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EDUSKUNNAN VASTAUS 284/2006 vp

Hallituksen esitys laiksi ihmisen elimien ja ku-
doksien lidiketieteellisesti kiytosti annetun
lain muuttamisesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensa
laiksi ihmisen elimien ja kudoksien ldzketieteel-

lisestd kdytostd annetun lain muuttamisesta (HE
273/2006 vp).

Valiokuntakdisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnén (StVM 57/2006 vp).

Pddtos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lain:

Laki

ihmisen elimien ja kudoksien liiketieteellisesti kaytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien ja kudoksien lddketieteellisestd kdytostd 2 pdivdnd helmikuuta 2001
annetun lain (101/2001) nimike, 1 §, 2 luvun otsikko, 2 ja 3 §, 3 luvun otsikko, 6 §:n 1 momentti, 7 §,
4 luvun otsikko, 8 §:n 1 ja 3 momentti, 9—11 §, 12 §:n 1 momentti, 14—16 §, 17 §:n 1—3 momentti,

18, 19 ja 22—26 § seki

lisditddn lakiin uusi 1 a § ja 6 a luku sekd uusi 23 a § seuraavasti:

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laiiketieteellisesti kaytosti

1 luku
Yleiset sdsinnokset
1§
Soveltamisala

Téssd laissa sdddetddn:
1) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ir-

HE 273/2006 vp
StVM 57/2006 vp

rottamisesta, varastoinnista ja kidytostd ihmisen
sairauden tai vamman hoitoa varten;

2) ihmisen taudinmédrityksen ja hoidon yh-
teydessé irrotettujen elimien, kudoksien ja solu-
jen talteenotosta, varastoinnista ja kidytostd 144-
ketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisesséd kéytettdviksi tarkoitettujen ih-
miskudosten ja -solujen sekd ihmisessa kéytetti-
viksi tarkoitettujen ihmiskudoksista ja -soluista
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valmistettujen valmisteiden luovuttamisesta,
hankinnasta, testauksesta, kisittelysta, sdilomi-
sestd, sdilytyksestd ja jakelusta kudoslaitokses-
sa tai sen toimeksiannosta;

4) ihmisen alkioiden kéyttdmisestd muuhun
tarkoitukseen kuin hedelmoityshoitoon tai 144-
ketieteelliseen tutkimukseen;

5) ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja ku-
dosnidytteiden kéyttamisestd muuhun tarkoituk-
seen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen;

6) kuolleen ihmisen kéyttimisestd ladketie-
teelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

Tidssd laissa ihmiskudoksilla ja -soluilla tar-
koitetaan kaikkia ihmisessd kaytettdviksi tarkoi-
tettuja kudoksia ja soluja, mukaan lukien &éreis-
verenkierrosta, napanuorasta ja luuytimesta saa-
tavat hematopoieettiset kantasolut, sukusolut,
sikion kudokset ja solut sekd aikuisen ja alkion
kantasolut.

Thmiskudoksia ja -soluja sisiltidvien ldadkkei-
den ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den osalta lakia sovelletaan kudosten ja solujen
luovutukseen, hankintaan ja testaukseen.

Tdman lain 6 a lukua ei sovelleta kudoksiin ja
soluihin, joita kéytetddn autologisina siirteind
saman kirurgisen toimenpiteen yhteydessid tal-
lettamatta kudoksia tai soluja kudos- tai solu-
pankkiin, eikd elimiin tai elinten osiin, jos niitd
kdytetddn ihmiskehossa elimen alkuperdiseen
tarkoitukseen.

Taudinmaéérityksen, hoidon tai lddketieteelli-
sen tutkimuksen yhteydessd tapahtuvasta sekd
kuolemansyyn selvittimiseksi tarpeellisesta eli-
mien ja kudoksien irrottamisesta sdddetddn erik-
seen. Ladketieteellisessd tutkimuksessa ihmises-
sd kadytettdvien kudosten ja solujen on kuitenkin
tidytettdva tissa laissa sdddetyt laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset.

Erikseen sdddetddn lisdksi ihmisveren ja sen
osien luovutuksesta ja tutkimisesta sekd veren-
siirtoon tarkoitetun veren ja sen osien kisittelys-
td, sdilytyksestd ja jakelusta. Erikseen sdddetddn
my0s sukusolujen kéytostd ja varastoinnista he-
delmoityshoitoa varten sekd hedelmdityshoi-
doissa maksettavista korvauksista ja maksuista.

la§
Mdidritelmdit

Tissé laissa tarkoitetaan:

1) elimelld ihmiskehon erilaistunutta ja elin-
tarkedd osaa, joka muodostuu erilaisista kudok-
sista ja sdilyttdad rakenteensa, vaskularisaationsa
(verisuonitus) ja kykynsid kehittdd huomattavan
autonomisia fysiologisia toimintoja;

2) kudoksella kaikkia soluista muodostuvia
ihmiskehon rakenneosia;

3) soluilla yksittdisid ihmissoluja tai -solu-
ryhmii, joissa soluja ei sido toisiinsa minké&én-
lainen sidekudos;

4) kudoslaitoksella kudospankkia, terveyden-
huollon toimintayksikkod tai sen osaa tai muuta
yksikkod, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja
-solujen kisittelyyn, sdilomiseen, sidilytykseen
tai jakeluun liittyvid toimia taikka joka vastaa
kudosten ja solujen hankinnasta tai testaamises-
ta;

5) laatujdrjestelmdlld laadunhallinnan toteut-
tamisen edellyttimdd organisaatiorakennetta,
vastuunjakoa, menettelyjd, menetelmid ja re-
sursseja mukaan luettuina kaikki vilittomit ja
vililliset laadunedistdmistoimet;

6) kdytolld ihmisessd kudosten tai solujen
kdyttod niitd vastaanottavassa ihmisessa;

7) autologisella kdytélld solujen tai kudosten
irrottamista ihmisestd ja niiden kdyttod samassa
ihmisessd tallettamatta niitd kudos- tai solu-
pankkiin;

8) hankinnalla prosessia, jonka kautta luovu-
tetut kudokset tai solut saadaan kéytettaviksi;

9) kdsittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvét siirrettdvien kudosten tai solujen val-
misteluun, manipulointiin, sdilémiseen tai pak-
kaamiseen;

10) sdilomiselld kemiallisten aineiden kiyt-
tod, ympiristoolosuhteiden muuttamista ja mui-
ta keinoja, joilla késittelyn aikana pyritddn esti-
maiin tai hidastamaan kudosten tai solujen biolo-
gista tai fysikaalista heikkenemisté;

11) sdilytykselld tuotteen pitdmistd asianmu-
kaisissa valvotuissa olosuhteissa sen jakeluun
saakka;



12) jakelulla kudosten tai solujen kuljettamis-
ta ja toimittamista kdytettaviksi ihmisessi;

13) vakavalla vaaratilanteella kudosten ja so-
lujen hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, sdilo-
miseen, sdilytykseen tai jakeluun liittyvdd mitd
tahansa ei-toivottua tilannetta, joka saattaa ai-
heuttaa tartuntataudin vélittymisen, johtaa poti-
laan kuolemaan tai vaarantaa potilaan hengen,
johtaa hidnen invaliditeettiinsa tai tyokyvytto-
myyteensd taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai
sairauden taikka sen pidentymisen;

14) vakavalla haittavaikutuksella kudosten ja
solujen hankinnan tai kdyton luovuttajassa tai
sen vastaanottajassa aiheuttamaa tahatonta reak-
tiota, mukaan lukien tartuntatauti, joka voi olla
tappava tai ihmishengen vaarantava tai johtaa
invaliditeettiin, tyokyvyttomyyteen taikka ai-
heuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka
sen pidentymisen;

15) vakiotoimintaohjeilla kirjallisia ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet mu-
kaan luettuna kéytettidvit aineet ja menetelmiit
sekid odotettu lopputuote.

2 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
elavilta luovuttajalta elinsiirtotoimintaa
varten

28
Yieiset edellytykset

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten
voidaan elin, kudos tai soluja irrottaa luovutta-
jalta, joka on antanut siihen suostumuksensa. Ir-
rotettu elin, kudos tai irrotetut solut voidaan va-
rastoida myohempéi kdyttod varten.

Elin, kudosta tai soluja saadaan irrottaa vain,
jos irrottaminen ei aiheuta luovuttajalle vakavaa
terveydellistd vaaraa eikd vakavaa haittaa, jos
vastaanottajan hoitamiseksi ei ole kiytettdvissi
muuta yhtd tehokasta hoitoa kuin elinsiirto seké
jos sopivaa elintd tai kudosta tai sopivia soluja ei
ole saatavissa kuolleelta luovuttajalta tai jos tu-
losten odotetaan olevan huomattavasti parem-
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mat kuin kuolleelta luovuttajalta saadun siirron
tulokset.

Vastaanottajaa hoitava lddkéri ei saa osallis-
tua elimien ja kudoksien irrottamisesta paattami-
seen lukuun ottamatta luuydinkudoksen irrotta-
mista.

38
Luovuttajan suostumus

Elimen, kudoksen tai solujen irrottamiselle
tulee olla luovuttajan kirjallinen, tietoon perus-
tuva suostumus. Luovuttajalla on oikeus syytd
ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa milloin
tahansa ennen elimen, kudoksen tai solujen ir-
rottamista.

Luovuttajalle on ennen hénen kirjallisen suos-
tumuksensa antamista annettava selvitys irro-
tuksen merkityksestd ja riskeistd hinelle itsel-
leen ja vastaanottajalle, mahdollisesti tehtdvista
analyyttisista tutkimuksista ja niiden tuloksista,
luovuttajan tietojen rekisterdinnistéd ja tietosuo-
jasta, luovuttajan suojaamiseksi sovellettavista
turvatoimista sekd siitd, ettd luovuttaja voi pe-
ruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen
irrotusta. Luovuttajaa hoitavan lddkdrin, joka
osallistuu irrotuksesta paittamiseen, on annetta-
va selvitys henkilokohtaisesti luovuttajalle.

Jos luovuttaja on alaikdinen taikka sellainen
tdaysi-ikdinen, joka ei sairauden, mielentervey-
den hiirion tai muun syyn takia kykene péitti-
midn hoidostaan (vajaakykyinen), irrottamiseen
tulee olla hénen laillisen edustajansa kirjallinen
suostumus. Elintd, kudosta tai soluja ei kuiten-
kaan saa irrottaa, jos henkild itse sitd vastustaa.
Luovuttajaa hoitavan ldédkérin, joka osallistuu ir-
rotuksesta pddttimiseen, on annettava 2 momen-
tissa sidddetty selvitys henkilokohtaisesti luovut-
tajan lailliselle edustajalle. Ladkirin tulee selvit-
tdd myOs alaikiisen tai vajaakykyisen luovutta-
jan mielipide siind miérin kuin se on mahdollis-
ta luovuttajan ikd ja kehitystaso huomioon ot-
taen.
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3 luku
Elimien, kudoksien ja solujen talteenotto
68§
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimi4, kudoksia ja soluja, jotka on irrotettu
potilaasta taudinmaéérityksen tai hoidon yhtey-
dessd, voidaan ottaa talteen ja varastoida lddke-
tieteellistd kdyttod varten.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edelly-
tykset

Edelld 6 §:n 1 momentissa tarkoitettuun eli-
men, kudoksen tai solujen talteen ottamiseen
sekd sen jdlkeiseen varastointiin ja kidyttoon tu-
lee olla potilaan kirjallinen, tietoon perustuva
suostumus. Jos potilas on vajaakykyinen tai ei
alaikdisyyden vuoksi kykene ymmirtdimiin
asian merkitystd, talteenotolle tulee olla hinen
laillisen edustajansa kirjallinen suostumus. Poti-
laalla tai hdnen laillisella edustajallaan on oi-
keus syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuk-
sensa milloin tahansa ennen elimen, kudoksen
tai solun lopullista kdyttdmista.

Potilaalle on ennen suostumuksen antamista
annettava selvitys talteenoton tarkoituksesta ja
merkityksestd, mahdollisesti tehtdvistd analyyt-
tisista tutkimuksista ja niiden tuloksista, luovut-
tajan tietojen rekisterdinnistd ja tietosuojasta,
luovuttajan suojaamiseksi sovellettavista turva-
toimista seké siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa
suostumuksensa ennen elimen, kudoksen tai so-
lun lopullista kayttdmistd. Potilasta hoitavan
lddkidrin on elimid talteen otettaessa annettava
selvitys henkilokohtaisesti potilaalle tai hidnen
lailliselle edustajalleen. Kudoksia tai soluja tal-
teen otettaessa selvityksen antajana voi olla
my6s muu terveydenhuollon ammattihenkilo.

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen
raskauden keskeyttimisen yhteydessi, tulee toi-

mintaan olla Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen lupa.

4 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
kuolleelta luovuttajalta

88
Yieiset edellytykset

Kuolleelta ihmiseltd voidaan irrottaa elimid,
kudoksia ja soluja, ja niitd voidaan varastoida
toisen ihmisen sairauden tai vamman hoitoon.

Ladkirit, jotka toteavat kuoleman, eivit saa
osallistua elimien, kudoksien ja solujen siirtotoi-
mintaan.

9§
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimid, kudoksia ja soluja
saadaan irrottaa, jollei ole syytd olettaa, ettd vai-
naja eldessdén olisi vastustanut sitd taikka ettd
hinen ldhiomaisensa tai muu ldheisensi vastus-
taisi sité.

Jos joku eldesséddn on antanut suostumuksen-
sa elimien, kudoksien tai solujen irrottamiseen
8 §:n 1 momentissa sdddettyyn tarkoitukseen,
toimenpide voidaan suorittaa ldhiomaisen tai
muun ldheisen kiellosta huolimatta.

10 §
Irrottamisen rajoitukset

Elimid, kudoksia tai soluja ei saa irrottaa, jos
se haittaa kuolemansyyn selvittamista.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottamiseen
ei saa ryhtyd, jos poliisin on suoritettava tutkin-
ta kuolemansyyn selvittimiseksi ja poliisi vas-
tustaa irrottamista tai irrottaminen olennaisesti
vaikeuttaa oikeusldéketieteellistd kuoleman-
syyn selvittimista.



11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen lu-
valla voidaan ruumiinavausten yhteydessd ruu-
miita kéyttdd, sekd ruumiiden elimid, kudoksia
ja soluja irrottaa muuhun kuin kuolemansyyn
selvittimiseen liittyvddn lddketieteelliseen tutki-
mus- ja opetustoimintaan.

12 §
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kéyttdi eikd elimid, kudoksia
tai soluja irrottaa tutkimus- tai opetustoimin-
taan, jos se haittaa kuolemansyyn selvittimista
taikka tdssé laissa sdddettyd elimien, kudoksien
tai solujen irrottamista ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon. Tutkimus- tai opetustoimin-
taan ei saa ryhtyd, jos poliisin on suoritettava
tutkinta kuolemansyyn selvittimiseksi ja poliisi
vastustaa toimintaan ryhtymista.

14§

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd ja turval-
lisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessi saa kdyttdd vain sellaisia ih-
misen elimié, kudoksia ja soluja sekd niistd val-
mistettuja tuotteita, joiden turvallisuus on tutkit-
tu asianmukaisilla menetelmilld ja joiden alku-
perd voidaan jaljittda.

Maahan tuotuja elimid, kudoksia ja soluja
sekd niistd valmistettuja tuotteita saa kéyttda ih-
misen sairauden tai vamman hoitoon tai muu-
toin ihmisessé vain, jos tissé laissa sdddetyt luo-
vuttajaa ja luovutusta koskevat edellytykset
tayttyvat.

15§
Toiminnan laadun turvaaminen

Terveydenhuollon  toimintayksikdssd — tai
muussa yksikdssd, jossa harjoitetaan tdssi laissa
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sdddettyd irrotus-, talteenotto- tai varastointitoi-
mintaa taikka jossa kdytetdsdn timén lain mukai-
sesti irrotettuja, talteen otettuja tai varastoituja
ihmisen elimid, kudoksia tai soluja, on oltava
toimintaan asianmukaiset tilat ja laitteet seka
toimintaan tarvittava henkilosto.

Kudoslaitosten toimintaa koskevista vaati-
muksista sdddetédédn lain 6 a luvussa.

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten
irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen ih-
misen elimien, kudoksien ja solujen turvallisuu-
den ja jaljitettivyyden sekd irrotus-, talteenotto-,
varastointi- ja kdyttotoiminnan laillisuuden val-
vomiseksi pidetddn rekisterid. Rekisterinpitdja-
nid on terveydenhuollon toimintayksikko tai muu
yksikko, joka varastoi ihmisen elimii, kudoksia
tai soluja ihmisen sairauden tai vamman hoitoon
tai jossa niitd kédytetddn elin- ja kudossiirtotoi-
minnassa. Rekisterinpitdjind on myos kudoslai-
tos, joka hankkii, testaa, kisittelee, sdiloo, sai-
lyttdd tai jakelee kudoksia tai soluja. Suomen
Punainen Risti voi pitdd rekisterid luuydinku-
doksen vapaaehtoisluovuttajista.

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vastaan-
ottajan nimi, henkil6tunnus tai muu vastaava
tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulok-
set elimestd, kudoksesta ja soluista, elimien, ku-
dosten ja solujen kidyton turvallisuuteen liittyvit
tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot
niistd terveydenhuollon toimintayksikoisti, jot-
ka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen ir-
rottamiseen, varastoimiseen ja kdyttoon, tieto
elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta
kiytettaviksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin
ne on irrotettu tai otettu talteen, sekd tiedot Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen antamista
luvista elimien, kudoksien tai solujen irrotuksel-
le ja tiedot luovuttajan tai potilaan suostumuk-
sesta elimien, kudoksien ja solujen irrotukselle
tai talteenotolle.

Rekisteriin sisdltyvit tiedot siilytetddn 50
vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos kuo-
lemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimeisesti re-
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kisterimerkinnistd. Jos luovuttaja peruuttaa
suostumuksensa, on rekisterinpitdjan ilmoitetta-
va tistd elimen, kudoksen tai solut vastaanotta-
neelle toimintayksikolle. Luovuttajaa koskevat
tiedot on tdlloin poistettava elin- tai kudossiirto-
rekistereistd, jollei niiden sdilyttimiseen ole
muuta lakiin perustuvaa syyta.

Kudoslaitoksen pitdmastd rekisteristd ja sen
sisdltdamien tietojen edelli 3 momentissa poik-
keavasta sdilytysajasta sdddetddn 20 i §:ssd.

17 §
Tietojen luovuttaminen rekisteristd

Edelld 16 §:ssi tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin sekd 20 i §:ssd sdddettyyn ku-
doslaitoksen rekisteriin talletetut sekd muut luo-
vuttajista ja vastaanottajista saadut tiedot ja hei-
td koskevat asiakirjat ovat salassapidettivii.

Rekisterinpitdjdn on salassapitosddnndsten
estdmittd luovutettava elimien, kudoksien ja so-
lujen turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset re-
kisteriin siséltyvit tiedot toiselle terveydenhuol-
lon toimintayksikolle tai muulle yksikolle, joka
osallistuu 1 momentissa tarkoitettuun toimin-
taan. Rekisterinpitdjdn on pyynnostd luovutetta-
va rekisteriin siséltyvid tietoja my0s viranomai-
selle, joka ohjaa ja valvoo tdssd laissa saddettyd
toimintaa. Tietojen luovuttamisesta on muutoin
voimassa, mitd viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetussa laissa (621/1999) saddetddn.

Rekisterinpitéjdlld on oikeus salassapitosddn-
nosten estimattd saada elimien, kudoksien ja so-
lujen turvallisuuden ja jdljitettdvyyden kannalta
tarpeellisia tietoja terveydenhuollon toimintayk-
sikoltd tai muulta yksikoltd, joka irrottaa, ottaa
talteen, varastoi tai kdyttdd ihmisen elimid, ku-
doksia tai soluja tai joka hoitaa luovuttajaa tai
vastaanottajaa.

18 §

Korvaukset ja taloudellisen hyodyn tavoittelun
kielto

Tidssd laissa sdddetystd elimen, kudoksen tai
solujen irrottamisesta ja kdytostd sekd ruumiin
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luovuttamisesta ei saa luvata tai suorittaa luovut-
tajalle tai hdanen oikeudenomistajalleen palkkio-
ta.

Elimen, kudoksen tai solujen luovuttajalla,
joka elintdrkeddn siirrontarpeeseen perustuvan
tassd laissa tarkoitetun elimen, kudoksen tai so-
lujen irrottamisen tai siihen liittyvien vilttimat-
tomien tutkimusten vuoksi joutuu olemaan pois-
sa ansiotyostiddn koko péivin, eikid saa tiltd ajal-
ta palkkaa tai sitd vastaavaa korvausta, on oi-
keus saada pidivdrahaa siten kuin sairausvakuu-
tuslaissa (1224/2004) pidivdrahasta sdddetddn.
Pdivirahaa suoritetaan sairausvakuutuslain 8 lu-
vun 7 §:n estamittad kaikilta arkipdiviltd.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottamiseen,
talteenottoon, varastointiin tai kdyttoon osallis-
tuva terveydenhuollon toimintayksikko tai muu
yksikko taikka kudoslaitos ei saa tavoitella tissa
laissa sédddetystd toiminnasta taloudellista hyo-
tyd. Terveydenhuollon toimintayksikko tai muu
yksikko taikka kudoslaitos voi kuitenkin peria
korvausta elimien, kudoksien tai solujen kisitte-
lystd, kuljettamisesta, turvallisuuden varmista-
miseksi tarpeellisten tutkimusten suorittamises-
ta ja varastoinnista toiselta terveydenhuollon yk-
sikoltd tai kudoslaitokselta. Niistd perittiva
maksu saa olla enintddn palvelun tuottamisesta
aiheutuvien kustannusten suuruinen.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kdytto-
tarkoitus

Eldvistd thmisestd irrotettu, talteen otettu tai
varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei lddketie-
teellisen syyn vuoksi voida kiyttdd aiottuun tar-
koitukseen, saadaan kdyttdid muuhun perustel-
tuun lddketieteelliseen tarkoitukseen, jos tdhdn
saadaan luovuttajan suostumus. Jos elin, kudos
tai solut on irrotettu alaikéisesti tai vajaakykyi-
sestd, kdyttoon tarvitaan laillisen edustajan
suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen
tai talteenotto edellyttid Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen lupaa, kiyttotarkoituksen
muutos edellyttdd 1 momentissa sdddetyn suos-



tumuksen lisdksi, ettd toimintaan on Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteellisen syyn
takia voida kéyttda siihen tarkoitukseen, johon
se on irrotettu, saadaan kdyttdd muuhun perus-
teltuun lddketieteelliseen tarkoitukseen vain, jos
toimintaan on Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen lupa.

6 a luku

Kudoslaitosten toimintaa koskevat sidéin-
nokset

20a§
Kudoslaitoksen tehtdviit

Kudosten ja solujen hankinta, testaus, kisitte-
ly, sdilominen, sdilytys ja jakelu tapahtuu kudos-
laitoksessa tai sen toimeksiannosta. Kudoslai-
toksen on varmistettava, ettd kudosten ja solu-
jen laatu ja turvallisuus ovat asianmukaiset, mu-
kaan lukien kaikkien luovutettujen kudosten ja
solujen tutkiminen turvallisuuden varmistami-
seksi. Kudoslaitoksen on myds varmistettava,
ettd kudosten ja solujen hankinta-, testaus-, ki-
sittely-, sdilomis-, sdilytys- ja jakeluolosuhteet
ovat asianmukaiset.

20b§
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Liidkelaitoksen
myontimé toimilupa. Toimilupaan voidaan liit-
tdd kudoslaitostoiminnan laajuutta koskevia eh-
toja. Kudoslaitoksen on tehtivd toimintansa
olennaisista muutoksista ilmoitus Ladkelaitok-
selle, joka paittdd, edellyttddko muutos toimilu-
van muutosta.

Liadkelaitoksen on myonnettdvid kirjallisesta
hakemuksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa
varten kunnalle, kuntayhtymaille, yhdistykselle
tai muulle vastaavalle yhteisolle taikka yrityk-
selle, jos kudoslaitos tdyttdd ihmiskudosten ja
-solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, ka-

EV 284/2006 vp — HE 273/2006 vp

sittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koske-
vien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvista-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY sekd sen tdytin-
toonpanosta ihmiskudosten ja -solujen luovutta-
mista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen
teknisten vaatimusten osalta annetun komission
direktiivin 2006/17/EY ja sen tdytdntoonpanos-
ta siltd osin kuin on kyse jéljitettdivyysvaatimuk-
sista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilan-
teista ilmoittamisesta sekd ihmiskudosten ja
-solujen koodaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen,
sdilytykseen ja jakeluun liittyvistd teknisistd
vaatimuksista annetun komission direktiivin
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lupahake-
muksessa on oltava kudoslaitoksen henkilostod,
tiloja, laitteita ja tarvikkeita koskevat tiedot seka
tiedot kudosten ja solujen luovutusta, hankintaa,
testausta, késittelyd, sdilytystd, sdilomisti ja ja-
kelua koskevista menettelytavoista. Lisédksi lu-
pahakemuksessa on oltava tiedot kudoslaitok-
sen laatujarjestelmistd sekd menettelytavoista,
jotka koskevat kudosten ja solujen turvallisuutta
ja jaljitettavyyttd sekd vaaratilanteita ja haitta-
vaikutuksia.

20c §
Vastuuhenkilo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkild,
jonka tehtdvind on varmistaa kudosten ja solu-
jen kisittely tdimén lain sddnndsten ja kudoslai-
toksessa kéytossd olevan laatujirjestelmidn mu-
kaisesti, tehdd 20 g §:n mukainen ilmoitus sekid
toimittaa 20 b §:ssd tarkoitetun luvan myonta-
mistd varten tarpeelliset tiedot Ladkelaitokselle.
Vastuuhenkilon on tdytettdvd ihmiskudosten ja
solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, k-
sittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koske-
vien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvista-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY 17 artiklan mu-
kaiset patevyysvaatimukset.

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Liékelaitok-
selle 1 momentissa tarkoitetusta vastuuhenkilds-
td ja hdnen sijaisestaan sekd ndiden vaihtumises-
ta.
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20d §
Henkilosto

Kudoslaitoksen henkilostolld on oltava asian-
mukainen pitevyys tehtdviinsd ja henkilostolle
on jarjestettavd sddnnollisesti asianmukaista
koulutusta.

20e §
Laatujdrjestelmd

Kudoslaitoksella on oltava hyvien toimintata-
pojen periaatteisiin perustuva ja ajantasainen
laatujarjestelmi. Laatujdrjestelmén on sisdllettd-
vd ainakin vakiotoimintaohjeet ja muut ohjeet,
koulutusmateriaali ja ldhdeteokset, ilmoituslo-
makkeet, luovuttajia koskevat tiedot seké tiedot
kudosten ja solujen lopullisesta kayttotarkoituk-
sesta.

20§
Jdljitettdivyys

Kudoslaitoksessa on oltava jirjestelmi, jon-
ka avulla kaikki hankitut, kisitellyt, sdilytetyt tai
jakeluun laitetut kudokset ja solut voidaan jaljit-
tdd luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin.
Jdljitettdvyysvaatimus koskee myos kaikkia
asiaankuuluvia tietoja téllaisten kudosten ja so-
lujen kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja
aineista.

Kudoslaitoksen on annettava kullekin luovut-
teelle ja kullekin siihen liittyvélle tuotteelle yk-
silollinen koodi.

20g§

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoitta-
minen

Kudoslaitoksen tulee pitdd luetteloa kaikista
sen tietoon tulleista kudoksiin tai soluihin liitty-
vistd vaaratilanteista ja haittavaikutuksista.

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymaitta
Laikelaitokselle toimintaansa sekéd kudosten tai
solujen hankintaan, testaukseen, kisittelyyn,
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sdilomiseen, sdilytykseen ja jakeluun mahdolli-
sesti liittyvdt vakavat vaaratilanteet ja vakavat
haittavaikutukset, jotka voivat vaikuttaa kudos-
ten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen. Ilmoi-
tusvelvollisuus koskee myos kliinisen kidyton ai-
kana tai sen jdlkeen havaittuja vakavia haittavai-
kutuksia, jotka voivat liittyd kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 momen-
tissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa kdyttid, ja tillai-
set kudokset ja solut tulee poistaa jakelusta. Tal-
laiset kudokset ja solut voidaan ottaa kdyttoon,
jos erillisen selvityksen perusteella voidaan
osoittaa, ettd ne tdyttdvit tdssd laissa sdddetyt
turvallisuus- ja laatuvaatimukset.

20h §

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen
sopimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd edellyttiessd ja
Lidkelaitoksen luvalla teettdd yksittdisid toimia
kolmannella osapuolella.

Kudoslaitoksen on tehtdvd kolmannen osa-
puolen kanssa kirjallinen sopimus aina, kun ky-
symys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta toimen-
piteestd, joka vaikuttaa yhteistyossd kolmannen
osapuolen kanssa késiteltyjen kudosten tai solu-
jen laatuun tai turvallisuuteen.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu sopimus on
tehtdvi erityisesti, jos:

a) kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai solu-
jen késittelyn tai jonkin sen vaiheista;

b) kolmas osapuoli tuottaa tavaroita ja palve-
luja, jotka vaikuttavat kudoksen tai solujen laa-
dun tai turvallisuuden varmistamiseen mukaan
lukien niiden jakelu;

c¢) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle kuin
toiselle kudoslaitokselle; taikka

d) kudoslaitos suorittaa kolmannen osapuo-
len késittelemien kudosten tai solujen jakelun.

Sopimuksessa on midriteltivd kolmannen
osapuolen vastuu ja noudatettavat menettelyt.

Kudoslaitoksen on pidettiavd luetteloa teke-
mistiddn sopimuksista ja toimitettava pyydetties-
sd sopimuksista jédljennokset Ladkelaitokselle.



201 §
Rekisterit ja tietojen sdilyttdminen

Kudoslaitoksen on pidettivd rekisterid toi-
mistaan. Rekisteriin merkitddn sen lisdksi, mité
16 §:n 2 momentissa sdddetddn, tieto hankittu-
jen, testattujen, kasiteltyjen, sdilottyjen, sdilytet-
tyjen ja jakeluun toimitettujen tai muulla tavoin
kdytettyjen kudosten ja solujen tyypistd ja mia-
rdstd. Rekisteriin on myos merkittidvi tieto ku-
dosten ja solujen laatuun vaikuttavista seké néi-
den kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja ai-
neista.

Kudoslaitoksen on toimitettava Lidkelaitok-
selle vuosikertomus toimistaan.

Kudoslaitoksen on siilytettivd tdydellisen
jaljitettdvyyden edellyttamat tiedot vahintddn 30
vuotta kliinisen kdyton jdlkeen. Tiedot voidaan
tallettaa myds sdhkoisessd muodossa.

Tietojen luovuttamiseen 1 momentissa tarkoi-
tetusta rekisteristd sovelletaan vastaavasti, miti
17 §:ssé sddadetddn.

Liadkelaitos pitdd rekisterid kudoslaitoksista
ja niisté toimista, joihin kullekin kudoslaitoksel-
le on myonnetty lupa. Rekisteri on julkinen.

205§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu ih-
miskudosten ja -solujen luovuttamisen, hankin-
nan, testauksen, kdsittelyn, sdilomisen, sailytyk-
sen ja jakelun seké niitd koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten osalta sosiaali- ja terveys-
ministerion alaisena Ladkelaitokselle.

Liadkelaitoksen tulee tarkastaa kudoslaitos
saannollisesti, kuitenkin vihintdan kahden vuo-
den vilein. Lidkelaitos voi my0s tarvittaessa tar-
kastaa kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa on
havaittu kudosten tai solujen laatuun tai turvalli-
suuteen liittyvd vaaratilanne tai vakava haitta-
vaikutus tai epdiltdessd, ettd sellainen on tapah-
tunut.

Tarkastaja on piistettivid kaikkiin kudoslai-
toksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen kanssa
20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimuksen
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tehneen kolmannen osapuolen tiloihin. Tarkas-
tuksessa on salassapitosddnnosten estamaitti esi-
tettdvd kaikki tarkastajan pyytdmit asiakirjat,
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittami-
seksi. Tarkastajalle on annettava maksutta ha-
nen pyytdminsi jiljennokset tarkastuksen toi-
mittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sekéd
ndytteet toimipisteessd olevista aineista ja val-
misteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tar-
kastajalla on myo6s oikeus ottaa valokuvia tar-
kastuksen aikana. Tarkastaja pitda tarkastukses-
ta poytikirjaa.

20k §

Tarkastuksessa annettava mddrdys

Edelld 20 j §:ssé tarkoitettua tarkastusta teke-
vi tarkastaja voi médritd havaitut puutteet kor-
jattaviksi. Tarkastuksessa annetun méairdyksen
johdosta on viipymittd ryhdyttdvad asian vaati-
miin toimenpiteisiin.

2018

Maksut

Ladkelaitos voi perid maksun 20 b §:ssi tar-
koitetusta toimiluvasta ja 20 j §:ssi tarkoitetusta
valvonnasta.

20m §
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Ladkelaitos voi peruuttaa kudoslaitoksen toi-
miluvan méérdajaksi tai kokonaan, jos tarkas-
tuksen tai valvontatoimenpiteen perusteella voi-
daan todeta, ettei laitos tai laatujirjestelma tayta
laissa sdddettyjd vaatimuksia.

Luvan peruuttamista koskevaa péitostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Lidkelaitos voi asettaa uhkasakon siten kuin
uhkasakkolaissa (1113/1990) sdddetdin, jos:

1) edellytykset toimiluvan myontdmiselle ei-
vt enéa tayty;

2) kudoslaitos on olennaisella tavalla toimi-
nut timén lain tai toimilupaan liitettyjen ehtojen
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin vakavas-
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ti vaarantaa kudosten tai solujen turvallisuuden;
taikka

3) 20 k §:n perusteella annettujen méardysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

22§

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen myon-
tamdit luvat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 4 §:n 2 momentissa ja 5 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetun luvan, jos tidssid laissa sdddetyt
irrottamista koskevat edellytykset tdyttyvit ja
elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen on
vastaanottajan hoidon kannalta perusteltua.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd, 19 §:n 2
ja 3 momentissa sekd 20 §:n 1 ja 2 momentissa
tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettiva 144-
ketieteellisesti perusteltuna, toimintaa varten on
asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilosto ja toi-
mintaa varten on nimetty siitd vastaava ladkéri.
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi myon-
tdd luvan méairdajaksi tai toistaiseksi, ja lupaan
voidaan liittdd tarkempia toiminnan jdrjestamis-
td koskevia ehtoja.

23§

Valvonta ja Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen myontdmdn luvan peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
madriatd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd, 19 §:n 2
tai 3 momentissa taikka 20 §:n 1 momentissa tar-
koitetun toiminnan keskeytettdvéksi tai peruut-
taa mainitussa lainkohdassa tarkoitettuun toi-
mintaan myonnetyn luvan, jos toiminnassa ei
noudateta voimassa olevia sddnnoksii tai lupa-
ehtoja.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi tar-
vittaessa midritd suoritettavaksi luvan saaneen
laitoksen tilojen ja 1 momentissa tarkoitetun toi-
minnan sekd valvonnassa tarvittavien asiakirjo-
jen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa péaitostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.
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23 a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen tai vie-
dd Suomesta vain Léddkelaitokselta toimiluvan
saanut kudoslaitos. Tuotavien ja vietivien ku-
dosten ja solujen tulee tdyttds tdssd laissa sddde-
tyt laatu-, turvallisuus- ja jiljitettdvyysvaati-
mukset.

Lidkelaitos voi poikkeustilanteessa myontida
kudoslaitokselle tai muulle terveydenhuollon
toimintayksikolle luvan tiettyjen kudosten ja so-
lujen tuontiin tai vientiin.

24 §
Tarkemmat séinnokset

Tarkemmat sddnnokset tdssid laissa sdddetty-
jen lupien myontdmisen edellytyksistd, lupaha-
kemuksessa vaadittavista tiedoista sekd tdmin
lain tdytdntdonpanosta annetaan valtioneuvos-
ton asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella an-
netaan tarvittaessa tarkemmat sidédnnokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen sekéd kudos-
ndytteiden irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja
kdyttotoiminnan jdrjestdmisestd terveydenhuol-
lon toimintayksikoissd ja muissa yksikoissa;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden ja
muiden yksikoiden sekd kudoslaitosten kustan-
nusten korvaamisesta;

3) 16 §:ssé tarkoitettuihin elin- ja kudossiirto-
rekistereihin, 20 1 §:n 1 momentissa tarkoitet-
tuun kudoslaitoksen rekisteriin ja 20 1 §:n 5 mo-
mentissa tarkoitettuun Lédkelaitoksen kudoslai-
tosrekisteriin tehtdvistd merkinngistd seké poti-
lasasiakirjamerkinndist;

4) niistd toiminnan olennaisista muutoksista,
jotka edellyttivit Ladkelaitoksen myoOntdmin
toimiluvan muuttamista;

5) Ladkelaitoksen antamasta toimiluvasta ja
sen suorittamasta valvonnasta perittdvistd mak-
suista ottaen huomioon, mitd valtion maksupe-
rustelaissa (150/1992) tai sen nojalla sdddetdén;

6) kudosten ja solujen jiljitettavyyttd koske-
vista tiedoista;



7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten il-
moittamismenettelyst;

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityisesti
huomioon otettavista asioista, tarkastusmenette-
Iyn tarkemmasta sisdllostd sekd poytikirjasta,
sen sdilytysajasta ja tiedoksi antamisesta; ja

9) poikkeustilanteista, joissa Lédkelaitos voi
antaa luvan tiettyjen kudosten tai solujen tuon-
tiin tai vientiin.

Tdmién lain soveltamisalaan kuuluvassa toi-
minnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat vah-
vistetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

Lidkelaitos voi tarvittaessa antaa tarkemmat
midridykset:

1) kudoslaitoksen laatujirjestelmin sisdllos-
td ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koskevista
valintaperusteista;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden selvittd-
miseksi vaadittavista tutkimuksista ja niiden hy-
viksyttdvista tuloksista;

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksista, hankinta- ja kisittelymenettelyis-
td, sdilytysolosuhteista ja sdilytysajasta sekd ja-
keluolosuhteista.

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

1) irrottaa, ottaa talteen tai varastoi elimen,
kudosta tai soluja ilman tdssd laissa sdddettya
suostumusta tai lupaa,

2) luovuttaa irrotetun, talteen otetun tai varas-
toidun elimen, téllaista kudosta, téllaisia soluja
tai tdllaisen kudosndytteen taikka kayttdd niitd
ilman tdssd laissa sdddettyd suostumusta, lupaa
tai pyyntod,

3) hankkii, testaa, kisittelee, sdiloo, sdilyttdd
tai jakelee kudoksia tai soluja ilman tédssd laissa
sdddettyd toimilupaa tai sopimusta kudoslaitok-
sen kanssa,

4) laiminly6 kudoksia ja soluja koskevista va-
kavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista il-
moittamisen,
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5) laiminly0 tdssi laissa sdddetyn elimien, ku-
dosten tai solujen jiljitettivyyden ja turvallisuu-
den taikka toiminnan valvomiseksi tarpeellisen
henkilorekisterin ylldpidon,

6) kdyttdd ihmisen hoitoon tai muutoin ihmi-
sessd sellaisia elimid, kudoksia tai soluja taikka
niistd valmistettuja tuotteita, joiden alkuperi ei
ole tiedossa tai joiden turvallisuutta ei ole tutkit-
tu,

7) tuo Suomeen elimid, kudoksia tai soluja,
jotka on irrotettu tai otettu talteen vastoin téssi
laissa sdddettyja luovuttajaa koskevia edellytyk-
sid, taikka tuo Suomeen elimid, kudoksia tai so-
luja sellaisesta valtiosta, jonka lainsddddntd ei
vastaa tdssd laissa sdddettyjd edellytyksid eli-
mien, kudoksien tai solujen irrotuksesta ja jélji-
tettdvyydestd, taikka

8) lupaa tai maksaa elimien, kudoksien tai so-
lujen luovuttajalle tai hdnen oikeudenomistajal-
leen palkkiota elimien, kudoksien tai solujen ir-
rottamisesta,

on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen lddketieteellisestd kdytostd annettujen
sddnnosten rikkomisesta sakkoon, jollei teosta
muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

Edelldi 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettu
teko on rangaistava myds, jos se on tehty tor-
keistd huolimattomuudesta.

26 §
Muutoksenhaku

Edelld 20 k §:ssd tarkoitettuun tarkastajan
padtokseen ei saa hakea valittamalla muutosta.
Asianosainen saa tehdd 30 péivén kuluessa paa-
toksen tiedoksisaannista kirjallisen oikaisuvaati-
muksen Lédkelaitokselle. Oikaisuvaatimuksen
tekemiseen ja kisittelyyn sovelletaan muutoin
hallintolakia (434/2003). Oikaisuvaatimuksen
tekeminen ei estd tarkastajan pditoksen tdytdn-
toonpanoa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja
Lidkelaitoksen paidtokseen haetaan muutosta va-
littamalla siten kuin hallintolainkéyttolaissa
(586/1996) siddetddn.
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Tdmaén lain 4 ja 5 §:ssd tarkoitettuun Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen péaitokseen ei
saa hakea muutosta valittamalla.

Tdmd laki tulee voimaan kuuta
2007.

Lain 20 b §:ssé tarkoitettu toimilupa voidaan
myontdd ennen lain voimaantuloa.

Kudoslaitoksen on haettava 20 b §:ssd tarkoi-
tettua toimilupaa ja ilmoitettava 20 ¢ §:ssid tar-
koitettu vastuuhenkilonsd viimeistddn 1 pdivand
syyskuuta 2007. Lidkelaitoksen on ratkaistava
lupahakemus puolen vuoden kuluessa hakemuk-
sen jattamisestd. Jos hakemus toimiluvan saami-
seksi on tehty ennen lain voimaantuloa, Lééke-

pdivina

laitoksen on ratkaistava hakemus puolen vuo-
den kuluessa lain voimaantulosta.

Edelld 3 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
kudoslaitos voi lain voimaantulon jilkeen, kun-
nes hakemus on ratkaistu, jatkaa toimintaansa il-
man lupaa noudattaen tdméin lain sddnnoksia.

Edelld 3 momentissa tarkoitettu méardaika
lasketaan siitd, kun asianmukainen hakemus tar-
vittavine selvityksineen on toimitettu Lidkelai-
tokselle. Jos Lidkelaitos pyytédd hakijalta lisdsel-
vityksen hakemuksen johdosta, ei lisdselvi-
tyksen antamiseen kuluvaa aikaa lueta késittely-
aikaan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain
taytantoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.
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