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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till

blodtjéinstlag

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att det stiftas
en blodtjanstlag. Lagen upphéver den gillan-
de lagen om blodtjanst. Med st6d av den nya
lagen genomférs Europaparlamentets och ra-
dets direktiv om blodsikerhet.

De viktigaste nya bestimmelserna géller
dels tillstandsforfarandet 1 frdga om inrétt-
ningarna for blodtjanst och myndighets-
Overvakningen, dels att blodcentralerna skall
omfattas av lagen. Det foreslas att sadant
blod fran ménniska som anvinds som ravara
for lakemedel skall omfattas av tillamp-
ningsomradet for lagen. Enligt propositionen
skall sddana inrittningar for blodtjinst som
uppfyller de krav som avses i lagen beviljas
tillstaind av Likemedelsverket och de beslut
som fattas av Likemedelsverket omfattas av
systemet for dndringssokande enligt forvalt-
ningsprocesslagen. For inréttningarna for
blodtjénst skall utses en ansvarig person som
ansvarar for att verksamheten &r lagenlig. In-
rattningarna for blodtjanst skall iaktta de krav
pa hogklassig och trygg verksamhet som an-
ges i1 lagen. Blodovervakningen och dartill
horande anmilningsskyldigheter foreslas bli

292455

lagstadgade nir det giller allvarliga kvali-
tetsavvikelser. Ett blodgivarregister foreslas
bli obligatoriskt. Ansvarsforhdllandena nir
det giller myndigheternas tillsyn kommer
inte att dndras, utan Likemedelsverkets upp-
gift foreslas fortfarande vara att leda och
Overvaka inrdttningarna for blodtjinst, me-
dan ledningen och 6vervakningen av blod-
centralerna pa regional nivd kvarstdr hos
lansstyrelserna.

Nar det géller blodtjansten har med stéd av
gillande lag genom bestimmelser pa lagre
niva definierats sddana omsténdigheter, som
delvis kan anses hora till de grundldggande
rittigheterna. Darfor foreslas att lagen skall
innehélla flera siddana skyldigheter eller be-
griansningar som for narvarande regleras ge-
nom foreskrifter av ministeriet. Dessutom fo-
reslds att bestimmelserna om att utfirda
normer pa lagre niva skall ses dver sa att den
som utfirdar dem ndmns i lagen och att be-
myndigandena specificeras i enlighet med
grundlagen.

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

1. Inledning

Europaparlamentet och radet har utfirdat
ett direktiv 2002/98/EG om faststéillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling,
kontroll, behandling, férvaring och distribu-
tion av humanblod och blodkomponenter och
om #dndring av direktiv 2001/83/EG, nedan
blodsékerhetsdirektivet. Genomforandet av
direktivet forutsétter dndringar i var gillande
lag om blodtjénst (968/1994). I samband med
beredningen av dessa #ndringar har man
samtidigt for avsikt att se till att bestimmel-
serna i lagen och bemyndigandena att utfirda
normer pa ldgre niva battre skall motsvara
gillande grundlag. De dndringar som foreslas
i lagens innehall och uppbyggnad &r sa bety-
dande att det dr &ndamalsenligare att stifta en
helt ny lag &n att dndra gillande lag.

2. Nulidge
2.1. Lagstiftning och praxis
Allmént

Bestammelser om blodtjansten ingar i la-
gen om blodtjanst. Det dr fraga om en ram-
lag, med stod av vilken ndrmare foreskrifter
om verkstilligheten av lagen utfirdas. Med
stéd av lagen har social- och hilsovardsmini-
steriets foreskrifter om blodtjéanst meddelats
(SHM:s foreskriftssamling 1994:65).

I lagen avses med blodtjanst blodgivning
och kontroll, férvaring, transport, distribution
av blod och blodkomponenter (helblod, ery-
trocyter, trombocyter, leukocyter och plas-
ma) och behandling av blodpreparat. Pa sa-
dana produkter som framstills av blod av
minniska och som skall betraktas som like-
medel tillimpas emellertid likemedelslagen
(395/1987).

Enligt lagen har Finlands Roda Kors ritt att
insamla blod som har verlatits frivilligt och
utan ersittning samt att framstélla och 6ver-
lata blodpreparat vidare. Kommuner, sam-
kommuner eller andra sammanslutningar kan
ha hand om blodtjansten med stéd av till-
stand. Verkstillandet av lagen och saddana f6-
reskrifter som har meddelats med stéd av den

overvakas av Liakemedelsverket. Likeme-
delsverket har ritt att utfora sddana inspek-
tioner som 6vervakningen forutsétter och att
vid behov avbryta verksamheten, dra in till-
stdndet eller foreldgga vite.

Lagen innehaller bestimmelser om det re-
gister som fors i samband med blodgivning
och som far innehélla nodviandiga uppgifter
om blodgivaren och undersokningsresultat
som giller blod. Uppgifterna i registret skall
hallas hemliga.

Social- och hilsovardsministeriet har utfér-
dat foreskrifter om den praktiska verksamhe-
ten inom blodtjdnsten. Foreskrifterna giller
allménna principer for blodtjdnsten, den per-
sonal som skoter blodtjdnsten och lokalerna
for den samt vissa omstdndigheter som hin-
for sig till blodgivning. Utover foreskrifterna
har inom blodtjénsten iakttagits géllande re-
kommendation av Europaradet betriffande
blodtjanst (Council of Europe: Guide to the
preparation, use and quality assurance of
blood components).

Sjukhusens och hilsovardscentralernas
blodcentraler bevarar och distribuerar blod
och blodkomponenter samt utfér nodviandiga
kompatibilitetsprov fér den blodtransfu-
sionsverksamhet som bedrivs under ledning
av en verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden. Blodcentralerna utgér en del av
en verksamhetsenhet inom hilso- och sjuk-
varden och lyder saledes under verksamhets-
enheten inom hélso- och sjukvarden nir det
giller ledning och 6vervakning. I enlighet
med folkhilsolagen (66/1972), lagen om spe-
cialiserad sjukvard (1062/1989) och lagen
om privat hilso- och sjukvard (152/1990)
Overvakas verksamhetsenheterna inom hilso-
och sjukvarden pa ldnsniva av ldnsstyrelsen.
Den allménna planeringen, ledningen och
overvakningen nér det giller verksamhetsen-
heterna inom hilso- och sjukvérden ankom-
mer pa social- och hélsovardsministeriet.

Finlands R6da Kors Blodtjanst

Finlands Roéda Kors (FRK) har néstan helt
och héllet haft hand om blodtjénsten i Fin-
land. Blodtjansten &r ekonomiskt oberoende
av Finlands Roéda Kors 6vriga verksamhet
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och en fristdende enhet i fraga om verksam-
heten. Blodtjansten behandlar olika slag av
blodpreparat av blod som héarstammar fran
blodgivning och férmedlar dessa till sjukhu-
sen. Blodtjénstsystemet dr centraliserat i Fin-
land, sjukhusens egna blodforrad 4r sma och
sjukhusen bestidller regelbundet blod fran
Blodtjansten. Blodtjénstens center fér admi-
nistrationen och verksamheten finns i Hel-
singfors. Dar framstills preparat av blod-
kroppar och plasmapreparat, gors undersok-
ningar av blodgivare och &vriga laboratorie-
undersokningar och utfors kvalitetskontroll.
Dir bedrivs ocksa forskning och produktut-
veckling. Utdver blodtjanstcentret 1 Helsing-
fors har Blodtjansten 12 andra verksamhets-
stdllen pa olika hall i Finland. Blodtjénsts re-
gioncenter i Tammerfors, Abo, Uledborg och
Kuopio samlar in blod och distribuerar blod-
preparat till sjukhusen inom respektive om-
rade. Regioncentren i Uledborg, Tammerfors
och Abo behandlar ocksa preparat av erytro-
cyter och trombocyter samt fryst farskplas-
ma. En del av verksamhetsstillena koncen-
trerar sig pd enbart blodgivning. Dessutom
ordnar den mobila blodtjénsten blodgivning-
ar exempelvis i garnisoner, ldroinrittningar
och pa arbetsplatser samt pa siddana orter dar
Blodtjansten inte har nagot fast verksamhets-
stille.

Blodovervakning

Med blodévervakning avses ett uppfolj-
nings- och styrsystem inom vilket informa-
tion om hela blodtransfusionskedjan insam-
las. Systemet omfattar dven metoder med
hjdlp av vilka man anméler ovéntade avvi-
kande skadliga verkningar och vid behov
varnar nationella organ eller organ inom EU.
Den information som samlas in inom blod-
overvakningen kommer till anvindning inom
utbildningen, nir det géller att utveckla me-
toder och inom forskningen. Det &r saledes
fraga om systematisk registrering och stati-
stikforing av skadliga verkningar och fel i
transfusionsterapin samt forbéttring av kvali-
teten pa verksamheten utgdende fran upp-
naddda resultat. Termen bloddvervakning
motsvarar den engelska termen haemovigi-
lance, under vilken verksamheten ir vida
kind i Europa.

I Finland 4r blodévervakningen ett av Fin-
lands Roda Kors Blodtjanst uppritthallet
styrsystem, inom vilket uppgifter fran sjuk-
husens blodcentraler om fel i verksamheten i
transfusionskedjan samt om fel och skadliga
verkningar i friga om behandling med blod-
komponenter insamlas.

Det nuvarande blod6vervakningssystemet
baserar sig péa att sjukhusen frivilligt och
konfidentiellt anmiler fel och skadliga verk-
ningar i blodtransfusionsverksamheten till
Blodtjansten. Anméilningsblanketten foérnya-
des 2002 si att den dr lamplig for blodover-
vakningen. P& blanketten skall rapporteras
saddana skadliga verkningar som beror pa
blodpreparat, fel som beror pa det praktiska
arbetet och #ven sidana skador och fel som
inte har fororsakat skadliga verkningar hos
patienten. Anmaélningsblanketten har sénts
till blodcentralerna och den kan ocksa erhal-
las fran Blodtjansten. Blodtjénsten hjélper
sjukhusen med att utreda reaktioner i sam-
band med blodtransfusioner och utfor kost-
nadsfria undersokningar med hjélp av vilka
orsakerna till reaktionerna utreds.

Ar 2003 fick Blodtjinsten sammanlagt 173
anmélningar om reaktioner i samband med
blodtransfusioner av vilka 31 fall klassifice-
rades som allvarliga skadliga verkningar eller
fel. Da ca 450 000 blodpreparat distribuera-
des till sjukhusen, blir féorekomsten av allvar-
liga skadliga verkningar ca 1/15 000 preparat
som anvénts vid transfusioner. Antalet mot-
svarar médngden i Danmark och Storbritanni-
en, vilket tyder pa att sjukhusen i stor ut-
strickning frivilligt rapporterar de reaktioner
och fel som hénfor sig till blodtransfusioner.
Utgéende fran anmélningar samt andra upp-
lysningar som finns att tillgd &r skadliga
verkningar av blodtransfusioner sillsynta i
Finland, i storsta delen av sjukhusen torde
det inte forekomma en enda allvarlig biverk-
ning per ar.

Blodtjansten samlar arligen in uppgifterna
till en rapport och sammanstiller rekom-
mendationer for verksamheten i samarbete
med sjukhusen. Sjukhusen ndmns inte sér-
skilt i rapporten, men om de onskar far de
tillgang till de uppgifter som giller dem for
att de skall kunna jamféra dem med de natio-
nella uppgifterna.

De skadliga verkningar som kommer fram
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vid blodtransfusioner kan bero pé felaktiga
blodpreparat eller fel i atgiarder i samband
med blodtransfusioner. I praktiken beror pro-
blemen oftast pa fel som intréffat da atgédrden
utfordes. Fel i preparaten dr klart mer sill-
synta.

Sédkerhet och tillgang nér det géller blodpre-
parat

Sakerheten nér det giller blodpreparat &r pa
en hog niva i Finland. De enheter med blod
som fas vid blodgivning undersoks betraf-
fande HIV samt hepatit B och C. Cellprepa-
rat och plasma som anvinds vid blodtransfu-
sioner hirstammar fran finlindska givare,
hos vilka ovan ndmnda virus konstateras fo-
rekomma i synnerligen liten omfattning. Ar
2003 fanns bland givarna tvd HIV-positiva,
16 som hade hepatit C och tva som hade he-
patit B. De enheter med blod som dessa per-
soner gav forstordes.

Eftersom blodpreparat inte distribueras till
sjukhusen forrén resultaten fran dylika kon-
troller dr klara och de preparat som eventuellt
innehaller virus har tagits ur distribution, ar
det mycket sillsynt att infektioner Gverfors
genom blodtransfusion. HIV-testning av blod
som hérstammar fran blodgivning inleddes
1985, och direfter har nedsmittning till f6ljd
av blodtransfusion inte uppdagats. Fore detta
forekom éatta fall av HIV-smitta genom blod-
preparat.

Overvakning av blodtjinsten

Utover Finlands Réda Kors har kommuner,
samkommuner eller andra sammanslutningar
kunnat ansoka om tillstind for blodtjénst.
Under den tid lagen om blodtjénst har varit i
kraft har nagra tillstand beviljats, men for
nérvarande finns det inga andra inrdttningar
for blodtjanst i Finland &n Blodtjinsten. Av
denna anledning har det under de senaste
aren inte varit nodviandigt att vidta négra
overvakningsatgirder i frdga om de inritt-
ningar for blodtjdnst som fungerar med stod
av tillstand.

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

innebdr att Likemedelsverket inte har haft
nagot behov att foreldgga vite eller avbryta
verksamheten i enlighet med lagen om blod-
tjénst.

2.2. Situationen i vissa andra linder i
Europa

I de o6vriga nordiska linderna ansvarar
sjukvardsdistrikten for blodtjansten inom
sina respektive omraden. Varje distrikt rekry-
terar sina egna blodgivare och de har ett
forskningslaboratorium och en avdelning for
behandling av blodpreparat. 1 Storbritannien
utformades pa 1990-talet ett nationellt sy-
stem for blodtjanst som har koncentrerat de
viktigaste funktionerna under nationell led-
ning, t.ex. laboratorier och behandling av
blodpreparat i regionala enheter. Aven i Hol-
land har man under de senaste fem &ren kon-
centrerat blodtjénsten sa att antalet center for
blodtjanst har minskat till en tredjedel och
verksamheten leds och koordineras numera
nationellt vid fyra centraler. 1 Belgien har
blodtjansten letts nationellt, dock s& att det
finns en sjdlvstindig organisation som lyder
under Roda Korset savil inom det flam-
landska som inom det fransksprakiga omra-
det.

Manga europeiska ldnder har under de se-
naste aren borjat ordna nationell blodover-
vakning. Dessa lander har bildat ett gemen-
samt nitverk (European Haemovigilance
Network) med hjélp av vilket larm ges t.ex.
da fel uppdagas i de material som anvénds
inom blodtjansten. 1 vissa ldnder &r blod-
Overvakningen lagstadgad och i andra ldnder
ar den frivillig.

I Storbritannien inférdes en nationell frivil-
lig blodévervakning 1996 genom férsorg av
medicinska specialomrdden samt av fore-
ningar inom sjukvarden och laboratoriebran-
schen. Ar 2001 inlimnade 72 % av landets
sjukhus en rapport om skadliga verkningar
nir det giller behandling med blodkompo-
nenter till en nationell central, vars grupp av
sakkunniga arligen sammanstiller resultaten
fran uppfoljningen och de rekommendationer
som gjorts upp utgdende fran dessa.

I Danmark infordes blodévervakning 1999
i enlighet med Englands modell. Rapporte-
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ring som baserar sig pé frivillighet utfors un-
der ledning av blodtjansten i Aarhus. Den lag
om blodtjénst som tradde i kraft den 1 januari
2004 i Danmark kommer uppenbarligen inte
att dndras pa grund av blodsdkerhetsdirekti-
vet, men medicinalstyrelsen (Laegemiddels-
tyrelsen) och hélsoministeriet (Sundhedssty-
relsen och Sundheds- & Indenrigsministeriet)
har tillsatt en arbetsgrupp med uppgift att
planera de foreskrifter med laga kraft (cirku-
laerer og vejledinger) som behovs med an-
ledning av direktivet. I Sverige har blodtjans-
ten reglerats genom foreskrifter av Socialsty-
relsen (SOSFS 2001:2(M), 2003:7 och
2002:7, forordning SOSFS 1989:38) och Li-
kemedelsverket. I Norge haller man pa att
revidera social- och hilsovardsministeriets
(sosial- og helsedepartementet) anvisningar.
2.3. Blodsikerhetsdirektivet

Blodsikerhetsdirektivet utfirdades den 27
januari 2003. Med anledning av detta maste
gillande bestimmelser om blodtjanst &ndras
sa att de motsvarar direktivet, som skall sit-
tas 1 kraft senast den 8 februari 2005 i Fin-
land. Medlemsstaterna kan emellertid halla
nationella bestimmelser i kraft ytterligare nio
manader efter namnda datum. Enligt artikel 4
i direktivet finns det inga hinder for att
stringare skyddsatgidrder som stimmer Gver-
ens med grundfordraget géller eller genom-
fors inom medlemsstaternas omrade. Med-
lemsstaterna kan i synnerhet for att uppna
malet om ett hdlsoskydd pa hog niva och fri-
villig och obetald blodgivning, forutsitta att
vissa krav som giller frivillig och obetald
blodgivning uppfylls, inberdknat importfor-
bud eller importbegransningar for blod eller
enheter med blodkomponenter, sa att villko-
ren enligt grundfordraget uppfylls.

I direktivet definieras tvd organisationer
inom blodtjdnsten. Vid inrdttningarna for
blodtjanst insamlas och kontrolleras blod och
blodkomponenter fran ménniska samt fram-
stills, férvaras och distribueras blodpreparat
som &r avsedda for blodtransfusion. Blodcen-
tralerna, som finns vid verksamhetsenheterna
inom hélso- och sjukvérden, utfor kompatibi-
litetsprov, forvarar och distribuerar blod eller
blodkomponenter inom ramen for den blod-
transfusionsverksamhet som bedrivs under

ledning av en verksamhetsenhet inom hilso-
och sjukvarden. Den viktigaste skillnaden
mellan dessa tvd &r att inrdttningarna for
blodtjénst skall ansoka om tillstdind hos myn-
digheterna och Overvakas. Blodcentralerna
behover inte ansoka om tillstand och 6verva-
kas inte heller i enlighet med direktivet. Be-
slut om blodcentralernas verksamhet och om
overvakningen av dem kan fattas pa nationell
nivad. En del av bestimmelserna i direktivet
giller emellertid blodcentralerna vid sidan av
inrdttningarna for blodtjénst.

Vid ansdkan om tillstdnd skall for inrétt-
ningen for blodtjdnst utses en ansvarig per-
son som uppfyller vissa behorighetsvillkor
och som ansvarar for att kraven i lagstift-
ningen uppfylls och att myndigheterna far
nodvindiga anmilningar och handlingar.

Den behoriga myndigheten skall utféra in-
spektioner i och dvervakningar av inrédttning-
arna for blodtjanst med minst tva ars inter-
vall. Dessutom skall 6vervakningsatgérder
vidtas, ifall en allvarlig avvikande héndelse
eller biverkning har uppdagats eller miss-
tanks i verksamheten. Utgéende fran inspek-
tionen kan tillstandet dras in tillfilligt eller
permanent.

Inrdttningarna foér blodtjanst och blodcen-
tralerna skall ha ett kvalitetssystem som ba-
serar sig pa goda metoder. Dessutom stiller
direktivet krav pa forvarings-, transport- och
distributionsférhallandena samt pa forvaring-
en av handlingar som ar nddvindiga for
verksamheten.

I samband med blod- eller blodkompo-
nentgivning skall inréttningen for blodtjanst
ge blodgivarna information om sadana om-
standigheter som anknyter till blodgivningen.
Blodgivaren skall ocksd lamna nodvindiga
uppgifter. Vid behov kan ett tillfilligt eller
permanent forbud mot att ge blod meddelas
blodgivare. Blod eller blodkomponenter som
harstammar fran blodgivning skall kontrolle-
ras i enlighet med de krav som stills i direk-
tivet.

For att komplettera blodsédkerhetsdirektivet
kommer kommissionen att utfirda tva direk-
tiv, som innehéaller bestimmelser om manga
tekniska frgor i anslutning till blodtjénsten.
Det ena direktivet dr dnnu inte klart. I enlig-
het med regleringsforfarandet kommer &nd-
ringar pad grund av den vetenskapliga och
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tekniska utvecklingen att goras i de direktiv
som skall beredas. Avsikten dr att pa detta
vis garantera enhetliga och konsekventa krav
pa kvalitet och sdkerhet i synnerhet nir det
giller blodgivarnas lamplighet och testningen
av dem.

Kommissionens direktiv kommer bl.a. att
innehalla bestimmelser om krav péa sparbar-
het och vilka uppgifter som skall ges blodgi-
varna samt vilka uppgifter som blodgivarna
skall lamna. Dessutom kommer kommissio-
nens direktiv att innehalla bestimmelser om
de krav som giller lampligheten att ge blod
eller blodplasma samt screening av blod fran
blodgivning och grunderna f6r forbud mot
blodgivning. Kommissionens direktiv inne-
haller ocksd bestimmelser om de krav som
géller forvaring, transport, distribution, kvali-
tet och sédkerhet i fraga om blod och blod-
komponenter, de krav som skall tillimpas pa
autolog blodtransfusion och gemenskapens
standarder som hanfor sig till kvalitetssyste-
met for inrdttningarna for blodtjanst. I fraga
om blod6évervakning definierar kommissio-
nens direktiv det gemenskapsforfarande som
tillimpas vid anmélning av allvarliga skadli-
ga verkningar och hindelser.

3. Mailsittning och de viktigaste
forslagen

I denna proposition foreslas att det stiftas
en ny lag om blodtjanst. Samtidigt upphévs
den gillande lagen om blodtjénst. Syftet med
den nya lagen 4r att genomféra blodséker-
hetsdirektivet. Malet 4r ocksa att de bestdm-
melser som géller delegering av den lagstif-
tande makten skall stimma 6verens med den
nya grundlagen.

3.1. Genomforande av blodsidkerhetsdi-
rektivet

Enligt propositionen skall de bestimmelser
som giller tillstindsférfarandet for inrétt-
ningarna for blodtjidnst preciseras. De be-
stimmelser som giller myndigheternas in-
spektionsverksamhet preciseras och de be-
stimmelser som géller dndringssokande i in-
spektionsatgiarder foreslas bli fogade till la-
gen pa ett sdtt som motsvarar likemedelsla-
gen. Enligt forslaget skall till lagen fogas be-

stimmelser om behorighetsvillkor, uppgifter
och skyldigheter f6r den ansvariga personen
vid en inréttning f6r blodtjanst.

Stillningen och skyldigheterna f6r organi-
sationerna inom blodtjdnsten kommer att bli
klarare till f6ljd av den nya lagen. Myndighe-
ternas ansvarsforhéllanden kommer inte att
andras. Lakemedelsverket skall fortfarande
leda och &vervaka inrdttningarna for blod-
tjdnst. Ledningen och &vervakningen av
blodcentralerna kvarstar hos lansstyrelserna.

Det foreslas att bestimmelser om blodcen-
tralerna fogas till lagen. Inréttningarna for
blodtjdnst och blodcentralerna skall enligt
forslaget bedriva sddan verksamhet som upp-
fyller de krav pa kvalitet och sidkerhet som
anges i lagen.

De bestammelser som giller blodgivning
skall preciseras. Enligt forslaget skall forut-
sittningarna for blodgivares ldmplighet och
grunderna for forbud mot blodgivning samt
bestimmelser som giller kontroll av blod
fran blodgivning fogas till lagen. Insamling-
en och forvaringen av uppgifter som giller
blodtjdnsten preciseras.

Enligt propositionen skall blodovervak-
ningen bli lagstadgad i fraga om allvarliga
kvalitetsavvikelser och till vriga delar skall
verksamheten vara frivillig. P4 motsvarande
sétt som i fraga om uppfoljning av skadliga
verkningar av ldkemedel skall inrédttningarna
for blodtjainst fora bok over alla
risksituationer och skadliga verkningar som
kommer till deras kdnnedom. Inrdttningarna
for blodtjanst skall vidare underritta Like-
medelsverket om kvalitetsavvikelser, dvs.
allvarliga risksituationer som inverkar péa
blodet eller blodkomponenterna och allvarli-
ga skadliga verkningar som beror pa kvalite-
ten pa blod och blodkomponenter. Enligt for-
slaget skall verksamhetsenheterna inom hal-
so- och sjukvarden meddela inréttningen for
blodtjanst dessa uppgifter som har kommit
fram i deras verksamhet och dessutom kan de
ocksd anmila andra problem inom blodtrans-
fusionsverksamheten. Enligt direktivet skall
allvarliga kvalitetsavvikelser anmdilas, men
detta forutsitter inte att man anmaler lindriga
risksituationer och skadliga verkningar och
inte heller sddana problem, som hénf6r sig
till blodtransfusion och som inte inverkar pa
blodet eller blodkomponenter eller som beror
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pa dessa. Likemedelsverket har inte heller
befogenheter att 6vervaka den verksamhet
som bedrivs av yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden utan detta ankommer
pa lansstyrelserna och Raittsskyddscentralen
for hilsovarden.

3.2.  Andringar som kriivs till foljd av
grundlagen

I social- och hilsovardsministeriets géllan-
de foreskrifter, som har meddelats med st6d
av 6 § i lagen om blodtjénst, regleras sadana
omstindigheter som delvis kan anses hora till
de grundldggande fri- och rittigheterna. I en-
lighet med géllande grundlag foreslas att till
blodtjanstlag skall fogas bestimmelser om
flera skyldigheter eller begrdnsningar som
for ndrvarande regleras genom foreskrifter.

Dessutom foreslas att social- och hilso-
vardsministeriet med stdd av blodtjanstlag
skall ha befogenheter att utfirda nirmare be-
stimmelser om verkstéllandet av lagen. Li-
kemedelsverket kan utfirda nédvandiga fore-
skrifter om de tekniska omstindigheter som
skall regleras med st6d av kommissionens di-
rektiv. Till den del kommissionens direktiv
kriaver dndringar i frdga om den verksamhet
som bedrivs, forutom av inrdttningarna for
blodtjanst och blodcentralerna, dven i storre
utstrackning av verksamhetsenheterna inom
hilso- och sjukvarden, skall bestimmelserna
i kommissionens direktiv genomforas genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet.

4. Propositionens konsekvenser
4.1. Konsekvenser for blodtjiansten

Storsta delen av de foreslagna dndringarna
foranleds av blodsdkerhetsdirektivet. 1 prak-
tiken kommer verksamheten for siddana or-
ganisationer som bedriver blodtjénst inte att
andras i vésenlig utstrickning. Enligt de krav
som framgér av direktivet skall regleringen
av verksamheten preciseras och noggrannare
bestimmelser i lagar och forordningar iakttas
inom verksamheten. Av det direktiv som
kommissionen har under beredning foljer
dven sddana dndringar, vilkas innehall inte
annu 4r ként i detalj.

Rittigheterna nér det giller att anséka om
och fa tillstdind f6r en inréttning for blod-
tjidinst som uppfyller faststillda krav skall
preciseras jamfort med nuvarande praxis.
Overvakningen av inrdttningarna for blod-
tjanst skall ocksa preciseras. Tillstdndet for
Finlands Roda Kors Blodtjanst foreslas bli
behandlat med stod av 6vergangsbestimmel-
sen.

Det foreslas att skyldigheterna for den an-
svariga personen vid en inréttning for blod-
tjanst preciseras och den ansvariga personens
behorighetsvillkor skall stimma 6verens med
blodsédkerhetsdirektivet.

Inréttningarna for blodtjanst skall iaktta be-
stimmelserna i lagen och de normer som
getts med stod av den géllande personal, kva-
litetssystem,  sparbarhet, dokumenthante-
ringssystem, bevarande av uppgifter, kvali-
tets- och sdkerhetsnormer samt villkor for
forvaring, transport och distribution. I an-
slutning till blodgivning skall inrittningarna
for blodtjanst ge och samla in information,
utreda blodgivares lamplighet och kontrollera
de enheter med blod och blodkomponenter
som hirstammar fran blodgivning i enlighet
med lagen. Bevarande av uppgifterstiderna
for de flesta uppgifterna kommer att férldng-
as jamfért med nuvarande situation. Ett
blodgivarregister foreslés bli obligatoriskt.

De blodcentraler som verkar vid nigon
verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvar-
den behover fortfarande inte anséka om till-
stand hos Likemedelsverket, men de skall
gora en anméilan om sin verksamhet till La-
kemedelsverket. Av lagen foljer dock vissa
dndringar i blodcentralernas verksamhet. De
skall i likhet med inrédttningarna for blod-
tjdnst iaktta vissa krav ndr det giller perso-
nal, kvalitetssystem, sparbarhet, dokumenta-
tionssystem samt forvaring, transport och
distribution. Vissa dndringar som bor utforas
vid blodcentralerna kan emellertid vara bety-
dande, sérskilt sddana #ndringar som foljer
av inférandet av kvalitetssystemet. Kommis-
sionens direktiv om detta &r inte dnnu klart.

Enligt forslaget skall anmélan om kvali-
tetsavvikelser som héanfor sig till blodproduk-
ter bli en skyldighet och 6vrig blodovervak-
ning vara frivillig. Inrittningarna for blod-
tjdnst foreslas bli skyldiga att féra bok Gver
alla reaktioner som anmalts till dem och att
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anmila kvalitetsavvikelser till Likemedels-
verket.

En del av de foreslagna dndringarna foran-
leds av bestimmelser i den nya grundlagen
och dr av teknisk natur och kommer inte att
dndra pa innehéllet i géllande bestimmelser.
Dylika dndringar &r sddana med hjilp av vil-
ka till lagen fogas bemyndiganden med stod
av vilka social- och hélsovardsministeriet
kan utfirda nidrmare bestimmelser genom
forordning eller Lakemedelsverket vid behov
utfirda foreskrifter. Till denna del har de fo-
reslagna dndringarna inga omfattande verk-
ningar.

4.2. Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har endast ringa, direkta
ekonomiska konsekvenser for inrdttningarna
for blodtjinst och Likemedelsverket. Det hor
redan till Likemedelsverkets uppgifter att
overvaka blodtjansten, vilket betyder att en
precisering av tillstandsforfarandet och 6ver-
vakningen endast foranleder ringa tilldggs-
kostnader. Tilliggskostnader foljer av de
anmilningar angaende bloddvervakningen
som skall goras till Likemedelsverket och av
behandlingen av dem.

For blodcentralerna kommer det inte att in-
nebidra avsevirda tilliggskostnader till f6ljd
av att kraven i lagen skall uppfyllas. Bedom-
ningen av kostnadseffekterna preciseras da
kommissionens dnnu halvfiardiga direktiv blir
klara och da nédviandiga tillaggsatgédrder och
kostnader som foranleds av dem blir kénda.

S. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och
hilsovérdsministeriet. Under beredningen har
samarbete bedrivits med Likemedelsverket
och Finlands Rdda Kors Blodtjanst. Utlatan-
den om utkastet till regeringsproposition har
dessutom erhallits av justitieministeriet, La-
kemedelsverket, Rittsskyddscentralen f{or
hélsovarden, Dataombudsmannens byra,
lansstyrelserna i Ostra Finlands ldn och i
Sodra Finlands ldn, Finlands Kommunf6r-
bund, Finlands Réda Kors Blodtjanst samt
sjukvardsdistrikten for Helsingfors och Ny-
land, Birkaland, Egentliga Finland och Norra
Savolax. Enligt utldtandena var utkastet till
storsta delen dndamalsenligt. Propositionen
har granskats av justitieministeriets gransk-
ningsbyra.

6. Samband med internationella
avtal och forpliktelser

Propositionen grundar sig pa Europaparla-
mentets och Réadets direktiv 2002/98/EG av
den 27 januari 2003 om faststédllande av kva-
litets- och s#kerhetsnormer for insamling,
kontroll, behandling, férvaring och distribu-
tion av humanblod och blodkomponenter och
om dndring av direktiv 2001/83/EG. Blodsi-
kerhetsdirektivet tradde i kraft den 8 februari
2003 och det skall sittas i kraft i medlemssta-
terna den 8 februari 2005. Medlemsstaterna
kan besluta om att halla de nationella be-
stimmelserna i kraft nio manader efter ikraft-
tradandet for att inrdttningarna for blodtjanst
skall kunna uppfylla de krav som stills enligt
direktivet.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag
Blodtjinstlag

1 kap. Allméinna bestimmelser

1 §. Tilldmpningsomrade. Med blod fran
ménniska avses i gillande lag helblod som
har getts av en médnniska och som ir avsett
att anvandas for blodtransfusion eller for vi-
dare forddling. Blodkomponenter #r blod-
komponenter som ldmpar sig for medicinsk
behandling, t.ex. erytrocyter, leukocyter,
trombocyter och blodplasma.

Tillampningsomrédet for géllande lag om-
fattar inte klinisk anvidndning. Sadana ldke-
medel som tillverkas av blod och som skall
betraktas som likemedel omfattas inte av den
nya lagen om blodtjdnst, utan bestammelser
om dem ingér i liakemedelslagen (395/1987).

I paragrafens 1 mom. foreslas att tillamp-
ningsomradet for lagen skall definieras i en-
lighet med direktivet sa att lagen omfattar in-
samling och kontroll av blod och blodkom-
ponenter, med undantag for vetenskaplig
forskning och blodprovstagning samt be-
handling, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter av mé#nniska vilka &r
avsedda for blodtransfusion. Med distribu-
tion avses i detta sammanhang inte insamling
av blod eller blodkomponenter fér blodtrans-
fusion, utan dirmed avses leverans till andra
inrdttningar for blodtjénst, blodcentraler och
tillverkare av preparat av blod och blodplas-
ma. Till denna del foreslds inga adndringar i
lagens tillampningsomrade jamfort med gil-
lande lag.

Blod och blodkomponenter kan anvéndas
vid behandling av olika lidkemedel. Liakeme-
delslagen innehaller allmdnna bestimmelser
om ldkemedel. Enligt paragrafens ordalydel-
se skall lagen om blodtjénst tillaimpas i fraga
om insamling och kontroll av blod och blod-
komponenter. Bestimmelserna i den nya la-
gen skall séledes dven iakttas i frdga om be-
handling av blod och blodkomponenter som
insamlats och kontrollerats i syfte att fram-
stilla ladkemedel. Syftet med lagen om blod-
tjdnst dr inte att begrinsa tillampningen av

lakemedelslagen eller andra foreskrifter som
giller lakemedel. Exempelvis skall tillverk-
ningen av likemedel som hérror fran blod-
plasma fortfarande betraktas som Ildkeme-
delstillverkning och lagen om blodtjanst skall
tillampas endast pa insamling och kontroll av
blodplasma som anvéinds som ramaterial for
ifragavarande likemedel.

Det foreslas att lagen inte skall tillimpas pa
insamling av blod for vetenskaplig forskning,
varom foreskrivs i lagen om medicinsk
forskning (488/1999). Lagen skall inte heller
tillampas pa blodprovstagning pa patienter i
diagnostiskt eller vardmaéssigt syfte.

Lagen om blodtjédnst skall inte tillimpas pa
blodets stamceller. Europaparlamentet och
radet har den 7 april 2004 utfirdat ett direktiv
som giller faststillande av kvalitets- och si-
kerhetsnormer fo6r donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av ménskliga vdvnader
och celler. De nddvindiga bestimmelserna
om insamling av placentablod och av §vriga
stamceller tas in i var nationella lagstiftning i
samband med sittandet i kraft av ovan
niamnda s.k. vdvnadsdirektiv. For ndrvarande
tillimpas lagen om anvéndning av ménskliga
organ och vivnader for medicinska dndamal
(101/2001) nar det giller anvindning av
stamceller.

Avsikten med lagen om blodtjanst dr inte
heller att begrinsa tillimpningen av lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard (1505/1994).

2 §. Definitioner. De foreslagna definitio-
nerna motsvarar innehéallsméssigt definitio-
nerna i blodsdkerhetsdirektivet. Dessutom
definieras blodtjénsten.

I den foreslagna lagen avses med blodtjanst
insamling, kontroll, behandling, f6rvaring,
transport och distribution av blod och blod-
komponenter. Med behandling avses vidare
bearbetning av helblod till blodpreparat. Med
blodpreparat avses i denna lag preparat av
erytrocyter, av leukocyter och av trombocy-
ter, en enhet fryst firskplasma, preparat av
kryosupernatantplasma och helblod. Aven
om insamling av blod som ravara for like-
medel skulle omfattas av lagens tillimp-
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ningsomrade, skulle tillverkningen eller an-
viandningen av likemedel som hirrér fran
blod fortfarande omfattas av tillimpningsom-
radet for likemedelslagen. Klinisk anvind-
ning av blodpreparat foreslas likasd fortfa-
rande hora till den faktiska verksamheten
inom hélso- och sjukvarden.

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

Blodcentralerna skall enligt definitionen i 3
punkten utgéra en del av en verksamhetsen-
het inom hilso- och sjukvérden, t.ex. ett
sjukhus. De samlar inte in blod utan utfor
nddvindiga kompatibilitetsprov for blod-
transfusionsverksamhet inom hilso- och
sjukvarden och kan vidarebehandla (exem-
pelvis bestralning av preparat eller upptining
av fryst farskplasma) blodpreparat som leve-
reras till dem. Denna typ av blodtransfu-
sionsverksamhet kan utforas i den verksam-
hetsenhet inom hilso- och sjukvarden dir
blodcentralen finns. Dessutom kan blodcen-
tralen 6verlata blod och blodkomponenter for
blodtransfusion till andra enheter inom hélso-
och sjukvérden. Alla mindre verksamhetsen-
heter inom hilso- och sjukvéarden har inte
nagon egen blodcentral och dérfor levereras
blod till dessa direkt fran en inréttning for
blodtjanst eller alternativt fran en blodcentral
som finns i en annan verksamhetsenhet. For
att trygga tillgangen till blodpreparat skall
blodcentralerna fortfarande ha ritt att overla-
ta blodpreparat vidare pa detta sitt, trots att
den egentliga distributionen av blodpreparat
fortfarande skall hora till inrdttningarna for
blodtjénst.

3 §. Frivillig och obetald blodgivning. En
uttrycklig forutséttning for insamling av blod
och blodkomponenter dr att blodgivningen
fortfarande skall vara frivillig och obetald.
Blodgivningen skall alltid ske frivilligt, den
skall séledes basera sig pa medvetet och fri-
villigt medgivande. Till givaren fér inte beta-
las ndgon penningersittning for blodgivning-
en och inte heller ndgon annan didrmed jam-

forbar forman. Formaner som kan jamforas
med penningersittning kan exempelvis anses
vara en sadan ledighet fran arbetet som &r av-
sevirt lingre dn den tid som behdvs for blod-
givningen och resorna.

I paragrafens 2 mom. preciseras att betal-
ning av erséttning for givarens faktiska rese-
kostnader &r tillaten. I sdrskilda fall, da till-
gangen till lampliga givare dr verkligt liten,
kan givaren bli tvungen att resa langa strick-
or for att ge blod. Harvid 4r det skiligt att
alla kostnader som foranleds av sadan verk-
samhet som kan rddda ménniskoliv ersitts.

I samband med blodgivning férekommer i
allmédnhet saft- och kaffeservering eller na-
gon annan motsvarande servering. Dessutom
har blodgivarna kunnat fa sma gavor for sin
insats. For tydlighetens skull foreslas att det i
paragrafen infors ett omndmnande om siadan
sedvanlig verksamhet som férekommer i
samband med blodgivningarna. Blodgivning-
en anses inte vara betald dven om det i sam-
band ddrmed ordnas servering i liten skala el-
ler om givarna far sma gavor vilkas vérde i
pengar &r ringa.

4 §. Tillstand och anmdilan. Finlands Roda
Kors har enligt géllande lag ritt att samla in
blod och att tillverka och 6verlata blodprepa-
rat vidare. En kommun, en samkommun eller
nagot annat samfund har pa samma villkor
med Likemedelsverkets tillstdnd kunnat
samla in blod och tillverka blodpreparat samt
overlata dem vidare.

Den gillande bestimmelsen foreslas bli
dndrad s att det for en inréttning for blod-
tjanst skall krivas ett tillstand som kan inne-
fatta villkor for blodtjdnstens omfattning. En-
ligt 2 mom. skall Lékemedelsverket pa skrift-
lig ansokan bevilja tillstind nér det giller
kommuner, samkommuner, foéreningar eller
andra motsvarande sammanslutningar, om de
har forutsdttningar att uppfylla kvalitets- och
sdkerhetskraven for blodtjidnst enligt denna
lag. Likemedelsverket skall saledes bedoma
beviljandet av tillstdnd i relation till lagens
bestimmelser och bevilja tillstind ifall in-
rattningen i fraga har forutsittningar for att
uppfylla lagens krav.

Blodtjénsten grundar sig pé att den dr obe-
tald och frivillig och darfor avgrinsas verk-
samheten si att endast sddana inrittningar
som inte efterstrdvar vinst far vara inritt-
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ningar for blodtjdnst, i enlighet med det nu-
varande systemet. Tillstdnd kan dérfor enligt
forslaget beviljas endast kommuner, sam-
kommuner, foreningar eller andra motsva-
rande sammanslutningar. Foretag som efter-
strivar vinst kan saledes inte grunda en in-
rittning for blodtjénst.

Tillstandssystemet medfér en begrinsning
av néringsfriheten och dérfor skall forutsatt-
ningarna for beviljande av tillstaind ndmnas i
lagen med hénsyn till grundlagens bestim-
melser om de grundldggande fri- och rattig-
heterna. Enligt 2 mom. skall déarfor i en
skriftlig tillstdndsansokan ingd uppgifter om
inréttningens personal, lokaler, produkter och
utrustning samt uppgifter om forfaringssatt
ndr det giller insamling, kontroll, behand-
ling, férvaring, transport, distribution av blod
och blodkomponenter samt blodévervakning.

For ndrvarande ar Finlands Roda Kors
Blodtjanst den enda inrdttningen for blod-
tjidnst 1 Finland. Dess tillstindsidrende skall
med stdd av ikrafttrdidandebestimmelsen i 26
§ 1 denna lag handldggas sa, att inrdttningen
innan tidsfristen 16per ut skall meddela att
dess verksamhet uppfyller givna normer. Li-
kemedelsverket skall dessutom avgora till-
standsédrendet innan tidsfristen 16per ut.

FRK:s Blodtjansts verksamhetsstidllen och
regioncenter utgor en del av FRK:s inrédttning
for blodtjanst och dr inga sjélvstindiga in-
rattningar for blodtjanst. De behover siledes
inget eget tillstdnd. Till ordalydelsen i gil-
lande lag skall fogas att verksamhetsformen
skall vara en inrdttning for blodtjadnst. Be-
stimmelser om de uppgifter som krévs i till-
stdndsansokan skall utfirdas genom forord-
ning.

I paragrafens 3 mom. foreslés att inget till-
stand skall krdvas av blodcentralerna, efter-
som ledningen och Overvakningen av dem
enligt 4 § inte kommer att dndras fran det
nuvarande. Blodcentralerna skall i sin verk-
samhet iaktta samma krav som inréttningarna
for blodtjanst ndr det giller personal, kvali-
tetssystem, sparbarhet, dokumenthanterings-
system samt nér det géller villkoren for for-
varing, transport och distribution. De skall
ocksé delta i blodévervakningen i samarbete
med andra verksamhetsenheter inom héilso-
och sjukvarden. En del av Likemedelsver-
kets foreskrifter foreslas ocksa gilla blodcen-

tralerna, varav foljer att Likemedelsverket
skall ha information om blodcentralernas an-
tal, lage och verksamhet. Darfor skall blod-
centralerna enligt 3 mom. ldmna in en anmé-
lan om sin verksamhet och visentliga énd-
ringar i verksamheten till Likemedelsverket.
Inréttningarna for blodtjanst som fungerar
med stod av tillstdnd skall likasa till Like-
medelsverket anméla vésentliga dndringar i
verksamheten, exempelvis inrdttande av nya
verksamhetsstidllen som hor till inréttningen
eller nedldggning av gamla. Likemedelsver-
ket behandlar dem forvaltningsméssigt sett
sdsom en dndring av tillstandet.

Enligt paragrafens 4 mom. kan genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet
utfidrdas nirmare foreskrifter om ansdkan om
tillstdnd for inrdttningar fér blodtjdnst, om
anmilan om blodcentralers verksamhet och
om de uppgifter som krivs i ansékan om till-
staind och i anméilan. Ansdkan om tillstand
skall atminstone innehélla de uppgifter som
avses i bilaga I och II i blodsdkerhetsdirekti-
vet.

Verksamheten och dess inne-
hall

2 kap.

5 §. Ansvarig person for en inrdttning for
blodtidgnst. Gillande lag innehaller inga be-
stimmelser om den ansvariga personens be-
horighet vid en inréttning for blodtjénst. En-
ligt social- och hilsovérdsministeriets fore-
skrifter skall den som leder och ansvarar for
blodtjansten vara en ansvarig likare som har
utsetts for uppdraget.

Enligt propositionen skall en inrdttning for
blodtjdnst ha en ansvarig person. Den ansva-
riga personen for en inréttning for blodtjanst
kan vara en annan person dn inréttningens di-
rektor. Direktoren leder verksamheten och
forvaltningen vid inrédttningen for blodtjénst.
Den ansvariga personen ir skyldig att ansoka
om det tillstind som avses i 4 § och dessut-
om att i egenskap av sakkunnig sorja for att
de skyldigheter enligt 6 — 17 § som giller in-
réttningar for blodtjanst fullgors.

Enligt forslaget skall till lagen fogas be-
stimmelser om behdorigheten for den ansva-
riga personen for en inréttning for blodtjénst.
Artikel 9 i blodsédkerhetsdirektivet innehéller
bestimmelser om minimikrav nér det giller
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kvalifikationer for ansvariga personer. Enligt
bestimmelserna skall en ansvarig person in-
neha utbildnings-, examens- eller annat beho-
righetsbevis inom medicinska eller biologis-
ka discipliner som erhallits efter avslutad
hogskoleutbildning eller annan utbildning
som inom Europeiska gemenskapens omrade
betraktas som likvérdig. Den ansvariga per-
sonen skall dessutom ha minst tva ars prak-
tisk erfarenhet efter avslutad utbildning inom
relevanta omraden fran en eller flera inritt-
ningar fér blodtjanst. Enligt 3 mom. skall in-
rittningarna for blodtjdnst underrétta Léke-
medelsverket om den ansvariga personen och
stallforetradaren for denna.

6 §. Personal. Paragrafen innehéaller be-
stimmelser om den personal som deltar i
blodtjansten. Det foreslas att i lagen tas in en
bestdmmelse enligt vilken personalen vid in-
rittningarna for blodtjanst och sjukhusens
blodcentraler skall ha lampliga kvalifikatio-
ner for uppgifterna. For personalen skall ock-
s& ordnas regelbunden och #ndamaélsenlig
fortbildning. Forut har bestimmelser om per-
sonalen ingétt i foreskrifter av social- och
hilsovérdsministeriet.

7 §. Kvalitetssystem. 1 paragrafen fore-
skrivs om ett kvalitetssystem for blodtjans-
ten. Inrdttningarna for blodtjdnst och blod-
centralerna skall ha ett kvalitetssystem, som
enligt direktivet skall omfatta ett system for
dokumenthantering for inrdttningen for blod-
tjdnst, foreskrifter som giller personal och
lokaler samt, i frdga om inréttningar for blod-
tjanst, dven praxis for blodgivning. Likeme-
delsverket kan utfirda nirmare foreskrifter
om innehallet i och genomf6randet av kvali-
tetssystemet i enlighet med det direktiv som
kommissionen haller pa att utarbeta med stod
av blodsidkerhetsdirektivet.

8 §. Dokumentation. 1 paragrafen foreslas
att inrédttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna skall ha tillgéng till sddana skriftliga
uppgifter som dr nodvindiga med tanke pa
verksamheten. Dylikt material &r anvisningar
for verksamheten, information om de blan-
ketter och handlingar som anvinds och 6vri-
ga uppgifter som dr ndodviandiga med tanke
pa verksamheten och vervakningen av den.

9 §. Sparbarhet. Blodtransfusionskedjan
skall kunna sparas till alla delar for att even-
tuella problem skall ga att utreda i efterhand.

Av denna anledning skall inréttningarna for
blodtjanst och de verksamhetsenheter inom
hilso- och sjukvérden som vardar patienter
som far blodpreparat ha ett system med hjilp
av vilket alla insamlade, kontrollerade, be-
handlade, forvarade eller distribuerade enhe-
ter med blod eller blodkomponenter kan spa-
ras fran givaren till mottagaren och tvirtom.

Forutom i fraga om inréttningarna for blod-
tjdnst foreslas att skyldigheten till sparbarhet
utvidgas fran blodcentralerna till hela verk-
samhetsenheter inom hélso- och sjukvarden,
eftersom en del av de uppgifter som géller
sparbarhet endast bevaras i journalhandling-
ar. Blodcentralen har exempelvis uppgifter
om blodpreparat som har levererats till en
avdelning, men endast i journalhandlingar
antecknas uppgifter om vilka preparat som
faktiskt har getts till patienten. Bestimmelser
om upprittande av journalhandlingar samt
om forvaring av dem och annat material som
hanfor sig till vard ingar i en forordning av
social- och hélsovardsministeriet (99/2001).

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan enligt forslaget utfirdas
nidrmare bestimmelser om de uppgifter som
ar nodviandiga for att sparbarheten skall kun-
na genomforas. Enligt forslaget skall be-
stimmelserna ges genom foérordning av mini-
steriet i stillet for genom foreskrifter av La-
kemedelsverket, eftersom kravet pa sparbar-
het utover blodcentralerna skulle stracka sig
till alla verksamhetsenheter inom hilso- och
sjukvarden dér blod eller blodkomponenter
anvinds. De bestimmelser som skall utfardas
genom forordning av ministeriet skall grunda
sig pd det direktiv som kommissionen har
under beredning.

Enligt paragrafens 2 mom. skall inréttning-
arna for blodtjanst ha ritt att pa sirskilda
grunder i enskilda fall, utan hinder av be-
stimmelserna om sekretess fa sddana uppgit-
ter som dr nodvindiga for att givaren skall
kunna spéaras. Det har férekommit fall dér gi-
varen har &ndrat sina adress- och telefonupp-
gifter sa att de dr hemliga och det har visat
sig vara nodvindigt att i efterhand kunna
spara givaren for att man skall kunna utreda
en sjukdom hos givaren som eventuellt smit-
tar via blod. I dylika fall forutsitts att inrétt-
ningarna for blodtjinst har ritt att fa tillgang
till personers hemliga adress- och telefon-
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uppgifter fran Befolkningsregistercentralen
eller fran postens adresstjinst.

10 §. Blodiovervakning. Med bloddvervak-
ning avses enligt ordalydelsen i direktivet
alla 6vervakningsmetoder som géller allvar-
liga risksituationer eller skadliga verkningar
som uppstar hos givarna eller mottagarna.
Epidemiologisk 6vervakning av givarna om-
fattas ocksa av blodovervakningen. Med all-
varliga risksituationer avses vilken ovanlig
hindelse som helst som intridffat i samband
med insamlig, kontroll, behandling, forvaring
eller distribution av blod och blodkomponen-
ter som kan leda till déden eller 4r livshotan-
de, invalidiserande eller medfor betydande
funktionsnedséttning for patienter eller med-
for behov av sjukhusvéard eller forlanger
sjukhusvarden eller det sjukliga tillstandet.
Med allvarlig biverkning avses en sadan icke
avsedd reaktion hos blodgivaren eller patien-
ten i samband med insamling eller transfu-
sion av blod eller blodkomponenter som &r
dodlig, livshotande, invalidiserande, medfor
betydande funktionsnedséttning eller behov
av sjukhusvard eller forldnger sjukhusvarden
eller det sjukliga tillstdndet.

Ovan niamnda definition av bloddvervak-
ning 4r mer omfattande i denna paragraf an i
den blodovervakning som foreslds bli lag-
stadgad. Lagstadgade blir i enlighet med
blodsdkerhetsdirektivet endast de allvarliga
risksituationer och skadliga verkningar som
kunde inverka pa blodet eller blodkomponen-
terna eller som kunde bero pa dem. Ovrig
blodovervakning i Finland skall omfattas av
ett frivilligt anmélningsforfarande.

Enligt paragrafens 1 mom. skall inréttning-
arna for blodtjénst och verksamhetsenheterna
inom hilso- och sjukvarden fora bok Over
alla risksituationer och skadliga verkningar
som har kommit till deras kinnedom. Be-
stimmelsen motsvarar innehallsméssigt den
bestimmelse i likemedelslagen som giller
uppf6ljning av biverkningar av likemedel.
Med st6d av dokumentation vore det mojligt
att folja hur blodsdkerheten genomfors pa det
hela taget.

I enlighet med 2 mom. skall inrdttningarna
for blodtjdnst utan drojsmal underritta La-
kemedelsverket om allvarliga risksituationer,
som kunde inverka pa blodets och blodkom-
ponenternas kvalitet och sdkerhet. Dessutom

skall inrdttningarna rapportera alla allvarliga
skadliga verkningar som har kunnat bero pa
blodets och blodkomponenternas kvalitet.
Forfarandet kommer i ménga avseenden att
overensstimma med de forfaranden som héin-
for sig till behandling av produktfel i like-
medel eller biverkningar av lidkemedel.

Enligt paragrafens 3 mom. skall verksam-
hetsenheterna inom hélso- och sjukvéarden
rapportera sddana hindelser som avses i 2
mom. till en inrdttning for blodtjdnst, som
utan drojsmal skall underrdtta Likemedels-
verket ddrom.

Inréttningarna for blodtjénst och verksam-
hetsenheterna inom hélso- och sjukvéarden
skall enligt paragrafens 2 och 3 mom. inte
aldggas att rapportera alla allvarliga
risksituationer och skadliga verkningar, utan
anmilningsskyldigheten skall i enlighet med
direktivet avgrinsas till de allvarliga problem
som kan inverka eller bero pa blodpreparat. I
praktiken beror endast en liten del av de all-
varliga risksituationerna och skadliga verk-
ningarna pa fel i sjdlva blodpreparatet eller
leder endast en liten del till ndgot fel som
kommer fram i blodpreparaten. Storsta delen
beror pa fel i de atgérder som hénfor sig till
blodtransfusion, exempelvis att patienten ges
blod av fel blodgrupp. Det obligatoriska for-
farandet vid anmélan foreslas inte gélla hela
blodovervakningen, eftersom Likemedels-
verket inte har befogenheter att leda och
overvaka den verksamhet som utférs av yr-
kesutbildade personer inom hilso- och sjuk-
varden. Overvakningen av yrkesutbildade
personer ankommer i stdllet pa lansstyrelser-
na och Rittsskyddscentralen for hilsovarden.

Aven om det skulle bli obligatoriskt att
rapportera allvarliga kvalitetsavvikelser, ar
det skil att bevara den nuvarande, heltickan-
de blodovervakningen pa frivillig bas, enligt
vilken man utover kvalitetsavvikelser dven
rekommenderar att Gvriga problem inom
verksamheten anmdls till Finlands Réda Kors
Blodtjanst. Enligt 4 mom. kan verksambhets-
enheterna inom hélso- och sjukvarden, utdver
skyldigheten att anmaila allvarliga kvalitets-
avvikelser, dven rapportera andra risksi-
tuationer och skadliga verkningar som fore-
kommer inom blodtjansten till inrdttningarna
for blodtjénst i enlighet med nuvarande prax-
is. Pa detta vis kunde man pa ett heltickande
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sétt anméla alla problem, dven lindriga kvali-
tetsavvikelser och alla sddana problem som
inte beror pa blodet eller inverkar pa det utan
pa fel i verksamheten exempelvis till f61jd av
att fel blod har getts.

Enligt 13 § i social- och hélsovardsministe-
riets forordning om upprittande av journal-
handlingar samt om f6rvaring av dem och
annat material som hénfor sig till vérd
(99/2001) skall i patientjournalen antecknas
alla kénda risker, vardens skadliga verkning-
ar och misstidnkta skador. Av denna anled-
ning skall dven sddana problem som har
kommit fram i verksamheten och som man
inte dr skyldig att rapportera till inréttningen
for blodtjénst antecknas i patientjournalen.

Det vore dndamalsenligt for verksamhets-
enheterna inom hélso- och sjukvarden att alla
reaktioner meddelas pa samma blankett, ef-
tersom atskiljning av de reaktioner som skall
rapporteras till Likemedelsverket och de re-
aktioner som behandlas pa annat sétt kan ut-
foras efter det att inrédttningen for blodtjénst
har utrett situationen. Av blanketten skall
klart framgé att det dr obligatoriskt att rap-
portera allvarliga kvalitetsavvikelser och att
det rekommenderas att dven Ovriga reaktio-
ner rapporteras.

Enligt 5 mom. skall sddant blod och sddana
blodkomponenter for vars del anméilan om
kvalitetsavvikelser har gjorts aterkallas fran
distribution och de fér tas i anvéndning forst
efter det att preparatens sikerhet har garante-
rats. Syftet med momentet &r att garantera att
det inom hélso- och sjukvarden endast an-
vidnds sadant blod och sddana blodkompo-
nenter som motsvarar bestimmelserna i la-
gen.

Enligt paragrafens 6 mom. kan genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet
foreskrivas om det forfarande enligt vilket
allvarliga risksituationer och allvarliga skad-
liga verkningar skall rapporteras och om den
blankett som skall anvindas for rapporten.
Alla rapporter fran verksamhetsenheterna
inom hilso- och sjukvarden skall styras till
inrdttningen for blodtjanst. Inrdttningen for
blodtjanst skall vidarebefordra rapporterna
om kvalitetsavvikelser till Likemedelsverket.
Inrdttningen for blodtjanst skall alltjamt be-
handla de rapporter som giller 6vriga reak-
tioner, saledes rapporter som géller lindriga

reaktioner och fel i verksamhetsmetoderna
samt gora upp arsrapporter och rekommenda-
tioner pa basis av dem.

11 §. Uppgifter som hinfor sig till blodgi-
vare. | paragrafen foreslas att personer som
ger blod och blodkomponenter skall ges nod-
viandiga upplysningar som hénfor sig till
blodgivningen fore blodgivningen, for att gi-
varen skall kunna besluta om sitt samtycke
till blodgivningen. S&dana &r t.ex. upplys-
ningar som géller orsaker till utredning av
givarens hilsotillstdnd och orsaker pa grund
av vilka givaren inte skall ge blod. Dessutom
skall givaren ges sddana upplysningar som
avses 1 24 § 1 personuppgiftslagen
(523/1999), vilket innebidr att givaren skall
informeras om hur de upplysningar som sam-
las in kommer att hanteras. Givaren skall
dven informeras om sekretessbeldggning av
uppgifter, nimligen om att upplysningar om
givarens identitet och hilsa samt resultat av
undersokningar inte far ldmnas ut utan till-
stand.

Av givaren skall begiras nodvéndiga per-
sonuppgifter, pd grund av vilka givaren kan
identifieras utan risk for misstag och genom
vilka givarens kontaktuppgifter kan fas.
Dessutom skall av blodgivaren begiras sada-
na nodvandiga uppgifter som kan vara av be-
tydelse da det giller att bedoma blodgivarens
lamplighet. Med hjilp av dessa upplysningar
identifieras och sallas de personer som, om
de ger blod, kan dventyra sin egen hilsa eller
hilsan hos personer som far blodpreparat
t.ex. pa grund av en smittsam sjukdom. Ge-
nom givarens egenhindiga underskrift garan-
teras att de uppgifter som har getts till och
begirts av givaren 4r riktiga.

Likemedelsverket kan utfirda ndrmare fo-
reskrifter om de uppgifter som skall ges och
skaffas. Foreskrifterna foreslas grunda sig pa
kommissionens direktiv. [ foreskrifterna skall
ocksd beaktas bestimmelserna om kénsliga
personuppgifter som ingér i personuppgifts-
lagen.

Potentiella blodgivares ldmplighet bedoms
noggrant sa att savil givarens egen hilsa som
sikerheten nér det géller blodet beaktas. Med
hjélp av utvirderingsprocessen sallas de gi-
vare for vilka blodgivning kunde utgora en
hilsorisk eller i fraga om vilka sdkerheten
nir det giller blodet inte kan garanteras.
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Enligt 12 § i personuppgiftslagen skall
kinsliga uppgifter utpldnas ur registret sa
snart det inte ldangre finns nagon grund enligt
paragrafens 1 mom. for behandlingen. Om en
person inte godkdnns som blodgivare, skall
sadana kansliga uppgifter som géller blodgi-
varens lamplighet forstoras genast si snart
det inte langre finns nagon grund for behand-
lingen. Detta innebédr att uppgifterna i den
forfrigan som giller hilsotillstandet skall
forstoras omedelbart. Diremot behdver iden-
tifieringsuppgifterna och det allmidnna moti-
vet for att vdgra godkinna en person som
blodgivare inte forstéras omedelbart efter det
att personen har visat sig vara oldmplig som
givare, eftersom samma person kan forsoka
registrera sig pa nytt som blodgivare.

12 §. Blodgivares Idmplighet. Paragrafen
innehaller bestimmelser om blodgivares
lamplighet. Blodgivning fér inte leda till na-
gon hélsomaéssig oldgenhet for givaren. Sa-
dana personer i vilkas blod man vet eller
misstidnker att det finns faktorer som kan
aventyra blodpreparats sidkerhet, far inte ge
blod.

Eftersom bedomning av och beslutsfattan-
de nir det giller blodgivares lamplighet i vi-
sentlig grad inverkar pa blodsikerheten, skall
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden ansvara for dessa atgérder. Enligt
social- och hélsovirdsministeriets foreskrif-
ter om blodtjanst (1994:65), som giller tills
vidare, skall beslutet om ldmplighet f6r blod-
givning fattas i enlighet med skriftliga in-
struktioner av den ldkare som ansvarar for
blodgivningen eller av den sjukskoétare eller
laboratorieskdtare som har utbildats till detta.
I paragrafen foreslas ingéd bestdmmelser om
att en yrkesutbildad person vid en inréttning
for blodtjanst fore blodgivningen skall be-
doma ldampligheten hos personer som ger
blod eller blodkomponenter. Sasom dylika
yrkesutbildade personer passar #dven t.ex.
primérskotare som har utbildats till detta, ut-
over de som ndmnts ovan.

Lakemedelsverket foresldas kunna utfirda
ndrmare foreskrifter om utredning av blodgi-
vares lamplighet och om de grunder pa vilka
forbud mot blodgivning kan utfirdas. Med
forbud mot blodgivning avses en atgiard med
hjalp av vilken det konstateras att en person
inte kan ge blod eller blodkomponenter. For-

budet mot blodgivning kan vara permanent
eller gilla for en viss tid. Foreskrifterna fore-
slas grunda sig pa kommissionens direktiv.

I enlighet med 3 mom. kan en ldkare vid en
inrdttning for blodtjanst pa sérskilda grunder
i enskilda fall avvika fran forutsittningarna
for blodgivares lamplighet. Detta dr mojligt
enligt kommissionens direktiv. Aven enligt
social- och hilsovardsministeriets gillande
foreskrifter om blodtjdnst kan en ldkare vid
en inrédttning for blodtjanst utgaende fran be-
domning fran fall till fall avvika fran fore-
skrifterna om blodtjanst i vissa nodvindiga
situationer. Tillgdngen kan vara begridnsad
till blodgivare i frdga om sadana patienter
som exempelvis har sillsynta erytrocyt- eller
leukocytgrupper, varvid man for att ridda li-
vet pa en patient enligt provning av en ldkare
vid inrdttningen for blodtjdnst kan tvingas
avvika fran kravet pa en viss minimivikt, ett
hemoglobinvirde eller ndgonting annat som
normalt krévs av blodgivare. Blodgivningen
far emellertid inte dventyra givarens héilso-
tillstand. Inréttningen for blodtjanst skall fora
bok &ver sédana fall.

13 §. Kontroll av blod fran blodgivning.
Paragrafen innehaller bestimmelser om kon-
troll av blod och partiella enheter med blod.
Inréttningarna for blodtjanst skall kontrollera
varje enhet med blod eller varje partiell sa-
dan for att garantera sidkerheten. Enligt for-
slaget skall Lakemedelsverket kunna utfiarda
niarmare foreskrifter om hurudana kontroller
som krivs och om godtagbara resultat fran
dessa. Foreskrifterna foreslas grunda sig pa
kommissionens direktiv.

14 §. Blodgivarregister. Paragrafen inne-
haller bestammelser om insamling av uppgif-
ter om blodgivare och om registerféring.

Enligt 4 § i géllande lag har sddana sam-
fund, som har ritt att insamla blod, i ett per-
sonregister kunnat inféra en blodgivares
namn, personbeteckning och de kontaktupp-
gifter som behdvs for att spara blodgivaren
och med blodgivarens samtycke f6r inbjudan
till blodgivning. Dértill har i registret kunnat
inforas de med avseende pa blodtjdnsten
nodviandiga uppgifterna om blodgivares
lamplighet och resultaten av undersékning av
blodet.

Enligt den foreslagna 14 § skall skyldighe-
ten att fora register bli obligatorisk. Blodgiv-
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ning &r i praktiken inte mojlig utan ett blod-
givarregister. Enligt ordalydelsen i bestdm-
melsen skall inrdttningarna for blodtjanst i ett
blodgivarregister inféra blodgivarens namn,
personbeteckning och de kontaktuppgifter
som behovs for att spara blodgivare samt for
att blodgivaren med sitt samtycke skall kun-
na kallas till blodgivning. Dessutom skall i
registret inforas sddana uppgifter som &r
nddvindiga nér det giller blodgivares lamp-
lighet och uppgifter om undersékningsresul-
tat som géller blod och som 4r ndodviandiga
for blodtjansten. Till de uppgifter som &r
nddvindiga nér det giller blodgivares lamp-
lighet hor ockséd det allminna motivet for
forbud mot blodgivning. Pa detta vis undvi-
ker man en situation dédr en person som har
tilldelats forbud att ge blod kan gora det. Be-
stimmelserna om sekretess kvarstar som for-
ut.

Paragrafens 3 mom. innehaller en hinvis-
ning till arkivlagen (831/1994) och person-
uppgiftslagen.

15 §. Bevarande av uppgifter. For nirva-
rande forvaras sddana uppgifter som hianfor
sig till blodgivares lamplighet och som avvi-
ker fran det normala i ett elektroniskt blodgi-
varregister. De uppgifter som fas fran den
blankett som anvénds for forfrigan om gi-
varnas hélsotillstand bevaras under ett ars tid.
Dessa blanketter innehdller i 11 § i person-
uppgiftslagen avsedda kénsliga uppgifter om
blodgivarnas levnadsvanor och beteende som
inverkar pa blodgivarnas ldmplighet. Grund-
laggande bestimmelser som giller forande
och forvaring av journalhandlingar ingar i 12
§ i lagen om patientens stéllning och rittig-
heter (785/1992). Enligt 2 mom. fér journal-
handlingar, prov och modeller férvaras sedan
den genom férordning av social- och hilso-
vardsministeriet foreskrivna forvaringstiden
har gatt ut, om det dr nodvéndigt for att ordna
och tillhandahalla vard for patienten. Social-
och hilsovardsministeriet har utfardat en for-
ordning om upprittande av journalhandlingar
samt om forvaring av dem och annat material
som hanfor sig till vard.

Paragrafen foreslas innehalla bestaimmelser
om skyldigheten att bevara uppgifter i enlig-
het med blodsédkerhetsdirektivet. Enligt di-
rektivet forutsétts att vissa uppgifter bevaras
atminstone 15 ar och i fraga om vissa uppgif-

ter 4r den kortaste lagringstiden 30 ar. Riks-
dagens grundlagsutskott har ansett att lag-
ringstiderna for personuppgifter dr en sa vik-
tig omsténdighet, med tanke pa den bestim-
melse i 10 § 1 mom. i grundlagen som géller
skydd for personuppgifter, att det dr nédvan-
digt att i lag utfirda bestimmelser ddrom och
i synnerhet om den tidsgrins da kénsliga
uppgifter senast skall strykas ur personregist-
ret. Av denna anledning foreslas att det skall
foreskrivas om uttryckliga lagringstider, inte
bara om minimilagringstider i enlighet med
direktivet.

Inrdttningarna for blodtjanst och de verk-
samhetsenheter inom hélso- och sjukvérden
som vardar patienter skall bevara sidana
uppgifter hianforliga till sparbarhet som avses
i lagens 9 § i 30 ar. Vanligen behovs dylika
uppgifter ganska snabbt efter insamlingen av
blod da risksituationer och skadliga verk-
ningar har kommit fram. Ibland kan hos en
mottagare av blodpreparat konstateras en
sjukdom som kan beror pa blodpreparatet en
lang tid efter det att mottagaren har fatt pre-
paratet och hirvid &r det viktigt att det er-
hallna preparatet kan sparas till givaren.
Tidsfristen om 30 ar hanfor sig till den nya
varianten av Creutzfeld-Jakobs sjukdom
(vCJD), som kan smitta d&ven via blod och
vars inkubationstid inte &r kénd.

Utover inrdttningarna for blodtjanst skall
skyldigheten att bevara uppgifter som hianfor
sig till sparbarheten dven gilla blodcentraler-
na och de verksamhetsenheter inom hilso-
och sjukvarden som vardar patienter som far
blodpreparat. Sparbarheten visas i 9 § vara en
skyldighet for dessa tre parter, vilket medfor
att de dven skall bevara de uppgifter som
géller sparbarheten. Hos blodgivare kan en
lang tid efter blodgivningen framtrida en
sjukdom som kan ha &verforts fran givare till
patient och darfor dr det viktigt att kunna
spara blodpreparat som framstillts av blod
anda till patienten.

Blodcentralerna bevarar uppgifter om
blodpreparat som dr avsedda for blodtransfu-
sion och den verksamhetsenhet inom hilso-
och sjukvarden som ansvarar fér varden av
en patient bevarar uppgifterna om det prepa-
rat som patienten har fatt i patientjournalen.
Blodcentralernas nuvarande informationssy-
stem bor #dndras for att blodcentralerna skall
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kunna forvara uppgifterna under den tid som
krdavs enligt paragrafen. Dessutom skall in-
rattningarna for blodtjanst bevara uppgifter
som hénfor sig till blodgivare (11 §), blodgi-
vares lamplighet (12 §), kontroll av blod fran
blodgivning (13 §) och uppgifter som infors i
blodgivarregistret (14 §) under 15 &rs tid.

Den foreslagna 15 § innehéller ett bemyn-
digande enligt vilket Likemedelsverket kan
utfirda ndrmare foreskrifter om lagring av i
11 § 1 mom. avsedda uppgifter om blodgiva-
re. Avsikten dr att till foreskrifterna foga de
uppgifter varom bestdms genom kommissio-
nens direktiv, som stimmer §verens med be-
stimmelserna i personuppgiftslagen.

Vissa handlingar skall enligt arkivlagen
forvaras varaktigt. Déarfor innehaller paragra-
fens 2 mom. en hinvisning till arkivlagen.

16 §. Villkor for forvaring, transport och
distribution. Inrittningarna for blodtjanst och
blodcentralerna skall sikerstélla att villkoren
for forvaring, transport och distribution av
blod och blodkomponenter dr dndamalsenli-
ga. Likemedelsverket kan utfirda nédrmare
foreskrifter om villkoren for foérvaring och
forvaringstid samt villkoren for transport och
distribution i1 enlighet med kommissionens
direktiv. Direktivet innehaller tilliggskrav
som géller for blodgivning for eget bruk, s.k.
autolog blodgivning. Med autolog blodtrans-
fusion avses en blod- eller blodkomponent-
transfusion dir givaren och mottagaren &r
samma person och vid vilken blod och blod-
komponenter som deponerats i férvdg an-
vinds.

17 §. Kvalitets- och sdkerhetskrav. Inritt-
ningarna for blodtjinst skall sdkerstdlla att
kvaliteten och sdkerheten i fraga om blod och
blodkomponenter &r dndamélsenliga. Like-
medelsverket kan utfirda ndrmare foreskrif-
ter om kvalitets- och sdkerhetskrav i enlighet
med kommissionens direktiv.

3 kap. Ledning och évervakning

18 §. Ledning och dvervakning. Verkstil-
landet av gillande lag och de foreskrifter
som meddelats med stdd av den 6vervakas av
Liakemedelsverket, som lyder under social-
och hilsovardsministeriet. Avsikten 4r inte
att dndra myndigheternas ansvarsférhallan-
den i den nya lagen utan att bibehalla beho-

righetsforhallandena mellan Likemedelsver-
ket och 6vriga myndigheter som forut.

Det dr dock nodvindigt att precisera be-
stimmelsen om ledning och &vervakning av
blodtjansten. Ledningen och 6vervakningen
av blodtjdnsten skall enligt forslaget hora till
Liakemedelsverket, som lyder under social-
och hélsovardsministeriet. Det foreslas att
Lakemedelsverket beviljar inrdttningarna for
blodtjénst tillstdnd och kontrollera dem.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet utfirdas nirmare bestim-
melser om avgifter for 6vervakning med be-
aktande av vad som bestdms i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992)
eller med stod av den.

Blodcentralerna utgér en del av en hilso-
vardscentral eller ett sjukhus och lyder sale-
des i fraga om ledning och Gvervakning un-
der en verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden pa lokal niva. Allmén planering,
ledning och 6vervakning nir det géller verk-
samhetsenheterna inom hélso- och sjukvar-
den ankommer pa social- och hélsovardsmi-
nisteriet. P4 regional niva leds och dvervakas
deras verksamhet av lansstyrelsen. Eftersom
blodcentralernas uppgifter preciseras i lagen,
foreslas i fraga om ledning och 6vervakning
av dem att paragrafens 3 mom. skall innehal-
la en héanvisning till folkhdlsolagen, lagen om
specialiserad sjukvard och lagen om privat
hilso- och sjukvérd. Déarutéver skall momen-
tet innehalla en hénvisning till lagen om yr-
kesutbildade personer inom hilso- och sjuk-
varden (559/1994), som innehéller bestam-
melser om Overvakning av yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvérden.

19 §. Inspektioner. Den bestimmelse som
géller inspektioner foreslds huvudsakligen
stimma &verens med motsvarande bestim-
melse (77 §) i ldkemedelslagen. Med inspek-
tion avses sadan officiell och objektiv 6ver-
vakning som utfors av myndigheter. Avsik-
ten dr att bedoma huruvida relevant lagstift-
ning och foreskrifter som meddelats med
stod av lag iakttas inom verksamheten.

Enligt gdllande lag om blodtjanst har L&-
kemedelsverket ritt att utféra de inspektioner
av verksamhetslokaler och verksamheten
som Overvakningen forutsitter. Lakemedels-
verket foreslas fortfarande var den myndig-
het som 6vervakar blodtjidnsten. I gillande
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lag ingar inga bestimmelser om nér inspek-
tionerna skall utféras. 1 propositionen fore-
slas att Likemedelsverket i enlighet med
kraven i blodsidkerhetsdirektivet ordnar in-
spektioner och dvervakningar i inrdttningarna
for blodtjdnst atminstone vartannat ar. In-
spektioner skall ocksa utfoéras vid behov da
Likemedelsverket far rapport om allvarliga
risksituationer eller allvarliga skadliga verk-
ningar. Enligt forslaget skall det inte vara
nodvindigt att utfora inspektioner pa basis av
enskilda rapporter, men Likemedelsverket
kan utgdende fran egen provning inleda in-
spektioner, ifall t.ex. upprepade problem
konstateras vid ett visst verksamhetsstille.

I paragrafens 3 mom. foreslas att inspekto-
rens réttigheter preciseras. For att genomfora
inspektionerna dr det nodvindigt att Like-
medelsverkets inspektor har tillgdng till alla
lokaler som hor till verksamhetsstillet. Dess-
utom skall inspektdren ha ritt att till paseen-
de fa alla handlingar som &r nodvindiga for
inspektionen och vid behov dven att fa kopi-
or av dessa. Till paragrafen foreslas dven bli
fogad en bestdmmelse enligt vilken inspekto-
rer pa sérskilda grunder utan hinder av be-
stimmelserna om sekretess skall fa tillgang
till de uppgifter som ingar i blodgivarregist-
ret, om vilket bestdams i 14 §. For att man
skall kunna utreda risksituationer och skadli-
ga verkningar som foranleds av sadana kvali-
tetsavvikelser i blodpreparat som har anmilts
till Likemedelsverket, kan det i vissa fall
vara nddvéndigt att inspektéren bekantar sig
med de personuppgifter som finns i blodgi-
varregistret. Inspektoren foreslas dven ha ratt
att ta fotografier under inspektionerna. In-
spektoren skall enligt forslaget vara skyldig
att féra protokoll under inspektionen. Genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet kan foreskrivas om protokoll och om
forvaringen av protokoll samt om omstin-
digheter som skall beaktas vid inspektionerna
och om inspektionsforfarandet.

20 §. Foreldgganden som meddelas vid in-
spektion. Gillande lag innehaller inga be-
stimmelser om inspektorens ritt att medde-
laforeldgganden. Diarfor foreslas att det till
paragrafen fogas en bestimmelse enligt vil-
ken en inspektor vid Lakemedelsverket kan
meddela foreldgganden om hur noterade bris-
ter kan rittas till. Dessutom skall av paragra-

fen framga att man utan drdjsmal skall vidta
nddvindiga atgiarder med anledning av fore-
laggandet. Bestimmelsen foreslds stdmma
overens med motsvarande bestdmmelse i 14-
kemedelslagen (78 §).

21 §. Indragning av tillstand och foreldg-
gande av vite. Enligt gillande lag om blod-
tjdnst har Liakemedelsverket ritt att vid vite
eller vid dventyr att verksamheten avbryts,
forplikta den som saken giller att iaktta lagen
och de foreskrifter som meddelats med stod
av den samt villkoren i tillstdndet.

Enligt den foreslagna paragrafen kan L&-
kemedelsverket for en viss tid eller helt dra
in det tillstind som en inréttning for blod-
tjdnst har fatt, ifall villkoren for tillstandet
inte langre uppfylls, ifall inrdttningen pa va-
sentligt sétt har brutit mot denna lag eller till-
standsvillkoren eller om verksamheten i 6v-
rigt allvarligt aventyrar sdkerheten i friga om
blodpreparat eller ifall atgédrder enligt de fo-
reskrifter som meddelats vid en inspektion
inte har vidtagits. Lakemedelsverket foreslas
fortfarande ha samma rittighet att foreldgga
vite som i géllande lag.

4 kap. Sérskilda bestimmelser

22 §. Import av blod och blodkomponenter
till Finland. Syftet med paragrafen &r att ga-
rantera att blod och blodkomponenter som
importeras till Finland uppfyller samma kva-
litets- och sdkerhetskrav som det blod som
insamlas i Finland.

Blodsikerhetsdirektivet 4r bindande for
medlemsstaterna i Europeiska unionen, vilket
innebdr att blod och blodkomponenter som
importeras fran nagot annat land inom unio-
nen skall uppfylla kraven enligt direktivet,
men ldnderna kan dven stilla stringare si-
kerhetskrav pa nationell niva dn direktivet.
Ett av syftena med direktivet &dr att underlitta
overforing av blodpreparat fran en medlems-
stat till en annan. Darfor foreslas att det i pa-
ragrafen fastslas att inréttningarna for blod-
tjdnst till Finland kan importera blod eller
blodkomponenter fran Europeiska unionens
omrade i enlighet med denna lag och till-
standsvillkoren for inrdttningen for blod-
tjénst.

Direktivet ar inte bindande for sddana ldn-
der som stir utanfor gemenskapen. Darfor
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foreslas att det krdvs tillstdind av Likeme-
delsverket f6r import av blod eller blodkom-
ponenter fran tredje land till Finland. Till-
stand kan beviljas en inrittning for blod-
tjdnst, om den visar att blod eller blodkom-
ponenter som importeras uppfyller kraven pa
kvalitet, sdkerhet och sparbarhet.

Den som importerar blodpreparat skall ha
nddvindig sakkunskap om import, behand-
ling, forskning och vidare distribution for
dandamalet. For att man skall kunna garantera
detta foreslas att endast sddana inréttningar
for blodtjanst som har fatt Likemedelsver-
kets godkdnnande for import av enheter med
blod eller blodkomponenter, skall kunna im-
portera blod och blodkomponenter.

23 §. Radttelse. 1 paragrafen foreslas inga
bestimmelser om dndringssékande i fore-
skrifter som har meddelats av Likemedels-
verkets inspektor. Andring i foreskrifter far
inte s6kas genom besvér utan genom ett yr-
kande pé réttelse hos Likemedelsverket. Gél-
lande lag om blodtjénst och foreskrifter som
social- och hilsovardsministeriet har utfirdat
med stéd av den innehdller inga bestimmel-
ser om rittelseforfarandet. For att principerna
om god forvaltning enligt 21 § 2 mom. i
grundlagen skall kunna genomforas, skall be-
stimmelser om réttsskyddsmedel inga i lag. |
beslut som Likemedelsverket har meddelat
med anledning av ett réttelseyrkande foreslés
att dndring kan sokas i enlighet med 24 §.

Rittelseforfarandet foreslas stimma Gver-
ens med motsvarande forfarande i 78 § i 14-
kemedelslagen. Enligt propositionen skall
réttelseyrkandet framstillas skriftligen inom
30 dagar fran det att inspektionen avslutades.
I rittelseyrkandet skall anges de omstindig-
heter som ar vidsentliga for behandlingen av
yrkandet, bl.a. namnet pa den som behandlar
réttelseyrkandet, det foreldggandei vilken rét-
telse soks och till vilken del rittelse soks i fo-
reldggandet samt grunderna for rittelseyr-
kandet. Ett rittelseyrkande skall egenhindigt
undertecknas av den som behandlar yrkandet
eller den som uppsitter det. Dessutom skall
sadana bevis som inte tidigare har lagts fram,
t.ex. under inspektionen, fogas till rittelseyr-
kandet.

24 §. Andringssokande. 1 myndigheters be-
slut som giller formaner, rittigheter och
skyldigheter skall &ndring pa grundval av 21

§ i grundlagen sokas i princip. Dérfor fore-
slas att paragrafen skall innehalla en be-
stimmelse om #ndringssokande i Likeme-
delsverkets beslut som giller beviljande och
indragning av tillstand, foreldggande av vite,
import av blod och blodkomponenter samt
rittelse. I enlighet med 7 § 2 mom. i forvalt-
ningsprocesslagen (586/1996) skall &ndring
s6kas hos forvaltningsdomstolen. Andring i
beslut av férvaltningsdomstolen far sokas
hos hogsta forvaltningsdomstolen.

25 §. lkrafttrddande. 1 paragrafen foreslas
ingd bestimmelser om lagens ikrafttridande.
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.

For nérvarande dr Finlands Réda Kors in-
réattning for blodtjanst den enda inrdttningen
for blodtjanst i Finland. Enligt ikrafttridan-
debestimmelsen skall Finlands Roda Kors
senast den 31 maj 2005 meddela att verk-
samheten bedrivs i enlighet med denna lag
och de normer som har getts med stod av
den. Likemedelsverket skall senast den 31
oktober 2005 avgora tillstandsdrendet for
denna nu verksamma inréttning for blod-
tjénst.

2. Nidrmare bestimmelser och
foreskrifter

Social- och hilsovardsministeriet skall ut-
firda en forordning om blodtjanst. Foérord-
ningen skall innehélla bestimmelser om an-
s6kningar om tillstdnd som inrdttningar for
blodtjanst skall 1dmna in, de anmélningar om
verksamheten som blodcentraler skall ldmna
in samt de uppgifter som kréivs i ansdékan om
tillstind och i anmilan, de omstindigheter
som sirskilt skall beaktas vid de inspektioner
som Likemedelsverket utfor, ndrmare inne-
hall i inspektionsforfarandet samt protokoll,
protokollens forvaringstid och delgivning av
protokoll. Enligt forslaget skall genom for-
ordning dven foreskrivas om de uppgifter
som giller sparbarheten, vilka utéver inrétt-
ningarna for blodtjidnst dven foreslas gilla
verksamhetsenheterna inom hélso- och sjuk-
varden. Vidare skall genom forordning fore-
skrivas om det forfarande som tillimpas och
de blanketter som anvinds for anmélning av
risksituationer och skadliga verkningar samt
om de avgifter som Likemedelsverket upp-
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bér for 6vervakningsuppgifter.

Lakemedelsverket skall enligt propositio-
nen kunna utfirda ndrmare foreskrifter om
sadana, sirskilt angivna omstindigheter som
enligt forslaget skall grunda sig pd kommis-
sionens direktiv. I dessa direktiv anges de
tekniska krav for de faktorer som fortecknas i
artikel 29 i blodsékerhetsdirektivet. Kommis-
sionens direktiv innehdller minimikrav och
utover dem dr det mojligt att stédlla komplet-
terande nationella kvalitets- och sékerhets-
krav. Enligt forslaget skall Lakemedelsverket
utfirda ndrmare foreskrifter om innehéllet i
och genomforandet av kvalitetssystemet samt
om uppgifter om blodgivare, utredning av
blodgivares lamplighet och férutsittningarna
for forbud mot blodgivning, kontroller av
blod och godtagbara resultat, villkor for for-
varing och forvaringstid, villkor for transport
och distribution samt kvalitets- och sidker-
hetsnormer nir det giller blod och blodkom-
ponenter.

Social- och hélsovardsministeriets forord-
ning och Likemedelsverkets foreskrifter kan
utformas forst dd kommissionens bada direk-
tiv dr klara.

3. Ikrafttridande

De bestammelser som krévs for iakttagande
av blodsdkerhetsdirektivet skall séttas i kraft
senast den 8 november 2005. Atgirder som
verkstilligheten av denna lag forutsétter far
vidtas innan lagen tréder i kraft den 1 no-
vember 2005. Finlands Roda Kors skall se-
nast den 31 maj 2005 meddela Likemedels-
verket att verksamheten inom ramen for dess
blodtjénst bedrivs i enlighet med denna lag
och social- och hilsovardsministeriets for-
ordning och Likemedelsverkets foreskrifter
som har meddelats med stod av lagen. Like-
medelsverket skall enligt propositionen se-
nast den 31 oktober 2005 avgora tillstdnds-
arendet for Finlands Roda Kors Blodtjanst.

4. Lagstiftningsordning

Naringsfriheten tryggas i 18 § i grundla-
gen. I enlighet med artikel 5 i blodsédkerhets-
direktivet kan for att blodsdkerheten skall
kunna garanteras endast sddana inréttningar
fungera som inrittningar for blodtjdnst som

den behoriga myndigheten i medlemsstaten
har godként. Det tillstindssystem som fore-
slas 1 4 § medfor en begrinsning av nérings-
friheten och dérfor ingér i lagen sddana detal-
jerade krav som skall uppfyllas for att till-
stand skall beviljas. Utgangspunkten for till-
stdndsplikten for blodtjanst dr att man skall
kunna garantera sékerheten hos de blodpre-
parat som anvinds i varden och déirigenom
patienternas sdkerhet. Enligt en regerings-
proposition om de grundliggande fri- och
réttigheterna (RP 309/1993) ér tillstandsplikt
for niringsidkande dven i fortséttningen moj-
lig i synnerhet nir det giller att trygga hilsa
och sdkerhet. Likemedelsverket skall bevilja
alla tillstdndssokande som uppfyller de i lag
angivna kvalitets- och s#kerhetskraven till-
stand. Dessutom skall Lékemedelsverket
Overvaka inrédttningarna for blodtjénst regel-
bundet och vid behov ingripa i verksamheten
enligt 20 och 21 §.

Bestdmmelser om skydd for privatlivet in-
gar i 10 § i grundlagen. Bestimmelser om in-
samling av personuppgifter som hianfor sig
till blodtjédnst, registerféring av personupp-
gifter, arkivering av uppgifter och Likeme-
delsverkets ritt att ta del av sadana uppgifter
ingdr i den foreslagna lagens 11, 14, 15 och
19 §. De foreslagna bestimmelserna dr nod-
vindiga for att man skall kunna garantera
kvalitet och sékerhet i frdga om blodtjansten
och bestdmmelserna ir exakt avgrinsade sa
som krévs enligt grundlagen.

Det foreslas att social- och héilsovardsmini-
steriet ges ett bemyndigande att genom for-
ordning utfirda ndrmare bestimmelser om
verkstilligheten av lagen och att Likeme-
delsverket ges bemyndigande att med stdd av
kommissionens direktiv utfirda foreskrifter
om tekniska omstidndigheter. De bemyndi-
ganden som ingar i de foreslagna paragrafer-
na dr exakt avgrinsade s som krivs enligt
grundlagen och stér i samklang med de krav
enligt 80 § 2 mom. i grundlagen som giller
vid overféring av lagstiftande makt till myn-
digheter pa ldgre niva.

P& namnda grunder kan den foreslagna la-
gen stiftas i den ordning som géller for vanli-
ga lagar.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen f6ljande lagforslag:
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Lagforslagen

Blodtjéinstlag

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Tilladmpningsomrade

I denna lag foreskrivs om insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter fran
ménniska, dock inte om blod som insamlats
for vetenskaplig forskning och inte heller om
blodprov. I lagen féreskrivs ocksd om be-
handling, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter som ar avsedda for
blodtransfusion.

Denna lag tillampas inte pa blodstamceller.

28
Definitioner

I denna lag avses med

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

2) inrdttning for blodtjdnst verksamhetsen-
het som insamlar och kontrollerar blod och
blodkomponenter fran méinniska samtbe-
handlar, forvarar och distribuerar blod och
blodkomponenter avsedda for blodtransfu-
sion, samt

3) blodcentral en sadan del av en verksam-
hetsenhet inom hilso- och sjukvérden som
bevarar och distribuerar och som kan vidare-
behandla blod och blodkomponenter samt ut-
fora kompatibilitetsprov for sidan blodtrans-
fusionsverksamhet som utfors under ledning

av en verksamhetsenhet inom héilso- och

sjukvérden.
38
Frivillig och obetald blodgivning

Blod- och blodkomponentgivning skall
vara frivillig. Givaren far inte for blodgiv-
ningen ges ndgon penningersittning eller
annan jamforbar forméan.

Utan hinder av 1 mom. kan givaren betalas
ersittning for resekostnader som foranleds av
blodgivningen. I samband med blodgivning-
en kan dven erbjudas servering och present-
artiklar av ringa vérde.

438
Tillstand och anmdilan

Inrdttningar for blodtjénst skall ha ett av
Lakemedelsverket beviljat tillstand. Tillstan-
det kan forenas med villkor som giller blod-
tjdnstens omfattning. Inréttningarna for blod-
tjanst skall anmila vésentliga dndringar i sin
verksambhet till Likemedelsverket.

Lakemedelsverket skall pa skriftlig anso-
kan bevilja tillstand for blodtjénst i fraga om
en kommun, samkommun, forening eller
annan motsvarande sammanslutning som har
forutsittningar att uppfylla de kvalitets- och
sikerhetskrav for blodtjdnst som avses i den-
na lag. Ansokan om tillstand skall innehalla
uppgifter om inrdttningens personal, lokaler,
produkter och utrustning samt uppgifter om
forfaringssétt vid insamling, kontroll, be-
handling, forvaring, transport och distribu-
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tion av blod och blodkomponenter samt
blod6vervakning.

Blodcentraler skall 1dmna in en anmélan
om sin verksamhet och visentliga dndringar i
verksamheten till Liakemedelsverket.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan nidrmare bestdmmelser
utfirdas om ansékan om tillstind for inratt-
ningar for blodtjanst, om anmélan om blod-
centralers verksamhet och om de uppgifter
som krdvs i ansokan om tillstand och i anma-
lan.

2 kap.
Verksamheten och dess innehall
58

Ansvarig person for en inrdttning for blod-
tydnst

En inrdttning for blodtjanst skall ha en an-
svarig person, vars uppgift ar att sérja for an-
s6kan om det tillstdnd som avses i 4 § samt
for att de skyldigheter som inréttningar for
blodtjénst har enligt 6 — 17 § fullgors.

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

Inrédttningen fo6r blodtjénst skall meddela
Likemedelsverket namnet pa den ansvariga
person som ndmns i 1 mom. och stillforetra-
daren for denna.

63§
Personal

Personalen vid inrdttningar for blodtjanst
och vid blodcentraler skall ha lampliga kvali-
fikationer for uppgifterna och for personalen
skall ordnas regelbunden och dndamaélsenlig
fortbildning.

78
Kvalitetssystem

Inréttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna skall ha ett kvalitetssystem som om-
fattar dokumenthanteringssystem, personal
och lokaler samt i fraga om inrdttningar for
blodtjénst dven praxis for blodgivning. Lé-
kemedelsverket kan utfirda nidrmare fore-
skrifter om innehallet i och genomforandet
av kvalitetssystemet.

8§

Dokumentation

Inrdttningarna fo6r blodtjdnst och blodcen-
tralerna skall ha ett system for dokumenta-
tion som omfattar de anvisningar som géller
verksamheten, de blanketter och handlingar
som anviands och Ovriga uppgifter som é&r
nodviandiga med tanke pa verksamheten och
overvakningen av den.

93§
Sparbarhet

Vid inrdttningarna for blodtjénst och verk-
samhetsenheterna inom hélso- och sjukvar-
den skall finnas ett system med hjélp av vil-
ket alla insamlade, kontrollerade, behandla-
de, forvarade eller distribuerade enheter med
blod och blodkomponenter kan sparas fran
givaren till mottagaren och tviartom. Ndrmare
bestimmelser om de uppgifter som giller
sparbarheten kan utfardas genom forordning
av social- och hilsovardsministeriet.

Utan hinder av bestimmelserna om sekre-
tess har inrdttningarna for blodtjinst ritt att
av sdrskilda skdl i enskilda fall f4 sddana
uppgifter som dr nddvindiga for att givaren
skall kunna sparas.

10§
Blodovervakning

Inréttningarna for blodtjénst och verksam-
hetsenheterna inom hélso- och sjukvarden
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skall fora bok Over alla risksituationer och
skadliga verkningar som hénfor sig till blod
eller blodkomponenter och som har kommit
till deras kdnnedom.

Inrdttningarna for blodtjanst skall utan
dréjsmal underritta Likemedelsverket om
sadana allvarliga risksituationer som hanfor
sig till dess verksamhet och som eventuellt
inverkar pa blodets eller blodkomponenter-
nas kvalitet och sidkerhet samt sadana allvar-
liga skadliga verkningar som eventuellt beror
pa kvalitetsavvikelser i blodet eller blod-
komponenterna och som uppdagats under
blodtransfusion eller senare.

En verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden skall anmila saddana héndelser
som avses i 2 mom. till inrdttningen f6r blod-
tjdnst, som utan drojsmél skall underritta
Lakemedelsverket ddrom.

En verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden kan dessutom till inrdttningen for
blodtjanst anméla alla &vriga risksituationer
och skadliga verkningar som beror pa blod
eller blodkomponenter eller som héanfor sig
till blodtransfusioner.

Blod och blodkomponenter, i fraga om vil-
ka en i 2 eller 3 mom. avsedd anmélan har
gjorts, far inte anviandas och sadant blod och
sadana blodkomponenter skall aterkallas fran
distributionen. Sadant blod och siddana blod-
komponenter kan tas i anvindning om en
sdrskild utredning visar att de uppfyller kva-
litetskraven enligt denna lag.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan bestdmmelser utfirdas
om forfarandet for anméilan om risksi-
tuationer och skadliga verkningar och om
den blankett som skall anvindas for anmilan.

11§
Uppgifter som hdnfor sig till blodgivare

Den som ger blod och blodkomponenter
skall fore blodgivningen ges ndédvindiga
upplysningar som hénfér sig till blodgiv-
ningen samt de uppgifter som avses i 24 § i
personuppgiftslagen (523/1999). Blodgivaren
skall informeras om sekretessbeldggningen
av uppgifter. Av blodgivaren skall begiras
identifieringsuppgifter, sddana uppgifter om
hilsotillstdindet som dr av betydelse nir det

giller att bedoma blodgivarens ldmplighet
samt blodgivarens egenhindiga underskrift.
Lakemedelsverket kan utfirda nidrmare fore-
skrifter om den information som skall ges till
och inhdmtas fran blodgivare.

Om en person inte godkdnns som blodgiva-
re, skall de uppgifter som han eller hon har
lamnat forstéras genast da det inte ldngre
finns négon grund for att behandla dessa
uppgifter.

12 §
Blodgivares limplighet

En forutsittning for att en person skall fa
ge blod eller blodkomponenter &r att blodgi-
varens sjukdom, medicinering eller sjuk-
domsrisk inte &ventyrar blodgivarens hélsa
eller sikerheten nér det giller det blod eller
de blodkomponenter som ges. En yrkesutbil-
dad person inom hilso- och sjukvarden vid
inrdttningen for blodtjénst skall fore blodgiv-
ningen utreda att det inte finns nagra hinder
for blodgivning.

Likemedelsverket kan utfirda ndrmare fo-
reskrifter om utredning av blodgivares 1dmp-
lighet och om de grunder pa vilka en person
inte far accepteras som blodgivare permanent
eller for en viss tid.

Lékare vid inréttningar for blodtjanst kan
av sirskilda skil i enskilda fall avvika fran
forutséttningarna for blodgivares ldmplighet.
Inrdttningarna for blodtjanst skall foéra bok
over sddana fall.

13§
Kontroll av blod fran blodgivning
Inréttningarna for blodtjanst skall kontrol-
lera varje enhet med blod eller enhet med
blodkomponenter for att garantera sdkerhe-
ten. Lakemedelsverket kan utfirda nirmare
foreskrifter om hurdana kontroller som krivs
och om godtagbara resultat.
14§

Blodgivarregister

Inrdttningarna for blodtjanst skall i ett
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blodgivarregister infora blodgivarens namn,
personbeteckning och de kontaktuppgifter
som behovs for att spara blodgivaren samt
for att blodgivaren med sitt samtycke skall
kunna kallas till blodgivning. Dessutom skall
i registret inforas for blodtjansten nodvéndi-
ga uppgifter om blodgivarens lamplighet och
uppgifter om undersékningsresultat som
géller blod.

I registret infoérda uppgifter och &vriga
uppgifter som giller blodgivare och som er-
hallits i samband med blodtjansten samt
handlingar skall hallas hemliga.

I friga om insamling, anvéndning och for-
varing av de uppgifter som har inforts i re-
gistret skall dessutom i tillimpliga delar be-
aktas vad som foreskrivs 1 arkivlagen
(831/1994) och i personuppgiftslagen.

15§
Bevarande av uppgifter

Inrdttningarna for blodtjénst, blodcentra-
lerna och verksamhetsenheterna inom hiélso-
och sjukvarden skall bevara sddana uppgifter
enligt 9 § som hénfor sig till sparbarhet i 30
ar. Inrittningarna for blodtjanst skall bevara
sina verksamhetsberittelser samt sidana
uppgifter som avsesi 11 § 1 mom. ochi 12 —
14 §1i15 ar.

Likemedelsverket kan utfirda ndrmare fo-
reskrifter om bevarande av saddana uppgifter
som avsesill § 1 mom.

I arkivlagen finns bestimmelser om varak-
tig forvaring av handlingar.

16 §

Forvarings-, transport- och distributionsbe-
tingelser

Inréttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna skall se till att forvarings-, transport-
och distributionsbetingelserna for blod och
blodkomponenter #r adekvata. Likemedels-
verket kan utfirda nidrmare foreskrifter om
forvaringsbetingelserna och forvaringstiden
samt om transport- och distributionsbetingel-
serna.

17 §
Kvalitets- och sckerhetskrav

Inréttningarna for blodtjéanst skall se till att
kvaliteten och sidkerheten i fraga om blod och
blodkomponenter &r adekvata. Likemedels-
verket kan utfirda ndrmare féreskrifter om
kvalitets- och sdkerhetskrav.

3 kap.
Ledning och évervakning
18 §
Ledning och évervakning

Ledningen och &vervakningen av blod-
tjdnsten ankommer pa Likemedelsverket,
som lyder under social- och hilsovardsmini-
steriet.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet utfirdas bestimmelser om
avgifter for 6vervakning med beaktande av
vad som bestidms eller féreskrivs i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992)
eller med stod av den.

Angaende ledningen och 6vervakningen av
blodcentralerna gdller vad som bestdms i
folkhilsolagen (66/1972), lagen om speciali-
serad sjukvard (1062/1989), lagen om privat
hilso- och sjukvérd (152/1990) och lagen om
yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden (559/1994).

19§
Inspektioner

Likemedelsverket skall regelbundet in-
spektera inridttningarna for blodtjanst, dock
med minst tva &rs intervall.

Likemedelsverket kan dessutom vid behov
inspektera en inrdttning for blodtjanst, om
sadana allvarliga risksituationer eller allvar-
liga skadliga verkningar i verksamheten har
uppdagats som hanfor sig till kvaliteten pa
och sikerheten hos blod eller blodkomponen-
ter, eller om det finns misstanke om sédana.

Inspektoren skall ha tillgang till alla lokaler
som hor till inrédttningen for blodtjénst. Vid
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inspektionen skall utan hinder av bestimmel-
serna om sekretess alla handlingar som in-
spektoren begdr och som &r nddvéndiga for
inspektionen ldggas fram. Inspektoren skall
utan kostnad pd begdran fa kopior av de
handlingar som ar nédvéndiga for inspektio-
nen samt prover av dmnen och preparat pa
verksambhetsstéllet for ndrmare sérskilda un-
dersokningar. Inspektéren skall av sirskilda
skil utan hinder av bestimmelserna om sek-
retess fa tillgang till de uppgifter som ingar i
det blodgivarregister som namns i 14 §. In-
spektoren har dven ritt att ta fotografier un-
der inspektionen.

Over inspektionen skall foras protokoll.
Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan ndrmare bestimmelser
utfirdas om omstdndigheter som sarskilt
skall beaktas vid inspektionen, om inspek-
tionsforfarandets narmare innehall och om
protokoll, hur ldnge protokoll skall bevaras
samt delgivning av protokoll.

20§
Foreldgganden som meddelas vid inspektion

En inspektér kan meddela foreligganden
om att brister som noterats skall avhjilpas.
Har ett foreldggande meddelats vid en in-
spektion, skall de atgirder som saken kriver
vidtas utan dréjsmal.

21§

Indragning av tillstand och foreldggande av
vite

Likemedelsverket kan for viss tid eller helt
dra in det tillstdnd en inréttning for blodtjénst
har fatt eller foreldgga vite i enlighet med vi-
teslagen (1113/1990), om

1) forutsdttningarna for tillstdndet inte
langre finns ,

2) inrdttningen for blodtjanst pa vasentligt
sétt har brutit mot denna lag eller tillstands-
villkoren eller om verksamheten i 6vrigt all-
varligt dventyrar sdkerheten i fraga om blod
eller blodkomponenter, eller om

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

4 kap.
Sirskilda bestimmelser
22§

Import av blod och blodkomponenter till Fin-
land

Inrdttningarna for blodtjanst far importera
blod och blodkomponenter till Finland fran
andra medlemsstater i Europeiska unionen i
enlighet med denna lag och villkoren i till-
standet for inréttningen.

Import av blod eller blodkomponenter fran
tredje land till Finland forutsitter tillstand av
Likemedelsverket. Tillstdnd kan beviljas en
inrdttning for blodtjanst, om inréttningen vi-
sar att de enheter med blod eller blodkompo-
nenter som importeras uppfyller kraven pa
kvalitet, sdkerhet och sparbarhet enligt denna
lag.

23§

Rdittelse

Andring i ett foreliggande som avses i 20 §
far inte sokas genom besvdr. Den som &r
missndjd med foreldggandet har ritt att fram-
stilla ett yrkande pa rittelse av beslutet hos
Liakemedelsverket. Till foreldggandet skall
fogas anvisningar om hur det kan fas provat
av Lakemedelsverket. De foreldggandet skall
vidtas dven om rittelse begérs.

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

1) namnet pa den som behandlar rittelseyr-
kandet,

2) det foreldggande i vilket rittelse soks,

3) till wvilken del rittelse soks i
foreldiggandet och den rittelse som yrkas,
samt

4) grunderna for réttelseyrkandet.

Ett rittelseyrkande skall egenhindigt un-
dertecknas av den som behandlar yrkandet
eller den som uppsitter det.

Bevis som den som behandlar rittelseyr-
kandet 6nskar stéda sig pa och som inte tidi-
gare har lagts fram skall fogas till rittelseyr-
kandet.
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24§
Andringssokande
Andring i ett beslut som Likemedelsverket
har fattat med stéd av 4 § och 21 —23 § soks
enligt forvaltningsprocesslagen (586/1996).
25§
Tkrafitridande
Denna lag trdder i kraft den 1 november

2005.

Helsingfors den 26 november 2004

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

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

Finlands Roda Kors skall senast den 31
maj 2005 meddela Likemedelsverket att
verksamheten inom ramen for dess blodtjénst
bedrivs i enlighet med denna lag och den
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet som meddelats med stod av lagen samt i
enlighet med Likemedelsverkets foreskrifter.
Lakemedelsverket skall senast den 31 okto-
ber 2005 avgora tillstindsirendet.
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