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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring av lagen om anvind-
ning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dndamal

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen om anvdndning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska dndamél &ndras. Genom de foreslagna éndringarna genomfors Europeiska
kommissionens tvéa direktiv som géller vissa tekniska krav for kodning av ménskliga vévnader
och celler och om kontroll av likvérdiga kvalitets- och sékerhetsnormer for importerade vdvnader
och celler.

I propositionen foresléas det att lagen dndras sa att vivnadsinrdttningarna blir skyldiga att borja
anvénda en enhetlig europeisk kod for vdvnader och celler som distribueras for anvéndning pé
ménniskor. Undantag fran kravet pé att anvdnda en sddan kod kan goras i vissa fall som anges
sdrskilt. Vidvnadsinrittningarna ska likvél under alla omstandigheter forsdkra sig om att vav-
nader och celler kan sparas med hjélp av en unik identifiering.

Det foreslas att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och vavnadsinratt-
ningarna ska vara skyldiga att underritta Europeiska kommissionen om de upptacker brister i
de forteckningar Over vévnader och celler samt vdvnadsinrdttningar som forvaltas av kom-
missionen. Anmélningsskyldigheten géller ocksé brister som upptécks i anslutning till an-
viandningen av den europeiska koden.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljar ett separat importintyg till
vivnadsinrittningar som importerar vivnader och celler till Finland fran lénder utanfér Euro-
peiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Den importerande vdvnadsin-
rattningen ska ingé ett skriftligt avtal med leverantoren i ett land utanfor Europeiska unionen
eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om nagot steg i processen sker utanfor Euro-
peiska unionen. Detta krav tillimpas inte vid engangsimport. Foérutom de vavnadsinrattningar
som dr verksamma i Finland kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet vid
behov édven inspektera de leverantorer som de vévnadsinréttningar som importerar véivnader
och celler till Finland fran lénder utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet har i dessa lénder.

Lagen foreslas tridda i kraft den 29 april 2017. De lagar, forordningar och administrativa fore-
skrifter som iakttagandet av kodningsdirektivet och importdirektiven forutsatter ska enligt di-
rektiven sdttas i kraft senast den 29 oktober 2016, men de ska tillimpas fran och med den
29 april 2017. P4 grund av direktivens bestimmelser om ikrafttrdidande bor lagen stadféstas
fore den 29 oktober 2016.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om faststillande av kvalitets- och séker-
hetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och celler (nedan vdvnadsdirektivet) genomfordes den
1 juni 2007 genom lagen om anvéndning av ménskliga organ och vdvnader for medicinska
dndamal (101/2001, nedan vdvnadslagen). Kommissionens direktiv 2006/86/EG om tillamp-
ning av Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/23/EG med avseende péa spérbarhets-
krav, anmélan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av méanskliga vdvnader och cel-
ler géller tillimpningen av védvnadsdirektivet med avseende pé sparbarhetskrav, anméilan av
allvarliga biverkningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning,
konservering, férvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler. Direktiven har ge-
nomforts genom vévnadslagen.

Europeiska kommissionen har antagit ett direktiv (EU) 2015/565 om &ndring av direktiv
2006/86/EG vad géller vissa tekniska krav for kodning av ménskliga vdvnader och celler (ne-
dan kodningsdirektivet). Kommissionen har ocksé antagit ett direktiv (EU) 2015/566 om ge-
nomforande av direktiv 2004/23/EG vad giller forfarandena for kontroll av likvirdiga kvali-
tets- och sdkerhetsnormer for importerade vévnader och celler (nedan importdirektivet). Bigge
direktiven géller ocksa i de lander som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. For
att direktiven ska kunna genomforas kriavs det dndringar i vadvnadslagen samt i social- och hil-
sovardsministeriets forordning (1302/2007) och statsradets forordning (594/2001) om an-
vindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska &ndamal.

2 Nulédge
2.1 Lagstiftning och praxis

Vivnadslagen innehéller bestimmelser om savél ménskliga organ som vévnader och celler.
Vad géller vavnader och celler foreskrivs det i lagen om tagande, lagring och anvindning av
sddana for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska. Lagen innehaller
ocksa bestimmelser om tillvaratagande, lagring och anvidndning fér medicinska d&ndamal av
vévnader och celler som tagits i samband med diagnostisering och behandling av sjukdom hos
en ménniska. Det foreskrivs &ven om donation, inférskaffande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution vid en vévnadsinrittning eller p& uppdrag av en vévnadsin-
rattning av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvandning p& ménniskor samt av pro-
dukter framstéllda av sddana. Lagen omfattar 4ven anvindning av ménskliga embryon for na-
got annat dndamal dn assisterad befruktning eller medicinsk forskning samt anvandning av
vavnader och celler for ndgot annat &ndamal &n det for vilket de har tagits eller tillvaratagits.

Det har preciserats sérskilt att man i vivnadslagen med ménskliga vdvnader och celler avser
alla vdvnader och celler avsedda for anvindning pa ménniskor, inbegripet hematopoetiska
stamceller fran perifert blod, navelstring och benmarg, konsceller, vivnader och celler fran
foster samt adulta och embryonala stamceller. I friga om séddana ldkemedel samt produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard som innehéller manskliga vdvnader och celler tillimpas
lagen pé donation, inforskaffande och kontroll av dessa vévnader och celler. Bestimmelser om
fortsatt bearbetning av preparat och produkter finns i l1ikemedelslagen (395/1987) och i lagen
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om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010). Bestimmelser om insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter fran ménniska samt om behandling, forvaring och
distribution av blod och blodkomponenter som ar avsedda for blodtransfusion finns i blod-
tjanstlagen (197/2005). Bestimmelser om anvéndning och lagring av konsceller {or assisterad
befruktning finns i lagen om assisterad befruktning (1237/2006).

Med vdvnad avses i vdvnadslagen alla de bestandsdelar av ménniskokroppen som bestar av
celler. Med celler avses enskilda ménskliga celler eller en grupp ménskliga celler som inte ar
forenade av bindvdv. Med vévnadsinrittning avses en vdvnadsbank, en verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvérden eller en del av en sddan eller en annan enhet som bearbetar, kon-
serverar, forvarar eller distribuerar ménskliga véivnader och celler. En védvnadsinrittning kan
ocksa ansvara for inforskaffande eller kontroll av vdvnader och celler. Med organ avses en sa-
dan differentierad del av méanniskokroppen som bestar av olika sorters vdvnad och som upp-
ratthaller sin struktur, kérlbildning och formaga att utveckla fysiologiska funktioner med en
betydande grad av autonomi.

Lagen innehéller ocksé bestimmelser om transplantationsverksamhet. For behandling av en
sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska eller for annan anvindning pad méanniskor far det
endast anvéndas sddana organ, vivnader och celler fran en méinniska och siddana produkter
som framstillts av organ, vdavnader och celler fran en ménniska, vilkas kvalitet och riskfrihet
har undersokts med behdriga metoder och vilkas ursprung kan spéras. Till landet infoérda or-
gan, vivnader och celler samt av sddana framstéllda produkter fir anvéndas for behandling av
en sjukdom eller kroppsskada hos en minniska eller i ovrigt anvéindas pa ménniskor endast
under de forutsattningar som foreskrivs for givare och donation i lagen. En verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvérden eller ndgon annan enhet dir organ, viavnader eller celler tas, tas till
vara eller lagras enligt vidvnadslagen eller som anvdnder ménskliga organ, viavnader eller cel-
ler ska ha dndamalsenliga lokaler och anordningar samt den personal som behdvs for verk-
samheten. Lagen innehéller d4ven bestimmelser om det register som ska foras i syfte att se till
att organ, vivnader och celler som tagits, tagits till vara eller lagrats &r riskfria och spérbara
samt for tillsyn 6ver dessa verksamhetsformers laglighet.

I samband med genomfoérandet av vdvnadsdirektivet fogades ett helt nytt 6 a kap. om verk-
samheten vid vdvnadsinrittningar till lagen. Bestdmmelserna i kapitlet tillimpas inte pd vav-
nader och celler som anvénds som autologa transplantat vid ett och samma kirurgiska ingrepp
och som inte hanteras av ndgon védvnads- eller cellbank, och inte heller pa organ eller delar av
organ, om de i méanniskokroppen anvédnds for organets ursprungliga dndamal. Vavnadsinratt-
ningarna ska sékerstélla att kvaliteten och riskfriheten i frdga om vdvnader och celler dr &dnda-
malsenliga. Vavnadsinrittningarna ska ocksa sikerstélla att forhallandena vid inforskaffande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av vdvnader och celler ér
dndamalsenliga. Vivnadsinrittningarna ska ha ett verksambhetstillstind som har beviljats av
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (nedan Fimea). Verksamhetstillstan-
det kan forenas med villkor som géller verksamhetens omfattning. Verksambhetstillstind for
verksamhet som bedrivs av en vidvnadsinrittning ska beviljas en kommun, samkommun, fore-
ning eller motsvarande sammanslutning eller ett foretag, om inréttningen uppfyller lagens
krav. Vévnadsinréttningarna ska anméla vésentliga fordndringar i verksamheten till Fimea.

Vivnadsinrittningarna ska fora register 6ver sin verksambhet. I registret ska det foras in upp-
gifter om bland annat typer och kvantiteter av vivnader och celler som inforskaffas, kontrolle-
ras, bearbetas, konserveras, forvaras och distribueras eller handhas pa négot annat sitt. I re-
gistret ska det ocksa inforas uppgifter om de produkter och material som kommer i kontakt
med vadvnaderna och cellerna och som péaverkar deras kvalitet. Vévnadsinréttningarna ska
lamna Fimea arsrapporter om sin verksamhet. Vévnadsinréttningarna ska bevara de uppgifter
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som krévs for att garantera fullstdndig sparbarhet i minst 30 ar efter kliniskt bruk. Dessutom
foreskrivs det att Fimea ska fora register 6ver vavnadsinréttningarna och éver den verksamhet
for vilken varje inrédttning har beviljats tillstind. Registret &r offentligt och Fimea publicerar
pa sin webbplats en lista dver gillande verksamhetstillstand for vivnadsinréttningar.

I fraga om sparbarhet foreskrivs det att vivnadsinréttningarna ska ha ett system med vars hjalp
alla de vdavnader och celler som inforskaffas, bearbetas, forvaras eller distribueras kan sparas
fran givare till mottagare och omvént. Kraven pa sparbarhet géiller ocksé alla relevanta uppgif-
ter om de produkter och material som kommer i kontakt med dessa vivnader och celler. Vav-
nadsinrdttningarna ska forse varje donation och var och en av de tillhérande produkterna med
en unik kod.

I viavnadslagen foreskrivs det ocksé att vavnadsinréittningarna ska fora forteckning over alla
risksituationer och skadliga verkningar som hanfor sig till vivnader eller celler och som har
kommit till deras kénnedom. Vavnadsinréittningarna ska utan dréjsmaél gora anmaélan till Fimea
om sddana allvarliga risksituationer och allvarliga skadliga verkningar som eventuellt hinfor
sig till deras verksamhet och till inforskaffandet, kontrollen, bearbetningen, konserveringen,
forvaringen och distributionen av vévnader eller celler och som kan inverka pa vdvnadernas
och cellernas kvalitet och riskfrihet. Anmélningsskyldigheten géller ocksa allvarliga skadliga
verkningar som har konstaterats under eller efter kliniskt bruk och som kan ha samband med
vivnadernas och cellernas kvalitet och riskfrihet. Sddana vévnader och celler fér inte anvén-
das, och de ska aterkallas frn distributionen. De kan tas i anvindning om en sérskild utred-
ning visar att vivnaderna och cellerna uppfyller kvalitets- och sdkerhetskraven enligt vdvnads-
lagen.

Enligt vdvnadslagen far endast vdvnadsinrittningar som beviljats verksambhetstillstind av
Fimea importera och exportera vivnader och celler till och fran Finland. De vdvnader och cel-
ler som importeras och exporteras ska uppfylla lagens krav pa kvalitet, riskfrihet och spérbar-
het. Fimea kan i en exceptionell situation bevilja en vivnadsinrattning eller ndgon annan verk-
samhetsenhet inom hélso- och sjukvarden tillstand for import eller export av vissa vdvnader
och celler.

Vivnadsinrittningarna i Finland

I slutet av 2015 fanns det 53 verksamma vavnadsinrittningar i Finland. Av dessa var 23 fertili-
tetskliniker, 14 benbanker och 11 vdvnadsinrittningar for verksamhet med transplantation av
stamceller. Vad géller 6gonbanker, hudbanker, hjartklaffbanker och banker med olika typer av
vivnad fanns det en av varje. Bearbetningen av konsceller och embryon i samband med assi-
sterad befruktning sker savél pa sjukhus som pa privata fertilitetskliniker. Benbankerna verkar
i allménhet i anslutning till sjukhusens kirurgiska delomréden och i samarbete med sjukhusen
i naromradet. Stamceller tas till vara och anvinds som transplantat vid universitetssjukhusen.

Finland &r i huvudsak sjélvforsorjande nér det géller vdvnads- och celltransplantat. Ett undan-
tag ar dock allogena stamcellstransplantat, som behdvs frdn donatorer med ldmplig vdvnads-
typ och som soks i donationsregistren via Stamcellsregistret hos Finlands Réda Kors Blod-
tjinst och dérefter formedlas till patienten. Ar 2015 formedlade Stamcellsregistret
153 stamcellstransplantat, av vilka 96 importerades till Finland fran utlandet och 10 exporte-
rades till utlandet frén Finland. Utover detta importerar de inhemska fertilitetsklinikerna sper-
mier fran danska spermabanker. Importen av andra vdvnads- och celltransplantat (sdésom ben-
och stodjevivnad, hjartsdckstransplantat och hornhinnetransplantat) har varit liten. Exporten
har frimst géllt export av amnionhinnetransplantat till de 6vriga EU-ldnderna.
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I enlighet med vdvnadslagens krav pa sparbarhet har vavnadsinrittningarna skapat egna koder
for sina transplantat. Nér det géller autologa transplantat, det vill sdga transplantat som &r av-
sedda for patienten sjélv, har vdvnaderna och cellerna i huvudsak kodats med patientens namn
och personbeteckning. Detta giller till exempel konsceller och embryon makar emellan och
autologa stamcellstransplantat. Néir det géller allogena transplantat, det vill séga transplantat
som samlas in for andra patienter, har varje vivnadsinrattning skapat ett eget kodsystem, som
varierar fran ett I10pande nummersystem till mera komplicerade kodsystem. Alla benbanker
som &r verksamma i Finland och en del av de dvriga vivnadsinrittningarna anvénder ett sér-
skilt registersystem, som automatiskt skapar en unik identifiering for transplantaten.

Myndighetstillsynen

I fraga om donation, inférskaffande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distri-
bution av ménskliga vidvnader och celler och i friga om kvalitets- och sékerhetskraven for
dessa atgérder hor ledningen och dvervakningen av vdvnadsinrittningarna till Fimea.

Fimea driver ett offentligt register 6ver de vavnadsinréttningar som har beviljats verksamhets-
tillstand. Fimea ska regelbundet inspektera vavnadsinréttningarna, dock med minst tva ars in-
tervall. Fimea kan dessutom vid behov inspektera en vdvnadsinrdttning, om det i dess verk-
samhet har uppdagats sddana risksituationer eller allvarliga skadliga verkningar som hénfor
sig till kvaliteten p& och riskfriheten hos vivnader eller celler eller om det finns misstanke om
sddana risksituationer eller allvarliga skadliga verkningar. Utdver detta ska véivnadsinréttning-
arna arligen rapportera om sin verksamhet till Fimea.

En inspektor ska ges tilltrdde till alla lokaler och utrymmen som hor till vdvnadsinrittningen
och till lokaler som hor till tredje man som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. i vdvnadslagen
med vévnadsinrattningen. Inspektioner far inte utforas i lokaler som anvénds for permanent
boende. Vid inspektionen ska, trots sekretessbestimmelserna, alla handlingar som inspektdren
begér och som behovs for inspektionen ldggas fram. Inspektoren ska avgiftsfritt pa begéran fa
kopior av de handlingar som behovs for inspektionen samt prover av &mnen och preparat pa
verksamhetsstéllet for ndrmare sérskilda undersokningar. Inspektoren har dven ritt att ta foto-
grafier under inspektionen. Inspektoren for protokoll 6ver inspektionen. Inspektdren kan med-
dela foreldgganden om att brister som noterats ska avhjélpas. Har ett foreliggande meddelats
vid en inspektion, ska de atgirder som saken kréver vidtas utan dréjsmal.

Fimea kan aterkalla en vavnadsinrittnings verksamhetstillstind for viss tid eller helt, om det
utifran inspektioner eller tillsynsatgdrder kan konstateras att inrdttningen eller kvalitetssyste-
met inte uppfyller kraven enligt lag. Fimea kan &ven forelédgga vite i enlighet med viteslagen
(1113/1990).

Ar 2015 utfoérde Fimea 30 inspektioner av vivnadsinrittningar. Vivnadsinrittningarnas verk-
sambhet &r véletablerad i Finland och foljer kraven i vdvnadslagstiftningen. De brister som upp-
tacktes i samband med inspektionerna géllde bland annat vavnadsinrittningarnas laboratorie-
lokaler och deras miljokontroll, uppfoljningen av kritisk apparatur, systemet for anvisningar
och kvalitetssikring, personalens tillrdcklighet, inskolning och utbildning, vdvnadsinréttning-
arnas register och vivnaders och cellers sparbarhet. Efter inspektionerna ldmnade vdvnadsin-
rattningarna in behovliga rapporter om atgiarderna for att avhjélpa bristerna och tidsplanen for
dem.

Viavnadsinrittningarna &r skyldiga att folja upp allvarliga risksituationer som konstateras i de-
ras verksamhet liksom allvarliga skadliga verkningar som konstateras hos den som donerat el-
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ler mottagit ett transplantat. Vdvnadsinréttningarna ska rapportera om allvarliga risksituationer
och allvarliga skadliga verkningar till Fimea, som &vervakar de korrigerande och forebyg-
gande atgérderna och som arligen gér en sammanstillning av rapporterna som sénds till EU-
myndigheterna. Ar 2015 rapporterade vivnadsinrittningarna om 25 allvarliga risksituationer
som konstaterats i verksamheten samt 7 allvarliga skadliga verkningar. Risksituationerna
gillde bland annat stérningar i den apparatur som anvéands for bearbetning eller forvaring av
celler samt felaktiga arbetssitt. De skadliga verkningarna var kopplade till bland annat den fas
da stamcellstransplantat samlas in eller aterinfors.

2.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU
Kodningsdirektivet

Kommissionens direktiv 2006/86/EG om tillimpning av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2004/23/EG med avseende pa sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av méanskliga vdvnader och celler géller tillimpningen av vdvnadsdirektivet med
avseende pa sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverkningar och komplikationer samt
vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
ménskliga vavnader och celler. Det genomfordes vid samma tidpunkt som vévnadsdirektivet.
Europeiska kommissionen har antagit kodningsdirektivet, som géiller &ndring av direktiv
2006/86/EG vad géller vissa tekniska krav for kodning av ménskliga vdvnader och celler.
Kodningsdirektivet antogs den 8 april 2015. De lagar, férordningar och administrativa fore-
skrifter som kodningsdirektivet forutsitter ska enligt direktivet séttas i kraft senast den
29 oktober 2016. Enligt kodningsdirektivet forfattningarna ska tillimpas fran och med den
29 april 2017.

Genom kodningsdirektivet dndras 1 kommissionens direktiv 2006/86/EG artikel 2 vad géller
definitionerna, artikel 9 vad giller sparbarhet och artikel 10 vad géller det europeiska kod-
ningssystemet. Dessutom fogas helt nya artiklar 10 a—10 d till direktiv 2006/86/EG, dir det
foreskrivs om den europeiska koden och om vévnadsinrdttningarnas och myndigheternas upp-
gifter i anslutning till anvindningen av koden.

I den éndrade artikel 9 foreskrivs det att medlemsstaterna ska se till att vdvnader och celler ar
sparbara fran tillvaratagande till anvéindning pd minniska eller kassation och omvént. Detta
ska ske 1 synnerhet genom dokumentation och anvindning av den enhetliga europeiska koden.
Darutdver preciseras det att vivnader och celler som anvinds for likemedel for avancerad te-
rapi ska vara spérbara &tminstone tills de har dverforts till tillverkaren av sddana ldkemedel. I
frdga om vivnader och celler frén en avliden givare som tillvaratagits av grupper for tillvara-
tagande som arbetar for tva eller flera vdvnadsinrittningar ska det sékerstéllas att det finns ett
lampligt sparbarhetssystem for alla tillvarataganden.

Den enhetliga europeiska koden (Single European Code, SEC) bestar enligt kodningsdirekti-
vet av en sekvens for donationsidentifiering och en sekvens for produktidentifiering. Med se-
kvens for donationsidentifiering avses den forsta delen av den enhetliga europeiska koden,
som bestar av vivnadsinréttningens EU-kod och det unika donationsnumret. Med vdvnadsin-
rattningens EU-kod avses en unik identifiering for vivnadsinrittningar som har beviljats till-
stand. Vévnadsinrittningens kod bestar av en ISO-landskod och vévnadsinrdttningsnummer
enligt EU-forteckningen &ver vdvnadsinrittningar. Med unikt donationsnummer avses ett
unikt nummer som tilldelas en specifik donation av vévnader och celler i dverensstimmelse
med det system som varje medlemsstat har. Med sekvens for produktidentifiering avses den
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andra delen av den enhetliga europeiska koden, som bestar av produktkod, delpartinummer
och utgangsdatum. Med produktkod avses identifieringen for en specifik typ av vdavnader och
celler. Delpartinumret &r det nummer som sérskiljer och identifierar vivnader och celler som
har samma unika donationsnummer och samma produktkod och som kommer fran samma
vivnadsinréttning. Utgadngsdatumet &r det datum d& vévnaderna och cellerna senast kan an-
véndas.

Enligt den dndrade artikel 10 ska en enhetlig europeisk kod anvéndas for alla vdvnader och
celler som distribueras for anvindning pa ménniska. For dvriga situationer da vidvnader och
celler &r frisldppta for anvindning och spridning ska som ett minimum sekvensen for donat-
ionsidentifiering anvidndas &tminstone i den medf6ljande dokumentationen. Kodningssystemet
och minimikravet i frdga om sekvensen for identifiering tillimpas emellertid inte pa konsceller
fran partnerdonation och vdvnader och celler som distribueras direkt for omedelbar transplan-
tation till mottagaren. Kravet tillimpas inte heller d& det &r frdga om véavnader och celler vars
import i ett nddlage har auktoriserats direkt av en behorig myndighet.

Medlemsstaterna ges mojlighet att medge undantag fran kravet pa att tillimpa det europeiska
kodningssystemet for det forsta da vavnader och celler tillvaratas, forvaras och anvinds inom
samma inrdttning. Begreppet samma inrdttning har definierats sirskilt i kodningsdirektivet.
Den andra mgjligheten till undantag fran kravet pa att tillimpa kodningssystemet géller vév-
nader och celler som importerats till unionen, nér dessa vivnader och celler finns inom samma
inrdttning fran import till anvéindning. Forutsédttningen dr dessutom att inrdttningen omfattar en
vivnadsinrittning som har beviljats tillstind for importverksamhet.

I den nya artikel 10 a och i bilaga VII till kodningsdirektivet finns det ndrmare bestimmelser
om formatet och strukturen for den enhetliga europeiska koden. Enligt artikel 10 ska koden gé
att lasa med blotta 6gat och foregas av forkortningen SEC. Aven andra mérknings- och spér-
barhetssystem far anvéndas parallellt. Koden ska tryckas sé att sekvensen for donationsidenti-
fiering och sekvensen for produktidentifiering hélls isdr med ett mellanslag eller alternativt
anges pa tva olika rader. I bilagan har strukturen for den enhetliga europeiska koden beskrivits
i form av en tabell.

I den nya artikel 10 b foreskrivs det om kraven for anvidndningen av den enhetliga europeiska
koden. I artikeln anges for det forsta de minimikrav for vévnadsinrdttningarna som medlems-
staterna ska se till att vivnadsinréttningarna uppfyller. I artikeln faststélls bland annat i vilket
skede det ska anges en enhetlig europeisk kod eller sekvens for donationsidentiﬁering och hur
utgdngsdatumet ska anges for vdvnader och celler som inte har négot angivet utgangsdatum.
Det finns ocksé sérskilda bestimmelser om hur den enhethga europeiska koden ska anges i
den berdrda produktens mérkning och hur koden ska nimnas i den medféljande dokumentat-
ionen. Vidare anges det nér vévnadsinrdttningarna ska informera en behdrig myndighet och
vilka uppgifter som ska ldmnas. Ett exempel pé en sddan situation dr nér det konstateras att
vavnader och celler som tagits emot fran andra vdvnadsinrattningar inom EU i betydande ut-
strackning inte uppfyller kraven pa en enhetlig europeisk kod.

I artikeln foreskrivs det ocksd om de minimikrav som de behdriga myndigheterna ska till-
lampa. Sddana minimikrav &dr bland annat att alla vévnadsinrédttningar som har beviljats till-
stand tilldelas ett unikt nummer och att myndigheterna beslutar om vilket eller vilka system
som ska anvindas for tilldelning av unika donationsnummer i den egna medlemsstaten. De
behoriga myndigheterna ar ocksa skyldiga att se till att den enhetliga europeiska koden tillim-
pas fullt ut i den egna medlemsstaten samt att vdvnadsinréttningarna i EU-forteckningen over
vivnadsinréittningar dr validerade och att forteckningen uppdateras utan onddigt drojsmal. Ar-
tikeln innehaller ocksd bestimmelser om de situationer dar den behoriga myndigheten ska
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meddela de behoriga myndigheterna i en annan medlemsstat och kommissionen, till exempel
nar de bedomer att EU-forteckningen 6ver vavnader och celler behdver uppdateras.

I den nya artikel 10 c¢ foreskrivs det att kommissionen har till uppgift att forvalta och under-
hélla en it-plattform som bendmns EU:s kodningsplattform. Plattformen innehaller EU-
forteckningen 6ver vavnadsinrattningar och EU-forteckningen 6ver vavnader och celler.

I den nya artikel 10 d foreskrivs det om en Gvergangsperiod. Enligt artikeln ska vdvnader och
celler som redan forvaras den 29 oktober 2016 undantas frén kraven i friga om den enhetliga
europeiska koden, forutsatt att vivnaderna och cellerna ér frisléppta for anvéndning och sprid-
ning i unionen senast fem ar efter det datumet och pa villkor att fullstéindig spérbarhet séker-
stélls pa andra sitt.

Enligt bestimmelsen om en Gvergangsperiod ska vdvnadsinrattningarna ocksa for vavnader
och celler som fortfarande forvaras och som frisldpps for anvéindning och spridning forst efter
utgdngen av denna feméarsperiod och for vilka den enhetliga europeiska koden inte kan anvin-
das, sérskilt eftersom vivnaderna och cellerna forvaras djupfrysta, anvéinda de forfaranden for
produkter med liten méarkning som anges i artikel 10 b.1 {1 vdvnadsdirektivet. I artikel 10 b.1
1 vavnadsdirektivet foreskrivs det att den enhetliga europeiska koden ska anges i den berdrda
produktens markning pé ett permanent och outplanligt sétt, och koden ska vara ndmnd i den
medfoljande dokumentationen, senast innan produkten distribueras for anvéindning pa ménni-
ska. Om mérkningen dr for liten for att rymma den enhetliga europeiska koden ska det tydligt
framgé av den medfoljande dokumentationen att koden hor ihop med de vévnader och celler
som &r forpackade med denna mérkning.

Importdirektivet

Europeiska kommissionen antog den 8 april 2015 dven ett annat direktiv, ndmligen importdi-
rektivet. De lagar, forordningar och administrativa foreskrifter som importdirektivet forutsét-
ter ska enligt direktivet séttas i kraft senast den 29 oktober 2016. Forfattningarna ska tillimpas
fran och med den 29 april 2017.

Importdirektivet géller genomforandet av artikel 9 1 vivnadsdirektivet. I artikel 9 1 vévnadsdi-
rektivet konstateras det i friga om import att medlemsstaterna ska vidta alla atgérder som ar
nodvandiga for att se till att all import av vdavnader och celler fran tredjeland utfors av vav-
nadsinrittningar som har beviljats tillstdnd for dessa verksamheter, och att importerade vivna-
der och celler kan sparas fran givare till mottagare och omvént. Dessutom ska det sékerstéllas
att importen uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormerna enligt védvnadsdirektivet. Vidare inne-
héller artikeln bestimmelser om mojligheten att auktorisera import och export av vivnader i
vissa situationer.

Importdirektivet tilldmpas pa import till unionen av ménskliga vivnader och celler avsedda for
anvindning pd ménniska samt produkter som tillverkas av méanskliga vévnader och celler och
som dr avsedda for anvindning pa ménniskor, om dessa produkter inte omfattas av annan un-
ionslagstiftning. Vidare specificeras det att om de véivnader och celler som ska importeras ute-
slutande 4r avsedda att anvéndas 1 tillverkade produkter som omfattas av annan unionslagstift-
ning, ska bestimmelserna i direktivet endast tillimpas pé donation, tillvaratagande och kon-
troll som sker utanfor unionen, och det ska bidra till att garantera sparbarhet fran givare till
mottagare och omvént. Direktivet ska inte tillimpas pa import av vdvnader och celler som har
auktoriseras direkt eller pa blod, blodkomponenter, organ eller delar av organ.
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Importdirektivet forutsétter att den behdriga myndigheten, efter att ha fatt den information
som behdvs och efter att ha konstaterat att den importerande vévnadsinréttningen uppfyller
kraven i direktivet, ska bevilja tillstdnd for import av véavnader och celler samt ange vilka vill-
kor som géller i friga om de typer av vidvnader och celler som ska importeras eller de leveran-
torer i tredjeland som ska anvindas. For detta dandamal ska myndigheten utfarda ett formbun-
det intyg enligt bilaga II till direktivet. Den importerande vavnadsinréttningen far inte gora
nagon viasentlig fordndring av importverksamheten utan att myndigheterna i forvag har lamnat
ett skriftligt godkdnnande. Myndigheterna far helt eller delvis upphédva eller aterkalla tillstan-
det till en importerande vévnadsinrittning, om det till exempel genom en inspektion framgar
att vivnadsinréttningen inte uppfyller kraven i importdirektivet.

Enligt importdirektivet ska de behoriga myndigheterna anordna inspektioner och andra kon-
troller av importerande védvnadsinréttningar och i forekommande fall av deras leverantorer i
tredjeland. Vavnadsinrattningarna ska utfora lampliga kontroller for att sékerstilla att de vav-
nader och celler som ska importeras uppfyller sddana kvalitets- och sékerhetsnormer som ar
likvirdiga med dem som faststélls i vivnadsdirektivet. Importdirektivet innehaller nérmare
bestimmelser om bland annat myndigheternas befogenheter att inspektera inrédttningar och den
verksamhet som bedrivs av leverantdrer.

Importerande vdvnadsinrittningar kan ansdka om tillstind som importerande vdvnadsinrétt-
ning genom att till myndigheterna ldmna eller att tillhandahalla den information och doku-
mentation som begéirs. Denna information och dokumentation beskrivs i bilagorna till import-
direktivet. Vissa av dokumentationskraven behdver inte tillimpas om det dr frdga om sddan
engangsimport som avses 1 direktivet, forutsatt att det finns nationella bestimmelser for att re-
glera sddan import.

De importerande védvnadsinréttningarna ska 1 forvig begéra ett skriftligt godkédnnande till pla-
nerade visentliga forandringar av deras verksamhet. Aven beslut om att helt eller delvis upp-
hora med verksamheten ska meddelas. De importerande védvnadsinréttningarna ska utan
dr6jsmal anmala till myndigheterna missténkta eller konstaterade allvarliga komplikationer el-
ler biverkningar som rapporterats till dem av leverantorer i tredjeland och som kan péaverka
kvaliteten och sékerheten hos de vdvnader och celler som de importerar. Likasa ska de impor-
terande védvnadsinrattningarna utan drojsmal anmila till myndigheterna varje aterkallande el-
ler upphévande av den auktorisering som leverantoren i tredjeland har att exportera vivnader
och celler. Aven sédana beslut som den behoriga myndigheten i det land dér leverantoren ar
etablerad fattar pa grund av bristande efterlevnad och som kan vara relevanta for de importe-
rade vdvnadernas och cellernas kvalitet och sdkerhet ska anmilas.

Genom importdirektivet blir det obligatoriskt med skriftliga avtal mellan importerande vav-
nadsinrittningar och leverantorer i tredjeland i de fall ddr donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring eller export till unionen av viavnader och celler som ska
importeras sker utanfor unionen. Undantag fran detta krav ar mojliga om det ar fraga om en-
gangsimport och forutsatt att det finns ldmpliga nationella bestimmelser for att reglera denna
import. [ direktivet finns det ndrmare bestimmelser om innehallet i de skriftliga avtalen,
sdsom angivelse av att den behoériga myndigheten har rétt att inspektera leverantorens verk-
sambhet.

Importerande vdavnadsinrittningar ska fora ett register Gver sin verksamhet och den behoriga
myndigheten ska inkludera importerande vévnadsinréttningar i det offentliga register dver
vavnadsinrittningar som foreskrivs i vdvnadsdirektivet. Information om importerande vav-
nadsinrdttningars ackreditering, utseende, auktorisering eller tillstdnd ska ocksé goras tillgéing-
lig genom det nétverk av register som avses i vivnadsdirektivet.
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2.3 Bedomning av nuliget

Enligt vévnadsdirektivet ska alla viivnadsinréttningar dér verksamhet bedrivs for kontroll, be-
arbetning, konservering, forvaring eller distribution av ménskliga vdvnader och celler avsedda
for anvandning pa méanniskor ha beviljats tillstand for dessa verksamheter av en behoérig myn-
dighet. Vidare i vdvnadsdirektivet krivs att alla de vivnader och celler som tillvaratas, bearbe-
tas, forvaras eller distribueras inom medlemsstaterna ska kunna sparas fran givare till motta-
gare och omvént. I vivnadslagen kréivs i 6verensstimmelse med vavnadsdirektivet att kraven
pa spérbarhet uppfylls. Enligt vdvnadslagen ska alla vdvnader och celler inforskaffas, kontrol-
leras, bearbetas, konserveras, forvaras och distribueras vid vavnadsinrittningar som har bevil-
jats verksambhetstillstind av Fimea eller pa uppdrag av dem.

Nar det géller import och export i vavnadsdirektivet kravs sarskilt att tillstand ska ha beviljats
for import av celler och vévnader fran ldnder som inte hor till Europeiska unionen samt export
till sddana lédnder och att véivnaderna och cellerna ska uppfylla samma krav pa kvalitet, riskfri-
het och spérbarhet som de som stélls inom Europeiska unionen. Enligt vdvnadslagen far trans-
port av viavnader eller celler till eller frdn Finland bedrivas enbart av vdvnadsinrattningar som
har beviljats tillstind av Fimea, oberoende av om det dr fraga om vdvnader eller celler som
ska importeras fran ett medlemsland i Europeiska unionen eller ett land utanfoér unionen. Pa
detta satt sikerstélls det att de som transporterar celler och vévnader dr aktdrer som har till-
stand till det och som fo6ljer de krav pa kvalitet, riskfrihet och spérbarhet som stélls pé trans-
plantat, och som pé sa sétt garanterar skyddet for folkhélsan. I vivnadsinréttningarnas nuva-
rande verksambhetstillstind definieras verksamheten med distribution av vdvnads- och cell-
transplantat inom EU liksom importen och exporten till tredjeldander.

Viavnadsinrittningarna ska arligen rapportera till Fimea om omfattningen av importen och ex-
porten av viavnader och celler, liksom om de lidnder fran vilka vivnader tas emot och till vilka
vivnader exporteras. Fimea inspekterar regelbundet de vdvnadsinrittningar som bedriver im-
port eller export, dock med minst tva ars intervall.

3 Mailsittning och de viktigaste forslagen

Syftet med denna proposition &r att géra de dndringar i vivnadslagen som behovs for genom-
forandet av tva direktiv, ndimligen kodningsdirektivet och importdirektivet.

Viavnadsinrittningarna blir skyldiga att infora en enhetlig europeisk kod for alla vdvnader och
celler som distribueras for anvéindning pd ménniska. Bland annat nér det ar fraga om konscel-
ler fran partnerdonation behdver den europeiska koden inte anvindas. Vidare ger kodningsdi-
rektivet mojlighet att medge undantag fran kravet pé att tillimpa det europeiska kodningssy-
stemet for det forsta da viavnader och celler tillvaratas, forvaras och anviands inom samma in-
rattning. Den andra méjligheten till undantag fran kravet pa att tillimpa kodningssystemet gil-
ler vdavnader och celler som importerats till unionen, nér dessa vdvnader och celler finns inom
samma inrdttning fran import till anvdndning. Forutsittningen &r dessutom att inrdttningen
omfattar en vivnadsinréttning som har beviljats tillstind for importverksamhet. Avsikten é&r att
dessa mojligheter till undantag ska inforas. Vavnadsinrattningarna ska likvél under alla om-
standigheter forsékra sig om att vivnader och celler kan sparas med hjélp av en unik identifie-
ring.

Europeiska kommissonen ska i fortsédttningen forvalta en it-plattform som bendmns EU:s kod-
ningsplattform. Plattformen innehaller forteckningar 6ver de vavnadsinrittningar som bevil-
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jats tillstdnd och over sddana vidvnads- och cellprodukter som ér frisldppta for anvindning och
spridning i unionen. Vévnadsinrittningarna ska meddela Fimea om kodningsplattformens
uppgifter behover dndras eller réttas. Anmélningsskyldigheten géller &ven om en vévnadsin-
rattning konstaterar att kraven i friga om den enhetliga europeiska koden i betydande ut-
strackning inte har uppfyllts dd vivnader och celler tas emot frin vdvnadsinrittningar i de dv-
riga medlemsstaterna. Aven Fimea ska sdkerstilla att informationen i kodningsplattformens
register Over vavnadsinrattningar dr uppdaterad genom att meddela de uppgifter som behovs
till kommissionen. Fimea ar ocksé skyldig att underritta den behoriga myndigheten i en annan
medlemsstat bland annat om det konstateras att bestimmelserna om den enhetliga europeiska
koden i betydande utstridckning inte har uppfyllts i den staten.

Aven i fortsittningen far transport av vivnader eller celler till eller frn Finland bedrivas en-
bart av vivnadsinréttningar som har beviljats tillstind av Fimea. Fimea beviljar ett separat im-
portintyg till vdvnadsinréttningar som bedriver import till Finland fran ldnder utanfér Europe-
iska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet. De importerande vévnadsinratt-
ningarna ska inga ett skriftligt avtal med leverantoren i ett land utanfér Europeiska unionen el-
ler Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet om nagot steg i processen sker utanfor unionen.
Detta krav tillimpas inte vid engéngsimport. I fortsittningen kan Fimea, forutom de vdvnads-
inrdttningar som ar verksamma i Finland, vid behov @ven inspektera de leverantorer som de
vavnadsinrittningar som importerar viavnader och celler till Finland fran ldnder utanfér Euro-
peiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har i dessa ldnder.

Kravet pa att anvénda en enhetlig europeisk kod i enlighet med kodningsdirektivet fortydligar
och forbéttrar mérkningskraven 1 anslutning till vivnaders och cellers sparbarhet och skapar
enhetligare praxis. Genomforandet av importdirektivet skapar klarhet i forfarandena for 6ver-
vakning av kvaliteten pa och riskfriheten hos vdvnader och celler som ska importeras fran lan-
der utanfor unionen.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har i viss man direkta ekonomiska konsekvenser for de vévnadsinréttningar som
ar registrerade 1 Finland. Det uppstar utgifter for utrustningen forst och fraimst pa grund av
andringar 1 databaserna nir den enhetliga europeiska koden ska tas i bruk. Kostnaderna for att
dndra databaserna vad géller kodningen uppgér uppskattningsvis till ndgra tusen euro for varje
vivnadsinréttning. Utover det uppstér det i viss man kostnader for annan anskaffning av ut-
rustning samt personalkostnader inbegripet planering och dokumentation av dndringarna i da-
tabaserna och utbildning av personalen i det nya systemet.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna

I den géllande vdvnadslagen finns det en bestimmelse om att Fimea regelbundet ska inspek-
tera vivnadsinréttningarna, dock med minst tva &rs intervall. Fimea kan dessutom vid behov
inspektera en vdvnadsinrattning, om det i dess verksamhet har uppdagats sddana risksituation-
er eller allvarliga skadliga verkningar som hénfor sig till kvaliteten pa och riskfriheten hos
vavnader eller celler eller om det finns misstanke om sadana risksituationer eller allvarliga
skadliga verkningar. Skyldigheten enligt importdirektivet att vid behov inspektera leveranto-
rerna i tredjeldnder for vévnadsinréttningar som importerar vévnader och celler dr en ny upp-
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gift for Fimea. Aven skyldigheten enligt direktivet att limna uppgifter om resultatet av in-
spektioner och tillsynsatgarder som utforts hos vavnadsinrdttningar som importerar viavnader
och celler och leverantdrer i tredjeldnder till de dvriga medlemsstaternas myndigheter och till
kommissionen dr en ny uppgift for Fimea.

I enlighet med kodningsdirektivet ska Fimea sédkerstilla att uppgifterna i EU-forteckningen
Over viavnadsinrattningar ar uppdaterade genom att underritta Europeiska kommissionen om
nya verksambhetstillstind for vivnadsinréttningar, dndringar i vdvnadsinrittningarnas uppgif-
ter, vésentliga dndringar i verksamhetstillstdnd och aterkallade verksamhetstillstdnd. Uppgif-
terna ska l&mnas senast den tionde vardagen efter det att verksambhetstillstind har beviljats el-
ler anmélan om &ndrade uppgifter har tagits emot. Utdver det ska Fimea underratta den beho-
riga myndigheten i en annan medlemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hor till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet om centret i EU-forteckningen 6ver vavnadsinrattningar
uppticker felaktiga uppgifter som roér den andra staten eller om det konstaterar att kraven i
fraga om en enhetlig europeisk kod i betydande utstriackning inte uppfylls vad géller den andra
staten. Vidare ska Fimea underritta Europeiska kommissionen och de dvriga behdriga myn-
digheterna om EU-forteckningen over vidvnader och celler behdver uppdateras. Aven dessa
uppgifter dr nya for Fimea.

De bestammelser som foreslds 6kar Fimeas tillsynsuppgifter. Malet dr att de ska skotas med
de nuvarande personalresurserna genom att utnyttja de tillsynsprocesser som redan finns och
den elektroniska drendehanteringen och e-servicen.

S Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och hélsovirdsministeriet i samarbete med Fimea. Utla-
tande om regeringens proposition har getts av Fimea, Fimlab Laboratoriot Oy, Helsingfors och
Nylands sjukvéardsdistrikt, HNS/HUCS Hudbank, HNS Barn- och ungdomssjukhus, Ité-
Suomen Laboratoriokeskuksen Liikelaitoskuntayhtymd ISLAB, Uledborgs universitetssjuk-
hus, Regea vdvnads- och cellbank, Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden,
SOSTE Finlands social och hélsa rf, Finlands Réda Kors Blodtjanst, Institutet for hilsa och
vilfird, Dataombudsmannens byra och Abo universitetscentralsjukhus. Utkastet till proposit-
ion har preciserats utifran utldtandena.

Remissinstanserna ansag att de foreslagna dndringarna i huvudsak kunde understddjas. Mer-
parten av remissinstanserna ansag att ett enhetligt europeiskt kodningssystem &r positivt med
tanke pa sikerheten vid anviindningen av celler och vivnader. A andra sidan #r det nya kod-
ningssystemet enligt vissa remissyttranden inte till nytta for vivnadsinrittningarna i Finland. I
dessa utldtanden framfordes 6nskemal om att kostnaderna for systemet inte skulle foras over
pa vdvnadsbankerna. Det ansags att importintyget okar produkternas riskfrihet ur patientens
perspektiv. Samtidigt konstaterades det emellertid att omfattningen av inspektionerna i anslut-
ning till importintyget inte far bli en faktor som begransar importen pa ett oskéligt sétt.

I flera av utlatandena foreslogs det att forvaringstiden for uppgifter skulle éndras. I utlatan-
dena framfordes det olika &sikter i frdga om huruvida forvaringstiden enligt huvudregeln ska
borja ridknas fran den kliniska anvéndningen eller frén det att personen har avlidit. Man hade
ocksa olika asikter om forvaringstidens langd. Eftersom det utifran responsen inte kunde fast-
stillas ndgon gemensam standpunkt, foreslds det i propositionen att férvaringstiderna enligt
den géllande lagen inte &ndras.
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I utlaitandena framkom det behov av att utvidga mdjligheten att anvinda en avliden persons
kropp i den medicinska forsknings- och undervisningsverksamheten. Dessa fragor kriver en
mera omfattande behandling eftersom de har konsekvenser for flera olika lagar. Dérfor de {6-
reslagna dndringarna inte ingar i denna regeringsproposition.

6 Samband med internationella avtal och forpliktelser
Propositionen grundar sig pé kodningsdirektivet och importdirektivet. De lagar, férordningar
och administrativa foreskrifter som direktiven forutsdtter ska enligt direktiven séttas 1 kraft

senast den 29 oktober 2016. Enligt direktiven ska forfattningarna tillimpas frén och med den
29 april 2017.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag

1 §. Tillimpningsomrdde. Enligt 3 mom. i den géllande paragrafen tilldimpas lagen i frdga om
tillverkade produkter endast pa donation, inforskaffande och kontroll av vavnader och celler.
Bestimmelsen om tillimpningsomradet i 3 mom. utvidgas s& att ocksd kraven i frdga om
sparbarhet ska tillimpas da vavnader och celler importeras fran lander utanfor Europeiska un-
ionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet uteslutande for att anvéndas i tillverkade
produkter. Forslaget grundar sig pé artikel 1.2 i importdirektivet.

Det fogas ett nytt 7 mom. till paragrafen med bestimmelser om sddana vévnader och celler
som med stdd av ett tillstdnd enligt 15 ¢ § i lakemedelslagen (395/1987) ar avsedda for lake-
medel som tillverkas for avancerad terapi. Forslaget grundar sig pa artikel 9.1 i kodningsdirek-
tivet.

Enligt 15 c § i ldkemedelslagen forutsétter annan 4n industriell tillverkning av ldkemedel for
avancerad terapi tillstdnd av Fimea. Tillstdnd kan beviljas for tillverkning av ldkemedel pa or-
dination av ldkare for individuell behandling av enskilda patienter pa sjukhus. Tillstdndet kan
forenas med villkor som giller tillverkning, &verlatelse, sparbarhet och anviandning av léke-
medlen samt ovriga villkor som ldkemedelssikerheten forutsétter. Tillstdndet kan beviljas for
viss tid eller tills vidare. Vid tillverkning av likemedel for avancerad terapi ska i tillaimpliga
delar iakttas vad som i likemedelslagen eller med stdd av den bestdms om tillverkning av 14-
kemedel.

Da Fimea har beviljat tillstdnd enligt 15 ¢ § i lakemedelslagen for anvindning av celler och
vivnader for avancerad terapi, ska vévnadslagens bestimmelser om spérbarhet tillimpas at-
minstone till dess att de 6verfors till tillverkaren av sddana likemedel. Detta kan innebéra att
tillverkningstillstdind ska beviljas for till exempel cellterapiprodukter och vévnadstekniska
produkter och att bestimmelserna om sparbarhet i denna lag ska tillampas till dess att produk-
terna 1 frdga har 6verforts till tillverkaren av ldkemedlen.

1 a §. Definitioner. Det foreslas att hdnvisningen i 16 punkten i definitionen pé transplantat-
ionscentrum preciseras. Dessutom foreslés till paragrafen en ny 17 punkt med en ny definition
av en enhetlig europeisk kod som géller tillimpningen av 20 f §. Definitionen grundar sig pé
definitionerna i kodningsdirektivet.

16 §. Organ- och vivnadstransplantationsregister. Till 3 mom. fogas en bestimmelse om
mdjlighet att forvara uppgifter dven i elektronisk form. Forvaringstiderna enligt den géllande
lagen éndras inte. Bestimmelser om det register som en védvnadsinréttning ska fora och om
forvaringstiden for de uppgifter som registreras i det finns forutom i 16 § dven i 201 §. For
vavnadsinrittningarna betyder detta att de ska bevara de uppgifter som kréavs for att garantera
fullstdndig sparbarhet i minst 30 ar efter kliniskt bruk.

20 b §. Verksamhetstillstand och anmdlan. 1 2 mom. i den géllande paragrafen foreskrivs det
att Fimea ska bevilja en vivnadsinréttning tillstind om den uppfyller kraven enligt vdvnadsdi-
rektivet och kommissionens direktiv 2006/17/EG och 2006/86/EG, som antagits med stod av
vévnadsdirektivet. Till 2 mom. fogas ett omndmnande av att en vdvnadsinrittning ocksa ska
uppfylla kraven enligt kodningsdirektivet och importdirektivet for att kunna beviljas tillstand.
Det foreslas samtidigt att den senare delen av paragrafens nuvarande 2 mom. avskiljas till ett
nytt 3 moment.
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20 f §. Spdarbarhet. Enligt 1 mom. ska viavnader och celler vara sparbara under varje steg i be-
handlingsprocessen. P4 sa sétt kan man utreda eventuella problem. Paragrafens 2 mom. géller
vivnadsinrittningarnas skyldighet att forse varje donation och var och en av de tillhorande
produkterna med en unik kod. Det foresls att 2 mom. éndras sa att vivnadsinréittningarna blir
skyldiga att forse alla véivnader och celler som distribueras for anvdndning pd ménniska med
en enhetlig europeisk kod. Syftet &r att fortydliga och forbattra markningskraven i anslutning
till vavnaders och cellers sparbarhet for att kraven i 1 mom. ska uppfyllas samt for att skapa
enhetligare markningspraxis. Den enhetliga europeiska koden definieras i 1a§ 17 punkten
som en unik identifiering for vévnader och celler som dr avsedda for anvéindning p& ménniska.
Nér det ér frdga om annan frislappning for anvindning och spridning én frisldppning av vév-
nader och celler som dr avsedda for anvindning p&4 ménniskor ska sekvensen for donations-
identifiering anges i den medfdljande dokumentationen. Termen sekvens for donationsidenti-
fiering definieras som den forsta delen av den enhetliga europeiska koden, som bestar av
unika identifieringsuppgifter for landet och vévnadsinrittningen samt det unika donations-
nummer som tilldelas av vidvnadsinrédttningen. Begreppet frislédppt for anvéindning och sprid-
ning definieras i artikel 1.1 led w 1 kodningsdirektivet. Med begreppet avses distribution for
anvéndning p& méanniska eller overforing till en annan aktor, till exempel for vidare bearbet-
ning med eller utan atersdndning.

Kravet pa att anvidnda den europeiska koden eller sekvensen for donationsidentifiering tillam-
pas inte dé det for det forsta handlar om konsceller frén partnerdonation. For det andra tillam-
pas inte kravet da det dr frAga om vévnader och celler som distribueras direkt for omedelbar
transplantation till mottagaren. For det tredje tillimpas inte kravet d& Fimea har gett tillstind
att importera vissa vavnader och celler fran ett land utanfor Europeiska unionen och Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet i en sadan exceptionell situation som det foreskrivs om i
23 a §. Bestimmelser om exceptionella situationer finns i social- och hélsovardsministeriets
forordning om anvédndning av ménskliga organ, vivnader och celler fér medicinska dndamal.
Ett exempel pé en sddan situation dr da Fimea har gett ndgon annan enhet inom hélso- och
sjukvérden dn en vévnadsinrittning tillstind att importera vdvnader eller celler. Kravet pé att
anvinda den europeiska koden eller sekvensen for donationsidentifiering tillimpas inte heller
pa celler och vdvnader som finns inom samma inréttning eller pa vivnader och celler som im-
porterats fran ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet och som finns inom samma inrdttning fran import till anvéndning.

Paragrafens nya 3 mom. innehéller en definition av begreppet samma inréttning. Med samma
inrdttning avses en verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden eller annan vardinrittning
dér alla steg fran tillvaratagande eller import av vavnader eller celler till anvdndning pa mén-
niskor sker med samma ansvariga person enligt 20 ¢ §, med samma kvalitetssystem enligt
20 e §, med ett system for sparbarhet och sé att inrdttningen pa samma stélle omfattar en vév-
nadsinrdttning som har beviljats tillstdnd enligt 20 b § och en organisation med ansvar for an-
vindning p4 ménniska. Detta innebér att samma inréttning ska inbegripa bade en vévnadsin-
rattning som uppfyller kraven och en organisation som ansvarar for anvandningen av vévnader
eller celler. Den som &r ansvarig person hos vidvnadsinrittningen ansvarar sjilvfallet inte for
anvindningen av ett transplantat i samband med en vardéatgird. Definitionen av samma inrétt-
ning inbegriper férutom verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvérden &ven andra vérdin-
rattningar som tillvaratar eller importerar vivnader eller celler, sdsom till exempel aktorer i
likhet med Finlands Roda Kors Blodtjénst. Vavnadsinrattningen och anvindarorganisationen
ska fysiskt vara beldgna pad samma stélle och lyda under samma organisation. Att de fysiskt
ska vara beldgna pa samma stille innebar inte nddvéandigtvis att verksamheten alltid ska ske i
samma lokaler. Verksamheten kan till exempel bedrivas i byggnader som ligger bredvid
varandra. Att bedriva verksamheten pd samma fysiska stille krdver emellertid att lokalerna
alltid dr placerade néra varandra.
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I paragrafens nya 4 mom. foreskrivs det att vivnadsinrattningarna dnda i alla de situationer dar
det inte krivs att den europeiska koden eller sekvensen for identifiering anvénds ska forsékra
sig om att vivnader och celler kan sparas med hjélp av en unik identifiering. Med detta avses i
praktiken en likadan unik kod som det foreskrivs om av i den géllande lagen.

I det nya 5 mom. foreslas det bestimmelser om att vdvnadsinrattningarna ska underrétta Fimea
om uppgifterna i EU-forteckningen Over vivnadsinrittningar eller uppgifterna i EU-
forteckningen &ver vdvnader och celler behdver dndras eller korrigeras. Anmélningsskyldig-
heten géller dven om en vdvnadsinrittning konstaterar att kraven i frdga om den enhetliga
europeiska koden i betydande utstrdckning inte har uppfyllts da vévnader och celler tas emot
fran vivnadsinréttningar 1 de 6vriga medlemsstaterna.

Med EU-forteckningen over vavnadsinrittningar och EU-forteckningen Gver vdvnader och
celler avses de register som forvaltas av Europeiska kommissionen och som innehéller uppgif-
ter om vévnadsinréttningar som har beviljats tillstind och om de typer av védvnader och celler
som dr frisldppta for anvéindning och spridning i unionen samt deras respektive produktkoder.
Registren finns pa en kodningsplattform som drivs av kommissionen och &r offentliga. De in-
nehaller inga personuppgifter. Forteckningen 6ver vdvnadsinrittningar innehaller vivnadsin-
rittningens namn och den internationella kod som den behdriga myndigheten har tilldelat in-
rittningen, i tillimpliga delar namnet pa den organisation dér vévnadsinréttningen finns, viv-
nadsinrdttningens kontaktuppgifter och uppglfter om verksamhetstillstindet. Den innehaller
inga uppglfter om till exempel den som é&r ansvarig person hos vivnadsinréttningen. Forteck-
ningen dver vdvnader och celler 4r i sin tur en forteckning med egna nummer for de olika cell-
och vévnadstyperna. Till exempel akillessena, fettvivnad och nyckelben har egna produkt-
nummer i forteckningen. Forteckningen dver vivnader och celler innehaller inte uppgifter for
identifiering av eller den enhetliga europeiska koden for enskilda celler eller vivnader.

I det nya 6 mom. foreslés det att Fimea ska sékerstilla att uppgifterna i EU-forteckningen 6ver
vévnadsinréttningar dr uppdaterade genom att underrétta Europeiska kommissionen om nya
verksamhetstillstdnd, dndringar i vdvnadsinrittningarnas uppgifter, vésentliga andringar i
verksamhetstillstand och aterkallade verksamhetstillstand. De uppgifter som ska anmilas
overensstimmer med bilaga VIII i kodningsdirektivet. Uppgifterna ska ldmnas senast den ti-
onde arbetsdagen efter det att verksamhetstillstdind har beviljats eller anmélan om &ndrade
uppgifter har tagits emot. Fimea ska underritta den behdriga myndigheten i en annan med-
lemsstat om centret i EU-forteckningen dver vévnadsinréttningar uppticker felaktiga uppgifter
som ror den andra staten eller om det konstaterar att kraven i frdga om en enhetlig europeisk
kod i1 betydande utstrackning inte uppfylls vad giller den andra staten. Vidare ska Fimea un-
derritta Europeiska kommissionen och de Ovriga behoriga myndigheterna om EU-forteck-
ningen Over vavnader och celler behover uppdateras.

Forslagen grundar sig pé artiklarna 9, 10 och 10 b i kodningsdirektivet.

20 g §. Anmdlan av risksituationer och skadliga verkningar. 1 paragrafens nya 3 mom. fore-
skrivs det om vdvnadsinrattningarnas skyldighet att anméla Fimea om sadana allvarliga risksi-
tuationer och skadliga verkningar som rapporterats till dem av deras leverantorer i ldnder utan-
for Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomréddet. Anmilan ska goras
om risksituationen eller de skadliga verkningarna kan paverka kvaliteten pé eller riskfriheten
hos de celler och vdvnader som vdvnadsinrittningarna importerar. Vavnadsinrattningarna ska
dven underrétta Fimea ifall tillstandet att exportera vavnader eller celler helt eller delvis har
aterkallats for en sddan leverantor. Vévnadsinrdttningarna ska ocksé géra anmédlan om andra
beslut som grundar sig pé att leverantoren inte har uppfyllt kraven och som kan ha betydelse
for kvaliteten pd och riskfriheten hos de vivnader och celler som importeras. Momentet mots-
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varar artikel 6.2 och 6.3 1 importdirektivet. Narmare bestimmelser om anmélan om allvarliga
skadliga verkningar och allvarliga risksituationer nir det géller vdvnader och celler finns i
social- och hédlsovardsministeriets forordning om anvéndning av ménskliga organ, vévnader
och celler for medicinska d&ndamal.

I paragrafens gillande 3 mom. foreskrivs det om situationer dir vévnader och celler inte far
anviandas, eftersom det har gjorts en sddan anmaélan till Fimea som avses i 2 mom. om deras
kvalitet och riskfrihet. En anméilan enligt 2 mom. géller allvarliga risksituationer och allvarliga
skadliga verkningar som hénfor sig till vivnadsinréittningarnas verksamhet och till inforskaf-
fandet, kontrollen, bearbetningen, konserveringen, forvaringen och distributionen av vévnader
eller celler. Det foreslés att det gédllande 3 mom. blir 4 mom. och att det samtidigt utvidgas sé
att det dven géller sddana anmalningar som gors med stod av det nya 3 mom.

20 h §. Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man. Det foreslas att 2 mom. dndras sé att det
nuvarande 4 mom. blir en del av 2 mom. Till denna del &dndras inte paragrafens innehall. Det
foreslds ocksa att det fogas nya bestdmmelser till 3 och 4 mom., varvid de nuvarande 3 och
5 mom. blir 5—6 mom.

I det nya 3 mom. foreskrivs det om skriftliga avtal for vdvnadsinréttningar som bedriver im-
port. Om en vavnadsinrdttning importerar vavnader och celler till Finland fran ett land utanfor
Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska den ingé ett skriftligt
avtal med leverantdren i landet i fraga i de fall dér atgérder i samband med donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller import till Finland av vévnader
och celler sker utanfoér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomréidet.
Om vévnader eller celler importeras till Finland sdsom engéngsimport for personligt bruk till
en eller flera avsedda mottagare som ar kdnda for den importerande vavnadsinrdttningen och
leverantoren i ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rade innan importen sker, krévs det inget skriftligt avtal. Sddan import fran samma leverantor i
ett land utanfoér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomrade som sker
regelbundet eller upprepade ganger ska inte anses vara engangsimport. Detta innebér att en
specifik typ av vdvnad eller cell i regel inte importeras mer &n en gang for en viss mottagare.
Importen fér i regel inte heller omfatta vivnader eller celler for andra mottagare dn de som ar
avsedda mottagare.

Det foreslas ocksa att ett nytt 4 mom. fogas till paragrafen. I det skriftliga avtalet mellan den
importerande vdvnadsinrattningen och leverantoren i ett land utanfér Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ska det enligt momentet preciseras vilka kvalitets-
och sikerhetskrav som ska uppfyllas for att sidkerstilla att kvalitets- och sdkerhetsnormerna for
de védvnader och celler som ska importeras motsvarar kraven i vévnadslag. I det skriftliga av-
talet ska det anges att Fimea har rétt att inspektera verksamheten och anldggningarna hos varje
leverantdr i ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det under det skriftliga avtalets giltighetstid och i tvé &r efter att det har upphdrt att gilla. Im-
porterande vavnadsinrittningar ska 1dmna kopior av skriftliga avtal med leverantorer i ett land
utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet till Fimea som en
del av sin ansdkan om tillstand enligt 20 b § i denna lag.

De foreslagna bestimmelserna grundar sig pé artikel 7 i och skél 14 i ingressen till importdi-
rektivet.

20 j §. Ledning och évervakning av vdvnadsinrdttningar. 1 2 mom. foreskrivs det att Fimea

regelbundet ska inspektera vivnadsinrittningarna, dock med minst tva ars intervall. Det fore-
skrivs sérskilt att Fimea ocksd kan gora inspektioner vid behov, till exempel om det finns
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misstanke om att det har uppstatt en risksituation som dventyrar riskfriheten. Inspektionerna
spelar en viktig roll nér det ska kontrolleras om kvalitets- och sidkerhetsnormerna for de im-
porterade vivnaderna och cellerna uppfyller kraven i vdvnadsdirektivet.

Niér det géller vévnadsinrdttningar som importerar vivnader och celler till Finland frén l&nder
utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet foreslas det i
2 mom. en bestimmelse om att Fimea vid behov dven ska kunna inspektera de leverantorer
som inrdttningarna har i dessa lander. I praktiken géiller detta sddana situationer som motsvarar
dem som avses i den géllande bestimmelsen i frdga om vivnadsinréittningar i Finland, det vill
sdga om det i verksamheten uppdagas sadana risksituationer eller allvarliga skadliga verk-
ningar som hanfor sig till kvaliteten p& och riskfriheten hos vdvnader eller celler eller om det
finns misstanke om sédana risksituationer eller allvarliga skadliga verkningar. Rétten att in-
spektera leverantorer i ldnder utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet ska grunda sig pa ett sadant skriftligt avtal mellan den finldndska vavnadsinratt-
ningen och leverantoren i friga som avses i det nya 20 h § 4 mom. Dessutom krévs det att in-
spektionsritten grundar sig pa en dverenskommelse mellan staterna eller att det finns négot
annat folkrittsligt bemyndigande for den. Fimea ska ha rétt att inspektera leverantérens hela
verksamhet, inklusive anldggningarna, under det skriftliga avtalets giltighetstid och i tva ar ef-
ter att avtalet har upphort att gélla.

Det foreslés att till momentet fogas en hénvisning till 39 § i forvaltningslagen (434/2003), dér
det foreskrivs om inspektion och forfarandet i samband med den. Enligt 39 § i forvaltningsla-
gen ska en myndighet underritta en part som direkt berors av drendet om tidpunkten da en in-
spektion som faller under myndighetens behorighet inleds, savida syftet med inspektionen inte
dventyras av en sadan underrittelse. Parten har rétt att nérvara vid inspektionen och att fram-
fora sin asikt och stélla fraigor om omstiandigheter som har samband med inspektionen. Under
inspektionens gang ska parten om mojligt underréttas om inspektionens dndamaél, hur den ge-
nomfors samt om fortsatta dtgérder. Inspektionen ska forréttas utan att inspektionsobjektet el-
ler dess innehavare orsakas oskélig oldgenhet. Den som forrittar inspektion ska utan drdjsmaél
avfatta en skriftlig inspektionsberittelse over inspektionen. Av inspektionsberittelsen ska in-
spektionens forlopp och inspektionsforrattarens viktigaste iakttagelser framga. Inspektionsbe-
rittelsen ska delges en part som har ritt att ndrvara vid inspektionen.

I paragrafens nya 3 mom. foreskrivs det att en inspektion enligt 2 mom. vid behov kan utforas
dven pa motiverad begiran av den behoriga myndigheten i en stat som hor till Europeiska un-
ionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och till vilken vavnader eller celler som
har importerats fran ett land som inte hor till Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet senare distribueras fran Finland. Fimea ska samrdda med den myndighet
som ldmnade begiran och efter det besluta om ldmpliga atgérder. Fimea och den behoriga
myndigheten i den andra staten kan samarbeta i friga om hur en inspektion ska genomforas
och vem som ska delta i den. Fimea ska besluta om huruvida den andra myndigheten far delta
i inspektionen. Om det bestdms att den andra myndigheten inte far delta i inspektionen, ska
beslutet motiveras.

Paragrafens géllande 3 mom. blir 4 mom. och det gors en precisering av teknisk karaktér i det
i fréga om inspektdrens rétt att gora bildupptagningar sdsom videoinspelningar under inspekt-
ionen.

Det foreslas ocksa att det fogas ett nytt 5 mom. till paragrafen, enligt vilket Fimea pa motive-
rad begédran av Europeiska kommissionen eller den behoériga myndigheten i en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen eller i en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet ska lamna information om resultaten av inspektioner som det har genomfort hos en
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vavnadsinrittning som importerar vavnader och celler fran ett sddant land eller hos en leveran-
tor i ett sddant land. Uppgifterna kan 1dmnas oberoende av sekretessbestimmelserna.

Forslagen grundar sig pé artikel 4 i importdirektivet.

20 x §. Inspektion av givarsjukhusen och transplantationscentrumet. 1 paragrafens 2 mom.
g0rs det en precisering av teknisk karaktir i fraga om inspektorens ratt att gora bildupptag-
ningar sdsom videoinspelningar under inspektionen.

23 a §. Import och export av vivnader och celler. 1 1 mom. foreslés det ett omndmnande av att
Fimea utfardar importintyg till vivnadsinrittningar med verksambhetstillstind som importerar
véavnader och celler fran ldnder utanfor Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Forslaget grundar sig pa artikel 5 1 importdirektivet.

24 §. Ndrmare bestimmelser och foreskrifter. Det foreslas att 2 mom. 6 punkten kompletteras
s& att det genom forordning av social- och hélsovirdsministeriet kan utfdrdas nidrmare be-
stimmelser dven om formatet och strukturen for den enhetliga europeiska koden, kraven for
anviandningen av koden, védvnadsinrdttningsnummer och tilldelningen av unika donations-
nummer hos vivnadsinréttningarna. Till 2 mom. fogas det ocksa en ny 10 punkt, enligt vilken
det genom forordning far utfardas bestimmelser om formatet for det importintyg som avses i
23 a §. Till momentet fogas dven en ny 11 punkt, enligt vilken det genom férordning fér utfér-
das bestimmelser om uppgifter som Fimea ska meddela Europeiska kommissionen nér det
géller EU-forteckningen Over vévnadsinréttningar. Till 2 mom. fogas det ocksd en ny
12 punkt, enligt vilken det genom forordning far utfirdas ndrmare bestimmelser om innehéllet
i ett sddant avtal med en leverantor i ett tredjeland som avses 1 20 h § 3 mom. i vivnadslag.

2 Ikrafttridande

Lagen foreslas triada i kraft den 29 april 2017. De lagar, forordningar och administrativa fore-
skrifter som kodningsdirektivet och importdirektivet forutsatter ska enligt direktiven séttas i
kraft senast den 29 oktober 2016, men de ska tillimpas fr&n och med den 29 april 2017. Pa
grund av direktivens bestimmelser om ikrafttradande bor lagen dock stadfdstas fore den
29 oktober 2016.

I kodningsdirektivet bestims om Overgangsperioden att vivnader och celler som redan forva-
ras den 29 oktober 2016 undantas fran skyldigheterna i anslutning till den enhetliga europe-
iska koden, forutsatt att de frisldpps for anvéndning och spridning i unionen inom fem ar efter
det datumet och pé villkor att fullstdndig sparbarhet sékerstills pa andra sitt.

For viavnader och celler som forvaras och som frislépps for anvdndning och spridning forst ef-
ter utgangen av denna femarsperiod och for vilka den enhetliga europeiska koden inte kan an-
véndas, sérskilt eftersom vévnaderna och cellerna forvaras djupfrysta, ska vivnadsinrittning-
arna enligt kodningsdirektivet anvinda de forfaranden for produkter med liten méirkning som
anges 1 artikel 10 b.1 f'i vdvnadsdirektivet. I artikel 10 b.1 f1i viavnadsdirektivet foreskrivs det
att den enhetliga europeiska koden ska anges i den berdrda produktens mérkning pé ett per-
manent och outplanligt sétt, och koden ska vara ndmnd i den medféljande dokumentationen,
senast innan produkten distribueras fér anvindning pd ménniska. Om mérkningen é&r for liten
for att rymma den enhetliga europeiska koden ska det tydligt framga av den medféljande
dokumentationen att koden hoér ihop med de vévnader och celler som é&r forpackade med
denna mérkning.

20



RP 185/2016 rd

3 Forhillande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Avsikten &r att importdirektivet om import av vévnader och celler fran lander utanfér EU och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet samt kodningsdirektivet om sparbarhet, kvalitets-
och sdkerhetsnormer, anmélan av allvarliga skadliga verkningar och risksituationer samt vissa
tekniska krav ska genomforas genom den foreslagna lagen. De foreslagna éndringarna i lag-
stiftningen géller bland annat verksamhetstillstand, sparbarhet, anmélan av risksituationer och
skadliga verkningar samt import av vivnader och celler frén utlandet. De foreslagna éndring-
arna ar i huvudsak av teknisk karaktar.

Naringsfriheten tryggas i 18 § i grundlagen. I lagforslaget foreslas det dndringar i beviljandet
av verksamhetstillstdnd for vdvnadsinrattningar. Enligt den foreslagna 20 b § utokas villkoren
for verksambhetstillstind med ett krav om att vdvnadsinrittningarna ska uppfylla kraven enligt
kodningsdirektivet och importdirektivet. Samtidigt utvidgas Fimeas rétt enligt 20 § att in-
spektera vidvnadsinrittningar i synnerhet nér det géller internationella fall. Mélet med de nya
bestdammelserna ar att skydda ménniskors hélsa med hjélp av kvalitets- och sdkerhetsnormer
for vavnader och celler. P4 sé sitt kan man effektivare 4n tidigare minska riskerna i anslutning
till anvéndningen av vévnader och celler och frémja patientsikerheten. Enligt regeringens
proposition (RP 309/1993 rd) om reformen av de grundlédggande fri- och réttigheterna ér det
mdjligt att kréva tillstdnd for utdvande av vissa narlngar sarskilt for att skydda hélsan och sé-
kerheten. Liksom enligt den géllande lagen ska Fimea dven i fortsdttningen bevilja verksam-
hetstillstand till alla sékande som uppfyller de lagstadgade kraven.

Bestimmelser om skydd for privatlivet och skydd for personuppgifter i anslutning till det
finns 1 10 § 1 grundlagen. De éndringar som foreslés i 20 £ § om sparbarhet bor bedémas uti-
frén skyddet for privatlivet. Genom de éndringar som foreslds i 20 £ § genomfors kraven i
kodningsdirektivet 1 frdga om en enhetlig europeisk kod och EU-forteckningarna dver vév-
nadsinrattningar samt vavnader och celler. Enligt den géllande lagstiftningen ska donationer
och de tillhdrande produkterna forses med en unik kod. I och med den féreslagna dndringen
blir kodens struktur bortsett frdn de undantag som nédmns i lagen likadan i hela EU. Aven i
andra situationer da vidvnader och celler frisldpps for anvéindning och spridning ska en vévnad
eller cell alltid vara spéarbar. Kravet pa sparbarhet har motiverats med hénvisning till produk-
ternas kvalitet och riskfrihet samt patientséikerheten i anslutning dértill. En enhetlig europeisk
kod underlattar sparbarheten.

Enligt kodningsdirektivet ska EU-kommissionen forvalta forteckningar 6ver vdvnadsinritt-
ningarna i EU och 6ver védvnader och celler. Ingen av forteckningarna ska innehalla person-
uppgifter. I forteckningen dver vévnadsinréttningar ska det finnas uppgifter om vavnadsinrétt-
ningarna, men inte pa personniva. I forteckningen dver vdvnader och celler ska vévnaderna
och cellerna beskrivas enligt produktgrupp. Forteckningen ska inte innehélla angivelser av den
enhetliga europeiska koden eller annan information genom vilken en viss vdavnad eller cell kan
sparas. De foreslagna dndringarna har pa sa sétt inga konsekvenser for det i grundlagen tryg-
gade skyddet for privatlivet.

Med hénvisning till det som har anforts ovan anser regeringen att propositionen inte stér i strid

med grundlagen och att den dérfor kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

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

Lag

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

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om anvindning av méanskliga organ, vivnader och celler for medicinska dn-
damal (101/2001) 20 h § 4 mom., sddant det lyder i lagarna 547/2007 och 778/2009,

dndras 1 § 3 mom., 1 a § 16 punkten, 16 § 3 mom., 20 b § 2 mom., 20 £ § 2 mom., 20 g §
3 mom., 20 h § 2 mom., 20 j § 2 och 3 mom., 20 x § 2 mom., 23 a § 1 mom. samt 24 § 2 mom.
6 och 9 punkten,

sddana de lyder, 1 a § 16 punkten, 20 x § 2 mom. och 24 § 2 mom. 6 punkten i lag
277/2013, 1 § 3 mom., 16 § 3 mom., 20 f § 2 mom., 20 g § 3 mom. och 20 h § 2 mom. i lag
547/2007,20 b § 2 mom., 20 j § 2 och 3 mom., 23 a § 1 mom. och 24 § 2 mom. 9 punkten i
lag 778/2009, samt

fogas till 1 §, sadan den lyder i lagarna 547/2007 och 277/2013, ett nytt 7 mom., till 1 a §,
sddan den lyder i lagarna 547/2007 och 277/2013, en ny 17 punkt, till 20 b §, sddan den lyder i
lag 778/2009, ett nytt 3 mom., till 20 f §, sddan den lyder i lag 547/2007, nya 3—6 mom., till
20 g §, sadan den lyder i lagarna 547/2007 och 778/2009, ett nytt 4 mom., till 20 h §, sadan
den lyder i lagarna 547/2007 och 778/2009, nya 3 och 4 mom., varvid det nuvarande 3 och
4 mom. blir 5 och 6 mom., till 20 j §, sadan den lyder i lag 778/2009, nya 3 och 5 mom., var-
vid det dndrade 3 mom. blir 4 mom. samt till 24 § 2 mom., sddant det lyder i lagarna 778/2009
och 277/2013, nya 10—12 punkter som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde

I friga om sédana ldkemedel samt produkter och utrustning for hélso- och sjukvard som in-
nehaller méanskliga vavnader och celler tillimpas lagen pa donation, inférskaffande och kon-
troll av dessa vdvnader och celler. Lagens krav pa sparbarhet tillimpas dessutom pa ménskliga
vévnader och celler som importeras fran ldnder utanfér Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och som &r avsedda for att uteslutande anvindas i tillverkade
produkter.

P& vévnader och celler som med stod av ett tillstind enligt 15c § i1 likemedelslagen
(395/1987) ar avsedda for lakemedel som tillverkas for att anvidndas i avancerad terapi tillam-
pas bestimmelserna om vdvnaders och cellers sparbarhet i denna lag till dess att de dverfors
till tillverkaren av s&dana likemedel.
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la§
Definitioner

I denna lag avses med

16) transplantationscentrum Helsingforsregionens universitetscentralsjukhus som transplan-
tationerna har centraliserats till genom statsradets férordning om ordnande och centralisering
av den hogspecialiserade sjukvarden (336/2011),

17) enhetlzg europeisk kod en unik identifiering for vévnader och celler som ir avsedda for
anvéndning p& ménniska.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50 drs tid efter givarens ddd eller, om dodstidpunkten
dr okand, 100 ér efter den sista registeranteckningen. Uppgifterna far forvaras 1 elektronisk
form. Om en givare étertar sitt samtycke, skall den registeransvarige meddela den verksam-
hetsenhet som tagit emot organet, vivnaden eller cellerna detta. Uppgifter om givaren skall d&
avforas ur organ- och vavnadstransplantationsregistret, om det inte finns nagon annan lagstad-
gad orsak att bevara dem.

20b§

Verksamhetstillstand och anmdlan

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska pé skriftlig ansokan bevilja en
kommun, samkommun, forening eller annan sammanslutning eller foretag verksambhetstill-
stand for verksamhet som bedrivs av en vdvnadsinréttning, om inrittningen uppfyller kraven
enligt foljande direktiv:

1) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om faststéllande av kvalitets- och sé-
kerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och celler,

2) kommissionens direktiv 2006/17/EG om genomférande av Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2004/23/EG nér det géller vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och
kontroll av ménskliga vdvnader och celler,

3) kommissionens direktiv 2006/86/EG om tillimpning av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG med avseende péd sparbarhetskrav, anmélan av allvarliga biverkningar
och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av méinskliga vivnader och celler,

4) kommissionens direktiv (EU) 2015/565 om &andring av direktiv 2006/86/EG vad giller
vissa tekniska krav for kodning av manskliga vdvnader och celler,

5) kommissionens direktiv (EU) 2015/566 om genomforande av direktiv 2004/23/EG vad
géller forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och sdkerhetsnormer for importerade
vivnader och celler.
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Ansokan om tillstdnd ska innehalla uppgifter om vdvnadsinrattningens personal, lokaler, an-
ordningar och utrustning samt uppgifter om forfaringssitt vid donation, inforskaffande, kon-
troll, bearbetning, férvaring, konservering och distribution av vévnader och celler. Ansdkan
om tillstdnd ska dessutom innehalla uppgifter om vdvnadsinrattningens kvalitetssystem och
forfaringssatten nér det giller vavnaders och cellers riskfrihet och sparbarhet samt risksituat-
ioner och skadliga verkningar.

20§

Spdrbarhet

Vivnadsinrittningarna ska forse alla vdvnader och celler som distribueras for anvindning pa
ménniska med en enhetlig europeisk kod. I dvriga situationer dir vdvnader eller celler &r fri-
sldppta for anvindning och spridning ska sekvensen for donationsidentifiering anges i den
medfoljande dokumentationen. Med sekvens for donationsidentifiering avses den forsta delen
av den enhetliga europeiska koden, som bestar av unika identifieringsuppgifter for landet och
vévnadsinréttningen samt det unika donationsnumret som tilldelas av védvnadsinréttningen.
Detta krav tillampas inte pa

1) konsceller fran partnerdonation,

2) viavnader och celler som distribueras direkt for omedelbar transplantation till mottagaren,

3) vissa celler och vdvnader som importerats fran ett land utanfor Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet med stod av ett tillstind som beviljats i en saddan
exceptionell situation enligt 23 a §,

4) celler och vévnader som finns inom samma inrittning,

5) celler och vivnader som importerats fran ett land utanfoér Europeiska unionen och Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrédet och som finns inom samma inréttning frén import till
anvéndning.

Med samma inréttning avses i 2 mom. 4 och 5 punkten en verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvérden eller annan Vérdinréittning dér alla steg fran tillvaratagande eller import av
vévnader eller celler till anvdndning pd ménniska sker

1) med samma ansvariga person enligt 20 ¢ §,

2) med samma kvalitetssystem enligt 20 e §,

3) med ett system for sparbarhet, och

4) sa att inrdttningen pa samma stdlle omfattar en vavnadsinrattning som har beviljats till-
stand enligt 20 b § och en organisation med ansvar for anvindning pa ménniska.

I de situationer som avses 1 2 mom. 1—S5 punkten ska vdvnadsinrittningen emellertid for-
sdkra sig om att vidvnader och celler kan sparas fran givare till mottagare och omvént med
hjélp av en unik identifiering.

Viavnadsinrattningen ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det om uppgifterna om vavnadsinrattningen i den EU-forteckning dver vdvnadsinréttningar
som forvaltas av Europeiska kommissionen eller uppgifterna i den EU-forteckning Gver vav-
nader och celler som forvaltas av Europeiska kommissionen behover uppdateras eller korrige-
ras, eller om vévnadsinréttningen konstaterar att kraven i fraga om en enhetlig europeisk kod 1
betydande utstrdckning inte uppfylls nér det giller vavnader och celler som tagits emot fran en
annan vidvnadsinrittning som &r verksam i en medlemsstat i Europeiska unionen eller stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska sdkerstélla att uppgifterna i
EU-forteckningen &ver vdvnadsinrdttningar &r uppdaterade genom att underrétta Europelska
kommissionen om nya verksamhetstillstind, dndringar i vavnadsinréttningarnas uppgifter, vé-
sentliga dndringar i verksamhetstillstdnd och aterkallade verksamhetstillstdnd. Uppgifterna ska
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lamnas senast den tionde arbetsdagen efter det att verksamhetstillstdnd har beviljats eller an-
mélan om dndrade uppgifter har tagits emot. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska meddela den behdriga myndigheten i en annan medlemsstat i Europeiska un-
ionen eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om centret i EU-
forteckningen dver vavnadsinrittningar uppticker felaktiga uppgifter som ror den andra staten
eller om det konstaterar att kraven for den enhetliga europeiska koden i betydande utstriack-
ning inte uppfylls dér. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska ocksé
meddela Europeiska kommissionen och &vriga behoriga myndigheter om EU-férteckningen
over vévnader och celler behdver uppdateras.

20g 3§
Anmdlan av risksituationer och skadliga verkningar

Viévnadsinrattningarna ska ocksd utan drojsmal anmila Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om sédana allvarliga risksituationer och skadliga verkningar som rap-
porterats till dem av deras leverantorer i lander utanfér Europeiska unionen och Europeiska
eckonomiska samarbetsomradet och som kan péaverka kvaliteten pa eller riskfriheten hos de
vavnader eller celler som véavnadsinrdttningarna importerar. Vavnadsinrattningarna ska dven
gora anmilan om fall dér tillstindet for en leverantor i ett land utanfér Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har &terkallats samt om andra beslut som
grundar sig pa att leverantdren inte har uppfyllt kraven och som kan vara relevanta for de im-
porterade vavnadernas eller cellernas kvalitet eller riskfrihet.

Vivnader och celler i friga om vilka en i 2 eller 3 mom. avsedd anmélan har gjorts fér inte
anvindas, och sddana vdvnader och celler ska aterkallas fran distributionen. Sddana vdvnader
och celler kan tas i anvéindning om en sérskild utredning visar att de uppfyller kvalitets- och
sdkerhetskraven enligt denna lag.

20h§

Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En vévnadsinrittning ska alltid inga ett skriftligt avtal med tredje man nér det handlar om ett
ingrepp utanfor vavnadsinrittningen och detta inverkar pa kvaliteten pa och riskfriheten hos
de vavnader och celler som bearbetas i samarbete med tredje man. I avtalet ska faststéllas
tredje mans ansvar och de forfaranden som tilldmpas.

Om en vdvnadsinrattning importerar vévnader och celler till Finland fran ett land utanfor
Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska den ingé ett skriftligt
avtal med leverantoren 1 landet i fraga i de fall dér atgirder i samband med donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller import till Finland av vdvnader
och celler sker utanfor Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet.
Om vévnader eller celler importeras till Finland sdsom engéngsimport for personligt bruk till
en eller flera avsedda mottagare som é&r kiinda for den importerande vavnadsinrittningen och
leverantoren innan importen sker, krévs det inget skriftligt avtal.

I det skriftliga avtalet mellan den importerande vdvnadsinrattningen och leverantoren i ett
land utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ska det preci-
seras vilka kvalitets- och sdkerhetskrav som ska uppfyllas for att sékerstélla att kvalitets- och
sdkerhetsnormerna for de vavnader och celler som ska importeras motsvarar kraven i denna
lag. I det skriftliga avtalet ska det anges att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
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omradet har rétt att inspektera verksamheten och anldggningarna hos varje leverantor i ett land
utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet under det skrift-
liga avtalets giltighetstid och i tva ar efter att det har upphort att gélla. Importerande vévnads-
inrdttningar ska ldmna kopior av skriftliga avtal med leverantorer i ett land utanfor Europeiska
unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet till Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet som en del av sin ansdkan om tillstdnd enligt 20 b §.

Ett avtal enligt 2 mom. ska ingds dtminstone om

1) tredje man utfor vivnads- eller cellbearbetningen eller en del av den,

2) tredje man tillhandahéller sddana varor eller tjdnster som péverkar garantin om vavnader-
nas eller cellernas kvalitet eller riskfrihet, inbegripet distribution av vévnader eller celler,

3) vavnadsinrattningen tillhandahaller tjdnster for andra &n vévnadsinréttningar, eller

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

Vivnadsinridttningarna ska fora forteckning 6ver de avtal som de har ingétt och pa begéran
sdnda Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet kopior av avtalen.

205§
Ledning och 6vervakning av vivnadsinrdttningar

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska regelbundet inspektera vav-
nadsinrittningarna, dock med minst tva ars intervall. Centret kan dessutom vid behov inspek-
tera en vavnadsinrattning, om det i dess verksamhet har uppdagats sddana risksituationer eller
allvarliga skadliga verkningar som hinfor sig till kvaliteten pa och riskfriheten hos vdvnader
eller celler eller om det finns misstanke om sédana risksituationer eller allvarliga skadliga
verkningar. Nér det géller vivnadsinrittningar som importerar vavnader och celler till Finland
frén ldnder utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet kan
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet vid behov dven inspektera de leve-
rantOrer som inréttningarna har i dessa lander. Vid inspektion ska bestimmelserna i 39 § i for-
valtningslagen (434/2003) iakttas.

En inspektion enligt 2 mom. hos en vévnadsinrittning som &r verksam i Finland eller hos en
leverantor i ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det kan vid behov dven utforas pd motiverad begéran av den behoriga myndigheten i en med-
lemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet till vilken vévnader eller celler som har importerats till Finland frén ett land som inte hor
till Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet dérefter distribueras.
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ska efter samrdd med den behdriga
myndighet som ldmnade begéran besluta om vilka dtgidrder som ska vidtas. Centret kan
komma 6verens med den behoriga myndigheten i en annan medlemsstat i Europeiska unionen
eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om huruvida den kan delta
i en inspektion och hur inspektionen ska genomforas. Centret fattar det slutliga beslutet om
deltagande i en inspektion. Om beslutet inte tillater den behdriga myndigheten i den andra sta-
ten att delta 1 inspektionen ska det motiveras.

Inspektoren ska ges tilltride till alla lokaler och utrymmen som hor till vdvnadsinréittningen
och till lokaler som hor till tredje man som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med vévnads-
inrdttningen. Inspektioner fér inte utforas i lokaler eller utrymmen som anvénds for permanent
boende. Vid inspektionen ska, utan hinder av sekretessbestimmelserna, alla handlingar som
inspektoren begdr och som behovs for inspektionen ldggas fram. Inspektoren ska avgiftsfritt
pa begidran fa kopior av de handlingar som behovs for inspektionen samt prover av &mnen och
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preparat pa verksamhetsstillet for ndrmare sirskilda undersdkningar. Inspektdren har dven rétt
att gora bildupptagningar under inspektionen. Inspektoren for protokoll 6ver inspektionen.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet ska pd motiverad begéran av
Europeiska kommissionen eller den behoriga myndigheten i en annan medlemsstat i Europe-
iska unionen eller i en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och utan
hinder av sekretessbestimmelserna ldmna information om resultaten av inspektioner som cent-
ret har genomfort hos en vdvnadsinrdttning som importerar vdavnader och celler fran ett land
utanfor Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller hos en leve-
rantdr i ett sddant land.

20x §

Inspektion av givarsjukhusen och transplantationscentrumet

Inspektoren ska ges tilltride till alla lokaler och utrymmen som hér till givarsjukhuset eller
transplantationscentrumet och vid inspektionen ska trots sekretessbestimmelserna alla hand-
lingar som inspektoren begédr och som behovs for inspektionen laggas fram. Inspektéren ska
avgiftsfritt pa begdran fa kopior av de handlingar som behovs for inspektionen samt prover av
dmnen och preparat pd verksamhetsstillet for ndrmare sirskilda undersdokningar. Inspektoren
har rétt att géra bildupptagningar under inspektionen. Inspektioner féar inte utforas i lokaler el-
ler utrymmen som anvénds for permanent boende.

23 a8
Import och export av vivnader och celler

Endast vivnadsinréttningar som beviljats verksambhetstillstand av Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet far importera och exportera vdvnader och celler till och
fran Finland. De védvnader och celler som importeras och exporteras ska uppfylla kraven pa
kvalitet, riskfrihet och sparbarhet enligt denna lag. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet utfardar importintyg till vavnadsinrdttningar med verksamhetstillstdnd som
importerar vavnader och celler frén lénder utanfor Europeiska unionen och Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet.

24 §

Ndrmare bestdmmelser och foreskrifter

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet utfiardas vid behov ndrmare bestim-
melser om

6) uppgifter om organs, vivnaders och cellers spirbarhet samt om den enhetliga europeiska
kodens format och struktur, om de krav som géller anvéindning av koden, om védvnadsinrétt-
ningsnummer och om tilldelning av unika donationsnummer hos vévnadsinrdttningarna,

9) de exceptionella situationer da Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
kan bevilja tillstdnd for import eller export av vissa védvnader eller celler,

10) formatet for det importintyg som avses i 23 a §,
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11) uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska meddela
Europeiska kommissionen nér det giller EU-forteckningen 6ver vavnadsinrattningar,
12) innehallet i ett sddant avtal som avses 120 h § 3 mom.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Pé véavnader och celler som har tagits i forvaring fore den 29 oktober 2016 och som frislépps
for anviandning och spridning inom fem &r efter detta datum tillimpas inte de skyldigheter i
anslutning till den enhetliga europeiska koden som avses i 20 £ § 2—4 mom., om fullstindig
spérbarhet for véivnaderna och cellerna sékerstélls pa andra sétt.

Helsingfors den 6 oktober 2016

Statsminister

Juha Sipili

Familje- och omsorgsminister Juha Rehula
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

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

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om anvindning av méanskliga organ, vivnader och celler for medicinska an-
damal (101/2001) 20 h § 4 mom., sddant det lyder i lagarna 547/2007 och 778/2009,

dndras 1 § 3 mom., 1 a § 16 punkten, 16 § 3 mom., 20 b § 2 mom., 20 f § 2 mom., 20 g §
3 mom., 20 h § 2 mom., 20 j § 2 och 3 mom., 20 x § 2 mom., 23 a § 1 mom. samt 24 § 2 mom.
6 och 9 punkten,

sddana de lyder, 1 a § 16 punkten, 20 x § 2 mom. och 24 § 2 mom. 6 punkten i lag
277/2013, 1 § 3 mom., 16 § 3 mom., 20 f § 2 mom., 20 g § 3 mom. och 20 h § 2 mom. i lag
547/2007,20 b § 2 mom., 20 j § 2 och 3 mom., 23 a § 1 mom. och 24 § 2 mom. 9 punkten i
lag 778/2009, samt

fogas till 1 §, sadan den lyder i lagarna 547/2007 och 277/2013, ett nytt 7 mom., till 1 a §,
sddan den lyder i lagarna 547/2007 och 277/2013, en ny 17 punkt, till 20 b §, sddan den lyder i
lag 778/2009, ett nytt 3 mom., till 20 f §, sadan den lyder i lag 547/2007, nya 3—6 mom., till
20 g §, sadan den lyder i lagarna 547/2007 och 778/2009, ett nytt 4 mom., till 20 h §, sadan
den lyder i lagarna 547/2007 och 778/2009, nya 3 och 4 mom., varvid det nuvarande 3 och
4 mom. blir 5 och 6 mom., till 20 j §, sddan den lyder i lag 778/2009, nya 3 och 5 mom., var-
vid det dndrade 3 mom. blir 4 mom. samt till 24 § 2 mom., sddant det lyder i lagarna 778/2009
och 277/2013, nya 10—12 punkter som foljer:

Gillande lydelse Féreslagen lydelse
1§ 1§
Tilldmpningsomrdde Tilldmpningsomrade
I fraga om sddana lakemedel samt produk- I friga om sadana likemedel samt produk-

ter och utrustning for hélso- och sjukvard ter och utrustning for hélso- och sjukvérd
som innehaller méinskliga vévnader och cel- som innehaller ménskliga vévnader och cel-
ler tillimpas lagen pa donation, inforskaf- ler tillimpas lagen pa donation, inforskaf-
fande och kontroll av dessa vdvnader och cel- fande och kontroll av dessa vdvnader och cel-
ler. ler. Lagens krav pd spdrbarhet tillimpas
—————————————— dessutom pa mdnskliga vivnader och celler
som importeras frdn ldinder utanfér Europe-
iska unionen och FEuropeiska ekonomiska
samarbetsomrddet och som dr avsedda for
att uteslutande anvindas i tillverkade pro-

dukter.
Pa vivnader och celler som med stéd av ett
tillstand enligt 15c§ i Ildkemedelslagen
(395/1987) dr avsedda for likemedel som
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Gidllande lydelse

la§
Definitioner

I denna lag avses med

16) transplantationscentrum Helsingfors-
regionens universitetscentralsjukhus  som
transplantationerna har centraliserats till ge-
nom statsradets forordning om ordnande och
centralisering av den hogspecialiserade sjuk-
varden (336/2011).

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50 ars
tid efter givarens dod eller, om dddstidpunk-
ten dr okdnd, 100 ar efter den sista registeran-
teckningen. Om en givare atertar sitt sam-
tycke, skall den registeransvarige meddela
den verksamhetsenhet som tagit emot orga-
net, vivnaden eller cellerna detta. Uppgifter
om givaren skall d& avforas ur organ- och
vavnadstransplantationsregistret, om det inte
finns ndgon annan lagstadgad orsak att be-
vara dem.

20b §
Verksamhetstillstand och anmdlan

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-

Foreslagen lydelse

tillverkas for att anvindas i avancerad terapi
tillimpas bestimmelserna om vivnaders och
cellers spdarbarhet i denna lag till dess att de
overfors till tillverkaren av sadana ldikeme-

del.

lag§
Definitioner

I denna lag avses med

16) transplantationscentrum Helsingfors-
regionens universitetscentralsjukhus  som
transplantationerna har centraliserats till ge-
nom statsradets forordning om ordnande och
centralisering av den hogspecialiserade sjuk-
varden (336/2011),

17) enhetlig europeisk kod en unik identi-
fiering for vivnader och celler som dr av-
sedda for anvindning pa médnniska.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50 ars
tid efter givarens dod eller, om dddstidpunk-
ten dr okdnd, 100 ar efter den sista registeran-
teckningen. Uppgifterna fdar forvaras i
elektronisk form. Om en givare atertar sitt
samtycke, skall den registeransvarige med-
dela den verksamhetsenhet som tagit emot
organet, vivnaden eller cellerna detta. Upp-
gifter om givaren skall di avforas ur organ-
och vévnadstransplantationsregistret, om det
inte finns ndgon annan lagstadgad orsak att
bevara dem.

20b§

Verksamhetstillstand och anmdlan

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
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Gidllande lydelse

kemedelsomradet ska péa skriftlig ansdkan
bevilja en kommun, samkommun, férening
eller motsvarande sammanslutning eller fore-
tag verksamhetstillstdnd for verksamhet som
bedrivs av en vdvnadsinrittning, om inrétt-
ningen uppfyller kraven enligt Furopaparla-
mentets och rddets direktiv 2004/23/EG om
faststillande av kvalitets- och sdikerhetsnor-
mer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och dis-
tribution av mdnskliga vivnader och celler,
enligt kommissionens direktiv 2006/17/EG
om genomforande av Europaparlamentets
och rddets direktiv 2004/23/EG ndr det gdl-
ler vissa tekniska krav for donation, tillvara-
tagande och kontroll av mdnskliga vivnader
och celler och enligt kommissionens direktiv
2006/86/EG om tillimpning av Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2004/23/EG
med avseende pd spdrbarhetskrav, anmdlan
av allvarliga biverkningar och komplikation-
er samt vissa tekniska krav for kodning, be-
arbetning, konservering, forvaring och dis-
tribution av mdnskliga vivnader och celler.
Ansokan om tillstdnd ska innehalla uppgifter
om vévnadsinrdttningens personal, lokaler,
anordningar och utrustning samt uppgifter
om fOrfaringssitt vid donation, inforskaf-
fande, kontroll, bearbetning, forvaring, kon-
servering och distribution av vdvnader och
celler. Ansdkan om tillstind ska dessutom
innehalla uppgifter om vévnadsinrittningens
kvalitetssystem och forfaringssétten nér det
géller védvnaders och cellers riskfrihet och
spérbarhet samt risksituationer och skadliga
verkningar.

Foreslagen lydelse

kemedelsomradet ska péa skriftlig ansdkan
bevilja en kommun, samkommun, férening
eller annan sammanslutning eller fOretag
verksamhetstillstdnd for verksamhet som be-
drivs av en védvnadsinrattning, om inréttning-
en uppfyller kraven enligt féljande direktiv:

1) Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/23/EG om faststillande av kvalitets-
och sdkerhetsnormer for donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av mdnskliga vaiv-
nader och celler,

2) kommissionens direktiv 2006/17/EG om
genomférande av Europaparlamentets och
rdadets direktiv 2004/23/EG ndr det gdller
vissa tekniska krav for donation, tillvarata-
gande och kontroll av mdnskliga vdvnader
och celler,

3) kommissionens direktiv 2006/86/EG om
tillimpning av Europaparlamentets och rd-
dets direktiv 2004/23/EG med avseende pd
sparbarhetskrav, anmdlan av allvarliga bi-
verkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav for kodning, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av
mdnskliga vavnader och celler,

4) kommissionens direktiv (EU) 2015/565
om dndring av direktiv 2006/86/EG vad giil-
ler vissa tekniska krav for kodning av mdnsk-
liga vivnader och celler,

5) kommissionens direktiv (EU) 2015/566
om genomforande av direktiv 2004/23/EG
vad gdller forfarandena for kontroll av lik-
vdirdiga kvalitets- och sdkerhetsnormer for
importerade vivnader och celler.

Ansdkan om tillstdnd ska innehalla uppgif-
ter om vdvnadsinrittningens personal, loka-
ler, anordningar och utrustning samt uppgif-
ter om forfaringssétt vid donation, infoérskaf-
fande, kontroll, bearbetning, forvaring, kon-
servering och distribution av vdvnader och
celler. Ansdkan om tillstind ska dessutom
innehalla uppgifter om vévnadsinrittningens
kvalitetssystem och forfaringssétten nir det
géller védvnaders och cellers riskfrihet och
spérbarhet samt risksituationer och skadliga
verkningar.
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Gidllande lydelse

20§

Spdrbarhet

Vivnadsinrdttningarna skall forse varje
donation och var och en av de tillhdrande
produkterna med en unik kod.

Foreslagen lydelse

20§

Spdrbarhet

Vivnadsinrattningarna ska forse alla vév-
nader och celler som distribueras for an-
vdndning pd mdnniska med en enhetlig euro-
peisk kod. I ovriga situationer ddir vivnader
eller celler dr frislippta for anvindning och
spridning ska sekvensen for donationsidenti-
fiering anges i den medféljande dokumentat-
ionen. Med sekvens for donationsidentifie-
ring avses den forsta delen av den enhetliga
europeiska koden, som bestdr av unika iden-
tifieringsuppgifter for landet och vdvnadsin-
rédttningen samt det unika donationsnumret
som tilldelas av vdvnadsinrdtiningen. Detta
krav tillimpas inte pd

1) konsceller frdan partnerdonation,

2) vavnader och celler som distribueras di-
rekt for omedelbar transplantation till mot-
tagaren,

3) vissa celler och vivnader som importe-
rats fran ett land utanfér Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomrad-
det med stod av ett tillstand som beviljats i en
sddan exceptionell situation enligt 23 a §,

4) celler och vivnader som finns inom
samma inrdttning,

5) celler och vivnader som importerats
frdan ett land utanfor Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet
och som finns inom samma inrdttning frdn
import till anvéndning.

Med samma inrdttning avses i 2 mom.
4 och 5 punkten en verksamhetsenhet inom
hiilso- och sjukvdrden eller annan vdrdin-
réttning ddr alla steg frdn tillvaratagande el-
ler import av vivnader eller celler till an-
vdndning pd médnniska sker

1) med samma ansvariga person enligt 20 c

,2) med samma kvalitetssystem enligt 20 e

3) med ett system for sparbarhet, och

4) sd att inrdttningen pd samma stille om-
fattar en vivnadsinrdttning som har beviljats
tillstand enligt 20 b § och en organisation
med ansvar for anvindning pd mdnniska.

1 de situationer som avses i 2 mom. I—5
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Foreslagen lydelse

punkten ska vivnadsinrdttningen emellertid
forsdkra sig om att vivnader och celler kan
spdras fran givare till mottagare och omvdnt
med hjdlp av en unik identifiering.

Vivnadsinrdttningen ska underrditta Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet om uppgifterna om vdvnadsinrdtt-
ningen i den EU-forteckning dver vivnadsin-
rdttningar som forvaltas av Europeiska
kommissionen eller uppgifterna i den EU-
forteckning over vdvnader och celler som
forvaltas av Europeiska kommissionen behd-
ver uppdateras eller korrigeras, eller om
vavnadsinrdtiningen konstaterar att kraven i
frdaga om en enhetlig europeisk kod i bety-
dande utstrdckning inte uppfylls ndr det gdl-
ler vivnader och celler som tagits emot frdan
en annan vdvnadsinrdttning som dr verksam
i en medlemsstat i Europeiska unionen eller
stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska sdkerstilla att uppgifter-
na i EU-forteckningen dver vivnadsinrdtt-
ningar dr uppdaterade genom att underrditta
Europeiska kommissionen om nya verksam-
hetstillstand, dndringar i vdvnadsinrdttning-
arnas uppgifter, visentliga dndringar i verk-
samhetstillstand och dterkallade verksam-
hetstillstand. Uppgifterna ska ldmnas senast
den tionde arbetsdagen efter det att verk-
samhetstillstand har beviljats eller anmdilan
om dndrade uppgifter har tagits emot. Sciker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet ska meddela den behoriga myndig-
heten i en annan medlemsstat i Europeiska
unionen eller en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet om centret i
EU-forteckningen éver vdvnadsinrdttningar
uppticker felaktiga uppgifter som ror den
andra staten eller om det konstaterar att kra-
ven for den enhetliga europeiska koden i be-
tydande utstrickning inte uppfylls ddr. Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrddet ska ocksd meddela Europeiska
kommissionen och ovriga behériga myndig-
heter om EU-férteckningen over vivnader
och celler behover uppdateras.
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Gidllande lydelse

20g §

Anmdlan av risksituationer och skadliga
verkningar

Vivnader och celler i friga om vilka en i
2 mom. avsedd anmaélan har gjorts far inte
anviandas, och sadana vdvnader och celler
skall aterkallas fran distributionen. Sadana
vévnader och celler kan tas i anvindning om
en sérskild utredning visar att de uppfyller
kvalitets- och sdkerhetskraven enligt denna
lag.

20h§

Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En vévnadsinrittning skall alltid ingd ett
skriftligt avtal med tredje man nir det hand-
lar om ett ingrepp utanfor vdvnadsinrattning-
en och detta inverkar péd kvaliteten och risk-
friheten hos de vévnader och celler som be-
arbetas i samarbete med tredje man.

Foreslagen lydelse

20g §

Anmdlan av risksituationer och skadliga
verkningar

Vivnadsinrdttningarna ska ocksd utan
drdjsmal anmdla Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet om sddana
allvarliga risksituationer och skadliga verk-
ningar som rapporterats till dem av deras le-
verantorer i ldnder utanfor Europeiska un-
ionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomrddet och som kan pdverka kvaliteten
pd eller riskfriheten hos de vivnader eller
celler som vdvnadsinrdttningarna importe-
rar. Vivnadsinrdttningarna ska dven gora
anmdlan om fall ddr tillstandet for en leve-
rantor i ett land utanfor Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomrd-
det har dterkallats samt om andra beslut som
grundar sig pd att leverantoren inte har upp-
Wit kraven och som kan vara relevanta for
de importerade vivnadernas eller cellernas
kvalitet eller riskfrihet.

Vivnader och celler i friga om vilka en i
2 eller 3 mom. avsedd anmélan har gjorts far
inte anvandas, och saddana vdvnader och cel-
ler ska aterkallas fran distributionen. Sddana
vévnader och celler kan tas i anvindning om
en sérskild utredning visar att de uppfyller
kvalitets- och sdkerhetskraven enligt denna
lag.

20h§

Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En viavnadsinrittning ska alltid ingd ett
skriftligt avtal med tredje man nir det hand-
lar om ett ingrepp utanfor vdvnadsinrattning-
en och detta inverkar pa kvaliteten pa och
riskfriheten hos de vévnader och celler som
bearbetas i samarbete med tredje man. / avta-
let ska faststillas tredje mans ansvar och de
forfaranden som tillimpas.

Om en vdvnadsinrdttning importerar vav-
nader och celler till Finland frdn ett land ut-
anfor Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, ska den ingad
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Gidllande lydelse

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

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

b) tredje man tillhandahaller sddana varor
och tjanster som paverkar garantin om vav-
nadernas eller cellernas kvalitet eller riskfti-
het, inbegripet distribution av vévnader eller
celler,

¢)  vévnadsinrdttningen  tillhandahaller
andra dn vavnadsinrdtiningar tjdnster, eller

d) vavnadsinrattningen distribuerar sadana
vavnader eller celler som bearbetats av tredje
man.

Foreslagen lydelse

ett skriftligt avtal med leverantéren i landet i
frdga i de fall déir datgdrder i samband med
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring eller import till
Finland av vivnader och celler sker utanfor
Europeiska unionen eller Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet. Om vdvnader eller
celler importeras till Finland sdsom en-
gangsimport for personligt bruk till en eller
flera avsedda mottagare som dr kdnda for
den importerande vdvnadsinrdttningen och
leverantoren innan importen sker, krdvs det
inget skriftligt avtal.

1 det skriftliga avtalet mellan den importe-
rande vivnadsinrdttningen och leverantoren
i ett land utanfor Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet
ska det preciseras vilka kvalitets- och sdiiker-
hetskrav som ska uppfyllas for att sdkerstilla
att kvalitets- och sdkerhetsnormerna for de
vdvnader och celler som ska importeras mot-
svarar kraven i denna lag. I det skriftliga av-
talet ska det anges att Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet har ritt
att inspektera verksamheten och anldggning-
arna hos varje leverantér i ett land utanfor
Europeiska unionen och Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet under det skriftliga
avtalets giltighetstid och i tva dr efter att det
har upphért att gdlla. Importerande vivnads-
inrdttmingar ska ldimna kopior av skriftliga
avtal med leverantérer i ett land utanfor
Europeiska unionen och Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet till Scikerhets- och
utvecklingscentret  for ldkemedelsomrddet
som en del av sin ansékan om tillstand enligt
20D §.

Ett avtal enligt 2 mom. ska ingds dt-
minstone om

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

2) tredje man tillhandahaller sddana varor
eller tjanster som paverkar garantin om vav-
nadernas eller cellernas kvalitet eller riskfti-
het, inbegripet distribution av vévnader eller
celler,

3)  vévnadsinrédttningen  tillhandahaller
tidnster for andra dn vivnadsinrittmingar,
eller

4) vavnadsinrdttningen distribuerar sddana
vavnader eller celler som bearbetats av tredje
man.
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Gidllande lydelse

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

Vivnadsinrdttningarna ska fora forteck-
ning over de avtal som de har ingdtt och pd
begdran sdnda Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet kopior av av-
talen.

205§

Ledning och évervakning av vivnadsinritt-
ningar

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska regelbundet inspektera
vavnadsinrittningarna, dock med minst tva
ars intervall. Centret kan dessutom vid behov
inspektera en vévnadsinrdttning, om det i
dess verksamhet har uppdagats sédana risksi-
tuationer eller allvarliga skadliga verkningar
som hénfor sig till kvaliteten pa och riskfti-
heten hos vivnader eller celler eller om det
finns misstanke om sédana risksituationer el-
ler allvarliga skadliga verkningar.

Foreslagen lydelse

Vivnadsinrdtimingarna ska fora forteck-
ning dver de avtal som de har ingdtt och pd
begdran sdnda Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet kopior av av-
talen.

205§

Ledning och évervakning av vivnadsinritt-
ningar

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska regelbundet inspektera
vavnadsinrittningarna, dock med minst tva
ars intervall. Centret kan dessutom vid behov
inspektera en vévnadsinrdttning, om det i
dess verksamhet har uppdagats sédana risksi-
tuationer eller allvarliga skadliga verkningar
som hénfor sig till kvaliteten pa och riskfti-
heten hos vavnader eller celler eller om det
finns misstanke om sédana risksituationer el-
ler allvarliga skadliga verkningar. Ndr det
gdller vivnadsinrdttningar som importerar
vdvnader och celler till Finland frdn ldnder
utanfor Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet kan Scker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet vid behov dven inspektera de leve-
rantorer som inrdttningarna har i dessa ldin-
der. Vid inspektion ska bestdmmelserna i
39 §i forvaltningslagen (434/2003) iakttas.

En inspektion enligt 2 mom. hos en viv-
nadsinrdttning som dr verksam i Finland el-
ler hos en leverantor i ett land utanfor Euro-
peiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet kan vid behov dven utfo-
ras pd motiverad begdran av den behdriga
myndigheten i en medlemsstat i Europeiska
unionen eller en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet till vilken
vdvnader eller celler som har importerats till
Finland fran ett land som inte hor till Euro-
peiska unionen eller Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet direfter distribueras. Sdi-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrddet ska efter samrad med den beho-
riga myndighet som ldmnade begdran be-
sluta om vilka dtgdrder som ska vidtas. Cent-
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Inspektoren ska ges tilltréde till alla lokaler
och utrymmen som hor till vdvnadsinritt-
ningen och till lokaler som hor till tredje man
som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med
vivnadsinrittningen. Inspektion far inte utfo-
ras 1 lokaler som anvénds {or boende av sta-
digvarande art. Vid inspektionen ska, utan
hinder av sekretessbestimmelserna, alla
handlingar som inspektdren begéir och som
behovs for inspektionen lidggas fram. Inspek-
toren ska utan kostnad pa begiran fa kopior
av de handlingar som behovs for inspektion-
en samt prover av dmnen och preparat pa
verksamhetsstéllet for nirmare sérskilda
undersokningar. Inspektdren har &ven ritt att
ta fotografier under inspektionen. Inspekto-
ren for protokoll dver inspektionen.

20x §

Inspektion av givarsjukhusen och transplan-
tationscentrumet

Inspektoren ska ges tilltréde till alla lokaler
som hor till givarsjukhuset eller transplantat-

Foreslagen lydelse

ret kan komma dverens med den behoriga
myndigheten i en annan medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet
om huruvida den kan delta i en inspektion
och hur inspektionen ska genomforas. Cent-
ret fattar det slutliga beslutet om deltagande
i en inspektion. Om beslutet inte tilldter den
behériga myndigheten i den andra staten att
delta i inspektionen ska det motiveras.

Inspektoren ska ges tilltréde till alla lokaler
och utrymmen som hor till vdvnadsinritt-
ningen och till lokaler som hor till tredje man
som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med
vivnadsinrittningen. Inspektioner far inte ut-
foras i lokaler eller utrymmen som anvénds
for permanent boende. Vid inspektionen ska,
utan hinder av sekretessbestimmelserna, alla
handlingar som inspektdren begér och som
behovs for inspektionen ldggas fram. Inspek-
toren ska avgifisfritt pa begiran fa kopior av
de handlingar som behovs for inspektionen
samt prover av dmnen och preparat pa verk-
sambhetsstillet for ndrmare sérskilda under-
sokningar. Inspektoéren har dven rétt att géra
bildupptagningar under inspektionen. In-
spektoren for protokoll over inspektionen.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska pa motiverad begdran av
Europeiska kommissionen eller den behoriga
myndigheten i en annan medlemsstat i Euro-
peiska unionen eller i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet
och utan hinder av sekretessbestimmelserna
ldmna information om resultaten av inspekt-
ioner som centret har genomfort hos en viv-
nadsinrdttning som importerar vivnader och
celler fran ett land utanfor Europeiska un-
ionen eller Europeiska ekonomiska samar-
betsomrddet eller hos en leverantor i ett sa-
dant land.

20x §

Inspektion av givarsjukhusen och transplan-
tationscentrumet

Inspektoren ska ges tilltréde till alla lokaler
och utrymmen som hor till givarsjukhuset el-
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ionscentrumet och vid inspektionen ska trots
sekretessbestimmelserna alla handlingar som
inspektoren begéir och som behdvs for in-
spektionen ldggas fram. Inspektoren ska av-
giftsfritt pd begéran fa kopior av de hand-
lingar som behovs for inspektionen samt
prover av dmnen och preparat pa verksam-
hetsstillet for nidrmare sirskilda undersok-
ningar. Inspektoren har rétt att ta fotografier
under inspektionen. Inspektioner far inte ut-
foras i utrymmen som anvénds for permanent
boende.

23 a8
Import och export av vivnader och celler

Endast védvnadsinréttningar som beviljats
verksamhetstillstind av Siakerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet far
importera och exportera vivnader och celler
till och frén Finland. De védvnader och celler
som importeras och exporteras ska uppfylla
kraven pa kvalitet, riskfrihet och spérbarhet
enligt denna lag.

24§

Ndrmare bestdmmelser och foreskrifter

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utfirdas vid behov nidrmare
bestimmelser om

6) uppgifter om organs, vdvnaders och cel-
lers sparbarhet,

Foreslagen lydelse

ler transplantationscentrumet och vid in-
spektionen ska trots sekretessbestimmelserna
alla handlingar som inspektdren begir och
som behdvs for inspektionen lidggas fram. In-
spektoren ska avgiftsfritt pd begéran f4 ko-
pior av de handlingar som behdvs for in-
spektionen samt prover av &mnen och prepa-
rat pd verksamhetsstillet for ndrmare séar-
skilda undersokningar. Inspektdren har rtt
att gora bildupptagningar under inspektion-
en. Inspektioner fér inte utforas i lokaler eller
utrymmen som anvinds for permanent bo-
ende.

23 a8
Import och export av vivnader och celler

Endast védvnadsinréttningar som beviljats
verksamhetstillstind av Siakerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet far
importera och exportera vivnader och celler
till och frén Finland. De védvnader och celler
som importeras och exporteras ska uppfylla
kraven pa kvalitet, riskfrihet och spérbarhet
enligt denna lag. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet utfirdar im-
portintyg till vivnadsinrdttmingar med verk-
samhetstillstand som importerar vdvnader
och celler fran linder utanfor Europeiska
unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomrddet.

24 §

Ndrmare bestidmmelser och foreskrifter

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utfirdas vid behov narmare
bestimmelser om

6) uppgifter om organs, vavnaders och cel-
lers sparbarhet samt om den enhetliga euro-
peiska kodens format och struktur, om de
krav som gdller anvindning av koden, om
vdvnadsinrdttningsnummer och om tilldel-
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9) de exceptionella situationer d& Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet kan bevilja tillstdnd for import eller
export av vissa vavnader eller celler.

Foreslagen lydelse

ning av unika donationsnummer hos vdv-
nadsinrdttningarna,

9) de exceptionella situationer d& Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet kan bevilja tillstdnd for import eller
export av vissa vavnader eller celler,

10) formatet for det importintyg som avses
i23a$,

11) uppgifter som Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet ska med-
dela Europeiska kommissionen ndr det giller
EU-forteckningen 6ver vivnadsinrdttningar,

12) innehdllet i ett sadant avtal som avses i
20 h § 3 mom.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Pa vivnader och celler som har tagits i
forvaring fore den 29 oktober 2016 och som
frisldpps for anvdndning och spridning inom
fem dr efter detta datum tillimpas inte de
skyldigheter i anslutning till den enhetliga
europeiska koden som avses i 20f§ 2—
4 mom., om fullstindig spdrbarhet for viv-
naderna och cellerna sdkerstdlls pd andra
sdtt.
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