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SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN
MIETINTO 57/2006 vp

Hallituksen esitys laiksi ihmisen elimien ja
kudoksien laiketieteellisesti kiytostid annetun
lain muuttamisesta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 12 piivéni joulukuuta 2006 ldhet-
tdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmiste-
levasti késiteltdviksi hallituksen esityksen laik-
si ihmisen elimien ja kudoksien lddketieteelli-
sestd kidytostd annetun lain muuttamisesta
(HE 273/2006 vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- neuvotteleva virkamies Mervi Kattelus, so-
siaali- ja terveysministerio

- esittelijaineuvos Arja Myllynpid, Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus

- yliproviisori Eeva Leinonen, Laikelaitos

- filosofian tohtori Merja Ahlroth ja dosentti
Jarmo Laine, Veripalvelu

ylilddkéri Anne-Maria Suikkari ja biologi Sir-

pa Mikinen, Viaestoliitto

- hallinnollinen ylilddkdri Lasse Lehtonen,
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
kuntayhtymi

- dosentti Maija Itdld, Varsinais-Suomen sai-
raanhoitopiirin kuntayhtymi

- varatoiminnanjohtaja Risto Thalainen, Suo-
men Ladkiriliitto ry

- erityisasiantuntija Mia Bengtstrom, Lidke-

teollisuus ry

- laddketieteellinen johtaja Katriina Aalto-
Setdld, Solu- ja Kudosteknologiakeskus Re-
gea

- toiminnanjohtaja Sirpa Aalto ja dosentti Kai-
ja Salmela, Munuais- ja maksaliitto ry.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ihmisen
elimien ja kudoksien lddketieteellisestd kdytostd
annettua lakia. Ehdotetuilla muutoksilla pantai-
siin tdytintoon kudosten ja solujen laatu- ja tur-
vallisuusvaatimuksia koskeva Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi.

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ihmi-
sen elimien ja kudoksien ldédketieteellisestd kiy-
tostd annetun lain soveltamisala siten, ettd laki
koskisi nykyisen hoito- ja tutkimustarkoituksiin

HE 273/2006 vp

tapahtuvan elimien ja kudoksien irrottamisen ja
talteenoton liséksi niin kudoslaitoksissa kuin
niiden toimeksiannosta tapahtuvaa kudosten ja
solujen hankintaa, testausta, kisittelyd, sailo-
mistd, sdilytystd ja jakelua sekd tdhédn toimin-
taan liittyvid laatu- ja turvallisuusvaatimuksia.
Soveltamisalan tdydennys edellyttéisi joiltain
osin elimien ja kudoksien sdédntelyn eriyttdmisti
sekd solujen mainitsemista lain pykélissi.

Versio 2.0



StVM 57/2006 vp — HE 273/2006 vp

Lakiin lisdttdisiin uusi luku, jossa olisi sdin-
nokset kudoslaitosten toimintaa koskevista vaa-
timuksista. Kudoslaitokselle olisi nimettdva vas-
tuuhenkilo, joka vastaisi toiminnan lainmukai-
suudesta. Kudoslaitoksella tulisi olla hyvien toi-
mintatapojen periaatteisiin perustuva ja ajan-
tasainen laatujirjestelmd. Kudoslaitoksella olisi
velvollisuus pitdd luetteloa kudoksiin ja solui-
hin liittyvistd vakavista vaaratilanteista ja haitta-
vaikutuksista sekd ilmoittaa niistd valvovalle
viranomaiselle. Kudoslaitos olisi laissa tarkoi-

Perustelut

tettu rekisterinpitdjd, ja se pitdisi rekisterid
kudosten ja solujen turvallisuuden ja jiljitetta-
vyyden kannalta olennaisista tiedoista. Lidke-
laitos myoOntédisi toimiluvan kudoslaitoksille,
pitdisi niistd rekisterid ja valvoisi niitd. Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen asema lain
mukaisena lupa- ja valvontaviranomaisena sii-
lyisi ennallaan.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian sen jilkeen, kun se on hyvik-
sytty ja vahvistettu.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Esityksen tarkoituksena on tehdd ihmisen eli-
mien ja kudoksien lddketieteellisestd kaytostd
annettuun lakiin kudosten ja solujen laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista annetun direktiivin
edellyttdmat véalttdmattomit muutokset ja sel-
keyttdd lain soveltamisalaa solujen osalta. Ku-
dosdirektiivin tavoitteena on varmistaa ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu. Esityksen
mukaan Liaikelaitos toimii direktiivin tarkoitta-
mana lupa- ja valvontaviranomaisena Suomes-
sa. Valiokunta toteaa, ettd esitykselld toteute-
taan direktiivin vaatimuksia vastaavat solujen ja
kudosten kiyttod koskevat sddnnokset ja puol-
taa lakiehdotuksen hyvéksymistéd seuraavin huo-
mautuksin ja muutosehdotuksin.

Korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten
asettaminen ihmisessd kiytettdville soluille ja
kudoksille on kansainvilisten kokemusten va-
lossa perusteltua erityisesti tarttuvien virustau-
tien vélttdmiseksi. Suomessa terveydenhuollon
toimintayksikot ovat saadun selvityksen mu-
kaan jo nykyisin huolehtineet kiyttdmiensi so-
lujen ja kudosten mikrobiologisesta testaamises-
ta. Joissakin toimintayksikoissd on my0s otettu
kdyttoon asianmukaiset laadunhallintajirjestel-
mit, eivitkd esityksessd tarkoitetut direktiivit
aiheuta merkittdvid muutoksia tillaisten yksi-
koiden kdytdnnon toimintaan. Valiokunnan kuu-
lemistilaisuuksissa on kuitenkin esitetty huoli
nykyisestd olennaisesti poikkeavien tilavaati-

musten ja vaadittujen laatujérjestelmien aiheut-
tamista kustannusvaikutuksista kudoslaitoksille.

Direktiivin vaatimusten tdytdntoonpano voi
esityksen perustelujen mukaan aiheuttaa kudos-
ten laajempaa késittelyd edellyttdvissd toimin-
noissa esimerkiksi tilojen ilmanvaihtojirjestel-
mien uudistamista tai erillisten puhdastilojen
rakentamista. Tilavaatimuksista on sdiddetty
komission direktiivilld 2006/86/EY, joka on tar-
koitus saattaa kansallisesti voimaan lakia alem-
manasteisilla sdddoksilld. Valiokunta toteaa, ettd
kudoslaitosten lupa- ja valvontaviranomaisena
Lidkelaitos voi kudoslain ja mainitun direktii-
vin asettamissa rajoissa myontdd poikkeuksia
tilavaatimuksista. Koska direktiivin tilavaati-
muksia ei ole tarkoitus soveltaa varsinaisen
kudoslaitostoiminnan ulkopuolella, valiokunta
ehdottaa lakiechdotuksen 1 a §:n muuttamista si-
ten, ettd lain tarkoittamana kudoslaitoksena voi-
daan pitdd my0s terveydenhuollon toimintayksi-
kon osaa. Sddnnosten edellyttamit laatujérjes-
telmit voivat olla kudoslaitosten yhteisid. Ku-
ten esityksen perusteluissa todetaan, direktiivin
taytdntoonpano voi myos vdhentdd kustannuk-
sia toiminnan tehostumisen seké solujen ja ku-
dosten hyoddynnettivyyden parantumisen myo-
td. Valiokunta korostaa lakiehdotuksen tdytin-
toonpanossa riittdvén ohjeistuksen ja tiedottami-
sen merkitystd kudoslaitoksina toimivien yksi-
koiden kannalta.

Lakiehdotuksen 2 §:n 3 momentin mukaan
vastaanottajaa hoitava lddkéri ei saa osallistua



Perustelut

elimien, kudoksien ja solujen irrottamisesta
paittimiseen. Voimassa olevan lain kieltoa sé-
dettdessd korostettiin erityisesti luovuttajan
vapaaehtoisuuden ja eettisten periaatteiden nou-
dattamisen varmistamista. Kieltoa on arvosteltu
luuydinkudoksen ja kantasolujen osalta. Saadun
selvityksen mukaan kéytdnnossd suurin osa
lakiehdotuksen tarkoittamasta solujen kerddmi-
sestd tehdddn vapaaehtoisilta luovuttajilta ldhi-
sukulaiselle tehtdvid luuydinsiirteitd varten.
Niissd tilanteissa hoitava lddkéri on keskeisesti
mukana ja aloitteentekijdné luuydinsiirtoon ryh-
tymisessd. Sopivan kudostyypin valitseminen
edellyttad lisiksi erityisperehtyneisyyttd, jota on
saadun selvityksen mukaan vain tillaisia siirtoja
suorittavilla 14ddkareilld. Esityksen tarkoitukse-
na ei ole ollut muuttaa hyvin toimivia kiytanto-
jd, joissa hoidon edellytykset, eettisyys ja poti-
lasturvallisuus toteutuvat. Valiokunta toteaa, et-
tei ensisijaisesti direktiivin tidytdntdonpanon
vuoksi annetussa esityksessd ole arvioitu voi-
massa olevan lain tarkoituksenmukaisuutta
muilta osin. Luovutuksensaajan hoidon ja toi-
saalta luovuttajan oikeuksien turvaamisen kan-
nalta on kuitenkin syytd jatkossa selvittdd lain-
sdaddannon tarkoituksenmukaisuutta erityisesti
kudosten ja solujen osalta ottaen huomioon toi-
mintaa koskevat kansainviliset sopimukset ja
sadnnokset. Valiokunta ehdottaa edelld olevan
perusteella lakiehdotuksen 2 §:n muuttamista
siten, ettd kielto koskisi elimid ja kudoksia, ei
sen sijaan luuydinkudosta eikd soluja.

Yksityiskohtaiset perustelut

1 luvun 1 a §. Mddritelmdt. Valiokunta ehdot-
taa, ettd kudoslaitoksen médritelmis tdsmenne-
tdédn siten, ettd siind otetaan huomioon my®os ti-
lanteet, joissa vain osa terveydenhuollon toimin-
tayksikostd harjoittaa kudoslaitostoimintaa.
Teknisend korjauksena valiokunta ehdottaa
maédritelmien numerointia kohdittain.

2 luvun 2 §. Yleiset edellytykset. Valiokunta eh-
dottaa yleisperusteluissa todetuista syistd 3 mo-
mentin muuttamista siten, ettd kielto vastaanot-
tajaa hoitavan lddkédrin osallistumisesta irrot-
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tamispddtoksen tekemiseen ei koske luuydin-
kudoksen ja solujen irrottamista.

Voimaantulosddnnos. Lakiehdotuksen voimaan-
tulosddnnoksessi ei ole sdddetty tilanteesta, jos-
sa lupahakemus tehddén lain voimaantulon jil-
keen, mutta ennen hakemuksen jittimisen mia-
rdaikaa. Valiokunta ehdottaa voimaantulosdin-
noksen tismentdmistid siten, ettd kudoslaitos voi
jatkaa toimintaansa lupahakemusta jattdméittd
1.9.2007 saakka ja tdtd ennen jdtetyn lupahake-
muksen perusteella siihen saakka, kun Lidkelai-
tos on ratkaissut hakemuksen. Kudoslaitoksen
on kuitenkin voimaantulosta ldhtien noudatetta-
va tdmin lain sddnnoksia.

Pddtosehdotus

Edell esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyvdksytddn muutoin
hallituksen esityksen mukaisena paitsi
la ja 2§ sekd voimaantulosddnnos
muutettuina seuraavasti:

Valiokunnan muutosehdotukset

1 luku
Yleiset sdsinnokset
la$
Mddritelmdit

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-
ryhmié, joissa soluja ei sido toisiinsa minké&én-
lainen sidekudos;

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

5) laatujdrjestelmdlld 1laadunhallinnan toteut-
tamisen edellyttimidd organisaatiorakennetta,
vastuunjakoa, menettelyjd, menetelmid ja
resursseja mukaan luettuina kaikki vélittomit ja
vililliset laadunedistimistoimet;

6) kdaytolld ihmisessd kudosten tai solujen
kdyttod niitd vastaanottavassa ihmisessi;

7) autologisella kdytolld 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 kiytettdviksi;

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

10) sdilomiselld kemiallisten aineiden kayt-
tod, ympiristoolosuhteiden muuttamista ja mui-
ta keinoja, joilla kisittelyn aikana pyritddn esté-
méén tai hidastamaan kudosten tai solujen biolo-
gista tai fysikaalista heikkenemisti;

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

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

13) vakavalla vaaratilanteella kudosten ja
solujen hankintaan, testaukseen, kisittelyyn,
sdilomiseen, sdilytykseen tai jakeluun liittyvai
mitd tahansa ei-toivottua tilannetta, joka saat-
taa aiheuttaa tartuntataudin vélittymisen, johtaa
potilaan kuolemaan tai vaarantaa potilaan hen-
gen, johtaa hédnen invaliditeettiinsa tai tyokyvyt-
tomyyteensd 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-

Paatosehdotus

heuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka
sen pidentymisen;

15) vakiotoimintaohjeilla kirjallisia ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet mu-
kaan luettuna kidytettidvit aineet ja menetelmiit

sekd odotettu lopputuote.

2 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
elivilta luovuttajalta elinsiirtotoimintaa var-
ten

28
Yleiset edellytykset

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Vastaanottajaa hoitava lddkéri ei saa osallis-
tua elimien ja kudoksien (poist.) irrottamisesta
paittdmiseen [ukuun ottamatta luuydinkudoksen
irrottamista.

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Kudoslaitoksen on haettava 20 b §:ssé tarkoi-
tettua toimilupaa ja ilmoitettava 20 ¢ §:ssd tar-
koitettu vastuuhenkilonsd viimeistddn 1 pdivina
syyskuuta 2007. Lddkelaitoksen on ratkaistava
lupahakemus puolen vuoden kuluessa hakemuk-
sen jittamisestd. Jos hakemus toimiluvan saami-
seksi on tehty ennen lain voimaantuloa, Lddke-
laitoksen on ratkaistava hakemus puolen vuo-
den kuluessa lain voimaantulosta.

Edelld 3 momentissa tarkoitetuissa tilanteis-
sa kudoslaitos voi lain voimaantulon jilkeen,
kunnes hakemus on ratkaistu, jatkaa toimintaan-
sa ilman lupaa noudattaen timdn lain sddannok-
Sid.

Edelld 3 (poist.) momentissa tarkoitettu maa-
raaika lasketaan siitd, kun asianmukainen hake-
mus tarvittavine selvityksineen on toimitettu
Liadkelaitokselle. Jos Lidkelaitos pyytéda hakijal-
ta lisdselvityksen hakemuksen johdosta, ei
lisdselvityksen antamiseen kuluvaa aikaa lueta
kisittelyaikaan.

(6 mom. kuten HE)
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Helsingissd 26 pdividnd tammikuuta 2007

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj-  Valto Koski /sd Leena Rauhala /kd

vpj. Eero Akaan-Penttild /kok Arto Seppild /sd

jas.  Sirpa Asko-Seljavaara /kok Tapani Tolli /kesk
Anneli Kiljunen /sd Raija Vahasalo /kok
Riikka Moilanen-Savolainen /kesk Erkki Virtanen /vas
Aila Paloniemi /kesk Tuula Viitédinen /sd.

Valiokunnan sihteerini on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.
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