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Social- och hélsovirdsministeriets forordning

om indring av social- och hilsovirdsministeriets forordning om anvindning av
maéanskliga organ, vivnader och celler for medicinska dndamal

Utfdrdad i1 Helsingfors den 27 mars 2014

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut

dndras 1 social- och hilsovardsministeriets forordning om anvéndning av méanskliga organ,
vavnader och celler for medicinska dndamél (1302/2007) 1 och 2 § och rubriken for 5 §, av
dem 1 och 2 § sadana de lyder i forordning 813/2009, och

fogas till forordningen nya 4 a—4 d och 5 a § samt nya bilagor 4-6 som foljer:

1§
Tillimpningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om

1) anteckningar i det register dver viv-
nadsinrattningar som avses i 20 1 § 5 mom. i
lagen om anvéndning av ménskliga organ,
vivnader och celler for medicinska &ndamal
(101/2001, nedan vdvnadslagen),

2) viasentliga fordndringar i verksamheten
som kréver att ett av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet beviljat
verksamhetstillstand dndras,

3) de uppgifter som enligt 20 s § 3 mom. i
viavnadslagen atminstone ska finnas om alla
givare och organ,

4) uppgifter som géller organs, viavnaders
och cellers sparbarhet,

5) anmélan om allvarliga skadliga verk-
ningar och allvarliga risksituationer, och om
de blanketter som ska anvéndas fér anmélan

6) exceptionella situationer d& Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det kan bevilja tillstdind for import eller ex-
port av vissa vavnader eller celler,

7) omstindigheter som sarskilt ska beaktas
vid inspektioner av Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet, om in-

spektionsforfarandets ndrmare innehdll samt
om protokoll, forvaringstid for protokoll och
delgivning av protokoll.

28
Definitioner

I denna forordning avses med

1) organisation for tillvaratagande en
hélso- och sjukvardsinrittning, en avdelning
pa ett sjukhus eller en annan inrdttning som
inforskaffar ménskliga vévnader och celler
till en vdvnadsinrdttning och som inte har
beviljats tillstind av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet att vara
verksam som vavnadsinrittning,

2) organisation med ansvar for anvdnd-
ningen en verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden eller ndgon annan enhet dir
minskliga vidvnader och celler anvinds pa
maénniskor,

3) ursprungsmedlemsstat den medlemsstat
i Europeiska unionen dér organet tillvaratas
for transplantation,

4) destinationsmedlemsstat den medlems-
stat i Europeiska unionen till vilken organet
importeras eller exporteras for transplanta-
tion,
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5) organspecifikation den anatomiska be-
skrivningen av ett organ, i forekommande
fall lage till hoger eller vénster 1 kroppen och
huruvida det é&r ett helt organ eller en del av
ett organ, med uppgift om lob eller segment,

6) delegerad inrdttning inréttning till vil-
ken uppgifter har delegerats i enlighet med
artikel 17.1 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och séker-
hetsnormer for minskliga organ avsedda for
transplantation eller en europeisk organisa-
tion for organutbyte till vilken uppgifter har
delegerats enligt artikel 21 1 det direktivet.

4al§

Vidarebefordran av information om organ
mellan medlemsstater

Om ett organ importeras till Finland eller
exporteras fran Finland till en medlemsstat i
Europeiska unionen eller till en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
ska den information som vidarebefordras
mellan staterna

1) vidarebefordras skriftligen antingen
elektroniskt eller per fax,

2) skrivas pé ett sprék som bade avsindare
och mottagare forstar eller, om ett sadant
saknas, pd ett gemensamt Overenskommet
sprak eller, om ett sadant saknas, pa engel-
ska,

3) vidarebefordras utan onddigt dréjsmal,

4) registreras och pa begdran kunna goras
tillgénglig.

Dessutom ska den information som avses i
1 mom. innehalla

1) information om datum och klockslag for
vidarebefordran,

2) kontaktuppgifter till den som ansvarar
for att vidarebefordra informationen,

3) foljande péminnelse: “Innehaller per-
sonuppgifter. Ska skyddas mot otillatet ut-
lamnande eller otillaten atkomst.”

I bradskande fall kan information utbytas i
muntlig form. Efter dessa muntliga kontakter
ska informationen vidarebefordras i skriftlig
form. Mottagandet av den information som
vidarebefordrats ska bekréftas for avsidnda-
ren.

Transplantationscentrumet ska alltid st till
forfogande i1 bradskande situationer samt ta

emot och vidarebefordra informationen 1 en-
lighet med denna fGrordning utan onddigt
drojsmal.

40§
Organ- och donatorkarakterisering

Den information som ndmns i bilaga 4 ska
finnas om alla givare och organ.

4¢3

Vidarebefordran av information om organ-
och donatorkarakterisering

Nér organexport fran Finland planeras ska
transplantationscentrumet, innan organet ex-
porteras, vidarebefordra den information som
karakteriserar organen och givaren till de be-
horiga myndigheterna eller delegerade inritt-
ningarna i de potentiella destinationsmed-
lemsstaterna.

Om en del av informationen om organ-
och donatorkarakteriseringen inte finns till-
ginglig nir den information som avses i 1
mom. vidarebefordras men blir tillgidnglig se-
nare, ska den vidarebefordras sa snart som
mdjligt for att mojliggdra medicinska beslut.

4d§

Information for att sdkerstdlla organs
sparbarhet

Om organ exporteras fran Finland till en
medlemsstat i Europeiska unionen eller till en
stat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, ska transplantationscentrumet un-
derritta den behoriga myndigheten eller dele-
gerade inréttningen i destinationsmedlemssta-
ten om

1) organspecifikationen,

2) det nationella identifieringsnumret for
givaren,

3) datum for tillvaratagandet,

4) namn och kontaktuppgifter till givar-
sjukhuset.

Om organ importeras till Finland frén en
medlemsstat i Europeiska unionen eller fran
en stat inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, ska transplantationscentrumet
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underritta den behoriga myndigheten eller
delegerade inréttningen i ursprungsmedlems-
staten om

1) mottagarens nationella identifierings-
nummer eller, om organet inte transplante-
rats, dess slutliga anvéndning,

2) transplantationsdatum, om tillampligt,

3) namn och kontaktuppgifter till trans-
plantationscentrumet.

5§

Uppgifter om vivnaders och cellers
sparbarhet

5a§

Rapportering av allvarliga risksituationer
och allvarliga skadliga verkningar gdllande
organ

Om transplantationscentrumet far kénne-
dom om en allvarlig risksituation eller allvar-
lig skadlig verkning som misstinks hidnga
samman med ett organ som mottagits fran en
annan medlemsstat i Europeiska unionen el-
ler fran en annan stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet eller som miss-
tdnks hdnga samman med en givare vars or-
gan ocksa skickats till andra medlemsstater i
Europeiska unionen eller till andra stater
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet, ska transplantationscentrumet omedel-
bart underritta den behdriga myndigheten el-
ler delegerade inrattningen i ursprungsmed-
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lemsstaten eller destinationsmedlemsstaten.
Dessutom ska transplantationscentrumet till
denna behdriga myndighet eller delegerade
inrdttning utan onddigt dréjsmal Sversdnda
en forsta rapport innehallande den informa-
tion som faststdlls i bilaga 5, om sadan infor-
mation finns tillgdnglig.

Om ytterligare information blir tillgédnglig
efter att den forsta rapporten vidarebefordrats
ska informationen vidarebefordras utan ond-
digt drojsmal.

Nir det géller organ som exporterats fran
Finland ska Sakerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomrddet inom tre ménader
efter Oversdndandet av den forsta rapporten
enligt 1 och 2 mom. till de behdriga myndig-
heterna eller delegerade inrdttningarna i
samtliga destinationsmedlemsstater dver-
sinda en gemensam slutlig rapport innehal-
lande den information som anges i bilaga 6.

Slutrapporten ska utarbetas nér relevant in-
formation har samlats in fran alla medlems-
stater i Europeiska unionen och stater inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
som har med fallet att gora. Nar det giller
organ som importerats till Finland ska trans-
plantationscentrumet och Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet i god
tid forse den behoriga myndigheten eller de-
legerade inréttningen i ursprungsmedlemssta-
ten med relevant information.

Denna forordning tridder i kraft den 10
april 2014.

Omsorgsminister Susanna Huovinen

Konsultativ tjinsteman Kirsi Ruuhonen
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Bilaga 4 Organ- och donatorkarakterisering
Foljande information ska finnas om alla givare och organ:

1) givarsjukhuset dr tillvaratagandet dger rum samt andra allmédnna uppgifter,
2) typ av givare,

3) blodgrupp,

4) kon,

5) dodsorsak,

6) dodsdag,

7) fodelsedatum eller uppskattad alder,

8) vikt,

9) langd,

10) tidigare eller pagaende intravendst narkotikamissbruk,

11) tidigare eller pagaende elakartade tumorer,

12) pagaende andra sjukdomar som kan dverforas med transplantatet,

13) HIV-, HCV-, HBV-tester,

14) grundldggande uppgifter for utvéirdering av det donerade organets funktion.
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Bilaga 5 Forsta rapport om misstinkta allvarliga risksituationer eller allvarliga skadliga
verkningar

1) Rapporterande medlemsstat

2) Identifieringsnummer for rapporten: land (ISO-kod)/nationellt nummer

3) Kontaktuppgifter till rapporterande instans (behdrig myndighet eller delegerad inréttning i
den rapporterande medlemsstaten): telefon, e-post och eventuellt faxnummer

4) Rapporterande centrum/organisation

5) Kontaktuppgifter till samordnare/kontaktperson (transplantationscentrum/givarsjukhus i den
rapporterande medlemsstaten): telefon, e-post och eventuellt faxnummer

6) Datum och tidpunkt for rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)

7) Ursprungsmedlemsstat

8) Nationellt identifieringsnummer for givaren, som det anmalts enligt paragraf 4 d

9) Samtliga destinationsmedlemsstater (om dessa ar kdnda)

10) Nationellt/nationella identifieringsnummer for mottagare, som det/de anmalts enligt para-
graf 4 d

11) Datum och tidpunkt nér den allvarliga risksituationen eller allvarliga skadliga verkningen
borjade (AAAA/MM/DD/TT/mm)

12) Datum och tidpunkt nér den allvarliga risksituationen eller allvarliga skadliga verkningen
konstaterades (AAAA/MM/DD/TT/mm)

13) Beskrivning av allvarlig risksituation eller allvarlig skadlig verkning

14) Omedelbara atgirder som vidtagits/foreslagits
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Bilaga 6 Slutrapport om allvarliga risksituationer eller allvarliga skadliga verkningar

1) Rapporterande medlemsstat

2) Identifieringsnummer for rapporten: land (ISO-kod)/nationellt nummer

3) Kontaktuppgifter till rapporterande instans: telefon, e-post och eventuellt faxnummer
4) Datum och tidpunkt for rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)

5) Identitetsnummer for de(n) forsta rapporten/rapporterna (bilaga 4)

6) Beskrivning av drendet

7) Beroérda medlemsstater

8) Resultat och slutsats av utredningen

9) Forebyggande och korrigerande atgiarder som vidtagits

10) Slutsats/uppfoljning, om sé krivs
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