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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä
käytöstä annetun lain muuttamisesta

JOHDANTO
Vireilletulo
Eduskunta on 7 päivänä helmikuuta 2013 lähet-
tänyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmis-
televasti käsiteltäväksi hallituksen esityksen
eduskunnalle laiksi ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun
lain muuttamisesta (HE 198/2012 vp).

Asiantuntijat
Valiokunnassa ovat olleet kuultavina
- neuvotteleva virkamies Riitta Burrell, sosiaa-

li- ja terveysministeriö
- tutkimusprofessori Helena Kääriäinen, Ter-

veyden ja hyvinvoinnin laitos 
HE 198/2012 vp
- lakimies Bettina Kermann, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto

- ylitarkastaja Anne Tammiruusu, Lääkealan
turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea

- lakimies Jean-Tibor IsoMauno, Suomen Kun-
taliitto

- hallintoylilääkäri Lasse Lehtonen, Helsingin
ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayh-
tymä

- terveyspoliittinen asiantuntija Mervi Kat-
telus, Suomen Lääkäriliitto ry

- toiminnanjohtaja Sari Högström, Munuais- ja
maksaliitto ry.
HALLITUKSEN ESITYS 
Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä
käytöstä annettua lakia. Ehdotetuilla muutok-
silla pantaisiin täytäntöön elinsiirtoa varten tar-
koitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksia koskeva Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi.

Esityksessä ehdotetaan kirjattaviksi lainsää-
däntöön tietyt elindirektiivissä mainitut elinten
laadun ja turvallisuuden varmistamisen vaati-
mukset. Elinten talteenoton, siihen osallistuvan
henkilöstön pätevyyden sekä leikkaussalien laa-
tuvaatimusten tulisi olla asianmukaisia. Lakiin
lisättäisiin uusi luku, jossa säädettäisiin luovu-
tussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimintaa
koskevista vaatimuksista ja niiden tehtävistä.
Luovutussairaalalla ja elinsiirtokeskuksella tuli-
si olla oman toimintansa osalta hyvien toiminta-
tapojen periaatteisiin perustuvat ajantasaiset toi-
mintatavat ja vakiotoimintaohjeet, jotka kat-
tavat elinten luovutuksesta elinsiirtoon tai hävit-
tämiseen ulottuvan ketjun kaikki vaiheet. Luo-
vutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen olisi järjes-
tettävä henkilöstölleen säännöllisesti asianmu-
kaista koulutusta, jotta elinten saatavuus kuol-
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leilta elinluovuttajilta voitaisiin toteuttaa täysi-
määräisesti.

Elinsiirtokeskuksen tulisi pitää luetteloa eli-
miin liittyvistä vakavista vaaratilanteista ja hait-
tavaikutuksista sekä elinten turvallisuuden ja
jäljitettävyyden kannalta olennaisista tiedoista
ja ilmoittaa niistä valvovalle viranomaiselle.
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
elinsiirtotoiminnan yleinen ohjaus ja valvonta
kuuluisivat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle sekä aluehallintovirastoille.
Elinten  ja  elinluovuttajien ominaisuuksien ku-
vauksen, elinten testauksen, säilömisen, säily-
tyksen, pakkaamisen, kuljettamisen, muun käsit-
telyn sekä niitä koskevien laatu- ja turvallisuus-
vaatimusten, vakavien vaaratilanteiden sekä va-
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kavien haittavaikutusten raportoinnin ja hallin-
nan sekä jäljitettävyysvaatimusten osalta ohjaus
ja valvonta kuuluisivat Lääkealan turvallisuus-
ja kehittämiskeskukselle.

Lisäksi lakiin ehdotetaan lisättäväksi elinten
tarvetta tai saatavuutta koskevan mainonnan
kielto, jos mainonnan tarkoituksena on tarjota
tai hankkia taloudellista hyötyä tai siihen verrat-
tavaa etua.

Lain on tarkoitus tulla voimaan mahdollisim-
man pian, koska elinsiirtoa varten tarkoitettujen
ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksia
koskevan direktiivin, johon esitys perustuu, nou-
dattamisen edellyttämät lait, asetukset ja hallin-
nolliset määräykset tuli saattaa kansallisesti voi-
maan viimeistään 27 päivänä elokuuta 2012.
VALIOKUNNAN KANNANOTOT
Perustelut
Esityksen tarkoituksena on parantaa elinsiirto-
jen laatua ja potilasturvallisuutta panemalla täy-
täntöön EU:n elindirektiivin edellyttämä sään-
tely. Suomessa Helsingin seudun yliopistol-
liseen keskussairaalaan keskitetty elinsiirto-
toiminta vastaa käytännössä pääosin jo nykyisin
direktiivin vaatimuksia. 

Suomessa  tehdään noin 300 elinsiirtoa vuo-
sittain, ja niiden tulokset ovat kansainvälisesti
vertailtuna hyviä. Elinsiirtoa odottaa kuitenkin
jatkuvasti noin 350 potilasta. Vuosittain noin
5—10 prosenttia elinsiirtojonoissa olevista poti-
laista kuolee siksi, ettei heille löydy siirrettävää
elintä ajoissa. Keskeinen ongelma on luovutus-
sairaaloissa tapahtuva mahdollisten elinluovut-
tajien tunnistaminen, jota voidaan edistää esi-
merkiksi nimeämällä elinluovutusten koordi-
noinnista vastaava henkilö. Henkilökunnan kou-
lutukseen luovuttajien tunnistamiseksi ja luovu-
tusmahdollisuuden puheeksi ottamiseksi on pa-
nostettava, jotta luovutusten määrää voidaan li-
sätä. 

Valiokunta pitää tärkeänä, että elinsiirtotoi-
minnan tehokkuutta ja toimivuutta valtakunnal-
lisesti kehitetään sekä osallistumalla komission
toimintasuunnitelman toteuttamiseen että asetta-
malla kansallinen asiantuntijaryhmä. 

Viranomaisten toimivaltaa koskevat säännök-
set voivat toimijoiden näkökulmasta vaikuttaa
ylimitoitetuilta ottaen huomioon, että Suomessa
on vain yksi elinsiirtokeskus.Valiokunta pitää
kuitenkin ehdotettua työnjakoa perusteltuna,
koska Fimea valvoo voimassa olevan lainsää-
dännön nojalla myös kudoslaitosten toimintaa ja
Valviran toimivalta terveydenhuollon yleisenä
valvovana viranomaisena säilyy ennallaan.
Valiokunta pitää välttämättömänä, että hallinto-
viranomaiset tekevät tiivistä yhteistyötä elinsiir-
totoiminnan kehittämiseksi. Valiokunta puoltaa
lakiehdotuksen hyväksymistä muuttamattomana
lukuun ottamatta 1 a §:ään ehdotettavaa täsmen-
nystä.

Päätösehdotus
Edellä esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

että lakiehdotus hyväksytään muutoin
hallituksen esityksen mukaisena paitsi
1 a § muutettuna seuraavasti:



StVM 4/2013 vp — HE 198/2012 vp
1 a § 

Määritelmät

Tässä laissa tarkoitetaan:
(1, 1 a ja b kohta kuten HE)

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
(8 a, 9 ja 10 kohta kuten HE)

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
(12 a kohta kuten HE)
13) vakavalla vaaratilanteella:
(a ja b alakohta kuten HE)
14) vakavalla haittavaikutuksella:
(a ja b alakohta kuten HE)
(15 kohta kuten HE)
16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun

yliopistollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot
on keskitetty erityistason sairaanhoidon järjes-
tämisestä ja keskittämisestä annetulla valtioneu-
voston asetuksella (336/2011). 
Helsingissä 12 päivänä maaliskuuta 2013

Asian ratkaisevaan käsittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa
pj. Juha Rehula /kesk
vpj. Anneli Kiljunen /sd
jäs. Outi Alanko-Kahiluoto /vihr

Sanni Grahn-Laasonen /kok
Johanna Jurva /ps
Laila Koskela /ps
Sanna Lauslahti /kok
Merja Mäkisalo-Ropponen /sd
Lasse Männistö /kok
Anu Vehviläinen /kesk
Ulla-Maj Wideroos /r
Erkki Virtanen /vas

vjäs. Pauliina Viitamies /sd.
Valiokunnan sihteerinä on toiminut
valiokuntaneuvos Harri Sintonen.
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