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Regeringens proposition till riksdagen om forslag till lag om édndring av lagen om anviind-
ning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska indamal

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen om anvdndning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska dndamal dndras. Syftet med den foreslagna lagen é&r att 6ka levande gi-
vares donationer av organ och vivnader som inte aterbildas, vilket i praktiken avser njurdonat-
ioner.

I och med den foreslagna lagen kan dven andra personer dn de néra anhoriga och andra nérsta-
ende som avses i den géllande lagen donera organ. En myndig person som formar besluta om
sin vard sjélv kan donera organ eller vdvnader som inte aterbildas for behandling av sjukdom
eller kroppsskada hos en slékting eller ndgon annan nérstdende person. Om en slékting eller
annan nérstdende person inte l&mpar sig som givare, kan ocksd nidgon annan ldmplig person
som dr myndig och formér besluta om sin vérd donera organ eller vévnader.

Lagen ska dven innehalla grundldggande bestimmelser om de undersékningar och utredningar
som ska goras i fraiga om givaren samt bestimmelser i vilka det forutsétts att de undersok-
ningar eller utredningar som géller frivillighet och eventuell ekonomisk fordel ska vara obero-
ende i forhallande till beslutsfattandet om tagande av organ eller vévnader. I bestimmelserna
om organdonationsregistret gors det ndgra preciseringar.

Lagen avses trdda i kraft den 1 augusti 2018.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

Organtransplantation dr en etablerad behandlingsform vid livshotande organsvikt. De organ
som ska anvédndas for transplantation kan tas bade av avlidna och levande givare. Av de av-
lidna fas njurar, hjartan, lungor, levrar, bukspottkortlar och tunntarm. Vid levande givares do-
nationer ér det i Finland i praktiken frdga om donationer av en njure. Internationellt gors det
dven transplantationer dér en levande person donerar en del av sin lever och dessutom ett antal
transplantationer dar det ar en del av en lunga, bukspottkortel eller tarm som doneras. Férutom
organ kan &ven vdvnader och celler doneras.

Den forsta njurtransplantationen gjordes i USA ar 1954. I Finland borjade man transplantera
njurar ar 1964. De organtransplantationer som gjordes forr fororsakade problem med avstot-
ningsreaktioner i sddana fall da givaren och mottagaren inte var genetiskt identiska. Utveckl-
ingen av likemedlen for forebyggande av immunreaktioner under 1960 och 1970-talet forbatt-
rade prognoserna for organtransplantationerna betydligt. Utvecklingen inom transplantations-
verksamheten har gatt fort framat sedan dess. Sedan dess har det utvecklats nya lakemedel for
att forebygga immunreaktioner, och samtidigt har mojligheterna att diagnostisera och be-
handla komplikationer i samband med organtransplantationer forbéttrats, vilket har minskat de
hélsorisker med transplantationen som géller mottagaren. Forbéttrandet av varden av de le-
vande givarna samt av metoderna for att ta till vara och forvara organ har d&ven medverkat till
att transplantationsorganen i dag klarar transplantationen béttre dn tidigare.

Under drygt 50 ar har det gjorts dver 9 000 organtransplantationer i Finland. Cirka 65 % av
alla organtransplantationer dr njurtransplantationer. Resultaten av organtransplantationerna i
Finland é&r i internationell jamforelse mycket bra. En akut avstotning &r inte lidngre ett stort
problem. I forhéllande till behovet gors det dock for f4 organtransplantationer i Finland, ef-
tersom det rader en stidndig brist pa organ som lampar sig for organtransplantation. Det finns
cirka 400 patienter som véntar pa ett nytt organ, men det gors bara 200-250 njurtransplantat-
ioner per ar. Av njurtransplantationerna gors cirka 90 % med sddana njurar som fas fran av-
lidna givare.

I syfte att utveckla organtransplantationsverksamheten har det utarbetats en nationell hand-
lingsplan for organdonation och organtransplantation for dren 2015-2018 (SHM 2014:14). Det
huvudsakliga syftet med handlingsplanen ar att alla de patienter som pé grund av sin sjukdom
eller enligt en medicinsk bedémning skulle ha nytta av en organtransplantation ska fa ett nytt
organ vid ritt tidpunkt och pa lika villkor. Ett annat mal ar att 6ka det totala antalet njurtrans-
plantationer genom att gora flera transplantationer med organ frén levande givare.

Under véren 2017 behandlade riksdagen en lagmotion (LM 45/2016 rd) om ett forslag till en
andring av 4 § i lagen omanvéandning av manskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dndamal (101/2001, nedan vdvnadslagen). I lagmotionen foreslogs det att en myndig person
som formar besluta om sin vard ska kunna donera organ eller vivnader som inte dterbildas for
behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en annan person, emedan sddan donation en-
ligt den gillande lagen endast far ske for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en
nira anhorig eller ndgon annan nérstdende person. Pa grundval av behandlingen av lagmotion-
en sdnde riksdagens social- och hélsovardsutskott ett brev till social- och hélsovérds-
ministeriet, dar utskottet foreslog att social- och hédlsovardsministeriet sa snart som majligt ska
inleda en lagberedning for att utvidga kretsen av personer som far donera organ.
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2 Nulédge

2.1 Lagstiftning och praxis

2.1.1 Lagstiftning

Den allménna social- och hdlsovardslagstiftningen

Verksamheten for transplantationer av organ och vévnader &r till karaktdren specialiserad
sjukvard, och darfor omfattas den bland annat av hilso- och sjukvardslagen (1326/2010) och
lagen om specialiserad sjukvérd (1062/1989). Pa transplantationer av organ och vévnader till-
lampas dven annan allmén lagstiftning om hilso- och sjukvérd, t.ex. lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) och lagen om patientens stdllning och rattig-
heter (785/1992, nedan patientlagen). Organtransplantationerna har koncentrerats till Helsing-
forsregionens universitetscentralsjukhus (HUCS) i enlighet med 5 § 3 mom. i statsradets for-
ordning om arbetsfordelning och centralisering av vissa uppgifter inom den specialiserade
sjukvérden (582/2017). Enligt 3 § 1 mom. 2 punkten i den forordningen hor uppgifterna for
planeringen och samordningen av den nationella helheten for organdonationsverksamheten till
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt.

Vivnadslagen och annan speciallagstifining om organ- och vivnadstransplantationer
Allmdint

I vidvnadslagen foreskrivs det bland annat om tagande av en ménniskas organ, vivnader och
celler och om anvéndningen av dessa for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en
méinniska.

Med organ avses enligt 1 a § 1 mom. 1 punkten i vdvnadslagen en sadan differentierad del av
ménniskokroppen som bestér av olika sorters vdvnad och som upprétthéller sin struktur, kérl-
bildning och férméga att utveckla fysiologiska funktioner med en betydande grad av auto-
nomi. Enligt detaljmotiveringen i regeringsproposition RP 198/2012 rd i anknytning till det
nationella ikraftsdttandet av Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU avser organ
dven en del av ett organ, om det anvidnds med samma syfte som hela organet i ménniskokrop-
pen och om de forutsittningar som géller struktur och blodkarl uppfylls. Med vdvnad avses
alla de bestdndsdelar av ménniskokroppen som bestar av celler (1 a § 1 mom. 2 punkten) och
med celler enskilda ménskliga celler eller en grupp ménskliga celler, vilka inte ar forenade av
nagot slag av bindvév (1 a § 1 mom. 3 punkten).

I vivnadslagen foreskrivs det om tagande fran bade levande och avlidna givare av organ, vav-
nader och celler for transplantation. Bestimmelserna gillande de avlidna givarna finns i la-
gens 4 kap. Efter de dndringar av vdvnadslagen som triddde i kraft den 1 augusti 2010 (L
653/2010) har Finland tilldimpat ett s.k. formodat samtycke, dvs. organ, véivnader och celler
frén en avliden ménniska far tas for behandling av ndgon annans sjukdom eller kroppsskada,
om det inte dr ként eller om det inte finns skal att misstinka att den avlidne skulle ha motsatt
sig ingreppet under sin livstid.

Tagande av organ, vivnader och celler fran levande givare for transplantation
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Vivnadslagens bestimmelser géllande de levande givarna finns i huvudsak i 2-5 § i lagens
2 kap. I lagens 2 § foreskrivs det om de allmédnna forutsdttningarna for tagande av organ, vav-
nader eller celler for transplantation. Tagande forutsétter pa basis av 2 § 1 mom. forst och
framst att givaren har gett sitt samtycke till det. [ 3 § i lagen foreskrivs det ndrmare om sam-
tycke. Enligt den ska samtycket ges skriftligt och vara baserat pa vetskap. Givaren har en rétt
att aterta sitt samtycke nir som helst fore ingreppet utan att uppge nagon orsak. For att sam-
tycket ska kunna anses basera sig pa vetskap, ska givaren innan denna ger sitt samtycke ges
information om betydelsen av och riskerna med tagandet for givaren och mottagaren, eventu-
ella analytiska tester som utfors och resultaten av dem, registrering och skydd av uppgifter om
givaren och tillimpliga sékerhetsatgirder avsedda att skydda givaren samt om givarens rétt att
aterta sitt samtycke. Givarens behandlande ldkare, som &r med och fattar beslutet om tagandet,
ska ge givaren denna information personligen. Om givaren ar minderarig eller trots uppnéadd
myndighetsélder pé grund av sjukdom eller mental stérning eller av ndgon annan orsak inte
formar besluta om sin vard (person med funktionsnedséttning), forutsétter tagandet ett skrift-
ligt samtycke av givarens lagliga foretrddare. Organ, vivnad eller celler far inte tas, om giva-
ren sjdlv motsdtter sig det. Givarens behandlande lékare, som dr med och fattar beslutet om
tagandet, ska personligen ge givarens lagliga foretrddare den information som avses ovan. La-
karen ska ocksé i den mén det d4r mojligt med hénsyn till givarens alder och utvecklingsniva ta
reda av vilken asikt den minderariga givaren eller givaren med funktionsnedséttning ar.

Utdver samtycke krivs det i de allmédnna forutséittningarna for tagande enligt 2 § 2 mom. dven
att ingreppet inte véllar givaren allvarlig hélsorisk eller allvarlig oldgenhet, att ingen annan
lika effektiv behandling som transplantation star till buds for varden av mottagaren samt att
lampligt organ, en 1dmplig vavnad eller ldmpliga celler inte kan fés fran en avliden givare eller
att resultaten forvéntas bli avsevirt béttre &n resultaten av en donation fran en avliden givare. |
den regeringsproposition som ledde till stiftandet av vivnadslagen (RP 93/2000 rd) foreslogs
det att man alltid i forsta hand ska anvinda organ och vévnader fran avlidna givare. Moti-
veringen till detta, liksom till utredandet av de tillgdngliga behandlingsmetoderna, var att ta-
gande av organ och vévnader alltid medfor risker. Vid behandlingen av lagen i riksdagen
framfordes det pa forslag av social- och hélsovardsministeriet ett alternativ till denna forut-
séttning, och enligt detta skulle organ eller vavnader frén levande givare f& anvidndas ocksa
om resultaten kan forvéntas bli avsevért battre dn resultaten av en donation fran en avliden gi-
vare. Man ansag att detta fortydligar situationen sérskilt vad géller njurtransplantationerna, ef-
tersom ett nytt organ som fas av en anhorig forbattrar prognosen for organtransplantationen.

I vivnadslagens 2 § 3 mom. forutsétts det ocksé att givarens hélsotillstdnd ska dvervakas efter
donationen s att sadana allvarliga skadliga verkningar hos givaren som eventuellt kan bero pa
donationen och saddana omstiandigheter som eventuellt kan paverka det donerade organets kva-
litet och riskfrihet samt mottagarens sikerhet ska kunna upptickas, sa att de ska kunna anmé-
las pa det sétt som bestdms i1 vdvnadslagen och s att 6vriga behovliga atgérder ska kunna vid-
tas fOr att garantera givarens och mottagarens sékerhet. I paragrafens 4 mom. forutsétts det
dessutom att mottagarens behandlande ldkare inte far delta nér beslut som giller tagandet av
organen och vdvnaderna fattas, utom nér beslutet géller tagande av benmaérg.

Vivnadslagens 4 § innehéller ytterligare krav géllande tagande av organ och vdvnader som
inte aterbildas. Enligt 4 § 1 mom. kan en person som uppnatt myndighetsédldern och som
formar besluta om behandlingen av sig sjédlv donera ett organ eller vdvnader som inte aterbil-
das endast for behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en néra anhdrig eller ndgon annan
nérstdende person. Tagandet av organ eller vivnader forutsétter enligt 2 mom. ocksa tillstdnd
av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden.

En givare av organ och vdvnader som inte aterbildas kan saledes endast vara en myndig per-
son som uppnatt myndighetsaldern. Tagande kan dessutom ske endast for varden av en nira
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anhorig eller ndgon annan nérstdende person. Enligt detaljmotiveringen i regeringsproposition
93/2000 rd avser anhoriga fraimst makar, barn, fordldrar och syskon. Andra nirstaende ar till
exempel sambor eller andra personer som bor i samma hushéll som givaren.

Den tidigare lagen om anvindning av ménskliga organ, vdvnader och celler for medicinska
dandamal (355/1985) inneholl inget krav péa forhédllandet mellan givaren och mottagaren, utan
enligt den lagen kunde organ och vdvnader tas fran en person som har fyllt 18 ar for behand-
ling av en sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska, om givaren gett sitt skriftliga sam-
tycke. Att kraven blir striktare anses i regeringens proposition RP 93/2000 rd (s. 11) vara en
foljd av Europaraddets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin, men saken be-
handlas inte ndrmare i den regeringspropositionen. Riksdagens social- och hélsovardsutskott
anség i sitt betdnkande (ShUB 39/2002 rd) att en begransning &r motiverad for att ingreppet ar
betydande och for att ingen ska kdnna sig tvungen att donera sitt organ till en person som den
inte har ett starkt kdnslomédssigt band till, och for att syftet med donationen till en frimmande
person inte ska bli ekonomisk vinning. Utskottet konstaterade att det i de enskilda fallen blir
Rittsskyddscentralen som da den beviljar tillstind for transplantationer av organ eller vévna-
der som inte aterbildas maste bestimma huruvida mottagaren star givaren néra. Utskottets
slutliga asikt var att kretsen av nérstdende inte ska begrdnsas i onddan.

Ytterligare krav for minderariga och personer med funktionsnedséttning finns i vdvnadslagens
5 §. Enligt 1 mom. i paragrafen kan en minderérig eller en person med funktionsnedsattning
(handikappad) donera endast vivnad som aterbildas eller en del av ett organ som aterbildas for
behandling av livshotande sjukdom eller kroppsskada hos ett syskon, om lamplig vévnad eller
ett lampligt organ inte kan fas fran en avliden person eller en person som inte dr omyndig. Om
givaren édr en minderarig som med hénsyn till sin dlder och utvecklingsnivé formar besluta om
sin vard, kan mottagaren vara en nidra anhorig eller ndgon annan nérstaende person. Anhdriga
och andra nérstdende definieras pad samma sétt som nér lagens 4 § tillimpas. Nér det géller
minderariga har man vid forarbetet med vévnadslagen (RP 93/2000 rd, detaljmotiveringen till
5 §) motiverat utvidgandet av kretsen av mottagare med att ett barn i praktiken kan vara den
enda som &r ldmplig och den enda som kan donera benmérg till sin fordlder eller att en foral-
der som dnnu dr minderérig kan vara den enda ldmpliga och mgjliga givaren till sitt barn. Cel-
ler kan doneras dven i andra dn ovanndmnda fall, om ldmpliga celler inte kan fés fran en avli-
den person eller en person som inte &r omyndig.

Tagandet av organ eller vivnader forutsétter enligt paragrafens 2 mom. tillstdnd av Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden. Tagande av delar av organ eller av viavnad fran
en minderarig eller en person med funktionsnedsittning dr pa basis av det ovanndmnda moj-
ligt endast undantagsvis och enligt exakt bestdmda forutsattningar.

Nérmare bestdmmelser om beviljande av de patientspecifika tillstind som avses i vdvnadsla-
gens 4 § 2 mom. och 5 § 2 mom. finns i lagens 22 § 1 mom. Enligt den kan Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden bevilja tillstdnd om de villkor som i lagen i fraga f6-
reskrivs for ingreppet dr uppfyllda och tagandet av organet, vdvnaden eller cellerna dr motive-
rat med tanke pé varden av mottagaren.

Nérmare bestimmelser om forutsattningarna for beviljandet av de tillstind som avses ovan
och om de uppgifter som ska ges i tillstdindsansokan finns i 1-3 § i statsradets forordning om
anvindning av méinskliga organ, vdvnader och celler for medicinska dndamal (594/2001).
Tillstand hos Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska enligt 1 § i forord-
ningen sokas av den verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard i vilken tagandet av organet el-
ler viivnaden avses ske.
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12 § i forordningen foreskrivs det om de utredningar och andra handlingar som ska fogas till
en ansOkan som géiller tagande av organ eller vivnad som inte terbildas frén en myndig gi-
vare som har fyllt 18 &r. Enligt paragrafen ska till ansokan fogas 1) utredning om att givaren
har informerats om ingreppets betydelse och Verkmngar for givaren och mottagaren, 2) utred-
ning om att givaren har informerats om att samtycket dr frivilligt och kan &terkallas nir som
helst fore tagandet av organet eller vdvnaden, 3) givarens skriftliga samtycke till att organet
eller vivnaden far tas, 4) utlatanden av den specialistldkare som fattar beslut om tagandet samt
av en specialist 1 psykiatri, av vilka ska framga givarens hélsotillstiand och ldmplighet som gi-
vare, 5) utlaitande av mottagarens behandlande specialistlidkare, av vilket ska framgé motta-
garens hilsotillstdnd, transplantationens betydelse sdsom behandlingsmetod for sjukdomen i
fraga och mottagarens lamplighet for transplantationen samt mottagarens slaktskap med giva-
ren samt 6) utredning om det organ eller den vdvnad som tagandet avses gilla.

I 3 § i forordningen foreskrivs det om de utredningar och andra handlingar som ska fogas till
en ansOkan som géller tagande av vdvnad som &terbildas frén en minderérig givare eller en gi-
vare med funktionsnedséttning. Enligt paragrafen ska till anskan fogas 1) utredning om att
vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretrédare och givaren, om det med hénsyn till gi-
varens alder och utvecklingsniva eller annars dr mdjligt, har informerats om ingreppets bety-
delse och verkningar for givaren och mottagaren, 2) utredning om givarens asikt, om det med
hénsyn till givarens alder och utvecklingsniva eller annars dr mojligt, 3) ett av vardnadshava-
ren eller en annan laglig foretrddare undertecknat skriftligt samtycke till att organet eller vév-
naden féar tas, 4) vid behov utredning om vem som ér laglig foretréddare, 5) utlatande av en
specialistlikare om givarens utvecklingsnivd och hélsotillstaind samt lamplighet som givare,
vid behov dessutom ett utlatande av en specialist 1 barnpsykiatri, ungdomspsykiatri eller psy-
kiatri om givarens psykiska halsotillstind och lamplighet som givare, 6) utredning om de sér-
skilda orsakerna till att organet eller vdvnaden ska fa tas; av utredningen ska framga motta-
garens sjukdom och mojligheterna att behandla den samt mottagarens sléktskap med givaren,
7) utredning om det organ eller den vidvnad som aterbildas och som tagandet avses gilla.

Krav for bedrivande av verksamhet

I 6 kap. i vavnadslagen foreskrivs det om de allmédnna kraven for verksamheten, bland annat
om organs, vavnaders och cellers ursprung, kvalitet och riskfrihet, om tryggande av verksam-
hetens kvalitet, om organ- och vdvnadstransplantationsregister och utlimnandet av uppgifter
ur dem samt om erséttningar och férbud att efterstriva ekonomisk vinning. For behandling av
en sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska eller fér annan anvandning pa ménniskor far
enligt 14 § i vdvnadslagen endast anvdndas sadana organ, vdavnader och celler fran en méanni-
ska och s&dana produkter vilkas kvalitet och riskfrihet har undersokts med behoriga metoder
och vilkas ursprung kan spéras.

I syfte att se till att ménskliga organ, vivnader och celler som tagits, tagits till vara eller lag-
rats for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en méanniska &r riskfria och sparbara
samt for tillsyn 6ver dessa verksamhetsformers laglighet ska det enligt 16 § 1 mom. i viavnads-
lagen foras register. Den registeransvarige ér en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden
eller en annan enhet dér ménskliga organ, vivnader eller celler lagras eller anvénds for organ-
transplantationsverksamhet. I praktiken dr det HUCS som for organtransplantationsregister. I
registret ska enligt 16 § 2 mom. antecknas givarens och mottagarens namn, personbeteckning
eller annan motsvarande beteckning, behdvlig kontaktinformation, resultat av undersdkningen
av organet, viavnaden och cellerna, sddana uppgifter om givaren och mottagaren som é&r for-
knippade med riskfri anvindning av organet, vivnaderna och cellerna, uppgifter om de verk-
samhetsenheter inom hélso- och sjukvarden som deltar i tagandet, lagringen och anvéndningen
av organen, vidvnaderna och cellerna, uppgift om dverlatelse av organ, vivnader eller celler att
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anvéndas for annat dndamal 4n det for vilket de tagits eller tagits till vara, uppgifter om antalet
levande och avlidna givare, uppgifter om typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pa
annat sitt anvénda organ, uppgifter om tillstdnd som Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hédlsovarden har utférdat for tagande av organ, vavnader eller celler samt uppgifter om gi-
varens eller patientens samtycke till att organ, vdvnader eller celler tas eller tas till vara. I pa-
ragrafens 3 mom. foreskrivs det hur ldnge uppgifterna i registret ska bevaras. Enligt paragra-
fens 4 mom. ska transplantationscentrumet arligen utarbeta en rapport om den transplantat-
ionsverksamhet som avses i denna paragraf och sidnda rapporten till Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for ladkemedelsomradet som varje &r publicerar en verksamhetsberéttelse om trans-
plantationsverksamheten. I 17 § i lagen foreskrivs det om de uppgifter i organ- och vidvnads-
transplantationsregistret samt 6vrig information om givarna och mottagarna som ska hallas
hemliga, om utldmnande av uppgifter ur registret samt om den registeransvariges rétt att er-
halla uppgifter.

118 § i vdvnadslagen foreskrivs det om forbud mot att efterstrdva ekonomisk vinning. I para-
grafens 1 mom. konstateras det att for tagande och anvéndning av organ, vavnader eller celler
fér det varken utlovas eller betalas erséttning till givaren eller givarens réttsinnehavare. Det ar
forbjudet att annonsera om behovet av eller tillgangen pa organ, om syftet &r att erbjuda eller
erhalla ekonomisk vinning eller jaimforbar fordel. En givare av organ, vdvnad eller celler for
ett livsviktigt transplantationsbehov har enligt paragrafens 2 mom. dock i enlighet med sjuk-
forsakringslagen (1224/2004) ritt till dagpenning for erséttande av det inkomstbortfall som ta-
gandet av organ, viavnad eller celler och anknytande nddvéndiga undersdkningar orsakar. En-
ligt paragrafens 3 mom. far inte heller en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvérden eller
nagon annan enhet eller en vivnadsinréttning som deltar i tagande, tillvaratagande, lagring el-
ler anvindning av organ, vdvnader och celler efterstrdva ekonomisk vinning av sddan verk-
samhet som avses i vivnadslagen. Aktoren kan dock av en annan enhet for hélso- och sjuk-
vard eller vivnadsinrittning ta ut erséttning for bearbetning, transport och lagring av organen,
vivnaderna och cellerna samt for undersdkningar som behovs for att fa visshet om att de ér
riskfria. Den avgift som tas ut for dessa far uppgéd hogst till kostnaderna for produktion av
tjénsten.

Behandlingarna och undersdkningarna av levande givare av organ, vévnader eller celler &r av-
giftsfria enligt 5§ 4b punkten i lagen om klientavgifter inom social- och hélsovérden
(734/1992). Séledes tas det inte ut avgifter hos givare for poliklinikbesok och béddavdel-
ningsvard i anknytning till donationerna.

Utover de allmidnna bestimmelserna om verksamheten foreskrivs det i vdvnadslagens 6 b kap.
niarmare om kraven for verksamheten vid givarsjukhus och transplantationscentrumet. Enligt
20 n § 2 mom. i lagen for Sidkerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet en uppda-
terad forteckning Over givarsjukhusen och transplantationscentrumet. I Finland finns det end-
ast ett transplantationscentrum enligt definitionen av transplantationscentrum i lagens 1 a §
16 punkt. Enligt definitionen avses med transplantationscentrum Helsingforsregionens univer-
sitetscentralsjukhus som transplantationerna har centraliserats till genom statsradets forord-
ning om ordnande och centralisering av den hogspecialiserade sjukvarden (336/2011). Till
ovannimnda forordning hénvisas dven i 20 n § 3 mom. i vivnadslagen.

I lagens 20 o § foreskrivs det om givarsjukhusens och transplantationscentrumets uppgifter.
Enligt 2 mom. svarar transplantationscentrumet for tagandet och transplantationen av organet
samt godkdnner givaren och viljer ut mottagaren. Transplantationscentrumet ska sikerstélla
organens kvalitet och riskfrihet. Givarsjukhusets och transplantationscentrumets verksamhet
ska enligt 20 p § grunda sig pa uppdaterade och goda verksamhetsprinciper och rutiner som
ticker alla steg 1 kedjan frdn donation till transplantation eller bortskaffande. Sékerhets- och
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utvecklingscentret for likemedelsomradet utfirdar ndrmare foreskrifter om de principer och
anvisningar for verksamheten som avses ovan.

I lagens 20 q § foreskrivs det om kraven for den personal som deltar i donations- och trans-
plantationsverksamheten, 1 20 r § om de kvalitetskrav som géller tillvaratagande av organ och
1 20 s § om organ- och donatorkarakterisering. Enligt den sistnimnda paragrafen ska behov-
liga uppgifter om givarens och organets lamplighet for donation finnas fore transplantationen.
De kontroller som gors for att erhalla dessa uppgifter ska utforas av ett laboratorium med
lamplig kvalificerad, utbildad och kompetent personal och ldmpliga lokaler och utrustning.

I vdvnadslagens 20 t § om sparbarhet krévs det att transplantationscentrumet ska kunna identi-
fiera varje donation och vart och ett av de tillhdrande organen och var och en av mottagarna
samt spara alla organ, fran givaren till mottagaren och omvént, som i Finland tagits till vara,
fordelats och transplanterats. I lagens 20 u § foreskrivs det om anmélan av risksituationer och
skadliga verkningar. Transplantationscentrumet ska bland annat fora forteckning Over alla
risksituationer som eventuellt hdnfor sig till organ och som kan inverka pé organens kvalitet
och riskfrihet och over alla allvarliga skadliga verkningar, vilka kommit till dess kdnnedom.
Transplantationscentrumet ska underritta Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omréadet om sddana allvarliga risksituationer och allvarliga skadliga verkningar som eventuellt
hanfor sig till kontroll, karakterisering, tillvaratagande, konservering, forvaring och transport
av organ och som kan inverka pa organens kvalitet och riskfrihet.

Myndighetstillsyn och straffbestimmelser

Enligt 20 v § 1 mom. i vdvnadslagen ankommer den allménna styrningen av och tillsynen over
givarsjukhusen och transplantationscentrumet i frdga om transplantationsverksamheten pé
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, som lyder under social- och hélso-
vardsministeriet, och pa regionforvaltningsverken i enlighet med vad som foreskrivs i denna
lag eller i ndgon annan lag. Regionforvaltningsverket ansvarar enligt 5 § i specialsjukvardsla-
gen for styrningen och dvervakningen av den specialiserade sjukvarden inom sitt verksam-
hetsomrade. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden styr regionférvaltnings-
verkens verksamhet i syfte att forenhetliga deras verksamhetsprinciper, forfaringssétt och be-
slutspraxis vid styrningen och dvervakningen av specialsjukvérden. Dessutom styr och over-
vakar tillstands- och tillsynsverket specialsjukvarden i synnerhet i drenden som é&r principiellt
viktiga eller vittsyftande drenden, som giller flera regionforvaltningsverks verksamhetsom-
rade eller hela landet, som har samband med Overvakningsédrenden som behandlas av till-
stands- och tillsynsverket och som géller yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden
eller som regionforvaltningsverket ar javigt att behandla.

Styrningen av och tillsynen 6ver givarsjukhusen och transplantationscentrumet ankommer i
fraga om kontroll, konservering, forvaring, forpackning, transport och annan bearbetning av
organ, kvalitets- och sdkerhetskraven for dessa atgirder, rapporteringen och hanteringen av
allvarliga risksituationer och allvarliga skadliga verkningar samt kraven pa spéarbarhet pa Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet, som lyder under social- och hélso-
vardsministeriet. I 20 x § i lagen foreskrivs det om Tillsynsmyndigheternas inspektionsrétt och
120y § om deras bemyndiganden i fraga om foreldgganden och tvangsmedel.

125 § i vavnadslagen foreskrivs det om bdotesstraffen vid uppsatlig overtradelse av vissa be-
stimmelser i vdvnadslagen. Dessa ar bland annat att utan samtycke eller tillstand som fore-
skrivs i vdvnadslagen ta, ta till vara, lagra, 6verlata eller anvdnda organ, vivnader eller celler,
att forsumma spérbarheten enligt vdvnadslagen samt sékerheten eller anmélningarna om all-
varliga risksituationer och skadliga verkningar, att for varden av en ménniska anvénda sédana
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organ, viavnader eller celler vilkas ursprung &r oként eller vilkas riskfrihet inte har undersokts
samt att utlova eller betala ersittning for tagande av organ, vivnader eller celler till givaren.

Straffbestimmelserna i véivnadslagen tillimpas bara om strdngare straff for garningen inte fo-
reskrivs ndgon annanstans i lag. I 25 kap. 3 § i strafflagen (39/1889) foreskrivs det om ménni-
skohandelsbrott. Med stod av den kan for manniskohandel domas den som genom att utnyttja
nagon annans beroende stéllning eller skyddslosa ldge eller genom att utdva patryckning mot
nagon annan, vilseleda nadgon annan eller genom att utnyttja att nagon vilseletts utovar makt
over ndgon eller rekryterar, overlater, transporterar, tar emot eller inhyser négon i syfte att av-
lagsna organ eller vdvnader. For ménniskohandel kan domas fangelse i minst fyra ménader
och hogst sex ar. Gérningen kan enligt 4 § i detta kapitel 4ven bedomas som grov ménnisko-
handel, och da &r straffet fangelse i minst tva och hogst tio ar. Det kan vara fraga om grov
manniskohandel till exempel om brottet riktar sig mot ett barn under 18 ar eller mot en person
som har en vésentligt nedsatt formaga att forsvara sig.

2.1.2 Praxis

I Finland gors det arligen 200-250 njurtransplantationer. Det gjordes till exempel 245 trans-
plantationer ar 2015, 262 ar 2016 och 240 ar 2017. Under de tva senaste &ren har den genom-
snittliga véntetiden minskat fran cirka tva ér till knappt ett och ett halvt &r. En del patienter &r
dock fortfarande tvungna att véinta ménga ar for att {4 ett nytt organ. Cirka 90 % av njurtrans-
plantationerna gors med organ frén hjérnddda givare. Andelen levande givare har endast upp-
gatt till nagra procent nér det giller njurtransplantationerna pa vuxna. Nér det giller de njur-
transplantationer som gors pa barn ar andelen levande givare storre. For ndrvarande dr givaren
vid njurtransplantationerna pa barn i vartannat fall nagondera av barnets fordldrar.

Alla de tillstind som har beviljats under véivnadslagens giltighetstid for levande givares donat-
ioner av organ och vdvnader som inte aterbildas har géllt donation av en njure. Under &ren
2009-2017 beviljade Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ovannidmnda
tillstand som foljer:
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2009 6
2010 10
2011 14
2012 10
2013 13
2014 14
2015 18
2016 21
2017 30

Under tidigare ar har givaren i tillstanden i de flesta fallen varit mottagarens foralder, barn el-
ler syskon. I de ovanndmnda tillstinden har det till exempel i tre till atta fall per &r under
2012-2016 varit givarens barn som varit mottagaren. Under de senaste aren har givarna dessu-
tom allt oftare varit &ven sddana personer som bor med mottagaren i samma hushall. t.ex. ma-
kar eller sambor, eller styvfider eller styvmodrar.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har arligen dessutom beviljat nagra
sadana tillstind som avses i 5 § 1 vdvnadslagen. Alla tillstind har géllt en minderarigs donat-
ion av blodstamceller.

Organtransplantationerna har koncentrerats till HUCS, som fungerar som transplantationscent-
rum och som har en operationsgrupp som &ven utfor alla operationer i samband med tagandet
av organen. I egenskap av transplantationscentrum for HUCS bland annat det organ- och vév-
nadstransplantationsregister som avses i 16 § i vdvnadslagen och utarbetar arligen en verk-
samhetsberittelse om organtransplantationerna for Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet. Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt svarar for planeringen och sam-
ordningen av den riksomfattande helheten av organtransplantationer och for planeringen av
utbildningen. Styrningen av den riksomfattande verksamheten skots av delegationen for or-
gantransplantationer.

Ar 2013 utarbetade Finland enhetliga kriterier for sidana njurtransplantationer dér njuren do-
neras av en levande givare (Satu Mikel4, Eero Honkanen, Helena Isoniemi, Hannu Jalanko,
Petri Koskinen, Lauri Kyllonen, Marko Lempinen, Heikki Mékisalo, Risto Tertti, Kaija Sal-
mela ja Heikki Saha: Transplantation av njure frén en levande givare. Kriterier for givare och
mottagare; Duodecim 2013;129: 1893 - 1900), som utarbetats med hjilp av internationella kri-
terier och rekommendationer. Kriterierna reviderades 2017 (Ilkka Helanterd, Eero Honkanen,
Jutta Huhti, Helena Isoniemi, Hannu Jalanko, Marko Lempinen, Marja Miettinen, Arno Nord-
in, Risto Tertti ja Satu Mikeld: Transplantation av njure fran en levande givare; Duodecim
2017;133(10):937 — 944). En potentiell, levande givare genomgér noggranna undersokningar
pa flera olika specialomraden for att sékerstélla att organtransplantationer ér siker bade for gi-
varen och for mottagaren. Undersokningstiden dr ungefér 3 - 6 méanader. Kontraindikationerna
for en donation av en njure kan uppdelas i absoluta och relativa. Givarens och mottagarens
blodgrupper ska vara kompatibla, och kompatibilitetstestet av de vita blodkropparna, dvs. det
s.k. korstestet mellan givarens blod och patientens serum, ska vara negativt. Kompatibiliteten
mellan vivnadstyperna dr dock for nérvarande bara en av ménga andra faktorer som kontrolle-
ras nir man Overviger en lamplig givare, och lag vévnadskompatibilitet dr ingen absolut
kontraindikation for att en levande givare ska kunna donera en njure. En givare av en njure
ska i regel konstateras frisk pé basis av undersdkningarna och ha en njure som till dess struk-
tur och funktion ar normal. Med tanke pé hélsan dr dock en del riskfaktorer relativa, och i sad-
ana fall bedomer en multidisciplinér arbetsgrupp vid HUCS:s organtransplantationsenhet situ-
ationen individuellt for varje potentiell givare.
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Nér njurfunktionen hos en patient som lider av en kronisk njursjukdom forsdmras och patien-
ten befinner sig i ett predialysstadie, ska man i god tid fore inledande av dialys diskutera med
patienten om mojligheten att fi en ny njure av en levande givare. De som ér villiga att donera
en njure och som bor inom Helsingfors och Nylands sjukvérdsdistrikt kan anmaéla sig till
HUCS:s sé kallade transplantationsexpedition for anhoriga, och de som bor ndgon annanstans
i Finland kan kontakta den nefrologiska avdelningen vid sitt eget centralsjukhus. Genom en
inledande diskussion utreds personens blodgrupp och sadant som kan utgéra eventuella
kontraindikationer. Om det inte konstateras nagot hinder for njurdonationen i1 den inledande
diskussionen, kan undersékningarna av den potentiella givaren pabérjas. I det forsta skedet tas
det blodprov av givaren, och efter det kallas givaren till mottagningen vid den nefrologiska
avdelningen i givarens hemkommun.

Om det p& mottagningen eller pa basis av 1aboratorieproven inte konstateras ndgot hinder for
donationen, far den potentiella givaren genomgé undersoknlngar pa olika specialomraden, in-
klusive undersoknlngar av en specialist 1 psykiatri. Ifall det pa basis av undersokningarna
vicks en misstanke om en s.k. relativ kontraindikation for donationen, ska det i osdkra fall
sdndas en skriftlig begéran om konsultation till HUCS:s organtransplantationsenhet, som vid
behov behandlar saken vid ett multidisciplindrt méte. Nar alla de undersdkningar som behovs
ar utforda, sdnds undersékningsresultaten till organtransplantationsenheten. Senast i detta
skede ska @ven uppgifterna om mottagaren och om de undersdkningar som gjorts fér motta-
garens del séndas till organtransplantationsenheten. En transplantationskirurg vid transplantat-
ionscentrumet fattar beslutet om organdonationen, och transplantationscentrumet sénder upp-
gifterna om ansdkan om tagandet av organet till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovérden. I transplantationscentrumet ska dessutom en kirurg som inte deltar i operationer-
na pa givaren eller mottagaren forsdkra sig om att donationen &r frivillig och att givaren for-
star betydelsen av ingreppet och de eventuella f6ljderna av det.

I de flesta fallen sker tagandet av njuren fortfarande genom en Oppen operation och med all-
mén anestesi. Det gors dock dven transplantationer genom titthalskirurgi. Efter operationen
tillbringar givaren oftast fyra till fem dygn pa sjukhus. Beroende pé givarens yrke och operat-
ionsformen &r aterhdmtningstiden fran tva till sex veckor lang. Uppfoljningen av givaren fort-
sétter inom specialsjukvarden efter donationen av njuren och fortgar under givarens hela livs-
tid. Det forsta besoket for uppfoljning ordnas inom en till tre ménader fran operationen, det
andra efter ett &r och de dérpa foljande med fem &rs mellanrum.

2.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU

2.2.1 Europarédets konvention om de méanskliga réttigheterna och biomedicinen jémte till-
laggsprotokoll

Allmdnt

Europaradets konvention angéende ratificerat skydd av de ménskliga réttigheterna och ménni-
skans vérdighet med avseende pa tlllampmngen pa biologi och medicin (nedan konventionen
om biomedicin) undertecknades i Oviedo &r 1997. Den innehéller minimikraven for skyddet
av de ménskliga réttigheterna och méinniskans véirdighet inom alla de tillimpningsomraden for
biomedicin som redan finns eller som &r under utveckling. De viktigaste forpliktelserna i kon-
ventionen géller tryggandet av hélso- och sjukvardstjansterna och professionaliteten, samtyck-
et till medicinska atgarder, skyddet for privatlivet, rétten att f4 hilsoupplysningar, fragor som
géller individens arvsmassa, skyddet av individen vid undersékningar inom biomedicin samt
tagande av organ och vévnader for behandling av en ménniska.
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Till konventionen har fogats kompletterande och preciserande tillaggsprotokoll om férbud mot
kloning av méanniskor och om transplantation av organ och vdvnader av méanskligt ursprung.
Tillaggsprotokollet om organ- och vévnadstransplantationer undertecknades i Strasbourg
2002. Maélet for detta var att skydda de ménskliga réttigheterna vid transplantationer av organ
och vévnader samt vid undersokningar i anknytning till dessa.

Finland ratificerade konventionen om biomedicin jimte tilldggsprotokoll den 13 november
2009, och de triddde i kraft i Finland den 1 mars 2010 (FérdrS 24/2010). Konventionen och
tillaggsprotokollen p&for minimikrav fér medlemsstaterna, men staterna kan tillimpa ett mera
omfattande skydd pa nationell niva.

Féreskrifter som giller organ- och vivnadstransplantationer enligt konventionen om biome-
dicin

Artiklarna 19 och 20 i kapitel VI i konventionen om biomedicin innehéller bestimmelser om
tagande av organ och vévnader fran levande givare for organtransplantationer. Eftersom en
organtransplantation inte ar riskfri for givaren, har utgangspunkten for konventionen varit att
man i forsta hand ska anvianda nagon annan metod dn en transplantation med en levande gi-
vare. Dérfor krdvs det enligt den allménna regeln i artikel 19 att ett [ampligt organ eller lamp-
lig vivnad inte finns tillgénglig frén en avliden person i behandlingshénseende och att det inte
finns négon tillndrmelsevis lika effektiv alternativ behandlingsmetod. En annan allmén forut-
sattning dr ocksa att dtgéirden ska vara till nytta for varden av den som tar emot organet eller
vavnaden och att givaren har gett det informerade samtycke dértill som avses i artikel 5 i kon-
ventionen och att detta dessutom har getts uttryckligen och sérskilt, antingen skriftligen eller
infor en offentlig instans.

Artikel 20 géller skyddet av sddana personer som saknar forméga att samtycka till tagande av
organ eller vivnad. Utgéngspunkten enligt artikel 20 stycke 1 &r att inget tagande av organ el-
ler viavnad féar goras pa en person som saknar forméga att samtycka enligt artikel 5 1 konvent-
ionen. Tagande av regenerativ vivnad fran sddana personer far enligt artikel 20 stycke 2 dock
tillatas undantagsvis och i enlighet med de i lag stadgade reglerna, om i) det inte finns nagon
passande donator som dr formogen att samtycka, ii) mottagaren ar broder eller syster till dona-
tor, iii) donationen ska kunna rddda livet pa mottagaren, iv) tillstindet for en foretrddare,
myndighet, person eller instans som avses i styckena 2 och 3 i artikel 6 har givits sirskilt och
skriftligen och i1 dverensstimmelse med lagen, och atgirden ar godkénd av den behdriga in-
stansen samt om v) den potenticlla donatorn inte motsitter sig tagandet. Utdver de ovan-
ndmnda forutsdttningarna ska dven forutsittningarna i artikel 19 uppfyllas.

Artikel 21 i1 konventionen innehéller ett forbud mot ekonomisk vinning. Enligt den fir ménni-
skokroppen och dess delar inte som sédan ge upphov till ekonomisk vinning.

Tilldggsprotokollet om transplantation av organ och vivnader av mdnskligt ursprung

Artiklarna 1 tilliggsprotokollet om transplantation av organ och vdvnader av ménskligt ur-
sprung till konventionen om biomedicin anses enligt artikel 28 i tilldggsprotokollet vara till-
aggsartiklar i konventionen. I inledningen i tilldggsprotokollet konstateras det att konvent-
ionsparterna for sin del ska bidra till att utvecklingen p& omrédet for organ- och vévnadstrans-
plantationer frémjar mojligheterna att ridda ménniskoliv eller att avsevért forbéttra livskvali-
teten. Organ- och védvnadstransplantationer utgor en etablerad del av de hélso- och sjukvards-
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tjanster som erbjuds befolkningen. Enligt protokollet behdvs det med beaktande av bristen pa
organ och véavnader for transplantation vidtas behoriga atgéarder for att 6ka antalet organ- och
vivnadsdonationer, sirskilt genom information till allménheten om vikten av organ- och vév-
nadstransplantationer samt 0kat europeiskt samarbete pd omradet. Samtidigt konstateras det
att organ- och vivnadstransplantationerna ar forenade med etiska, psykologiska och sociokul-
turella problem. Missbruk av organ- och vivnadstransplantationer kan till exempel leda till
dventyrande av individernas liv, vdlbefinnande eller vardighet. Vid sidan av mgjliggérandet av
organ- och vdvnadstransplantationer bor man skydda réttigheterna och friheterna for individer
samt forhindra en kommersialisering av ménniskokroppens delar vid tillvaratagande, utbyte
och distribution av organ och vévnader.

I de allménna bestimmelserna i kapitel II i tilliggsprotokollet forutsétts det av konventions-
parterna bland annat att de ska garantera att det finns ett system som ger patienterna lika moj-
ligheter att fa organ- och vdvnadstransplantationstjanster. Mottagaren och vid behov den per-
son eller instans som ger tillstdnd till att organ eller véivnader transplanteras ska pa forhand
ges behovlig information om syftet med transplantationen, dess karaktér, konsekvenser och
risker samt om alternativa ingrepp. Levande givare och mottagare ska efter transplantationen
erbjudas behdrig medicinsk uppfoljning.

Bestimmelserna om tagande av organ och viavnad fran levande givare finns i artiklarna 9 - 15
1 kapitel III 1 tilldggsprotokollet. I den allménna regeln i artikel 9 i protokollet foreskrivs det,
liksom 1 artikel 19 i konventionen, att organ eller vivnader fran en levande person endast far
tas, om detta i behandlingshénseende ér till fordel for mottagaren och om det inte finns nagot
lampligt organ eller nadgon ldmplig vévnad fran en avliden person och ingen tillndrmelsevis
lika effektiv alternativ behandlingsmetod.

Artikel 10 innehaller specialbestimmelser om potentiella organgivare. Enligt den far ett organ
tas frén en levande givare for en sédan mottagare till vilken givaren har sddana néra personliga
relationer som definieras i lagstiftningen, eller, om sédana relationer inte foreligger, endast pa
de villkor som faststdlls i lagstiftningen och med godkidnnande av en behdrig oberoende in-
stans. Enligt den forklarande rapporten om tilldggsprotokollet krdvs det i allménhet att givaren
och mottagaren har en néra personlig relation. Tanken bakom detta ar att det i en sddan relat-
ion finns en vilja att hjélpa, vilket anses kunna undanrOJa till exempel risken for patryckmng 1
samband med donationen. Den exakta betydelsen av en néra personlig relation faststills pa ba-
sis av den nationella lagstiftningen. En person som har en néra personlig relation till motta-
garen kan till exempel hora till mottagarens kdrnfamilj (immediate family) eller vara en forél-
der, ett syskon, en make eller langvarig partner, en gudforilder eller en nira vén. En definition
av en personlig relation ingér dock inte i all nationell lagstiftning, och vissa lagar tillater &ven
andra personer att vara givare. Enhgt den forklarande rapporten finns det bevisning for att sa-
dana givare som inte har en néra anknytning till mottagaren men genom att donera ett organ
bidrar till att forbéttra mottagarens hélsotillstdnd eller till och med rédddar hens liv, kan ha stor
nytta ur ett psykologiskt perspektiv och pa lang sikt av att vara givare trots de risker som detta
medfor. Enligt rapporten tillater artikeln beaktandet av dessa faktorer, men i sddana fall ska
forutsittningarna for ett sdidant agerande faststéllas i den nationella lagen. En av forutséttning-
arna &r att varje fall behandlas i ett behorigt oberoende organ, till exempel i en etisk kommitté.
Organet har till uppgift att sékerstélla att de andra krav som stélls i lagen uppfylls och att fallet
inte ar forknippat med négot tvang eller ndgon dvertalning.

Fore tagandet av organ eller vavnad krivs det enligt artikel 11 i tillaggsprotokollet behoriga
medicinska undersokningar och atgéarder for att bedoma och minska de fysiska och psykiska
riskerna for givarens hélsa. Organ eller vivnad fér inte tas, om tagandet allvarligt hotar giva-
rens liv eller hélsa. Enligt artikel 12 ska givaren pa forhand ges behdvlig information om syf-
tet med organ- eller vdvnadstagningen och dess karaktér samt om dess konsekvenser och ris-
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ker. Givaren ska ocksd ges information om de rattigheter och det rittsskydd som genom lag
skyddar givaren. Givaren ska i synnerhet informeras om réttigheten att fi oberoende radgiv-
ning om ovanndmnda risker av en sddan yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden
som har den erfarenhet som behdvs och som inte deltar i tagandet av organet eller vivnaden
eller i andra senare ingrepp i anslutning till transplantationen. De bestdimmelser i artikel 13 i
tilliggsprotokollet som giller givarens samtycke motsvarar i sak bestimmelserna i artikel 5
och artikel 19 stycke 2 i konventionen. Aven de bestimmelser i artikel 14 i tilliggsprotokollet
som géller begridnsningar av donationer fran personer som inte kan ge sitt samtycke motsvarar
i sak de bestdmmelser som finns i artikel 20 i konventionen.

Artiklarna 21 och 22 i kapitel VI i tilldggsprotokollet innehéller bestimmelser om forbudet
mot ekonomisk vinning. Enligt artikel 21 far ménniskokroppen och dess delar inte som sadan
anvandas for uppnaende av ekonomisk vinning eller motsvarande fordelar. Detta hindrar dock
inte betalningar som inte ger ekonomisk vinning eller motsvarande fordelar, sirskilt ersittning
till levande givare for inkomstbortfall och for andra motiverade kostnader till f6ljd av tagandet
av organ eller vévnad eller medicinska undersdkningar i anslutning dértill, betalning av en
motiverad avgift for befogade medicinska eller ddrmed sammanhidngande tekniska tjénster i
samband med en organ- eller vdvnadstransplantation eller erséttning for oférutsedd skada till
foljd av tagandet av organ eller vdvnader fran levande personer. I artikel 22 konstateras det att
olaglig handel med organ och vdvnader &r forbjuden. Detta omfattar bade direkt och indirekt
ekonomisk vinning.

2.2.2 Konventionerna om ménniskohandel och handel med minskliga organ

Mainniskohandeln strider mot flera av de centrala ménskliga rattigheterna. Kannetecknande for
ménniskohandeln &r syftet att utnyttja offret till exempel for tvangsarbete eller prostitution,
men det kan dven gélla tagande av organ. Tagande av organ i utnyttjandesyfte ndmns uttryck-
ligen som en form av médnniskohandel bland annat i tilliggsprotokollet om forebyggande, be-
kdmpande och bestraffande av handel med ménniskor, séarskilt kvinnor och barn, till Férenta
nationernas konvention mot granséverskridande organiserad brottslighet samt i tilliggsproto-
kollet om handel med barn, barnprostitution och barnpornografi, till FN:s konvention om bar-
nets rattigheter.

Europaradets konvention om bekédmpande av ménniskohandel ingicks den 16 maj 2005. Enligt
definitionen 1 artikel 7 i konventionen avser madnniskohandel rekrytering, transport, overfo-
ring, hysande eller mottagande av personer genom hot om eller bruk av vald eller andra for-
mer av tvang, bortforande, bedrageri, vilseledande, maktmissbruk eller missbruk av en per-
sons utsatta beldgenhet, eller givande eller mottagning av betalning eller forméner for att er-
hélla samtycke fran en person som har kontroll 6ver en annan person i syfte att utnyttja denna
person. Det konstateras att avldgsnande av organ &r en form av utnyttjande. Enligt samma ar-
tikel saknar ett samtycke av ett offer for manniskohandel i samband med saddant utnyttjande
som avses ovan betydelse, om nagot av de medel som ndmns ovan har anvénts. Varje part for-
pliktas att genomfora de atgérder som avses i konventionen och som syftar till att forebygga,
motverka och avsloja méinniskohandeln samt skydda offren och skydda och frdmja deras rét-
tigheter samt att se till att de som deltar i ménniskohandel och i atgérder i samband med detta
stélls till straffréttsligt och ovrigt ansvar. Konventionen innehaller ocksa bestémmelser som
géller parternas samarbete. I Finland tridde konventionen i kraft den 1 september 2012 (For-
drS 43 - 44/2012).

Den 25 mars 2015 ingicks det inom Europarddet dven en konvention mot olaglig handel med

ménskliga organ. Den konventionen utgor ett komplement till det réttsliga system som upprat-
tades genom konventionen om ménniskohandel, och konventionen forpliktar parterna att
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bland annat kriminalisera det avligsnande av organ som definieras i konventionen samt de
girningar som hanfor sig till sddant avldgsnande och till avlagsnade organ. Med olagligt av-
lagsnande av organ avses avldgsnande av organ utan givarens fria, informerade uttryckliga
samtycke eller, nér det ér frdga om en avliden givare, i strid med de nationella bestimmelserna
samt avldgsnande av ett organ i sddana situationer dér givaren eller en tredje person har erbju-
dits eller fatt ekonomiska eller andra fordelar av donationen. Konventionen innehéller dven
bestammelser om skyddet av offren och om samarbetet mellan parterna i konventionen. Par-
terna har bland annat en skyldighet att samla in, analysera och utbyta information om den
olagliga verksamhet som avses i konventionen. Finland har &nnu inte undertecknat konvent-
ionen. Forpliktelsen att samla in s&dan information som géller den internationella organhan-
deln ingar dven i Europeiska ministerkommitténs resolution av 2013 (CM/Res(2013)55), och
Finland har utndmnt en nationell kontaktperson for insamlingen och utbytet av information.

2.2.3 Virldshélsoorganisationen

Virldshélsoorganisationen (WHO) har godként principer som ska styra organ- och vdvnads-
transplantationsverksamheten (Guiding Principles). De forsta principerna godkidndes 1991,
och sedan dess har de uppdaterats flera ganger, senast ar 2010. Syftet med de principer som
ska styra verksamheten ar att ge dndamalsenliga, etiska och godtagbara ramar for den anskaff-
ning och anvéndning av organ, vivnader och celler som sker i behandlingshénseende inom or-
gan- och vivnadstransplantationsverksamheten. I de senaste principerna ingér bland annat sé-
dana krav som géller skyddet av levande givare. Enligt dessa principer krévs det i allménhet
ett genetiskt, juridiskt eller emotionellt band mellan givaren och mottagaren. Sarskilt da ett
saddant band mellan givare och mottagare saknas behovs det for att utesluta patryckning och
ekonomiska motiv en psykosocial beddmning vid donationer av organ fran levande givare.
Enligt principerna ska de nationella hidlsomyndigheterna sékerstilla att det 4r en kompetent
och oberoende aktor som utfor bedomningen.

WHO har ocksa godkant ett antal resolutioner géllande organ- och vdvnadstransplantationer,
och den senaste godkandes 2010 (WHA63.22). I den resolutionen uppmanas medlemslédnderna
att sitta i kraft de principer som styr verksamheten och vidta andra atgarder som behdvs for att
Oka sddana organdonationer som baserar sig pé frivillighet samt att motverka olaglig organ-
handel.

2.2.4 Lagstiftning i vissa ldnder
Sverige

De centrala bestimmelserna om organtransplantationer finns i lagen om transplantation
(1995:831). Lagen géller sddana atgérder déir det tas organ eller annat biologiskt material fran
en levande eller avliden person for behandling av en sjukdom eller en kroppsskada hos en
minniska eller for nagot annat medicinskt syfte. Europaparlamentets och radets direktiv
2010/53/EU har satts i kraft genom lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ (2012:263), och genom de foreskrifter av Socialstyrelsen som utfdardats med
stod av den.
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Enligt lagen om organtransplantation far biologiskt material fran en levande person tas for or-
gantransplantation eller ndgot annat medicinskt syfte, om ingreppet inte utgor en allvarlig risk
for givarens liv eller hélsa. Ingreppet far inte paborjas forrdn givaren har gett sitt samtycke till
det. Om det géller organ eller annat biologiskt material som inte aterbildas eller om atgérden
av nagon annan orsak kan medfora beaktansvérd skada eller oldgenhet for givaren, ska sam-
tycket ges skriftligen.

Bestimmelser om tagande for transplantation av organ eller biologiskt material som inte ater-
bildas fran en vuxen levande person som formar ge sitt samtycke till det finns 1 7 § 1 lagen.
Enligt den paragrafen far ingreppet goras endast pad en givare som é&r slédkt med den tilltinkte
mottagaren eller pd annat sitt stdr mottagaren sérskilt ndra. Om det finns sérskilda skl far
dock ingreppet goras pa annan person dn som ovan namnts. Enligt regeringens proposition
1994/95:148 har syftet varit att i s stor grad som mdjligt begrénsa levande givares donationer
av organ som inte dterbildas. Detta har sérskilt motiverats med den pétryckning som givaren
kan raka ut for. Man har ansett att donationerna frdn levande personer ska prioriteras. Levande
givares donationer av organ som inte aterbildas borde enligt motiveringen darfor begrinsas sé
att organen i huvudsak fas fran personer som har en genetiskt eller pd ndgot annat sétt néra re-
lation till givaren, dvs. i praktiken fran en nira slékting eller fran maken eller sambon. Detta
har motiverats med att det finns en risk for 6kad kommersialism om det inte finns slakt- eller
vanskapsband i bakgrunden. Om det foreligger sirskilda skél kan givaren dock dven vara en
annan person. Enligt motiveringen kan det handla om personer som é&r sldktingar via dkten-
skap eller mycket néra vénner, eller andra personer. Ett sérskilt skél kan enligt motiveringen
till exempel vara att det inte finns ndgon lamplig slékting, utan i stéllet nigon annan l&mplig
person.

Ingrepp for att ta biologiskt material for transplantationsdndamal fran en person som &r min-
derarig eller som pa grund av psykisk storning saknar formaga att 1imna samtycke far enligt 8
§ goras endast om givaren ar slikt med den tilltdnkte mottagaren och det inte &r mojligt att ta
ett medicinskt ldmpligt biologiskt material frdn ndgon annan. Ingreppet kriver Socialstyrel-
sens tillstdnd. Nar det dr friga om biologiskt material som inte aterbildas, kan tillstand beviljas
endast om det finns synnerliga skil. Samtycke till ingreppet ska l&dmnas, betrdffande den som
ar minderarig, av vardnadshavare eller god man och, betriffande den som lider av psykisk
storning, av god man eller formyndare. Ingrepp far inte géras mot givarens vilja.

I Sverige slutfordes &r 2015 en utredning om organ- och vévnadstransplantationer med syftet
att forbattra tillgangen till transplantationsorgan och garantera en vél fungerande organtrans-
plantationsverksamhet (Organdonation. En livsviktig verksamhet; Statens offentliga utred-
ningar, SOU 2015:84). Ett av delomradena i utredningen géillde frdgor i anknytning till le-
vande givare.

Enligt utredningen har organtransplantationsverksamheten utvecklats avsevért efter att lagen
om organtransplantation trddde i kraft. Riskerna i samband med organtransplantationerna har
minskat och vardresultaten har forbattrats. I och med att det nu finns medicinering som fore-
bygger immunitet ar genetiskt slaktskap inte langre av stor betydelse for att organtransplantat-
ionen ska lyckas. Bestimmelsen i 7 § i lagen om organtransplantation anses otydlig vad géller
huruvida den tillater s.k. korsvisa donationer och anonyma donationer, dvs. donationer fran
sddana personer som &r totalt frimmande for mottagaren. Trots detta har transplantationer ge-
nom donationer frdn anonyma givare utforts efter det konsensusméte som holls av Svenska
Transplantationsforeningen &r 2004. Fram till varen 2015 hade det utforts cirka 20 av dessa
transplantatloner [ utredningen foreslas det att lagstiftningen ska éndras sé att det tydligare
framgar att dven sddana givare som inte har négon relation till mottagaren kan vara levande
givare under vissa forutséttningar. I forsta hand ska dock en levande givare dven i fortsitt-
ningen vara en slakting eller vén till mottagaren, varvid givaren har ett starkt intresse av att
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hjélpa mottagaren. Enligt den dndring som foreslogs i 7 § 1 lagen om organtransplantation ska
sadant biologiskt material som inte aterbildas kunna tas fran en givare som ar slakting till mot-
tagaren eller ndra mottagaren pa nagot annat sitt samt, om det finns synnerliga skél, dven frdn
andra personer. Att utfora ingreppet pd en person som inte har en relation till mottagaren ska
kriva Socialstyrelsens tillstind. Regeringspropositionen om forslagen till lagéndringarna har
annu inte dverldmnats till riksdagen for behandling.

I Sverige gors det arligen 6ver 400 njurtransplantationer, varav cirka 150, dvs. drygt 35 %, ut-
fors med njurar som fatts frén levande givare. Ar 2017 uppgick antalet organtransplantationer
med njurar frén levande givare till 12,4 per en miljon invanare. Antalet levertransplantationer
uppgar till cirka 150 per ar, varav cirka 5 - 6 &r transplantationer dér en levande givare ger en
del av sin lever.

Sverige har undertecknat Europarddets konvention om biomedicin, men inte ratificerat den.
Sverige har inte undertecknat tillaggsprotokollet om organ- och vivnadstransplantationer.

Norge

Organtransplantationerna regleras genom den lag om organtransplantation som tridde i kraft
vid ingangen av 2016 (Lov om donasjon og transplantasjon av organ, celler og vev, 7.5.2015),
som ersatte den tidigare lagen fran 1973. Bestdmmelserna géllande levande givare finns hu-
vudsakligen i lagens 2 kap.

En forutséttning for donation ar att tagandet av organet, viavnaden eller cellerna inte utgdr en
risk for givarens fysiska eller psykiska hilsa. Givaren ska i regel ha fyllt 18 &r och ha gett sitt
skriftliga informerade samtycke till donationen. Om en vuxen person saknar forméga att ge
sitt samtycke, kan samtycket ges av en anhorig eller en formyndare. For en som énnu inte fyllt
18 &r kan samtycket ges av forédldrarna tillsammans eller av ndgon annan som har foréldraritt.
I alla de fall da det &r nadgon annan dn den potentiella givaren sjdlv som ger samtycket, forut-
sitter samtycket ett godkdnnande fran lénstyrelsen (Fylkesmannen). En donation kan aldrig
ske 1 strid med viljan hos ndgon som saknar formaga att ge sitt samtycke.

Lagen innehéller separata bestimmelser om forutséttningarna for att en person som ér vuxen,
under 12 ar eller 12 - 18 &r gammal och som saknar forméga att ge sitt samtycke kan vara gi-
vare. Dessa kan endast donera vivnad som aterbildas. Om den potentiella givaren &r en person
som saknar forméga att ge sitt samtycke eller en person under 12 ar, dr donation mdojlig endast
om det inte finns ndgon med motsvarande vavnadstyp som har forméga att ge sitt samtycke,
om mottagaren dr givarens syskon, barn, forédlder eller i sérskilda fall nagon néra sldkting samt
om donationen dr nddvindig for att ridda mottagarens liv. En person som dr under 18 &r men
har fyllt 12 ar kan vara givare av sdrskilda skél. Vid beddmning av huruvida det foreligger ett
sarskilt skél beaktas bland annat om det finns en annan person som kan vara givare, om donat-
ionen ar nodvéandig for att rddda mottagarens liv, om givaren har ett starkt band till motta-
garen, om givaren ar tillrdckligt mogen for att forsta betydelsen av ingreppet samt hur stort in-
grepp det ar fraga om.

Enligt bestimmelsen om distributionen inom verksamheten for organ-, vévnads- och cell-
transplantation ska distributionen basera sig pa medicinska kriterier. Nar organ doneras fran
levande givare kan man dessutom betona vikten av att mottagaren ska vara en person som star
givaren nira.

Pé basis av det ovanndmnda ger lagen saledes inga begrénsningar i friga om vem som kan
vara givare till exempel nér den potentiella givaren &r en person som har forméga att sjilv ge
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sitt samtycke till donationen. Till denna del motsvarar situationen den tidigare lagen. Enligt
den proposition som hanfor sig till stiftandet av den gillande lagen (Prop. 38 L (2014-2015),
38 L (2014-2015), Forslag til lov om donasjon og transplantasjon av organ, celler og vev) har
dock den gamla lagen tolkats sa att frimst mottagarens familjemedlemmar och néira vénner i
praktiken ska godkénnas som givare.

Antalet njurtransplantationer med organ fran levande givare uppgick i Norge till 14,6 per en
miljon invanare ar 2017.

Norge har ratificerat Europarédets konvention om biomedicin, men har gjort en reservation
med avseende pé artikel 20 stycke 2 underpunkt ii) i konventionen didr donationen av organ
som aterbildas begrénsas till givarens syskon da givaren saknar forméga att sjalv ge sitt sam-
tycke till donationen. Norge har inte undertecknat tillaggsprotokollet om organ- och vdvnads-
transplantationer.

Danmark

Bestimmelserna om organtransplantationer ingar delvis i 12 kap. i den hélso- och sjukvards-
lag som tradde i kraft 2007 (Sundhedsloven, LBK nr 1188 af 24/09/2016).

Vivnad eller annat biologiskt material kan tas fran en levande person for behandling av en
sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska forutsatt att ingreppet inte orsakar ndgon fara for
givaren. For ingreppet kriavs det ett skriftligt pa vetskap baserat samtycke, och detta kan ges
av en person som har fyllt 18 ar. Av sérskilda skél kan ingreppet utféras 4ven med samtycke
av en person under 18 ar, om den som utdvar forédldrardtten instimmer i detta. Om den poten-
tiella givaren dr under 15 ar eller om denna saknar forméga att ge sitt samtycke, kan samtycket
ges av den som utdvar fordldrardtten eller av en formyndare. Nér givaren dr under 18 &r eller
en person som saknar forméga att ge sitt samtycke, kréver ingreppet dessutom godkédnnande
fran styrelsen for patientsdkerhet (Styrelsen for Patientsikkerhed).

En minderérig (under 18 &r) och en person som saknar forméga att ge sitt samtycke kan endast
donera vidvnad som éaterbildas. Givaren ska vara mottagarens syskon, barn eller fordlder eller i
sdrskilda fall ndgon annan néra familjemedlem. Dessutom forutsétter donationen att det inte
finns ndgon ldmplig givare som sjdlv kan ge sitt samtycke, att donationen kan rddda motta-
garens liv samt att den potentiella givaren inte motsdger sig ingreppet.

Aven om lagen inte uttryckligen begriinsar vem de myndiga personer som sjilva kan ge sitt
samtycke far donera till exempel en njure till, har mottagaren i praktiken oftast varit en narsta-
ende person (SOU 2015:84, s. 288).

Antalet njurtransplantationer med organ fran levande givare uppgick i Danmark till 15,6 per
en miljon invanare &r 2017. Narmare en tredjedel av alla njurar som transplanteras arligen fas
fran levande givare.

Danmark har ratificerat Europaradets konvention om biomedicin, men har gjort en likadan re-

servation som Norge med avseende pa artikel 20 stycke 2 underpunkt ii) i konventionen.
Danmark har inte undertecknat tilliggsprotokollet om organ- och vavnadstransplantationer.

Storbritannien
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Bestdmmelserna om organtransplantation dr 1 viss mén olika 1 rikets olika delar. Den vdvnads-
lag som stiftades 2004 och som triddde i kraft 2006 &r en form av ramlag och giller England,
Wales och Nordirland. Skottland har en egen lag med samma namn. De exaktare kraven i
frdga om organtransplantationerna framgér ur de bestimmelser och regler som bygger pé la-
gen (Code F: Donation of solid organs and tissue for transplantation, 3.4.2017).

En donation av organ eller vdvnad fran en levande givare kriaver ett pa vetskap baserat sam-
tycke av givaren. Organtransplantationsgruppen har till uppgift att limna den potentiella giva-
ren all sédan information om donationen och transplantationen som behdvs for att ge ett sam-
tycke baserat pa vetskap.

I bestimmelserna forutsitts det ocksa att en oberoende aktor (Independent Assessor) som ver-
kar helt separat fran véardklinikerna ska intervjua givaren, och i donationer till vissa personer
dven mottagaren och givaren och mottagaren tillsammans. Syftet med intervjun &r att utreda
eventuella antydningar om att det kan finnas nagot slags pétryckning bakom givarens sam-
tycke eller att donationen ar forknippad med erbjudande av négot slag av arvode. Den som gor
bedémningen gor en rapport som baserar sig pé intervjuerna. Donation av ett organ eller en
del av ett organ forutsétter dessutom tillstand av vdvnadsmyndigheten (Human Tissue Autho-
rity). Pa vissa villkor kan givaren dven vara en vuxen person som saknar forméga att sjalv ge
sitt samtycke. De fall dér givaren kan vara en person under 18 &r &r mycket fa.

Ur givarnas perspektiv ger bestimmelserna méngsidiga mojligheter till donation. Donationen
kan gélla en bestdmd person, goras i helt altruistiskt syfte eller gélla en altruistisk donations-
kedja. Vid en donation som géller en bestdmd person kan givaren vara till exempel en slékting
eller vdn, dvs. en person som har ett genetiskt eller emotionellt band till mottagaren. Donat-
ionen kan dock dven gilla en bestdmd person till vilken givaren inte har ett sdidant band, men
som givaren har fatt kinnedom om via till exempel ett socialt nétverk. I sddana fall &r det
fraga om en riktad altruistisk donation.

En donation som riktas till en bestimd person kan ocksa vara en korsvis donation (paired do-
nation) eller en pool-donation (pooled donation). Vid en korsvis donation ar den friska poten-
tiella givaren inte ldmplig for att donera ett organ till den avsedda mottagaren, men kan donera
organet till en annan mottagare med ett motsvarande hélsoproblem som den som ursprunglig-
en var avsedd som mottagare. Saledes kan donationen ske korsvis mellan dessa par. Om det
finns flera par samtidigt, ar det frdga om en pool-donation.

Vid de icke-riktade altruistiska donationerna dr mottagaren en person som ar helt frimmande
for givaren. En sddan donation kan dven ske i form av en korsvis donation eller enligt pool-
modellen, och d& &r det fraga om en altruistisk donationskedja. Kedjan inleds med att det do-
nerade organet konstateras vara ldmpligt for en bestimd mottagare. I slutet av kedjan doneras
organet till en sddan mottagare i den nationella kén som organet passar bést for.

I Storbritannien uppgick antalet njurtransplantationer med organ fran levande givare till 17,4
per en miljon invanare ar 2013. Narmare en tredjedel av alla njurar som transplanteras fas fran
levande givare. Cirka hélften av de levande givarna dr sddana som inte har ett genetiskt eller
emotionellt band till mottagaren.

Tyskland

Bestimmelserna om organtransplantation finns i den lag om organ- och vdvnadstransplantat-
ion som tradde i kraft 1997 (Gesetz tiber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen
und Gewebe). En forutséttning for donation av organ fran en levande person &r att givaren &r
en myndig person som har forméga att uttrycka sin egen vilja och som har gett ett pd vetskap
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baserat samtycke till ingreppet. En annan forutséttning ar att det inte gar att fa ett lampligt or-
gan fran en avliden person och att ingreppet inte utgdr en allvarlig risk for givarens hilsa. Syf-
tet med donationen ska vara att ridda mottagarens liv, att bota en allvarlig sjukdom eller for-
hindra att den forvirras eller att lindra sjukdomssymptomen.

Ett organ eller en del av det som inte dterbildas kan doneras av en ovan avsedd person endast
till en néra slikting, make eller ndgon annan néirstaende person. Om ingen ldmplig myndig gi-
vare finns att tillgd, kan en minderarig med sin lagliga foretrddares samtycke donera benmérg
till en sldkting av forsta graden eller ett minderarigt syskon for behandling av en livshotande
sjukdom.

Antalet njurtransplantationer med organ fran levande givare uppgick i Tyskland till 8,8 per en
miljon invanare ar 2013.

Nederlinderna

I Nederldandernas lag om organtransplantation av 1998 (Wet op de orgaandonatie) regleras do-
nation av organ och vidvnad for behandling av en annan persons sjukdom eller kroppsskada.
Levande givares mojligheter att donera organ har utokats stegvis. Den donationsmdjlighet som
i borjan endast gillde genetiska slaktingar utékades i det forsta skedet sa att den dven géllde
sddana givare som har ndgon annan néra relation till mottagaren. Det kunde séledes vara friga
om till exempel en make eller vén. I det andra skedet mojliggjordes korsvis donation. Lag-
stiftningen mojliggdr ocksa donation till en helt frimmande person.

I Nederldnderna ar antalet njurtransplantationer med njurar frén levande givare ritt stort. Till
exempel ar 2013utfordes det 31 njurtransplantationer per en miljon invanare. Over hélften av
de transplanterade njurarna har fétts frén levande givare.

Frankrike

Bestimmelserna om organ- och vdvnadstransplantationer finns i lagen om bioetik fran 1994
(Le droit de la bioéthique). En levande givare ska vara en myndig person som é&r rattsligt be-
horig. I undantagsfall kan dock dven en minderarig eller en vuxen person utan réttslig beho-
righet donera benmérgsvévnad till ett syskon, om det inte finns ndgon annan 1&mplig behand-
lingsmetod.

Levande givares mojligheter att donera organ har utdkats stegvis. Tidigare var det endast mot-
tagarens forédldrar, barn eller syskon som kunde vara givare. Sedan 2005 kan dven mor- och
farforéldrar, forédldrarnas syskon och deras barn samt mottagarens make eller en make till mot-
tagarens fordlder vara en givare. Ar 2011 utdkades mojligheterna ytterligare genom att gora
det mojligt for vem som helst som har haft ett starkt emotionellt band till mottagaren i minst
tva ar att bli givare. Samtidigt mdjliggjordes dven korsvis donation i séddana situationer dar
den som ursprungligen dr avsedd som givare inte kan vara det pa grund av immunologisk in-
kompatibilitet.

Givaren ska godkénnas av en kommitté av sakkunniga. Kommittén kontrollerar den potenti-
ella givarens medicinska och psykosociala ldmplighet och att donationen inte &r forknippad
med patryckning. Kommittén ansvarar ocksa for att givaren informeras noggrant om de risker
och 6vriga omstéandigheter som donationen medfor. Givaren ska lamna sitt samtycke till dom-
stolens domare.

Transplantationerna av njurar fran levande givare har dkat avsevért under de senaste aren pé
grund av de dndringar av lagstiftningen som beskrivs ovan, men éven pa grund av utveckling-
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en pa det medicinska omradet. Ar 2013 var antalet 6,2 per en miljon invénare. For nirvarande
fas cirka 16 % av de donerade njurarna fran levande givare.

Spanien

Spaniens lag om organdonation och organtransplantation ar fran 1979 (Ley 30/1979, de 27 de
octubre, sobre extraccion y trasplante de o6rganos). En levande givare ska vara myndig och ha
forméga att ge sitt informerade samtycke till ingreppet. Forr gjordes det rétt fa njurtransplan-
tationer med organ frén levande givare, men man har strévat efter att 6ka dem genom att méj-
liggdra korsvisa donationer och donationer till frimmande mottagare. Darfor okade levande
givares donationer av njurar frén 1,5 per en miljon invanare 2003 till 8,1 per en miljon inva-
nare 2013.

Forenta staterna

I Forenta staterna finns det bestimmelser om organdonation béde pé riksomfattande nivé och i
de olika delstaterna. Kretsen av personer som kan komma pé fraga som levande givare r stor.
I praktiken &r det oftast en familjemedlem eller en néra vian som ar den levande givaren. Do-
nationen kan dock &ven ske korsvis, och @ven donation till en helt frimmande mottagare ar
mojlig.

I Storbritannien uppgick antalet njurtransplantationer med organ fran levande givare till 17,9
per en miljon invanare ar 2013. Av dem var det tre donationer per en miljon invanare (drygt
1000 personer) dir givaren inte hade en néra relation till mottagaren.

2.2.5 Europeiska unionens lagstiftning
Regleringen om anvdndning av organ, vivnad och celler

Europaparlamentet och radet antog den 7 juli 2010 direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och si-
kerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation (nedan organdirektivet). Or-
gandirektivet tillimpas pa donation, kontroll, karakterisering, tillvaratagande, forvaring, trans-
port och forflyttning av sddana ménskliga organ som dr avsedda for organtransplantation. Di-
rektivet tillimpningsomrade omfattar alla sddana ménskliga organ som dr avsedda att anvén-
das for en ménniska.

I skélen till direktivet konstateras det att organtransplantation nu r den mest kostnadseffektiva
behandlingsformen vid njursvikt. I de flesta medlemsstater sker donationerna med bade le-
vande och avlidna givare. Det konstateras att donationerna fran levande donatorer har utveck-
lats under aren pa ett sadant sitt att goda resultat kan uppnas dven om det inte finns négot ge-
netiskt sldktskap mellan donator och mottagare. I skélen konstateras ocksa att levande givare
dessutom utsétts for risker bade i samband med testning for att faststdlla om de dr lampliga
donatorer och da organ tas till vara. Komplikationer kan vara medicinska, kirurgiska, sociala,
finansiella eller psykologiska. Graden av risk beror sérskilt pa vilken typ av organ som ska
doneras. Donationer fran levande donatorer bor dérfor utforas pé ett sétt som minimerar de fy-
siska, psykologiska och sociala riskerna for donatorer och mottagare och inte dventyrar all-
ménhetens fortroende for sjukvarden. Den potentiella levande donatorn méste kunna fatta ett
oberoende beslut pa grundval av alla relevanta uppgifter och bor informeras i forvig om do-
nationens syfte och art, konsekvenser och risker.
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Enligt artikel 15 om kvalitets- och sidkerhetsaspekter pa donation fran levande donatorer ska
medlemsstaterna vidta alla nédvéandiga atgéarder for att sdkerstilla basta mojliga skydd for le-
vande donatorer for att till fullo garantera kvaliteten pa och sdkerheten hos de organ som ska
transplanteras. Medlemsstaterna ska se till att levande donatorer viljs pd grundval av uppgifter
om sin hédlsa och sjukdomshistoria, av personal med lampliga kvalifikationer eller lamplig ut-
bildning och kompetens. Pa s& sétt kan man utesluta personer vars donation kan utgdra en
oacceptabel hélsorisk. Medlemsstaterna ska se till att det upprittas ett register eller en forteck-
ning dver de levande donatorerna i enlighet med bestimmelserna om skydd av personuppgif-
ter och insynsskydd for statistiska uppgifter. Medlemsstaterna ska stréva efter att gora en upp-
foljning av levande donatorer och upprétthélla ett system i enlighet med nationella bestimmel-
ser for att identifiera, rapportera om och hantera avvikelser som kan paverka det donerade or-
ganets kvalitet och sdkerhet och ddrmed mottagarens sékerhet samt allvarliga biverkningar hos
den levande donatorn som kan bero pa donationen.

Enligt direktivet ska medlemsstaterna se till att donationer av organ sker frivilligt utan eko-
nomisk erséttning. Forbudet mot betalning ska dock inte hindra att kompensation utgér till le-
vande donatorer, under forutséttning att kompensationen strikt utgar for utgifter och inkomst-
forlust i samband med donationen.

Organdirektivet sattes 1 Finland i kraft genom &ndringarna av vidvnadslagen (L
12.4.2013/277).

Om kvalitets- och sikerhetsnormer for vivnader och celler finns ett separat direktiv av Euro-
paparlamentet och radet, ndmligen direktiv 2004/23/EG om faststillande av kvalitets- och sé-
kerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av méanskliga vdvnader och celler (nedan vdvnadsdirektivet). Direktivet sattes i
Finland i kraft genom &ndringarna av vévnadslagen (L 11.5.2007/547).

Den 5 april 2011 antog Europaparlamentet och radet direktiv 2011/36/EU om forebyggande
och bekdmpande av ménniskohandel, om skydd av dess offer och om ersittande av radets
rambeslut 2002/629/RIF. Till storsta delen bygger direktivet pd Europaradets konvention om
bekdmpande av méanniskohandel. Syftet med detta direktiv var att inféra minimikrav for defi-
nierandet av brotten och paféljderna i friga om méanniskohandel samt att sdkerstilla att det
finns enhetliga bestdimmelser om hur bekdmpningen av manniskohandeln och skyddet av off-
ren ska effektiviseras. Begreppet ménniskohandel omfattar dven avldgsnande av organ i ut-
nyttjandesyfte. Direktivet ersatte det rambeslut om bekdmpande av ménniskohandel som god-
kéndes av Europeiska unionens rad den 19 juli 2002 (2002/629/RIF). Direktivet sattes i Fin-
land i kraft genom en lag om dndring av strafflagen (1177/2014) och vissa andra lagar (L 1178
- 1181/2014).

Regleringen om behandlingen av personuppgifter

I artikel 7 1 EU:s stadga om de grundlaggande rittigheterna tryggas skyddet for privatlivet och
i artikel 8 skyddet av personuppgifter. Enligt artikel 8 i den stadgan har var och en ritt till
skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne. Rétten till skydd av personuppgifter
ingar aven i artikel 16.1 1 Fordraget om Europeiska unionens funktionssétt. Med stdd av be-
myndigandet i artikel 16.2 har Europaparlamentet och radet bland annat utfiardat forordningen
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter och om upphidvande av direktiv 95/46/EG (allminna data-
skyddsforordningen, 2016/679), nedan dataskyddsforordningen. Dataskyddsforordningen
tradde 1 kraft den 24 maj 2016, och den blir tillimplig den 25 maj 2018. Genom forordningen
upphdvs Europaparlamentets och rédets direktiv om skydd for enskilda personer med avse-
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ende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (personupp-
giftsdirektivet, 95/46/EG), som 1 Finland genomfordes genom personuppgiftslagen
(523/1999).

EU:s dataskyddsforordning ar direkt tillimplig lagstiftning for medlemsstaterna. Genom for-
ordningen harmoniseras dock inte EU-medlemsstaternas lagstiftning om skyddet av person-
uppgifter till alla delar, utan den ger liksom direktiv i allmdnhet medlemsstaterna nationellt
handlingsutrymme 1 frdga om vissa saker, sirskilt inom den offentliga sektorn. Inom ramen
for forordningen &r det mdjligt att stifta eller behalla sddan nationell lagstiftning som precise-
rar bestimmelserna i forordningen. I vissa situationer dr det ocks& mojligt att avvika fran for-
pliktelserna i forordningen genom den nationella lagstiftningen.

Behandling av personuppgifter forutsétter att det finns en grund for behandlingen enligt data-
skyddsforordningen. I och med artikel 6 i forordningen ges medlemsstaterna en mojlighet att
stifta nationell lagstiftning om den réttsliga grunden for behandlingen av personuppgifter, om
den personuppgiftsansvarige behdver behandla personuppgifterna for att fullgora en réttslig
forpliktelse (artikel 6.1 c) eller om behandlingen behdvs for att utfora en uppgift av allmént in-
tresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning (artikel 6.1 e). I
dessa fall kan medlemsstaterna behélla eller tillimpa sddana mer detaljerade bestimmelser
som anpassas for tillimpningen av de regler som faststillts i dataskyddsférordningen som in-
nehaller sddana exaktare, sédrskilda krav om behandling av uppgifter och om 6vriga atgérder
som sékerstiller en lagenlig och korrekt behandling av uppgifter. Enligt artikel 6.3 ska syftet
med behandlingen faststillas i den réttsliga grunden eller, i friga om behandling enligt punkt 1
e, vara nddvandigt for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led 1 den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutovning. Den rittsliga grunden for behandlingen kan innehalla
sirskilda bestdimmelser bland annat om de allménna villkor som ska gélla for den personupp-
giftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade
sammanslutningar som berors, de &ndamél for vilka personuppgifter far ldamnas ut, ndaméls-
begrénsningar, lagringstid samt typer av behandling och forfaranden for behandling, inbegri-
pet atgérder for att tillférsdkra en laglig och réttvis behandling. Lagstiftningen ska uppfylla ett
mal av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstriavas.

Behandling av de sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 dataskydds-
forordningen forutsitter utdver en i artikel 6 1 forordningen avsedd réttslig grund for behand-
ling av uppgifter d&ven nigon av de behandlingsgrunder som avses i artikel 9.2. Till de sér-
skilda kategorierna av personuppgifter hor enligt artikel 9.1 i férordningen de personuppgifter
som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk 6vertygelse el-
ler medlemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter
for att entydigt identifiera en fysisk person samt uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fy-
sisk persons sexualliv eller sexuella ldggning. Behandling av dessa uppgifter dr forbjudet om
det inte finns en i artikel 2 avsedd grund for det.

Enligt artikel 9.2 1 allménna dataskyddsforordningen dr det mojligt att behandla personuppgif-
ter som hor till de sirskilda kategorierna av personuppgifter bland annat nir behandlingen be-
hovs av hénsyn till ett viktigt allmént intresse, pa grundval av unionsritten eller medlemssta-
ternas nationella rétt, vilken ska st i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med
det vésentliga innehéllet i rétten till dataskydd och innehélla bestimmelser om lampliga och
sarskilda atgirder for att sdkerstédlla den registrerades grundlaggande réttigheter och intressen
(9.2 g). Behandling &r dven tillditen av skdl som hor samman med forebyggande hilso- och
sjukvard och yrkesmedicin, bedomningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska dia-
gnoser, tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd, behandling, social omsorg eller férvaltning
av hélso- och sjukvérdstjénster och social omsorg och av deras system, pa grundval av unions-
ratten eller medlemsstaternas nationella ratt eller enligt avtal med yrkesverksamma pé hélso-

25



RP 54/2018 rd

omradet och under forutsittning att de villkor och skyddsatgirder som avses i punkt 3 ar upp-
fyllda. I artikel 9.3 forutsétts det att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkes-
utdvare som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ratt eller bestimmelser som faststélls av nationella behoriga organ. Behandling ér tilldten dven
av skil av allmént intresse pa folkhdlsoomrédet, sdsom behovet av att sdkerstilla ett skydd
mot allvarliga grinsdverskridande hot mot hilsan eller sdkerstilla hoga kvalitets- och siker-
hetsnormer for vard och ldkemedel eller medicintekniska produkter, pa grundval av unionsrat-
ten eller medlemsstaternas nationella ritt, dar lampliga och specifika atgérder for att skydda
den registrerades rattigheter och friheter faststélls, sarskilt tystnadsplikt (9.3 i). Medlemssta-
terna far behélla eller infora ytterligare villkor, dven begrinsningar, for behandlingen av gene-
tiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa.

I artikel 5 i1 dataskyddsforordningen foreskrivs det om principer for behandling av personupp-
gifter. Dessa principer &r bland annat &ndamalsbegriansning, uppgiftsminimering och korrekt-
het. Enligt &ndamalsbegrénsningen ska uppgifter samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna
och berittigade dndamaél och inte senare behandlas pé ett sitt som ar ofdrenligt med dessa én-
damal. Behandling for ett &ndamél som avviker fran det ursprungliga dndamaélet dr mojlig un-
der de forutsattningar som anges i artikel 6.4. Principen om uppgiftsminimering forutsatter att
uppgifterna ska vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande i forhallande till de &ndamal
for vilka de behandlas. I enlighet med korrekthetsprincipen ska personuppgifterna vara kor-
rekta och om nddvindigt uppdaterade. Den personuppgiftsansvarige ansvarar ocksa for att
vidta alla rimliga atgérder for att sikerstélla att personuppgifter som ér felaktiga i forhéllande
till de &ndamal for vilka de behandlas raderas eller rittas utan drojsmal. Med personuppgifts-
ansvarig avses enligt artikel 4.7 1 forordningen en fysisk eller juridisk person, offentlig myn-
dighet, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer &n-
damalen och medlen for behandlingen av personuppgifter. Om dndamélen och medlen for be-
handlingen bestims av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt kan den personupp-
giftsansvarige eller de sdrskilda kriterierna for hur denne ska utses foreskrivas i unionsrétten
eller i medlemsstaternas nationella ritt.

Bestimmelser om den registrerades réttigheter finns i artiklarna 12 — 22 i dataskyddsforord-
ningen. Den registrerade har bland annat rétt att i enlighet med artikel 15 i férordningen fa
tillgang till uppgifter som ror honom eller henne och att i enlighet med artikel 16 krava att fel-
aktiga personuppgifter som ror honom eller henne réttas samt att komplettera ofullstindiga
personuppgifter. Denne har i de situationer som anges i artikel 17 &ven ritt att fa sina person-
uppgifter raderade ur registret. Denna ritt géller dock inte bland annat ndr behandlingen be-
hovs for att uppfylla en réttslig forpliktelse som kriaver behandling enligt unionsréitten eller en-
ligt en medlemsstats nationella rétt eller for att utféra en uppgift av allmént intresse eller om
behandlingen behdvs for skil som ror ett viktigt allmént intresse pé folkhédlsoomradet i enlig-
het med artikel 9.2 h och i samt artikel 9.3. Det dr mgjligt att genom en medlemsstats lagstift-
ning begrinsa de rittigheter som den registrerade har, forutsatt att de forutséttningar som
anges 1 artikel 23 i férordningen uppfylls.

2.3 Bedomning av nuliiget
2.3.1 Allmént

Njurtransplantation anses vara den bésta behandlingen vid terminal njursjukdom, forutsatt att
den ldmpar sig for patienten i fraga. Jimfort med dialysbehandlingen forldnger den patientens
forvintade livslédngd, forbattrar patientens livskvalitet och minskar kostnaderna. I Finland gors
det arligen 200-250 njurtransplantationer. Cirka 400 patienter véntar p& en njurtransplantat-
ion. Den genomsnittliga véntetiden har under de senaste tvd aren minskat frén cirka tva ar till
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cirka ett och ett halvt &r, men en del patienter ar dock tvungna att vénta flera ar pa ett nytt or-
gan. Den langa véntetiden inom dialysvarden belastar kroppen och férsdmrar prognosen bade
for patienten och for det organ som transplanteras. Varje ar dr det dessutom patienter som an-
tingen avlider medan de véntar pa ett nytt organ eller som maéste strykas frén organlistan per-
manent pa grund av en sjukdom eller ett forsdmrat allméntillstand.

I Finland har cirka 90 % av njurtransplantationerna gjorts med njurar fran avlidna givare.
Detta har delvis sina historiska skil. Finland var bland de forsta som redan i bérjan av 1970-
talet godkéinde begreppet hjarnddd, och de hjdrnddda som har kunnat vara givare har varit re-
lativt ménga i Finland. I de n]urtransplantatloner som har utforts pa vuxna har andelen levande
givare av samtliga givare endast varit négra procent. Nér det géller njurtransplantationer pa
barn &r det under de senaste aren daremot cirka hilften som har utforts med organ fran levande
givare. Antalet transplantationer med njurar fran levande givare har uppgatt till cirka 10-15
per ar, men under de senaste aren har antalet borjat 6ka. Till exempel ar 2016 beviljade Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden 21 tillstdnd for sidana donationer, och ar
2017 till och med 30 tillstand, vilket ar ett rekord.

Att fa ett organ fran en levande givare innebér betydande fordelar for patienten jaimfort med
att fa ett organ fran en avliden givare. En person som lider av en njursjukdom far en frisk
njure, eftersom njurarnas uppbyggnad och funktion undersdks noggrant fore transplantationen.
Ingreppet gors enligt en vardplan och pé en optimal tidpunkt, vilket betyder att hélsotillstandet
hos den som lider av njursjukdomen ér stabilt och alla forundersdkningar infor transplantat-
ionen ér gjorda. Patienten slipper séledes en lang och oséker véntetid och operationen kan
ibland utforas efter bara nagra dialysbehandlingar eller redan innan behandlingarna inleds,
varvid det inte behdvs nagon dialysbehandling alls. En njure som har transplanterats fran en
levande givare borjar oftast dessutom fungera omedelbart efter operationen, eftersom trans-
plantationen inte &r forknippad med risken for ischemi pa grund av en ldng forvaringstid i
kyla. Detta har konstaterats inverka positivt pa langtldsprognosen for det transplanterade or-
ganet. Medan det efter donationer fran avlidna givare ér cirka 80 % av de transplanterade nju-
rarna som fungerar bra efter fem 4r, 4r det efter motsvarande antal ar 6ver 90 % av njurarna
fran levande givare som fungerar bra. Aven om resultaten inom organtransplantationsverk-
samheten, bl.a. njurtransplantationerna, i allménhet &r bra, kan resultaten forbéttras ytterligare
genom att i storre utstrickning anvénda organ fran levande givare. Samtidigt kan ocksa det to-
tala antalet njurtransplantationer okas.

I fraga om antalet njurtransplantationer med levande givare skiljer sig Finland avsevért fran
manga andra lénder, t.ex. de 6vriga nordiska lianderna. Ar 2013 var antalet transplantationer
med organ frén levande givare i Finland 2,4 per en miljon invénare, emedan det var 13,6 i
Norge, 15,7 1 Sverige, 19,1 i Danmark, 17,4 i Storbritannien, 31 1 Nederléinderna, 8,11 Spa—
nien och 17,9 i Forenta staterna. I Nederlinderna har 6ver hélften av alla de njurar som har
transplanterats under de senaste &ren kommit fran levande givare. I Sverige ér det ocksé over
en tredjedel, och i Danmark knappt en tredjedel, av alla njurtransplantationer som utférs med
organ fran levande givare. I hela vérlden &r det i genomsnitt cirka 40 % av njurtransplantat-
ionerna som utfors med organ fran levande givare. Jimfort med Finland &r dock antalet trans-
plantationer med organ frén avlidna givare ldgre i manga andra ldnder. Det &r inte heller me-
ningen att organen fran levande givare ska ersitta den ineffektiva anvandningen av avlidna gi-
vare fOr organtransplantation, utan att de ska bidra till att 6ka det totala antalet transplantat-
ioner och ddrmed minska obalansen mellan tillgdngen till och behovet av organ.

Ar 2017 uppgick antalet transplantationer med njurar fran levande givare till 5,3 per en mll_]OH
invanare. | den nationella handlingsplanen for organdonatlon och organtransplantatlon ar ma-
let att njurtransplantationerna med levande givare ska oka sé att de fore 2020 uppgar till 10 per
en miljon invénare. Malet pa lang sikt ar att nivan ska motsvara de dvriga nordiska landernas.
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Aven om antalet levande givare har 6kat i viss mén under de senaste 4ren, ir antalet fortfa-
rande lagt i forhallande till malen.

2.3.2 Bedomning av de bestéimmelser som géller donation av organ som inte aterbildas

I vivnadslagen forutsitts det utover de allmédnna forutsdttningarna i lagens 2 och 3 § att det
ska finnas en i 4 § 1 mom. avsedd personlig relation mellan den som donerar organet eller
vivnaden och mottagaren. Enligt den sistndmnda bestimmelsen kan en person som uppnatt
myndighetséldern och som formar besluta om sin vérd donera ett organ eller vévnader som
inte aterbildas endast for behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en néra anhorig eller
nagon annan nérstdende person. Vid beredningen av vdvnadslagen motiverades begransningen
med bestimmelserna i Europaradets konvention om biomedicin. Enligt regeringspropositionen
avser anhoriga frimst makar, barn, fordldrar och syskon. Andra néirstdende &r till exempel
sambor eller andra personer som bor i samma hushall som givaren. I praktiken har givaren va-
rit mottagarens fordlder, barn eller syskon eller ndgon annan person som bor i samma hushéll
som mottagaren, till exempel mottagarens make eller sambo eller styvfar eller styvmor.

Enligt artikel 10 1 tilldggsprotokollet om organ- och vévnadstransplantation, till konventionen
om biomedicin, far ett organ tas fran en levande givare for en sddan mottagare till vilken giva-
ren har sddana néra personliga relationer som definieras i lagstiftningen, eller, om sddana re-
lationer inte foreligger, endast pa de villkor som faststills i1 lagstiftningen och med godkén-
nande av en behorig oberoende instans. Darmed kréver bestimmelserna inte att det absolut ska
foreligga en néra personlig relation mellan parterna, trots att detta 4r huvudregeln. Om en sé-
dan relation inte finns, kravs det att forutsattningarna for donation, utdver de allmédnna forut-
séttningarna 1 konventionen och tilldggsprotokollet, faststillas i lag, och att den oberoende be-
horiga instansen ska godkdnna avldgsnandet av organet. Enligt den forklarande rapporten om
tillaggsprotokollet ska det bestimmas i den nationella lagstiftningen vad som exakt avses med
en néra personlig relation. I rapporten framfors dock exempel pa sddana personer som kan an-
ses ha en néra personlig relation till mottagaren. Enligt rapporten kan sédana personer vara till
exempel en person i kdrnfamiljen, en fordlder, ett syskon, en make eller en langvarig partner,
en gudfar eller gudmor eller en néira vén.

I Finlands lagstiftning definieras inte de i 4 § i vdvnadslagen nimnda begreppen néra anhorig
och nérstdende person. Darfor dr begreppen &tminstone delvis mangtydiga och begreppens in-
nehall fordnderliga. Innehallet 1 begreppen har vid beredningen av vivnadslagen darfor defini-
erats med hjilp av exempel. Ordet néra anhorig hanvisar dock enligt en etablerad uppfattning
till en néra slakting eller ndgon annan inom familjen. Saledes omfattar begreppet inte till ex-
empel fordldrarnas syskon och barn till férdldrarnas syskon eller andra slidktingar. Uttrycket en
annan narstdende person ger ddremot rum for en bredare tolkning, men trots detta har uttryck-
et under det vévnadslagen har gillt tolkats rdtt snévt i praktiken. Till exempel har inte en néra
van till mottagaren ansetts vara en sddan annan narstdende person som avses i lagen, om inte
denna undantagsvis har bott i samma hushall som mottagaren. Aven en saddan tolkning var
dock mgjlig enligt lagpropositionen. Inte heller bestimmelserna i konventionen om biomedi-
cin och i dess tilldggsprotokoll om organ- och vévnadstransplantation utgdr ett hinder for en
sadan tolkning. Den géllande ordalydelsen i 4 § i vivnadslagen é&r trots det ett hinder for att
givaren skulle kunna vara till exempel en person som é&r helt frimmande for mottagaren eller
nagon annan person som inte har en nira genetisk eller emotionell relation till mottagaren.

Lagstiftningen i de olika ldnderna varierar vad géller vem som kan komma pé fraga som gi-
vare dé organ eller vdvnad som inte aterbildas ska doneras av en levande person som ir vuxen
och myndig. Till exempel bestimmelserna i Tysklands lag om organ- och vdvnadstransplan-
tationer motsvarar i hog grad vévnadslagens bestimmelser vad géller kravet om att givaren
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ska vara mottagarens néra sldkting, make eller nigon annan anhoérig. I manga staters lagstift-
ning &r definitionerna av de potentiella givarna dock inte lika sndva. Nar de géller de 6vriga
nordiska ldnderna utgdr man i Sveriges lag om organtransplantationer fran att givaren ska vara
mottagarens slékting eller ha en néra relation till mottagaren pd nagot annat sitt, men av sér-
skilda skl kan givaren dven vara ndgon annan person. I Norges och Danmarks lagstiftning
finns det inga uttryckliga begriansningar fér vem som kan vara givare, dven om det i praktiken
ofta dr ndra personer som prioriteras sdsom givare. | flera stater, till exempel i1 den géllande
lagstiftningen i Storbritannien, Nederldnderna, Spanien och Forenta staterna, har syftet varit
att det ska finnas mangsidiga mojligheter till donation, som till exempel s.k. korsvis donation
och anonym donation.

Utifran det som behandlas ovan finns det skél att luckra upp bestimmelsen i 4 § 1 mom. i
vavnadslagen sa att den 6kar mojligheterna for levande givare att donera organ eller viavnad
som inte aterbildas. I praktiken giller detta frimst njurdonationer, eftersom saddana organ- eller
vivnadstransplantationer som avses i bestimmelsen hittills &nnu inte har utforts i Finland.
Samtidigt bor man sorja for att antalet givare 6kas pa ett etiskt och hallbart sétt, bland annat sa
att donationen sker helt och héllet frivilligt och utan strévan efter eller erbjudande av ekono-
misk vinning.

Donationerna av organ och vidvnad fran levande personer tillhor inte de sedvanliga behand-
lingarna inom hélso- och sjukvérden. Organet eller vivnaden tas inte for att behandla givarens
sjukdom eller kroppsskada, och det befrdmjar inte givarens hélsa, utan ingreppet foretréder en
annan persons intressen. De enda bestimmelserna som for nirvarande giller undersokningar-
na i fraga om givare dr de allménna bestimmelser om de utredningar och organ- och donator-
karakterisering som finns i 20 s § i vdvnadslagen samt bestimmelserna om utredningar och ut-
latanden som ska fogas till ansdkan om tillstdnd av Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden, som finns i 2 § i statsrddets forordning om anvéndning av ménskliga organ,
vivnader och celler for medicinska &ndamal. I vdvnadslagens 3 § 2 mom. finns dessutom be-
stimmelser om den information som ska ges givaren innan denna ger sitt samtycke till ingrep-
pet.

Aven om en donation av den ena njuren medfor ritt fa risker i praktiken, 4r det trots allt friga
om ett operativt ingrepp som kan fa hilsomissiga, psykologiska, sociala och ekonomiska kon-
sekvenser. Aven med anledning av grundlagens bestimmelser om de grundldggande fri- och
rattigheterna och grundlagens bestimmelse i 80 § om det som ska foreskrivas i lag bor det {o-
reskrivas pa lagnivd om de grundliggande bestimmelserna om de undersdkningar och utred-
ningar som ska goras i frdga om levande givare.

Genom bestimmelserna kan man ocksa f4 de som deltar i donationsverksambhet att fésta storre
vikt vid bland annat sdkerstdllandet av frivilligheten och det altruistiska syftet med donation. I
samband med en organdonation kan det ibland forekomma sadana forfaranden som till och
med kan betraktas som méannisko- eller organhandel, och denna risk behdver beaktas dven i
Finland sarskilt d&@ ménniskors internationella rorlighet 6kar. Riskerna for patryckning och for
stravan efter ekonomisk nytta maste dock beaktas i samband med alla donationer.

2.3.3 Bedomning av bestimmelserna om minderériga givare och givare med funktionsnedsétt-
ning

Tagande av delar av organ eller av vivnad fran en minderérig eller en person med funktions-
nedséttning kan med stdd av 5 § i vdvnadslagen ske endast undantagsvis och enligt exakt be-
stdimda fOrutsdttningar. I friga om minderariga skiljer man i paragrafen dessutom pa de min-
derariga som med hénsyn till sin alder och utvecklingsnivé inte formar besluta om sin vérd
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och pa de som formar det. De begransningar som géller de forst ndmnda motsvarar begréans-
ningarna i friga om en myndig person med funktionsnedséttning. Donationen kan endast gélla
vivnad som &terbildas eller en del av ett organ som é&terbildas, och dessutom kan en minderé-
rig vara givare endast om mottagaren ar hans eller hennes syskon, om det 4r frdga om behand-
ling av en sjukdom eller kroppsskada som hotar mottagarens liv eller om ldmplig vévnad eller
ett lampligt organ inte kan fas frdn en avliden eller myndig givare. Celler far dock doneras
dven i andra &n ovanndmnda fall, om ldmpliga celler inte kan fés fran en avliden eller myndig
givare. Innehallsméssigt har bestimmelserna om utldmnandet av uppgifter inte dndrats efter
paragrafens ikrafttradande.

Om en minderérig som med hénsyn till sin &lder och utvecklingsnivé formar besluta om sin
vard, kan han eller hon enligt 5 § 1 vivnadslagen donera vdvnad som &terbildas eller en del av
ett organ som aterbildas till en ndra anhorig eller ndgon annan nérstdende person. Enligt kon-
ventionen on biomedicin far varje stat i dess egen lagstiftning bestimma nér en person formar
eller inte formér ge sitt samtycke till behandlingen, vilket betyder att detta inte dr beroende av
huruvida personen dr myndig eller inte. I Finland foljer man 7 § i lagen om patientens still-
ning och réttigheter (nedan patientlagen), enligt vilken en minderarig som med beaktande av
hans eller hennes alder eller utveckling formar bestimma om sin vard ska behandlas i samfor-
stand med honom eller henne, dvs. patienten kan sjdlv ge sitt samtycke till sin vard. Vid be-
domningen av huruvida en minderarig formar bestimma sjdlv om sin vard med beaktande av
hans eller hennes élder eller utveckling, ska man enligt detaljmotiveringen i propositionen om
patientlagen (RP 185/1991 rd) beakta bland annat patientens dlder och allménna mognadsnivé
samt vardatgirdens karaktédr och eventuella riskfaktorer i anknytning till den.

Under vdvnadslagens giltighetstid har det varje ar beviljats nagra tillstind for minderarigas
donationer av blodstamceller. Fall dir en person med funktionsnedséttning har varit givare har
inte forekommit.

Niér det géller de dvriga nordiska ldnderna har Sverige en lagstiftning enligt vilken en min-
derérig person med funktionsnedséttning av sirskilda skél och med tillstdnd av Socialstyrelsen
far donera till en sldkting dven sadant biologiskt material som inte aterbildas. Enligt Norges
och Danmarks lagstiftning far en minderarig person och en person med funktionsnedséttning
donera enbart vivnad som &terbildas, och i friga om minderdriga &r det ocksd den minderéri-
gas alder som paverkar vem vivnaden fir doneras till (Norge) och vems samtycke ingreppet
kraver (Danmark).

En donation av organ eller vivnad som inte aterbildas ar ett omfattande ingrepp som é&r for-
knippat med ménga hilsorisker och dvriga risker. Minderariga och personer med funktions-
nedséttning ska alltid fa sérskilt skydd. Utifrén det som konstateras ovan bedoms det at-
minstone inte for nirvarande finnas ett behov av att utvidga de forutséttningar som anges i
vivnadslagen och som bestdmmer nédr en minderérig eller en person med funktionsnedséttning
kan vara givare. P4 grund av att dessa givare behover sirskilt skydd och med beaktande av
grundlagens bestimmelser om det som ska foreskrivas i lag dr det dock motiverat att dven i 5
§ ta in de grundlaggande bestimmelserna om de undersdokningar och utredningar som ska go-
ras 1 frdga om givare. De géllande bestimmelserna om mojligheten for en minderarig och en
person med funktionsnedséttning att donera vdvnad som éterbildas eller en del av ett organ
som éterbildas bedomdes inte till vriga delar under beredningen.

2.3.4 Bedomning av bestimmelser om syftet med organ- och viavnadstransplantationsregister
och om de uppgifter som ska registreras
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Viévnadslagen innehéller flera forpliktelser for den som bedriver organ- och vévnadstransplan-
tationsverksamhet, bland annat forpliktelsen om att organ och vdvnader fran givaren till mot-
tagaren och tvirtom ska kunna spéras och forpliktelsen om att det ska finnas fungerande forfa-
randen for sékerstillande av kvalitet och sidkerhet. Genom dessa forpliktelser sdkerstills sa-
kerheten inom organ- och vdvnadstransplantationsverksamheten bland annat genom att fore-
bygga spridning av smittsamma sjukdomar samt verksamhetens lagenlighet bland annat ge-
nom att inte anvénda organ eller vivnader som skaffas genom ménnisko- eller organhandel.
Forpliktelserna kraver forande av organ- och vdvnadstransplantationsregister, om vilka det f6-
reskrivs 1 16 § i vévnadslagen. Kravet om registerforing ingér &ven i EU:s direktiv
2004/23/EU och 2010/53/EU.

Syftet med organ- och vdvnadstransplantationsregistren ar enligt 16 § 1 mom. i vdvnadslagen
att se till att ménskliga organ, vivnader och celler som tagits, tagits till vara eller lagrats for
behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en méanniska &r riskfria och sparbara samt att
utova tillsyn over dessa verksamhetsformers laglighet. Eftersom organtransplantationerna har
koncentrerats till HUCS, finns det i praktiken endast en enda personuppgiftsansvarig som for
organ- och vévnadstransplantationsregister. I organ- och vévnadstransplantationsregistret ska
enligt 16 § 2 mom. antecknas givarens och mottagarens namn, personbeteckning eller annan
motsvarande beteckning, behdvlig kontaktinformation, resultat av undersdkningen av organet,
vavnaden och cellerna, sddana uppgifter om givaren och mottagaren som &r forknippade med
riskfri anvidndning av organet, vdvnaderna och cellerna, uppgifter om de verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvarden som deltar i tagandet, lagringen och anvéndningen av organen,
vivnaderna och cellerna, uppgift om overlatelse av organ, vévnader eller celler att anvindas
for annat andamal 4n det for vilket de tagits eller tagits till vara, uppgifter om antalet levande
och avlidna givare, uppgifter om typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pa annat sétt
anvédnda organ, uppgifter om tillstind som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden har givit for tagande av organ, vivnader eller celler samt uppgifter om givarens eller
patientens samtycke till att organ, vivnader eller celler tas eller tas till vara.

De ovanndmnda bestdmmelserna preciserar och kompletterar inom ramen for det nationella
handlingsutrymme som mojliggdrs genom EU:s allménna dataskyddsforordning lagenligheten
i fradga om behandlingen av personuppgifter i de situationer enligt 6.1 ¢ i forordningen dér be-
handling av personuppgifter behdvs for att fullgora en réttslig forpliktelse som avilar den per-
sonuppgiftsansvarige. Eftersom registret innehéller uppgifter om de registrerades hélsa, ska
det @ven finnas en sadan i artikel 9.2 i dataskyddsforordningen avsedd grund for behandlingen
av personuppgifter. Nar det giller ovanndmnda bestammelser utgdr grunden i regel nadgon av
de grunder som ndmns i artikel 9.2 g, h eller i. Dessa behandlingsgrunder ar forenade med yt-
terligare villkor, som till exempel kravet i artikel 9.2 i om den tystnadsplikt som géller for per-
soner som behandlar uppgifterna. I vdvnadslagen finns bestimmelserna om tystnadsplikten 1
fraga om uppgifterna i organ- och vdvnadstransplantationsregister i 17 § 1 mom. Aven enligt
17 § ilagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden féar en yrkesutbildad per-
son inom hélso- och sjukvarden inte utan tillstdnd till utomstdende yppa en enskild persons el-
ler familjs hemlighet som han har fatt kdinnedom om pa grund av sin stdllning eller uppgift.
Tystnadsplikten kvarstar efter det att yrkesutdvningen har upphért. Brott mot tystnadsplikten
ar straffbart enligt strafflagen.

Den registrerades réttigheter bestims enligt EU:s allménna dataskyddsforordning och be-
stimmelserna i den nationella allmédnna lag som kompletterar den forordningen. Den registre-
rades réttigheter och intressen skyddas dven genom de dvriga bestimmelser i vdvnadslagen
som giller behandling av personuppgifter, till exempel bestimmelserna i 16 § 3 mom. om hur
lange uppgifterna ska bevaras, de bestimmelser i 4 mom. i den paragrafen som giller verk-
sambhetsberéttelsen om den arliga rapport om transplantationsverksamheten som ska séndas till
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet samt de bestdimmelser i 17 § 1 den
lagen som géller utlimnande av registeruppgifter och erhallande av uppgifter.

Vivnadslagens bestdmmelser om organ- och vévnadstransplantationsregistren dr fortfarande
noddvindiga for att precisera och komplettera EU:s allménna dataskyddsforordning, men pa
grund av de foreslagna dndringarna behover 16 § i vivnadslagen dock ses dver och komplette-
ras. | Véivnadslagen anvands det till exempel i bestimmelserna om levande givare omfattar be-
greppet givare dven sédana personer som egentligen bara dr potentiella givare, till exempel
personer vars lamplighet som glvare utreds. Uppgifter om sédana personer antecknas dven i
organtransplantationsregistret och dven i sddana fall da en sddan person av ndgon orsak trots
allt inte har donerat ett organ. En utokning av gruppen av potentiella levande givare betyder
att uppgifterna i vissa fall maste registreras till och med i ett tidigare skede an for nidrvarande.
Till exempel nér det dr friga om en donation till en anonym person, dvs. en icke-riktad donat-
ion, kan namn- och kontaktuppgifter om saddana personer som ir intresserade av en sadan do-
nation behdva registreras for att de ska kunna kontaktas vid behov. Av vad somi 16 § 1 mom.
foreskrivs om registrets anvéndningséndamal framgér dock inte klart huruvida det géller till
exempel 1 den ovanndmnda situationen eller i de situationer géillande ovriga levande givare
som kan uppkomma fére donationen. Darfor behdver bestimmelsen om anviandningsdndama-
let ses dver. En komplettering behdvs ocksa i de bestimmelser i1 paragrafens 2 mom. som gél-
ler de uppgifter som ska registreras i organtransplantationsregistret.

3 Milsittning och de viktigaste forslagen
3.1 Malséittning

Malet for propositionen ar att oka donationerna fran levande personer av sddana organ och sa-
dan vévnad som inte dterbildas genom att mojliggdra donationer dven fran andra personer én
de nidra anhdriga och andra nérstaende personer som avses i 4 § i vidvnadslagen.

3.2 Alternativ for genomforandet

Finland har ratificerat Europaradets konvention om biomedicin och dess tilldggsprotokoll om
organ- och vivnadstransplantation, och ddrmed ska bestimmelserna i dem beaktas i reglering-
en bland annat i frdga om donationerna av organ och vavnad som inte aterbildas. Enligt artikel
10 1 ovanndmnda tilldggsprotokoll om organ- och vivnadstransplantation far ett organ tas fran
en levande givare for en sddan mottagare till vilken givaren har en sddan néra personlig relat-
ion som definieras i lagstiftningen, eller, om en sadan relation inte foreligger, endast pa de
villkor som faststills i lag och med godkénnande av en behdrig oberoende instans.

Niér kretsen av levande givare utvidgas ar alternativen for utformningen av lagbestimmelserna
att huvudregeln i fortsdttningen ska vara att givaren och mottagaren ska ha ett genetiskt
och/eller emotionellt band eller att detta inte ska vara utgangspunkten.

Verksamheten for organtransplantation har utvecklats avsevért under de senaste decennierna,
och till exempel akut avstotning ar inte ldngre ett stort problem vid organtransplantationer.
Dirfor finns det inte heller ndgra medicinska skal att prioritera det genetiska bandet mellan en
givare och mottagare vid organtransplantationer med organ fran levande givare. Kravet om att
givaren och mottagaren ska ha en néra relation har de facto motiverats mera utifrén det emot-
ionella band som dr forknippat med manga fordelar. Bakom en emotionellt néra relation kan
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finnas ett sldktskap, men relationen kan ocksd ha nagon annan bakgrund. Givaren kan ocksa
vara till exempel en néra vén till mottagaren.

En néra personlig relation mellan givaren och mottagaren &r huvudregeln till exempel i ovan-
ndmnda artikel 10 i tilliggsprotokollet om organ- och vdvnadstransplantationer till konvent-
ionen om biomedicin. Aven till exempel Sveriges lag om organtransplantation har en huvud-
regel om att det ska finnas ett sldktskap eller nagon annan néra relation mellan givaren och
mottagaren. Bade i den forklarande rapporten om tilldggsprotokollet och vid forarbetet med
Sveriges lag motiverades detta krav med att en sédan relation ofta &r forknippad med en stark
vilja att hjélpa, vilket anses minska risken till exempel for patryckning i samband med donat-
ionen eller for strivan efter eller erbjudande om ekonomisk vinning.

Detta argument kan ocksa ifrdgasittas. Till exempel ett sléktskap eller ndgon annan néra relat-
ion utesluter inte att personen kan utsittas for ndgot slag av patryckning i syfte att fd honom
eller henne att bli glvare En person som i utgangsléget forhaller sig tvivlande till donationen
kan uppleva att den &r skyldig att stdlla upp for att uppfylla andras férvéntningar. Om givaren
ar en sldkting eller ndgon annan néarstdende kan risken for osaklig patryckning dock anses vara
mindre dn da det dr fraga om nagon annan typ av donation som riktar sig till en bestimd mot-
tagare. Vid en s.k. anonym donation har mdjligheten att Gvertala den potentiella givaren ute-
slutits, eftersom donationen riktas till en frimmande mottagare. [ praktiken kommer de ano-
nyma donationerna dock knappast att bli manga. I andra fall bér man stréva efter frivillighet
och altruism i de undersokningar och utredningar som foregar godkdnnandet av givaren och
som gors for den potentiella givaren och eventuellt ocksa for mottagaren.

Aven nir huvudregeln inte innefattar en personlig relation mellan givaren och mottagaren, ska
bestammelserna i1 artikel 10 i tilldggsprotokollet om organ- och vdvnadstransplantation till
konventionen om biomedicin beaktas. Enligt protokollet ska forutsédttningarna for donation i
dessa fall faststéllas i den nationella lagstiftningen. I den forklarande rapporten om protokollet
ndmns det att en av forutsittningarna &r att fallet ska behandlas i ett behorigt oberoende organ,
till exempel en etisk kommitté. Organet har till uppgift att sékerstilla att de andra krav som
stdlls 1 lagen uppfylls och att fallet inte dr forknippat med négot tvang eller ndgon dvertalning.

Aven om huvudregeln i bestimmelserna inte skulle vara att givaren och mottagaren maste ha
en personlig relation, kommer givaren i de flesta donationer éven i fortséttningen sannolikt att
vara en person som har ett genetiskt och/eller emotionellt band till mottagaren. Séledes dr det
inte troligt att det i praktiken kommer att vara en stor skillnad mellan de tva alternativen.

I stéllet for att 0ka antalet donationer av njurar fran levande givare skulle man kunna satsa
mera pa att identifiera de patienter vilkas dod ar forutsdgbar och som kan vara lampliga gi-
vare. | den nationella handlingsplanen for organdonation och organtransplantation 2015 - 2018
konstateras det att identifieringen av potentiella givare av organ ar bristféllig bade pa akutav-
delningarna och utanfér dessa, och planen innehaller dtgéirdsforslag for identifieringen av gi-
vare. Aven i handlingsplanen utgar man dock fran att organtransplantationsverksamheten ska
utvecklas som helhet med syftet att 6ka organtransplantationerna bade med avlidna och med
levande givare. Dérfor behdvs det olika metoder for frimjandet av organdonation, och de
olika &tgédrderna for frimjandet utesluter inte varandra.

33 De viktigaste forslagen
I propositionen foreslds det att 4 § i vivnadslagen dndras sa att d&ven ndgon annan &n en néira

anhorig eller annan nérstdende person kan donera organ eller vdvnader som inte dterbildas.
Huvudregeln ska dock fortfarande vara att givaren ska ha ett genetiskt och/eller emotionellt
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band till mottagaren, dvs. att givaren dr mottagarens sldkting eller ndgon annan nérstaende
person. Kravet kan motiveras med att en sddan person ofta har en stark vilja att hjdlpa den som
behover organtransplantation, vilket &ven minskar risken for att donationen ér forknippad med
till exempel ekonomisk pétryckning. Det motsvarar dven det som var utgdngspunkten for arti-
kel 10 i tillaggsprotokollet om organ- och vévnadstransplantation till konventionen om bio-
medicin samt for WHO:s principer som styr verksamheten. Kretsen av givare blir storre dven
pa grundval av huvudregeln, eftersom det utver de nira anhdriga dven blir mgjligt for ndgon
annan slakting eller till exempel en nira vén till mottagaren att vara givare.

Om mottagarens slékting eller en annan nirstdende person inte &r lamplig som givare pd grund
av ett medicinskt skél eller nagot annat skél, kan dven ndgon annan person vara givare. Det
kan inte krdvas att njurpatienten ska berdtta om sin sjukdom eller sitt tillstind at en person
som inte annars skulle fa den informationen. Erfarenheten har visat att patienten ofta har svart
att sjdlv foresla en njurdonation till och med till en nirstaende person som redan vet att patien-
ten &r sjuk. D4 organet ska doneras av ndgon annan &r syftet saledes inte att krava att alla slak-
tingars och andra nérstdendes vilja att donera ett organ och deras ldmplighet som givare ska
utredas, utan det ska rdcka med att det finns ndgot skl till att den slékting eller den nérstéende
person som var avsedd som givare inte dr lamplig for att donera en njure. En njurpatient har
dessutom alltid ritt att meddela att han eller hon inte &r villig att friga ndgon nirstdende per-
son om den vill bli givare.

Enligt de foreslagna bestimmelserna ér det mdjligt att till exempel utfora en s.k. korsvis do-
nation. En person som é&r villig att donera en njure till en nédrstdende person som behdver
transplantation dr da till exempel pa grund av blodgrupps- eller vdvnadsinkompatibilitet
oldmplig for detta, men lamplig for att donera organet till en njurpatient som hor till ett annat
par som befinner sig i motsvarande situation. I dessa fall kan donationen ske korsvis mellan
paren. Arrangemanget kan innefatta flera par, och dé ar det friga om en pool-donation. Be-
stimmelserna gor det ocksa mojligt att utfora till exempel s.k. riktade och icke-riktade altruist-
iska donationer. Vid en riktad donation vill givaren donera organet till en bestdimd person som
han eller hon varken &r sldkt eller vin med, men som givaren har fatt vetskap om till exempel
via sina egna vanner eller via ett socialt ndtverk. For en icke-riktad altruistisk donation kan
dven anvindas bendmningen anonym donation. D& doneras organet till en mottagare som ér
helt okénd for givaren. Aven en icke-riktad altruistisk donation kan ske enligt pool-modellen.

Det foreslés att den grundldggande bestimmelsen om de undersdkningar och utredningar som
ska goras i friga om givare ska tas in i 4 och 5 § i vivnadslagen. Bédda paragraferna ska dven
innehélla en bestimmelse i vilken det forutsitts att undersokningar eller utredningar som gal-
ler frivillighet och eventuell ekonomisk vinning ska vara oberoende i forhéllande till besluts-
fattandet om tagande av organ eller vévnader. Syftet med bestimmelsen &r att sékerstélla att
donationerna gors frivilligt och 1 altruistiskt syfte. I lagens 16 § foreslas det preciseringar i
fraga om syftet med organtransplantationsregistret och de uppgifter som ska foras in i regist-
ret. [ lagen gor dven vissa tekniska dndringar.

Eftersom det i praktiken dr endast njurtransplantationer som gors med levande givares organ
som inte aterbildas, har motiveringen i propositionen skrivits sirskilt med tanke pa njurtrans-
plantationerna. I och med att medicinen och vardsystemet utvecklas kommer den foreslagna

bestimmelsen dock att mojliggdra donationer dven av andra organ eller vivnader som inte
aterbildas, forutsatt att forutséttningarna i lagen uppfylls.

4 Propositionens konsekvenser

4.1 Allméant
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Konsekvenserna av de foreslagna éndringarna beror delvis pa hur lagen genomfors i prakti-
ken. For att donationerna av levande givare ska 0ka i praktiken fOrutsétts det att personalen
inom hélso- och sjukvérden, njurpatienterna och deras anhodriga samt befolkningen ges in-
formation om de donationer som lagen mdjliggdr samt om utférandet och foljderna av donat-
ionsingreppet. Det dr ocksa viktigt att utbilda den personal som vardar sérskilt njurpatienter s&
att informerandet av patienter och potentiella givare samt utforandet av undersdokningarna och
utredningarna i samband med donation kan utvecklas samt att vid behov erbjuda st6d och rad-
givning till de som utfor dessa undersokningar och utredningar.

De foreslagna bestimmelserna antas fraimst 6ka de donationer fran njurpatienters nirstdende
personer som inte varit mojliga enligt de géllande bestimmelserna, dvs. donationerna frén
andra slaktingar dn de som anses tillhora de nédra anhoriga och fran till exempel ndra vénner.
Enligt en utredning fran 2015 gjordes det i Sverige sammanlagt cirka 20 anonyma donationer
under aren 2004 - 2015, och antalet korsvisa donationer har uppskattats till nagra per ar (SOU
2015:84, s. 465 - 466). Saledes ar det sannolikt att dessa donationer kommer att utforas i rela-
tivt liten skala &ven i Finland. Som en {6ljd av de foreslagna bestimmelserna bedoms antalet
donationer fran levande givare totalt 6ka med cirka 30 donationer jamfort med nuléget, vilket
innebdr att antalet donationer fordubblas jamfort med ar 2017.

4.2 Ekonomiska konsekvenser

Enligt det register over njursjukdomar som fors av Njur- och leverforbundet rf fanns det 1836
dialyspatienter i Finland i slutet av 2016 (www.muma.fi). Antalet dialyspatienter har 6kat med
24 % pa 10 ar. Dialysvarden av en patient inklusive resekostnaderna kostar i genomsnitt 45
000 euro per ér, och utver detta orsakar uremi, dvs. urinforgiftning, cirka 10 000 euro i medi-
cin- och vardutgifter for patienten. Kostnaderna for dialysbehandlingarna varierar beroende pé
vardstillet och dialysen. For nirvarande gors cirka en fjirdedel av alla dialysbehandlingar i
hemmet, vilket &r ndgot formanligare &n att ge behandlingen vid en vérdinrdttning. I ovrigt
skots behandlingarna inom den offentliga hélso- och sjukvarden, antingen av patienten sjilv
eller av vardpersonalen.

Pé basis av enhetskostnaderna inom social- och hélsovarden kostar en njurtransplantation och
varden i samband med den cirka 44 500 euro (Satu Kapiainen, Antti Véisénen ja Taru Haula:
Terveyden- ja sosiaalihuollon yksikkokustannukset Suomessa vuonna 2011. Institutet for
hilsa och vélfard (THL). Medicinerna mot avstotning medfor dessutom kostnader for cirka 10
000 euro per ér.

Enligt det ovanndmnda &r kostnaderna pa individnivd for en njurtransplantation under det
forsta aret efter transplantationen néstan lika stora som kostnaderna for dialysvérden Nér man
granskar varden av enskilda patienter eller patientgrupper kan en 6kning av njurtransplantat-
ionerna bedomas ge kostnadsbesparingar sérskilt pa lang sikt.

Som konstateras ovan i avsnitt 4.1 bedoms de foreslagna éndringarna 6ka njurtransplantation-
erna med cirka 30 transplantationer per ar. Av dessa dr det i genomsnitt 1,5 njurar som forsva-
gas av olika orsaker under det forsta aret, vilket medfor Gverlappande kostnader for en del pa-
tienter pd grund av att de behdver paborja dialysbehandlingen pé nytt. Dessutom é&r det sanno-
likt i genomsnitt 0,5 donerade njurar som forlorar funktionsférmégan varje ar, och dé maéste
mottagaren fa dialysbehandling och stilla sig i transplantationskon péa nytt. Utifran detta be-
doms en njurtransplantation medfora en kalkylmaéssig kostnadsbesparing péd sammanlagt dryga
2 miljoner euro for den ovanndmnda patientgruppen pé 30 patienter under de tva ar som foljer
efter operationsaret, dvs. fore utgéngen av det tredje aret. Den kalkylméssiga besparingen per
patient ar saledes i genomsnitt cirka 70 000 euro for de tre forsta aren. For att kostnadsbespa-
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ringarna ska kunna forverkligas i och med 6kningen av njurtransplantationerna kravs det dock
att dialysbehandlingarna minskar i motsvarande utstrackning.

Kalkylmadssiga kostnadsbesparingar kan uppnds dven pd lang sikt, dvs. 4 - 10 &r efter njur-
transplantationen. Det dr dock svért att ge exakta uppskattningar av beloppen. Aven om en
njure som har donerats av en levande person kan fungera till och med i 25 ar enligt den aktu-
ella kunskapen, maste hénsyn tas till att till exempel personens élder, andra sjukdomar och ti-
digare dialysbehandlingars langd inverkar pa mottagarens mdjligheter att leva utan att fa bety-
dande komplikationer eller symptom som kraver vard. Enligt en nordisk uppfdljning hade i
genomsnitt varannan av de njurar som donerades av en levande person slutat fungera 15 ar ef-
ter transplantationen. Néar en donerad njures funktion forsdmras leder det till dialysvard eller
till en ny njurtransplantation. Varje ar ar det en del mottagare som avlider, men dodligheten i
fraga om de patienter som far dialysbehandling ar hogre dn for de som har fatt ett nytt organ,
vilket minskar den kalkylmissiga kostnadsbesparingen.

I en undersokning i Sverige (Jarl J, Welin K-O, Priitz KG, Desatnik P, Peetz-Hansson U, Do-
zet A, Gerdtham U-G: Svensk njurtransplantation. Hélso- och sjukvardens kostnader och en
diskussion om kostnadseffektivitet. 2015. utredning SOU 2015:84 s. 559 - 606) kartlades
kostnaderna for njurtransplantationspatienternas vard under 10 ar fore transplantationen och
10 ar efter transplantationen, varefter kostnaderna jamfordes med kostnaderna for en motsva-
rande tidsperiod for de patienter som hade fétt dialysbehandling. Enligt undersdkningen var
kostnadsbesparingen i fraga om varden av en enskild njurpatient stérst under de forsta aren ef-
ter njurtransplantationen, ndmligen 79 %, men till och med 10 ar efter transplantationen var
den 66 % jamfort med en dialyspatient. Resultaten visar att en njurtransplantation minskar
kostnaderna for hélso- och sjukvard avsevart jamfort med dialysvarden. I den ovanndmnda
undersokningen uppskattades den patientspecifika inbesparingen uppga till 3,3 miljoner kro-
nor under 10 &r, dvs. cirka 350 000 euro. Man behover dock beakta att dialyspatienterna inte
ar en homogen patientgrupp, och att njurtransplantationens kostnadsbesparingar dérfor varie-
rar i de olika patientgrupperna. Sveriges kostnadsanalysresultat kan inte heller som sadana till-
lampas pé Finlands forhallanden.

Genom de foreslagna dndringarna kan genomforandet av njurtransplantationer forsnabbas
mérkbart och sédledes forbittra patienternas mojligheter att klara sig. Sannolikt kommer dnd-
ringarna att forbéttra sérskilt unga personers situation, vilket far bade direkta och indirekta
konsekvenser for den offentliga ekonomin. Mdjligheterna att dverleva en njurtransplantation
ar battre for unga personer dn dldre, och de unga kan oftare ocksa uppna till fullo den nytta
som det nya organet fran en levande givare ger. Om sérskilt unga personer kan tas in for oper-
ation snabbare &n tidigare, kan sannolikt dven de indirekta effekter som géller bevarandet och
forbattrandet av arbets- och funktionsformagan uppnds. Propositionen kan dven forbéttra moj-
ligheterna att transplantera njurar frén hjédrndoda till de som é&r i behov av en ny njure.

Propositionen beddms inte foranleda betydande direkta inbesparingar inom den kommunala
hilso- och sjukvarden, men den far betydande konsekvenser pa individniva sirskilt nar det
géller livskvaliteten, vilka behandlas i1 avsnitt 4.3.1. Konsekvenserna for den kommunala
hélso- och sjukvérden beror pa om dialysbehandlingarna kommer att minska eller om den dia-
lyskapacitet som befrias dé& transplantationerna dkar kommer att fyllas av att patienter vardas
pa lattare grunder &n tidigare.

Propositionen bedoms inte fa nagra betydande konsekvenser for statsfinanserna.

4.3 Sambhiilleliga konsekvenser
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4.3.1 Konsekvenserna for njurpatienterna

De foreslagna bestimmelserna mdjliggor en 6kning av njurtransplantationerna, vilket forbatt-
rar livslangdsprognosen och funktionsformégan for de patienter som har fétt ett nytt organ.
Finlands resultat i frdga om njurtransplantationerna ar internationellt sett mycket bra. I och
med att det antal njurar som lampar sig for transplantation okar blir ocksa organtransplantat-
ionskon kortare, vilket forbattrar de kdandes mdjligheter att fa ett nytt organ. En lang dialystid
fore en njurtransplantation okar risken for att do i en hjart- och kérlsjukdom efter transplantat-
ionen enligt en finldndsk unders6kning (Ilkka Helanterd, Kaija Salmela, Lauri Kyllonen, Petri
Koskinen, Carola Gronhagen-Riska ja Patrik Finne: Pretransplant Dialysis Duration and Risk
of Death After Kidney Transplantation in the Current Era; Transplantation 2014;98: 458 —
464). Enligt undersékningen 6kade dodsrisken for de patienter som hade fatt dialysbehandling
i Gver ett ar fore organtransplantationen.

Njurtransplantationerna forlénger bevisligen patientens livslangd avsevért jimfort med dialys-
behandlingen (Rana et al.: Survival benefit of solid-organ transplant in the United States,
JAMA Surg. 2015;150 (3): 252-9). Jamfort med dialysbehandlingen forbattrar en njurtrans-
plantation dven patientens livskvalitet. Dialysbehandlingen ges regelbundet cirka tre génger i
veckan. For ndrvarande ar praxisen att fortsédtta med dialysbehandlingarna tills ett 1ampligt or-
gan fran en hjarndod har hittats. Dialysbehandlingen begransar njurpatientens liv i betydande
grad och medfor dirfor en betydande oldgenhet for patienten om den fortsétter linge. Den for-
sdmrar markbart patientens livskvalitet trots att behandlingen allt oftare ges i hemmet. Om
dialysbehandlingarna fortsétter manga &r dkar ocksé risken for komplikationer, och dérfor ar
oftast inte dialysbehandlingen den bésta 16sningen for den permanenta véarden sirskilt nér det
géller unga personer. Det finns olika metoder for dialysbehandling. Med hemodialys avses en
behandling som ges via blodet, och med peritonealdialys en behandling som ges vie en kateter
1 bukhélan. Behandlingsmetoden véljs individuellt.

Den vanligaste metoden for att bedoma behandlingarnas kostnadseffektivitet dr den s.k.
QALY-mitaren (quality-adjusted life years). QALY ar ett formuldr for métning av olika be-
handlingars forméga att oka livsldngden och forbittra livskvaliteten. I métaren motsvarar en
QALY ett helt friskt &r, medan noll QALY motsvarar dod. Fordndringar i skalan mellan noll
och ett visar fordndringar i livskvaliteten och kan métas till exempel med hjilp av standardise-
rade frageformuldr. Enligt en metaanalys av de konsekvenser for livskvaliteten som en aktiv
behandling av urinforgiftning far (Liem et al.: Quality of Life Assessed with the Medical
Outcomes Study Short Form 36-Item Health Survey of Patients on Renal Replacement Thera-
py: A Systematic Review and Meta-Analysis. Value in Health (Wiley-Blackwell) 2008; 10
(5): 390-97) uppgick hemodialyspatienternas livskvalitet till 0,56 enligt QALY -maétaren, buk-
dialyspatienternas till 0,58 och n]urtransplantatlonspatlenternas till 0,81. Enligt en undersok-
ning av patienterna i Sverlge (Sennfalt et al. 2002: Comparison of hemod1a1y51s and peritoneal
dialysis - a cost-utility analysis. Peritoneal Dialysis International; 22 (1): 39-47) var motsva-
rande siffror 0,44 for hemodialyspatienterna, 0,65 for bukdlalyspatlentema och 0,86 for njur-
transplantatlonspatlentema Aven om det finns skil att tolka resultaten med en viss reservation
pa grund av osdkerhetsfaktorerna i anknytning till dem, kan de anses visa att en njurtransplan-
tation forbéttrar patientens livskvalitet jaimfort med dialysbehandlingen. Jamfort med dialys-
behandling har njurtransplantationen konstaterats vara en kostnadseffektiv behandlingsform
till exempel i en unders6kning som baserar sig pé islandskt och danskt material (Asgeirsdottir
TL, Asmundsdéttir G, Heimisdoéttir M, Jonsson E, Palsson R: Cost-effectiveness analysis of
treatment for end-stage renal disease. Lacknabladid 2009; 95(11): 747-753).

Njurtransplantationen ger ocksé bittre mdjligheter for patienten att arbeta &n dialysbehand-

lingen. Enligt undersokningen om patienterna i Sverige dr det séllsynt att hemodialyspatienter
arbetar. Av bukdialyspatienterna uppgick forvérvsarbetet i genomsnitt till 37,5 % jamfort med
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heltidsarbetet. Forvérvsarbetet i fraga om de som hade varit med om en njurtransplantation
uppgick ddaremot i genomsnitt till 75 %. Det finns dock skél att beakta att arbetet kan paverka
valet av vardformen pé sa sétt att bukdialysbehandlingen eller njurtransplantationen oftare
viljs for patienter som arbetar. Enligt en undersékning om 15 - 64 &riga njurtransplantations-
patienter i Finland (Helanterd I, Haapio M, Koskinen P, Gronhagen-Riska C, Finne P: Em-
ployment of patients receiving maintenance dialysis and after kidney transplant: a cross-
sectional study from Finland. Am J Kidney Dis. 2012; 59(5): 700-6) var det 19 % av hemodia-
lyspatienterna, 31 % av peritonealdialyspatienterna och 40 % av de patienter som hade fatt en
ny njure som arbetade, medan sysselsdttningsgraden for samma &ldersgrupp av befolkningen i
ovrigt var 67 %. Sysselséttningsgraden for patienterna som fick hemodialys i hemmet var en-
ligt den undersdkningen dock 39 % och for patienterna som hade fétt automatisk peritonealdi-
alysbehandling 44 %, vilket betyder att deras sysselséttningsgrad inte avvek fran njurtrans-
plantationspatienternas.

En donation av en njure frén en levande person mojliggor en s.k. preemptive donation, dvs. en
donation dér transplantationen gors nér patienten dnnu inte har fitt dialysbehandling. Patienten
kan dé arbeta fram till tidpunkten for transplantationen och behovet av sjukledighet i samband
med transplantationen samt de andra hilsoproblemen pa grund av urinforgiftningen minskar.
Saledes blir ocksa vardresultaten battre. Vid jaimforelse av hur ett transplanterat organ funge-
rar pa lang sikt ndr det doneras av en levande givare jimfort med en hjarndéd givare, har pro-
gnosen pa lang sikt konstaterats vara lite béttre for ett organ som har donerats av en levande
givare. Detta beror bland annat pé att en njurpatient far en frisk njure, att ingreppet kan utforas
planmaéssigt vid en optimal tidpunkt nér patientens hélsotillstdnd 4r stabilt samt pa att trans-
plantationen inte dr forknippad med en risk for ischemi pa grund av en ldng fOrvaringstid i
kyla. Detta innebér att njuren i allménhet borjar fungera omedelbart efter operationen. Av de
patienter i Finland som efter 2004 fick ett transplanterat organ fran en levande givare var 95 %
av patienterna fortfarande vid liv och hade en fungerande njure fem ar efter transplantationen,
emedan detsamma géllde 88 % av de som fick ett organ fran en hjamdod (Helanterd et al.
Duodecim 2017). Prognosen for en person som har fétt ett nytt organ fran en levande givare ar
enligt kliniska undersokningar lika bra oberoende av om givaren har varit en slékting eller na-
gon annan person (t.ex. D’Alessandro AM, Pirsch JD, Knechtle SJ et al: Living unrelated re-
nal donation: the University of Wisconsin experience. Surgery 1998;124: 604-10).

4.3.2 Konsekvenserna for njurdonerarna

En operation for tagande av en njure ar forknippad med samma slags risker som andra kirur-
giska ingrepp. Det kan till exempel vara friga om sarsmarta, infektioner och tromboemboliska
komplikationer. Allvarliga foljder &r dock ovanliga (Mékeld et al. Duodecim 2013). Dodsfall i
samband med operationerna &r ytterst séllsynta (Segev DL, Muzaale AD, Caffo BS et al.: Pe-
rioperative mortality and long-term survival following live kidney donation. JAMA 2010;303:
959-66).

Enligt undersokningen lever njurdonerarna antingen lika lange eller langre 4n jamforelsegrup-
perna av samma alder och kén (Fehrman-Ekholm I, Elinder CG, Stenbeck M et al.: Kidney
donors live longer. Transplantation 1997;64: 9768, ja Ibrahim HN, Foley R, Tan L et al.:
Longterm consequences of kidney donation. New England Journal of Medicine 2009;360:
459-69). Enligt den forst nimnda svenska undersdkningen var de storsta orsakerna till att gi-
varen dog desamma som for befolkningen i allménhet.

Risken for att givaren insjuknar i terminal njursjukdom é&r enligt unders6kningen lika stor som

for jamforelsegruppen (Ibrahim HN, Foley R, Tan L et al.: Longterm consequences of kidney
donation. New England Journal of Medicine 2009;360: 459—69, och Fehrman-Ekholm,
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Kvarnstrom N, Softeland JM et al.: Post-nephrectomy development of renal function in living
kidney donors: a cross-sectional retrospective study. Nephrol Dial Transplant 2011;26: 2377
81). Av givarna drabbas dock cirka 10 - 20 % av proteinuri under den fortsatta uppfoljnmgen
(Proteinuria and reduced kidney function in living kidney donors: A systematic review, meta-
analysis and meta-regression. Kidney Int 2006;70: 1801-10, och Fehrman-Ekholm et al.
2011). Givarna klarar ocksa en akut njursjukdom lika bra som Gvriga njurpatienter (Lam N,
Huang A, Feldman LS et al.: Acute dialysis risk in living kidney donors. Nephrol Dial Trans-
plant 2012; 27: 3291-5). Enligt observationerna hade givarna inte heller en 6kad risk att do i
en hjirt- och kérlsjukdom (Garg AX, Meirambayeva A, Huang A et al.: Cardiovascular dise-
ase in kidney donors: matched cohort study. BMJ 2012;344: ¢1203).

Aven givarnas livskvalitet r enligt undersdkningarna minst lika bra som jimfdrelsegruppens
(Ibrahim HN, Foley R, Tan L et al.: Longterm consequences of kidney donation. New Eng-
land Journal of Medicine 2009;360: 459—69). Man har till exempel mérkt att donationen har
positiva psykologiska effekter pa givaren (Arthur J. Matas et al.: Nondirect Donation of Kid-
neys from Living Donors. The New England Journal of Medicine 2000; 343: 433-436).

4.4 Konsekvenser for myndigheterna

En levande persons donation av en njure innebér for glvaren ett ingrepp som inte beframjar
dennes hélsa och som kan medfora risker av olika slag. For att kunna minimera riskerna forut-
sdtts det att givarna véljs omsorgsfullt, och riskerna bor beaktas ocksé i den information som
ges till potentiella givare. Givarens avgorande ska dessutom vara totalt frivilligt. I proposit-
ionen foreslas det att en grundldggande bestimmelse om de undersdkningar och utredningar
som ska goras i fraga om givaren tas in 14 och 5 § i vdvnadslagen. Fér bedomning av givarens
lamplighet ska det enligt den paragrafen inom hélso- och sjukvérden goras undersokningar
och utredningar som syftar till att sdkerstilla donationens sakerhet och dess frivillighet samt
att donationen inte dr forknippad med erhallande eller erbjudande av ekonomisk fordel. Den
foreslagna bestdmmelsen innehaller krav om sékerstéllandet av de forutséttningar for donation
som redan finns i den géllande vdvnadslagen. Darmed innebér den inga nya forpliktelser for
personalen inom hélso- och sjukvarden. Da antalet potentiella givare 6kar kommer det dock
att medfora en del extra arbete for den som ansvarar for undersdkningarna av givarna samt for
den personal inom sjukvardsdistrikten som utfor dessa. Dessutom bor hinsyn tas till att man
kan behdva undersoka flera personer for att hitta en ldmplig givare. Undersokningarna forde-
las mellan de olika SJukvardsdlstrlkten Aven informerandet och utbildandet i anknytning till
andringarna medfor 1 viss mén extra arbete.

Den utvidgning av kretsen av givare som foreslds innebér en dkad diversifiering av donation-
erna, vilket troligtvis inverkar p& de forfaranden som ska tillimpas vid undersdkningar och ut-
redningar och pa den arbetsméingd som krédvs i olika situationer. Exempelvis risken for pé-
tryckning eller for erhéllande eller erbjudande av ekonomisk fordel kan variera i olika situat-
ioner, vilket bor beaktas vid utredningar. Vid s.k. anonyma donationer till frimmande motta-
gare dar de ovannamnda riskerna inte finns i praktiken, dr det ddremot sarskilt viktigt att ut-
reda motiven bakom donationerna. Pa basis av internationella erfarenheter vet man att huvud-
delen av de personer som é&r villiga att ge ett organ i en sddan donation inte &r lampliga som
givare bl.a. pd grund av psykosociala faktorer. Exempelvis i den ovanndmnda artikeln fran
universitetet i Minnesota (Arthur J. Matas et al., The New England Journal of Medicine 2000)
beréttas att 98 anonyma personer som var intresserade av att bli givare hade tagit kontakt med
forskarna. Av dem hade 60 avbojt donationen, och 20 personers undersokningar var fortfa-
rande ogjorda. Av de intresserade personerna hade 18 personer bedomts avseende lamplighet-
en, men endast sex personer hade godkénts som givare. De ovanndmnda faktorerna i anknyt-
ning till diversifieringen av donationerna kan kréva tilliggsutbildning for de yrkesutbildade
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personerna inom socialvarden och hilso- och sjukvarden samt preciseringar av processen for
bedémningen av givarna.

I och med att antalet levande givare forvéntas fordubblas efter 2017 betyder det extra arbete
dven for det Tillstdnds- och tillsynsverk for social- och hélsovarden som ér tillstindsmyndig-
het. I praktiken fattar Tillstdndsmyndigheten beslutet i ett drende med grund i de handlingar
som den fér fran HUCS.

4.5 Miljokonsekvenser

Propositionen fér inga direkta konsekvenser for miljon. Indirekt kan dkningen av antalet gi-
vare och av deras donationer i viss man 6ka antalet resor, eftersom bade ingreppen for tagan-
det av njuren och njurtransplantationerna gdérs pA HUCS. Den minskning av dialysbehandling-
arna som eventuellt foljer av de foreslagna éndringarna kan & andra sidan minska behandling-
arnas belastning av miljon.

5 Beredningen av propositionen

Propositionen bereddes som tjdnsteuppdrag vid social- och hilsovardsministeriet och baserar
sig pé en utredning. Sdsom beskrivs 1 inledningen hanfor sig propositionen till lagférslag LM
45/2016 rd som har behandlats i riksdagen. Under beredningen av propositionen behandlades
drendet vid ett mote i december 2017 for den delegation for organtransplantationer (SHM
30:00/2015) som har tillsatts av social- och hélsovérdsministeriet.

Utkastet till propositionen var pé remiss under januari-mars 2018. Utladtande om utkastet gavs
av justitieministeriet, den riksomfattande etiska delegationen inom social- och hélsovérden,
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden, Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, Institutet for hdlsa och vilfard, dataombudsmannen, barnombudsman-
nen, diskrimineringsombudsmannen, regionforvaltningsverket i Norra Finland, social- och
hilsovardsdistriktet i Sodra Karelen (EKSOTE), Helsingfors och Nylands sjukvérdsdistrikt,
Mellersta Finlands sjukvérdsdistrikt, ssmkommunen for sjukvérds- och socialtjénster 1 Kym-
menedalen (Carea), Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt, Norra Savolax sjukvardsdistrikt, Pa-
jjat-Hame véalfairdssamkommun, Satakunta sjukvérdsdistrikt, Egentliga Finlands sjukvardsdi-
strikt, Finlands Kommunf6rbund, Finlands lakar-forbund, Finlands Transplantationskirurgiska
Forening rf, Finlands Nefrologforening rf, Finlands kirurgiforening rf, Sjukskoterskeforening-
en i Finland rf, Akavas sjukskotare och Taja ry, Njur- och leverforbundet rf, SOSTE Finlands
social och hélsa rf och Finlands Patientforbund rf.

Alla remissinstanser understoder malet med att 6ka organtransplantationerna. Mellersta Fin-
lands sjukvardsdistrikt och Finlands Lékarforbund betonade dock att organtransplantationerna
dven 1 fortsdttningen borde Okas frimst genom att effektivisera sjukhusens verksamhet sa att
anvéndningen organ fran hjirndéda inom organtransplantationerna kan optimeras.

De flesta remissinstanserna understodde ocksa den ordalydelse som foreslas 1 4 § 1 mom. i
viavnadslagen. I manga utlatanden ansags det vara positivt att kretsen av levande givare av
njurar utvidgas sd att den dven omfattar andra sliktingar och bland annat vénner, och manga
ansag dven det vara motiverat att utvidga kretsen med sddana personer som inte har ett gene-
tiskt eller emotionellt band till mottagaren. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden anser dock att organtransplantationerna i regel ska utforas mellan anhdriga och att an-

40



RP 54/2018 rd

vandningen av andra sldktingar eller vanner ska utgéra undantag. Stillningstagandet motive-
rades med att det dr latt for tillstindsmyndigheten att till exempel med befolknings-
registeruppgifterna faststélla att det finns en sédan i géllande bestdmmelser avsedd relation
mellan néra anhoriga eller annan néra relation mellan mottagaren och givaren. Om kretsen av
givare utvidgas sa att den dven géller andra har dock tillstindsmyndigheten begransade moj-
ligheter att kontrollera relationen mellan mottagaren och givaren. Verket uttryckte sin oro dver
att det inte gar att vara helt séker pa att givaren ar frivillig. ETENE foreslog & andra sidan att
bestimmelsen inte skulle innehalla ndgon huvudregel som géller slidktingar och andra nér-
stdende. Sérskilt av de skdl som anges 1 avsnitt 3 anses det dock inte vara motiverat att éndra
den formulering som foreslas i 4 § 1 mom.

I flera utlatanden faste man vikt vid behovet att informera om reformen och att trygga de re-
surser som kravs for bedomnings-, tillstdnds-, utbildnings- och kommunikationsverksamheten.

I vissa utldtanden fordes det dven fram andra utvecklingsbehov pa omradet. Ett av dessa
géllde att donationen inte far medfora ndgon ekonomisk oldgenhet for givaren till exempel i
form av kostnader for resor eller logi. For att kunna ersétta saidana kostnader for givaren som
inte ersitts for narvarande kriavs det dock separata utredningar, som konstaterat i den nation-
ella handlingsplanen for organdonation och organtransplantation, varvid det inte anses vara
mdjligt att ta med detta i forslaget.

Barnombudsmannen, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden och Mellersta
Finlands sjukvérdsdistrikt tog i sina utlatanden dven stdllning till behovet att utéka donat-
ionsmojligheterna for minderariga och for personer som inte formar bestimma om sin vard. |
utldtandena hanvisades det till att dessa personer dr 1 behov av sarskilt skydd, och det ansags
inte vara motiverat att utvidga kretsen av givare.

Flera av remissinstanserna understodde de foreslagna grundldggande bestdmmelserna i vév-
nadslagens 4 och 5 § 2 mom. om undersokningar och utredningar som ska goras i friga om
givaren och bestimmelserna om att den person som har gjort undersékningarna eller utred-
ningarna i fradga om frivilligheten och eventuell ekonomisk nytta inte far delta i beslutsfattan-
det om avldgsnandet av organet eller vidvnaden. Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt
samt Suomen Transplantaatiokirurginen yhdistys uttryckte dock sin oro Over att den sist-
ndmnda bestimmelsen eventuellt kan hindra nuvarande praxis enligt vilken den kirurg vid
transplantationscentrumet som beslutar om avldgsnandet av organet &nnu innan beslutet fattas
kontrollerar att donationen ar frivillig och vid behov kréaver ytterligare undersékningar eller ut-
redningar innan beslutet fattas. Darfor har den detaljerade motiveringen till 4 § 2 mom. i vav-
nadslagen kompletterats med att bestimmelsen uttryckligen géiller de som utfor undersékning-
arna och utredningarna, och séledes inte hindrar den praxis som beskrivs ovan.

I rétt manga utlatanden ansédgs det att det behdvs riksomfattande skriftliga beskrivningar eller
anvisningar for de undersokningar och utredningar som ska goras i samband med en bedom-
ning av givarens lamplighet.

Justitieministeriet och dataombudsmannen konstaterade att de foreslagna bestimmelserna om
behandlingen av personuppgifter i forhallande till EU:s allménna dataskyddsforordning behd-
ver beddmas vid den fortsatta beredningen. Déarfor har propositionen kompletterats med en be-
skrivning av den allminna dataskyddsforordningen och med en bedémning av forhallandet
mellan de foreslagna bestimmelserna i 16 § 1 och 2 mom. i vdvnadslagen och dataskyddsfor-
ordningen. De ovannamnda bestimmelserna och motiveringarna till dem kompletterades dven
till andra delar under den fortsatta beredningen.
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6 Samband med andra propositioner

De bestdmmelser i propositionen som foreslés i 16 § 1 vivnadslagen anknyter till regeringens
proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning som kompletterar EU:s allmédnna data-
skyddsforordning (RP 9/2018 rd). I den propositionen foreslas en ny dataskyddslag som den
allménna lag som ska tillimpas pa behandlingen av personuppgifter och som kompletterar och
preciserar EU:s dataskyddsforordning. I propositionen foreslds det bland annat bestimmelser
om det nationella genomforandet enligt den allménna dataskyddsforordningen vad géller de
grunder for behandlingen som anges i artiklarna 6 och 9, och bestimmelserna om detta ska
ingd 14 och 6 §ilagen. I 6 § 1 mom. foreskrivs om behandlingen av de uppgifter som hor till
de sarskilda personuppgiftskategorierna till exempel nidr behandlingen regleras i lag eller nir
den kan hérledas direkt ur en uppgift som den personuppgiftsansvarige har enligt lag (2 punk-
ten) samt nidr den som tillhandahéller hélsovardstjdnster vid ordnande eller produktion av
tjdnsterna behandlar uppgifter om personens hélsotillstdnd eller skada eller om hélsovérds- el-
ler rehabiliteringstjédnster som personen tillhandahallits eller andra uppgifter som &r nédvén-
diga med tanke pa den registrerades vard (4 punkten). I paragrafens 2 mom. foreskrivs det om
de dndamalsenliga och sérskilda atgarderna for skydd av den registrerades grundldggande rat-
tigheter och intressen. I 33 och 34 § i den foreslagna lagen foreskrivs det dven om mojlighet-
erna att begrénsa vissa av de réttigheter som den registrerade har enligt dataskyddsforordning-
en, bland annat ritten att fa tillgéng till de uppgifter som antecknats om honom eller henne.
Sasom allmén lag ska dataskyddslagen ocksa tillampas pa organtransplantationsverksamheten,
men de sérskilda bestimmelser om organtransplantationsregistret som foreslas i denna propo-
sition dr exaktare dn de som finns i dataskyddslagen.

De bestdmmelser som foreslas i 16 § 1 vivnadslagen anknyter dven till den regeringsproposit-
ion som bereds vid social- och hilsovardsministeriet som innehaller forslag till de nédvéndiga
andringar som behover goras i vissa bestimmelser om behandlingen av personuppgifter inom
social- och hélsovardsministeriets forvaltningsomrade som en f6ljd av EU:s allminna data-
skyddsforordning och upphédvandet av personuppgiftslagen, bland annat bestimmelserna i
vivnadslagen (SHM 040:00/2018). Denna proposition har dnnu inte overldmnats till riksda-
gen.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag

1 a §. Definitioner. Enligt paragrafens 16 punkt avses med transplantationscentrum Helsing-
forsregionens universitetscentralsjukhus, som transplantationerna har centraliserats till med
stod av statsradets forordning om ordnande och centralisering av den hdgspecialiserade sjuk-
varden (336/2011). Den forordningen upphivdes den 1 januari 2018 genom en forordning av
statsradet som utfiardades med stod av 45 § i lagen om arbetsfordelning och centralisering av
vissa uppgifter inom den specialiserade sjukvérden. I paragrafen finns inga skil att hdnvisa
specifikt till en forfattning pa lagre niva an lag (bl.a. GrUU 20/2005 rd). Eftersom hanvisning-
en ar framst informativ foreslas det ocksa att hdnvisningen till forordningen och till 6vriga be-
stimmelser stryks.

4 §. Donation av organ och vivnader som inte dterbildas. Eftersom det gors ménga dndringar
i paragrafen, foreslas det att paragrafen éndras helt och héllet. Det foreslés att det i rubriken
ska anvindas ordet donation 1 stillet for tagande, eftersom donation béttre beskriver tagande-
processen som helhet och paragrafens centrala innehall, dvs. bestimmelserna om vem som far
vara givare. Sdsom en lagteknisk precisering ska ordalydelsen ”fa” anvindas i stéllet for
“kan”.

De bestdmmelser i paragrafens 1 mom. som géller potentiella givare av organ eller vdavnader
som inte aterbildas luckras upp betydligt jimfort med de géillande bestimmelserna. Utgangs-
punkten dr dock fortfarande bland annat att givaren ska ha ett genetiskt och/eller emotionellt
band till mottagaren i enlighet med artikel 10 i tilldggsprotokollet till konventionen om bio-
medicin.

Som konstateras i bedomningen av nuldget i den allmidnna motiveringen &r den etablerade
tolkningen av begreppet nira anhdrig i den géillande lagen att det avser ndra sléktingar och
andra familjemedlemmar, och ddrmed omfattar det inte till exempel fordldrarnas syskon och
dessa syskons barn eller andra sléktingar. I stéllet for ndra anhdrig foreslas i bestimmelsen
dérfor begreppet slakting, varvid dven till exempel de ovanndmnda sléktingarna kan vara po-
tentiella givare.

Den gillande lagens begrepp en annan narstaende person har tolkats strikt, och darfor har i
allménhet till exempel ndra vinner inte ansetts tillhora denna grupp. Enligt ménga andra sta-
ters lagstiftning, déribland de 6vriga nordiska lindernas, ar det dock mdjligt for en ndra vén
till mottagaren att donera organ eller vdvnad som inte aterbildas. Aven i den forklarande rap-
porten om tilldggsprotokollet till konventionen om biomedicin ndmns en nira vdn som exem-
pel pé en person som har en sddan néra personlig relation till mottagaren som avses i artikel
10 i tilldggsprotokollet. Begreppet bor tolkas mera brett dn tidigare sa att det omfattar till ex-
empel mottagarens nédra vinner utan att det till exempel krdvs att man ska bo i samma hushéll
for att kunna péavisa en néra relation.

Bestdmmelserna ska ocksé mdjliggora att en person som inte har ett genetiskt eller emotionellt
band till mottagaren ska kunna vara givare. Detta galler situationer ddr en slékting eller ndgon
annan nérstdende person till mottagaren har avsetts vara givare, men inte dr lamplig for detta
pa grund av nigot medicinskt eller annat skil. De foreslagna bestimmelserna mdjliggor i
dessa situationer till exempel s.k. korsvisa donationer samt anonyma donationer och andra al-
truistiska donationer. Huruvida det ska utredas om en slikting eller en annan néarstdende per-
son till en njurpatient eller en grupp av dessa dr ldmplig som givare beror alltid pd patienten i
fraga och pé varje nérstdende person. For att en annan person ska kunna vara givare krévs det
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séledes inte att en nérstdende person genom undersékningar har visats vara olamplig, utan det
racker att njurpatienten dr av den asikten att det inte finns ndgon person bland hans eller hen-
nes sléktingar eller nirstdende som &r l[dmplig som givare.

I paragrafens 2 mom. foreslas det av de skél som framfors i bedomningen av nuléget i den
allminna motiveringen en grundlaggande bestimmelse om de undersdkningar och utredningar
som ska goras inom hilso- och sjukvarden i friga om en givare. I den konstateras det att det
for att bedoma givarens lamplighet ska goras undersokningar och utredningar som syftar till
att sdkerstélla donationens sékerhet och dess frivillighet samt att donationen inte dr forknippad
med erhéllande eller erbjudande av ekonomisk fordel. Kraven i1 bestimmelsen hénfor sig till
sdkerstillandet av de forutsittningar for donation som redan finns i den géllande vdvnadsla-
gen, och saledes ar forpliktelserna inte nya. Utvidgandet av kretsen av potentiella givare enligt
paragrafens 1 mom. kan i praktiken dock betyda att det kan finnas skl att beroende pa fallet
och i storre grad dn forut fasta sarskild uppmarksamhet vid vissa faktorer vid bedomningen av
givarens ldmplighet.

De undersokningar som ska sékerstilla att donationen é&r séker uppfyller for givarens del den
forutsdttning i 2 § 2 mom. i vdvnadslagen enligt vilken tagandet inte far vélla givaren allvarlig
halsorisk eller allvarlig oldgenhet. Detta géller saval riskerna i samband med sjdlva operation-
en som senare verkningar som donationer eventuellt har pa givarens fysiska och/eller psykiska
hélsotillstdind. Genom undersokningarna garanteras att donationen ar séker och att resultatet ar
s& bra som mojligt ur mottagarens perspektiv. Undersdkningarna géller till exempel vdvnads-
kompatibilitet och uteslutande av allvarliga infektioner. De kan till exempel innefatta laborato-
rieundersokningar och undersékningar som gors av ldkare inom olika specialiteter eller av
andra yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden.

Kravet om att sédkerstilla att donationen dr frivillig hanfor sig till de bestdmmelser i 2 § 1
mom. och 3 § i véivnadslagen som géller samtycke, medan kravet om att sékerstélla att donat-
ionen inte &r forknippad med erhéllande eller erbjudande av ekonomisk fordel hanfor sig till
bestammelserna i lagens 18 § som giller forbudet mot att efterstrdva ekonomisk vinning och
mot att utlova eller betala ersdttning. Det ar viktigt att givaren fattar sina beslut helt frivilligt
utan nagon som helst patryckning fran den sjuke eller frdn de anhdriga, vardpersonalen eller
nagon annan instans. Donationen fér inte heller vara forknippad med strévan efter erséttning
eller ndgon annan ekonomisk fordel, och inte heller med erhéllande eller erbjudande av eko-
nomisk fordel. Genom ett sérskilt omndmnande av de krav som géller utredandet av frivillig-
heten och det altruistiska syftet i friga om donationen maste dessutom de personer som utfor
undersokningarna och utredningarna fasta uppméirksamhet forutom vid dessa faktorer dven vid
hur resultaten av undersdkningarna och utredningarna framfors i utlatandena om undersok-
ningarna och utredningarna, eftersom tillstindsmyndigheten, dvs. Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovérden, i praktiken ar tvungen att beddma uppfyllandet av forutsatt-
ningarna for organ- eller véivnadstransplantationen med grund i de handlingar som verket far i
samband med ansdkan om tillstand.

Utredningen av frivilligheten och altruismen i friga om donationen hénfor sig till en mer om-
fattande utredning av givarens motiv och dennas psykiska och psykosociala tillstind som hel-
het.- For dessa undersokningar och utredningar svarar en specialist inom psykiatri. De som
deltar i dessa ska vara yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden som har l&mplig
utbildning for dessa och tillricklig erfarenhet av bedomning av psykosociala faktorer, dvs. till
exempel av socialarbetare och psykologer. Tyngdpunkterna i och omfattningen av utredning-
arna kan variera bland annat beroende pa donationens karaktir. Om det till exempel &r fraga
om en s.k. anonym donation till en helt frimmande person, dr risken for pétryckning eller
ekonomiska motiv osannolik, men & andra sidan ar det i dessa fall ocksé sérskilt viktigt att ut-
reda motiven bakom donationen.
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I vissa fall 4r det motiverat att d&ven intervjua mottagaren nér utredningen utfors. Detta kan bli
aktuellt till exempel d& man utreder huruvida donationen eventuellt dr forknippad med erbju-
dande eller erhéllande av erséttning eller ndgon annan ekonomisk fordel.

I momentet foreslas dven en bestimmelse dér det forutsitts att en person som har utfort ovan
avsedda undersokningar eller utredningar i fradga om frivillighet och eventuell ekonomisk for-
del inte deltar i beslutsfattandet om tagandet av organet eller vdvnaden. Syftet med kravet ar
att se till att dessa undersokningar och utredningar utfors oberoende av och separat fran det
beslutsfattande som giller tagandet av organet. Ett motsvarande krav om oberoende ndmns
dven till exempel 1 WHO:s principer som styr organ- och vévnadstransplantationsverksamhet-
en. Bestimmelsen géller de som uttryckligen utfér de undersokningar och utredningar som
géller det ovanndmnda. Den hindrar saledes inte nuvarande praxis enligt vilken den kirurg vid
transplantationscentrumet som beslutar om avldgsnandet av organet dnnu innan beslutet fattas
sikerstiller att donationen é&r frivillig. Den hindrar inte heller att kirurgen vid behov kan kréiva
ytterligare undersokningar eller utredningar innan beslutet fattas, om det forst i det skedet
vicks en misstanke om att donationen inte r frivillig eller altruistisk.

I paragrafens 3 mom. forutsitts det pa samma sitt som i gdllande 2 mom. i paragrafen tillstand
av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden for tagande av organ eller vdvnad.
Bestdmmelserna om beviljandet av tillstdndet finns i 22 § 1 mom. i lagen. De nérmare be-
stimmelserna om de uppgifter som ska ges i ansdkan om tillstind och som behdvs for att be-
doma uppfyllandet av forutsittningarna ska fortfarande utfardas genom forordning av statsra-
det.

5 §. Minderdarig eller handikappad givare. Mellan 1 och 2 mom. i den géllande paragrafen
laggs till ett nytt moment, och darfor foreslas det for tydlighetens skull att paragrafen dndras
helt och héllet. Bestimmelserna i 1 mom. motsvarar géllande 1 mom. Sasom en teknisk &nd-
ring dndras ordet “kan” till ”far” sa att ordalydelsen till denna del motsvarar 4 § 1 mom.

I paragrafens 2 mom. foreslds samma grundldggande bestimmelse som foreslas i 4 § 2 mom.
om de undersokningar och utredningar som ska goras i fraga om givaren. Till den del det ar
frdga om att utreda givarens frivillighet hanfor sig bestimmelsen sarskilt till bestimmelserna i
3 § 3 mom. i vévnadslagen. Om givaren ar en minderarig eller en myndig person som pé
grund av en sjukdom, en mental stdrning eller ndgon annan orsak inte formér bestimma sjélv
om sin vard (person med funktionsnedséttning), ska samtycket till tagandet av vdvnad som
aterbildas eller en del av ett organ som aterbildas eller till tagandet av celler ges av en laglig
foretrddare som i frdga om en minderarig oftast dr vardnadshavaren, och i fradga om en person
med funktionsnedséttning oftast en intressebevakare som forordnats for detta. Organ, vévnad
eller celler far dock inte avlagsnas, om personen sjilv motsitter sig detta, och en lédkare ska i
den man det &r mojligt med hénsyn till givarens alder och utvecklingsniva utreda av vilken
asikt den minderériga eller personen med funktionsnedsittning &r. Vid utredningen av frivil-
ligheten i fraga om donationen dr det utéver den som ger samtycket viktigt att sarskilt hora
den minderariga eller personen med funktionsnedséttning.

I momentet foreslds en bestimmelse om att en person som utfort undersokningar eller utred-
ningar som géller frivillighet och eventuell ekonomisk fordel inte fir delta i beslutsfattande
om tagande av védvnad, en del av ett organ eller celler. Bestimmelsen motsvarar i sak den be-
stimmelse som foreslas i 4 § 2 mom. och som betonar oberoendet vid undersdkningarna och
utredningarna.

Bestdmmelsen i paragrafens 3 mom. enligt vilken tagande av vdvnad eller en del av ett organ

kréver tillstand av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden motsvarar 2 mom.
i den géllande paragrafen. De nédrmare bestimmelser om de uppgifter som ska ges i ansékan
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om tillstind och som behdvs for att beddma uppfyllandet av forutsittningarna ska fortfarande
utfirdas genom forordning av statsradet.

16 §. Organ- och vivnadstransplantationsregister. 1 paragrafens 1 mom. sdgs det att syftet
med organ- och vivnadstransplantationsregistren &r att se till att ménskliga organ, vévnader
och celler som tagits, tagits till vara eller lagrats for behandling av en sjukdom eller kropps-
skada hos en méanniska ér riskfria och sparbara samt att se 6ver dessa verksamhetsformers lag-
lighet. Det dr delvis oklart huruvida bestimmelsen omfattar registrering i organtransplantat-
ionsregistret av uppgifter om potentiella levande givare innan donationen sker, till exempel i
situationer dér en avsedd donation av nagon orsak inte genomfors. Saddana uppgifter méste
dock antecknas i organtransplantationsregistret, vilket man ocksa har gjort. D4 kretsen av gi-
vare utvidgas i enlighet med forslaget kommer behovet att registrera uppgifter om givare att
Oka. Det maste vara majligt att registrera uppgifterna till exempel om de personer som ar in-
tresserade av att bli s.k. anonyma givare, som t.ex. namn och kontaktuppgifter, sa att dessa
kan kontaktas. Darfor foreslas bestimmelsen bli kompletterad sé att det konstateras att syftet
ar att sikerstélla att manskliga organ, vévnader och celler som tagits, tagits till vara eller lag-
rats for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska ar riskfria och spérbara,
att sdkerstédlla genomforandet av organdonationerna och organtransplantationerna samt att se
oververksamhetsformernas laglighet.

Syftet med organ- och vivnadstransplantationsregistren &r enligt paragrafen siledes att se till
att manskliga organ, vivnader och celler som tagits, tagits till vara eller lagrats for behandling
av en sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska &r riskfria och spérbara, i syfte att genom-
fora organdonationer och organtransplantationer samt att se over dessa verksamhetsformers
laglighet. Nar det géller de tva forsta syftena bygger behandlingen av personuppgifter pa arti-
kel 6.1 ¢ och artikel 9.2 h i EU:s allménna dataskyddsforordning. Den behandling som behovs
med tanke pa tillsynsverksamheten bygger dessutom pa artikel 6.1 ¢ och artikel 9.2 i.

De foreslagna bestimmelserna i 4 § 1 vivnadslagen innebér jaimfort med tidigare en 6kad di-
versifiering av kretsen av givare. Med tanke pa genomforandet av organdonationerna och or-
gantransplantationerna samt tillsynen dver verksamheten édr det motiverat att organtransplan-
tationsregistret ska innehélla anteckningar om bland annat donationstypen, dvs. uppgiften om
glvarens eventuella sldktskapsforhallande eller nagot annat band som till exempel vénskap
samt, nér ett sddant band inte foreligger, uppgiften om donationstypen, dvs. om det &r en s.k.
korsvis donation eller anonym donation. Uppgiften om ett eventuellt genetiskt band &r viktig
till exempel i en sddan situation dir det uppticks ndgon drftlig sjukdom i sldkten. Uppgifter
om sléktskap har antecknats i registret &ven forut. Aven uppgifter om andra band mellan giva-
ren och mottagaren eller uppgifter om donation i andra fall &r viktiga sérskilt med tanke pé
uppféljningen av glvaren Transplantationscentralens skyldighet att fora register géller dven
den uppfoljning som gors i fraga om levande givares hilsa efter donationen. Exempelvis i de
situationer dér det finns ett emotionellt band mellan givaren och mottagaren eller da det inte
finns ett genetiskt eller emotionellt band, utan det till exempel dr frdga om en sa kallad ano-
nym donation, ger uppgifterna béttre moﬂlghet att upptdcka sédana psykiska eller sociala pro-
blem i anknytnmg till donationen som givaren kan fé i ett senare skede. Aven med tanke pa
tillsynen Over organtransplantationsverksamheten &ér det motiverat att anteckna dessa uppgif-
ter. I paragrafens 2 mom. foreslas det pd basis av det ovanndmnda en ny bestimmelse enligt
vilken donationstypen ska antecknas i registret.

20 n §. Givarsjukhus och transplantationscentrumet. 1 paragrafens géllande 3 mom. konstate-
ras det att det foreskrivs om ordnande och centralisering av transplantationer inom den
hogspecialiserade sjukvarden genom forordning av statsrddet. Bestimmelserna om centrali-
seringen av organtransplantationerna finns i 45 § i hélso- och sjukvardslagen och definitionen
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av transplantationscentrumet finns redan i lagens 1 a § 16 punkt. Dérfor foreslas denna be-
staimmelse bli upphivd.

22 §. Tillstand som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdélsovarden beviljar. 1 para-
grafens 1 mom. foreslas det som en {6ljd av dndringarna i lagens 4 och 5 § en teknisk dndring
sé att det i momentet hdnvisas till 3 mom. 1 4 och 5 § i stéllet for 2 mom. 14 och 5 §.

2 Nirmare bestimmelser och foreskrifter

Enligt bemyndigandet i 24 § 1 mom. i vdvnadslagen utfirdas ndrmare bestimmelser om forut-
séattningarna for beviljande av tillstdnd enligt denna lag, om de uppgifter som kravs i ansokan
om tillstdnd samt om verkstélligheten av denna lag genom forordning av statsradet. Narmare
bestdmmelser om forutsittningarna for beviljande av de tillstaind som avses i 4 och 5 § i vév-
nadslagen och om de uppgifter som krévs i ansdkan om tillstdnd utfdrdas i 1 - 3 § 1 den for-
ordning av statsrddet om anvéndning av ménskliga organ, vdvnader och celler fér medicinska
dndamal som utfiardats med stod av ovanndmnda bemyndigande. P4 grund av dei4 och 5 § i
vavnadslagen foreslagna grundlaggande bestimmelserna om de undersékningar och utred-
ningar som ska goras i frdga om givaren behovs det goras vissa dndringar dven i 2 och 3 § i
forordningen.

3 Ikrafttridande

Lagen avses trdda i kraft den 1 augusti 2018.

4 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Regeringens proposition bor sérskilt beddmas med hénsyn till de grundldggande fri- och rét-
tigheterna i grundlagen och det krav i 80 § i grundlagen om det som ska foreskrivas i lag samt
de internationella manniskorattsforpliktelserna.

Det huvudsakliga malet for propositionen ar att 6ka donationerna fran levande personer av or-
gan och vévnad som inte aterbildas genom att mojliggéra donationer dven frdn andra personer
an de ndra anhorlga och andra nérstdende personer som avses i 4 § i den géllande vivnadsla-
gen. I praktiken dr det fraga om att en levande person donerar sin ena njure. For de som tar
emot ett nytt organ tryggar de foreslagna bestimmelserna den ritt till liv som avses 1 7 § i
grundlagen. Grundlagsutskottet har ansett att organtransplantationerna har en sérskilt stor och
konkret betydelse med tanke pa den ratt till liv som tryggas genom 7 § 1 mom. i grundlagen
(GrUU 24/2010 rd, s.3/I1). Malet om att 6ka donationerna Overensstimmer ocksa med den
uppgift som éldggs det allménna i 19 § i grundlagen. Enligt 3 mom. i den paragrafen ska det
allméinna, enligt vad som narmare bestdms genom lag, tillférsdkra var och en tillrdckliga soci-
al-, hdlsovards- och sjukvardstjanster samt framja befolkningens hélsa.

De foreslagna bestdmmelserna dverensstimmer med Finlands internationella minniskorétts-
forpliktelser. Enligt artikel 10 i tillaggsprotokollet om organ- och vévnadstransplantation till
konventionen om biomedicin, som har ratificerats av Finland, far ett organ tas fran en levande
givare for en sddan mottagare till vilken givaren har en sddan ndra personlig relation som de-
finieras i lagstiftningen, eller, om en sédan relation inte foreligger, endast pa de villkor som
faststélls i lagstiftningen och med godkdnnande av en behorig oberoende instans. I enlighet
med det som foreskrivs i den ovanndmnda artikeln forutsitts det d&ven enligt huvudregeln i den
foreslagna bestdmmelsen 1 4 § 1 mom. i vivnadslagen att givaren har ett slidktband eller ett
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annat motsvarande band till mottagaren. Om den sldkting eller néarstdende person som har av-
setts som givare till mottagaren inte ar lamplig som givare, kan dock d4ven ndgon annan lamp-
lig person vara givare.

I 4 och 5 § i vivnadslagen foreslés ocksa en grundldggande bestimmelse om de undersok-
ningar och utredningar i fraiga om givaren som ska utforas. Enligt den ska det for bedomning
av givarens lamplighet goras undersékningar och utredningar som syftar till att sékerstilla do-
nationens sdkerhet och dess frivillighet samt att donationen inte dr forknippad med erhallande
eller erbjudande av ekonomisk fordel. I paragraferna forutsitts det att en person som utfort
ovan avsedda undersokningar eller utredningar som géller frivillighet och eventuell ekono-
misk fordel inte far delta i beslutsfattande om tagande av organ eller vivnader.

De foreslagna bestimmelserna géller sérskilt tryggandet av givarens réttigheter, men delvis
dven mottagarens, samt dven givarens skyldighet att lata utfora de undersokningar och utred-
ningar som behdvs. Bestimmelserna &r av betydelse med hénsyn till bdde bestimmelserna om
de grundldggande fri- och rattigheterna och bestimmelserna i 80 § i grundlagen. Enligt 80 § 1
mom. i grundlagen ska bestimmelser om grunderna for individens rattigheter och skyldigheter
utfirdas genom lag. Detsamma géller fragor som enligt grundlagen i &vrigt hor till omréadet for
lag. De undersokningar och utredningar som ska goras i friga om givaren kan anses paverka
individens rattsliga stillning i den grad att de grundldggande bestimmelserna om dem bér fin-
nas pa lagniva.

Av bestimmelserna om de grundldggande fri- och réttigheterna &r det i detta sammanhang sér-
skilt bestimmelserna 1 7 § 1 grundlagen som r viktiga. | paragrafens 1 mom. tryggas var och
ens ratt till liv och till personlig frihet, integritet och trygghet. Enligt paragrafens 3 mom. far
den personliga integriteten inte krdnkas och ingen far berévas sin frihet godtyckligt eller utan
laglig grund. Genom bestdmmelserna om den personliga friheten och integriteten skyddas ut-
over personens fysiska frihet dven personens viljas frihet och sjidlvbestimmanderitt. sjdlvbe-
stimmanderétten hinfor sig dven till det skydd for privatlivet som det foreskrivs om i 10 § 1
mom. i grundlagen och som innefattar ritten att sjalv bestimma om sig sjélv och sin kropp.

Inom organtransplantationsverksamheten tryggas rétten till personlig frihet, integriteten och
viljans frihet genom att donerandet alltid bor vara frivilligt och bygga pé ett sddant skriftligt
pa vetskap baserat samtycke av givaren som avses i 3 § i vdvnadslagen. Givaren har rétt att
aterta sitt samtycke nér som helst fore tagandet av organet, vivnaden eller cellerna utan att
uppge nagon orsak. I de fall som avses i 5 § i vdvnadslagen forutsétter donationen ett skriftligt
samtycke av den lagliga foretrddare som har forordnats for den minderériga givaren eller giva-
ren med funktionsnedséttning. Organ, vivnad eller celler far dock inte tas, om den mindera-
riga eller personen med funktionsnedséttning motsitter sig det.

Ur givarnas perspektiv kommer utvidgningen av kretsen av givare att 6ka betydelsen av gi-
varnas sjilvbestimmanderitt. A andra sidan kan en donation av organ, vivnad eller celler for
behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en annan ménniska anses basera sig pa en
slags samtyckebaserad begrinsning av de grundldggande fri- och réttigheter 1 7 och 10 § i
grundlagen som avses ovan, sérskilt vad géller den personliga integriteten. Grundlagsutskottet
har ansett att en reglering som baserar sig pd samtycke av en person vars grundldggande fri-
och réttigheter begrinsas dr problematisk och har poéngterat hur viktigt det &r att vara éter-
héllsam med att godkdnna samtycke som réttslig grund for ingrepp i de grundldggande fri- och
rattigheterna. Grundlagsutskottet har dock ansett att ett samtycke av en person vars grundlag-
gande fri- och rittigheter begrinsas kan i sig spela en roll i en konstitutionell bedomning. I
detta ssmmanhang har utskottet ansett att det vésentliga dr vad som i en viss situation ska an-
ses som relevant samtycke. Utskottet har krivt att en lag som utifran samtycke ingriper i
skyddet for de grundldggande fri- och réttigheterna bland annat ska vara exakt och noga av-
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gransad, att den foreskriver hur samtycket ges och hur det atertas och att det sidkerstélls att
samtycket dr genuint och ges av fri vilja (GrUU 27/1998 rd, s. 2, GrUU 19/2000 rd, s. 3/11,
GrUU 37/2005 rd, s. 3, GrUU 7/2010 rd, s. 5 och GrUU 30/2010 rd, s. 6 — 7).

De bestdmmelser som foreslés i 4 och 5 § i vdvnadslagen och som giller unders6kningar och
utredningar i friga om givaren samt oberoendet hos de som utfoér undersdkningar och utred-
ningar i anknytning till frivilligheten och altruismen kompletterar de bestimmelser om sam-
tycket som finns i den gillande lagen. Bestimmelserna garanterar att samtycket dr genuint och
sdkerstdller dirmed &ven uppfyllandet av givarens sjalvbestimmanderétt och fria vilja. Av be-
tydelse for de foreslagna bestdmmelserna i 5 § 1 vdvnadslagen ar utver bestimmelserna i 7
och 10 § i grundlagen dven den bestimmelse i 6 § 3 mom. i grundlagen dir det forutsétts att
barn ska bemdtas som jamlika individer och ha ritt till medinflytande enligt sin utvecklings-
nivd 1 fridgor som giller dem sjdlva. De foreslagna bestimmelserna motsvarar och stirker
dessa principer.

Bestdmmelserna i 1 § 1 mom. och 7 § 2 mom. i grundlagen tryggar bland annat ménniskovér-
dets okriankbarhet. Méanniskovérdets okrédnkbarhet forutsétter bland annat att en ménniskas or-
gan, viavnader och celler inte anvdnds som handelsvara. Motivet bakom tagande av organ,
vavnad och celler far sdledes inte vara ekonomisk vinning, utan det ska basera sig pd en vilja
att hjdlpa en annan manniska. Aven de ovanndmnda principerna betonas i de foreslagna be-
stimmelserna.

De éndringar som foreslds 1 16 § 1 vdvnadslagen 4r av betydelse for det skydd av privatlivet
och personuppgifter som det foreskrivs om i 10 § 1 mom. i grundlagen. I den bestimmelsen i
grundlagen forutsitts det bland annat att bestimmelser om skyddet av personuppgifter utfar-
das genom lag. Grundlagsutskottet har av hiavd ansett att det med tanke pa skyddet for person-
uppgifter vid en registrering ar viktigt att reglera dtminstone registreringens syfte, innehéllet i
de registrerade personuppgifterna, tillitna anvéndningsindamal, inbegripet mdjligheten att
lamna ut uppgifterna och bevarlngstlden for uppgifterna i personregistren samt den registrera-
des rittsskydd. De bestimmelser pa lagniva som giller detta ska dessutom vara heltidckande,
exakta och noggrant avgransade. Grundlagsutskottet hr ansett att kraven om omfattning, ex-
akthet och avgrinsning till vissa delar kan uppfyllas dven genom en allmén forordning av
Europeiska unionen eller en allmén lag inom den nationella lagstiftningen (GrUU 38/2016 rd,
s. 4, GrUU 5/2017 rd, s. 9, GrUU 31/2017, s. 3 — 4, GrUU 1/2018 rd, s. 3 och GrUU 2/2018
rd, s. 4 -5).

Aven om det i 10 § 1 mom. i grundlagen forutsitts att bestimmelser om skyddet av person-
uppgifter ska utfdrdas pa lagniva, far det forskrivas om detaljerna i bestimmelserna enligt lag-
stiftarens provning. Handlingsutrymmet for denna provning begrénsas dock av att skyddet av
personuppgifterna delvis omfattas av det privatliv som skyddas genom samma moment. Lag-
stiftaren ska trygga denna rétt pa ett sitt som kan godkdnnas med tanke pa helheten av be-
stimmelserna om de grundldggande fri- och rittigheterna. Bland annat uppgifterna om hélso-
tillstand, sjukdomar och vardatgirder dr sadana kénsliga uppgifter som omfattas av det be-
handlingsforbud som avses i 11 § i personuppgiftslagen (523/1999) och i artikel 9.1 i EU:s
allménna dataskyddsforordning (2016/679, tillaimpas frén 25.5.2018). Grundlagsutskottet har
ansett att tilldtande av behandling av dessa uppgifter berdr den kirna i skyddet for personupp-
gifter som hor till privatlivet (GrUU 25/1998 rd, s. 3, GrUU 21/2001 rd, s. 3 och GrUU
1/2018 rd, s. 3). Sarskild vikt faste utskottet vid att det finns skél att begrdnsa behandling av
kénsliga uppgifter ge-nom exakta och noggrant avgrinsade bestimmelser endast nir det ar
nodvandigt (t.ex. GrUU 3/2017 rd, s. 5, GrUU 13/2017 rd, s. 5, GrUU 31/2017 rd, s. 3 och
GrUU 1/2018 rd, s. 3 - 4).
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I propositionen foreslas det att de bestimmelser i 16 § 1 mom. i vdvnadslagen som géller syf-
tet med registret for organtransplantationsregistrets del samt bestimmelserna i 16 § 2 mom.
om datainnehéllet i registret ska fortydligas och preciseras. De registrerades réttigheter och in-
tressen tryggas genom de bestimmelser om behandling av personuppgifter som finns i ovan-
ndmnda paragraf i vivnadslagen och i 17 § i den lagen, som géller bland annat tystnadsplik-
ten, hur lange uppgifterna ska bevaras och om utlimnandet av uppgifterna samt rapportering-
en inom organtransplantationsverksamheten. Den registrerades rattigheter bestims dess-utom
enligt bestimmelserna i EU:s allmédnna dataskyddsforordning och i den allmidnna nationella
lag som kompletterar dessa.

Genom de foreslagna bestimmelserna gors de édndringar som ér nddvéndiga for den foreslagna
utvidgningen av kretsen av givare av organ. Bestimmelserna dr exakta och noggrant avgran-
sade och tryggar pa det sétt som grundlagen kraver integritetsskyddet for de personer som re-
gistreras.

Enligt regeringens uppfattning foljer forslagen grundlagen, och den foreslagna lagen kan stif-
tas i vanlig lagstiftningsordning. Propositionen innehaller dock faktorer som é&r av betydelse

med tanke pa grundlagen, och regeringen anser darfor att det dr dndamalsenligt att begdra
grundlagsutskottets utldtande om propositionen.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av lagen om anvindning av minskliga organ, viivnader och celler for medicinska
dandamal

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om anvindning av méanskliga organ, vivnader och celler for medicinska an-
damal (101/2001) 20 n § 3 mom., saddant det lyder i lag 277/2013, samt

dndras 1 a § 16 punkten, 4 och 5 §, 16 § 1 och 2 mom. samt 22 § 1 mom.,

sddana de lyder, 1 a § 16 punkten i lag 169/2017, 4 och 5 § delvis dndrade i lag 778/2009,
16 § 1 mom. i lag 547/2007, 16 § 2 mom. i lag 277/2013 samt 22 § 1 mom. i lag 778/2009,
som foljer:

la§
Definitioner

I denna lag avses med

48
Donation av organ och vivnader som inte dterbildas

En person som uppnétt myndighetsaldern och som formar besluta om sin egen behandling
far for behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en sldkting eller ndgon annan nérstiende
person donera organ eller vivnader som inte dterbildas. Om ingen slikting eller annan nérsta-
ende till mottagaren ldmpar sig som givare, far ocksa nadgon annan ldmplig person som har
uppnétt myndighetsaldern och som férmar besluta om sin egen behandling donera organ eller
vivnader.

For bedomning av givarens ldmplighet ska det inom hélso- och sjukvérden goras undersok-
ningar och utredningar som syftar till att sdkerstdlla donationens sdkerhet och frivillighet och
att donationen inte dr forknippad med erhallande eller erbjudande av ekonomisk férdel. En
person som utfort ovan avsedda undersdkningar eller utredningar som géller frivillighet och
eventuell ekonomisk fordel fér inte delta i beslutsfattande om tagande av organ eller vavnader.

Tagandet av organ eller vévnader forutsétter tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden.
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58
Minderdrig eller handikappad givare

En minderarig eller handikappad far endast donera vdvnad som aterbildas eller en del av ett
organ som aterbildas for behandling av livshotande sjukdom eller kroppsskada hos ett syskon,
om lamplig vdvnad eller ett lampligt organ inte kan fis fran en avliden person eller en person
som inte dr omyndig. Om givaren ar en minderarig som med hédnsyn till sin &lder och utveckl-
ingsniva formar besluta om sin egen behandling, kan mottagaren vara en ndra anhdrig eller
nagon annan nérstdende person. Celler far doneras éven i andra &n ovannédmnda fall, om l&mp-
liga celler inte kan fés fran en avliden person eller en person som inte &r omyndig.

For bedomning av givarens lamplighet ska det inom hélso- och sjukvarden goras undersok-
ningar och utredningar som syftar till att sdkerstdlla donationens sdkerhet och frivillighet och
att donationen inte dr forknippad med erhallande eller erbjudande av ekonomisk férdel. En
person som utfort ovan avsedda undersokningar eller utredningar som géller frivillighet och
eventuell ekonomisk fordel far inte delta i beslutsfattande om tagande av vivnad, en del av ett
organ eller celler.

Tagandet av vdvnad eller en del av ett organ forutsétter tillstind av Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden.

16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

I syfte att se till att ménskliga organ, vévnader och celler som tagits, tagits till vara eller lag-
rats for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska ar riskfria och spérbara,
i syfte att genomfora organdonationer och organtransplantationer samt for tillsyn dver dessa
verksamhetsformers laglighet ska det foras register. Personuppgiftsansvariga ar verksamhets-
enheter inom hélso- och sjukvéarden och andra enheter som lagrar méanskliga organ, vdvnader
eller celler for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska eller ddr sddana
anvinds for verksamhet som avser transplantation av organ och vdvnader. Personuppgiftsan-
svarig dr ocksa en vdvnadsinrittning som inforskaffar, kontrollerar, bearbetar, konserverar,
forvarar eller distribuerar vévnader eller celler. Finlands Roda Kors kan fora register over fri-
villiga givare av benmirgsvédvnad.

I registret ska antecknas givarens och mottagarens namn, personbeteckning eller annan mot-
svarande beteckning, behovlig kontaktinformation, resultat av undersdkningen av organet,
vivnaden och cellerna, sddana uppgifter om givaren och mottagaren som dr forknippade med
riskfri anvidndning av organet, vévnaderna och cellerna, uppgifter om de verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvarden som deltar i tagandet, lagringen och anvéndningen av organen,
vévnaderna och cellerna, uppgift om dverlatelse av organ, vivnader eller celler att anvindas
for annat &ndamal dn det for vilket de tagits eller tagits till vara, uppgifter om antalet levande
och avlidna givare, levande givares eventuella band till mottagaren eller uppgift om donation i
andra fall, uppgifter om typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pé annat sétt anvénda
organ, uppgifter om tillstaind som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden har
givit for tagande av organ, védvnader eller celler samt uppgifter om givarens eller patientens
samtycke till att organ, vivnader eller celler tas eller tas till vara.

22§
Tillstand som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden beviljar
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Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden beviljar tillstdnd enligt 4 § 3 mom.
och 5 § 3 mom., om i denna lag foreskrivna forutsittningar for ingreppet ar uppfyllda och ta-
gandet av organet, vivnaden eller cellerna &r motiverad med tanke pa behandlingen av motta-

garen.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Helsingfors den 12 april 2018

Statsminister

Juha Sipili

Familje- och omsorgsminister Annika Saarikko
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om iAndring av lagen om anvindning av ménskliga organ, viivnader och celler for medicinska

andamal

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om anvandning av méanskliga organ, vivnader och celler for medicinska dn-

damal (101/2001) 20 n § 3 mom., sadant det lyder i lag 277/2013, samt
dndras 1 a § 16 punkten, 4 och 5 §, 16 § 1 och 2 mom. samt 22 § 1 mom.,

sddana de lyder, 1 a § 16 punkten i lag 169/2017, 4 och 5 § delvis dndrade i lag 778/2009,
16 § 1 mom. i lag 547/2007, 16 § 2 mom. i lag 277/2013 samt 22 § 1 mom. i lag 778/2009,

som foljer:
Gillande lydelse
la§
Definitioner

I denna lag avses med

16) transplantationscentrum Helsingfors-
regionens universitetscentralsjukhus som
transplantationerna har centraliserats till
genom statsrddets forordning om ordnande
och centralisering av den hégspecialiserade
sjukvdrden (336/2011),

43§

Tagande av organ och vivnader som inte
dterbildas

En person som uppnatt myndighetsaldern
och som formar besluta om behandlingen av
sig sjdlv kan donera organ eller vivnader
som inte dterbildas endast for behandling av
sjukdom eller kroppsskada hos en néra an-
horig eller nagon annan ndrstdende person.

Foreslagen lydelse
la§
Definitioner

I denna lag avses med
16) transplantationscentrum Helsingfors-
regionens universitetscentralsjukhus,

43§

Donation av organ och vivnader som inte
dterbildas

En person som uppnatt myndighetsaldern
och som formar besluta om sin egen be-
handling far for behandling av sjukdom el-
ler kroppsskada hos en slikting eller nagon
annan ndrstdende person donera organ el-
ler vivnader som inte dterbildas. Om ingen
slikting eller annan ndrstdende till motta-
garen ldmpar sig som givare, far ocksd nd-
gon annan ldmplig person som har uppndtt
myndighetsdldern och som formar besluta
om sin egen behandling donera organ eller
vdvnader.

For bedomning av givarens ldmplighet
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Gidllande lydelse

Tagandet av organ eller vivnader forutsat-
ter tillstand av Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden.

58
Minderdrig eller handikappad givare

En minderéarig eller handikappad kan do-
nera endast vivnad som aterbildas eller en
del av ett organ som aterbildas for behand-
ling av livshotande sjukdom eller kropps-
skada hos ett syskon, om ldmplig vévnad el-
ler ett 1ampligt organ inte kan fas fran en av-
liden person eller en person som inte é&r
omyndig. Om givaren dr en minderdrig som
med hédnsyn till sin dlder och utvecklings-
niva formar besluta om behandlingen av sig
sjdlv, kan mottagaren vara en ndra anhorig
eller ndgon annan nirstdende person. Celler
kan doneras dven i andra &n ovanndmnda
fall, om lampliga celler inte kan fas frén en
avliden person eller en person som inte &r
omyndig.

Tagandet av vivnad eller en del av ett or-
gan forutsétter tillstdind av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovérden.

Foreslagen lydelse

ska det inom hilso- och sjukvirden goras
undersokningar och utredningar som syftar
till att sdkerstdlla donationens sdkerhet och
frivillighet och att donationen inte dr for-
knippad med erhdllande eller erbjudande av
ekonomisk fordel. En person som utfort
ovan avsedda undersékningar eller utred-
ningar som giller frivillighet och eventuell
ekonomisk fordel far inte delta i beslutsfat-
tande om tagande av organ eller vivnader.

Tagandet av organ eller vivnader forutsat-
ter tillstand av Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden.

58
Minderdrig eller handikappad givare

En minderarig eller handikappad fdr end-
ast donera vivnad som é&terbildas eller en
del av ett organ som aterbildas for behand-
ling av livshotande sjukdom eller kropps-
skada hos ett syskon, om lamplig vévnad el-
ler ett 1ampligt organ inte kan fas fran en av-
liden person eller en person som inte é&r
omyndig. Om givaren dr en minderdrig som
med hénsyn till sin dlder och utvecklings-
niva formar besluta om sin egen behandling,
kan mottagaren vara en nira anhorig eller
nagon annan ndrstdende person. Celler far
doneras dven i andra 4n ovannidmnda fall,
om ldampliga celler inte kan fés fran en avli-
den person eller en person som inte &r
omyndig.

Fér bedomning av givarens limplighet
ska det inom hilso- och sjukvirden goras
undersokningar och utredningar som syftar
till att sakerstdlla donationens sdkerhet och
frivillighet och att donationen inte dr for-
knippad med erhdllande eller erbjudande av
ekonomisk fordel. En person som utfort
ovan avsedda undersékningar eller utred-
ningar som giller frivillighet och eventuell
ekonomisk fordel far inte delta i beslutsfat-
tande om tagande av vdvnad, en del av ett
organ eller celler.

Tagandet av vivnad eller en del av ett or-
gan forutsatter tillstdnd av Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovérden.
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Gidllande lydelse

16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

I syfte att se till att ménskliga organ, vav-
nader och celler som tagits, tagits till vara
eller lagrats for behandling av en sjukdom
eller kroppsskada hos en ménniska é&r risk-
fria och sparbara samt for tillsyn 6ver dessa
verksamhetsformers laglighet skall det foras
register. Registeransvariga ar verksamhets-
enheter inom hilso- och sjukvarden och
andra enheter som lagrar méinskliga organ,
viavnader eller celler for behandling av en
sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska
eller dir sddana anvédnds for verksamhet
som avser transplantation av organ och vav-
nader. Registeransvarig ar ocksd en vidv-
nadsinrdttning som inforskaffar, kontrolle-
rar, bearbetar, konserverar, forvarar eller
distribuerar vdvnader eller celler. Finlands
Roda Kors kan fora register over frivilliga
givare av benmérgsvavnad.

I registret ska antecknas givarens och mot-
tagarens namn, personbeteckning eller an-
nan motsvarande beteckning, behovlig kon-
taktinformation, resultat av undersdkningen
av organet, vivnaden och cellerna, sddana
uppgifter om givaren och mottagaren som &r
forknippade med riskfri anvidndning av or-
ganet, vdvnaderna och cellerna, uppgifter
om de verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvérden som deltar i tagandet, lagringen
och anvidndningen av organen, vdvnaderna
och cellerna, uppgift om Gverlatelse av or-
gan, vivnader eller celler att anvédndas for
annat dndamal 4n det for vilket de tagits el-
ler tagits till vara, uppgifter om antalet le-
vande och avlidna givare, uppgifter om typ
och antal tillvaratagna, transplanterade eller
pa annat sitt anvidnda organ, uppgifter om
tillstind som Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovérden har givit for ta-
gande av organ, vivnader eller celler samt
uppgifter om givarens eller patientens sam-
tycke till att organ, vavnader eller celler tas
eller tas till vara.

Foreslagen lydelse

16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

I syfte att se till att ménskliga organ, vav-
nader och celler som tagits, tagits till vara
eller lagrats for behandling av en sjukdom
eller kroppsskada hos en ménniska &r risk-
fria och spérbara, i syfte att genomféra or-
gandonationer och organtransplantationer
samt for tillsyn 6ver dessa verksamhetsfor-
mers laglighet ska det foras register. Per-
sonuppgifisansvariga ar verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvérden och andra en-
heter som lagrar ménskliga organ, vdvnader
eller celler for behandling av en sjukdom el-
ler kroppsskada hos en méinniska eller dar
sddana anvénds for verksamhet som avser
transplantation av organ och vévnader. Per-
sonuppgifisansvarig ar ocksa en vévnadsin-
rattning som inforskaffar, kontrollerar, bear-
betar, konserverar, forvarar eller distribuerar
véavnader eller celler. Finlands Rdda Kors
kan fora register over frivilliga givare av
benmérgsvivnad.

I registret ska antecknas givarens och mot-
tagarens namn, personbeteckning eller an-
nan motsvarande beteckning, behovlig kon-
taktinformation, resultat av undersdkningen
av organet, vivnaden och cellerna, sddana
uppgifter om givaren och mottagaren som &r
forknippade med riskfri anvédndning av or-
ganet, vdvnaderna och cellerna, uppgifter
om de verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvérden som deltar i tagandet, lagringen
och anvidndningen av organen, vdvnaderna
och cellerna, uppgift om dverlatelse av or-
gan, vivnader eller celler att anvédndas for
annat dndamal dn det for vilket de tagits el-
ler tagits till vara, uppgifter om antalet le-
vande och avlidna givare, levande givares
eventuella band till mottagaren eller uppgift
om donation i andra fall, uppgifter om typ
och antal tillvaratagna, transplanterade eller
pa annat sétt anvidnda organ, uppgifter om
tillstand som Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden har givit for ta-
gande av organ, vdvnader eller celler samt
uppgifter om givarens eller patientens sam-
tycke till att organ, vdvnader eller celler tas
eller tas till vara.
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Gidllande lydelse

20n§

Givarsjukhus och transplantationscentrumet

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

22§

Tillstand som Tillstdands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovdrden beviljar

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden beviljar tillstand enligt 4 §
2 mom. och 5 § 2 mom., om de villkor som i
denna lag foreskrivs for ingreppet &r upp-
fyllda och tagandet av organet, vévnaden el-
ler cellerna ar motiverat med tanke pa be-
handlingen av mottagaren.

Foreslagen lydelse

20n§

Givarsjukhus och transplantationscentrumet

(3 mom. upphdvs)

22§

Tillstand som Tillstdands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovdrden beviljar

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden beviljar tillstand enligt 4 §
3 mom. och 5 § 3 mom., om i denna lag f5-
reskrivna forutsdttningar for ingreppet &r
uppfyllda och tagandet av organet, vivnaden
eller cellerna dr motiverad med tanke pa be-
handlingen av mottagaren

Denna lag trider i kraft den
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