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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till
lag om findring av 16 och 19 § i lagen om assisterad be-

fruktning

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att lagen om
assisterad befruktning &ndras si att tiderna
for forvaring av uppgifter om donatorer av
konsceller eller embryon ér lika langa i lagen
om assisterad befruktning och i lagen om an-
vandning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska &ndamal. Den lagénd-
ring som foreslas frimjar en enhetlig till-
lampningspraxis nér det géller forvaringen av
uppgifter om donatorer samt sdkrar att det

krav pa spérbarhet som finns i Europaparla-
mentets och rddets direktiv om kvalitets- och
sdkerhetsnormer for ménskliga viavnader och
celler, dven i fradga om forvaringen av uppgif-
ter om donatorer uppfylls pa ett andamalsen-
ligt sétt vid tjanstetillhandahéllares utforande
av assisterad befruktning.

Den foreslagna lagen avses trdda i kraft sa
snart som mdjligt efter det att den har anta-
gits och blivit stadfést.

MOTIVERING

1 Nulige
1.1 Lagstiftning och praxis
Lagen om assisterad befruktning

Fore den lag om assisterad befruktning
(1237/2006) som tridde 1 kraft den
1 september 2007 fanns det ingen lag i Fin-
land som reglerade assisterad befruktning.
Lagen om assisterad befruktning géller sadan
assisterad befruktning som utfors sa att kons-
celler eller embryon fran en ménniska fors in
i en kvinna for att &stadkomma graviditet.
Lagen giller ocksa donation och lagring av
konsceller och embryon for assisterad be-
fruktning. Lagens bestimmelser om kdnscel-
ler géller ocksa forstadier till konsceller. Som
assisterad befruktning betraktas enligt 1 § i
lagen inte det att en mans obehandlade och
olagrade sperma fors in i en kvinna, om den-
na atgird vidtas utan att ndgon med rétt att
utova ldkaryrket i denna sin egenskap eller
nagon annan utomstdende mot ersittning del-
tar i utforandet av atgarden.

296033

Det viktigaste malet for lagen om assiste-
rad befruktning &r att trygga det ofddda bar-
nets bésta. Detta mal nds bl.a. genom be-
stimmelsen 1 23 § om rétten till information
enligt vilken en person som kan ha sitt ur-
sprung i en donerad konscell eller ett donerat
embryo utan hinder av sekretessbestimmel-
serna efter att ha fyllt 18 ar har ritt att av
tjénstetillhandahallaren fa uppgift om dona-
torns identitet.

Bestdmmelser om forvaring och forstoran-
de av handlingar som géller donatorn finns i
19 § i lagen om assisterad befruktning. Enligt
den paragrafen ska donatorns identifierings-
uppgifter, de personuppgifter om donatorn
som har inhdmtats i samband med hélsokon-
trollen, det arkivexemplar av donatorns sam-
tycke som finns i tjénstetillhandahallarens
arkiv och de registeruppgifter som avses i
16 § 5 mom. utplénas ur tjénstetillhandahal-
larens arkiv tvé ar efter det att de donerade
konscellerna eller embryona anvénts eller
forintats, eller dverlatits for andamal som av-
ses i 7 §. Denna tid pé tva ar och den maxi-
mala forvaringstid pa femton ar som det f6-
reskrivs om i 6 § 3 mom. innebér att de upp-
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gifter och handlingar om donatorn som finns
1 tjénstetillhandahéllarens arkiv ska utplénas
senast 17 ar efter donationen. Nér de uppgif-
ter som inhdmtats om donatorn samt dona-
torns samtycke har utplénats ur tjanstetill-
handahéllarens arkiv, bestar de uppgifter om
donatorn som finns kvar i de olika arkiven
endast av donatorskoden i det behandlings-
samtycke som avses i 10 § och av uppgifter-
na i det donationsregister som avses i 22 §.

I det donationsregister som fors av Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden infor pd anmilan av en tjénstetill-
handahallare bl.a. donatorns identifierings-
uppgifter samt uppgiften om den donators-
kod som avses i 14 §. En person som har sitt
ursprung i en donerad konscell eller ett done-
rat embryo kan efter att ha fyllt 18 ar fa upp-
giften om donatorns identitet ur registret. En
vévnadsinréttning har ddremot inte enligt la-
gen rétt att fa uppgifter om donatorer ur do-
nationsregistret.

Lagen om anvandning av méinskliga organ,
véavnader och celler for medicinska dndamal

I lagen om anvéndning av ménskliga or-
gan, vivnader och celler for medicinska &n-
damal (101/2001), nedan védvnadslagen, finns
bestimmelser om tagande och anvéndning av
manskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska dndamal. Genom &andringen av
vivnadslagen den 1 juni 2007 (547/2007)
sattes Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG om faststidllande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vév-
nader och celler, nedan vdvnadsdirektivet, 1
kraft nationellt.

Med ménskliga viavnader och celler avses i
vavnadslagen alla vdvnader och celler avsed-
da for anvéndning pa ménniskor, inbegripet
konsceller, vdavnader och celler fran foster
samt embryonala stamceller. Saledes hor de
konsceller och embryon som anvinds vid as-
sisterad befruktning till tillimpningsomradet
for vidvnadslagen. Enligt 6 § 2 mom. i vév-
nadslagen far embryon anvindas endast for
assisterad befruktning eller medicinsk forsk-
ning. Ménskliga vivnader och celler ska en-

ligt 20 a § inforskaffas, kontrolleras, bearbe-
tas, konserveras, forvaras och distribueras
vid védvnadsinrittningar eller pd uppdrag av
dem. Syftet med vidvnadslagen och de be-
stimmelser pd lidgre nivd som utfardats med
stod av den &r att trygga kvaliteten och sé-
kerheten nér det géller de viavnader och celler
som anvénds pa ménniskor. Pa grund av att
de tjanstetillhandahéallare som utfor assisterad
befruktning uppfyller definitionen av vév-
nadsinrittning enligt vdvnadslagen, ska ut-
over lagen om assisterad befruktning &ven
bestdmmelserna i vdvnadslagen tillimpas pa
dem.

Bestimmelserna i vdvnadslagen om forva-
ringen av registeruppgifter har sin grund i
kravet i vivnadsdirektivet pd att de ménskli-
ga védvnadernas och cellernas ursprung ska
kunna spéras. Enligt direktivet far det for be-
handling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en minniska endast anvindas sddana
ménskliga vidvnader och celler, eller produk-
ter som tillverkas av ménskliga vivnader och
celler, vars ursprung kan spéras. Enligt detta
krav pa sparbarhet ska vdvnaders och cellers
ursprung kunna spéras fran givare till motta-
gare och omvént under alla bearbetningsfaser
sa att eventuella problem kan utredas.

Bestammelserna om kraven pa sparbarhet
finns i 16 och 20 i § i vdvnadslagen. Enligt
16 § i vivnadslagen ska det i syfte att se till
att ménskliga organ, vivnader och celler som
tagits, tagits till vara eller lagrats for behand-
ling av en sjukdom eller kroppsskada hos en
ménniska dr riskfria och spérbara samt for
tillsyn over dessa verksamhetsformers lag-
lighet foras register i vilket det ska antecknas
de uppgifter som anges i paragrafen, bl.a.
uppgifter om givaren. Registeransvariga &r
enligt 16 § ocksa de vdvnadsinrittningar som
inforskaffar, kontrollerar, bearbetar, konser-
verar, forvarar eller distribuerar vdavnader el-
ler celler. Uppgifterna i registret ska bevaras
1 50 éars tid efter givarens dod eller, om dods-
tidpunkten &r okénd, 100 ar efter den sista
registeranteckningen. Dessutom foreskrivs
det i 20 i § i vdvnadslagen att vdvnadsinratt-
ningarna ska fora register dver sin verksam-
het, i1 vilket det utover de uppgifter som fore-
skrivs 1 16 § ska inforas de uppgifter som an-
ges i denna paragraf. Enligt 20 1 § 3 mom.
ska vivnadsinrittningarna bevara de uppgif-
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ter som kravs for att garantera fullstindig
sparbarhet i minst 30 ar efter kliniskt bruk.

Spérbarhetskraven i frdga om vdvnader och
celler &r motiverade pa grund av risken for
smittsamma sjukdomar. I samband med en
transplantation kan det t.ex. hos mottagaren
yppa sig en sjukdom som orsakats av ett in-
fekterat organ eller en infekterad védvnad. |
sddana fall maste det gé att utreda om giva-
ren eventuellt har denna sjukdom och om
samma organ eller vivnad har dverforts dven
till andra patienter. Infekteringen kan ocksa
ha skett under en bearbetningsfas och i sé fall
bor infektionskéllan kunna spéras exempelvis
till en inréttning dar vdvnader lagras. Forut-
om i frdga om smittsamma sjukdomar ar
sparbarheten av betydelse ocksd med tanke
pa arftliga sjukdomar. Nér det géller indivi-
den framjar sparbarheten sdkerheten, men
den har ocksa en mera omfattande betydelse
for ett fungerande hélso- och sjukvérdssy-
stem som helhet taget. P4 grund av att det ar
mojligt att en sjukdom yppar sig forst nér en
langre tid har forflutit efter 6verforingen kan
det behovas uppgifter fran en lang tid tillba-
ka. Darfor har det i vivnadslagen redan innan
vévnadsdirektivet tradde i kraft faststillts rétt
langa forvaringstider for uppgifterna.

Genom social- och hilsovirdsministeriets
forordning om anvidndning av ménskliga or-
gan, vavnader och celler for medicinska &n-
damal (1302/2007) och genom Likemedels-
verkets foreskrift om tekniska krav for verk-
samhet av vivnadsinréttningar 3/2007 har det
utfirdats nirmare bestimmelser och fore-
skrifter om de uppgifter som géller viavnaders
och cellers sparbarhet. Med sparbarhet avses
enligt Likemedelsverkets foreskrift mdjlig-
heten att lokalisera och identifiera vivnaden
eller cellen under varje steg fran inforskaf-
fande till bearbetning, kontroll, férvaring och
distribution till mottagaren eller till kassa-
tion. Med spérbarhet avses ocksé mojligheten
att identifiera givaren och vdvnadsinrattning-
en eller den tillverkningsanliggning som tar
emot, bearbetar eller férvarar vivnaden eller
cellerna samt mojligheten att identifiera mot-
tagaren pd de vardinridttningar som overfor
viavnaderna eller cellerna till mottagaren. En-
ligt foreskriften innebéar sparbarhet dessutom
modjligheten att lokalisera och identifiera alla
relevanta uppgifter om produkter och materi-

al som kommer i kontakt med dessa védvna-
der eller celler. Enligt 5 § i social- och hélso-
vardsministeriets forordning om anvéndning
av ménskliga organ, vévnader och celler for
medicinska dndamail ska foljande uppgifter
finnas vid vévnadsinrittningen for att vivna-
ders och cellers sparbarhet ska kunna siker-
stéllas: 1) uppgifter som identifierar givaren,
2) uppgifter som identifierar donationen,
3) uppgifter som identifierar produkten och
4) uppgifter som identifierar anvindningen
pa manniskor.

1.2 Bedomning av nuliiget

Motstridigheten mellan de bestammelser
om forvaringstiden for uppgifter om donato-
rer/givare som finns i lagen om assisterad be-
fruktning och 1 vdvnadslagen kan ge upphov
till oklarheter i fradga om innehéllet i den gél-
lande lagen. Den osdkra juridiska situation
som denna motstridighet orsakar dr otill-
fredstdllande bade med tanke pd de verksam-
hetsenheter inom hélso- och sjukvarden som
utfor assisterad befruktning och de myndig-
heter som utovar tillsyn 6ver denna verksam-
het.

Bestdmmelserna om forvaringstiden for
donatoruppgifter i 19 § i lagen om assisterad
befruktning motsvarar inte heller bestimmel-
serna i viavnadsdirektivet om den forvarings-
tid for uppgifter som fullstdndig sparbarhet
krdaver. Trots att den risk for smittsamma
sjukdomar som ligger som grund for kravet
pa vévnaders och cellers sparbarhet i forsta
hand géller andra védvnader och celler an
konsceller, dr det med tanke pa en enhetlig
tillimpningspraxis dndamélsenligt att tillam-
pa vavnadslagens allménna bestimmelser om
forvaringstiden for uppgifterna om donatorer
av konsceller. I praktiken skulle det ocksa i
Ovrigt vara svart att gora skillnad mellan oli-
ka vdvnader och celler eftersom spérbarhets-
kravet 1 vévnadsdirektivet géller alla slags
ménskliga viavnader och celler.

Med anledning av motstridigheten mellan
bestimmelserna i lagen om assisterad be-
fruktning och bestimmelserna i vdvnadsla-
gen sidnde social- och hélsovardsministeriet
den 26 augusti 2009 ett brev till de verksam-
hetsenheter inom hilso- och sjukvarden som
utfor assisterad befruktning med en anvis-
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ning om att forvara uppgifterna om donatorer
dven 1 sadana fall da villkoren for att fa ut-
plana uppgifterna enligt 19 § i lagen om assi-
sterad befruktning uppfylls.

2 Foreslagna idndringar

Syftet med propositionen &r att dndra de
bestammelser i lagen om assisterad befrukt-
ning som géller forvaringstiden for register-
uppgifterna sd att bestimmelserna motsvarar
viavnadslagens bestimmelser. Andringen be-
hovs for att garantera en enhetlig tillamp-
ningspraxis 1 frdga om forvaringstiden for de
uppgifter som giller givare av ménskliga or-
gan, vivnader och celler. De krav pé att ur-
sprunget till vdvnader och celler ska kunna
sparas som finns i vdvnadsdirektivet kommer
samtidigt pa ett andamaélsenligt sétt att upp-
fyllas vid tjénstetillhandahallarnas utforande
av assisterad befruktning. Lagen om assiste-
rad befruktning &r en nationell lag, medan
viavnadslagen framst baserar sig pd EU-
ratten. P4 grund av principen om EU-réttens
foretrade finns det skil att korrigera motstri-
digheten mellan lagen om assisterad befrukt-
ning och vdvnadslagen genom att &ndra lagen
om assisterad befruktning.

Det foreslés att 19 § 2 mom. i lagen om as-
sisterad befruktning &ndras pé sa sitt att det i
detta moment hanvisas till bestimmelserna i
16 och 20 i § i vdvnadslagen om forvarings-
tiden for registeruppgifter, varvid forvarings-
tiderna for de uppgifter som inhédmtats om
donatorer av konsceller eller embryon blir
lika langa i lagen om assisterad befruktning
och 1 vdvnadslagen. I och med att syftet med
de bestdmmelser som finns i ndmnda para-
grafer i vdvnadslagen dr att garantera spér-
barheten, ska de tjénstetillhandahéllare som
utfor assisterad befruktning forvara de upp-
gifter om donatorer av kdnsceller eller em-
bryon som krdvs for att garantera sparbarhe-
ten péd det sitt som avses i 16 § 3 mom. och
20 1 § 3 mom. i vdvnadslagen. Samtidigt ska
den bestimmelse som finns i nuvarande 19 §
2 mom. om underrittelseskyldigheten for
tjénstetillhandahallare som tagit emot Over-
forda konsceller eller embryon tas in ofor-

dndrad som ett nytt 6 mom. i 16 § pa grund
av att det finns ett tydligt samband i sak mel-
lan underrittelseskyldigheten och 16 §. Det
foreslas att rubriken for 19 § &ndras sé att
den bittre motsvarar det nya innehallet i pa-
ragrafen.

3 Propositionens konsekvenser

Propositionen har inga betydande ekono-
miska konsekvenser for myndigheterna eller
for de verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden som utfor assisterad befruktning.

Propositionen har inte nagra betydande
konsekvenser for vdvnadsinrittningarnas
verksamhet. Vivnadsinréttningarna har redan
nu fatt anvisningar om att férvara uppgifterna
om donatorer dven i sddana fall da villkoren
for att fa utplana dem enligt 19 § i lagen om
assisterad befruktning uppfylls.

4 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och
hélsovardsministeriet 1 samarbete med Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden samt Sakerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet. Utldtande om
propositionen har begérts hos justitieministe-
riet. Justitieministeriet hade inget att anmérka
pa propositionen.

5 Ikrafttridande

Motstridigheten mellan de géllande be-
stimmelserna om forvaringstiden for uppgif-
ter om donatorer kan ge upphov till osdkerhet
bland de tjanstetillhandahéllare som utfor as-
sisterad befruktning. Dessutom forpliktar
vévnadsdirektivet medlemsldnderna att se till
att deras nationella lagstiftning motsvarar di-
rektivets mal. Darfor avses den foreslagna
lagen trdda i kraft s& snart som mgjligt efter
det att den har antagits och blivit stadfést.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagféorslag

Lag

om indring av 16 och 19 § i lagen om assisterad befruktning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om assisterad befruktning (1237/2006) rubriken for 19 § och 19 § 2 mom.

samt
fogas till 16 § ett nytt 6 mom. som foljer:

16 §

Donatorns samtycke till anvdndning av kons-
celler

Den tjanstetillhandahdllare som tagit emot
overforda konsceller eller embryon ska utan
dr6jsmal underritta den dverfoérande tjénste-
tillhandahéllaren nédr de konsceller och em-
bryon som har donerats har anvénts eller for-

19 §

Forvaring av handlingar som gdller dona-
torn

Betrdffande forvaringstiden for de uppgif-
ter som inhdmtats om donatorn for att garan-
tera sparbarheten giller vad som foreskrivs i
16 § 3 mom. och 1201 § 3 mom. i lagen om
anvindning av minskliga organ, védvnader

intats, eller overlatits for &ndamal som avses och celler for medicinska &dndamal
178. (101/2001).
Denna lag triader i kraft den 20 .
Helsingfors den 14 juni 2012
Statsminister
JYRKI KATAINEN

Omsorgsminister Maria Guzenina-Richardson
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av 16 och 19 § i lagen om assisterad befruktning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om assisterad befruktning (1237/2006) rubriken for 19 § och 19 § 2 mom.

samt
fogas till 16 § ett nytt 6 mom. som foljer:

Gdllande lydelse
16 §
Donatorns samtycke till anvindning av kons-
celler
(nytt 6 mom.)
19§

Férvaring och forstorande av handlingar som
gdller donatorn

Donatorns identifieringsuppgifter, de per-
sonuppgifter om donatorn som har inhdmtats
i samband med hélsokontrollen, det arkivex-
emplar av donatorns samtycke som finns i
tjénstetillhandahéllarens arkiv och de regis-
teruppgifter som avses i 16 § 5 mom. skall
utplénas ur tjinstetillhandahéallarens arkiv tva
ar efter det att de donerade konscellerna eller
embryona anvéndes eller forintades eller
overlits for dandamal som avses 1 7 §. Den
tjanstetillhandahéllare som tagit emot oOver-
forda konsceller eller embryon skall utan

Foreslagen lydelse
16 §

Donatorns samtycke till anvindning av kéns-
celler

Den tjinstetillhandahdllare som tagit emot
overforda konsceller eller embryon ska utan
dréjsmdl underrdtta den overforande tjdnste-
tillhandahdllaren ndr de konsceller och em-
bryon som har donerats har anvints eller
forintats, eller overldtits for dndamdl som
avsesi7 §.

19 §

Forvaring av handlingar som giiller dona-
torn

Betrdffande forvaringstiden for de uppgif-
ter som inhdmtats om donatorn for att garan-
tera sparbarheten gdller vad som foreskrivs i
16 § 3 mom. och i 20i § 3 mom. i lagen om
anvdndning av mdnskliga organ, vdvnader
och celler for medicinska dndamadl
(101/2001).
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

dr6jsmal underritta den Sverforande tjénste-
tillhandahéllaren om atgérderna ovan.

Denna lag trdder i kraft den

20 .
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