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Lag
om Andring av lagen om anvindning av minskliga organ, viivnader och celler for
medicinska indamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dandamal (101/2001) 1 § 3 mom., 1 a § 16 punkten, 16 § 3 mom., 20 b § 2 mom., 20 f §
2 mom., 20 g § 3 mom., 20 h § 2-5 mom., 20 § 2 och 3 mom., 20 x § 2 mom., 23 a §
1 mom. samt 24 § 2 mom. 6 och 9 punkten,

sédana de lyder, 1 § 3 mom., 16 § 3 mom., 20 f § 2 mom., 20 g § 3 mom. och 20 h §
2—4 mom. i lag 547/2007, 1 a § 16 punkten, 20 x § 2 mom. och 24 § 2 mom. 6 punkten i
lag277/2013,20 b § 2 mom., 20 h § 5mom.,20j § 2 och3 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 §, sddan den lyder i lagarna 547/2007 och 778/2009, ett nytt 4 mom.,
till 20 h §, saddan den lyder i lagarna 547/2007 och 778/2009, ett nytt 6 mom., till 20 j §,
sédan den lyder i lag 778/2009, nya 3 och 5 mom., varvid 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 punk-
ter som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde

I fraga om sédana ldkemedel samt produkter och utrustning for hélso- och sjukvard som
innehéller manskliga vdvnader och celler tillampas lagen pa donation, inforskaffande och
kontroll av dessa viavnader och celler. Lagens krav pa sparbarhet tillimpas dessutom pa
manskliga vdvnader och celler som importeras fran lander utanfor Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och som &r avsedda for att uteslutande an-
véndas i tillverkade produkter.

P& vdvnader och celler som med stéd av ett tillstind enligt 15 ¢ § i ldkemedelslagen
(395/1987) ar avsedda for lakemedel som tillverkas for att anvidndas i avancerad terapi til-
lampas bestimmelserna om vdvnaders och cellers sparbarhet i denna lag till dess att de
overfors till tillverkaren av sddana ldkemedel.
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lag§
Definitioner

I denna lag avses med

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

17) enhetlig europeisk kod en unik identifiering for vivnader och celler som dr avsedda
for anviandning pa ménniska.

16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

Uppgifterna i registret skall bevaras i 50 ars tid efter givarens dod eller, om dodstid-
punkten &r okénd, 100 &r efter den sista registeranteckningen. Uppgifterna far forvaras i
elektronisk form. Om en givare atertar sitt samtycke, ska den registeransvarige meddela
den verksamhetsenhet som tagit emot organet, vivnaden eller cellerna detta. Uppgifter om
givaren ska di avfOras ur organ- och vivnadstransplantationsregistret, om det inte finns
nagon annan lagstadgad orsak att bevara dem.

20b §
Verksamhetstillstand och anmdlan

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska pa skriftlig ansdkan be-
vilja en kommun, samkommun, forening eller annan sammanslutning eller foretag verk-
sambhetstillstand for verksamhet som bedrivs av en vdvnadsinrittning, om inréttningen
uppfyller kraven enligt f6ljande direktiv:

1) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om faststédllande av kvalitets-
och sidkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vavnader och celler,

2) kommissionens direktiv 2006/17/EG om genomforande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG nér det géller vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande
och kontroll av ménskliga vivnader och celler,

3) kommissionens direktiv 2006/86/EG om tillimpning av Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2004/23/EG med avseende pé sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga biverk-
ningar och komplikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler,

4) kommissionens direktiv (EU) 2015/565 om éndring av direktiv 2006/86/EG vad
géller vissa tekniska krav for kodning av ménskliga vivnader 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 im-
porterade vavnader och celler.

Ansdkan om tillstdnd ska innehalla uppgifter om vivnadsinréttningens personal, loka-
ler, anordningar och utrustning samt uppgifter om forfaringssétt vid donation, inforskaf-
fande, kontroll, bearbetning, forvaring, konservering och distribution av vivnader och cel-
ler. Ansdkan om tillstdnd ska dessutom innehéalla uppgifter om vévnadsinréttningens kva-
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litetssystem och forfaringssétten nér det géller vdvnaders och cellers riskfrihet och spar-
barhet samt risksituationer och skadliga verkningar.

20§
Spdrbarhet

Viavnadsinrittningarna ska forse alla vivnader och celler som distribueras for anvénd-
ning pa ménniska med en enhetlig europeisk kod. I 6vriga situationer dir vévnader eller
celler &r frisldppta for anvéndning 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 identifieringsupp-
gifter for landet och vdvnadsinrittningen samt det unika donationsnumret som tilldelas av
vévnadsinrittningen. Detta krav tillimpas inte pa

1) konsceller frén partnerdonation,

2) viavnader och celler som distribueras direkt for omedelbar transplantation till motta-
garen,

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

4) celler och vidvnader som finns inom samma inréttning,

5) celler och vivnader som importerats fran ett land utanfér Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet och som finns inom samma inréttning frén im-
port till anvéndning.

Med samma inréttning avses i 2 mom. 4 och 5 punkten en verksamhetsenhet inom hél-
so- och sjukvéarden eller annan vardinréttning dér alla steg fran tillvaratagande eller import
av véavnader eller celler till anvdndning pa ménniska sker

1) med samma ansvariga person enligt 20 c §,

2) med samma kvalitetssystem enligt 20 e §,

3) med ett system for sparbarhet, och

4) sa att inrdttningen pa samma stélle omfattar en vévnadsinrattning som har beviljats
tillstdnd enligt 20 b § och en organisation med ansvar for anvéindning pa ménniska.

I de situationer som avses i 2 mom. 1-5 punkten ska vévnadsinrdttningen emellertid
forsdkra sig om att vavnader och celler kan sparas frén givare till mottagare och omvént
med hjélp av en unik identifiering.

Viavnadsinrittningen ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet om uppgifterna om véavnadsinridttningen i den EU-forteckning ver vdvnadsin-
rattningar som forvaltas av Europeiska kommissionen eller uppgifterna i den EU-forteck-
ning over viavnader och celler som forvaltas av Europeiska kommissionen behdver uppda-
teras eller korrigeras, eller om vivnadsinréttningen konstaterar att kraven i fradga om en en-
hetlig europeisk kod i betydande utstridckning inte uppfylls nér det géller vdvnader och cel-
ler som tagits emot frén en annan vdvnadsinrédttning som ar verksam i en medlemsstat i
Europeiska unionen eller stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska sékerstélla att uppgifter-
na i EU-forteckningen Gver vavnadsinrittningar dr uppdaterade genom att underritta Eu-
ropeiska kommissionen om nya verksamhetstillstdnd, &ndringar i vivnadsinréttningarnas
uppgifter, vésentliga dndringar i verksamhetstillstind och &terkallade verksamhetstill-
stand. Uppgifterna ska ldmnas senast den tionde arbetsdagen efter det att verksamhetstill-
stand har beviljats eller anmélan om &ndrade uppgifter har tagits emot. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska meddela den behdriga myndigheten i en an-
nan medlemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om centret i EU-forteckningen 6ver vavnadsinrittningar uppticker fel-
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aktiga uppgifter som ror den andra staten eller om det konstaterar att kraven for den en-
hetliga europeiska koden i betydande utstrackning inte uppfylls dir. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska ocksd meddela Europeiska kommissionen
och ovriga behdriga myndigheter om EU-forteckningen dver véavnader och celler behdver
uppdateras.

20g$§
Anmdlan av risksituationer och skadliga verkningar

Vivnadsinrittningarna ska ocksa utan drdjsmél gora anmélan till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet om séddana allvarliga risksituationer och skadliga
verkningar som rapporterats till dem av deras leverantorer i lander utanfor Europeiska uni-
onen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och som kan paverka kvaliteten pa
eller riskfriheten hos de viavnader eller celler som vidvnadsinréttningarna importerar. Vav-
nadsinréttningarna ska dven goéra anmaélan om fall dér tillstdndet for en leverantor i ett land
utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet har aterkallats
samt om andra beslut som grundar sig pa att leverantoren inte har uppfyllt kraven och som
kan vara relevanta for de importerade vdvnadernas eller cellernas kvalitet eller riskfrihet.

Vivnader och celler i fraga om vilka en i 2 eller 3 mom. avsedd anmélan har gjorts far
inte anvindas, och sadana vdvnader och celler ska aterkallas fran distributionen. Sddana
vavnader och celler kan tas i anvdndning om en sérskild utredning visar att de uppfyller
kvalitets- och sékerhetskraven enligt denna lag.

20h §
Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En vévnadsinrittning ska alltid ingé ett skriftligt avtal med tredje man nér det handlar
om ett ingrepp utanfor vivnadsinrdttningen och detta inverkar pé kvaliteten pé och risk-
friheten hos de vavnader och celler som bearbetas i samarbete med tredje man. I avtalet
ska faststéllas tredje mans ansvar och de forfaranden som tillimpas.

Om en vivnadsinréttning importerar vdvnader och celler till Finland fran ett land utan-
for Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska den ingé ett
skriftligt avtal med leverantoren i landet i fraga i de fall dér atgdrder i samband med do-
nation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller import till Fin-
land av vévnader och celler sker utanfor Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Om vévnader eller celler importeras till Finland sésom engangsimport
for personligt bruk till en eller flera avsedda mottagare som ar kdnda for den importerande
vévnadsinrittningen och leverantdren innan importen sker, kriavs det inget skriftligt avtal.

I det skriftliga avtalet mellan den importerande vévnadsinréttningen och leverantoren i
ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ska
det preciseras vilka kvalitets- och sdkerhetskrav som ska uppfyllas for att sékerstélla att
kvalitets- och sékerhetsnormerna for de vavnader och celler som ska importeras motsvarar
kraven i denna lag. I det skriftliga avtalet ska det anges att Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet har rétt att inspektera verksamheten och anlédggningarna hos
varje leverantdr i ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet under det skriftliga avtalets giltighetstid och i tva &r efter att det har upphort
att gélla. Importerande vévnadsinrattningar ska 1&dmna kopior av skriftliga avtal med leve-
rantorer i ett land utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som en del av sin an-
sokan om tillstdnd enligt 20 b §.
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Ett avtal enligt 2 mom. ska ingds &tminstone om

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

2) tredje man tillhandahéller sddana varor eller tjanster som paverkar garantin om viv-
nadernas eller cellernas kvalitet eller riskfrihet, inbegripet distribution av vévnader eller
celler,

3) vévnadsinréttningen tillhandahéller tjénster for andra &n vivnadsinréttningar, eller

4) vavnadsinriattningen distribuerar sddana vdvnader eller celler som bearbetats av
tredje man.

Viavnadsinrittningarna ska fora forteckning 6ver de avtal som de har ingatt och pa be-
géran sdnda Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kopior av avtalen.

205§
Ledning och évervakning av vdvnadsinrdttningar

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska regelbundet inspektera
vavnadsinrittningarna, dock med minst tva ars intervall. Centret kan dessutom vid behov
inspektera en vivnadsinréttning, om det i dess verksamhet har uppdagats sddana risksitu-
ationer eller allvarliga skadliga verkningar som hanfor sig till kvaliteten pa och riskfrihe-
ten hos vdvnader eller celler eller om det finns misstanke om sidana risksituationer eller
allvarliga skadliga verkningar. Nar det géller vivnadsinridttningar som importerar vavna-
der och celler till Finland fran ldnder utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekono-
miska samarbetsomrédet kan Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
vid behov dven inspektera de leverantorer som inrdttningarna har i dessa lander. Vid in-
spektion ska bestimmelserna i 39 § i forvaltningslagen (434/2003) iakttas.

En inspektion enligt 2 mom. hos en vivnadsinréttning som ar verksam i Finland eller
hos en leverantor i ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet kan vid behov dven utforas pad motiverad begiran av den behoriga myndig-
heten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet till vilken vavnader eller celler som har importerats till Finland
frén ett land som inte hor till Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet darefter distribueras. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska efter samrad med den behdriga myndighet som ldmnade begéran besluta om vilka at-
girder 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 ge-
nomforas. Centret fattar det slutliga beslutet om deltagande i en inspektion. Om beslutet
inte tillater den behoriga myndigheten i den andra staten att delta i inspektionen ska det
motiveras.

Inspektoren ska ges tilltrdde till alla lokaler och utrymmen som hor till vivnadsinratt-
ningen och till lokaler som hor till tredje man som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom.
med vavnadsinrattningen. Inspektioner far inte utforas i lokaler eller utrymmen som an-
vands for boende av permanent natur. Vid inspektionen ska, utan hinder av sekretessbe-
stimmelserna, alla handlingar som inspektdren begir och som behdvs for inspektionen
laggas fram. Inspektoren ska avgiftsfritt pa begéran fa kopior av de handlingar som behovs
for inspektionen samt prover av dmnen och preparat pa verksamhetsstéllet for ndrmare
sarskilda undersokningar. Inspektoren har dven ratt att gora bildupptagningar under in-
spektionen. Inspektoren ska fora protokoll 6ver inspektionen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet ska pa motiverad begiran av
Europeiska kommissionen eller den behdriga myndigheten i en annan medlemsstat i Eu-
ropeiska unionen eller i en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och
utan hinder av sekretessbestimmelserna l[dmna information om resultaten av inspektioner
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som centret har genomfort hos en vévnadsinrdttning som importerar vavnader och celler
frén ett land utanfor Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller hos en leverantor i ett sddant land.

20x §
Inspektion av givarsjukhusen och transplantationscentrumet

Inspektoren ska ges tilltrade till alla lokaler och utrymmen som hor till givarsjukhuset
eller transplantationscentrumet och vid inspektionen ska trots sekretessbestimmelserna
alla handlingar som inspektdren begir och som behdvs for inspektionen laggas fram. In-
spektoren ska avgiftsfritt pa begéran fa kopior av de handlingar som beh&vs for inspektio-
nen samt prover av amnen och preparat pa verksamhetsstéllet for nairmare sirskilda under-
sOkningar. Inspektoren har ritt att géra bildupptagningar under inspektionen. Inspektioner
far inte utforas i lokaler eller utrymmen som anvinds for boende av permanent natur.

23a§

Import och export av viavnader och celler

Endast vdvnadsinréttningar som beviljats verksamhetstillstdnd av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet far importera och exportera vivnader och celler
till och fran Finland. De vévnader och celler som importeras och exporteras ska uppfylla
kraven pé kvalitet, riskfrihet och sparbarhet enligt denna lag. Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet utfardar importintyg till vivnadsinrdttningar med verksam-
hetstillstand som importerar viavnader och celler fran ldnder utanfér Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

24 §
Ndrmare bestdmmelser och foreskrifter

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet utfardas vid behov ndrmare be-
stimmelser om

6) uppgifter om organs, vavnaders och cellers sparbarhet samt om den enhetliga euro-
peiska kodens format och struktur, om de krav som géller anvindning av koden, om vév-
nadsinrédttningsnummer och om tilldelning av unika donationsnummer hos vavnadsinratt-
ningarna,

9) de exceptionella situationer da Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet kan bevilja tillstand for import eller export av vissa vavnader eller celler,

10) formatet for det importintyg som avsesi23 a §,

11) uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska med-
dela Europeiska kommissionen nér det giller EU-forteckningen 6ver vavnadsinrittningar,

12) innehéllet i ett sadant avtal som avses 1 20 h § 3 mom.
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Denna lag tréder i kraft den 29 april 2017.

Pa viavnader och celler som har tagits i forvaring fore den 29 oktober 2016 och som fti-
slapps for anviandning och spridning inom fem ér efter detta datum tillimpas inte de skyl-
digheter 1 anslutning till den enhetliga europeiska koden som avses i 20 f § 2—4 mom., om
fullstédndig sparbarhet for vivnaderna och cellerna sékerstills pa andra sétt.

Helsingfors den 24 mars 2017

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Juha Rehula
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