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Lag

om penninginsamlingar

Given i Helsingfors den 31 mars 2006

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ar att mdjliggora
penninginsamlingar for finansiering av all-
mannyttig verksamhet och forhindra oredlig
verksamhet i samband med penninginsam-
lingar.

2§
Lagens tilldimpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa anordnandet av
penninginsamlingar.

Lagens tillimpningsomrade omfattar inte

1) grannhjilp,

2) varuinsamlingar,

3) védjan till allmdnheten om egendom
genom testamenten,

4) vilgorenhetsauktioner,
och stodevenemang,

5) onskemal om penningdonationer i sam-
band med inbjudningar och intervjuer néar
enskilda personer har bemérkelsedagar eller i
samband med dodsannonser och nekrologer,

stodkonserter
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6) kollektinsamling bland deltagarna i
offentlig religionsutdvning som anordnas av
religionssamfund som avses i religionsfrihets-
lagen (453/2003).

38
Definition av penninginsamling

Med penninginsamling avses verksamhet
dir pengar samlas in genom védjan till
allménheten och utan motprestation.

Till den som bidrar med pengar till en
insamling far som motprestation endast ges en
symbol for innehavaren av tillstindet till
penninginsamling eller for insamlingen (in-
samlingssymbol) och som inte har nagot
sjdlvstindigt ekonomiskt bytesvirde.

4§
Ovriga definitioner

I denna lag avses med

1) allmdnnyttig verksamhet verksamhet for
allménna sociala, kulturella eller ideella 4n-
damal eller annan allmén medborgerlig verk-
sambhet,
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2) allmdnhet en grupp personer som inte
avgransats eller faststéllts pa forhand,

3) vddjan till allmdnheten muntlig, skriftlig
eller pd annat sitt uttryckt begiran eller
uppmaning att ge pengar till en insamling,

4) kedjebrev verksamhet dir deltagaren
utlovas ekonomiska fordelar, om han eller
hon sdnder kedjebrevet vidare; med kedjebrev
jamstills &ven meddelanden i elektronisk eller
annan form dér mottagaren uppmanas skicka
pengar till dem som tidigare intrétt i verk-
samheten,

5) pyramidspel verksamhet dar deltagarens
fortjénst- eller vinstmdjligheter helt eller
delvis och utan motprestation grundar sig pa
de avgifter som de som intrdder senare betalar
i deltagaravgifter eller som andra engéngs-
betalningar eller upprepade betalningar.

58§
Tillstandsplikt

Penninginsamlingar far anordnas endast
med tillstand av en myndighet (fillstand till
penninginsamling).

Tillstand till penninginsamling behdvs inte
for penninginsamlingar som genomfors av
daghemsgrupper, skolklasser eller etablerade
studie- eller hobbygrupper, om en myndig
person svarar for de uppgifter som hanfor sig
till anordnandet av penninginsamlingen.
Pengar far samlas in vid tillstéllningar som
ordnas av daghemsgruppen, skolklassen, stu-
die- eller hobbygruppen, daghemmet, skolan
eller nagon annan instans, om de insamlade
medlen anvinds for att frimja studier eller
hobbyverksamhet.

Tillstand till penninginsamling behovs inte
heller for penninginsamling som arrangdren
av en i lagen om sammankomster (530/1999)
avsedd allmidn sammankomst foretar bland
dem som deltar i sammankomsten, om den
allmdnna sammankomsten ordnas inomhus.

63§
Insamlingsdndamal

Penninginsamlingar far anordnas i syfte att
skaffa medel for allménnyttig verksamhet.

Med undantag fran kravet pa allminnyt-
tighet far en penninginsamling anordnas

1) i syfte att skaffa medel for att hjdlpa en
enskild person eller familj med ekonomiska
svérigheter,

2) i syfte att skaffa medel for att frimja
studierna eller hobbyverksamheten for en
daghemsgrupp, en skolklass eller en etablerad
studie- eller hobbygrupp.

78
Tillstandshavare

Tillstand till penninginsamling kan ges till
en i Finland registrerad sammanslutning eller
stiftelse med uteslutande allménnyttigt syfte.

Tillstand till penninginsamling kan ges till
en i Finland verksam oregistrerad samman-
slutning med uteslutande allménnyttigt eller i
6§ 2 mom. 1 punkten ndmnt syfte, om
orsaken till att sammanslutningen inte har
registrerats dr att dess stdllning regleras i
lagstiftningen i Finland eller att sammanslut-
ningens verksamhet ar av tillfallig karaktér.

Staten, kommuner eller sammankommu-
ner, den evangelisk-lutherska kyrkan, orto-
doxa kyrkosamfundet eller forsamlingar inom
dem eller kyrkliga samfalligheter kan inte ges
tillstdnd till penninginsamling.

8§
Tiden for anordnande av penninginsamlingar

Tillstand till penninginsamling far ges for
viss tid, hogst tva ar.

Tillstand till penninginsamling for att
hjilpa en enskild person eller familj far ges
for viss tid, hogst sex ménader.

Den tid for anordnande av penninginsam-
lingen som angetts 1 tillstindet far inte
forlangas.

9§

Forbjudna sditt att anordna penninginsam-
lingar

Det &r forbjudet att

1) i samband med anordnande av en
penninginsamling ordna lotteri eller nagon
annan verksamhet dér deltagarna utlovas en
vinst som helt eller delvis beror pa slumpen,
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2) anordna penninginsamlingar med hjilp
av kedjebrev eller pa ett dirmed jamforbart
satt,

3) ordna penninginsamlingar i form av
pyramidspel,

4) ordna penninginsamlingar pa ett sddant
sitt att det finns en uppenbar risk for att
penninginsamlingen sammanblandas med
handel eller en forenings medlemsvérvning.

10 §
Tillstandsansokan

Tillstand till penninginsamling skall sokas
skriftligen.

Till tillstdndsansokan skall fogas en detal-
jerad plan for insamlingen och anvéndningen.

Av ansokan skall framga

1) uppgifter om sokanden,

2) insamlingssédtten och den eventuella
insamlingssymbolen,

3) kostnaderna av de olika insamlingssat-
ten,

4) i forekommande fall, den som i prak-
tiken anordnar insamlingen,

5) i forekommande fall, kostnaderna for
anlitande av ndgon som i praktiken anordnar
insamlingen,

6) det belopp som berdknas inflyta genom
de olika insamlingssétten.

11§
Tillstandsmyndighet

Tillstand till penninginsamling som omfat-
tar ett enda hidrad meddelas av polisinritt-
ningen i hédradet.

Tillstdnd till penninginsamling for att
hjdlpa en enskild person eller familj meddelas
av polisinrittningen i det hiarad diar den som
ar foremal for insamlingen &r bosatt.

Tillstand till penninginsamling som omfat-
tar ett storre omrade 4n ett hiarad meddelas av
lansstyrelsen i Sodra Finlands lén.

12§

Forutsdtmingar for tillstand till penningin-
samling

Tillstdnd att anordna en penninginsamling
kan ges, om

1) insamlingsdndamalet ar forenligt med
68,
2) insamlingséndamalet inte strider mot lag
eller god sed,

3) tillstdndshavaren uppfyller villkoren
enligt 7§,

4) anordnandet av penninginsamlingen &r
andamalsenligt med tanke pa allmént intresse,
och

5) det kan antas att sokanden forfar i
enlighet med bestimmelserna om penningin-
samlingar.

Tillstand till penninginsamling for att
hjélpa en enskild person eller familj kan ges,
om forutsittningarna enligt 1 mom. 1—3 och
5 punkten foreligger.

13§
Avslag pa tillstandsansokan

En ansokan om anordnande av en pen-
ninginsamling skall avsléds, om

1) de forutsittningar for tillstdnd som anges
i 6,7 och 12 § inte foreligger, eller

2) de personer som hor till ett lagstadgat
organ eller ledningen i 6vrigt hos sdkanden
eller de personer som i sokanden utdvar
faktisk beslutanderitt inte kan anses vara
tillforlitliga.

En ansokan kan avslas, om

1) det insamlingsomrdde som ansokan
géller stdr 1 uppenbart missforhéllande till
sammanslutningens eller stiftelsens verksam-
het och verksamhetsomrade,

2) den sammanslutning eller stiftelse som
ansoker om tillstand inte har etablerad verk-
samhet,

3) tidigare insamlingar med samma eller ett
ddrmed jamforbart insamlingssétt inte har
varit ekonomiskt framgangsrika,

4) det av planen for insamlingen och
anviandningen framgar att de berdknade in-
takterna star i missforhallande till utgifterna,
eller

5) sokanden i samband med sina tidigare
penninginsamlingar inte har iakttagit bestim-
melserna i lag eller forordning eller tillstands-
villkoren.

Om sokanden inte inom foreskriven tid har
avgivit en redovisning Over en tidigare
penninginsamling eller om sdkanden har
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forsummat att komplettera eller rétta redo-
visningen, far ett nytt tillstdnd till penning-
insamling inte ges forrdn redovisningen har
lamnats in till tillstindsmyndigheten och
tillstindsmyndigheten har godként den.

14 §

Det praktiska anordnandet av penninginsam-
lingar

Med det praktiska anordnandet av en
penninginsamling avses uppgifter i omedel-
bar anslutning till genomfdrandet av en
penninginsamling.

Uppgifter i anslutning till det praktiska
anordnandet av en penninginsamling kan
utforas av bade tillstandshavaren sjidlv och
nagon annan som i praktiken anordnar pen-
ninginsamlingar.

Vid penninginsamlingar som anordnas for
att hjdlpa en enskild person eller familj far
inte anlitas ndgon som i praktiken anordnar
penninginsamlingar.

15§

Den som i praktiken anordnar penninginsam-
lingen

Till den som i praktiken anordnar penning-
insamlingen kan 1 tillstdndet till penningin-
samling forordnas endast i 1§ 1 lagen
angdende réttighet att idka néring (122/1919)
avsedda fysiska personer eller sammanslut-
ningar eller stiftelser som har bildats for
denna verksamhet eller i fraga om vilka sddan
verksamhet anges som verksamhetsomrade
eller verksamhetsform.

Till den som i praktiken anordnar penning-
insamlingen féar inte forordnas

1) en fysisk person som dr omyndig, eller
vars handlingsbehorighet annars har begrin-
sats,

2) en fysisk person, sammanslutning eller
stiftelse som pa grund av sin ekonomiska
situation saknar tillrackliga forutsattningar for
att utfora uppgiften pa ett tillforlitligt sétt,
eller

3) en fysisk person, sammanslutning eller
stiftelse som &r forsatt 1 konkurs eller en
fysisk person som har meddelats néringsfor-

bud eller en fysisk person som, eller i fraga
om en sammanslutning eller stiftelse, en
person som hor till dess lagstadgade organ
eller ledningen i Ovrigt eller som i samman-
slutningen eller stiftelsen utovar faktisk be-
slutanderitt, pa sannolika skil misstinks eller
har blivit domd for ett sddant brott som
aventyrar dennes trovérdighet som den som i
praktiken anordnar penninginsamlingen.

16 §
Tillstandsvillkor

Ett tillstand kan forenas med villkor som
géller anordnandet av en penninginsamling,
anviandningsdndamalet for de medel som
influtit genom penninginsamlingen och till-
synen Over anordnandet av penninginsam-
lingar. I det villkor som géller anvindnings-
dndamalet for medlen kan ocksa faststillas
den tid inom vilken de insamlade medlen
skall anvéndas for det dndamal som insam-
lingen gédller. Om anvindningsédndamalet for
penninginsamlingen r forvarv eller ombygg-
nad av fast egendom, kan i det villkor som
géller anvidndningsdndamadlet faststillas att
anvindningséindamalet for den fasta egendo-
men inte far dndras under den tid som anges
i tillstandet. Denna tid far dock inte overstiga
tio 4r.

Ett tillstind som géller en penninginsam-
ling for att hjélpa en enskild person eller
familj skall alltid forenas med villkoret att
insamlingen far anordnas endast inom ett
enda hérad.

17 §
Insamlingskonto

Innehavaren av ett tillstand till penningin-
samling skall Oppna ett separat bankkonto
eller separata bankkonton (insamlingskonto)
for varje penninginsamling. Kontot kan &pp-
nas i en finsk depositionsbank eller i en filial
i Finland till en depositionsbank som beviljats
koncession i en stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet.

Tillstandsmyndigheten kan bevilja undan-
tag fran kravet pa att anvédnda ett insamlings-
konto samt fran kravet pa att anvinda ett
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separat insamlingskonto for varje penningin-
samling, om det &r motiverat med hénsyn till
insamlingens begrinsade omfattning, insam-
lingssattet eller kontinuiteten av insamlings-
verksamheten eller av ndgon annan orsak.

18 §
Information om fordndrade forhallanden

Tillstdndshavaren skall utan drojsmal
skriftligen informera tillstindsmyndigheten
om fordndringar som géller insamlingen,
tillstandshavaren, den som i praktiken anord-
nar penninginsamlingen eller foremalet for
insamlingen och som visentligt paverkar
erhdllandet av tillstdnd.

Tillstdndshavaren skall alltid informera om
fordndringar som skett i sammanslutningens
eller stiftelsens forvaltning under tiden fran
det tillstdndet beviljades till dess att det
upphor.

19 §

Andring av tillstandsvillkoren och planen for
insamlingen och anvindningen

Har forhallandena for tillstindshavaren
eller foremalet for insamlingen fordndrats i
visentlig grad, fir den myndighet som be-
viljat tillstdindet pé skriftlig ansokan av
tillstandshavaren eller pd eget initiativ och
efter att ha hort tillstindshavaren &ndra
tillstandsvillkoren, bevilja undantag fran pla-
nen for insamlingen och anvdndningen eller
faststdlla en ny plan for insamlingen och
anvindningen, om det fortfarande 4r &nda-
malsenligt att genomfdra penninginsam-
lingen.

20 §

Anvindning av de medel som influtit genom
penninginsamlingar

De medel som influtit genom en penning-
insamling skall anvéndas for det indamal som
angetts 1 tillstdndet till penninginsamling.
Tillstdindsmyndigheten kan pé ansékan @ndra
anviandningsdndamalet for medlen, om de
influtna medlen eller en del av dem inte kan
anviandas for det &dndamal som angetts i

tillstandet, eller om detta pa grund av
vasentligt fordndrade forhallanden eller av
ndgon annan orsak inte dr dndamalsenligt.

Om ett tillstdnd till penninginsamling har
beviljats for forvérv eller ombyggnad av fast
egendom, far egendomen inte permanent
anvindas for nigot annat dndamél &n det som
faststillts i tillstandsbeslutet. Agande- eller
besittningsratten till egendomen far inte heller
overlatas pa ndgon annan under den anvénd-
ningstid for egendomen som angetts i till-
standet.

Inrikesministeriet kan pa ansOkan &ndra
anvéndningsdndamalet for fast egendom eller
bevilja tillstand att Overlata dgande- eller
besittningsritten till den, om egendomen inte
kan anvédndas for det &ndamal som angetts i
tillstdndet eller om detta pa grund av visent-
ligt fordndrade forhéllanden eller av nagon
annan orsak inte dr &ndamaélsenligt. I tillstan-
det till overlatelse av dgande- eller besitt-
ningsritten till fast egendom anges den nya
anvandningen av de medel som erhallits
genom Overlatelsen for det dndamal som
angetts i tillstdndet till penninginsamling eller
for ett nérliggande dndamal.

21§
Redovisningsskyldighet

Den myndighet som beviljat tillstdndet
skall tillstdllas en redovisning inom sex
manader efter det att tillstandstiden 16pt ut.
Tillstindsmyndigheten skall granska och god-
kidnna redovisningen. Redovisningsskyldig-
heten géller inte penninginsamlingar som
avses 1 5§ 2 och 3 mom.

Tillstandsmyndigheten kan

1) i tillstandsbeslutet foreldgga tillstands-
havaren att avge en mellanredovisning,

2) foreldgga tillstdndshavaren att avge en
ny redovisning, om den avgivna redovis-
ningen ar bristfillig, eller foreldgga att redo-
visningen skall kompletteras eller réttas, om
den inhéller skriv- eller rdknefel eller andra
ddrmed jamforbara smirre brister eller fel-
aktigheter,

3) i tillstandsbeslutet aldgga tillstdndsha-
varen att meddela att de medel som influtit
genom penninginsamlingen har anvénts for
det dndamal som angetts i tillstdndet till
penninginsamling (slutanmdlan).
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Om tillstdndshavaren &r en juridisk person
som har en revisor, skall tillstindshavaren
bifoga revisorns utldtande till redovisningen.
I revisorns uttalande skall anges huruvida
penninginsamlingen har anordnats och de
influtna medlen anvints i1 enlighet med
villkoren 1 tillstdndet till penninginsamling.

22§
Forbudsrdtt och vite

Den myndighet som beviljat tillstandet kan
forbjuda fortsatt penninginsamling eller fort-
satt anvindning av de medel som influtit
genom en penninginsamling, om det miss-
tanks att man forfar eller har forfarit oriktigt
vid anordnandet av penninginsamlingen eller
vid anvéndningen av de medel som influtit
genom penninginsamlingen eller om myndig-
heten har fatt kinnedom om omstindigheter
som sannolikt leder till att tillstandet till
penninginsamling aterkallas. Under samma
forutsattningar kan tillstdindsmyndigheten for-
bjuda depositionsbanken att betala ut insam-
lade medel frén ett insamlingskonto eller fran
tillstaindshavarens dvriga bankkonton.

Ett beslut av tillstindsmyndigheten om
forbud mot fortsatt penninginsamling eller
fortsatt anviandning av de medel som influtit
genom en penninginsamling eller om forbud
mot utbetalning av medel frén ett penning-
insamlingskonto eller fran tillstindshavarens
ovriga bankkonton géller 1 hdgst tre manader.
Tillstdndsmyndigheten kan forlanga beslutets
giltighetstid med hogst sex manader i taget,
om inte forfarandet vid anordnandet av
penninginsamlingen eller anvéndningen av de
medel som influtit genom penninginsam-
lingen har rittats eller drendet som géller
aterkallande av tillstandet till penninginsam-
ling dnnu inte har avgjorts.

Tillstandsmyndigheten kan forena sitt for-
bud med vite. Tillstindsmyndigheten domer
ocksa ut vitet. Pa vitesforfarandet tillimpas
viteslagen (1113/1990).

23§

Aterkallande av ett tillstind till penningin-
samling och skriftlig varning

Ett tillstand till penninginsamling aterkallas

av den myndighet som beviljade det. Ett
tillstand till penninginsamling skall aterkallas,
om

1) tillstdndshavaren begir det, eller

2) tillstdndshavaren inte ldngre uppfyller
villkoren for erhéllande av tillstand och inte
inom forelagd tid avhjélpt de brister som
omedelbart later sig goras.

Ett tillstind till penninginsamling kan
aterkallas, om

1) tillstdndshavaren eller den som i prak-
tiken anordnar penninginsamlingen eller en
person som hor till deras lagstadgade organ
eller ledningen 1 Ovrigt eller en person som i
dem utovar faktisk beslutanderétt, genom en
lagakraftvunnen dom har domts for ett brott
som visar att denne dr oldmplig for sin
uppgift, eller om denne uppsatligen har
forfarit vésentligen oriktigt vid anordnandet
av penninginsamlingen eller anvéindningen av
de medel som influtit genom penninginsam-
lingen, eller

2) tillstandshavaren eller den som i prak-
tiken anordnar penninginsamlingen har brutit
mot denna lag eller en forordning som
utfirdats med stdd av den eller mot tillstdnds-
villkoren.

I de fall som avses i 2 mom. kan
tillstdndsmyndigheten i stillet for att aterkalla
tillstdndet till penninginsamling ge tillstands-
havaren eller den som i praktiken anordnar
penninginsamlingen en skriftlig varning, om
det med hénsyn till omstidndigheterna vore
oskdligt att aterkalla tillstandet. I de fall som
avses i 2 mom. 1 och 2 punkten kan till-
staindsmyndigheten avstd fran att aterkalla
tillstandet till penninginsamling, om till-
stdndshavaren har gjort en framstillning om
byte av den som i praktiken anordnar
penninginsamlingen och tillstdindsmyndighe-
ten har godkint denna.

24§
Forordnande av syssloman

Om ett tillstdnd till penninginsamling har
aterkallats, om redovisning inte har avgivits
inom foreskriven tid eller om tillstindshava-
ren inte har iakttagit ett foreldggande enligt
21 § 2 mom. 2 punkten, kan den myndighet
som beviljat tillstindet férordna en syssloman
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som pa tillstdndshavarens bekostnad omhén-
dertar de medel som influtit genom penning-
insamlingen och avger redovisning dver dem.

Till syssloman kan forordnas en advokat
eller ndgon annan som avlagt juris kandidat-
examen och som &r redbar och annars ldmplig
och skickad for uppgiften och som inte &r
forsatt i konkurs och vars handlingsbehorig-
het inte har begrénsats.

Tillstindsmyndigheten beslutar om an-
viandningen av de av sysslomannen omhén-
dertagna medlen for det andamal som angetts
i tillstdndet till penninginsamling eller for ett
nérliggande dndamal.

25§

Penninginsamlingsbrott och lindrigt penning-
insamlingsbrott

Till straff for penninginsamlingsbrott och
lindrigt penninginsamlingsbrott doms enligt
17 kap. 16 b och 16 ¢ § i strafflagen
(39/1889).

Bestimmelser om utdomande av forver-
kandepéfoljd finns i 10 kap. i strafflagen.

26§
Tillsyn

Inrikesministeriet svarar for den allminna
Overvakningen och ledningen samt statistik-
foringen av anordnandet av penninginsam-
lingar.

Lénsstyrelsen i Sodra Finlands lén och
polisinrittningarna i hdradena ansvarar for
Overvakningen av anordnandet av penning-
insamlingar som baserar sig pa tillstind som
de beviljat.

Inrikesministeriet kan ge utlatanden och
meddela anvisningar om anordnandet av
penninginsamlingar.

27§
Tillsynsregister dver penninginsamlingar

For skotseln av de uppgifter som enligt
denna lag ankommer pa polisen, ldnsstyrelsen
i Sodra Finlands 1dn och inrikesministeriet for
polisen ett register over tillstandsansokningar,
tillstand, éaterkallade tillstind, skriftliga var-

ningar och redovisningar samt sokande och
tillstandshavare och 6ver dem som i praktiken
anordnar en penninginsamling (fillsynsregis-
ter over penninginsamlingar).

Nérmare bestimmelser om tillsynsregistret
over penninginsamlingar finns i lagen om
behandling av personuppgifter i polisens
verksamhet (761/2003).

28 §
Rdtt att fa uppgifter

Inrikesministeriet, lansstyrelsen i Sodra
Finlands 1dan och polisinrdttningen i héaradet
har ritt att fd sadana uppgifter som direkt
hanfor sig till anordnandet av penninginsam-
lingar och sadana uppgifter som behovs for
tillsynen dver anordnandet av penninginsam-
lingar enligt foljande:

1) av sokanden eller tillstindshavaren och
av den som i praktiken anordnar penningin-
samlingen, avgiftsfritt och utan hinder av att
sammanslutningars medlemmar, revisorer,
verkstillande direktor, styrelsemedlemmar el-
ler arbetstagare &r bundna av foretagshem-
lighet,

2) utan hinder av sekretessbestimmelserna
1 94§ 1 kreditinstitutslagen (1607/1993) av
den depositionsbank dir insamlingskontot
eller nagot annat av tillstindshavarens konton
finns,

3) avgiftsfritt och utan hinder av sekretess
av en myndighet och av en sammanslutning
som har tillsatts for att fullgora ett offentligt
uppdrag.

Inrikesministeriet, lansstyrelsen 1 Sodra
Finlands ldan och polisinréttningen i héradet
har ritt att enligt avtal med den registeran-
svarige dven genom teknisk anslutning eller
i maskinldsbar form fa de uppgifter som avses
i 1 mom. 3 punkten.

Inrikesministeriet har rdtt att av tillstdnds-
havaren och av den som i praktiken anordnar
penninginsamlingen, avgiftsfritt och utan hin-
der av att sammanslutningars medlemmar,
revisorer, verkstillande direktor, styrelsemed-
lemmar eller arbetstagare &r bundna av
foretagshemlighet, fa uppgifter som behdvs
for den statistikforing som géller anordnandet
av penninginsamlingar.
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29§
Offentliggérande av uppgifter

Tillstandsmyndigheten skall halla uppgif-
terna om beviljade och aterkallade tillstand
till penninginsamling och uppgifterna om
skriftliga varningar samt redovisningsuppgif-
terna tillgdngliga for allminheten.

Tillstandsmyndigheterna har rétt att publi-
cera uppgifter om tillstdnd, aterkallade till-
stand, skriftliga varningar och redovisningar.

30§
Andringssékande

I ett beslut som ldnsstyrelsen i Sddra
Finlands ldn meddelat med stod av denna lag
far dndring sokas hos Tavastehus forvalt-
ningsdomstol p& det sédtt som bestims i
forvaltningsprocesslagen (586/1996).

I ett beslut som inrikesministeriet eller
polisinrittningen i haradet meddelat med stod
av denna lag far dndring sokas pa det sétt som
bestdms 1 forvaltningsprocesslagen.

I beslut som giller foreliggande och
utdomande av vite far dndring sokas pa det
sdtt som bestdms 1 24 § i viteslagen.

Ett beslut enligt denna lag om é&terkallande
av tillstdnd eller dndring av tillstdndsvillkor
och ett beslut om forbud som tillstdindsmyn-
digheten fattat enligt 22 § skall f6ljas &ven om
det dverklagats, om inte besvarsmyndigheten
beslutar négot annat.

318§
Ndrmare bestimmelser
Genom forordning av statsradet kan nér-
mare bestimmelser utfardas om

1) innehéllet i tillstindsansokan,

Helsingfors den 31 mars 2006

2) den plan for insamlingen och anvénd-
ningen som skall fogas till tillstdindsansdkan,

3) forfaranden och tidsfrister for anord-
nande av penninginsamlingar,

4) innehallet i redovisningar ver penning-
insamlingar, framldggande av redovisningar,
tidsfrister 1 anslutning till framldggande av
redovisningar och forvaring av redovisningar,

5) tillstindshavarnas skyldighet att for
statistikforing l&mna uppgifter om anordnan-
det av penninginsamlingar.

Genom forordning av inrikesministeriet
kan utfirdas ndrmare bestimmelser om for-
farandet vid ansdkan om och beviljande av
tillstand till penninginsamling.

328§
Ikrafttridande

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.

Genom denna lag upphivs lagen av den 31
juli 1980 om penninginsamlingar (590/1980)
jamte @ndringar.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

338§
Overgdngsbestimmelser

I frdga om anordnandet av penninginsam-
lingar som anordnas med stod av tillstand till
penninginsamling som beviljats innan denna
lag har tréitt i kraft och anvéndningen och
redovisningen av medel som insamlats genom
dem tillimpas de bestimmelser som gillde
vid tidpunkten for beviljandet av tillstandet
och de villkor som uppstillts i tillstandet.

Pa tillstdndsdrenden som har inletts fore
ikrafttrddandet, inbegripet Overklagande av
sadana drenden, tillimpas de bestimmelser
som géllde vid ikrafttrddandet.

Republikens President
TARJA HALONEN

Inrikesminister Kari Rajamdki
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Lag

om édndring av lagen om behandling av personuppgifter i polisens verksamhet

Given i Helsingfors den 31 mars 2006

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 22 augusti 2003 om behandling av personuppgifter i polisens
verksamhet (761/2003) 3 § 3 mom. 6 punkten, 14 § 4 punkten, 19 § 1 mom. 11 punkten och
23 § 1 mom. 2 punkten, av dem 14 § 4 punkten sddan den lyder i lag 594/2005, samt

fogas till 3 § 3 mom. en ny 7 punkt, till 14 §, sddan den lyder i ndmnda lag 594/2005, en
ny 5 punkt och till 19 § 1 mom., sddant det lyder delvis dndrat i sistndmnda lag, en ny 12

punkt som foljer:

38
Informationssystemet for forvaltningsdrenden

I informationssystemet far &ven annan
nodvéindig information som inhdmtats for
skotseln av de uppgifter som anges i 1§ 3
mom. polislagen registreras enligt foljande:

6) for skotseln av uppgifter enligt 131 § i
utlanningslagen (301/2004) i ndmnda para-
graf avsedda signalement pé en i paragrafen
avsedd utlinning samt uppgifterna 1 ett
resedokument (uppgifter for identifiering av
utldnningar),

7) for skotseln av uppgifter enligt lagen om
penninginsamlingar (255/2006) nodvéndig
information om tillstdndsansokningar, till-
stand, aterkallade tillstind, varningar och
redovisningar samt om sokande och till-
standshavare och om dem som i praktiken
anordnar penninginsamlingar och dessas an-

RP_102/2005;
FvUB 25/2005
RSv 203/2005

2 895029/43

svariga personer samt om kontrollatgirder
(uppgifter for tillsynen over penninginsam-
lingar).

14 §

Uppgifter som andra myndigheter ldmnar ut

till polisen genom registrering vid direkt

anslutning eller for registrering i maskinlds-
bar form

Enligt avtal med den registeransvarige kan
uppgifter ldmnas till polisens personregister
genom direkt anslutning eller i maskinldsbar
form enligt foljande:

4) av gransbevakningsvisendet 1 2 § av-
sedda uppgifter som skall behandlas for
utforande av de aligganden enligt 1 § 1 mom.
1 polislagen som foreskrivs for gransbevak-
ningsviasendet 1 grinsbevakningslagen
(578/2005) eller nagon annanstans i lag, samt
i 3 § avsedda uppgifter som skall behandlas
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for utforande av de aligganden enligt 1§ 3
mom. i polislagen som foreskrivs for gréins-
bevakningsvisendet i gransbevakningslagen
eller ndgon annanstans i lag,

5) av lansstyrelsen i S6dra Finlands [én for
skotseln av tillstdnds- och tillsynsuppgifter
enligt lagen om penninginsamlingar nddvén-
dig information om tillstandsans6kningar,
tillstdnd, &terkallade tillstdnd, varningar och
redovisningar samt om sokande och till-
standshavare och om dem som i praktiken
anordnar penninginsamlingar och dessas an-
svariga personer samt om kontrollatgéirder.

19 §

Utldmnande av uppgifter till andra myndig-
heter

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
far polisen ldmna ut behovliga uppgifter
genom teknisk anslutning eller i maskinldsbar
form ur polisens personregister, med undan-
tag for Europol-informationssystemet som
avses i 30 § och Schengens nationella infor-
mationssystem som avses i 31 §, till

11) en tjinsteman som ndmns i 1 eller 6 §
i lagen om stimningsmén (505/1986) for

Helsingfors den 31 mars 2006

stimning till en rattegang for bestimmande av
forvandlingsstraff,

12) lénsstyrelsen 1 Sodra Finlands lédn for
de tillstands- och tillsynsédrenden som ankom-
mer pa den enligt lagen om penninginsam-
lingar.

23§

Utplaning av uppgifter ur informationssyste-
met for forvaltningsdrenden

Ur informationssystemet for forvaltnings-
drenden skall uppgifter utplanas enligt fol-
jande:

2) av uppgifterna om identitetskort och
pass, av uppgifterna for tillsynen over siker-
hetsbranschen samt av uppgifterna for tillsy-
nen dver penninginsamlingar, uppgifter om
beslut da tio &r har forflutit sedan beslutet
fattades eller forfoll eller den i beslutet
angivna giltighetstiden gick ut, uppgifter om
hinder, anmérkningar och kontroll samt andra
registrerade uppgifter da tio ar har forflutit
sedan uppgiften antecknades,

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2006.

Republikens President
TARJA HALONEN

Inrikesminister Kari Rajamdki
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Lag

om #Andring av 17 kap. i strafflagen

Given i Helsingfors den 31 mars 2006

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till 17 kap. i strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) nya 16 b och 16 ¢ §

som foljer:
17 kap.
Om brott mot allmén ordning
16 b §
Penninginsamlingsbrott

Den som uppsatligen

1) anordnar en penninginsamling utan ett
tillstdnd enligt lagen om penninginsamlingar
(255/2006) eller i strid med 5 § 2 eller 3 mom.
1 lagen,

2) anordnar en penninginsamling i strid
med forbudet i 9§ i lagen om penningin-
samlingar,

3) vid anordnande av en penninginsamling
ger malgruppen for insamlingen osanna eller
vilseledande uppgifter som ar betydelsefulla,

4) lamnar tillstdndsmyndigheten enligt la-
gen om penninginsamlingar en oriktig uppgift
om en omstdndighet som é&r dgnad att paverka
mojligheterna att fa ett tillstand till penning-
insamling eller villkoren for det, eller hem-
lighéller en sddan omstidndighet eller efter att
ha fatt tillstdndet inte underréttar tillstdnds-
myndigheten om en sddan fordndring i
forhdllandena som tillstdindshavaren i sam-
band med beviljandet av tillstindet eller
annars sérskilt har dlagts att anmadla,

Helsingfors den 31 mars 2006

5) 1 visentligt hénseende anvinder de
medel som influtit genom penninginsam-
lingen i strid med de villkor som uppstallts
eller foreldgganden som givits 1 tillstandet till
penninginsamling eller i ett tillstind som
giller dndring av anvindningsindamaélet for
medlen,

6) forsummar redovisnings- eller anmal-
ningsskyldigheten enligt 21 § i lagen om
penninginsamlingar, eller

7) ar verksam som den som i praktiken
anordnar en penninginsamling utan nagot
forordnande enligt 15 § 1 mom. i lagen om
penninginsamlingar,

skall, om inte strangare straff for garningen
foreskrivs nidgon annanstans i lag, for pen-
ninginsamlingsbrott domas till bdoter eller
fangelse 1 hogst tva ar.

16 ¢ §
Lindrigt penninginsamlingsbrott
Om penninginsamlingsbrottet beddmt som
en helhet ar ringa, skall gdrningsmannen for
lindrigt penninginsamlingsbrott domas till

boter.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP_102/2005

FvUB 25/2005
RSv 203/2005

Inrikesminister Kari Rajamdiki
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Social- och hillsovardsministeriets forordning

om blodtjéinst

Given 1 Helsingfors den 21 mars 2006

I enlighet med social- och hilsovardsministeriets beslut foreskrivs med stéd av
blodtjénstlagen av den 1 april 2005 (197/2005):

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna foérordning foreskrivs om

1) ansdkan om tillstdnd for inrdttningar for
blodtjanst, om anmélan om blodcentralers
verksamhet och om de uppgifter som krévs i
ansOkan och anmadlan,

2) uppgifter som géller blodets eller blod-
komponenternas sparbarhet,

3) anmilan om allvarliga skadliga verk-
ningar och allvarliga risksituationer och om
de blanketter som skall anviandas for anmilan,
samt

4) omsténdigheter som sarskilt skall beak-
tas vid Lakemedelsverkets inspektioner, om
inspektionsforfarandets ndrmare innehall och
om protokoll, férvaringstid for protokoll samt
delgivning av protokoll.

2§
Definitioner

I denna forordning avses med

1) allvarlig skadlig verkning en sadan icke
avsedd reaktion hos blodgivaren eller patien-
ten i samband med insamling eller transfusion
av blod eller blodkomponenter som kan leda
till doden eller dr livshotande, invalidise-
rande, medfor arbetsoformaga eller leder till
sjukhusvard eller forlanger den eller till ett
sjukligt tillstand eller forlanger det, och

2) allvarlig risksituation en sadan incident
i samband med insamling, kontroll, behand-

ling, forvaring och distribution av blod eller
blodkomponenter som kan leda till déden
eller dr livshotande, invalidiserande, medfor
arbetsoformaga eller leder till sjukhusvérd
eller forlinger den eller till ett sjukligt
tillstand eller forlanger det.

3§

Uppgifter som inrdttningar for blodtjdnst
skall ldmna i ansokningar om tillstand

Till en ansokan om ett i 4 § i blodtjanst-
lagen (197/2005) avsett tillstdind av Likeme-
delsverket skall fogas

1) uppgifter som identifierar inrdttningen
for blodtjanst; om sdkanden dr ett bolag eller
en stiftelse skall till ansdkan fogas en
bolagsordning och ett handelsregisterutdrag
som giller sokanden eller stiftelsens stadgar
och ett utdrag ur stiftelseregistret,

2) en utredning om blodtjédnsten och en
beddmning av verksamhetens omfattning,

3) ansvariga personers namn och kvalifi-
kationer och uppgifter om var de kan kon-
taktas,

4) en forteckning dver blodcentraler och
verksamhetsenheter for hdlso- sjukvard som
inrdttningen for blodtjanst forser med blod
eller blodkomponenter,

5) en allmin utredning om kvalitetssyste-
met,

6) en organisationsplan och organisatio-
nens ansvariga personers uppgifter och rap-
porteringsskyldighet,
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7) antalet anstéllda och deras kvalifikatio-
ner,

8) en utredning om lokalerna,

9) en allmén utredning om apparater och
utrustning som anvands inom verksamheten,

10) en registerbeskrivning enligt person-
uppgiftslagen (523/1999) av blodgivarregist-
ret,

11) en utredning om hur blod eller blod-
komponenter kan sparas,

12) en allmin utredning om systemet for
standardrutiner,

13) anvisningar som giller rekryteringen
av blodgivare, metoderna for bedomning av
blodgivarnas ldamplighet, hygienrutinerna
samt dokumenteringen av skadliga verk-
ningar och risksituationer och anmailnings-
forfarandena 1 frdga om dem, samt

14) en forteckning Over anvisningar for
behandling, kontroll, f6rvaring, transport,
distribution och aterkallande av blod och
blodkomponenter.

4§
Visentliga fordndringar i verksamheten

Nar en inrdttning for blodtjanst till Like-
medelsverket ldmnar en anmilan enligt 4 § i
blodtjénstlagen om visentliga fordndringar i
sin verksambhet, skall de uppgifter som avses
i 3§ 1 tilldmpliga delar ingd i anmélan.

5§

Uppgifter som skall ldmnas i anmdlningar om
blodcentraler

Ieni4 § iblodtjanstlagen avsedd anmélan
om en blodcentrals verksamhet och vésentliga
forandringar i verksamheten skall ingd upp-
gifter som identifierar blodcentralen och en
utredning om blodcentralens verksamhet.

63§
Uppgifter om sparbarhet

Vid inrdttningarna for blodtjénst skall
foljande uppgifter finnas for att allt blod och
alla blodkomponenter som samlats in skall
kunna spéras pé det sétt som foreskrivs i 9 och
15 § i blodtjanstlagen:

1) uppgifter som identifierar givaren,

2) uppgifter som identifierar blodgiv-
ningen,

3) uppgifter som identifierar blodet eller
blodkomponenterna,

4) datum for blodgivningen, samt

5) den verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard eller den blodcentral som forsetts
med blod eller blodkomponenter.

De uppgifter som avses i 1 mom. skall
samlas in och forvaras ocksd nér blod eller
blodkomponenter importeras till Finland frén
tredje land.

Vid verksamhetsenheterna for hélso- och
sjukvard skall foljande uppgifter finnas for att
allt blod och alla blodkomponenter som tagits
emot skall kunna spéras pa det sitt som
foreskrivs 1 9 och 15 § i1 blodtjanstlagen:

1) uppgifter som identifierar det blod eller
de blodkomponenter som tagits emot,

2) uppgifter som identifierar det blod eller
de blodkomponenter som getts en patient,

3) uppgifter som identifierar mottagaren av
en blodtransfusion,

4) uppgifter som identifierar det blod eller
de blodkomponenter som &terkallats eller som
atersants till en inrdttning for blodtjanst,

5) datum da blodet eller blodkomponen-
terna gavs till en patient, aterkallades eller
atersiandes till en inrdttning for blodtjanst.

78§

Bedomning av allvarliga skadliga verkningar
och allvarliga risksituationer

Verksamhetsenheter for hélso- och sjuk-
véard och inrdttningar for blodtjanst skall pa
foljande sitt bedoma sannolikheten for att
allvarliga skadliga verkningar beror pa kva-
litetsavvikelser i1 blodet eller blodkomponen-
terna:

Uteslutet (0),

Inte troligt (0),

Mgjligt (1),

Sannolikt (2), eller

Séakert (3).

Verksamhetsenheter for hélso- och sjuk-
vard och inréttningar for blodtjénst skall
bedoma allvarliga skadliga verkningar eller
allvarliga risksituationer som inverkar pa
blodets eller blodkomponenternas kvalitet
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och sidkerhet samt planera och vidta de
korrigerande atgirder som behovs.

8§

Formuldr for anmdliningsblanketter som
gdller allvarliga skadliga verkningar och
allvarliga risksituationer

Formulédren for de blanketter som skall
anvindas vid anmilan om allvarliga skadliga
verkningar och allvarliga risksituationer fast-
stills i enlighet med bilagorna till denna
forordning (bilaga 1-7).

Klausulen om ministeriets faststillelse kan
enbart fogas till elektroniska eller andra
blanketter enligt bilagorna till denna forord-
ning.

93§
Omtryck av blanketter enligt formuldret

Omtryck av blanketter enligt formuléret &r
tillatet.

Klausulen om ministeriets faststéllelse kan
enbart fogas till en elektronisk eller annan
blankett enligt formuldret som gjorts pa en
elektronisk eller annan blankett enligt detta
formular.

10 §

Anmdlan om allvarliga skadliga verkningar
och allvarliga risksituationer

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard skall pa blanketter enligt bilagorna 1 och
2 utan drdjsmal till inrdttningen for blodtjanst
anmaéla f6ljande héndelser i anknytning till sin
verksambhet:

1) allvarliga skadliga verkningar som moj-
ligen, sannolikt eller sdkert beror pa kvali-
tetsavvikelser i blodet eller blodkomponen-
terna, samt

2) allvarliga risksituationer som mdjligen,
sannolikt eller sdkert kan inverka pa blodets
eller blodkomponenternas kvalitet och siker-
het.

En verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard skall pé blanketter enligt bilagorna 3 och
4 ge inréttningen for blodtjénst en bekriftelse,
ndr en utredning om allvarliga skadliga

verkningar och allvarliga risksituationer ar
klar. Inréttningen for blodtjanst skall sénda
bekréftelsen vidare till Lakemedelsverket.

En inrdttning for blodtjénst skall pa blan-
ketter enligt bilagorna 2 och 5 utan dr6jsmal
underritta Likemedelsverket om bade sddana
allvarliga skadliga verkningar och allvarliga
risksituationer enligt 1 mom. som héanfor sig
till inrdttningens egen verksamhet och sadana
som uppkommit vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard.

En inréttning for blodtjanst skall pa blan-
ketter enligt bilagorna 6 och 7 sidnda Lake-
medelsverket en arlig sammanstéllning dver
allvarliga skadliga verkningar och allvarliga
risksituationer senast den 30 mars foljande
ar.f

Anmilningsskyldigheten enligt 1 och 3
mom. giller ockséa allvarliga skadliga verk-
ningar och allvarliga risksituationer som
hénfor sig till blod och blodkomponenter som
importeras till Finland frén tredje land.

11§
Inspektioner

I samband med de inspektioner som avses
i 19 § i blodtjanstlagen skall Lakemedelsver-
ket fasta sdrskild vikt vid att

1) insamling, kontroll, behandling, forva-
ring och distribution av blod och blodkompo-
nenter motsvarar de tillstdind som beviljats
med stod av blodtjanstlagen och denna
forordning samt bestimmelser som utfirdats
med stod av dem och att inrdttningarna for
blodtjanst uppfyller de krav som stilldes nér
tillstanden beviljades,

2) personalen vid inrdttningar for blodtjénst
har lamplig utbildning och blir inskolad i sina
arbetsuppgifter pd lampligt sitt och att det
finns tillrdckligt med personal med tanke pa
verksamhetens omfattning,

3) inrdttningarna for blodtjanst har lokaler
som ldmpar sig for verksamheten,

4) inrattningarna for blodtjanst har appa-
ratur och utrustning som &r dndamalsenliga
med tanke pa verksamheten,

5) dokumentationen enligt det kvalitetssys-
tem som forutsitts dr korrekt upprittad,

6) blod och blodkomponenter behandlas
och forvaras pa lampligt sétt och att de till
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kvaliteten &r felfria och motsvarar de bestim-
melser och foreskrifter som har utfardats om
dem,

7) anvisningarna for och dokumentationen
av hur blodgivares ldmplighet bedoms éar
adekvata,

8) ett blodgivarregister har upprittats och
att registret fors pa dndamaéalsenligt sétt,

9) blod och blodkomponenter kan sparas i
enlighet med bestimmelser och foreskrifter,
och att

10) det finns anvisningar om forfarings-
sitten vid skadliga verkningar och risksitua-
tioner och att dessa fall bokfors pa lampligt
sétt.

En inrdttning for blodtjanst skall varje ar
med tanke pé inspektionen sédnda Likeme-
delsverket en verksamhetsberittelse for fore-
giende ar dér foljande uppgifter ingar:

1) det totala antalet givare av blod och
blodkomponenter,

2) det totala antalet blodgivningar,

3) antal av varje blodkomponent som
framstéllts och distribuerats,

4) en aktuell forteckning over verksam-
hetsenheter for hédlso- sjukvard som inrétt-
ningen for blodtjanst forser med blod eller
blodkomponenter,

5) det totala antalet givna blodenheter som
inte anvéants,

6) forekomst och utbredning av sddana
smittsamma markdrer hos givare av blod och
blodkomponenter som kan dverforas genom
transfusioner,

Helsingfors den 21 mars 2006

7) méngden blod eller blodkomponenter
som éaterkallats, och

8) antalet allvarliga risksituationer och
allvarliga skadliga verkningar som anmalts av
verksamhetsenheter for hélso- och sjukvard
och som hénfor sig till verksamheten vid
inrdttningen for blodtjénst.

12§
Inspektionsprotokoll

Lakemedelsverket skall upprétta ett proto-
koll 6ver en inspektion och inom 30 dagar
sinda en kopia av det till den ansvariga
personen for en inrdttning for blodtjénst.

Kopian av inspektionsprotokollet skall for-
varas i tio ar efter inspektionen.

Inspektionen anses avslutad nir en kopia av
inspektionsprotokollet har delgivits den in-
rattning for blodtjdnst som saken géller.

13§
Tkrafttrddande

Denna forordning tréder i kraft den 1 maj
2006.

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen forutsdtter far vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

Overlidkare Terhi Hermanson
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1. RAPPORT OM ALLVARLIG SKADLIG VERKNING TILL FOLID AV TRANSFUSION AV
BLODPREPARAT OCH TRANSFUSION AV FEL BLODPREPARAT (verksamhetsenhet for halso- och
sjukvard)

Blanketten anvdnds dven som remiss for undersdkning av skadliga verkningar av en blodtransfusion

Verksamhetsenhet for halso- och sjukvard/avdelning/tfn/fax

Blodcentral vid verksamhetsenhet fér hélso- och sjukvard/tfn/fax

Patientens namn Personbeteckning Blodgrupp

RhD

Diagnos Orsak till blodtransfusionen

Tidigare blodtransfusioner [] nej [] ja, &r

Konstaterade erytrocytantikroppar

UPPGIFTER OM DE TRANSFUSERADE BLODPREPARATEN
Var har blodpreparatet transfunderats (operationssal, intensivvardsavdelning, baddavdelning, annan plats)

Transfuserade blodpreparat under de foregdende 24 timmarna for symptom (vid behov kopia av
blodtransfusionsblanketten)

Preparat Enhetsnummer slangen for Datum | Transfusionen (kl.) | Mangd | Reaktion
(Er, Tr, FFP) forenlighetsprovet, (ml)

nummer
Nr bérjade | slutade ja / nej

Likemedelsbehandling som eventuellt orsakat symptom (tidpunkt i férhdllande till symptomen)

SKADLIGA VERKNINGAR

Symptomen bérjade / 20  kl. ,slutade  / 20 Kkl
Tidpunkt Temperatur Syresattning RR Puls/min
datum, Kkl. °C pO,/oximetri mmHg

Fore transfusionen

Medan symptomen

upptrader
Symptom och fynd

[ chock [Jillam&ende/krékningar [] brostsmarta [] smérta i korsrygg/mage []oro [] andnéd
[ frossa [] kl&da [ urticaria [] réd plasma [ réd urin [] annat, vad

CRP(datum/resultat): fore transfusionen / 20 efter transfusionen / 20
Behandling:
[J intensivvard [] &terupplivning [] respirator [] adrenalin [] dopamin [] diuretikum

[J extra syrgas [] kortison [] antihistamin [] paracetamol [] annat, specificera

antibiotika: [] fore transfusionen [] efter transfusionen [Jinga atgarder
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RAPPORT I ENLIGHET MED BLODTJANS'_I_'LAGEN OCH FORORDNINGEN OM BLODTJANST OM
ALLVARLIG SKADLIG VERKNING TILL FOLID AV TRANSFUSION AV BLODPREPARAT

[ akut hemolys [ fordréjd hemolys (inte transfusion av fel blodpreparat)

Orsak till hemolys: immunologisk [] anti-A/anti-B [] andra antikroppar, specificera

[ icke immunologisk, specificera (t.ex. felaktig férvaring av preparatet)
[J TRALI (transfusionsrelaterad akut lungskada)
Lung-RTG efter symptomens bérjan (datum, kl.) / 20 kl.
[ anafylaktisk reaktion  [] PTP (posttransfusionspurpura) [J] GVHD (graft-versus-host reaktion)

[ sepsis efter blodtransfusion
Blododling: fore transfusionen / 20 ki resultat

efter transfusionen / 20 kl. resultat

[] misstanke om annan smitta till féljd av blodtransfusion (HBV, HCV, HIV, HTLV, malaria, annan)
specificera

[J annan allvarlig skadlig verkning, specificera

Beddmning av de skadliga verkningarnas svarighetsgrad
[Jinga symptom [ lindriga symptom [ allvarliga symptom [] dédsfall

Bedomning av orsakssambandet mellan transfusionen av blodpreparat och patientens
symptom

[ kan inte bedémas [J uteslutet (0), [ inte troligt (0), 1 majligt (1),

[ sannolikt (2) [ sékert (3).

FRIVILLIG RAPPORT AV EN VERKSAMHETSENHET FOR HALSO- OCH SJUKVARD OM
TRANSFUSION AV FEL BLODPREPARAT

[J ABo-fel [] RhD-fel [] K-fel [] annat blodgruppsfel, specificera
[ ABO-férenlig [] annat fel, specificera (felaktig forvaring, obestralat, otvattat prepratat)

Beddémning av eventuella skadliga verkningars svarighetsgrad

[ inga symptom [ lindriga symptom [] allvarliga symptom [] dédsfall

Typ av skadlig verkning, specificera:

Uppgifter om handelsen (hur och var intraffade felet)

Behandlande lakare/tfn
Rapportor/tfn

Plats datum / 20 Kkl underskrift

Rapporten skall utan dréjsmal tillstallas inrattningen for blodtjanst.

|:| Blodtjdnsten ombeds undersdka blodtransfusionens skadliga verkningar
Prover pa patienten fére blodtransfusionen / 20 efter blodtransfusionen / 20
Prover p& blodpreparaten (blodpreparatens nr, foregdende sida):
slangen for forenlighetsprovet
rester av blodpreparatet
Blodtjdansten fyller i: Proverna anlént till Blodtjansten / 20 k.
Transportsatt kall transport []ja []nej Transfusionsaggregat []ja [] nej
kvar vid blodpreparatet []ja[] nej slutet []ja[]nej Preparatens utseende mm.
datum / 20 underskrift
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2.RAPPORT OM ALLVARLIG RISKSITUATION SOM AVENTYRAT BLODPREPARATETS KVALITET
OCH SAKERHET (verksamhetsenhet for hidlso- och sjukvard och inrattning for blodtjanst)

Rapportnummer

Uppgiftsldmnare | Inrattning for blodtjanst []: | Verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard[]:

(sjukhus/avdelning/tfn)

Rapporterings-
datum

Risksituation
- datum

Allvarlig risksituation som kan Specifikation
o .
paverka kvaliteten och
sakerheten pd R . r
blodkomponenten beroende pd Defekt Fel pa _ Manskligt fel Annat' _
produkt utrustningen (specificera)

avvikelse i:

Helblodstappning

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstallning

Férvaring

Agerande vid blodcentralen

Agerande pa vardavdelningen

Distribution/
transport till vdrdavdelningen

Material

Annat (specificera)

Beskrivning av risksituationen (uppgifter om preparat och enhet)

Uppskattade/konstaterade sakerhetsrisker

Vidtagna/planerade atgérder

Bilagor:

Rapporteringsdatum Rapportor/tfn och underskrift

Verksamhetsenheten for halso- och sjukvard skall utan dréjsmal tillstalla inréattningen for blodtjénst rapporten och
inrattningen for blodtjanst skall utan dréjsmal sénda den vidare till Lékemedelsverket.
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3. BEKRAFTELSE AV ALLVARLIG SKADLIG VERKNING TILL FOLID AV TRANSFUSION AV
BLODPREPARAT (verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvard och inrdttning for blodtjénst)

Patientens namn Patientens personbeteckning

Rapportnummer, given av inrattningen for
blodtjanst

Den verksamhetsenhet for halso- och
sjukvard vid vilken den skadliga verkningen
intraffat

Datum foér skadlig verkning

Bekriéftelse av allvarlig skadlig verkning till foljd av transfusion av blodpreparat

Den skadliga verkningen bekréftad  []ja [ nej
Den skadliga verkningens art

[] samma som ursprungligen misstanktes [] arten férandrats, specificera
Orsakssamband mellan blodtransfusionen och den skadliga verkningen

[ uteslutet (0), [ inte troligt (0), ] majligt (1),
[ sannolikt (2) [] sakert (3).
Kliniskt utfall
[ tillfrisknande [] lindriga foljder
[] allvarliga foljder [] dédsfall

Vidtagna korrigerande atgérder

Bekriftelse av transfusion av fel blodpreparat

Kliniskt utfall av transfusion av fel blodpreparat
[] transfusionen orsakade inte symptom [ lindriga foljder
[ tilifrisknande [ dédsfall
[ allvarliga fsljder

Vidtagna korrigerande atgarder

Rapporteringsdatum Rapportor/tfn och underskrift

Verksamhetsenheten fér hélso- och sjukvard skall tillstélla inrdttningen for blodtjénst rapporten och inréttningen for
blodtjanst skall sanda den vidare till Lékemedelsverket.
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4. BEKRAFTELSE AV ALLVARLIG RISKSITUATION SOM AVENTYRAT BLODPREPARATETS
KVALITET OCH SAKERHET (verksamhetsenhet for hilso- och sjukvdrd och inrittning for
blodtjanst)

Rapportnummer

Uppgiftsldamnare Inrdttning fér blodtjénst | Verksamhetsenhet fér hélso- och sjukvard[]:
: (sjukhus/avdelning/tfn)

Datum for Datum for risksituation

bekraftelse

Beskrivning av
risksituationen
(tilldggsuppagifter)

Analys av
grundlaggande
orsaker

Foljder
(realiserade risker)

Korrigerande/féreb
yggande 3tgarder

Bilagor:

Rapporteringsdatum Rapportor/tfn och underskrift

Verksamhetsenheten for halso- och sjukvard skall tillstalla inrattningen for blodtjénst rapporten och inrédttningen for
blodtjanst skall sanda den vidare till Lékemedelsverket.
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5. RAPPORT OM ALLVARLIG SKADLIG VERKNING TILL FOLID AV KVALITETSAVVIKELSER I

BLODPREPARAT (inrattni

ng for blodtjanst)

Rapportnummer, given av inrattningen

for blodtjanst

Den verksamhetsenhet for

sjukvérd vid vilken den skadliga

verkningen intraffat

halso- och

Datum for transfusion

Patientens alder

kon
[0 man [ kvinna

Datum foér skadlig verkning

Blodpreparat som misstanks ha orsakat den skadliga verkningen

helblod

erytrocyter
trombocyter
farskfrusen plasma

oOooono

annat preparat

Den skadliga verkningens art

p.g.a. ABO-of6renligh

anafylaktisk reaktion
PTP

GvHD

TRALI

oOoOooo o o

immunologisk hemolys

immunologisk hemolys
p.g.a. andra blodgruppsantikroppar

icke immunologisk hemolys

transfusionsdverford HBV-infektion
et transfusionsoverford HCV-infektion
transfusionsoverford HIV-infektion

annan transfusionséverford virusinfektion
transfusionsoverford malariainfektion
annan transfusionsoverford parasitinfektion

transfusionsoverford bakteriell kontamination

oooOooOood

annan allvarlig skadlig verkning,
specificera

Orsakssamband mellan blo
kan inte bedémas
uteslutet (0)

inte troligt (0),
mojligt (1),

troligt, sannolikt (2)
sakert (3).

ooOoooo

dtransfusionen och den skadliga verkningen

Rapporteringsdatum

Rapportor/tfn och underskrift

Inrattningen for blodtjénst skal

| utan dréjsmal tillstélla Lakemedelsverket rapporten.
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6. ARLIG SAMMANSTALLNING OVER ALLVARLIGA SKADLIGA VERKNINGAR TILL FOLID AV
TRANSFUSION AV BLODPREPARAT (inréttning for blodtjénst)

Inrattning for blodtjanst
Rapportperiod:
1 januari-31 december (§r)
Denna tabell avser Totalt antal blodkomponenter som Idmnats ut
[ helblod
[] erytrocyter Totalt antal mottagare av blodkomponenterna (om tillgéngligt)
[] trombocyter
[] plasma —
Totalt antal blodkomponenter som transfunderats (om tillgéngligt)
[ annat
(anvénd en tabell for varje enskild
komponent)
Totalt antal
rapporterade fall Antal allvarliga skadliga verkningar av
orsakssambandsgrad O till 3 efter bekraftelse
Antal dodsfall (se bilaga 2)
Kan inte Grad Grad Grad Grad
faststéllas 0 1 2 3
Immunologisk ABO- Totalt
hemolys oférenlighet Dédsfall
Andra Totalt
alloantikroppar | Dédsfall
Icke immunologisk hemolys Totalt
Dodsfall
Transfusionsoverférd Totalt
bakterieinfektion Dédsfall
Anafylaktisk Totalt
reaktion/éverkanslighet Dodsfall
Transfusionsrelaterad akut Totalt
lungskada (TRALI) Dadsfall
Icke immunologisk hemolys Totalt
Ddodsfall
Transfusions- HBV Totalt
overfoérd Dodsfall
virus- HCV Totalt
infektion Dédsfall
HIV-1/2 Totalt
Dédsfall
Annan Totalt
(specificera) Dédsfall
Transfusions- Malaria Totalt
overford Dédsfall
parasit- Annan Totalt
infektion (specificera) Dédsfall
Posttransfusionspurpura (PTP) Totalt
Dodsfall
Graft-versus-host reaktion Totalt
(GvHD) Dodsfall
Andra allvarliga reaktioner Totalt
(specificera) Dédsfall
Rapporteringsdatum Rapportor/tfn och underskrift

0 = uteslutet/inte troligt, 1 = mdjligt, 2 = troligt/sannolikt, 3 = sakert

Rapporten skall tillstéllas Lakemedelsverket.
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7. ARLIG SAMMANSTALLNING OVER ALLVARLIGA RISKSITUATIONER SOM AVENTYRAT

BLODPREPARATENS KVALITET (inrittning for blodtjénst)

Uppgiftsldmnare Inrattning for blodtjanst
Rapporteringsdatum Rapportperiod:
1 januari-31 december (§r)

Totalt antal helblodsenheter och
blodkomponenter som bearbetats:

Allvarlig risksituation som

kan padverka kvaliteten och Totalt

sakerheten pd

blodkomponenten beroende

pa avvikelse i:

antal

Specifikation
Defekt | Fel pd Ménskligt | Annat
produkt | utrustningen | fel (speciﬁceran))

Helblodstappning

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstallning

Fdrvaring

Agerande vid blodcentralen

Agerande pd vardavdelningen

Distribution/

transport till v8rdavdelningen

Material

Annat (specificera ™)

Rapporteringsdatum

Rapportor/tfn och underskrift

specifikationer n_

1)
2)
3)

Rapporten skall tillstéllas Lakemedelsverket.
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