare bestimmelser och anvisningar. Nirma-
re bestimmelser kan utfirdas om hur ett in-
traffat dodsfall skall konstateras, hur verk-
samheten skall ordnas vid verksamhetsenhe-
ter fér hilso- och sjukvard och andra enhe-
ter, hur de kostnader som verksamhet enligt
denna lag villar skall ersittas i de olika en-
heterna samt om personregister och anteck-
ningar i journaler.

24 §. Straffbestimmelse. Bestimmelsen
individualiserar noggrannare dn gillande lag
de garningar som skall anses vara straffbara.

25 §. Forbud att séka dndring. 1 ett beslut
som med stod av 4 § har meddelats om tag-
ning av ett organ eller viivnad som inte dter-
bildas eller med stéd av 5 § om tagning av
vivnad som dterbildas far andring inte sokas
genom besvir. Det dr hirvid fragan om ett
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tillstdnd som giller en enskild givare och
som miste finnas for att organet eller vivna-
den skall fa tas. Nar organ och vivnader i
transplantationssyfte tas frdn en levande per-
son, dr det frigan om en situation i vilken
mottagaren ir kind. Enligt 3 § ardet fragan
om att ta organ eller vivnad frdn en frivillig
givare, som har gett sitt samtycke till in-
greppet. En givare. kan aterkalla sitt sam-
tycke nédr som helst fore tagningen och han
skall inte vara skyldig att nirmare motivera
dterkallandet. Dirfor forlorar dndringssokan-
de i dessa fall sin betydelse. Om myndighe-
ten & andra sidan inte har givit tillstdnd till
att organet eller vivnaden ftdr tas, har orsa-
ken i allménhet varit att det funnits brister i
ansokan eller att anledningen till transplanta-
tionen har varit direkt lagstridig eller att det
har varit frigan om att ta ett organ frin en
minderdrig person. I ett sadant fall ar det
inte med tanke pd behandlingen av mottaga-
ren dndamalsenligt att soka dndring i beslu-
tet. I allminhet har man i dessa fall méjlig-
het att finna en annan givare.

8 kap. Ikrafttriidelse- och
dvergingsbestimmelser

26 §. Ikrafttriadelse-och  overgdngsbestim

melser. I lagens 26 § har tagits in en sed-
vanlig ikrafttridelsebestimmelse. Genom
lagen skall den gillande lagen om avskiljan-
de av ménskliga organ och vévnader for me-
dicinska dndamal upphivas.

De tillstdnd som lagen forutsdtter for verk-
samheten skall sokas inom ett dr efter att
lagen har tritt i kraft.

2. Nirmare bestimmelser

Till propositionen har fogats ett utkast till
en forordning som statsradet skall utfirda
om anvidndning av mianskliga organ och
vdvnader for medicinska dndamal.

3. Ikrafttridande

Lagen foreslas trada i kraft ca sex ma-
nader efter att den har antagits och blivit
stadfist.

Med st6d av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lag

om anviindning av miinskliga organ och vivnader fér medicinska findamal

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Tillimpningsomrdde

I denna lag bestims om

1) tagning, lagring och anvindning av
minskliga organ och vidvnader for behand-
ling av en sjukdom eller kroppsskada hos en
manniska,

2) tillvaratagning, lagring och anvéndning
for medicinska dndamal av organ och vivna-
der som tagits i samband med diagnostise-
ring och behandling av sjukdom hos en
ménniska,

3) anvindning av manskliga embryon for
annat andamal an infertilitetsbehandling eller
medicinsk forskning,

4) anvindning av minskliga organ, vivna-
der och vivnadsprov for annat dndamdl 4n
det for vilket de tagits eller tillvaratagits,

5) anvindning av kroppen efter en avliden
for medicinsk undervisning eller forskning.

Om tagning av organ och vivnader i sam-
band med diagnostisering eller behandling
av sjukdom, medicinsk forskning eller for
utredande av dddsorsak bestims sirskilt. Om
blodtagning och anvindning av konsceller
for assisterad befruktning bestims ocksd
sarskilt.

2 kap.

Tagning av organ och viivnader fran
levande givare for transplantation

28
Allmanna forutsdttningar

Organ eller vivnader kan for behandling

209179U

av en minniskas sjukdom eller kroppsskada
tas frin en givare som gett sitt samtycke till
det. Organet eller viivnaden kan lagras for
senare bruk.

Organ och vivnader fir tas bara om in-
greppet inte vallar givaren allvarlig hélsorisk
eller allvarlig oldgenhet, om ingen annan
lika effektiv behandling som transplantation
star till buds fér behandlingen av mottagaren
och samt om ett limpligt organ vivnad inte
kan fis frin en aviiden givare.

Den likare som behandlar mottagaren far
inte delta i fattandet av beslut som giller
tagningen av organen eller vivnaderna.

38
Givarens samtycke

Tagning av ett organ eller vivnad forut-
sdtter ett skriftligt, pd vetskap baserat sam-
tycke av givaren. Givaren har ritt att utan
att uppge nigon orsak aterkalla sitt samtycke
nir som helst innan organet eller vivnaden
tas.

Innan det skriftliga samtycket ges skall
givaren informeras om vad tagningen bety-
der for givaren och mottagaren samt om att
samtycket kan dterkallas ndr som helst fore
tagningen. Den lidkare som behandlar giva-
ren och som deltar i fattandet av tagningsbe-
slutet skall personligen ge givaren denna
information.

Om givaren dr minderdrig eller trots upp-
nadd myndighetsdlder pa grund av sjukdom
eller mental storning eller av nigon annan
orsak inte formar besluta om behandlingen
av sig sjilv (handikappad), forutsitter tag-
ningen skriftligt samtycke av givarens lag-
liga foretrddare. Organ eller vivnad far inte
tas, om givaren sjilv motsitter sig det. Den
likare som behandlar givaren och som deltar
i fattandet av tagningsbeslutet skall person-
ligen ge givarens lagliga foretridare den in-
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formation som avses i 2 mom. Likaren skall
ocks ta reda pd den minderédriga eller han-
dikappade givarens dsikt i den mdn det ar
mojligt med hansyn till givarens alder och
utvecklingsniva.

4§

Tagning av organ och vivnader som inte
aterbildas

En person som inte ir omyndig kan done-
ra organ eller viavnader som inte aterbildas
endast for behandling av sjukdom eller
kroppsskada hos en néra anhorig eller nagon
annan nirstdende person.

Tagningen av organ eller vivnad forutsat-
ter tillstdnd av Rittsskyddscentralen for hil-
sovérden.

5§
Minderdrig eller handikappad givare

En minderdrig eller handikappad kan do-
nera endast vivnad som dterbildas eller en
del av ett organ som dterbildas for behand-
ling av sjukdom eller kroppsskada hos ett
syskon, om lamplig vivnad eller ett lampligt
organ inte kan fds frdn en avliden person el-
ler en person som inte dr omyndig. Om gi-
varen ar en minderdrig som med hinsyn till
sin 8lder och utvecklingsniva formér besluta
om behandlingen av sig sjilv, kan mottaga-
ren vara en ndra anhorig eller nigon annan
nirstdende person. Celler kan doneras édven i
andra dn ovannimnda fall, om limpliga cel-
ler inte kan fis frin en avliden person eller
en person som inte dr omyndig.

Tagningen av vivnad eller en del av ett
organ forutsitter tillstdind av  Ritts-
skyddscentralen for hilsovarden.

3 kap.
Tillvaratagning av organ och viavnader
6§
Allmdénna forutsdttningar och begrinsningar
Organ och vivnader som har tagits frin en

patient i samband med diagnostisering eller
behandling av sjukdom kan tas till vara och

lagras for medicinskt bruk.
Embryon fir anvindas endast for infertili-
tetsbehandling eller medicinsk forskning.

7§

Patientens samtycke och évriga
Jorutsdttningar for tillvaratagning

Att ta till vara organ eller vivnader som
avses 1 6 § 1 mom. och att direfter lagra
och anvinda dem forutsitter ett skriftligt, pd
vetskap baserat samtycke av patienten. Pati-
enten har ritt att utan att uppge ndgon orsak
aterkalla sitt samtycke ndr som helst innan
organet eller vivnaden slutligt anvéinds. Om
patienten 4r mmderang eller handikappad
och dérfor inte formar forstd sakens betydel-
se, forutsitter tillvaratagningen ett skrlfthgt
samtycke av patientens lagliga foretridare.

Innan samtycket ges skall patienten infor-
meras om syftet med och betydelsen av att
organet eller vivnaden tas till vara samt om
sin ritt att terkalla samtycket innan organet
eller vivnaden slutligt anvinds. Den likare
som behandlar patienten skall personligen ge
patienten eller patientens lagliga foretridare
denna utredning.

Om organ eller vivnader tillvaratas i sam-
band med avbrytande av havandeskap forut-
sitter verksamheten tillstind av Rattsskydds-
centralen for hilsovarden.

4 kap.

Tagning av organ och viivnader fran en
avliden givare

88§
Allmdnna férutsittningar

Organ och vivnader frin en avliden min-
niska kan tas och lagras for behandling av
en annan minniskas sjukdom eller kropps-
skada.

Doden skall konstateras sd som bestims
genom forordning av social- och hilsovards-
ministeriet.

De likare som konstaterar dodsfallet far
inte delta i transplantationsverksamheten av
organen eller vivnaderna.
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98
Samtycke

Organ och vivnader fir tas frin en avliden
minniska, om det inte finns skil att anta att
den avlidne under sin livstid hade motsatt
sig ett sidant ingrepp eller att den avlidnes
narmaste anhoriga eller andra nérstdende
skulle motsitta sig dtgdrden.

Om ndgon under sin livstid har gett sitt
samtycke till att organ och vivnader tas for
ett indamdl som avses i 8 § 1 mom., fir
ingreppet utforas trots att de anhoriga eller
andra nirstdende motsitter sig det.

10 §

Begrinsningar i fraga om tagning av organ
och vdvnader

Organ eller vivnader fir inte tas, om det
forsvarar utredandet av dodsorsak.

Organ och vivnader fér inte tas, om poli-
sen maste gora en undersokning for utredan-
de av dodsorsak och om polisen motsitter
sig det eller om ingreppet visentligt skulle
forsvéra rittsmedicinsk utredning av dédsor-
saken.

5 kap.

Medicinsk forskning och undervisning i
samband med obduktion

11§

Forutsdttningar for forskning och
undervisning

Med tillstind av Rittsskyddscentralen for
hilsovarden far i samband med obduktioner
kroppar efter avlidna anvindas samt organ
och vivnader frdn dem tas for sddan medi-
cinsk forskning och undervisning som inte
sker i anslutning till utredande av dodsorsak.

12 §

Begrinsningar som galler forskning och
undervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvindas
eller organ eller vivnader tas frin en kropp
for forskning eller undervisning, om det for-

svdrar utredandet av dodsorsak eller tagning
av organ eller viavnader i enlighet med den-
na lag for behandling av en minniskas
sjukdom eller kroppsskada. Forskning eller
undervisning fir inte inledas, om polisen
mdste gora en undersokning for utredande
av dodsorsak, och om polisen motsitter sig
inledandet.

Forskningen och undervisningen skall ske
med respekt for den avlidne och s att den
avlidnes utseende inte foriandras visentligt.
Forskning och undervisning far inte bedrivas
om det finns skl att anta att den avlidne un-
der sin livstid hade motsatt sig detta.

13 §

Overldtelse av kroppen efter en avliden for
undervisningsdindam dl

Till ett universitets anatomiska institution
kan fér medicinsk undervisning overlitas
kroppen efter en aviiden som under sin liv-
stid skriftligen har gett sitt tillstind till Gver-
litelse for undervisningsindamal.

6 kap.
Bestimmelser om verksamheten
14 §

Organs och vdvnaders ursprung och
riskfrihet

For behandling av en minniskas sjukdom
eller kroppsskada far endast anvindas siada-
na organ och vivnader frdn en minniska och
sddana av organ och vivnader fridn en min-
niska framstillda produkter vilkas riskfrihet
har undersékts med behériga metoder och
vilkas ursprung kan spéras.

Till landet inférda organ och vivnader
samt dédrav framstillda produkter fir anvin-
das for behandling av en ménniskas sjukdom
och kroppsskada endast under de fOrutsitt-
ningar som i denna lag foreskrivs for givare
och donation.

15§
Tryggande av verksamhetens kvalitet
En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-

vard eller ndgon annan enhet i vilken organ
eller vivnader enligt denna lag tas, tas till
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vara eller lagras, eller i vilken anviinds
manskliga organ och vidvnader som i enlig-
het med denna lag har tagits, tagits till vara
eller lagrats, skall ha dandamélsenliga lokali-
teter och anordningar samt den personal som
behovs for verksamheten.

16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

I syfte att se till att manskliga organ och
vivnader som tagits, tagits till vara eller lag-
rats for behandling av en ménniskas sjuk-
dom eller kroppsskada ir riskfria och spér-
bara samt for tillsyn 6ver dessa verksamhet-
sjormers laglighet skall foras register. Regis-
teransvariga ar verksamhetsenheter for hil-
so- och sjukvard och andra enheter som lag-
rar minskliga organ och vivnader for be-
handling av sjukdom och kroppsskada hos
ménniskor eller diar sidana anvinds for
verksamhet som avser organ- och viivnad-
stransplantation. Finlands Rdda Kors kan
fora register Over frivilliga givare av
benmirgsvivnad.

I registret skall antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behovlig
kontaktinformation, resultat av undersok-
ningen av organet och vivnaden, med riskfri
anvindning av organet och vévnaden
forknippade uppgifter om givaren och mot-
tagaren, uppgifter om de verksamhetsenheter
for hilso- och sjukvérd som deltar i tagning-
en, lagringen och anviandningen av organen
och vivnaderna, uppgift om o6verldtelse av
organ eller vivnad aft anvindas for annat
andamal 4n det for vilket det tagits eller ta-
gits till vara, uppgifter om tillstdind som
Rattsskyddscentralen for hilsovarden har gi-
vit for tagning av organ och vivnader samt
uppgifter om givarens eller patientens sam-
tycke till att organ eller vavnader far tas el-
ler tas till vara.

Den registeransvarige skall till en annan
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvird
eller en annan enhet som deltar i verksamhet
om vilken bestims i denna lag ldimna ut si-
dana registeruppgifter som behovs for riskfri
anvédndning av organen och vivnaderna. Den
registeransvarige skall ocksd pd begiran
lamna ut registeruppgifter till den myndighet
som styr och overvakar verksamhet om vil-

ken bestims i denna lag. Dessutom kan upp-
gifter ldmnas ut till den som har lagstadgad
ratt att f4 sddana uppgifter.

Av en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard eller nidgon annan enhet som tar,
tar till vara, lagrar eller anvinder minskliga
organ och vivnader eller som behandlar gi-
varen eller mottagaren har den registeransva-
rige ritt att fa sadana uppgifter som beh6vs
med tanke pd att organen och vivnaderna
skall vara riskfria och mojliga att spéra.

Ingen avgift fir tas ut for utlimnande av
uppgifter som avses i 3 och 4 mom..

Uppgifterna i registret skall sparas i 50 ars
tid efter givarens doéd eller, om dodstidpunk-
ten dr okind, 100 ir efter den sista register-
anteckningen.

17 §

Ersdttningar och forbud att efterstriva
ekonomisk vinning

For tagning och anvandnmg av organ eller
vivnader eller overldtelse av en kropp efter
en avliden i enlighet med denna lag fir inte
utlovas eller betalas ersittning till givaren
eller givarens réittsinnehavare.

En givare av organ eller viivnad, som av
den anledningen att organ eller vivnad i en-
lighet med denna lag skall tas for ett livsvik-
tigt transplantatlonsbehov blir tvungen att
vara franvarande frén sitt forvirvsarbete hela
dagen och inte fir 16n eller motsvarande
ersittning for denna tid, har ratt till dagpen-
ning enligt sjukforsikringslagen (364/1963).
Dagpenning betalas utan hinder av 19 §
sjukforsikringslagen for samtliga vardagar.

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vérd eller ndgon annan enhet som deltar i
tagning, tillvaratagning, lagring eller anviand-
ning av organ eller vivnader fir inte efter-
striva ekonomisk vinning av sadan verksam-
het som avses i denna lag. En verksambhets-
enhet for hilso- och sjukvdrd eller ndgon
annan enhet kan dock av en annan enhet for
hilso- och sjukvird bidra upp ersittning for
hantering, transport och lagring av organen
och vivnaderna samt for undersékningar
som behovs for att man skall kunna f6érvissa
sig om att organen och vivnaderna ir risk-
fria. Avgiften fir inte vara hoégre dn vad
som behovs for att ticka kostnaderna for
produktionen av tjansten.
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18 §

A ndrat anvindningsindamdl for organ och
vévnader

Organ eller vivnad frdn en levande mén-
niska som har tagits, tagits till vara eller lag-
rats, men som av medicinska skil inte kan
anvindas for det dndamal som avsetts, far
med givarens samtycke anvindas for nagot
annat motiverat medicinskt dndamil. Om
organet eller vdvnaden har tagits frin en
minderdrig eller handikappad, forutsitter an-
vindningen samtycke av den lagliga foretri-
daren.

Om tagning eller tillvaratagning av ett or-
gan eller vivnad é&r tilliten endast med till-
stdnd av Raittsskyddscentralen for hilsovér-
den, forutsitter en dndring av anvindnings-
dindamdlet sdvdl samtycke enligt 1 mom.
som att Rittsskyddscentralen for hilsovarden
har beviljat tillstdnd f6ér verksamheten.

Organ eller vivnad frin en doéd person
som har tagits eller lagrats, men som av me-
dicinska skil inte kan anvindas for det dn-
damal for vilket organet eller vivnaden har
tagits, fir anvandas for ndgot annat motive-
rat medicinskt dndamal endast om Ratts-
skyddscentralen for hélsovirden har beviljat
tillstind for verksamheten.

19 §

A ndrat anvéndningsédndamdl for
vdvnadsprov

Vivnadsprov som har tagits pa grud av
behandling eller diagnostisering av sjukdom
fir med patientens samtycke overldtas och
anvéindas for medicinsk forskning. Om per-
sonen dr minderarig eller handikappad, krivs
samtycke av givarens lagliga fOretrddare.
Rittsskyddscentralen for halsovarden kan
dock tilldta att vivnadsprover som tagits pa
grund av behandling eller diagnostisering av
sjukdom eller utredande av dodsorsak fér
overldtas eller anvidndas, om antalet prov,
provens dlder eller nigon annan orsak gor
det omojligt att inhdmta patientens samtyc-
ke eller om personen har avlidit.

Vivnadsprov som har tagits for medicinsk
forskning far overlatas och anvindas till an-
nat 4n i samtycket avsett forskning endast
med samtycke av den som undersokts. Om

den som undersokts har dott, kan Ritts-
skyddscentralen for hilsoviarden dock av
grundad anledning bevilja tillstdnd for si-
dant forskning.

Viévnadsprov som har tagits pd grund av
behandling eller diagnostisering av sjukdom
eller utredande av dodsorsak fir overldtas
och anvindas for medicinsk forskning och
undervisning med tillstdnd av den verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvard eller ndgon
annan enhet for vars verksamhet provet har
tagits, om personuppgifter inte behandlas vid
overlatelsen eller anviandningen av proven.

Vivnadsprov som har tagits pd grund av
behandling eller diagnostisering av sjukdom
eller medicinsk forskning fir overlatas och
anvindas for klarliggande av drftligheten
hos en sjukdom som har konstaterats hos en
annan person idn den frin vilket provet har
tagits endast under forutsittning att den fran
vilket provet har tagits ger sitt samtycke dar-
till. Om personen dr minderdrig eller handi-
kappad krivs samtycke av den lagliga fore-
tridaren. Om personen har avlidit eller om
provet har tagits pad grund av utredande av
dodsorsak, bestimmer den verksamhetsenhet
for hilso- och sjukvard eller annan enhet for
vars verksamhet vivnadsprovet har tagits om
provet fir overlitas, om den avlidne under
sin livstid inte har forbjudit detta.

For utredande av faderskap far vivnads-
prov som har tagits pd grund av behandling
eller diagnostisering av sjukdom, utredande
av dodsorsak eller medicinsk forskning 6ver-
latas till den undersokningsanstalt som
domstolen eller annan myndighet har for-
ordnat.

Ett vivnadsprov som har tagits pa grund
av behandling eller diagnostisering av sjuk-
dom eller utredande av dodsorsak fér inte
anvindas for nagot annat dndamal an det for
vilket det har tagits, om anvindningen av
provet for det ursprungliga dndamdlet dari-
genom forsvdras.

7 kap.
Sérskilda bestiimmelser
20 §
Déodskriterium

En miénniska dr déd nidr samtliga hjirn-
funktioner oaterkalleligt har upphort.
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21 §
Tillstdnd

Rittsskyddscentralen for hilsovirden kan
bevilja tillstind enligt 4 § 2 mom. och 5 §
2 mom., om de villkor som i denna lag fore-
skrivs for ingreppet dr uppfyllda och tag-
ningen av organet eller vdvnaden dr motive-
rad med tanke pd behandlingen av mottaga-
ren.

Rittsskyddscentralen for hilsovdrden kan
bevilja tillstdnd till verksamhet som avses i
7 8§ 3 mom., 11 §, 18 § 2 och 3 mom. samt
19 § 1 och 2 mom., om verksamheten skall
anses medicinskt motiverad, for verksam-
heten finns #ndamalsenliga lokaliteter,
anordningar och personal och for verksam-
heten har utsetts en ansvarig lakare. Riitts-
skyddscentralen for hilsovdrden kan bevilja
tillstdnd for viss tid eller tills vidare och till
tillstidndet kan fogas nirmare villkor om hur
verksamheten skall ordnas.

22 §

Tillsyn over verksamheten och dterkallande
av tillstand

Rittsskyddscentralen for hilsovdrden kan
bestimma att verksamhet som avses i 7 §
3mom., 11§, 18§ 2 eller 3 mom. eller
19 § 1 mom. eller 2 skall avbrytas eller dter-
kalla ett tillstind som beviljats f6r verksam-
het som avses i nimnda lagrum, om i verk-
samheten inte iakttas gillande bestimmelser
eller tillstdndsvillkor.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden kan
vid behov besluta om granskning av lokali-
teterna hos en inrittning som beviljats till-
stdnd, inrdttningens verksamhet samt de
handlingar som behévs vid tillsynen Over
verksamheten.

Ett beslut om dterkallande av tillstand
skall iakttas oberoende av dndringssokande.

23 §
Narmare bestimmelser

Niarmare bestimmelser om villkoren for

tillstdnd enligt denna lag samt om verkstél-
ligheten av denna lag utfirdas genom for-
ordning av statsridet.

Social- och hilsovardsministeriet meddelar
vid behov ndrmare bestimmelser och anvis-
ningar om

1) hur verksamhet som innebdr tagning,
tillvaratagning, lagring och anvindning av
organ och vivnader samt vivnadsprov skall
ordnas i verksamhetsenheter for hilso- och
sjukvard eller i andra enheter,

2) hur verksamhetsenheter for hilso- och
sjukvard eller andra enheter skall i ersatt-
ning for sina kostnader,

3) anteckningar i organ- och vivnadstrans-
plantationsregister och journaler.

Social- och hilsovardsministeriet faststéller
behovliga blankettmallar.

24 §
Straffbestimmelse

Den som

1) utan samtycke eller tillstdnd som fore-
skrivs i denna lag, tar, tar till vara eller lag-
rar organ eller vivnad,

2) utan samtycke, tillstind eller begéran
som foreskrivs i denna lag oSverliter eller
anvinder organ, vivnad eller vidvnadsprov
som tagits, tagits till vara eller lagrats,

3) férsummar att fora ett sddant i denna
lag foreskrivet personregister som behdvs
for overvakningen av organs riskfrihet och
sparbarhet samt for tillsynen dver verksam-
heten,

4) for behandling av en ménniska anvén-
der sddana organ och vivnader eller sddana
av organ och vivnader framstillda produk-
tervilkas ursprung dr okint eller vilkas risk-
frihet inte har undersokts,

5) till Finland inf6ér organ eller vivnader
som har tagits eller tagits till vara utan att
de forutsdttningar som i denna lag foreskrivs
i friga om givaren foreligger eller som till
Finland infér organ eller vivnader frdn en
stat vars lagstiftning inte motsvarar de forut-
sdttningar som i denna lag foreskrivs i fraiga
om tagning av organ och organs sparbarhet,

6) utlovar eller betalar arvode for tagning
av organ till givaren eller givarens rittsinne-
havare,
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skall for brott mot bestimmelserna om an-
véndning av mdnskliga organ och vavnader
for medicinska dndamdl ddomas till boter, om
inte stringare straff for girningen bestims
ndgon annanstans i lag.

25§
Forbud att soka dndring
I ett beslut som rittsskyddscentralen for

hilsovirden har meddelat enligt 4 eller 5 §
far dndring inte sdkas genom besvir.

Helsingfors den 30 juni 2000

8 kap.
Ikrafttridande
26 §
Ikrafttridelse- och dvergdngsbestimmelser

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Genom denna lag upphivs lagen den 26
april 1985 om avskiljande av minskliga or-
gan och vivnader for medicinska andamal
(355/1985) jaimte andrmgar

Verksambhetstillstdnd som forutsitts i den-
na lag skall sokas inom ett ar efter att lagen
hag tratt i kraft.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Osmo Soininvaara
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Bilaga

Statsradets forordning

om anvindning av minskliga organ och vivnader for medicinska Andamél

Tagning av organ och vivnad frdn en le-
vande givare

1§

Tillstdnd av rittsskyddscentralen for hilso-
vérden att ta organ eller vivnad frin en le-
vande méinniska f6r behandling av en annan
minniskas sjukdom eller kroppsskada skall
sokas av den verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard i vilken tagningen av organet
eller vivnaden avses ske.

28

Till en ansdkan enligt 1 § som giller tag-
ning av organ eller vivnad som inte ater-
bildas frén en myndig givare som har fyllt
18 ar skali fogas:

1) utredning om att givaren har informe-
rats om ingreppets betydelse och verkningar
for givaren och mottagaren,

2) utredning om att givaren har"informe-
rats om att samtycket dr frivilligt och kan
aterkallas nidr som helst fore tagningen av
organet eller vivnaden,

3) givarens skriftliga samtycke till att or-
ganet eller vivnaden fér tas,

4) utldtanden av den specialllikare som
fattar beslut om tagningen samt en specialld-
kare i psykiatri, av vilket skall framg4 giva-
rens halsotillstdnd och lamplighet som giva-
re,

5) utlitande av den speciallikare som be-
handlar mottagaren, av vilket skall framgi
mottagarens hilsotillstand, transplantationens
betydelse sdsom behandhngsmetod for sjuk-
domen i friga, mottagarens limplighet for
transplantationen samt mottagarens sliktskap
med givaren, samt

6) utredning om det organ eller den vév-
nad som tagningen avses gilla.

38

Av en ansOkan enligt 1 §, som giller tag-

ning av vivnad som dterbildas frdn en giva-
re som inte har fyllt 18 dr eller som 4r han-
dikappad skall fogas:

1) utredning om att virdnadshavaren eller
nigon annan laga foretridare och givaren,
om det med hinsyn till hans dlder och ut-
vecklingsnivd eller annars dr mojligt, har
informerats om ingreppets betydelse och
verkningar for givaren och mottagaren,

2) utredning om givarens dsikt, om det
med hénsyn till hans dlder och utvecklings-
niva eller annars dr mojligt,

3) ett av vardnadshavaren eller en annan
laga foretrddare undertecknat skriftligt sam-
tycke till att organet eller viavnaden far tas,

4) vid behov utredning om vem som ir
laga foretradare,

5) utlitande av en speciallikare om giva-
rens utvecklingsnivd och hilsotillstind samt
lamplighet som givare, vid behov dessutom
ett utlatande av en speciallikare i barnpsyki-
atri, ungdomspsykiatri eller psykiatri om
givarens psykiska hilsotillstind och 1amplig-
het som givare,

6) utredning om de sirskilda orsakerna till
att organet eller vivnaden skall fi tas; av
utredningen skall framgd mottagarens sjuk-
dom och mojligheterna att behandla den
samt mottagarens sliktskap med givaren,
samt

7) utredning om vilket organ eller vilken
vivnad som tagningen avses gilla och som
aterbildas.

Tillvaratagning av organ eller vivnader som
avldgsnats i samband med avbrytande av
havandeskap eller missfall

4§

Tillstdnd av rittsskyddscentralen for hilso-
varden att for medicinska dndamal ta till
vara organ och vivnader som avldgsnats i
samband med avbrytande av havandeskap
eller missfall skall sokas av den verksamhet-
senhet for hilso- och sjukvérd i vilken till-
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varatagningen sker.

5§

Till en ansokan enligt 4 § skall fogas ut-
redning om

1) de organ och vivnader som tillvaratag-
ningen avses gilla,

2) tillvaratagningsingreppet,

3) den sirskilda medicinska orsaken till
tillvaratagningen,

4) var en eventuell vidarehantering av or-
ganen och vavnaderna sker,

5) vem som ansvarar for verksamheten i
de olika skedena av hanteringen av organen
och vivnaderna, samt

6) verksamhetens omfattning och kontinui-
tet.

Forskning i anslutning till obduktion

6§

Tillstdnd av rittsskyddscentralen for hilso-
varden att anvinda liket av en dod person
eller att ta doda organ och vivnader f6r me-
dicinsk forskning skall sékas av den verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvird, den
inriittning eller den linsstyrelse som svarar
for utforandet av obduktionen.

78

Till en ansokan enligt 6 § skall fogas ut-
redning om

1) de organ och vivnader som anvind-
ningen eller tagningen avses gilla,

2) det ingrepp som eventuellt méste goras,

3) den sidrskilda medicinska orsaken till
forskningen,

4) var en eventuell vidarehantering av or-
ganen och vivnaderna sker,

5) vem som ansvarar for verksamheten i
de olika skedena av hanteringen av organen
och vdvnaderna, samt

6) verksamhetens omfattning och kontinui-
tet.

Undervisning i anslutning till obduktion
8§

Tillstdnd av rattsskyddscentralen for hilso-
véarden att anvinda liket av en dod person
eller att ta doda organ och vivnader for me-
dicinsk undervisning skall sokas av den
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verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd,
den inridttning eller den linsstyrelse som
svarar for utférandet av obduktionen.

9§

Till en ansokan enligt 8 § skall fogas

1) utlitande av en sakkunnig som foretri-
der ifrigavarande specialomrade inom un-
dervisningen, av vilket skall framga det sir-
skilda medicinska behovet och den sirskilda
medicinska orsaken till att liket av en dod
person skall anvindas,

2) utredning om hur liket av den déda an-
vinds i undervisningen, samt

3) verksamhetens omfattning och kontinui-
tet.

A ndrad anvéndning av organ och vavnader
10 §

Tillstdnd av rittsskyddscentralen for hilso-
virden att anvdnda organ och vivnader for
annat medicinskt dndamdl dn det for vilket
de har tagits skall sokas av den verksamhet-
senhet for hilso- och sjukvard for vars verk-
samhet organen eller vivnaderna har tagits
eller tagits till vara.

11§

Till en ansokan enligt 10 § skall fogas ut-
redning om

1) organ eller vivnader som avses bli an-
vinda for nigot annat dndamal idn det for
vilket de tagits,

2) vad som har hindrat anvéndningen av
organen eller vivnaderna for det ursprungli-
ga dndamadl for vilket de tagits,

3) det nya medicinska dndamal som orga-
nen eller vivnaderna avses bli anvinda for,

4) var en eventuell vidarehantering av or-
ganen och vivnaderna sker,

5) vem som ansvarar for verksamheten i
de olika skedena av hanteringen av organen
och vidvnaderna, samt

6) verksamhetens omfattning och kontinui-
tet.

12 §

Tillstdnd av rittsskyddscentralen for hilso-
véirden att anvinda vivnadsprov for medi-
cinsk forskning skall s6kas av den verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvdrd, den inritt-
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ning eller den linsstyrelse for vars verksam- 4) den sdrskilda medicinska orsaken till
het vdvnadsproven har tagits. forskningen,
5) var en eventuell vidarehantering av viv-
13 § nadsproven sker,

6) vem som ansvarar for verksamheten i
Till en ansokan enligt 12 § skall fogas ut- de olika skedena av hanteringen av vivnads-

redning om proven.
1) vdvnadsprov som avses bli anvinda i
forskningen, Sdrskilda bestimmelser
2) undersokningar som vivnadsproven ir
avsedda att underga, 14 §
3) vilken méngd vidvnadsprov som behovs,
forskningens  omfattning och  hur Social- och hélsovdrdsministeriet meddelar
lingeforskningen pagar, vid behov niirmare anvisningar om tillimp-

ningen av denna f6rordning.



