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Regeringens proposition till Riksdagen med férslag till lag om

blodtjiinst

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att det stiftas en
lag om blodtjénst. For nirvarande regleras inte
blodtjinsten genom lag. Med blodtjianst avses i
lagen blodgivning och tillverkning, uppbeva-
ring, transport och annan behandling av blodp-
reparat eller med andra ord s.k. blodkompo-
nenter. Lagen skall inte gilla sidana av blod
tillverkade produkter som enligt likemedelsla-
gen skall betraktas som likemedel. Det &r fraga
om en ramlag som innehdller de viktigaste
stadgandena om blodtjdnst. Social- och hilso-
virdsministeriet skall meddela nirmare fore-

skrifter om lagens tillimpning. Likemedelsver-
ket skall vara den myndighet som Overvakar
blodtjénsten.

Genom lagen skall Finlands Roda Kors ges
ritt att samla in manniskoblod som ges frivii-
ligt och utan ersittning och att tillverka och
Overlita blodpreparat. En kommun, en sam-
kommun eller nigot annat samfund skall med
lakemedelsverkets tillstind kunna fi samma
rittighet.

Lagen avses trida i kraft vid ingdngen av
1995.

MOTIVERING

1. Nuldge

Med blodtjinst avses i denna proposition
blodgivning och tillverkning, uppbevaring,
transport och annat bruk av blodpreparat eller
med andra ord s.k. blodkomponenter. Kliniskt
bruk omfattas inte av begreppet. 1 Finland
finns inte ndgon lagstiftning som reglerar blod-
tjansten. I praktiken har Finlands Roda Kors
ansvarat for verksamheten under hela efter-
krigstiden och inga problem har forekommit.
Hos oss har man nistan helt undvikit att AIDS
overforts genom blodgivning och blodéverfor-
ing. Detta har flera olika orsaker. HIV-testning
av blod frin blodgivare inleddes redan 198S.
Allt blod som anvinds inom blodtjinsten &r
inhemskt och blodgivarna 4r foér det mesta
finlindare. Finlands R6éda Kors har utvecklat
effektiva metoder foér urval av blodgivare.

1 samband med blodtjinsten har &tta perso-
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ner blivit smittade med HI-virus i Finland. 1
tvd av fallen har viruset overforts genom
koagulationsfaktorpreparat fér patienter med
blodarsjuka. Med ett undantag har samtliga
fall uppstatt innan testerna infordes. Efter ar
1985 har inga nya fall férekommit. Skadestén-
det omfattas av likemedelsskadeforsdkringar-
na.

2. Den internationella wutvecklingen
och lagstiftningen i utlandet

De andra nordiska linderna har inte nigon
sarskild lagstiftning om blodtjinst. Socialstyrel-
sen i Sverige och Sundhetsstyrelsen i Danmark
har inom ramen for sin allmidnna behorighet
meddelat anvisningar om blodgivning.

Inte heller inom Europeiska unionen (EU)
finns nigon bindande lagstiftning om blod-



2 1994 rd — RP 128

tjidnst. Angdende likemedel som hirrér fran
blod eller plasma frin méinniskor stadgas i
lakemedelslagen (395/87) i enlighet med vad
som stadgas i Radets direktiv 89/381 EEG om
utvidgning av tillimpningsomradet for direkti-
ven 65/65 EEG och 75/139 EEG om tillndrm-
ning av bestimmelser som faststills genom
lagar eller andra forfattningar som rér farma-
ceutiska specialiteter och som faststiller sdrskil-
da bestimmelser for likemedel som hirror fran
blod eller plasma fran minniska.

Likemedelslagen och direktivet tillimpas
inte pd helblod, plasma eller blodceller av
humant ursprung. I artikel 3 av direktivet
konstateras emellertid att medlemsstaterna
skall vidta de atgérder som krivs for att frimja
gemenskapens sjilvforsorjning med blod och
plasma frin ménniska. I detta syfte skall de
uppmuntra att blod och plasma doneras frivil-
ligt och utan ersittning och de skail vidta de
dtgirder som krévs for att utveckla tillverkning
och anvédndning av produkter som hirrér frin
blod eller plasma frin ménniska som givits
frivilligt och utan ersdttning. De skall under-
ritta kommissionen om sadana &dtgirder.

Den 25 februari 1993 avgavs en rapport i
drendet till Europaparlamentet. I rapporten
foreslds att radet skall godkdnna ett atgirds-
program enligt vilket bl.a. a) frivillig blodgiv-
ning skall uppmuntras, b) ett europeiskt regel-
system for blodgivning skall utarbetas och c¢)
gemensamma kvalitetskrav skall skapas. Kom-
missionen Overlimnade den 25 maj 1993 till
ministerrddet, europaparlamentet och ekono-
miska och sociala kommittén en rapport som
innehdller i huvudsak liknande rekommenda-
tioner. Vid sitt mdte den 13 december 1993
faststiiide EU:s ministerrdd for hidisovard des-
sa mal. :

Det bor dven nimnas att Finland har om-
fattat Virldshilsoorganisationens generalfor-
samlings resolution WHA 28.72 dir medlems-
staterna uppmanas att utarbeta lagstiftning
som giller blodtjansten och frimja hélsan och
sikerheten for bide dem som ger och dem som
far blod.

3. De féreslagna stadgandena

Hur stringa sikerhetsdtgidrderna 4n dr kan
smittorisken i anslutning till blodtjinsten inte
helt elimineras. I detta sammanhang dr det
viktigt att ansvarsforhdllandena, dvervakning-

en och befogenheten att meddela normer eller
anvisningar som styr verksamheten sd Kklart
som mojligt har faststillts i lagstiftningen. Ifall
en mera omfattande bindande reglering av
blodtjdnsten inleds inom EU ir det bra om det
finns en nationell lagstiftning som triitt i kraft.

Den foreslagna lagen om blodtjinst skall
vara en ramlag som skall kompletteras med
foreskrifter av social- och hilsovardsministeriet
angdende forfaringssittet vid blodtjinst. 1 lag-
ens 1 § stadgas om lagens tillimpningsomrade.
Lagen skall gilla insamling av ménniskoblod
och tillverkning av andra blodpreparat &n
sidana som betraktas som likemedel, labora-
torieverksamhet i omedelbar anslutning till
denna samt uppbevaring och transport. Dylika
preparat 4ir bland annat helblod och olika
cellpreparat. Produkter som tillverkas av
blodplasma i stora partier betraktas diremot
som likemedel och de omfattas av likemedels-
lagen (395/87).

Enligt lagens 2 § skall likemedelsverket vara
den myndighet som o6vervakar blodtjinsten.
Verket 4r det limpligaste alternativet eftersom
det redan Overvakar Finlands Roda Kors
produktion av siddana blodpreparat som klas-
sificeras som likemedel. Likemedelsverket in-
forde den 1 juli 1993 aven i Finland EU:s
anvisningar (Supplementary guidelines: Good
Manufacturing Practice for products derived
from human blood or human plasma, PH
7/93), som omfattar ocksd blodgivnings- och
testningsverksamhet vid tillverkning av likeme-
del av blod. Likemedelsverket 4r ett dmbets-
verk som lyder under social- och hélsovards-
ministeriet och ministeriet har silunda 1 sista
hand ansvaret for blodtjansten. Vid behov
kunde likemedelsverket utfora inspektioner i
de verksamhetsutrymmen som anvinds for
blodtjinst.

For overvakningsitgirderna kan avgifter
uppbiras i enlighet med lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/92).

Enligt lagens 3 § skall Finlands Roda Kors
sdsom hittills ha rétt att utdéva verksamhet som
motsvarar blodtjinst. Finlands Roda Kors
ansvarar néstan till hundra procent for blod-
tjansten i Finland. Endast ett par kretssjukhus
har egen blodtjinst. Avsikten 4r dock inte att
monopolisera verksamheten. Darfor framhalls i
stadgandet att &ven en kommun, en samkom-
mun eller nigot annat samfund med likeme-
delsverkets tillstind kan samla in blod och
tillverka blodpreparat.
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1 lagens 4 § stadgas angdende registerhll-
ning i samband med blodtjénst.

1 lagens 5 § ges likemedelsverket ritt att
anvinda vite, avbrytande av verksamheten
samt daterkallande av tillstind i sin tillsyns-
verksamhet.

I lagens 6§ ges social- och hilsovardsminis-
teriet ritt att meddela foreskrifter om blod-
tjinsten.

4. Propositionens verkningar

Likemedelsverket kan behova tilldggsresurs-
er for att skota den nya overvakningsuppgiften.
Resursbehovet 4r uppskattningsvis en tjinst
som Overinspektor (A 25).

5. Beredningen av propositionen

Lagforslaget har beretts vid social- och hil-
sovirdsministeriet i samarbete med likemedels-
verket, folkhilsoinstitutet och Finlands Roda
Kors.

6. Ikrafttridande

For att man skall hinna utarbeta foreskrifter
och garantera likemedelsverket en tillréckligt
lang forberedelsetid foreslds att lagen skall
trada i kraft vid ingéngen av 1995.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs
Riksdagen foljande lagforslag:
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Lag
om blodtjéinst

I enlighet med riksdagens beslut stadgas:

1§

1 denna lag stadgas om Overvakning av
insamling av minniskoblod och om &vervak-
ning av blodpreparat for behandling av sjuk-
dom och skada.

Angiende sddana av ménniskoblod tillverka-
de produkter som skall betraktas som likeme-
del stadgas i likemedelslagen (395/87).

2§

Verkstilligheten av lagen och de féreskrifter
som ges med stéd av den Gvervakas av like-
medelsverket, som lyder under social- och
hélsovardsministeriet. Likemedelsverket har
ritt att utfora de inspektioner av verksamhets-
utrymmen och verksamheten som évervakning-
en forutsitter.

1 friga om de avgifter som uppbirs for
overvakningen giller vad som stadgas i lagen
om grunderna for avgifter till staten (150/92).

38

Finlands Roda Kors har rétt att samla in
blod som ges frivilligt och utan ersittning och
att tillverka och Overlidta blodpreparat. En
kommun, en samkommun eller nigot annat
samfund kan pid samma villkor med likeme-
delsverkets tillstind samla in blod och tillverka
blodpreparat samt &verlita dem.

4§
Samfund som i enlighet med denna lag har

Nadendal den 15 juli 1994

rdtt att insamla blod kan i personregister
inforda blodgivares namn, personbeteckning,
samt de kontaktuppgifter som behdvs for
identifiering av blodgivare och inbjudan av
blodgivare till blodgivning med dennes sam-
tycke. Dirtill kan 1 registret inforas de med
avseende pd blodtjdnsten nodvindiga resulta-
ten av en undersdkning av blodet.

I registren inférda uppgifter samt ovriga
uppgifter och handlingar angiende blodgivare
som erhdllits i samband med blodtjdnst dr
sekretessbelagda.

Angdende férvaring av register stadgas i
arkivlagen (184/81).

5§

Likemedelsverket har rétt att vid vite enligt
viteslagen (1113/90) eller vid dventyr att verk-
samheten avbryts eller det i 3§ avsedda till-
stindet &terkallas, forplikta den som saken
giller att iaktta stadganden i denna lag och de
foreskrifter som meddelats med stdd av den
samt villkoren i tillstdndet.

6§
Social- och hilsovirdsministeriet meddelar
nirmare foreskrifter om verkstilligheten av
denna lag.

7§
Denna lag trider i kraft den
199 .
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