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Lag

om indring av lagen om anvindning av ménskliga organ och vivnader for medicinska

andamal

Given i Helsingfors den 11 maj 2007

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 2 februari 2001 om anvdndning av ménskliga organ och viavnader for
medicinska dndamal (101/2001) lagens rubrik, 1 §, rubriken for 2 kap., 2 och 3 §, rubriken for
3 kap., 6 § 1 mom., 7§, rubriken for 4 kap., 8 § 1 och 3 mom., 9—11§, 12§ 1 mom.,
14—16 §, 17 § 1—3 mom., 18, 19 och 22—26 § samt

fogas till lagen en ny 1 a §, ett nytt 6 a kap. och en ny 23 a § som foljer:

Lag

om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska indamal

1 kap. mainskliga organ, vivnader och celler for be-
handling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en méinniska,

1§ 2) tillvaratagande, lagring och anvéndning
for medicinska dndamal av organ, vdvnader
och celler som tagits i samband med diagnos-

Allméanna bestammelser

Tilldmpningsomrdde

I denna lag foreskrivs om tisering och behandling av sjukdom hos en
1) tagande, lagring och anvdndning av  ménniska,
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3) donation, inforskaffande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och distribu-
tion vid en vdvnadsinrittning eller pa upp-
drag av en vivnadsinréttning av ménskliga
viavnader och celler avsedda for anvindning
pa ménniskor samt av produkter framstillda
av minskliga vdvnader och celler och av-
sedda for anvédndning pad méanniskor,

4) anvéndning av ménskliga embryon for
annat &ndamal 4n assisterad befruktning eller
medicinsk forskning,

5) anvindning av ménskliga organ, vévna-
der, celler och vivnadsprov for nagot annat
dndamal én det for vilket de tagits eller tillva-
ratagits,

6) anvandning av kroppen efter en avliden
for medicinsk undervisning eller forskning.

Med ménskliga vidvnader och celler avses i
denna lag alla vdvnader och celler avsedda
for anvandning pd ménniskor, inbegripet he-
matopoetiska stamceller frén perifert blod,
navelstring och benmaérg, konsceller, vivna-
der och celler fran foster samt adulta och
embryonala stamceller.

I fraga om sédana ldkemedel samt produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard
som innehéller minskliga vdvnader och celler
tillimpas lagen pa donation, inférskaffande
och kontroll av dessa vdvnader och celler.

Bestimmelserna i 6 a kap. tillimpas inte
pa vdvnader och celler som anvinds som
autologa transplantat vid ett och samma ki-
rurgiska ingrepp och som inte hanteras av
nagon vivnads- eller cellbank, och inte heller
pa organ eller delar av organ, om de i mén-
niskokroppen anvinds for organets ursprung-
liga &ndamal.

I friga om tagande av organ och vdvnader
i samband med diagnostisering eller behand-
ling av sjukdom, medicinsk forskning eller
for utredande av dodsorsak foreskrivs sér-
skilt. Vdvnader och celler som vid medicinsk
forskning anvinds pa ménniskor skall likvil
uppfylla kvalitets- och sikerhetskraven enligt
denna lag.

I fraga om insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter fran ménniska samt
behandling, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som ar avsedda
for blodtransfusion foreskrivs dessutom sér-
skilt. I friga om anvéndning och lagring av
konsceller for assisterad befruktning samt er-
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sdttningar och avgifter som géller assisterad
befruktning foreskrivs ocksa sarskilt.

lag§
Definitioner

I denna lag avses med

1) organ en sddan differentierad och vital
del av ménniskokroppen som bestér av olika
sorters vdvnad och som uppritthéller sin
struktur, kérlbildning och formaga att ut-
veckla fysiologiska funktioner med en bety-
dande grad av autonomi,

2) vdvnad alla de bestandsdelar av méanni-
skokroppen som bestar av celler,

3) celler enskilda ménskliga celler eller en
grupp ménskliga celler, vilka inte &r forenade
av nagot slag av bindvéyv,

4) vdvnadsinrdtining en vivnadsbank, en
verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvér-
den eller en del av en sadan eller en annan
enhet som bearbetar, konserverar, forvarar
eller distribuerar ménskliga vavnader och cel-
ler eller som ansvarar for inforskaffande eller
kontroll av vdavnader och celler,

5) kvalitetssystem den organisationsstruk-
tur och de ansvarsomraden, forfaranden, pro-
cesser och resurser som behovs for att kunna
tillimpa kvalitetsledning, inbegripet alla akti-
viteter som direkt eller indirekt bidrar till
kvalitet,

6) anvdndning pd mdnniskor anvindning
av véavnader eller celler pa eller i en ménsklig
mottagare,

7) autolog anvdndning att celler eller vav-
nader tas fran och anvinds pa en och samma
person utan att ha hanterats av en vévnads-
eller cellbank,

8) inforskaffande ett forfarande genom vil-
ket donerade vévnader eller celler gors till-
gingliga,

9) bearbetning all verksamhet som &r
kopplad till beredning, hantering, konserve-
ring och forpackning av vévnader och celler
avsedda for anviandning pd méanniskor,

10) konservering anvandning av kemiska
agenser, dndring av miljoforhallanden eller
andra metoder under bearbetningen for att
forhindra eller fordroja biologisk eller fysisk
forsdmring hos vévnader eller celler,
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11) férvaring bevarande av produkten un-
der lampliga kontrollerade forhallanden tills
den distribueras,

12) distribution transport och leverans av
vivnader eller celler avsedda for anvéndning
pa méinniskor,

13) allvarlig risksituation varje sédan
ogynnsam incident i samband med inforskaf-
fande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av vévnader och
celler som kan leda till &verforing av en
smittsam sjukdom, vara dddlig, livshotande,
invalidiserande eller medfora arbetsoforméga
for patienten eller som kan leda till eller
forlanga sjukdom eller behov av sjukhusvard,

14) allvarlig skadlig verkning en icke av-
sedd reaktion, déribland en smittsam sjuk-
dom, hos givare eller mottagare i samband
med inforskaffande eller anvindning av viv-
nader och celler, vilken dr dodlig, livsho-
tande, invalidiserande eller medfor arbetso-
forméga eller leder till eller forlanger sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard,

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

2 kap.

Tagande av organ, vivnader och celler
fran levande givare for transplantation

28
Allmdénna forutsdttningar

Organ, vévnader eller celler kan for be-
handling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en ménniska tas fran en givare som gett
sitt samtycke till det. Organet, vivnaden eller
cellerna kan lagras for senare bruk.

Organ, vdvnader och celler far tas bara om
ingreppet inte vallar givaren allvarlig hélso-
risk eller allvarlig oldgenhet, om ingen annan
lika effektiv behandling som transplantation
star till buds for behandlingen av mottagaren
samt om ett ldmpligt organ, en ldmplig vév-
nad eller ldmpliga celler inte kan fas frén en
avliden givare eller om resultatet forvintas
bli avsevirt bittre &n vid transplantation fran
en avliden givare.
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Den ldkare som behandlar mottagaren far
inte delta ndr beslut som giller tagandet av
organen och vidvnaderna fattas, utom nér be-
slutet géller tagande av benmaérg.

38
Givarens samtycke

Tagande av organ, vdvnader eller celler
forutsétter ett skriftligt, pa vetskap baserat
samtycke av givaren. Givaren har rétt att utan
att uppge nagon orsak aterta sitt samtycke nir
som helst innan organet, vivnaden eller cel-
lerna tas.

Innan det skriftliga samtycket ges skall
givaren informeras om betydelsen av och ris-
kerna med tagandet for givaren och mottaga-
ren, eventuella analytiska tester som utfors
och resultaten av dem, registrering och skydd
av uppgifter om givaren och tilldimpliga sa-
kerhetsatgirder avsedda att skydda givaren
samt om att givaren kan aterta sitt samtycke
ndr som helst fore tagandet. Den ldkare som
behandlar givaren och som ar med och fattar
beslutet om tagande skall personligen ge gi-
varen denna information.

Om givaren dr minderarig eller trots upp-
nddd myndighetsalder pa grund av sjukdom
eller mental storning eller av ndgon annan
orsak inte formar besluta om behandlingen av
sig sjalv (handikappad), forutsitter tagandet
skriftligt samtycke av givarens lagliga fore-
tradare. Organ, vdvnad eller celler far inte
tas, om givaren sjilv motsitter sig det. Den
lakare som behandlar givaren och som éar
med och fattar beslutet om tagande skall per-
sonligen ge givarens lagliga foretrddare den
information som avses i 2 mom. Lékaren
skall ocksé ta reda pad den minderériga eller
handikappade givarens asikt i den man det ar
mdjligt med hinsyn till givarens élder och
utvecklingsniva.

3 kap.

Tillvaratagande av organ, vivnader och
celler

6§
Allmdénna forutsdttningar och begrdnsningar

Organ, viavnader och celler som har tagits
fran en patient i samband med diagnostise-



1726

ring eller behandling av sjukdom kan tas till
vara och lagras for medicinskt bruk.

78§

Patientens samtycke och évriga forutsdtt-
ningar for tillvaratagande

Att ta till vara organ, vavnader eller celler
enligt 6 § 1 mom. och att ddrefter lagra och
anvianda dem forutsitter ett skriftligt, pa vet-
skap baserat samtycke av patienten. Om pa-
tienten dr handikappad eller pa grund av att
han eller hon inte uppnatt myndighetsaldern
saknar formaga att forstd sakens betydelse,
forutsatter tillvaratagandet ett skriftligt sam-
tycke av patientens lagliga foretrddare. Pa-
tienten eller hans eller hennes lagliga foretré-
dare har ritt att utan att uppge nagon orsak
aterta sitt samtycke ndr som helst innan orga-
net, vavnaden eller cellen slutligt anvands.

Innan samtycket ges skall patienten infor-
meras om syftet med och betydelsen av till-
varatagandet, eventuella analytiska tester som
utfors och resultaten av dem, registrering och
skydd av uppgifter om givaren och tillamp-
liga sdkerhetsatgarder avsedda att skydda gi-
varen samt om att givaren kan aterta sitt
samtycke innan organet, vivnaden eller cel-
len slutligt anvéinds. Den ldkare som behand-
lar patienten skall ndr organ tas till vara
personligen ge patienten eller patientens lag-
liga foretrddare denna information. Nér vav-
nader och celler tas till vara kan informatio-
nen ges ocksa av nagon annan yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden.

Om organ, vévnader eller celler tas till
vara i samband med avbrytande av havande-
skap, kriaver verksamheten tillstand av Ratts-
skyddscentralen for hilsovarden.

4 kap.

Tagande av organ, vivnader och celler
fran en avliden givare

8§
Allmdénna forutsdttningar

Organ, vavnader och celler kan tas fran en
avliden ménniska och lagras for behandling
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av en annan ménniskas sjukdom eller kropps-
skada.

Den ldkare som konstaterar en ménniskas
dod far inte delta 1 verksamhet som avser
transplantation av organen, vdvnaderna och
cellerna.

93§
Samtycke

Organ, viavnader och celler far tas fran en
avliden méanniska, om det inte finns skal att
anta att den avlidne under sin livstid hade
motsatt sig ett saddant ingrepp eller att den
avlidnes ndrmaste anhoriga eller andra nér-
staende skulle motsitta sig dtgérden.

Om nagon under sin livstid har gett sitt
samtycke till att organ, vdvnader eller celler
tas for ett &andamal som avses i 8 § 1 mom.,
far ingreppet utforas trots att de anhoriga
eller andra nérstdende motsitter sig det.

10 §

Begrdnsningar i frdga om tagande av organ,
vavnader och celler

Organ, vévnader eller celler far inte tas,
om det forsvarar utredandet av dodsorsak.

Organ, vavnader eller celler far inte tas,
om polisen maste gora en undersokning for
utredande av dodsorsak och motsitter sig in-
greppet eller om ingreppet vésentligt skulle
forsvara réttsmedicinsk utredning av dodsor-
saken.

11§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstand av Rattsskyddscentralen for
hélsovarden far i samband med obduktioner
kroppar efter avlidna anvdndas samt organ,
vivnader och celler fran dem tas for sadan
medicinsk forskning och undervisning som
inte sker i anslutning till utredande av dods-
orsak.
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12§

Begrdnsningar som gdller forskning och
undervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvéndas
eller organ, vivnader eller celler tas fran en
kropp for forskning eller undervisning, om
det forsvérar utredandet av dodsorsak eller i
denna lag avsett tagande av organ, vavnader
och celler for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska. Forskning el-
ler undervisning far inte inledas, om polisen
maste gora en undersokning for utredande av
dodsorsak och motsitter sig inledandet.

14§

Organs, vivnaders och cellers ursprung och

riskfrihet

For behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska eller for annan
anviandning pd ménniskor far endast anvén-
das sddana organ, vavnader och celler fran en
minniska och siddana av organ, vivnader och
celler fran en ménniska framstéllda produkter
vilkas riskfrihet har undersokts med behoriga
metoder och vilkas ursprung kan sparas.

Till landet inforda organ, vdvnader och
celler samt av sadana framstédllda produkter
far anvindas for behandling av en sjukdom
eller kroppsskada hos en minniska eller i
Ovrigt anvdndas pd minniskor endast under
de forutsittningar som i denna lag foreskrivs
for givare och donation.

15§
Tryggande av verksamhetens kvalitet

En verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden eller ndgon annan enhet dir or-
gan, viavnader eller celler tas, tas till vara
eller lagras enligt denna lag eller som anvén-
der ménskliga organ, vdvnader eller celler
som har tagits, tagits till vara eller lagrats i
enlighet med denna lag skall ha &ndamalsen-
liga lokaler och anordningar samt den perso-
nal som behovs for verksamheten.

I 6 a kap. ingar bestimmelser om de krav
som stills pad verksamheten vid vavnadsin-
rttningar.
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16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

I syfte att se till att ménskliga organ, vév-
nader och celler som tagits, tagits till vara
eller lagrats for behandling av en sjukdom
eller kroppsskada hos en ménniska ar riskfria
och sparbara samt for tillsyn dver dessa verk-
samhetsformers laglighet skall det foras re-
gister. Registeransvariga ar verksamhetsen-
heter inom hélso- och sjukvarden och andra
enheter som lagrar ménskliga organ, védvna-
der eller celler for behandling av en sjukdom
eller kroppsskada hos en ménniska eller dir
sddana anvinds for verksamhet som avser
transplantation av organ och vdvnader. Re-
gisteransvarig dr ocksa en vdvnadsinrittning
som inforskaffar, kontrollerar, bearbetar,
konserverar, forvarar eller distribuerar vavna-
der eller celler. Finlands Roda Kors kan fora
register over frivilliga givare av benmérgs-
vivnad.

I registret skall antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behovlig
kontaktinformation, resultat av undersok-
ningen av organet, vidvnaden och cellerna,
med riskfri anvindning av organet, vivnaden
och cellerna forknippade uppgifter om giva-
ren och mottagaren, uppgifter om de verk-
samhetsenheter inom hélso- och sjukvarden
som deltar i tagandet, lagringen och anvand-
ningen av organen, viavnaderna och cellerna,
uppgift om overlatelse av organ, vidvnader
eller celler att anviandas for annat 4ndamal dn
det for vilket de tagits eller tagits till vara,
uppgifter om tillstind som Réttsskyddscen-
tralen for hidlsovarden har givit for tagande av
organ, vdvnader eller celler samt uppgifter
om givarens eller patientens samtycke till att
organ, vavnader eller celler tas eller tas till
vara.

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50
ars tid efter givarens dod eller, om dddstid-
punkten dr okénd, 100 ar efter den sista regis-
teranteckningen. Om en givare atertar sitt
samtycke, skall den registeransvarige med-
dela den verksamhetsenhet som tagit emot
organet, vivnaden eller cellerna detta. Upp-
gifter om givaren skall d& avforas ur organ-
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och vivnadstransplantationsregistret, om det
inte finns ndgon annan lagstadgad orsak att
bevara dem.

Bestimmelser om det register som viv-
nadsinréttningar for och om den bevaringstid
for uppgifter i registret som avviker fran 3
mom. finns 1 20 i §.

17§
Utlimnande av registeruppgifter

Uppgifter i organ- och vivnadstransplanta-
tionsregister som avses i 16 § och 1 vévnads-
inrdttningars register som avses i 20 i § och
annan information om givarna och motta-
garna samt handlingar om dem skall héllas
hemliga.

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
skall den registeransvarige till en annan verk-
samhetsenhet inom hélso- och sjukvérden el-
ler en annan enhet som deltar i verksamhet
enligt 1 mom. ldmna ut sddana registerupp-
gifter som behovs for riskfri anvdndning av
organen, vivnaderna och cellerna. Den regis-
teransvarige skall pa begéran l&dmna ut regis-
teruppgifter ocksa till en myndighet som styr
och dvervakar verksamhet om vilken det be-
stdms i1 denna lag. I frdga om utlimnande av
uppgifter géller i Ovrigt det som bestims i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999).

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
har den registeransvarige rétt att av en verk-
samhetsenhet inom hélso- och sjukvarden el-
ler ndgon annan enhet som tar, tar till vara,
lagrar eller anvdnder ménskliga organ, viv-
nader eller celler eller som behandlar givaren
eller mottagaren fi sddana uppgifter som be-
hovs for att fa visshet om att organen, vivna-
derna och cellerna é&r riskfria och sparbara.

18§

Ersdittningar och forbud att efterstréiva
ekonomisk vinning

For tagande och anvidndning av organ,
viavnader eller celler eller dverldtelse av en
kropp efter en avliden i enlighet med denna
lag far det inte utlovas eller betalas erséttning
till givaren eller givarens réttsinnehavare.
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En givare av organ, vdvnad eller celler,
som av den anledningen att organ, vdvnad
eller celler i enlighet med denna lag skall tas
for ett livsviktigt transplantationsbehov eller
anknytande oundgéngliga undersokningar
blir tvungen att vara franvarande fran sitt
forvirvsarbete hela dagen och inte fir 16n
eller motsvarande ersittning for denna tid,
har ritt till dagpenning enligt sjukforsdk-
ringslagen (1224/2004). Dagpenning betalas
utan hinder av 8 kap. 7 § i sjukforsiakringsla-
gen for samtliga vardagar.

En verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden eller ndgon annan enhet eller en
vivnadsinrittning som deltar i tagande, till-
varatagande, lagring eller anvindning av or-
gan, vdvnader och celler fir inte efterstriva
ekonomisk vinning av sddan verksamhet som
avses 1 denna lag. Enheten eller inrédttningen
kan dock av en annan enhet for hilso- och
sjukvard eller vdvnadsinrittning ta ut ersatt-
ning for bearbetning, transport och lagring av
organen, vdvnaderna och cellerna samt for
undersokningar som behdvs for att fa visshet
om att organen, vdvnaderna och cellerna ar
riskfria. Avgiften far inte vara hogre &dn vad
som behovs for att ticka kostnaderna for
produktionen av tjansten.

19§

Andrat anvindningsindamdl for organ,
vdvnader och celler

Organ, vdvnader eller celler fran en le-
vande minniska som har tagits, tagits till vara
eller lagrats, men som av medicinska skél
inte kan anvéndas for det &ndamal som av-
setts, far med givarens samtycke anvéindas
for ndgot annat motiverat medicinskt @nda-
mal. Om organet, vivnaden eller cellerna har
tagits fran en minderarig eller handikappad,
forutsétter anviandningen samtycke av den
lagliga foretradaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
vévnader eller celler ér tillatet endast med
tillstand av Raéttsskyddscentralen for hélso-
varden, forutsitter en &ndring av anvénd-
ningsdndamalet savdl samtycke enligt 1
mom. som att Réttsskyddscentralen for hélso-
varden har beviljat tillstind for verksamhe-
ten.
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Organ, véavnader eller celler fran en avli-
den person vilka har tagits eller lagrats, men
som av medicinska skl inte kan anvéndas
for det dndamal for vilket organet, vivnaden
eller cellerna har tagits, far anvdndas for na-
got annat motiverat medicinskt dndamal en-
dast om Réttsskyddscentralen for hilsovar-
den har beviljat tillstand for verksamheten.

6 a kap.

Bestimmelser om verksamheten vid
vavnadsinriattningar

20a§
Vivnadsinrdttningarnas uppgifter

Viévnader och celler inférskaffas, kontrol-
leras, bearbetas, konserveras, forvaras och
distribueras vid védvnadsinrittningar eller pa
uppdrag av dem. Vavnadsinrittningarna skall
sdkerstélla att kvaliteten och riskfriheten i
frdga om védvnader och celler &r d&ndamalsen-
liga, inbegripet undersokning av alla done-
rade vavnader och celler i syfte att sdkerstilla
riskfriheten.  Vdvnadsinréttningarna  skall
ocksé sékerstélla att forhdllandena vid infor-
skaffande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av vivnader
och celler dr dndamalsenliga.

20b §
Verksamhetstillstand och anmdlan

Viévnadsinrittningar skall ha ett av Lake-
medelsverket beviljat verksamhetstillstand.
Verksamhetstillstdndet kan forenas med vill-
kor som giller omfattningen av vivnadsin-
rattningens verksamhet. Viavnadsinréttning-
arna skall anmila vésentliga fordndringar i
sin verksamhet till Likemedelsverket, som
beslutar om en fordndring forutsétter att verk-
sambhetstillstdndet dndras.

Liakemedelsverket skall pa skriftlig anso-
kan bevilja en kommun, samkommun, foren-
ing eller motsvarande sammanslutning eller
foretag verksambhetstillstind for verksamhet
som bedrivs av en vdvnadsinrittning, om in-
rattningen uppfyller kraven enligt Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnor-
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mer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och cel-
ler, enligt  kommissionens direktiv
2006/17/EG om genomforande av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/23/EG
nér det géller vissa tekniska krav for dona-
tion, tillvaratagande och kontroll av ménsk-
liga vavnader och celler och enligt kommis-
sionens direktiv 2006/86/EG om tillimpning
av Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG med avseende pa sparbarhets-
krav, anmélan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av ménskliga vavnader
och celler. Ansokan om tillstand skall inne-
hélla uppgifter om vévnadsinréttningens per-
sonal, lokaler, anordningar och utrustning
samt uppgifter om forfaringssitt vid dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
forvaring, konservering och distribution av
vidvnader och celler. Ansdkan om tillstdnd
skall dessutom innehalla uppgifter om vév-
nadsinrittningens kvalitetssystem och forfa-
ringssatten nir det géller vivnaders och cel-
lers riskfrihet och sparbarhet samt risksitua-
tioner och skadliga verkningar.

20 ¢ §
Ansvarig person

En vdvnadsinrittning skall ha en ansvarig
person, vars uppgift dr att garantera att vav-
nader och celler bearbetas i enlighet med
denna lag och med kvalitetssystemet vid vév-
nadsinrttningen, gora anmdilningar enligt
20 g § och lamna Likemedelsverket den in-
formation det behdver for att bevilja tillstand
som avses i 20 b §. Den ansvariga personen
skall uppfylla kvalifikationskraven enligt ar-
tikel 17 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2004/23/EG om faststillande av kvali-
tets- och sidkerhetsnormer for donation, tillva-
ratagande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av ménskliga
vavnader och celler.

Vévnadsinrittningen skall meddela Lake-
medelsverket namnet pad den ansvariga per-
son som avses i 1 mom. och pd dennes
stillforetrddare samt om byte av ansvarig
person eller stillforetradare.
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20d§
Personal

Personalen vid vévnadsinrittningar skall
ha lampliga kvalifikationer for uppgifterna
och ges regelbunden och dndamaélsenlig ut-
bildning.

20 e §
Kvalitetssystem

Viévnadsinrittningarna skall ha uppdate-
rade kvalitetssystem som grundar sig pa prin-
ciperna om god sed. Kvalitetssystemet skall
omfatta atminstone standardrutiner, riktlinjer,
utbildnings- och referenshandbdcker, rappor-
teringsformuldr, uppgifter om givare och
uppgifter om det slutliga anviandningsénda-
malet for vivnaderna och cellerna.

20§
Sparbarhet

Viévnadsinrittningarna skall ha ett system
med vars hjdlp alla de vdvnader och celler
som inforskaffas, bearbetas, forvaras eller
distribueras kan sparas fran givare till motta-
gare och omvint. Kraven pé sparbarhet skall
ocksa gilla alla relevanta uppgifter om de
produkter och material som kommer i kon-
takt med dessa vdvnader och celler.

Vévnadsinrittningarna skall forse varje do-
nation och var och en av de tillhdrande pro-
dukterna med en unik kod.

202§

Anmdlan av risksituationer och skadliga
verkningar

Vévnadsinrittningarna skall fora forteck-
ning dver alla risksituationer och skadliga
verkningar som hénfor sig till vdvnader eller
celler och som har kommit till deras kédnne-
dom.

Viavnadsinrittningarna skall utan drdjsmaél
gbra anmélan till Lakemedelsverket om sa-
dana allvarliga risksituationer och allvarliga
skadliga verkningar som eventuellt hinfor sig
till deras verksamhet och till inforskaffandet,
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kontrollen, bearbetningen, konserveringen,
forvaringen och distributionen av vévnader
eller celler och som kan inverka pa vdvnader-
nas och cellernas kvalitet och riskfrihet. An-
milningsskyldigheten géller ocksa allvarliga
skadliga verkningar som har konstaterats un-
der eller efter kliniskt bruk och som kan ha
samband med védvnadernas och cellernas kva-
litet och riskfrihet.

Vivnader och celler i frdga om vilka en i 2
mom. avsedd anmélan har gjorts far inte an-
vindas, och sadana vdvnader och celler skall
aterkallas fran distributionen. Saddana véivna-
der och celler kan tas i anvidndning om en
séarskild utredning visar att de uppfyller kva-
litets- och sdkerhetskraven enligt denna lag.

20 h §
Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En vévnadsinrittning kan, nér tekniska,
ckonomiska eller produktionsméssiga om-
standigheter kriver det, med tillstand av La-
kemedelsverket lata tredje man utfora en-
skilda funktioner.

En vévnadsinrittning skall alltid ingd ett
skriftligt avtal med tredje man nér det handlar
om ett ingrepp utanfor vdvnadsinrdttningen
och detta inverkar pa kvaliteten och riskfrihe-
ten hos de vdvnader och celler som bearbetas
i samarbete med tredje man.

Ett avtal enligt 2 mom. skall ingas i syn-
nerhet om

a) tredje man utfor vivnads- eller cellbear-
betningen eller en del av den,

b) tredje man tillhandahéller sadana varor
och tjanster som péaverkar garantin om vévna-
dernas eller cellernas kvalitet eller riskfrihet,
inbegripet distribution av vdvnader eller cel-
ler,

¢) véavnadsinrittningen tillhandahéller and-
ra 4n vivnadsinréttningar tjdnster, eller

d) vavnadsinrittningen distribuerar sddana
vavnader eller celler som bearbetats av tredje
man.

I avtalen skall faststillas tredje mans an-
svar och de forfaranden som tillampas.

Vivnadsinrittningarna skall fora forteck-
ning over de avtal som de har ingatt och pa
begéran sinda Lakemedelsverket kopior av
avtalen.
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201 §
Register och bevarande av uppgifter

Viévnadsinrittningarna skall fora register
over sin verksamhet. Utdver det som fore-
skrivs 1 16 § 2 mom. infors i registret uppgif-
ter om typer och kvantiteter av vivnader och
celler som inforskaffas, kontrolleras, bearbe-
tas, konserveras, forvaras och distribueras el-
ler handhas pa annat sétt. 1 registret skall
ocksé inforas uppgifter om de produkter och
material som kommer i kontakt med vévna-
derna och cellerna och som péverkar deras
kvalitet.

Viévnadsinrittningarna skall ldmna Lake-
medelsverket arsrapporter om sin verksam-
het.

Viavnadsinrittningarna skall bevara de
uppgifter som kravs for att garantera fullstin-
dig sparbarhet i minst 30 ar efter kliniskt
bruk. Uppgifterna far ocksa forvaras i elek-
tronisk form.

I friga om utlimnande av uppgifter fran
det i 1 mom. avsedda registret tillimpas pa
motsvarande sétt 17 §.

Lakemedelsverket for register over viv-
nadsinrattningarna och 6ver den verksamhet
for vilken varje inréttning har beviljats till-
stand. Registret ar offentligt.

205 §

Ledning och évervakning av vdvnadsinrdtt-
ningar

Ledningen och dvervakningen av vévnads-
inrdttningarna ankommer i1 frdga om dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler och i friga om
kvalitets- och sidkerhetskraven for dessa at-
gérder pa Lakemedelsverket, som lyder under
social- och hédlsovardsministeriet.

Lakemedelsverket skall regelbundet in-
spektera vévnadsinrittningarna, &tminstone
vartannat ar. Likemedelsverket kan dessutom
vid behov inspektera en vévnadsinrittning,
om det i dess verksamhet har uppdagats sa-
dana risksituationer eller allvarliga skadliga
verkningar som hénfor sig till kvaliteten pa
och riskfriheten hos vévnader eller celler el-

2 895043/81
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ler om det finns misstanke om sddana risksi-
tuationer eller allvarliga skadliga verkningar.
Inspektoren skall ha tillgang till alla loka-
ler och utrymmen som hor till vavnadsinratt-
ningen och till lokaler som hor till tredje man
som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med
vévnadsinrittningen. Vid inspektionen skall,
utan hinder av sekretessbestimmelserna, alla
handlingar som inspektoéren begér och som ar
nddvindiga for inspektionen liggas fram. In-
spektoren skall utan kostnad pa begiran fa
kopior av de handlingar som &r nédvandiga
for inspektionen samt prover av d&mnen och
preparat pa verksamhetsstéllet for ndrmare
sdrskilda undersokningar. Inspektéren har
dven ratt att ta fotografier under inspektionen.
Inspektoren for protokoll 6ver inspektionen.

20k §
Foreligganden som meddelas vid inspektion

En inspektor som utfor inspektioner enligt
20 j § kan meddela foreligganden om att
brister som noterats skall avhjédlpas. Har ett
foreliggande meddelats vid en inspektion,
skall de é&tgdrder som saken krdver vidtas
utan drojsmal.

201§
Avgifter

Lakemedelsverket kan ta ut avgifter for
verksamhetstillstind som avses i 20 b § och
overvakning som avses i 20 j §.

20m §

Aterkallande av verksamhetstillstind och
foreliggande av vite

Liakemedelsverket kan aterkalla en vav-
nadsinréttnings verksamhetstillstdnd for viss
tid eller helt, om det utifran inspektioner eller
tillsynsatgérder kan konstateras att inrétt-
ningen eller kvalitetssystemet inte uppfyller
kraven enligt lag.

Ett beslut om aterkallande av tillstdnd skall
iakttas oberoende av dndringssokande.

Lakemedelsverket kan foreldgga vite i en-
lighet med viteslagen (1113/1990), om
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1) forutséttningarna for beviljande av verk-
samhetstillstand inte ldngre finns,

2) vévnadsinrittningen pa ett vésentligt
sdtt har brutit mot denna lag eller de villkor
som giller verksambhetstillstindet eller om
verksamheten 1 Ovrigt allvarligt &ventyrar
riskfriheten i1 fraga om vévnader eller celler,
eller

3) atgédrder enligt de foreldgganden som
meddelats med stod av 20 k § inte har vidta-
gits.

22§

Tillstand som Rittsskyddscentralen for hdlso-
vdrden beviljar

Rattsskyddscentralen for héilsovarden kan
bevilja tillstand enligt 4 § 2 mom. och 5 § 2
mom., om de villkor som i denna lag fore-
skrivs for ingreppet ar uppfyllda och tagandet
av organet, vivnaden eller cellerna dr motive-
rat med tanke pd behandlingen av mottaga-
ren.

Raittsskyddscentralen for hélsovarden kan
bevilja tillstdnd till verksamhet som avses i
78§ 3 mom., 11§, 19§ 2 och 3 mom. samt
20 § 1 och 2 mom., om verksamheten skall
anses medicinskt motiverad, det finns dnda-
malsenliga lokaler, anordningar och personal
for verksamheten och det har utsetts en an-
svarig ldkare for verksamheten. Rattsskydds-
centralen for hilsovarden kan bevilja tillstand
for viss tid eller tills vidare, och tillstandet
kan forenas med ndrmare villkor for hur
verksamheten skall ordnas.

23§

Tillsyn och dterkallande av tillstand som
Rdttsskyddscentralen for hdilsovdarden beviljat

Rattsskyddscentralen for hilsovarden kan
bestimma att verksamhet som avses 1 7 § 3
mom., 11§, 19 § 2 eller 3 mom. eller 20 § 1
mom. skall avbrytas eller aterkalla ett till-
stand som beviljats for verksamhet som avses
i ndmnda lagrum, om géllande bestimmelser
eller tillstandsvillkor inte iakttas i verksamhe-
ten.

Raéttsskyddscentralen for hélsovarden kan
vid behov besluta om granskning av lokaler
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hos en inrdttning som beviljats tillstdnd, av
verksamhet som avses i 1 mom. samt av de
handlingar som behovs vid tillsynen Over
verksamheten.

Ett beslut om aterkallande av tillstdnd skall
iakttas oberoende av dndringssokande.

23 a§
Import och export av vivnader och celler

Endast védvnadsinrdttningar som beviljats
verksamhetstillstand av Likemedelsverket far
importera och exportera viavnader och celler
till och fran Finland. De védvnader och celler
som importeras och exporteras skall uppfylla
kraven pé kvalitet, riskfrihet och spérbarhet
enligt denna lag.

Lakemedelsverket kan i en exceptionell si-
tuation bevilja en vdvnadsinrittning eller na-
gon annan verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvérden tillstdnd for import eller export av
vissa vdvnader och celler.

24§
Ndrmare bestimmelser

Nérmare bestimmelser om forutsittning-
arna for beviljande av tillstdnd enligt denna
lag, om de uppgifter som kravs i ansokan om
tillstdnd samt om verkstélligheten av denna
lag utfirdas genom forordning av statsradet.

Genom forordning av social- och hilso-
vérdsministeriet utfirdas vid behov ndrmare
bestammelser om

1) hur verksamhet som innebér tagande,
tillvaratagande, lagring och anvindning av
organ, vavnader och celler samt viavnadsprov
skall ordnas 1 verksamhetsenheter inom
hélso- och sjukvarden och i andra enheter,

2) hur verksamhetsenheter inom hilso- och
sjukvérden och andra enheter samt vdvnads-
inrdttningar skall fa ersdttning for sina kost-
nader,

3) anteckningarna i organ- och vévnads-
transplantationsregistret enligt 16 §, 1 vév-
nadsinrittningarnas register enligt 20 i § 1
mom., i Likemedelsverkets register dver viv-
nadsinrattningarna enligt 20 i § 5 mom. och i
journalhandlingar,

4) de viésentliga fordndringar i verksamhe-
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ten som forutsitter att ett av Likemedelsver-
ket beviljat verksamhetstillstdnd éndras,

5) avgifter som tas ut for verksamhetstill-
stand som beviljas av Likemedelsverket och
for den Overvakning som verket utfér, med
beaktande av lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992) eller vad som bestims
med stod av den,

6) uppgifter om vivnaders och cellers
sparbarhet,

7) anmélningsforfarandet i friga om risksi-
tuationer och skadliga verkningar,

8) omstdndigheter som sarskilt skall beak-
tas vid inspektioner pa vdvnadsinrittningar,
inspektionsforfarandets ndrmare innehall
samt protokoll, forvaringstid for protokoll
och delgivning av protokoll, och

9) de exceptionella situationer d& Lakeme-
delsverket kan bevilja tillstdind for import
eller export av vissa vdvnader eller celler.

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

Lakemedelsverket kan vid behov meddela
niarmare foreskrifter om

1) innehallet i och genomfdrandet av kva-
litetssystemet for en vavnadsinréttning,

2) urvalskriterier for givare av vdvnader
och celler,

3) de undersokningar som krivs for att
utreda vévnaders och cellers riskfrihet och
om godtagbara resultat av undersdkningarna,

4) kvalitets- och sdkerhetskraven, forfaran-
dena vid inforskaffande och bearbetning, for-
varingsforhallandena och fOrvaringstiden
samt forhallandena vid distribution i fraga
om véavnader och celler.

25§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen

1) utan samtycke eller tillstdnd som fore-
skrivs 1 denna lag tar, tar till vara eller lagrar
organ, viavnader eller celler,

2) utan samtycke, tillstdnd eller begéran
som foreskrivs i denna lag Gverlater eller
anvénder organ, vdvnader, celler eller viv-
nadsprov som tagits, tagits till vara eller lag-
rats,
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3) utan ett sddant verksamhetstillstand eller
avtal med en vévnadsinrittning som fore-
skrivs 1 denna lag inforskaffar, kontrollerar,
bearbetar, konserverar, forvarar eller distri-
buerar vavnader eller celler,

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

5) forsummar att fora ett sadant i denna lag
foreskrivet personregister som behdvs for
overvakningen av organs, vivnaders och cel-
lers spéarbarhet och riskfrihet eller for tillsy-
nen 6ver verksamheten,

6) for behandling av en ménniska eller i
Ovrigt pa ménniskor anvdnder sddana organ,
vivnader eller celler eller sddana av organ,
vivnader eller celler framstillda produkter
vilkas ursprung dr oként eller vilkas riskfrihet
inte har undersokts,

7) till Finland for in organ, vévnader eller
celler som har tagits eller tagits till vara utan
att de forutsédttningar som i denna lag fore-
skrivs i fraga om givaren foreligger eller som
till Finland for in organ, vévnader eller celler
fran en stat vars lagstiftning inte motsvarar de
forutséttningar som i denna lag foreskrivs i
friga om tagande av organ, vdvnader eller
celler och organs, vdvnaders eller cellers
sparbarhet, eller

8) utlovar eller betalar erséttning for ta-
gande av organ, vidvnader eller celler till gi-
varen eller givarens réttsinnehavare,

skall for brott mot bestimmelserna om an-
vdndning av mdnskliga organ, vivnader och
celler for medicinska dndamal domas till bo-
ter, om inte strdngare straff for gidrningen
foreskrivs nagon annanstans i lag.

En girning som avses i 1 mom. 5 punkten
ar straftbar ocksd om den begds av grov
oaktsamhet.

26§
Andringssokande

I en inspektors beslut som avses i 20 k §
far dndring inte sokas genom besvir. En part
far inom 30 dagar fran delfaendet av beslutet
framstilla ett skriftligt réttelseyrkande hos
Liakemedelsverket. P4 framstédllande och be-
handling av ett réttelseyrkande tillimpas i
ovrigt forvaltningslagen (434/2003). Inspek-
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torens beslut kan verkstéllas trots rattelseyr-
kande.

I beslut av Rittsskyddscentralen for hélso-
varden och Lékemedelsverket skall @ndring
sOkas genom besvir enligt vad som fore-
skrivs 1 forvaltningsprocesslagen (586/1996).

I ett beslut som Rittsskyddscentralen for
hilsovarden har meddelat enligt 4 eller 5§
far dndring inte sokas genom besvar.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2007.

Verksamhetstillstand enligt 20 b § kan be-
viljas fore lagens ikrafttridande.

Viavnadsinrittningar skall senast den 1
september 2007 ansoka om verksamhetstill-
stand som avses 1 20 b § och meddela namnet
pa den ansvarig person som avses i 20 ¢ §.
Lékemedelsverket skall avgdra en ansdkan
om tillstdnd inom ett halvt ar frdn det att
ansokan lamnades in. Om en ansdékan om

Helsingfors den 11 maj 2007
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verksambhetstillstind har ldmnats in innan
denna lag trdder i kraft, skall Likemedelsver-
ket avgora ansokan inom ett halvt ar efter det
att lagen har trétt i kraft.

I de situationer som avses i 3 mom. kan
vévnadsinrittningen, efter det att lagen har
tritt i kraft och tills ansdkan har avgjorts,
fortsdtta med sin verksamhet utan tillstind
men med iakttagande av denna lag.

De tidsfrister som ndmns i 3 mom. réknas
frdn det att en ansokan jdmte nddvindiga
upplysningar har givits in till Likemedelsver-
ket. Om Likemedelsverket med anledning av
ansOkan begér ytterligare upplysningar av
den sOkande, ridknas den tid det tar att laimna
ytterligare upplysningar inte in i behandlings-
tiden.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Omsorgsminister Paula Risikko
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Statsridets forordning
om ikrafttridande av lagen om stod for utveckling av landsbygden

Given i Helsingfors den 10 maj 2007

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén jord- och skogsbruksministeriet,
foreskrivs med stod av 58 § 1 mom. lagen av den 29 december 2006 om stod for utveckling av
landsbygden (1443/2006):

1§ 2§
Lagen av den 29 december 2006 om stod Denna forordning trader i kraft den 23 maj
for utveckling av landsbygden (1443/2006)  2007.
med undantag av lagens 54 § trader i kraft
den 23 maj 2007.

Helsingfors den 10 maj 2007

Jord- och skogsbruksminister Sirkka-Liisa Anttila

Aldre regeringssekreterare Katriina Pessa
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Statsridets forordning

om indring av bilaga 2 i statsradets forordning om forbud och begrinsningar som giller
cancerframkallande, mutagena och reproduktionsstorande imnen

Given i Helsingfors den 10 maj 2007

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och héilsovardsministe-
riet,

fogas ett nytt 6 stycke till inledningen till bilaga 2 i statsrddets férordning av den 1 juli 2004
om forbud och begrinsningar som giller cancerframkallande, mutagena och reproduktions-
storande dmnen (623/2004) som foljer:

Denna forordning trédder i kraft den 24
augusti 2007.
Helsingfors den 10 maj 2007

Omsorgsminister Paula Risikko

Overinspektor Marilla Lahtinen

Europaparlamentets och radets direktiv 2005/90/EG (32005L0090); EUT nr L 33, 4.2.2006, s. 28
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Bilaga 2

Inledning

Det som foreskrivs om d@mnen uppriknade i denna bilaga tillimpas dven pd dmnen som
uppréknats i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/90/EG om éndring, for tjugonionde
gangen, av radets direktiv 76/769/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om begrinsning av anvéndning och utsldppande pa marknaden av vissa farliga
dgmnen och preparat (beredningar) (dmnen som klassificeras som cancerframkallande, muta-
gena eller reproduktionstoxiska — ¢/m/r).
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Statsridets forordning

om begrinsning av anvindningen av polycykliska aromatiska kolviten i extender oils i
fordons och jordbruksmaskiners dick

Given i Helsingfors den 10 maj 2007

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran miljoministeriet, foreskrivs med
stod av 43 § 1 mom. och 44 § i kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989), sddana de
lyder, 43 § 1 mom. i lag 57/1999 och 44 § i lag 1412/1992, som foljer:

1§

I fraga om utsldppande pa marknaden av
extender oils som innehdller polycykliska
aromatiska kolvdten och anvidndning av sa-
dana for framstéllning av déck till fordon och
jordbruksmaskiner géller vad som bestdms i
Europaparlamentets och radets direktiv
2005/69/EG av den 16 november 2005 om
andring for tjugosjunde gangen av radets di-
rektiv 76/769/EEG om tillndrmning av med-

Helsingfors den 10 maj 2007

lemsstaternas lagar och andra forfattningar
om begrinsning av anviandning och utslép-
pande pa marknaden av vissa farliga &mnen
och preparat (beredningar) (polycykliska aro-
matiska kolvéten i extender oils och dack).

28
Denna forordning trader i kraft den 1 juni
2007.

Miljominister Paula Lehtomdki

Konsultativ tjansteman Merja Turunen
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