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Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet 7/2026 
PB 55, 00034 FIMEA   
www.fimea.fi 

 
Bilaga till föreskrift 2/2014 från Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
Anmälan om allvarliga risksituationer och skadliga 
verkningar som upptäcks i donations- och 
transplantationsverksamhet (20 u § i vävnadslagen 101/2001) 

Den undertecknade blanketten ska sändas till adressen Registratur, PB 55, 00034 FIMEA eller 
skannas och sändas per e-post till adressen registratur@fimea.fi. 

1. Uppgifter om anmälan 
Typ av anmälan 

Allvarlig risksituation  

 Allvarlig skada åt levande givare  

 Allvarlig skada åt mottagare 

Kod för anmälan Datum för anmälan 

2. Anmälarens uppgifter 
Namn Yrkesbeteckning 

Organisation 

Postadress 

E-post Telefon 

3. Allvarlig risksituation / allvarlig skada 
Tidpunkt för det inträffade Donatorkod 

Tidpunkt för donation (datum) Givarsjukhus 

Typ av transplantat som anmälan gäller  
Njure, transplantationscentrumen och tidpunkterna för transplantationerna (datum) 

Lever, transplantationscentrumet och tidpunkten för transplantationen (datum) 
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Hjärta, transplantationscentrumet och tidpunkten för transplantationen (datum)  

Lunga, transplantationscentrumet och tidpunkten för transplantationen (datum) 

Bukspottkörtel, transplantationscentrumet och tidpunkten för transplantationen (datum)  

Tarm, transplantationscentrumet och tidpunkten för transplantationen (datum)  

Annat organ, transplantationscentrumet och tidpunkten för transplantationen (datum)  

Vävnader, vilka, vävnadsinrättning och tidpunkten för transplantationen (datum) 

Beskrivning av den allvarliga risksituationen/allavarliga skadan och dess orsak 
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Uppskattade eller verkliga säkerhetsrisker 

Kliniska sviter 

Inga kliniska sviter Inga sviter tills vidare Fullständigt tillfrisknande 

Små sviter Allvarliga sviter Död 

Korrigerande/förebyggande åtgärder 
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Kontaktinformation för läkaren som behandlar mottagaren / den levande givaren 

Underskrift 
Ort och datum  

Underskrift 

Bilagor till anmälan 
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