Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi ihmisen elimien
ja kudoksien ladketieteellisesta kaytdstd annetun lain
muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaks ih-
misen dimien ja kudoksien |88ketieteellisesta
kaytosta annettua lakia. Ehdotetuilla muutok-
slla pantaigiin taytantoon kudosten ja solujen
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskeva Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaks ih-
misen dimien ja kudoksien |88ketieteellisesta
kaytosté annetun lain soveltamisala siten, etté
laki koskis nykyisen hoito- ja tutkimustar-
koituksiin tapahtuvan eimien ja kudoksien
irrottamisen ja talteenoton lisaks niin kudos-
laitoksissa kuin niiden toimeksiannosta &-
pahtuvaa kudosten ja solujen hankintaa, tes-
tausta, kasittelya, sdilomistg, séilytystd ja -
kelua seka téhan toimintaan liittyvié laatu- ja
turvalisuusvaatimuksia. Soveltamisalan tay-
dennys eddlyttdis joiltain osin elimien ja
kudoksien sdantelyn eriyttamista seka solujen
mainitsemistalain pykalissi.

Lakiin lisdtéisiin uus luku, jossa olis
sddnnokset kudodaitosten toimintaa koske-

vista vaatimuksista. Kudodaitokselle olis
nimettava vastuuhenkild, joka vastais toi-
minnan lainmukaisuudesta. Kudodaitoksella
tulis olla hyvien toimintatapojen periaattei-
sin perustuva La afanta&ginm |aatuj arjestel-
ma. Kudodaitoksdlla olisi velvollisuus pitéa
luetteloa kudoksiin ja soluihin liittyvista va-
kavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
sekd ilmoittaa niisté valvovalle viranomai sel-
le. Kudodaitos olis laissa tarkoitettu rekiste-
rinpitgja ja se pitdis rekisteria kudosten ja
solujen turvallisuuden ja jdjitettavyyden
kannalta olennaisista tiedoista. Lagkelaitos
myontéis toimiluvan kudodaitoksille, pitéisi
niista rekisteria ja valvois niitd. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen asema lain
mukaisena lupa- ja vavontaviranomaisena
sdilyis ennallaan.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollismman pian sen jakeen, kun se on hy-
véksytty ja vahvistettu.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Euroopan parlamentti ja neuvosto on anta-
nut direktiivin 2004/23/EY laatu- ja turvalli-
Suusvaatimusten asettami sesta i hmiskudosten
ja—solujen luovuttamiselle, hankinnalle, tes-
taukselle, kasittelylle, sdilomiselle, silytyk-
sdle ja jakeulle, jajempéand kudosdirektiivi.
Direktiivin taytantoonpano edellyttéd muu-
toksiaihmisen eimien ja kudoksien |&8ketie-
tedlisestd  kéytbstd  annettuun  lakiin
(102/2001, jéjempana kudodaki).

2. Nykytila

2.1. Lainsaadantd jakaytantd

Yleista

Kudodaissa séddetéén ihmisen eimien ja
kudoksien irrottamisesta, varastoinnista ja
kaytosta sairauden tai vamman hoitoa varten.
Laki koskee myés taudinméarityksen ja hoi-
don yhteydessa irrotettujen elimien ja kudok-
sien talteenottoa, \arastointia ja kayttoa 1a&-
ketieteelliseen tarkoitukseen. Kudoksella tar-
koitetaan lain perustelujen (HE 93/2000 vp)
mukaan yksittéisid luja ja solujen ja niiden
vdliaineen muodostamaa kokonaisuutta. Ku-
dosta on esmerkiks luuydin ja veren kan-
tasolut. Elimella tarkoitetaan laissa kehon
0sag, jolla on tietty rakenne ja toiminta. Ku-
dodlain sd8nnokset koskevat yksittaisia poik-
keuksia lukuun ottamatta yhtalédisesti seka
elimia ettd kudoksia Lakitekstissa & ole
méadritelmia, mika on osaltaan aiheuttanut
epéselvg/tta kudodain sovetamisalasta ja
sen soveltamisesta esimerkiks soluihin.

Lain 1 8n 2 momentin mukaan veren tal-
teenotosta ja sukusolujen kaytosta hedel moi-
tyshoitoon sdadetdan erikseen. IThmisveren ja
sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta seka
verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen osien
kasittelystd, sdilytyksestd ja jakelusta on sé&
detty 1 pavana marraskuuta 2005 voimaan
tulleessa veripalvelulaissa (197/2005). Edus-
kunta on lokakuussa 2006 hyvéksynyt lain
hedelmdityshoidoista ja lain isyydain muut-

tamisesta Lait ovat tarkoitetut tulemaan
voimaan noin kuuden kuukauden kuluttua
niiden hyvaksymisestd ja vahvistamisesta.

Kudoslain sd8nnokset koskevat kudosten ja
elimien irrottamista seka eavilta ettd kuol-
lellta luovuttgjilta. Laissa on saéadetty yhtaél-
ta edellytyksistd, jotka koskevat kudoksien
irrottamista elédvilta henkildilta ein- ja ku-
dossiirtotoimintaa varten (2 luku) ja toisaalta
edellytyksista elinten ja kudosten talteen d-
tamisdle potilaalta taudinméérityksen ta
hoidon yhteydessa (3 luku). Molemmissa ta-
ﬁauksis&i_ tarvitaan |uovuttgjan/potilaan tai

anen laillisen edustgjansa kirjalinen, tie-
toon perustuva suostumus. Tarvittavien tieto-
jen antamisesta on vastuussa luovutta-
Jaalpotilasta hoitava 188kari. Kuolleen ihmi-
sen eimia ja kudoksia saadaan kudodain 9
8:n mukaan irrottaa ja varastoida toisen ihmi-
sen sairauden tai vamman hoitoon, jollei ole
syyta olettag, ettd vaingja eléessdan olis téta
vastustanut tai etta hénen [ahiomaisensa tai
muu |8heinen vastustaisivat Sita

Elin tai kudos, jota ei lé8ketietedlisen syyn
vuoks voida kayttda aiottuun tarkoitukseen,
saadaan kayttdd muuhun perusteltuun |aéke-
tieteelliseen tarkoitukseen vain laissa tar-
kemmin sd&detyin edellytyksin. Edellytykse-
n& on eavan luovuttaan suostumus ja tarvit-
taessa Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen (jdjempana TEO) lupa. Kuolleen luovut-
tgjan ollessa kysymyksessa téllai seen toimin-
taan taytyy olla TEO:n lupa. Kudodaissa on
s8adetty myos kudosndytteiden muuttuneesta
kéyttotarkoituksesta. Lain 20 8:n séanntkset
koskevat hoidon, taudinméérityksen, |88ke-
tietedllista tutkimusta varten tai kuoleman-
syyn sdlvittdmisen vuoks otettuja kudosnéyt-
teitd. Naissdkin tapauksissa padsdantoisest
edellytetd8n ndytteenantgjan tai hanen edus-
tgansa suostumusta. Pykdassd tarkemmin
médritellyissa tapauksissa kayttd on salittu
joko TEO:n tai terveydenhuollon toimintayk-
skon luvadla

Kudodain l&htokohtana on, ettd einten ja
kudosten luovuttaminen on pyyteetonta eika
niiden kayttdé ole ensisijaisesti kaupalista
toimintaa. Kudodlain 18 § kieltda palkkion



maksamisen luovuttgjale tai hanen oikeu
denomistgjalleen. Luovuttgale on kuitenkin
mahdollista maksaa sairausvakuutuslain mu-
sen irrottamisen tai sihen liittyvien valtta-
méttomien tutkimuksien vuoks joutuu ole-
maan poissa ansiotyostdan koko paivan.
Palkkionmaksukieltoa on tehostettu kudos-
lain 25 §:88n sisdltyvala rangai stussdannok-
sella Pykéldssa on séédetty sakkorangaistus
slle, joka tahalaan lupaa tai maksaa luovut-
tgjale tai hdnen oikeudenomistgjaleen palk-
kiota elimien tai kudoksien irrottamisesta.

Kudodlain 18 8:ssi on sdadetty myos &
loudellisen hy6dyn tavoittelun kiellosta. Eli-
mien ja kudoksien irrottamiseen, tateenot-
toon, varastointiin tai kayttéon osalistuva
terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu
yksikkd e saa tavoitella kudodaissa sééde-
tysté toiminnasta taloudellista hyotya. Tama
e esta terveydenhuollon toimintayksikkoa tai
muuta yksikkoa perimasta korvausta elimien
ja kudoksen kasttelysta, kuljettamisesta,
turvalisuuden varmistamiseks tarpeellisten
tutkimusten suorittamisesta ja varastoinnista.
Korvauksen saa sdannoksen mukaan perid
vain toiselta terveydenhuollon toimintayksi-
kolta, ei esmerkiks luovuttgjata. Perittéavan
maksun suuruus on rgjattu ja se saa olla enin-
tdéén pavelun tuottamisesta aiheutuneiden
kustannusten suuruinen. Kudodaki koskee
sekd julkisia ettd yksityisia toimijoita. Taman
vuoks my6sk&dn yksityinen terveydenhuol-
lon toimintayksikko tai muu yksikkd e saa
perid muita kuin edelléa mainittuja maksuja.

Kudodlaissa on yleisella tasolla sdddetty
elimid ja kudoksia koskevan toiminnan laa-
dun turvaamisesta. Terveydenhuollon toimin-
tayksikoissa tai muissa yksikoissg, joissa r-
rotetaan, otetaan talteen tai varastoidaan eli-
midtal kudoksiataikka kaytetédn niitd, on d-
tava toimintaan asanmukaiset tilat ja laitteet
sekd toimintaan tarvittava henkil6sto. Julki-
set terveydenhuollon toimintayksikot eivét
tarvitse erillista laitos- tai toimilupaa. Erdissa
kudoslaissa séadetyissa tilanteissa ne kuiten-
kin tarvitsevat erillisen, tiettyd toimintaa
koskevan luvan (esmerkiks kudosten ja
elimien talteenotto raskauden keskeyttamisen
yhteydessd).

Yksityisa terveydenhuollon paveluita tar-
joava paveluntuottaja tarvitsee toimintaansa

[&8ninhallituksen luvan, josta on sa&detty
laissa kstyisestd  terveydenhuollosta
(152/1990). Luvan tarvitsevat muun muassa
laboratoriotoimintaa tai muita terveydentilan
ta sarauden toteamiseks taikka hoidon
médrittelemiseks  tehtdvid tutkimuksia ja
toimenpiteita tarjoavat palveluntuottajat. Lu-
van myontamisen edellytyksend ovat asan-
mukaiset tilat ja laitteet sekd toiminnan edel-
lyttdma henkilokunta. Laéninhallitus voi |-
séks liittdd lupaan potilasturvallisuuden
varmistamiseks v ttdmattémia ehtoja palve-
lujen méaréstd, henkilostosta, tiloista, lat-
teista ja tarvikkeista seka toimintatavoista.

Elimien ja kudosten turvallisuuden ja jdji-
tettévyyden sekd irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kayttétoiminnan laillisuuden val-
vonnan helpottamiseksi on kudodain 16 8:n
mukaan velvollisuus pitéa rekisterid. Rekiste-
rinpit§jand on terveydenhuollon toimintayk-
skko tai muu yksikkd, joka varastoi ihmisen
elimia ta kudoksia ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon tai jossa niitd kaytetdan
din- ja kudossiirtotoiminnassa. Liséks Suo-
men Punaiselle Ristille on annettu oikeus pi-
t84 rekisteria luuydinkudoksen vapaaehtois-
luovuttgjista.

Rekisteriin talletetut seké& muut luovuttgjis-
ta ja vastaanottgjista saadut tiedot ja heita
koskevat asiakirjat ovat salassapidettavia. Sa-
lassapitosddnnisten estamétta rekisterinpité-
jan on luovutettava elimien ja kudosten tur-
vallisen kayton kannalta tarpeellisia tietoja
toiselle terveydenhuollon toimintayksikolle
tai valvontaviranomaiselle. Samoin salassapi-
tosdénnosten estamaétta rekisterinpitgjdlla on
oikeus saada elimien ja kudoksien turvalli-
suuden ja jdljitettavyyden kannata tarpeelli-
sa tietoja terveydenhuollon toimintayksikdl-
ta ta muulta yksikoltd, joka irrottag, ottaa
talteen, varastoi tai kayttéa ihmisen elimia ja
kudoksia tai joka hoitaa luovuttgjaa tai vas-
taanottajaa.

Kudoslaissa on my@s sdadetty, ettaihmisen
sarauden ta vamman hoitoon saa kayttéa
vain sdlaisaihmisen elimié ja kudoksia seka
niista valmistettuja tuotteita, joiden turvalli-
suus on tutkittu asianmukaisiila menetel mil-
I& Elinten ja kudosten alkuperd tulee ollajal-
jitettévissa. Maahan tuotuja elimia ja kudok-
da sekd niistd vamistettuja tuotteita saa
kéyttéd ihmisen sairauden tai vamman hoi-



toon vain, jos kudodaissa sé&detyt luovutta-
jaa ja luovutusta koskevat edelle?/tykset téyt-
tyvat. Sdannos asettaa selvitysvelvollisuuden
elimia tai kudoksia maahan tuovale ja niita
ké?/ttavél le terveydenhuollon toimintayksi-
kolle tai muulle yksikélle. Selvitysvelvolli-
suutta on korostettu rangaistussddnnoksilla.

Kudodlaissa e ole erikseen sddnnoksia
haittavaikutusten ja —tapahtumien ilmoitta-
misesta. [Imoitusvelvollisuus on jo olemassa
niiden kudoksia ja soluja sisdltévien tuottei-
den osdlta, joita [a8kelaki (395/1987) tai laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
(1505/1994) koskevat.

Ladkelaitoksen tehtdvistd on sdédetty Laa-
kelaitoksesta annetussa laissa (35/1993).
Laékelaitoksen tehtévand on lain 2 8n mu-
kaan lé8kkeiden ennakko- ja jadkivavonta,
la8kkeiden vamistuksen, maahantuonnin, p-
kelun ja myynnin valvonta ja ohjaus, 188kein-
formaatio, farmakopeatyd ja muu 188kealaan
liittyva standardointi, 188ketutkimus ja naihin
liittyva tilastointi. Lisdks Ladkelaitoksen
teht&véana on huolehtia terveydenhuollon lat-
teitaja tarvikkeita koskevassa | ainsd&dannos-
s4 sille sdadetyista tak méarétyista tehtévista,
osdlistua aan standardisointity6htn seka
huolehtia ihmisveren talteenottamisen ja sai-
rauden ja vamman hoitamiseen tarkoitettujen
verivalmisteiden valvonnasta. Lain 2 8n 2
momentissa on sdadetty, etté lisdks laitos
hoitaa dlle erikseen sdadetyt tai madrétyt
muut tehtévét seka ne tehtavat, jotka sosiaali-
jaterveysministerit sille maaréa.

Kudod aitokset Suomessa

Kudosten ja solujen talteenotto, kasittely ja
sdilyttaminen on pitkati keskittynyt sairaa-
loihin. Toimijoiden médrasta e ole tarkkaa
tietoa, silla kudosten talteenotto ja varastointi
on pakoin pienimuotoista ja sita tehdéén
osana sairaaloiden kirurgista toimintaa. Tal-
teenotettuja kudoksia ja soluja kéytetdén
my06s |88keti eteel li seen tutkimukseen.

Suomessa on harjoitettu luupankkitoimin-
taa jo kymmenien vuosien gjan. Luupankkien
toiminta on yleensd integroitu sairaaloiden
kirurgisiin toimidoihin, mika on sallinut
joustavan toiminnan leikkaussaliympéristos-
s Luupankit toimivat usein yhteisty6ssa &
hialueen sairaal oiden kanssa ja néiden sairaa-

loiden vélilla tapahtuu luusiirteiden vahtoa.
L agjamittaisempaa toimintaa on arviolta \a-
jaassa  kahdessakymmenessd  luupankissa.
Luupankkien hoitaminen on sairaaoiden
henkilokunnan vastuulla, joka tekee sita
yleensd oman toimen ohella. Resurssien \&
héisyydestd huolimatta luupankkitoiminnan
k&ytannot on jarjestetty potilasturvallisuuden
kannalta hyvin. Kaytannot perustuvat pitkdalti
Suomen ortopediyhdistyksen vuonna 1998
julkaisemiin kudospankin toimintachjeisiin.
Vakka laatujérjestelmén osia on jossain
méaarin otettu luupankeissa kayttoon, laatu-
jarjestelmét ja erityisesti siihen liittyva -

umentaatio evét kuitenkaan ole kakissa
yksikdissa olleet direktiivin edellyttamalla
tasolla

Silm&pankkitoiminta on keskittynyt yli-
opistallisiin keskussairaaloihin, joissa vanhin
siimgpankki on toiminut jo 1950-luvun lo-
pulta 18htien. Silm&pankit ovat erikoistuneet
luovutettujen sarveiskalvojen irrotukseen ja
Sirteen kéasittelemiseen sarveiskalvonsirto-
leikkauksessa kéytettdvaksi. Vuonna 2005
Suomessa tehtiin 146 sarveiskalvonsirtoa.
Silmépankki voi my@s vastata sarveiskav o-
dirrdnnédisten tilaamisesta ulkomailta ja
muualta Suomesta, kun luovuttajaa e ole tie-
dossa. Sarveiskalvon luovuttgjia e ole riitté-
vasti Suomessa, minka vuoks osa sarveis-
kalvoista ostetaan Koopenhaminan silmé&
pankista. Siimgpankeissa (esm. Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiiri (HUS), Regeq)
voidaan listks vamistaa silman palovam-
mojen ja sarveiskalvotulendusten hoidossa
kaytettavia luovutettuja annionkalvosiirteits,
jotka on tehty keisarinleikkauksessa saadusta
istukasta. Silm&pankkien toiminnan koor-
dinointia varten on olemassa tietokanta, joka
kokoaa tiedot eri varastoissa olevista kudok-
sista kaikkien jérjestelmaa kayttévien sairaa-
loiden k&yttoon. Tietokannan avulla hallitaan
kudosten lahjoituksia, hankintaa, testaamista,
prosessointia, sdilytysta ja varastointia seké
edelleenluovutusta. Internet-selaimella kay-
tettéva yhteinen tietokanta hel pottaa sovelt u-
vien kudosten hakemista ja niiden siirroista
sopimista. Vastaavanlaisia tietokantoja on
k&ytdssd myds muiden kudostyyppien han
kintaa, testausta, varastointia ja edelleen
luovutusta varten.

Kantasoluja otetaan talteen ja kaytetdan



sirteind yliopistollisissa sairadoissa. Allo-
geenisia kantasolusiirteita (yleensi luuydin-
dirteitd) otetaan talteen potilaan perheen
jésenilta ja useimmiten sisaruksilta. Siirteita
voidaan kasitella ja toisinaan niitd myos sdi-
lytetddn pidempadn ja pakastetaan. Allo-
geeniset luuytimen kantasolusiirrot on 16
paivana lokakuuta 2006 voimaan tulleessa
sosiadi- ja terveysminigterion asetuksessa
(STM:n asetus erityistason sairaanhoidon jar-
Lesta_misestaeia keskittamisestd, 767/2006)
eskitetty Helsingin seudun yliopistolliseen
keskussairadlaan ja Turun yliopistolliseen
keskussairadlaan. Autologisia kantasolusiir-
toja (potilaan omilla soluilla) tehdéén kaikis-
sa viidessa yliopistollisessa sairadassa. Sy¢-
dhoidot  solunsalpagjalddkkeilla tuhoavat
uuydintoimintaa. Taméan estdmiseks poti-
laan omia hematopoieettisia kantasoluja ke-
rétéan talteen ennen hoitoja. Nama sSiirteet
késitellaén ja varastoidaan ennen kéayttoa.

Liséks otetaan talteen istukkaverta, jonka
ssdtamiéd kantasoluja voidaan kayttda hoit o-
na leukemiassa ja muissa pahanlaatuisissa
verisairauksissa slloin, kun sairautta & pys-
tyta hoitamaan pysyvasti solunsal pagjal dake-
hoidoilla. Suomen Punaisen Ristin Veripal-
velun istukkaveripankki on perustettu vuonna
1998. Istukkaveripankki kerda vapaaehtois-
ten luovuttgjien istukkaverta Helsingissa
Naistenklinikallaja Kétil6opistossa. Pankissa
oli vamiiks tutkittuja istukkaveren kan-
tasoluvamisteita toukokuuhun 2006 mennes-
sd noin 600 yksikkéa Veripaveun istuk-
kaveripankki on saanut kansainvélisen ak-
kreditoinnin vuonna 2004.

Néiden liséks yliopistollisissa sairaaloissa
(Helsinki, Kuopio) on muun muassa iho-
pankkitoimintaa ja HUS:ssa Lastenklinikalla
toimii sydanldppapankki.

Sukusolujen késittely hedel m(;g?/stwoitojm
yhteydessa tapahtuu sekd sairaaloissa etta
yksityisilla hedelmdityshoitoklinikoilla. He-
delmgityshoitoklinikoita on 19, joista 12 yk-
gtyista Inseminaatioita tehdaén myds muu-
ala kuin hedelmoityshoitoklinikoilla. Edus-
kunnan lokakuussa 2006 hyvaksymassa fe-
delmgityshoitolaissa sd&detadn, etta hedel-
moityshoitoa saavat antaa sekad sukusoluja ja
alkioita varastoida siihen luvan saaneet ter-
veydenhuollon toimintayksikot sekd hedel-
moityshoitoon perehtyneet erikoiddakarit.

Luvan myontéd hakemuksesta Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus.

Tampereelle on vuonna 2004 perustettu so-
lu- ja kudosteknol ogiakeskus Regea. Sen e
rustajgjasenia ovat Tampereen yliopiston |-
séks Tampereen teknillinen yliopisto, Pr-
kanmaan sairaanhoitopiiri, Pirkanmaan am-
mattikorkeakoulu ja Tekonivelsairaala Coxa.
Regea on voittoa tavoittelematon yksikko,
jonka toiminnan painopisteet ovat kudos-
pankkitoiminnassa seka kantasolu- ja kudos-
teknologisessa tutkimuksessa. Regeassa on
kudosdirektiivin vaatimusten mukaisesti pys-

tytetty kudaspankki.
Viranomaisvalvonta

Kudodain mukainen lupa- ja valvontavi-
ranomainen on Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus. TEO antaa luvan lain 4 8:n 2 mo-
mentin ja 5 8:n 2 momentin mukaisesti yksit-
téisen potilaan elimen tai kudosten irrottami-
seen din- tai kudossiirtoa varten. Lain 20 §:n
mukaan erédissi tapauksissa kudosnaytteiden
ka&yttdminen muuhun kuin alkuperéiseen tar-
koitukseen on mahdollista TEO:n luvalla

Liséks TEO antaa elimia tai kudoksia r-
rottaville tai talteen ottaville yksikdille tiettya
toimintaa koskevan luvan. Lain 7 8&n 3 mo-
mentin  mukaan terveydenhuollon toimin-
tayksikdt, jotka ottavat elimid tai kudoksia
talteen raskauden keskeyttdmisen yhteydessa
sekd 11 8:n mukaan terveydenhuollon toi-
mintayksikot, laitokset tai |&8ninhallitukset,
jotka irrottavat ruumiiden eimia ja kudoksia
muuhun kuin kuolemansyyn selvittémiseen
liittyvaan |88ketietedlliseen tutkimus- ja ope-
tustoimintaan tarvitsevat nahin toimintoihin
TEO:n luvan. Liséks terveydenhuollon toi-
mintayksikko tarvitsee TEO:n luvan tiettyyn
toimintaan silloin, kun kysymys on lain 19
8:n mukaisesta elimien ja kudoksien muuttu-
neesta kayttotarkoituksesta. Pykdlan 2 mo-
mentti koskee el@vilta luovuttajilta irrotetun
tal talteen otetun elimen tai kudoksen kaytt6-
tarkoituksen muutosta ja 3 momentti  kuol-
leesta ihmisesta irrotettuja tai varastoituja
elimidta kudoksia

Toimintaa koskevalla luvalla tarkoitetaan
edell& mainituissa pykdlissd eimien ja ku-
dosten talteenottoa tai kayttoa tietyissa tapa-
uksissa. Luvalaei tarkoitetayksikolleta lai-



tokselle annettavaa toimilupaa, jossa edelly-
tettdisiin esimerkiksi kirjalinen selvitys yk-
skon henkil6stostd, tiloista ja laitteista. Lu-
pahakemuksessa tarvittavista tiedoista ja
asiakirjoista on sdadetty valtioneuvoston ase-
tuksessa ihmisen imien ja kudoksien |aéke-
tietedlisesta kaytosta  (594/2001). Vaaditut
selvitykset liittyvét 18hinn& toiminnan luon-
teeseen, suostumusmenettelyihin, [a8kéarin
osdlistumiseen padtoksentekoon sekd vas
tuukysymyksiin elimien ja kudoksien kasitte-
lyn eri vaiheissa

Vuonna 2005 TEO sai elinten ja kudosten
irrottamista koskevia lupahakemuksia 57,
joista 14 koski irrottamista elavata henkil6l-
td hoidollisiin tarkoituksiin (munuaisensiir-
to). Muut hakemukset liittyivat kudosten r-
rottamiseen kuolleelta tutkimustarkoituksia
varten (10 kpl) tai aiemmin irrotettujen ku-
dosten kayttba myohemmin muuttuneeseen
tarkoitukseen, yleensa tutkimuksiin (33 kpl).
Lupapéétoksa TEO antoi vuoden 2005 aika-
na54.

L&8kelaitoksella e ole nykyisessa kudos-
laissa lupa- tai valvontaviranomaisen tehté
via Ladkelaitos on lupa- ja valvontaviran-
omainen l88kevalmistgien, apteekkien, ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka
veripavelulaitosten osalta. Ladkelain
(395/1987) 8 8n mukaan |&8kkeita saadaan
teollisesti valmistaa ainoastaan hyvéksyttavét
tuotantotilat ja laitteet k&sittavassa |&8keteh-
taassa Ladkelaitoksen luvalla. Apteekkiliiket-
ta saa harjoittaa |aékelain 40 &:n nojala, jos
sihen on Ladkelaitoksen lupa. Lain 77 8:n
mukaan L&skelaitoksen tulee huolehtia |a&
kevamisteiden vamiggjien, |adkeaineiden
vamistgjien, ladkkeita kliinisin |a8ketutki-
muksiin - vamistavien yksikéiden, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusva mistus-
ta |&8kevalmistajalle suorittavien yksikoiden
ja laboratorioiden, lé8ketukkukauppojen, g-
teekkien, sivuapteekkien, sairada-apteekkien
ja l88kekeskusten sekd Sotilasapteekin tar-

astuksesta.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain (1505/1994) 14 8&n mukaan
L&&kelaitos ohjaa ja valvoo kyseisen lain ja
sen nojalla annettujen sdanndsten ja méardys-
ten noudattamista. Lain 17 8:n nojalla Laéke-
laitoksella on oikeus tehda valvonnan edel-
lyttamia tarkastuksia ja tutkimuksia paikois-

sa, joissa harjoitetaan laissa tarkoitettua toi-
mintaa.

Veripalvelulain 4 §:ss8 on sdadetty veripal-
velulaitoksen toimiluvasta, jonka L&dkelaitos
myontdd. Ladkelaitoksen tulee tarkastaa \e
ripalvelulaitos sédnnollisesti, kuitenkin vé-
hintd8n kahden vuoden vdein. Veripavelu-
laitosten EU-sééntely vastaa pitkdti kudos-
laitosten sééntelya.

2.2.  Kansainvdlinen kehitys seka ulk o-
maiden ja EU:n lainsdadanto

Euroopan neuvoston biol 8aketiedesopimus ja
muu ohjeistus

Euroopan  neuvoston  biol&&keti edesopi-
muksen tarkoituksena on suojata kaikkien
ihmisten ihmisarvoa ja ykslollisyytta seké
taata kaikille ilman syrjintéd heidan integri-
teettinsd (yksiléllisen arvonsa) ja muiden a-
keuksiensa ja perusvapauksiensa kunnioitus
biologian ja |&8ketieteen soveltamisessa. Bio-
|&8ketiedesopimus on ollut voimassa vuoden
1999 joulukuun alusta lukien. Suomi allekir-
joitti sopimuksen jo vuonna 1997 ja sen rati-
fiointia vamistellaan parhaillaan.

Sopimuksen 21 artiklassa on taloudellisen
hyodyn kielto. Artiklan mukaan ihmisruu-
miista ja sen osista sellaisenaan & saa koitua
talouddllista hyttya Sopimuksen sdlitys-
muistion mukaan tdma e kuitenkaan esta
korvaamasta luovuttgalle ansionmenetysta
ta muita kohtuullisa kustannuksia, jotka
ovat aiheutuneet elimen tai kudoksen irrd-
tamisesta tai siihen liittyvista tutkimuksista
Kielto e mydskaén koske kohtuullisen mak-
sun perimista sirtotoimintaan liittyvista la&
ketieteellisista tai vastaavista teknisista pal-
veluista elkd estéd korvauksen maksamista
elinten tal kudosten irrottamisesta luovutta-
jalle aiheutuneista vahingoista.

Lis8poytakirjassa ihmisen elinten ja kudos-
ten sirroista (terapeuttisessa tarkoituksessa
tehtavét din- ja kudossirrot) on katsottu, etta
taloudellisen hyddyn tavoittelun kielto e esta
maksuja, joista e koidu talouddlista hy6tya
tal vastaavanlaista etuutta. Télla tarkoitetaan
lisgpoytakirjan 21 artiklan mukaan anson-
menetyksen korvaamista ja muiden irrotuk-
sesta tai siihen liittyvistd tutkimuksista joh-
tuvien aiheellisten kustannusten korvaamista.



Korvaus voidaan maksaa myds potilasvahin-
kotapauksissa. Lissks kohtuullisa maksuja
voi perid sirtotoimintaan liittyvista |88ketie-
tedlisista tai teknisisté palveluista

Lispoytakirjan selitysmuistiossa maérayk-
sen on katsottu tarkoittavan, ettd transplan-
taatioprosessiin osdlistuva kolmas osapuoali,
kuten terveydenhuollon ammattihenkilo tai
kudospankki, e saatavoitella voittoa dimista
tai kudoksistatai niisté kehitetyista tuotteista.
Kuitenkin on katsottu mahdolliseks maksaa
kohtuullinen korvaus prosessiin  liittyvista
l[a&kinndllisista tai teknisista palveluista (ku-
ten irrottaminen, kuljetus, vamistelu, salo-
minen ja varagol nti).

Euroopan Neuvoston asettama asiantuntija-
ryhméa valmisteli vuonna 2002 julkaistun ja
Sttemmin péivitetyn oppaan elinten, kudos-
ten ja solujen turvallisuudesta ja laadunvar-
mistuksesta. Tama suositusluonteinen opas
ssdltda pitkdlti samoja asioita, jotka on nyt
kudosten ja solujen osalta sitovasti séannelty
EY:n kudosdirektiivilla

Tilanne eréissi Euroopan maissa

Ruotsissa  kudosdirektiivin - kansalinen
toimeenpano on vireillld. Esityksen (DS
2005:40) mukaan sd&dettaisiin laki ihmisku-
doksista ja —soluista. Lisdks muutettaisiin
potilasasiakirjoista annettua lakia sekd he-
delmdityshoitolakia. Lain soveltamisala olis
vastaava kuin kudosdirektiivissa. Lakia so-
vellettais myos sellaiseen |8&ketieted liseen
tutkimukseen, missa ihmiskudoksia ja —
soluja kaytettdisiin kliinisissa kokeissa thmi-
sessd. Toimivaltaisia viranomaisia olisivat
sosiadihdlitus ja ladkelaitos. Sosiadihallitus
antais luvan toimintaan, joka koskee ihmi-
sessa kaytettavaks  tarkoitettujen ihmisku-
dosten ja —solujen luovutusta, hankintaa, tes-
tausta, kasittelya, sdilytystd, sailémistd ja -
kelua. Lagkelaitos puolestaan antais luvan
toimintaan, joka koskee ihmisessa kaytett&
vaks tarkoitettujen, ihmiskudoksia ja—soluja
ssdtévien tuotteiden luovutusta, hankintaa,
testausta, kasittelyd, sdilytysta, séilomista ja
jakelua. Molemmat viranomaiset valvoisivat
ja tarkastaisvat kudodaitosten toimintaa
oman toimivaltansa mukaisesti. Lupaviran
omaiset voisivat peria lupien kédittdysta
maksun. Laissa sd&dettéisin lisdks muun

muassa kudosten kasittelyyn osalistuvien
henkilGiden sal itovelvollisuudesta  ja
kudodlaitoksia koskevasta rekisterista. Lain
mukaan olis rangaistavaa tuodatai vieda ku-
doksia ia soluja ilman tarvittavaa lupaa tai
jéttda ilmoittamatta viranomaisille vakavat
vaaratilanteet ja haittavaikutukset.

Tanskassa kudosdirektiivi on saatettu kan-
sdlisesti voimaan huhtikuussa 2006 hyvak-
sytylla kudodailla (nro 273). Liséksi on ar
nettu alemmanasteisia sdadoksig, joilla on
toimeenpantu  komission direktiivit. Lain
mukainen lupa- ja valvontaviranomainen on
|88kelaitos. Kudosten Ija solujen testaaminen,
késittely, sdilytys, séilominen ja jakelu seka
kudosten ja solujen tuonti ja vienti EU:n u-
kopuolelle edellyttéa |188kelaitoksen |upaa.
Kudodaitosten tuli tehda ilmoitus mainitusta
toiminnasta vuoden 2006 kesdkuun loppuun
mennessd. Jos kudodaitos haluaa jatkaa toi-
mintaansa 7 huhtikuuta 2007 jalkeen sen tuli
hakea ladkelaitoksen lupaa viimestdan 1
Eéi\_/ana lokakuuta 2006. Lupahakemuksen

asittelysta |a8kelaitos voi peria noin 2680
euron maksun ja vavontatoimista vuosina
2007-2010 noin 3490 euroa/vuosi. Vuodesta
2011 eteenpéin valvontamaksu laskee noin
2410 euroon. Inseminaatiotoimintaa harjoit-
tavilla kudodaitoksilla maksu on huomatta-
vasti dhaisempi eli noin 77 euroa.

Alankomaissa kudosdirektiivin kansallinen
toimeenpano on virella Direktiivi toimeen-
pannaan ihmiskudoksia ja—soluja koskevassa
laissa. Maassa on myds elinluovutuksia kos-
keva laki, joka méérittelee esimerkiksi ihon,
luun ja sarveiskalvon elimeksi. T&ma vuoks
kudosdirektiivin my6ta muutettava lainséé-
dantd koskee paits kudoslaitoksia myds
dinpankkga. Terveysministerid myontais
luvat kudodlaitoksille. Direktiivin mukainen
valvontaviranomainen olis terveydenhuollon
yleinen valvontaviranomainen (Public Hedlth
Supervisory Service). Kudosdirektiivin mu
kainen laatujérjestelma a ollut kﬁ/tossajo
l&hes kymmenen vuotta. Kudosdirektiivin
vaikutukset kaytannossa kohdistuvat siten l&-
hinna kudodaitosten tilojen osittaiseen ko-
hentamiseen. Kudosl aitostoiminta on suurelta
osin keskittynyttd, esimerkiksi maassa on yk-

sidanlaop apankki, kaks sarveiskalvo-
pank ia, yks |hopankk| ja yks keskuduu
pankki, johon pagosa kuollellta irrotetuista



luista toimitetaan. Alankomaissa on lakiséé-
teinen kansallinen elin- ja kudosuovutusre-
kisteri, jossa on noin 5 miljoonaa luovuttajaa
(maan vaestd noin 16 miljoonaa).

|sossa-Britanniassa  kudoksia koskevale
toiminnalle on asetettu raamit vuonna 2004
annetussa puitelaissa (Human Tissue Act).
Lainsdadantdéa uudistettiin tuolloin - muun
muassa sikgl, ettd kudoksia oli kaytetty ilman
asanmukaisia suostumuksia | sossa
Britanniassa on erillinen kudosviranomainen
"Human Tissue Authority” (jdljempana
HTA). HTA on perustettu kudodailla ja sen
tehtdvana on sd&della muun muassa dinten ja
kudosten irrotusta, varastointia ja kayttoa
tutkimus-, hoito- ja opetustarkoituksiin. HTA
vastaa my6s kudosdirektiivin kansallisesta
toimeenpanosta yhdessa hedelmdityshoitoja
jaakioiden kayttda kontrolloivan viranomai-
sen "Human Fertilisation and Embryolo
Authority” kanssa. HTA myontéa luvat
dodaitoksille. Lupa annetaan tietyille tiloille
jaluvan hdtijaks merkitéén nimetty henkilo.
Lupia ovat voineet saada 7 huhtikuuta 2006
lahtien laitokset, jotka varastoivat kudoksia
ihmisessa kaytettavaks ja 1 syyskuuta 2006
lahtien laitokset, jotka varastoivat kudoksia
muuhun tarkoitukseen i 1&hinna tutkimuk-
seen. Kudodlakia tdydentévét alemmanastei-
set sdadokset ja maaraykset. HTA:n méaré-
yksdlla toimeenpannaan my6s komission d-
rektiivit.

Kudosdirektiivi

Kudosdirektiivi annettiin 31 paivana maa-
liskuuta 2004. Direktiivin noudattamisen
eddlyttamét lait, asetukset ja halinnolliset
madraykset tuli saattaa kansallisesti voimaan
viimeistdan 7 paivana huhtikuuta 2006. &-
senvaltiot voivat kuitenkin olla soveltamatta
direktiivin vaatimuksia vida yhden vuoden
tdman paivamadran jakeen sdllaisiin kudos-
laitoksiin, jotka toimivat kansallisten saéén-
nosten mukaisesti.

Direktiivin 4 artiklan mukaan e ole esteita
slle, ettd jasenvaltiot pitdvét voimassa ta to-
teuttavat aueellaan tiukempia suojelutoi-
menpiteitd, jotka ovat perustamissopimuksen
maaraysten mukaisia. Jasenvaltiot voivat eri-
tyisesti kansanterveyden suojelun korkean ta-
son varmistamiseks edellyttéd, ettéa luovu-

tukset ovat vapaaehtoisia ja maksuttomia se-
k& esmerkiks kieltdd ihmiskudosten ja —
solujen tuonnin tai rajoittaa sitd, edellyttden,
etté perustamissopimuksen madrdyksia nou-
datetaan. Direktiivi e myoskédn vaikuta B
senvaltioiden padtoksiin kieltéa luovuttamas-
ta, hankkimasta, testaamasta, kasittelemasts,
sdilomastd, sdlyttamastd, jekelemasta tai
kayttamasta tiettyja ihmisperdisia kudos- tai
solutyyppejd ta tietystd lahteestd perdisin
olevia soluja, mukaan lukien néiden kudosten
tal solujen tuonti.

Kudosdirektiivia sovelletaan kaikkien ih-
misessa kaytettdvaks tarkoitettujen ihmisku-
dosten ja -solujen luovuttamiseen, hankin
sdilytykseen ja jakeluun. Direktiivia sovelle-
taan mainittuihin toimenpiteisiin myds sil-
loin, kun ihmiskudoksista ja -soluista valmis-
tetaan ihmisessa kéytettavaks tarkoitettuja
vamisteita, ellel ndistd ole muuta yhteisc-
lansdadantda. Jos valmiste kuuluu muun yh-
teisdlainsdadannon  piiriin, kudosdirektiivia
sovelletaan Kkuitenkin prosessin alkuvaihee-
seen toisn sanoen kudosten ja solujen luo-
vuttamiseen, hankintaan ja testaukseen.
Muulla yhteisdlainsgédannolla tarkoitetaan
la8kkeigta ja ladkinndlissta laitteista annet-
tuja sdadoksia. Lisaks viittauksella tarkoite-
taan myos tulevaa lainsdadantoa eli esimer-
kiks parhaillaan neuvoston ja parlamentin
kasittelyssi olevaa ehdotusta (KOM (2005)
567) asetukseks pitkdlle kehitetyissa terapi-
oissa kaytettavista |adkkeista (geeni-, solu- ja
kudosperaiset |a8kkeet).

Direktiivin soveltamisalaan kuuluvat kak-
ki ihmisessi kaytettdvaks tarkoitetut kudok-
set ja solut paits silloin, kun néité kaytetdan
autologisina siirteina. Tama tarkoittaa irrotet-
tavien kudosten sirtdmistd samaan henki-
[66N, josta ne on irrotettu saman kirurgisen
toimenpiteen yhteydessa ja tallettamatta niité
kudos- tai solupankkiin. Direktiivin johdan-
to-osassa on tdsmennetty, etta direktiivid so-
velletaan muun muassa &éreisvererkierrosta,
napanuorasta ja luuytimesta saataviin hema-
topoieettisin  (verta muodostaviin)  kan-
tasoluihin, sukusoluihin, sikion kudoksiin ja
soluihin, sek& aikuisen ja alkion kantasolui-
hin.

Kudosdirektiivin tavoitteena on varmistaa
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
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Tama edellyttdd muun muassa sita, etta k-
doksiaja soluja kdsitell88n ja sdilytetéddn vain
viranomaisten hyvaksynnan saaneissa kudos-
laitoksissa. Laitoksilla on oltava péateva hen
kilokunta ja hyvien toimintatapojen periaat-
teisiin perustuva laatujérjestelma. Direktiivin
mééaritelman mukaan kudodlaitoksia ovat ku-
dospankit seka sairaalan yksikot tai muut lai-
tokset, joissa suoritetaan ihmiskudosten ja -
tai jakeluun liittyvia toimia. Kudodaitokset
voivat myos vastata kudosten ja solujen han-
kinnasta ja testaamisesta.

Kudosdirektiivissa on sdddetty nykyista
kudodakia yksityiskohtaisemmin muun mu
assa kudodlaitoksen vastuuhenkilon pétevyy-
dest, kudosten ja solujen jdjitettavyydesta
sekd ihmiskudosten ja -solujen tuonnista ja
viennista. Kullakin kudodaitoksella on olta-
vavastuuhenkil®, jolla on oltava | 88ketieteen
tal biologisten tieteiden aan tutkintotodistus
tai muu muodollisen kelpoisuuden osoittava
asiakirja yliopistotasoisen opinto-ohjelman
suorittamisesta. Liséks eddlytetéén vahin-
td8n kahden vuoden kaytannon kokemusta
asanomaisita aoilta. Vastuuhenkilon tehté-
vana on muun muassa varmistaa, etta hanen
vastuullaan olevassa kudoslaitoksessa ihmis-
kudoksia ja -soluja késitelléan direktiivin ja
kansallisen lainséadannén mukaisesti.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kak-
ki niiden aueella hankitut, kasitellyt, sailyte-
tyt tal jakeluun laitetut kudokset ovat jdjitet-
tavissa luovuttgjalta vastaanottgjalle ja pain-
vastoin. Jdljitettavyysvaatimus koskee myo6s
kaikkia asiaankuuluvia tietoja kudosten ja so-
lujen kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista
ja anesta. Jjitettdvyyden varmistamiseks
on kaytettdva luovuttgantunnistamigérjes-
telmad, jossa kullekin luovuttedlle ja siihen
liittyvélle tuotteelle annetaan yksil6llinen
koodi. Taydellisen jdljitettdvyyden edellyt-
tdmét tiedot on Sdilytettdva vahintdan 30
vuotta kliinisen k&yton jakeen. Ihmiskudos-
ten ja -solujen tuontia ja vientia saavat poik-
keustapauksia lukuun ottamatta harjoittaa
vain hyvaksytyt kudoslaitokset.

Kudosdirektiivi eddlyttéd, etta kaikki di-
rektiivin mukaisesti kerdtyt tiedot (mukaan
lukien genesttiset tiedot), jotka ovat kolman-
sen osapuolten sagtavissa, on muutettava
nimettomiks siten, ettei luovuttgjaa ja vas-

taanottgjaa voi tunnistaa. Vastaanottgien
henkildllisyytté e saa pal{'astaa luovuttgjalle
ta tédman perheenjdsendle tai péinvastoin.
Tama e kuitenkaan rajoita voimassa olevan
kansallisen lainséddanntn soveltamista, jos
se esmerkiks sdlii henkildllisyyden paljas-
tamisen sukusolujen [uovuttamisen yhteydes-

Sa.

Jokaisella kudodaitoksella on direktiivin
mukaan oltava laatujarjestelma, joka perus-
tuu hyvien toimintatapojen periaatteisin ja
joka ohjaa ja kontrolloi toiminnan kaikkia
osa-alueita. Toiminnan eri osa-alueista vaadi-
taan entistd tarkempaa dokumentointia ja
toiminnan turvalinen ja katkeamaton jatku-
vuus tulee varmistaa paremmalla suunnitte-
lulla. Laatujarjestelman on sisdllettava aina-
kin vakiotoimintaohjeet ja muut ohjeet, kou-
lutusmateriaali ja |ahdeteokset, ilmoituslo-
makkeet, luovuttgjia koskevat tiedot seka tie-
dot kudosten ja solujen lopullisesta kaytto-
tarkoituksesta. Laatujarjestelman osa-alueista
on annettu tarkemmat sé&nnokset komission
direktiiveissa.

Kudosdirektiivi edellyttds, etta kussakin j&-
senvatiossa on kaytdssa jarjestelma vakavien
vaardtilanteiden ja haittavaikutusten ilmoit-
tamiseen. Tama koskee kaikkia ihmiskudos-
ten ja -solujen hankintaan, testaukseen, kasi-
telyyn, sdilytykseen jajakeluun mahdollisesti
liittyvia vakavia vaaratilanteita ja haittavai-
kutuksia, jotka voivat vaikuttaa kudosten ja
solujen laatuun ja turvalisuuteen. Ilmoitus-
velvollisuus koskee myds kliinisen kayton
aikanatal sen jakeen havaittuja vakavia hat-
tavaikutuksia, jotka voivat liittya kudosten ja
solujen laatuun ja turvallisuuteen. Lisaks
kullakin kudoslaitoksella on oltava kdytossa
menettely, jolla voidaan nopeasti poistaa jo-
kelusta mika tahansa tuote, joka voi liittya
vaaratilanteeseen tai haittavaikutukseen.

Kudosdirektiivia tdydentdmaan on annettu
kaksi komission direktiivid, joissa sdadetdan
useista kudosten késittelyyn sek& kudodai-
tosten hyvéksymiseen ja toimintaan liittyvis-
td olennaisista kysymyksistd. Ensimmainen
komission direktiiveista 2006/17/EY annet-
tiin 8 péivana helmikuuta 2006 ja sen mééré-
ykset tuli saattaa kansalisesti voimaan vii-
meistéén 1 paivana marraskuuta 2006. Direk-
tiivi dsdltda séénnokset ihmiskudosten ja —
solujen hankintaan sovelettavista vaatimuk-



Ssta, kudosten ja solujen luovuttgjien valin-
takriteereisté ja luovuttgjille tehtévista pakol-
lissta laboratoriotutkimuksista, kudosten ja
solujen luovuttamisessa ja hankinnassa nou-
datettavista menettelyista ja vastaanottami-
sesta kudodlaitoksessa seka vaatimukset, jot-
ka koskevat tiettyjen kudosten ja solujen p-
kamista suoraan vastaanottgjale. Toinen
komission direktiivi 2006/86/EY, on annettu
26 paivana lokakuuta 2006. Direktiivi koskee
jdjitettavyysvaatimuksia, vakavista haitta-
vakutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamista
sekd ihmiskudosten ja —solujen koodaukseen,
kasittelyyn, séilomiseen, s‘a‘ilytzkseen jajake-
luun liittyviéd teknisia vaatimuksia. Sen edel-
Iyttamét lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
raykset on saatettava kansallisesti voimaan
vilmeistédn 1 péivana syyskuuta 2007. Poik-
keuksena on Eurooppaanen koodaugérjes
telmd, jota koskevat lait, asetukset ja muut
madraykset on saatettava voimaan viimes-
t&én 1 paivana syyskuuta 2008.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tarkoituksena on tehda ne muu-
tokset kudodakiin, jotka ovat valttamattomia
kudosdirektiivin taytantdonpanemiseksi. L-
séks lain soveltamisdan selkeyden vuoks
lain nimikkeeseen sekd pykdliin tarvittavin
osin lisdttéisin solut. Laissa sd&detddn nyt
ihmisen elimien ja kudoksien irrotuksesta ja
kaytosta erilaisin 188ketietedlisiin tarkoituk-
siin, toisn sanoen laki koskee ensisijassa
ein- ja kudossiirtotoimintaa ja elinten ja ku-
dosten talteenottoa seké niiden edellytyksia.
Kudoslain soveltamisalaa téydennettéisiin si-
ten, ettd laki kattais my6s kudodaitoksissa
tai niiden toimeksiannosta tapahtuvan kudos-
ten ja solujen hankinnan, testaamisen, késit-
telyn, sdilomisen, sdilytyksen ja jakeun.
Elinten ja kudosten irrottamista ja talteenot-
toa koskevat sédnnokset jaisivat pddosin ar
nalleen lukuun ottamatta tdsmennysta luovut-
tgjale annettaviin tietoihin. Lakiin otettaisiin
sen soveltamisen kannalta olennaiset mééri-
telmét.

Lakiin lisittéisin sédnnokset kudodaitos-
ten toimintaa koskevista vaatimuksista. Sel-
keyden vuoks ndista sdédettéisiin uudessa
kudoslaitoksia koskevassa luvussa. Kudodai-
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tokselle olis nimettéva vastuuhenkild, joka
vastais toiminnan lainmukaisuudesta. Ku-
dodlaitoksellatulisi olla hyvien toimintatapo-
jen periaatteisiin perustuva ja gantasainen
laatujérjestelmé. Kudodaitos olis laissa tar-
koitettu rekisterinpit§jaja se pitéis rekisteria
kudosten ja solujen turvalisuuden ja jdjitet-
tdvyyden kannalta olennaisista tiedoista
L&akkeiden ja veriturvatoiminnan haittavai-
kutusten seurantaa vastaavalla tavalla kudos-
laitoksen tulis pitéa luettel oa kaikista sen tie-
toon tulevista vaaratilanteista ja haittavaik u-
tuksista. Vakavista vaardtilanteista ja haitta-
\égilkutuksista olis ilmoitettava L&8kelaitok-
e

La&kelaitos myontdis toimiluvan kudodai-
toksille ja valvois niitd Kudosdirektiivin
vaatimukset edellyttévat sédnndnmukaista ja
huomattavasti yksityiskohtaisempaa vavon
taa kuin voimassa oleva lainsaadanto. L&8ke-
laitoksella on kokemusta valvonnan suorit-
tamisesta pitkélti samankaltaisellatoimiaalla
eli veripavelutoiminnassa. Taman vuoks
L&&kelaitos soveltuis parhaiten kudodaitok-
sia valvovaks viranomaiseks. Ladkelaitos
pitdis myos rekisterié kudoslaitoksista.

Ladkdaitos olis lupa- ja vavontaviran
omainen vain niiltd osin, kuin kysymys on
kudosdirektiivin mééraysten toimeenpanosta.
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
toimivalta lupaviranomaisena séilyis siten
ennallaan. Tama olis perusteltua siks, etta
kudosdirektiivi ja sitd téydentévét komission
direktiivit eivéat paasdantoisesti koske kliinis-
ta hoitoa elka sihen liittyvia eettiduonteisia
edellytyksia

4. Esityksen vaikutukset

4.1. Taloudelliset vaikutukset
Estyksella olis vdlittomia taloudellisa
valkutuksia sairadoiden kudospankeille ja
muille kudoksia{'a soluja hankkiville, testaa-
ville, kasitteleville, séloville, sdilyttaville ja
koistd on julkisissa sairaaloissa. Taloudellis-
ten vaikutusten suuruus yksittéiselle kudos-
laitokselle vaihtelee suuresti riippuen Sité,
millaisesta toiminnasta on kysymys. Jos kr
dodaitos pystyttda vain laatujarjestelman
esmerkiks sisdisena projektina tai konsu-
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taatiotyOna elka toiminta vaadi tilamuutok-
sia, kustannukset voivat ahaisimmillaan olla
arviolta noin 20 000 euroa. Tdlainen kudos-
laitos vois olla esmerkiks pienehkd luu-
pankki, joka séil00 ainoastaan tuorepakastet-
tua luuta eika késittel e sitd mitenkaan.

Kudosten lagjempaa kasittelya edel lyttavis-
sS4 toiminnoissa (kuten silmgpankit, hedel-
moityshoitoklinikat) direktiivin vaatimusten
toimeenpano voi tarkoittaa esimerkiks tilo-
jen ilmanvaihtojérjestelman uudelleen raken-
tamista sekd ilmanlaadun mittaug &rjestelman
kayttoonottoa. N&issi tapauksissa kustannuk-
set voivat olla arviolta 50 000 - runsaat 100
000 euroa. Jos kudosten ja solujen kasittely
vaatii kokonaan erillisten puhdastilojen ra-
kentamista, kustannukset nousevat l&helle
miljoonaa euroa. Puhdastilojen rakentamises-
ta aiheutuvia kustannuksia voidaan vdttda
esmerkiks kudodaitosten yhteistyolla. Li-
séks puhdastilavaatimuksia sdanteleva ko-
mission direktiivi 2006/86/EY antaa monissa
tapauksissa lupa- ja vavontaviranomaiselle
mahdollisuuden poiketa tiukimmista vaati-
muksista.

Kudosdirektiivin kansallinen toimeenpano
voi yksittdisessd yksikssd myos sdastda me-
noja. Saéstét voivat tulla toiminnan tehostu-
misesta seka kudosten ja solujen laadun ja
turvallisuuden paranemisen myétéa kudosten
paremmasta hyddynnettavyydesta.

L&&kelaitokselle kudodaitosten toiminnan
vavonta olis uus tehtdvd Kudodaitosten
yhteistoiminta ja toiminnan oletettu keskit-
tyminen joiltain osin rgjoittaa toimilupame-
nettelyn ja valvonnan vaatimia resurssga.
Kudodaitosten tulevasta mé&rasta e ole
tarkkaa tietoa. Esmerkiks 15-20 kudodai-
toksen toimilupamenettely ja valvonta vaati-
sivat arviolta yhden henkilon tySpanoksen
L 88kelaitoksessa.

4.2.  Vaikutukset kudoslaitosten toimin-
taan

Kudoksia ja soluja hankkivat, testaavat, ké-
sttelevét, sdlyttavat, sdilovat ja jakelevat
terveydenhuollon yksikét ja muut yksikot
joutuvat direktiivin kansallisen toimeenpa-
non yhteydessi harkitsemaan missa laguu-
dessa ne jatkavat toimintaansa. Toiminnot
oletettavasti keskittyvét joiltain osin. Esi-

merkiks useammalla kudoslaitoksella voi d-
la yhteinen laatujarjestelma tai kudosten ja
solujen kasittely keskittyy yksikoihin, joissa
on siihen tarvittavat tilat ja laitteet. Tama ei
vattamétta vahenna esimerkiks kudoksia ja
soluja irrottavien yksikdiden maaréa ja toi-
minta voi jatkua tarvittavassa lagjuudessa.

5. Asian valmistelu

Esitys on vamisteltu sosiadi- ja terveys-
ministeriossa. Vamistelu on tapahtunut yh-
teisty0ssa Ladkelaitoksen ja Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen kanssa. Halituk-
sen esitysduonnoksesta on jarjestetty kuule-
mistilaiswis 9 paivana lokakuuta 2006. Ku-
lemidtilaisuuteen osalistuivat Terveyden
huollon oikeusturvakeskus, L&8kelaitos, Ve-
ripdvelu, Ladkariliitto, Vaestdliitto, Felici-
tas, Ava-klinikat, Regea ja L&aketeollisuus
ry. Lisdks tilaisuudessa olivat Helsingin ja
Uudenmaan, sairaanhoitopiirin, Oulun yli-
opistollisen sairaglan, Turun yliopistollisen
sairaalan seka Etela-Karjalan ja Kymenlagk-
son sairaanhoitopiirien edustgjat. Kuultavat
edustivat muun muassa luupankkea, kan-
tasolupankkegja, istukkaveripankkia, hedel-
moityshoitoja seké haiman saarekesolusiirto-
jen tekijoita. Kirjalliset kommenttinsa |ahetti
isdks Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoi-
topiirin siimgpankin edustagja.

Kuultavat pitivat dan nykyista tarkempaa
sédntelya kannatettavana. Hallituksen esitys-
luonnosta pidettiin pddosin oikeansuuntaise-
na. Huomiota kiinnitettiin erityisesti lain -
veltamisalan seka Ladkelaitoksen ja TEO:n
valisen tyonjaon selkeyttdmiseen, mik& on
otettu huomioon esityksen jatkovamistelus-
sa. Kéytéannon toiminnan kannalta korostet-
tiin alemman asteisten sdadosten ja maérays
ten merkitystéd. Kéaytdnnon toimijoiden kan-
nalta useat olennaiset vaatimukset on séédet-
ty komission direktiivei ssa.

Esitys on ollut tarkastettavana oikeusminis-
terion tarkastustoimistossa.

6. Riippuvuus kansainvalisista so-
pimuksista ja velvoitteista

Esitys perustuu 31 maaliskuuta 2004 annet-
tuun Euroopan parlamentin ja neuvoston d-
rektiiviin 2004/23/EY laatu- ja turvallisuus-



vaatimusten asettamisesta ihmiskudosten ja—
solujen luovuttamiselle, hankinnalle, testauk-
selle, késttelylle, sdilomiselle, sédilytykselle
ja jakelulle. Direktiivin noudattamisen edel-
Iyttamét lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
raykset tuli saattaa kansallisesti voimaan
viimeistdan 7 paivana huhtikuuta 2006. &
senvaltiot voivat kuitenkin olla soveltamatta
uusia sBadoksia viela yhden vuoden gan ta-
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man paivamaéran jalkeen, jotta kudodaitok-
slla olis aikaa sopeuttaa toimintansa direk-
tiivin vaatimusten mukaiseksi. Kudodaitos-
ten toiminnan kannalta olennaisia vaatimuk-
sa sdantdevan  komission  direktiivin
2006/86/EY eddlyttamét lait, asetukset ja
hallinnolliset mééréykset tulee saattaa kan-
sallisesti voimaan viimeistédn 1 péivana
syyskuuta 2007.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

Laki ihmisen elimien ja kudoksien |&dketie-
teellisesta kaytosta

Uusi nimike. Laki koskee dimid, kudoksia
ja soluja. Soluja e ole kuitenkaan mainittu
voimassa olevan lain nimikkeessa eka yhta
poikkeusta lukuun ottamatta pykalissa. Ku-
doksilla tarkoitetaan voimassa olevan lain
perustelujen mukaan my6s soluja. Kaytan-
ndssa lain soveltaminen soluihin on ollut joil-
tain osin epaselvéd. Lisdks taman esityksen
mukaan lain sdannokset osittain eriytyisivat
sten, eftd osa lain sddnnoksista koskis vain
keeseen ehdotetaan selvyyden vuoks lisétté-
vaks myds solut.

1 8 Soveltamisala. Pykdaan ehdotetaan
lain soveltamisalan selkeyden vuoksi lisétté-
vaks solut. Pykalan rakenne muuttuisi ja sii-
hen liséttéisiin uusi 24 momentti. Nykyinen
2 momentti jaettaisin ja Sitd tulis 5 ja 6
momentti.

Pykdan 1 momenttiin ehdotetaan lisdita-
vaks uus 3 kohta, jonka mukaan lakia sovel-
lettaisiin kudodaitoksessa tai sen toimek-
sannosta tapahtuvaan ihmiskudosten ja —
solujen seka ihmisessa kaytettévaks tarkoi-
tettujen ihmiskudoksista ja —soluista valmis-
tettujen vamisteiden hankkimiseen, testaa
miseen, kasittelyyn, sdilémiseen, sdlytyk-
seen ja jakeluun. Lain soveltamisalaan kuu-
luisivat kaikki kudokset ja solut siten kuin ne
laissa méériteltaisiin. Laki koskisi myds &-
reisverenkierrosta, napanuorasta ja luuyti-
mestd saatavia hematopoieettisia (verta muo-
dostavia) kantasoluja, sukusoluja, sikion ku-
doksia ja soluja seké aikuisen ja akion kan-
tasoluja. Téama pykaan uuteen 2 momenttiin
ehdotettava lisdys vastaa kudosdirektiivin
méarayksa ja téasmentdis lan soveta
misalaa.

Uusi 3 kohta koskis ensinndkin ihmisku-
dosten ja —solujen kayttoad ihmisessi sellaise-
naan tai jollain tavalla késiteltyind. Toiseks
sddnnos koskis tilanteita, joissa ihmisessa
kaytetéddn ihmiskudoksista ja —soluista val-
migtettuja valmisteita eli esmerkiks |aékkei-
tata terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita.

Pykélan uudessa 3 momentissa tésmennettai-
siin, ettéd ndihin valmisteisiin sisédltyvien -
miskudosten ja —solujen luovuttaminen,
hankkiminen ja testaaminen maaraytyis ku-
dodain sdénntsten mukaan. Vamisteiden ja
tuotteiden jatkokasittelysté on sdadetty |agke-
laissa ja laissa terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista. Rajanveto vastaa kudosdirektii-
vin méé&rayksia Lain soveltaminen kudosten
jasolujen ké&yttoon din- ja kudossiirroissatai
niiden talteenottoon 188ketietedllistd kayttda
varten méaréytyis edelleen pykdan muiden
kohtien perustedla. Liséttévan 3 kohdan joh
dosta 3-5 kohdan numerointi muuttuu.

Kudodain sédnnokset koskevat nykyisel-
|&8n seké all ogeeni sta kayttod, jossa kudokset
irrotetaan ihmisesta ja kéytetdan toisessa i+
misess, ettd autologista kayttoa, mika tar-
koittaa kudosten tai solujen irrottamista -
misesta ja niiden kayttda samassa ihmisessa
tallettamatta niita kudos- tai solupankkiin.
Kudosten ja solujen autologinen kéyttd on ra-
jattu kudosdirektiivin soveltamisalan ulko-
puolelle. T&mén vuoks ehdotetaan pykdan
uudessa 4 momentissa séadettavaks, etta uu-
den 6 a luvun kudodaitoksia koskevia vaati-
muksia el sovellettais autologiseen kayttoon.
Samalla on syytd myos tdsmentda, ettéa 6 a
luvun sé8nnotksia e sovellettais eimiin ta
elinten osiin, jos niita kaytetdan ihmiskehos-
sa elimen akuperéiseen tarkoitukseen. Raja-
us on tarpeen, silla elimet on suljettu kudos-
direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle. Eli-
mien laatu- ja turvallisuusvaatimuksista on
riittavalla tavalla sdadetty nykyisessa kudos-
laissa.

Pykdan 5 momenttiin sisdltyis nykyisen 2
momentin  saénnds, jonka mukaan taudin-
méérityksen, hoidon tai |&8ketietedlisen tut-
kimuksen yhteydessa tapahtuvasta seké kuo-
lemansyyn selvittémiseks tarpeellisesta eli-
mien ja kudoksien irrottamisesta sé&detéén
erikseen. Lisaks 5 momentissa sBadettéisin,
ettd 188ketietedllisessa tutkimuksessa ihmi-
sessa kaytettdvien kudosten ja solujen olis
taytettdva kudodaissa séédetyt laatu- ja tur-
vallisuusvaatimukset. Tama tarkoittais in vi-
VO kéyttod ihmisessa. In vivo —termi on ylei-
sesti |88ketieteessa kaytettéava termi, jolla
tarkoitetaan eléavassa organismissa tehtavaa



hoitoa tai tutkimusta erotuksena in vitro —
hoidolle tai tutkimukselle, joka tapahtuu elé-
van organismin ulkopuolella esimerkiks
koeputkessa tai lasimaljoissa. Tésmennys on
tarpeen, silla kudosdirektiivin Iaa[ja sovelta
misala kattaa myos |a&ketieteellisen tutki-
muksen silloin, kun kudoksia ja soluja kayte-
t&an tutkimuksen yhtelyd ihmisessi. Suu-
ri osa kudoksilla ja soluilla tehtévaa | 88ketie-
teellista tutkimusta on sellaista, missa kudok-
siaja soluja & missadn vaiheessa siirreta ih-
miseen. Kudosdirektiivisté aiheutuvat kudos-
lain laatu- ja turvallisuusvaatimukset evét
koskis tdlaisia kudoksa ja soluja. Rajaus
koskis vain néita laatu- ja turvallisuusvaati-
muksia eika vakuttais muihin kudoslain
sdannoksiin, jotka koskevat kudosten ja solu-
jen |&8ketietedl lista tutkimusta.

Pykdlan 6 momentissa viitattaisiin nykyi-
sen 2 momentin tavalla verta koskevaan eril-
lissBantelyyn. Viittausta on kuitenkin syyta
tdsmentdad veripavelulain  soveltamisalan
mukaisesti. My0s viittausta sukusolujen kéy-
tostd hedelmoityshoitoon olis tdsmennettéva
dten, etté kdyton lisdks mainittaisin varas-
tointi. TAma vastaa hedelmadityshoitolain so-
veltamisdlaa. Viittauksessa hedel maityshoi-
tojen erillissdantelyyn olis lakien sovelta-
misalan selkeyden vuoks myds syytd maini-
ta hedelmoityshoidoissa maksettavat korva-
ukset ja maksut.

1 a 8. Maaritelmét. Nykyisessa kudoslas-
sa el de méadritelty kaytettyjatermga Lakiin
ehdotetaan otettavaks uus 1 a §, jossa maa-
riteltéisiin laissa kaytettavét keskelset termit.
Useat néista koskisivat uuden 6 a luvun -
veltamista. Ehdotetut mé&ritelmét vastaavat
ssdloltédn pd&osin kudosdirektiivin mééri-
telmi& Direktiivissd kaytetyt termit on pai-
koin muutettu vastaamaan kansallisesti kay-
tossa oleviatermga

2 8. Yleiset edellytykset. Pykdldan ehdote-
taan lisittdvaks solut. Tama on tarpeen
sddnndsten soveltamisalan selkeyden vuoks.
Vagtaavanlainen teknisuonteinen muutos
tehtéisiin myds 24 luvun otsikoihin seka 6
8:n 1 momenttiin, 8 8:n 1 ja 3 momenttiin, &
11 §&:&38n, 12 &:n 1 momenttiin, sek& 19 §:88n
jasen otsikkoon.

3 8. Luowuttajan suostumus. Pykdéan 1 ja3
momenttiin  ehdotetaan liséttavéks  solut.
Kudosdirektiivi viittaa suostumusvaatimus-
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ten osalta kansalliseen lainsdadantoon. Siks
suostumusta koskevat séannokset séilyisivét
padosin ennallaan. Luovuttgalle annettavista
tiedoista on kuitenkin sdadetty tarkemmin
kudosdirektiivin liitteessd. Taman vuoks py-
kdlan 2 momentissa tdsmennettéisiin niita
tietoja, jotka luovuttgjalle on annettava ennen
kuin han antaa kirjalisen suostumuksensa
elimen, kudoksen tai solujen irrottamiselle.
Lisdyksen sanamuoto e tdysin vastaa kudos-
direktiivin liitteen sanamuotoja, mutta sen si-
s8lt6 on olennaisin osin sama. Eroavai suudet
johtuvat pddosin Suomen kansallisessa lain-
s88dannossa kaytetyista erilaisista ilmaisuis-
ta. Nykyisessa laissa on edellytys antaa luo-
vuttgale selvitys irrotuksen merkityksesta
héndle itselleen ja vastaanottgjale. Taman
voi katsoa kattavan tiedot hankinnan hoidol-
lisesta ja muusta tarkoituksesta ja luonteesta,
sen seurauksista ja siihen liittyvista riskeista
Selvyyden vuoks pykdddn lisdttéaisin vel-
vollisuus antaa selvitys irrotuksen riskeista
luovuttgialle ja vastaanottgjdle. Lissks luo-
vuttgjale tulls antaa selvitys mahdollisesti
tehtavista anayyttissta tutkimuksista ja néi-
den tuloksista, luovuttgjan tietojen rekiste-
réinnista ja tietosuojasta sekd luovuttajan
suojaamiseks  sovellettavista turvatoimista.
Luovuttgjale tulis my6s kertoa héanen oi-
keudestaan peruuttaa suostumuksensa mil-
loin tahansa ennen irrotusta. Potilaan asemas
ta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992)
ja laissa ladketietedlisesta tutkimuksesta
(488/1999) on edellytetty tiedon olevan sdl-
laisessa muodossa, etté potilas tai tutkittava
VoI sen ymmartaa.

7 8. Potilaan suostumus ja muut talteen-
oton edellytykset. Pykdadan ehdotetaan sal-
vyyden vuoks liséttavaks solut. Lisdks e
dotetaan, ettéd 2 momentin mukaan patilaalle
ennen elinten, kudosten ja solujen talteen d-
tamista annettavia tietoja tdsmennettéisiin
vastaavalla tavalla kuin 3 8:ssi. Pykdan 2
momenttia ehdotetaan myGs muutettavaks
dten, ettd muukin terveydenhuollon ammat-
tihenkilo kuin laé&kéri vois antaa potilaalle
Eyké]és&dtarkoitetun selvityksen silloin, kun

ysymys on kudosten ja solujen talteen otta-
kudodlaitoksissa. Kaytéanndssa tietojen antgja
madraytyy asiantuntemuksen mukaan. Lisak-
S on varmistettava, ettéa potilas joka tapauk-
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sessa saa kaikki  suostumuksen antamisen
kannata olennaiset tiedot asianmukaisessa ja
ymmarrettavassi muodossa. Hedel maityshoi-
tolaissa on sdadetty luovuttgjan suostumuk-
sesta sukusolujen kayttdon ja ennen suostu-
muksen antamista annettavista tiedoista. Tie-
dot antaa hedelmgityshoitolain perustelujen
(HE 3/2006) mukaan luovutuksen vastaanot-
taja

14 8. Elimien, kudoksien ja solujen alkupe-
ra ja turvallisuus. Pykdaan ja sen otsikkoon
ehdotetaan lisdttévaks solut. S&&nnds on
luonteeltaan ylenen. Kudosten ja solujen al-
ku&erésté ja turvallisuudesta sa&dettdisiin
tarkemmin uudessa 6 a luvussa. Pykdan sa-
namuotoa tdsmennettéisiin myos siten, etté se
koskis muutakin kayttda ihmisessa kuin -
misen sairauden tai vamman hoitoa. Kaikki-
en ihmisessa kéaytettavien elimien, kudoksien
jasolujen tulee ollaturvalisiajaniiden alk u-
peran tulee olla jaljitettévissa.

15 8 Toiminnan laadun turvaaminen. Py-
kdldan ehdotetaan lisdttavaks solut, koska
s88nnos koskee kaikkea laissa tarkoitettua ir-
rotus-, talteenotto- tai varastointitoimintaa
S&annoksen toimintaa koskevat edellytykset
ovat yleiduonteisia. Kudodaitosten toimin
nalle on kudosdirektiivin mukaan asetettava
huomattavasti yksityiskohtaisemmat edelly-
tykset. Tamadn vuoks pykdaan lisdttéasin
uus 2 momertti, jossa viitattaisiin kudodai-
tosten toimintaa koskevien vaatimusten sé&
tdmiseen lain 6 aluvussa.

16 8. Elin- ja kudossiirtorekisterit. Pykéa-
|&8n ehdotetaan lisdttavaks solut. Pykdan 1
momentissa rekisterinpitgjaks on mééritelty
terveydenhuollon toimintayksikké tai muu
yksikko, joka varastoi ihmisen dimia ja ku-
doksia ihmisen sairauden tai vamman hoi-
toon tal jossa niita kaytetédn din- ja kudos-
sirtotoiminnassa.  Séanndksen perustelujen
mukaan rekisterinpitgjd on myods kudospank-
ki, jossa varastoidaan lagjamittaisesti ihmisen
elimia ja kudoksa Pyk8lan soveltamisen
selkeyden vuoks sen 1 momenttiin ehdote-
taan kirjattavaks, etta rekisterinpitdjana on
myo6s kudodaitos, joka hankkii, testaa, késit-
telee, sdil00, sdilyttda tai jakelee kudoksia tai
soluja. Kysymys on ta8ll6in ihmisessé kéaytet-
tavaks tarkoitetuista kudoksista ja soluista ja
dltd osin kayttétarkoitus muistuttaa €lin- ja
kudossiirtorekistereitd. Ne eivét kuitenkaan

ole tdysin vastaavia. Osa kudoslaitoksen re-
kisteriin sisdltyvista tiedoista ja erityisesti
niiden sdilytysaika poikkeaa elin- ja kudos-
girtorekistereistd. Taman vuoks kudodai-
toksen rekisterista ja sen sisdltémien tietojen
sdilytysgjasta séédettéisiin tarkemmin kudos-
laitoksia koskevassa uudessa 6 a luvussa
Pyk8lan uudessa 4 momentissa viitattaisiin
naihin tarkempiin sd8nnoksiin.

Kudodaitoksen méarittelemisella rekiste-
rinpitgjaks olis myos merkitysta 17 8&:n -
veltamisessa. Talloin kudoslaitoksen velvol-
lisuus luovuttaa tietoja rekisteristdan tai vas-
taavasti saada tietoja muilta yksikdilta maa-
raytyis 17 8n mukaan elka dita tarvitss
séataa erikseen.

17 8. Tietojen luovuttaminen rekisterista.
Pykdan 2 ja 3 momenttiin ehdotetaan lisitté-
vaks solut. Liséks pykdlan 1 momentissa
tasmennettaisiin, etta rekisterilla tarkoitetaan
tassd sekd 16 8:n mukaista €lin- ja kudossiir-
torekisteria ettd 20 i §:n mukaista kudodai-
toksen rekisteria

18 8. Korvaukset ja taloudellisen hyddyn
tavoittelun kielto. Pykda&an ehdotetaan lisdt-
tvdks solut. Pykdlan 3 momentti koskee
kaikkia elimien, kudoksien ja solujen irrd-
tamiseen, talteenottoon, varastointiin tai
kéyttoon osdlistuvia terveydenhuollon toi-
mintayksikdita tai muita yksikoitéd ovat ne
sitten julkisia tai yksityisa Sannoksen -
veltamisen selkeyden vuoks siihen ehdote-
taan lisdttavaks kudodaitokset, jotka eivét
saa kudosdirektiivin tavoitteiden nukaisesti
tavoitella kudodaissa sdadetysta toiminnasta
taloudellista hy6tya Myos kudoslaitos vois
perid korvausta elimien, kudoksien tai solu-
jen kasittelystd, kuljettamisesta, turvallisuu-
den varmistamiseks tarpedlisten tutkimus-
ten suorittamisesta ja varastoinnista toiselta
terveydenhuollon toimintayksikolta tai ku-
dodlaitokselta.

Pykdla e koskis hedelmoityshoitoja anta-
via kudodaitoksia siltéd osin kuin palkkioista,
korvauksista tai maksuista on saddetty he-
delmgityshoitoja koskevassa erityidaissa ja
sen nojalla annettavissa sdadoksissa. Hedel-
maityshoitolain 21 8:n mukaan luovuttgjalle
voidaan suorittaa luovutuksesta aiheutuvista
kuluista, ansionmenetyksesta ja muusta hai-
tasta kohtuullinen korvaus sen mukaan kuin
sosiadi- ja terveysministerion asetuksessa



tarkemmin sd&detéén. Lain 25 8:n mukaan
palvelujen tuottgja saa perid sukusolujen ja
alkioiden varastoinnista enintéan laisen
maksun, joka kattaa toiminnasta aiheutuneet
kustannukset ja kohtuulliset palkkiot.

6 a luku. Kudodaitosten toimintaa koske-
vat sdannokset. Lakiin ehdotetaan |isditavak-
S uus luku, jossa sé&dettéisiin kudodaitos-
ten toiminnasta. Terveydenhuollon toimin
tayksikot (julkiset ja yksityiset) tai muut yk-
skot ovat kudoslaitoksia, jos ne hankkivat,
testaavat, kadittelevét, sdilovét, sdlyttavét ta
jakelevat ihmiskudoksia tai —soluja. Direktii-
vin mukaiset vaatimukset kudodaitoksille
ovat huomattavasti nykyista lakia yksityis-
kohtaisemmat, mink& vuoks olis selkeinta
saatéd kudodaitoksia koskevista vaatimuk-
Sista omassa luvussaan.

20 a 8. Kudodaitoksen tehtévat. Pykalssa
ehdotetaan sé&dettavaks, ettd kudosten ja so-
lujen hankinta, testaus, kasittely, séiléminen,
sdilytys ja jakelu tapahtuis toimiluvan saa-
neissa kudoslaitoksissa tai niiden toimek-
sannosta. Tama koskis myds in vivo |aéke-
tietedlista tutkimusta. Jos |é&ketieteellisen
tutkimuksen yhteydessa ihmisessa kalztdtai-
din kudoksa ja soluja, ndiden hankinnan,
sen jajakelun tulisi tapahtua luvan saaneessa
kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta
Kudodaitoksen tulis varmistaa, etta kudos-
ten ja solujen laatu ja turvalisuus ovat
asianmukaiset. Tama tarkoittais myos tarvit-
tavia tutkimuksia kudosten ja solujen laadun
ja turvallisuuden varmistamiseksi. Kudodai-
toksen pitdis my0ds varmistaa, etté kudosten
ja solujen hankinta-, testaus-, kasttely-, sai-
[6mis-, sdilytys- ja jakeluolosuhteet ovat
asanmukaiset. Jakelu kasittéa 1 a 8:n maéri-
telman mukaisesti myos kuljetuksen. Ladke-
laitos vois antaa tarkempia madréayksia |ja
ohjeita kudosten ja solujen laatu- ja turvali-
suusvaatimuksista, kudosten ja solujen han-
kinta- ja kasittelymenettelyistd, sdlytysolo-
suhteista ja sdilytysgasta seka jakeluolosuh-
teista

20 b 8. Toimilupa ja ilmoitus. Pykaléssa
sdadettdisiin kudosdirektiivin edellyttamasta
toimiluvasta kudodaitoksdlle. Luvan myon-
téis Kkirjallisesta hakemuksesta L aakelaitos.
Lupajarjestelmd merkitsee elinkeinovapau-
den rgoittamista ja taman vuoks luvan
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myontamisen edellytykset pitda perustusain
Perusoikeussaan"" nosten mukaisesti sisalyttéa
akiin. Pykdlan 2 momentin mukaan kirjalli-
sessa lupahakemuksessa tulis olla kudodai-
toksen henkil6st6d, tiloja, latteita ja tarvik-
keita koskevat tiedot seka tiedot kudosten ja
solujen luovutusta, hankintaa, testausta, k-
sttelyd, sdilytystd, sdilomistd ja jakelua kos-
kevista menettelytavoista. Liséks |upahake-
muksessa tulis olla tiedot kudoslaitoksen
laatujdrjestelmasta sekd menettelytavoista,
jotka koskevat kudosten ja solujen turvalli-
suutta ja jdjitettdvyytta sekéd vaaratilanteita
ja haittavaikutuksia. Valtioneuvoston asetuk-
sla voitaisin sédtéd  tarkemmin  luvan
myontamisen edellytyksista ja lupahakemuk-
sessa vaadittavista tiedoista.

Elinten, kudosten tai solujen irrottamiseen,
talteenottoon, varastointiin ja kayttoon osal-
listuva terveydenhuollon toimintayksikko tai
muu yksikkO e saa tavoitella kudodaissa
séadetysta toiminnasta taloudellista hyotya.
My0Os kudosdirektiivi edellyttéd varmista-
maan, ettd kudosten ja solujen hankkiminen
snansi @ perustu voiton tavoitteluun. Voi-
massa oleva kudodlaki antaa kuitenkin mah-
dollisuuden peria korvausta elimien ja ku-
doksien kasittelystd, kuljettamisesta, turvalli-
suuden varmistamiseks tarpeellisten tutki-
musten suorittamisesta ja varastoinnista toi-
selta terveydenhuollon toimintayksikolté.
Maksun on t8lloin oltava enintéén palvelun
tuottamisesta aiheutuvien kustannusten suu-
ruinen. Edella mainitun perustedlla luvan he-
kijana vois sten olla kunta, kuntayhtymé,
yhdistys tai muu vastaava yhteiso, jonka ku-
doksiatai soluja koskevatoimintael tavoitte-
le voittoa. Y ritystoiminta on |ahtokohtai sesti
voittoa tavoittelevaa. Lain sanamuoto e kui-
tenkaan estd yritysta hakemasta tdman pykéa-
lan mukai sta toimilupaa, jos sen toiminta ku-
dodlain s&&tdman toiminnan osalta on voittoa
tavoittelematonta.

L&&kelaitoksen olis myonnettéva lupa, jos
kudodlaitos tayttéd kudosdirektiivin
2004/23/EY seka sen nojalla annettujen ko-
mission  direktiivien  2006/17/EY ja
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. L&dkelai-
tos vois liittéa lupaan kudodaitostoimintaa
kaoskevia ehtoja.

Kudoslaitoksen tulis ilmoittaa toimintansa
olennaisista muutoksista L&dkelaitokselle.
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La&kelaitos padttdis tdman perusteella onko
toimilupaa syytéd muuttaa. Niista olennaisista
muutoksista, jotka eddlyttéavéat toimiluvan
muuttamista, séédettdisin sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella

Luovuttajia koskevat kontrollitoimenpiteet
on kudosdirektiivin mukaan suoritettava -
tevassa |aboratoriossa, joka on toimivaltaisen
viranomaisen akkreditoima tai nimeama tai
jolle toimivatainen viranomainen on myon-
tanyt luvan tai lisenssin. Suomessa laborato-
riotoiminta on jérjestetty julkisissa sairaalois-
sata yksityisena toimintana, jolloin se kuu-
luu yksityisestd terveydenhuollosta annetun
lain soveltamisalaan ja edellyttéa |éaninhalli-
tuksen lupaa. Eréét julkiset sairadat ovat lii-
kelaitostaneet laboratoriotoimintansa.  ES-
merkiks Helsingin ja Uudenmaan sairaan-
hoitopiirissA HUSLAB -liikelaitos vastaa
suurimmasta osasta laboratoriotoimintaa. La
boratoriotoiminta on jo nykyisell&an sddnnel-
tya ja valvottua, joten se e tarvitsis erillista
Laékelaitoksen lupaa kudosten ja solujen ka-
sittelyyn. Jos kudodlaitos ostais palveluita
sen organisaatioon kuulumattomalta labora-
toriolta, sovellettavaks tulis 20 h §, jonka
mukaan kolmannen osapuolen kanssa on teh
tava erillinen sopimus saénntksessa tarkem-
min méaaritellyissi tapauksissa

20 ¢ 8. Vastuuhenkil®. Pykalassa séadettai-
sin kudodaitoksen vastuuhenkilostd. Jokai-
sella kudodaitoksella tulis olla vastuuhenki-
16. Vastuuhenkildn tehtévana olis varmistaa
etté kudoksia ja soluja kéasitellédn kudodain
séannosten sekéa kudodlaitoksessa kaytossa
olevan laatujérjestelman mukaisesti. Vastuu-
henkilon tulis myos tehda 20 g 8:n mukai-
nen ilmoitus vaaratilanteista ja haittavaik u-
tuksista seka toimittaa 20 b 8:n mukaisen
toimiluvan myontamista varten tarpeelliset
tiedot L &&kelaitokselle.

Vastuuhenkilon kelpoisuudesta ehdotetaan
séadettéveéks laissa Vastuuhenkilon olis
taytettéva kudosdirektiivin 17 artiklan mu-
kaiset péatevyysvaatimukset. Taman mukai-
sesti vastuuhenkilolla tulis olla 18&ketieteen
tai biologisten tieteiden aan tutkintotodistus,
todistus tai muu muodollisen kelpoisuuden
osoittava asiakirja. Lisdks hanella tulisi olla
vahintédn kahden vuoden k&ytdnnon koke-
mus asianomaisilta aloilta. Kudodaitoksen
tulis ilmoittaa Ladkelaitokselle vastuuhenki-

[6std ja hdnen Sjaisestaan. Lagkelaitoksella
tulis lupa- ja vavontaviranomaisena aina ol-
la tiedossa kudodlaitoksen vastuuhenkil 6, jo-
ten kudodaitoksen tulis ilmoittaa myds vas-
tuuhenkilon vaihtumisesta.

20d 8. Henkil6sto. Pykal&ssi séédettéisiin
kudodaitoksen henkilostosta. Lakiin ehdote-
taan otettavaks sddnnos, jonka mukaan ku-
dodlaitoksen henkildstollatulisi olla tehtéaviin
asianmukainen pétevyys. Henkilostélle olis
myos jarjedtettava saannollisesti asanmu-
kaista koulutusta.

20 e 8. Laatujarjestelma. Pykalassa ehdo-
tetaan sdadettdvaks kudosdirektiivin edellyt-
tamasta laatujarjestelmastd. Kudodaitoksella
tulis olla hyvien toimintatapojen periaattei-
sin perustuva ja gantasainen laatujarjestel-
ma. Laatujdrjestelman olis siséllettava aina-
kin vakiotoiminaohjeet ja muut ohjeet, kou-
lutusmateriaali ja l&hdeteokset, ilmoituslo-
makkeet, luovuttajia koskevat tiedot sekd tie-
dot kudosten ja solujen lopullisesta kaytto-
tarkoituksesta. Lagkelaitos vois antaa tar-
kempia maéréyksia laatujérjestelman sisil-
|0sté ja toteuttami sesta.

20 f 8. Jaljitettévyys. |hmisen sairauden tai
vamman hoitoon saa lain 14 8n mukaan
kayttda vain sellaisia ihmisen kudoksia ja so-
luja seka niistd valmistettuja tuotteita, joiden
turvallisuus on tutkittu asianmukaisilla mene-
telmill& ja joiden alkupera voidaan jdljittéa
Tata yleiduonteista edellytysta tarkennettai-
sin kudosten ja solujen osdlta téssa pykdlas-
si. Kudokset ja solut on voitava jaljittéa kai-
kissa niiden kasittelyvaiheissa mahdollisten
ongelmien selvittémista varten. Tdman vuok-
s kudoslaitoksessa tulis olla jarjestelmé,
jonka avulla kaikki hankitut, kasitellyt, séily-
tetyt ta jakeluun laitetut kudokset ja solut
voidaan jdljittéa luovuttgjalta vastaanottagjalle
ja painvastoin. Jaljitettévyysvaatimus koskee

udosdirektiivin mukaan myos kaikkia asi-
aankuuluvia tietoja télaisten kudosten ja o
lujen kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista
ja aneista. Vastaava edellytys sisdllytettai-
siin kudodakiin. Jédjitettdvyyden toteuttami-
seks kudodaitoksen tulis antaa kullekin
luovutteelle ja kullekin siihen liittyvélle tuot-
teelle yksilollinen koodi. Sosiadli- ja terve-
ysministerion asetuksella voitaisiin s&&téa
tarkemmin tiedoista, jotka ovat tarpeen jdlji-
tettévyyden toteuttamiseksi.



20 g 8. Vaaratilanteista ja haittavaikutuk-
sista ilmoittaminen. Kudosten ja solujen tur-
vallisuuden seuraamiseks kudoslaitoksen tu-
lis pitda luettel oa kaikista sen tietoon tulles-
ta kudoksiin ja soluihin liittyvistd vaaratilan-
teista ja haittavaikutuksista. Pyk&assa sd&
dettdvéks  ehdotettu  ilmoitusvelvollisuus
koskis vain vakavia vaaratilanteita ja vaka-
via haittavaikutuksia. Kudodaitoksen tulis
ilmoittaa viipymaétta L adkelaitokselle toimin-
taansa ja kudosten ja solujen hankintaan, tes-
taukseen, kasittelyyn, silomiseen, séilytyk-
seen ja jakeluun mahdollisesti liittyvét vaka-
vat vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutuk-
set, jotka voivat vaikuttaa kudosten ja solujen
lagtuun ja turvalisuuteen. llmoitusvelvolli-
suus koskis my6s kliinisen kéyton aikana tai
sen jdkeen havaittuja vakavia haittavaik u-
tuksia, jotka voivat liitty& kudosten ja solujen
laatuun ja turvalisuuteen. Vakava vaarati-
lanne ja vakava haittavaikutus méériteltéisiin
lain 1 a 8:ssa. lImoitusmenettel ysta sdadettai-
sin tarvittaessa tarkemmin sosiadli- ja terve-
ysministerion asetuksella.

Turvallisuussyista kudoksia ja soluja, joista
on tehty pykélassa tarkoitettu ilmoitus, e sai-
S kayttéa ja tdlaiset kudokset ja solut tulis
poistaa jakelusta. Tdlaisten kudosten ja solu-
jen kéyttd olis kuitenkin mahdollista, jos
erillisen selvityksen perusteella voitaisiin
osoittaa, etté ne tayttévét taman lain mukaiset
turvallisuus- jalaatuvaatimukset.

20 h 8. Kudodlaitoksen ja kolmannen osa-
puolen sopimus. Kudosten ja solujen hankin-
ta, testaus, kasittely, séilominen, sdilytys ja
jakelu tapahtuu 20 a 8n mukaan kudodai-
toksissa tai niiden toimeksiannosta. Kudos-
laitos vois siten teettd88 osan toiminnoista
kolmannella osapuolella. Ei kuitenkaan olis
tarkoituksenmukaista, etté kudodaitos ostais
kaikki kudosten ja solujen kasittelyyn liitty-
vét toimenpiteet kolmannelta osapuolelta
Siks pykéassa ehdotetaan, ettéd kudodaitos
vois teknisten, taloudellisten tai tuotannollis-
ten seikkojen sita edellyttiessa teettdd yksit-
téisia toimia kolmannella osapuolela. Lisdk-
s tama edellyttdis La&akel aitoksenﬁ!ﬁ)aa
Vastaavalla tavala on lédkelaissa sédgetty
| 88ketehtaan sopimusval mistuksesta.

Kudoslaitoksen  tuliss  kudosdirektiivin
madraysten mukaisesti tehda kolmannen osa-
puolen kanssa kirjalinen sopimus aina, kun
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kysymys on kudodaitoksen ulkopuolisesta
toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteistyossa
kolmannen osapuolen kanssa kasiteltyjen ku-
dosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen.
Sopimus tulis erityisesti tehda silloin, jos
kudosten tai solujen kasittely tai jokin sen
vaihe tapahtuu kolmannen osapuolen toimes-
tatai jos kolmas osapuoli tuottaa tavaroita ja
paveluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai -
lujen laadun ja turvdlisuuden varmistami-
seen. Tama koskis my6s kudosten ja sol uLen
jakelua. Sopimus pitéisi lisaks tehdd, jos ku-
dodlaitos tarjoaa pal veluja muulle kuin toisel-
le kudodaitokselle tai jos kudodaitos suorit-
taa kolmannen osapuolen kéasittelemien k-
dosten tai solujen jakelun. Sopimuksessa oli-
S méadriteltdva kolmannen osapuolen vastuu
ja noudatettavat menettelyt. Kudoslaitoksen
tulis pitda luettel oa tekemistdan sopimuksis-
ta Sen olis toimitettava sopimuksista pyy-
dettéessa jajennokset Ladkelaitokselle.

20 i 8. Rekisterit ja tietojen sdilytys. Ku-
dosdirektiivi edellyttad, etta kudodaitos pitéa
rekisteria toimistaan. Pykadlassa ehdotetaan
sdadettavaks téllaisesta rekisterista. Rekiste-
riin merkittévét tiedot méaraytyisivét sovel-
tuvin osin 16 8n 2 momentin mukaan. Li-
sdks rekisteriin pitéis merkita tieto hankittu-
ien, testattujen, kasiteltyjen, sdlottyjen, sai-
ytettyjen ja jakeluun toimitettujen ta muulla
tavoin kaytettyjen kudosten ja solujen tyypis-
tAjamadrastd. Rekisteriin oliss myos merkit-
téva tieto kudosten ja solujen laatuun vaikut-
tavista ja ndiden kanssa tekemisiin joutuvista
tuotteistaja aineista.

Kudoslaitoksen ulis tehda toimiaan kos-
keva vuosikertomus ja toimittaa se L&&kelai-
tokselle.

Pykélassd ehdotetaan myots sdédettévaks
titojen sdilytyksestd. Kudodaitosten olis
Sdilytettéva taydellisen jdjitettavyyden edel-
lyttémét tiedot vahintdan 30 vuotta kliinisen
kéyton jalkeen. Tiedot voidaan tallentaa
my0s sahkdisessd muodossa. Séilytysaika pe-
rustuu kudosdirektiivin médréyksin ja vastaa
veripavelulain mukaista séilytysaikaa.

Tietojen luovuttamiseen kudoslaitoksen g-
tamasta rekisterista ehdotetaan sovellettavak-
Si vastaavasti, mita lain 17 8§:ssa sdadetdan.
Kudodaitoksen olis erityisen térkeda saada
sal assapitosdannosten estamétta jajitettavyy-
den kanndta tarpeelliset tiedot.
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Pykalassa ehdotetaan lisdks sdadettavaks
kudodlaitoksia koskevasta rekisterista. La&
kelaitoksen olis perustettava rekisteri kudos-
laitoksista ja niista toimista, joihin kullekin
kudodlaitokselle on myonnetty lupa. Laéke-
laitos myGs yll&pitais rekisteria. Rekisteri
olis kudosdirektiivin méérdysten mukai sesti
julkinen. Tassa pykaéassa tarkoitettuihin e

istereihin tehtévistd merkinnoista sdadettai-
siin tarvittaessa tarkemmin sosiadli- ja terve-
ysministerion asetuksella.

20 j 8. Kudodaitosten ohjaus ja valvonta.
Pykaléssa ehdotetaan sdadettévaks, etta k-
dodaitosten ohjaus ja valvonta kuuluis sosi-
adi- ja terveysministerion alaisena Ladkelai-
toksdlle. Sédnnoksen mukaan Lagkelaitoksen
toimivalta koskisi hmiskudosten ja —solujen
luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, k&
sittelyyn, séilomiseen, sdilytykseen ja jake-
luun sek& kudoksia ja soluja koskeviin laatu-
ja turvalisuusvaatimuksiin liittyvda kudos-
laitoksen toimintaa. Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen valvonta kohdistuis sille
kudodlaissa erikseen sd&dettyihin tilanteisiin.

Ehdotettu sdannds olis pd&osin yhdenmu-
kainen l&&kelain (77 8) ja veripaveulain
(19 8) vastaavien saénnosten kanssa. Tarkas
tuksella tarkoitetaan viranomaisen suoritta-
maa virallista ja objektiivista valvontaa. Tar-
koituksena on arvioida, noudatetaanko toi-
minnassa asiaankuuluvaa lainsdadantda ja
lain nojalla annettuja méarayksia.

Ladkelaitos vois keskeyttéd tai peruuttaa
kudodaitoksen toimiluvan, jos tarkastusten
tai valvontatoimenpiteiden perustedla voitai-
din todeta, ettel laitos tai laatujarjestelma
tayta laissa asetettuja vaatimuksia. Kudodai-
toksen toiminnan valvomiseks L&akelaitok-
sen tulis tarkastaa kudoslaitos séannollisesti,
kuitenkin vahintédn kahden vuoden vdein.
La&kelaitos vois myos tarvittaessa tarkastaa
kudodaitoksen. Tdma olis mahdollista, jos
kudodlaitoksen toiminnassa olis havaittu ku-
dosten tai solujen laatuun tai turvalisuuteen
liittyva vaaratilanne tai vakava haittavaikutus
tai epéiltdesss, etta sellainen on tapahtunut.

Pykal&ssa ehdotetaan lisdks sdadettavaks
tarkastajan toimivaltuuksista ja -
velvollisuuksista. Tarkastusten toteuttami-
seks tarkastgian on tarpeen paésta kaikkiin
kudodaitoksen toimitiloihin sek& kudodai-
toksen kanssa sopimuksen tehneen kolmarn-

nen osapuolten tiloihin. Tarkastgjalla olis
oikeus saada ndhtdvakseen sd itosdan-
nosten estamétta kaikki pyytdmansa asiakir-
jat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toi-
mittamiseksi. Tarkastgdle olis annettava
maksutta hénen pyytamansa jajennokset tar-
kastuksen toimittamiseks tarpeellisista asia-
kirjoista seka ndytteet toimipisteessa olevista
aneista ja vamisteista erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Liséks tarkastgja vois ottaa va-
lokuvia tarkastuksen aikana. Tarkastajan tuli-
S pitéa tarkastuksesta poytékirjaa.

Sosiadi- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin antaa tarkempia méérayksia kudos-
laitosten tarkastuksessa erityisesti huomioon
otettavista asioista, tarkastusmenettelyn tar-
kemmasta sisdllosta seké poytékirjasta, sen
sdilytysgjastajatiedoks antamisesta.

20 k 8. Tarkastuksessa annettava maarays.
Pyk&ldén ehdotetaan otettavaks saannads,
jonka mukaan L&8kelaitoksen tarkastgja vois
antaa méarayksia havaittujen puutteiden kor-
jaamiseksi. Lisaks pykéassa todettaisin, -
ta annetun médrayksen johdosta on ryhdytté-
va viipymétta tarpedllisiin toimenpiteisin.
S&annos olis yhdenmukainen veripalvelulain
vastaavan séénnoksen (20 8:n) kanssa.

20 | 8. Maksut. Pykal&assa ehdotetaan L&&-
kelaitoksen antaman toimiluvan ja kudodai-
tosten tarkastusten olevan maksullisia. Tama
vastaa nykyisin voimassa olevaa sdantelya
esimerkiks veripa velutoimintaluvan, sairaa-
la-apteekin perustamisen sek& veripavelu
toiminnan ja saraala-apteekin tarkastuksen
maksullisuudesta. Maksuista sdadettéisiin
tarkemmin sosiadi- ja terveysministerion
asetuksella. Maksuja médréttéessi otettaisiin
huomioon, mité valtion maksuperustelaissa
(150/1992) tai sen nojalla séadetaan.

20 m 8. Toimiluvan peruuttaminen ja th-
kasakko. Kudosdirektiivi edellyttéd tehok-
kaiden, oikeasuhteisten ja varoittavien seu
raamusten sddtémiseen direktiivin toimeen-
panemiseks annetun kansallisen lainsd&dan-
non rikkomisesta. Taman vuoksi ehdotetaan,
etta Ladkelaitos vois peruuttaa maéragjaks
tai kokonaan kudodaitokselle myontémansa
toimiluvan, jos kudodaitos tai laatujérjestel-
ma eivéat tayttais laissa sdadettyja edellytyk-
si& Luvan peruuttamisesta annettuun paatok-
seen vois hakea muutosta siten kuin 26 8:ssa
séadetdan, mutta padtosta olis noudatettava



muutoksenhausta huolimatta. V aihtoehtoises-
ti La&kelaitos vois asettaa uhkasakon, jos
edellytykset toimiluvan myontamiselle eivét
enda tayty, kudodaitos on olennaisdlla taval-
la toiminut kudodlain tai toimiluvan ehtojen
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin vaka-
vasti vaarantaa kudosten tai solujen turvalli-
suuden, tai jos tarkastuksessa annettujen
méadraysten mukaisiin toimenpiteisiin e ole
ryhdytty. _

22 8. Terveydenhuollon oikeustur vakeskuk-
sen myontamat luvat. Pykélan otsikossa v
dotetaan tasmennettivaks, ettd se koskee
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
myontamia lupia. S&annodksen 1 momenttiin
ehdotetaan lisdttavaks solut.

23 8. Valvonta ja Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen myontdméan luvan peruutta-
minen. Pykdlan otsikkoon ehdotetaan teht&-
vaks samatdsmennys kuin 22 8:ssi. Pykdan
2 momentissa séédetéén luvan saaneen lai-
toksen tilojen ja toiminnan sek& valvonnassa
tarvittavien asiakirjojen tarkastuksesta. Tédla
tarkoitetaan pyk&lan 1 momentissa sdadettya
toimintaa. Selvyyden vuoks 2 momentissa
ehdotetaan viitattavan pykdan 1 momentin
mukaiseen toimintaan. Muutoksen tarkoituk-
sena on selkeyttdd TEO:n ja Ladkelaitoksen
asemaa valvontaviranomaisina.

23 a 8. Kudosten ja solujen tuonti ja vienti.
Lain 14 §:ssd on yleisesti sdédetty mashan
tuotujen elimien, kudoksien ja solujen kayton
edellytyksista Kudosdirektiivin maaraykset
eddlyttavét yksityiskohtaisempia séannoksia
kudosten ja solujen tuonnista ja viennista.
Ehdotetun pyké&an tarkoituksena on varmis-
taa, ettéd Suomeen tuotavat kudokset ja solut
tayttavat samat laatu-, turvalisuus- jajéle'(itet-
tavyysvaatimukset kuin Suomessa hankitut
kudokset ja solut. Myds Suomesta vietavien
kudosten Ija solujen on taytettéva téssa laissa
séadetyt laatu-, turvalisuus- ja jdjitettévyys-
vaatimukset. Taman varmistamiseks ehdote-
taan, ettd kudoksa ja soluja sais tuoda Suo-
meen tai vieda Suomesta vain L&dkelaitoksen
toimiluvan saanut kudodaitos.

Ladkelaitos vois  poikkeustilanteessa
myoOntéa terveydenhuollon toimintayksikolle
tai kudodaitokselle luvan tiettyjen kudosten
ja solujen tuontiin tai vientiin. Talaisista
poikkeudtilanteista ja niissA noudatettavista
menettelyista sdadettéisiin tarvittaessa tar-
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kemmin sosiadi- ja terveysministerion ase-
tuksella.

24 §. Tarkemmat saanndkset ja maarayk-
set. Valtioneuvoston asetuksella séadettaisiin
nykyiseen tapaan laissa &aadett?qen lupien
myontamisen edellytyksista ja lain téytan-
toGnpanosta. Valtioneuvoston asetuksessa on
lisdks s8&detty lupahakemuksessa vaaditta-
vista tiedoista ja selvityksistd. Taméa ehdote-
taan selkeyden vuoks lisdttavaks 1 moment-
tiin.

Sosiadi- ja terveysministerion asetuksella
séadettéisiin tarvittaessa useista, lain taytan-
tobnpanoon liittyvista yksityiskohtai semmis-

dlytyksista. Pykdan 2 momentin 1 koh-
taan ehdotetaan lisdttévéks solut ja 2 koh-
taan selvyyden vuoks kudoslaitokset. Edel-
leen 2 momentin 3 kohtaan lisdttéisiin kaikki
laissa tarkoitetut rekisterit. Lisaks asetuksal-
la sBadettdisiin  niistd toiminnan olennaisista
muutoksista, jotka eddllyttavat Ladkelaitok-
sen antaman toimiluvan muuttamista. Ase
tuksella séadettdisin kudosten ja solujen jal-
jitettévyytta koskevista tiedoista, vaaratilan-
teiden ja haittavaikutusten ilmoittamismenet-
telystd seké kudodlaitoksen tarkastuksessa
erityisesti huomioon otettavista asioista, tar-
kastusmenettelyn tarkemmasta sisdll 6sta seka
poytakirjasta, sen sﬂIYWsaJaSta ja_tiedoks
antamisesta. Asetuksella sdadettéisiin myds
La&kelaitoksen 20 b 8:n mukaisesti antamas-
ta toimiluvasta ja sen 20 j 8:n nojdla suorit-
tamasta valvonnasta perittdvista maksuista
ottaen huomioon, mita valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) tai sen nojala sdadetédn
seké poikkeustilanteista, joissa Ladkelaitos
vois antaa luvan tiettyjen kudosten tai solu-
jen tuontiin tai vientiin. Edelleen sosiadli- ja
terveysministerion asetuksella vahvistettai-
sin lain soveltamisalaan kuuluvassa toimin-
nassa tarvittavien lomakkeiden kaavat.

La&kelaitos vois tarvittaessa antaa tarkem-
pia médrayksid niista erikseen maaritelyista
seikoista, jotka perustuvat komission direk-
tilveihin. Komission direktiiveissi séédetaén
useista kudosten kasittelyyn ja kudodaitosten
toimintaan liittyvistd olennaisista kysymyk-
Ssta Laakelaitos antaisi pykaan 4 momentin
mukaan tarkemmat méaéraykset kudodaitok-
sen laatujarjestelmén sisdllosta ja toteuttami-
sesta, kudosten ja solujen luovuttgjien valin
taperusteista, kudosten ja solujen turvallisuu-
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den selvittdmiseks vaadittavista tutkimuksis-
ta ja niiden hyvaksyttavista tuloksista seka
kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksista, hankinta- ja kasittelymenettelyis-
t8, sdilytysolosuhteista ja séilytysajasta seka
jakeluolosuhteista.

Tarvittavat asetukset ja Ladkelaitoksen
méaraykset valmistellaan mychemmin.

25 8. Rangaistussadnnos. Pykaldan ehdote-
taan lisdttévéks solut. Pykdan 1 momenttiin
liséttdisin kaks uutta kohtaa, jolloin nykyis-
ten 36 kohtien numerointi muuttuis siten,
etta niista tulis 5-8 kohdat.

Kudodain uuden 6 a luvun mukaan kudos-
ten ja solujen hankinnan, testaamisen, kasit-
lis tapahtua toimiluvan saaneessa kudodai-
toksessa tal sen toimeksiannosta. Tama edel-
Iytys olis kudosten ja solujen laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten vuoks  vattdmaton.
Siks kudosten ja solujen kaytto tahallisesti
ilman toimilupaa tai ilman kudodaitoksen
kanssa tehtya sopimusta ehdotetaan rangais-
tavaks. Luvan puuttuminen on myds pykaan
1 ja 2 kohdissa katsottu |a&ketieteellisesta
kaytosta annettujen sadnnosten rikkomiseksi.
Naméa kohdat koskevat 18hinna kliinista hoi-
toa avétka kata kaikkia kudosten ja solujen
kasittelyvaiheita. Tamén vuoks pykdén 1
momenttiin ehdotetaan lisdttévaks uus 3
kohta.

Pykaan 1 momentin uuden 4 kohdan mu+
kaan olis myds rangaistavaa tahalisesti lai-
minlydda kudoksia ja soluja koskevista \a-
kavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
ilmoittaminen. Vastaavanlaiset s&&nnokset
ilmoitusvelvollisuuksien laiminlyénnin ran-
gaistavuudesta sisdltyvét |8akelakiin (98 8) La
lakiin terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista (24 8).

Pykdan 1 momentin uus 6 kohta koskee
nykyisin vain ihmisen hoitoon kéytettavia
elimid ja kudoksia. Kohta ehdotetaan muutet-
tavaks diten, ettd se koskis myos dinten,
kudosten ja solujen muuta kayttda i hmisessa.

26 8. Muutoksenhaku. Pykdlan uudessa 1
momentissa ehdotetaan séédettavaksi muu-
toksenhausta L&dkelaitoksen tarkastgjan ar
tamaan madréykseen. Mé&&rdykseen @ sais
hakea muutosta valittamalla vaan hakemalla
oikaisua Lagkelaitokselta. S&8nnds perustuis
perustudain 21 8:n 2 momenttiin, jossa sa&-

dettyjen hyvén halinnon periaatteiden toteut-
tamiseks oikeusturvakeinoista tulisi saétda
lallla. Laskelaitoksen oikaisuvaatimuksen
johdosta antamaan péadtokseen voisi hakea
pyk&lan 2 momentin mukaisesti muutosta.

Oikaisumenettely olis vastaavanlainen
kuin veripalvelulaissa ja |éé&kelaissa.  Ehdo-
tuksen mukaan oikaisuvaatimus tulis tehda
kirjalisesti 30 pédivan kuluessa maardyksen
tiedoksisaamisesta. Oikaisuvaatimuksen te-
kemiseen ja kédittelyyn sovellettaisin muu-
toin hallintolakia (434/2003). Oikaisuvaaati-
muksen tekeminen el estéis tarkastajan paa-
to8ksen taytanttonpanoa.

Pykdan 2 momenttiin ehdotetaan lisdita-
vaks lisdttévaks mahdollisuus hakea muu-
tosta L ékelaitoksen lain perusteella antamiin
paatoksiin.  Muutoksenhaku tapahtuis  sa-
moin kuin nykyisin Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen padtoksista valittamalla si-
ten kuin halintolainkayttolaissa (586/1996)
séadetdan.

2. Voimaantulo

Kudosdirektiivin noudattamisen edellytt&-
mét sédnnokset tuli saattaa voimaan viimes-
tédn 7 pédivana huhtikuuta 2006. Taman
vuoks laki ehdotetaan tulemaan voimaan
mahdollisimman pian sen jélkeen, kun seon
hyvaksytty ja vahvistettu. Ennen lain voi-
maantuloa voitaisin ryhtya lain taytantoon-
panon eddlyttémiin toimiin. Erdét kudodai-
tokset ovat jo sopeuttaneet toimintansa k-
dosdirektiivin edellytysten mukaisks. T&
man vuoks on syyta erikseen sédtéd, ettalain
20 b 8&n mukainen toimilupa voitaisiin
myOntéé jo ennen lain voimaantul oa.

Kudodaitosten tulis hakea toimilupaa
La&kelaitoksdlta ja ilmoittaa vastuuhenkil 6 n-
s Lakedaitoksdlle viimeistddn 1 pavana
syyskuuta 2007. Laékelaitoksen tulis rat-
kaista lupahakemus puolen vuoden kuluessa
hakemuksen jattami sesta.

Jos hakemus toimiluvan saamiseks olis
tehty ennen lain voimaantuloa, kudodaitos
vois lain voimaantulon jédkeen jatkaa toi-
mintaansa, kunnes hakemus on ratkaistu, i-
man lupaa noudattaen t&man lain sd8nnoksia.
Laakelaitoksen tulis ratkaista télainen lupa-
hakemus puolen vuoden kuluessa lain voi-
maantulosta. Pykdlan 3 ja 4 momentissa tar-



koitetut méérégjat alkaisvat Sitd, kun asan
mukainen hakemus selvityksineen olisi toi-
mitettu  L&Skelaitokselle.  L&akelaitoksen
pyynnosta tapahtuvan lisaselvityksen antami-
seen kuluvaa aikaa e luettais késittelyai-
kaan. Taman méérdyksen tavoitteena olis
vahent&a puutted lisen selvityksen perusteella
tapahtuvia mahdollisia toimilupien hylkaa-
misia

3. Suhde perustuslakiin ja saata-
misjarjestys

Elinkeinon harjoittamisen vapaus on suo-
jattu perustudain 18 8:ssi. Kudosdirektiivin
6 artiklan mukaisesti kudosten ja solujen laa-
dun ja turvallisuuden varmistamiseks kudos-
laitoksena voi toimia ainoastaan jasenvaltion
toimivaltaisen laitoksen hyvéksyma laitos.
Esityksen 20 b 8:ssi ehdotettu lupajarjestel-
ma merkitsee elinkeinovapauden rgjoittamis-
taja sen vuoks luvan myontamisen yksityis-
kohtaiset edellytykset on sisdlytetty lakiin.
Kudodaitosten Iuvanvaraisuuden perusteena
on ihmisessa kéytettévien kudosten ja solujen
turvallisuus ja téta kautta potilasturvallisuu-
den seka | &8ketietedl lisen tutkimuksen turval-
lisuuden varmistaminen. Perusoikeusuudis-
tusta koskevan hallituksen esityksen (HE
309/1993) mukaan elinkeinojen luvanvarai-
suus on jatkossakin mahdollista erityisesti
terveyden ja turvallisuuden suojaamiseks.
Ladkeaitoksen olisi mydnnettava lupa kaikil-
le laissa séadetyt laatu- ja turvallisuusvaati-
mukset tayttaville luvan hakijoille. Liséks
Laskelaitoksen olis valvottava kudodaitok-
sa sénnollisesti ja tarvittaessa puututtava
toimintaan 6 a luvussa séédetyn mukaisesti.

Y ksityiseldman suojasta sdddetddn perus-
tusain 10 §:ssi. Esityksen 20 i §:ssa sdadet-
taisiin tdydentavasti lain 16 8:48n nahden ku-
dodaitostoimintaan liittyvastd rekisterinpi-
dosta ja tietojen Sdilyttamisestd. Ehdotetut
sddnnokset ovat vattaméattomia turvallisen ja
laadukkaan kudosten ja solujen kasittelyn ta-
kaamiseks ja ne ovat perustudain edellytté-
mallatavalatasmélisa jatarkkargaisia

Perustudain 1 8:ss8 on s&&detty ihmisarvon
loukkaamattomuudesta.  Perusoi keusdannos-
ten esitdiden (HE 309/1993) mukaan sdan-
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nokselld tarkoitetaan esimerkiksi sikidon ja
alkioon kohdistuvia ihmisarvoa loukkaavia
|&8ketietecllisia ja tietedllisa kokeiluja, jotka
olisvat 1 8&n vastaisia. Tamén esityksen 1
8:ssd tdsmennettdisiin lain  soveltamisdaa
kudosdirektiivin mukaisesti siten, ettd laki
koskis my6s &areisverenkierrosta, na-
panuorasta ja luuytimesta saatavia hemato-
poieettisia kantasoluja, sukusoluja, sikion
kudoksia ja soluja sekd aikuisen ja akion
kantasoluja. Lain on tulkittu jo nykyisell&én
pdaosin koskevan néiden kudosten ja solujen
kayttoa elin- ja kudossiirroissa ja talteenot-
toa |&&ketieteelliseen kayttoon. Lisdks ku-
dosnédytteiden muuttuneesta kayttotarkoituk-
sesta on sdadetty kudodain 20 8:ssi. Jos
edella mainittuja kudoksia ja soluja kaytetéan
|&8ketietedllisessa tutkimuksessa, sovelletta-
vaks tulevat 188ketieteel lisesta tutkimuksesta
annetun lain (488/1999) sddnnokset. ESityk-
sen mukaan mainittujen kudosten ja solujen
kasittelyn tulisi tapahtua toimiluvan saaneis-
sa kudodaitoksissa tai niiden toimeksiannos-
ta L&ketietedlisessa tutkimuksessa ihmi-
sessi kaytettdvien kudosten ja solujen olis
taytettava kaikki kudosaissa séédettéavét laa-
tu- ja turvalisuusvaatimukset. Ehdotetut
sdannokset parantaisivat siten erilaisten kan-
tasolujen, sikusolujen sekd sikion kudosten
jasolujen laatua ja turvallisuutta. S&8nnokset
ovat perustudain eddlyttamdla tavala tas-
méllisajatarkkargaisa

Sosiadi- ja terveysministeriolle ehdotetaan
vatuutusta antaa asetuksella tarkemmat
sdannokset lain taytantdonpanosta ja L adke-
laitokselle valtuutusta antaa mééraykset lo-
mission direktiiveihin perustuvista teknisista
seikoista Esityksen pykdliin sisdtyvé val-
tuutukset ovat perustudain edelyttamala ta-
vallatasméllisa ja tarkkargjaisia ja noudatta-
vat edelytyksig, jotka on asetettu perustus-
lain 80 8:n 2 momentissa lainsdadantovallan
sirtémisestd demmille viranomaisille.

Mainituilla perusteilla ehdotettu laki voi-
daan sédtéa tavallisen lain sa&étdmisesta voi-
massa ol evassa j érj estyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttéavéks seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

L aki

ihmisen elimien ja kudoksien |aéketieteellisesta kaytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan padtoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen dimien ja kudoksien |a8ketieteel li sesté kéytosta 2 péivana hel mikuuta
2001 annetun lain (101/2001) nimike, 1 §, 2 luvun otsikko, 2 ja 3 §, 3 luvun otsikko, 6 8:n 1
momentti, 7 §, 4 luvun otsikko, 8 8:n 1 ja 3 momentti, 9-11 §, 12 8n 1 momentti, 14-16 §, 17

8:n 1-3 momentti, 18 ja 19 8§ sekd 22-26 8§ seka

lisétédan lakiin uus 1 a §ja6 aluku sekd uus 23 a 8 seuraavadti:

L aki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen |adketieteellisesta kaytosta

18
Soveltamisala

Téassa lai ssa séadetdan:

1) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ir-
rottamisesta, varastoinnista ja kaytosta ihmi-
sen sairauden tai vamman hoitoa varten,

2) ihmisen taudinméérityksen ja hoidon yh-
teydessd irrotettujen elimien, kudoksien ja
solujen talteenotosta, varastoinnista ja kay-
tOosta | 88ketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisessa kaytettéviks tarkoitettujen
ihmiskudosten ja —solujen sekd@ ihmisessa
kaytettaviks tarkoitettujen ihmiskudoksista
ja —soluista valmistettujen vamisteiden luo-
vuttamisesta, hankinnasta, testauksesta, kasit-
telystd, sdilomisestd, sdilytyksesta ja jakelus-
ta kudodaitoksessa tai sen toimeksiannosta;

4) ihmisen akioiden kayttémisestd muuhun
tarkoitukseen kuin hedelmoityshoitoon tai
| &aketi etedl liseen tutkimukseen;

5) ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja
kudosnaytteiden k&yttdmisestd muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otet-
tu talteen;

6) kuolleen ihmisen kayttamisesta |188ketie-
teelliseen opetus- ja tutkimustoi mintaan.

TéssA laissa ihmiskudoksilla ja —soluilla
tarkoitetaan kaikkia ihmisessa kéytettaviks
tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan luki-
en déreisverenkierrosta, napanuorasta ja luu-
ytimesta saatavat hematopoieettiset kan-
tasolut, sukusolut, sikion kudokset ja solut
sek@aikuisen ja akion kantasol ut.

Ihmiskudoksia ja —soluja sisdtavien 188k-
keiden ja terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden osdlta lakia sovelletaan kudosten
ja solujen luovutukseen, hankintaan ja testa-
ukseen.

Taman lain 6 alukua ei sovelleta kudoksiin
ja soluihin, joita k&ytetédn autologisina siir-
teind saman kirurgisen toimenpiteen yhtey-
dessa tallettamatta kudoksia tai soluja kudos-
tai solupankkiin, eikd elimiin tai €elinten
odin, jos niitd kaytetédn ihmiskehossa dli-
men alkuperéi seen tarkoitukseen.

Taudinméarityksen, hoidon tai |&8ketieted-
lisen tutkimuksen yhteydessa tapahtuvasta
sekd kuolemansyyn sdlvittdmiseks tarpedlli-
sesta elimien ja kudoksien irrottami sesta sé&
detédn erikseen. L&dketietedllisessa tutki-
muksessa ihmisessa kéytettdvien kudosten ja



solujen on kuitenkin téytettava tassa laissa
sadetyt laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Erikseen sdadetdén listks ihmisveren ja
sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta seka
verensirtoon tarkoitetun veren ja sen osien
kasittelystd, sdilytyksesta ja jakelusta. Erik-
seen séddetédn myos sukusolujen kaytosta ja
varastoinnista hedelmoityshoitoa varten seka
hedel maityshoi doi ssa maksettavista korvauk-
Sistaja maksuista.

1a§
Maaritel mat

Téssa laissa tarkoitetaan:

elimella ihmiskehon erilaistunutta ja elin-
térked& osaa, joka muodostuu erilaisista k-
doksista ja salyttéd rakenteensa, vaskulari-
saationsa (verisuonitus) ja kykynsa kehittéa
huomattavan autonomisia fysiologisia toi-
mintoja;

kudoksella kaikkia soluista muodostuvia
i hmiskehon rakenneosia;

soluilla  yksittéisa ihmissolua ta —
soluryhmid, joissa soluja e sido toisinsa
mink&anlainen sidekudos;

kudodlaitoksella kudospankkia, terveyden
huollon toimintayksikkoa tai muuta laitosta,
jossa suoritetaan ihmiskudosten ja —solujen
kasittelyyn, sdilomiseen, séilytykseen tai pr
keluun liittyvia toimia taikka joka vastaa ku-
dosten ja solujen hankinnasta tai testaamises-
ta;

laatujarjestelmaélléa laadunhalinnan toteut-
tamisen edellyttdma& organi saati orakennetta,
vastuunjakoa, menettelyjd, menetelmia ja re-
surssgia mukaan luettuina kaikki valittomét
javdilliset laadunedistémistoimet;

kaytolla ihmisessd kudosten tai solujen
kayttoa niita vastaanottavassa i hmisessy;

autologisella kaytolla solujen tai kudosten
irrottamista ihmisesta ja niiden kayttoa sa-
massa i hmi sessé tallettamatta niita kudos- tai
solupankkiin;

hankinnalla prosessia, jonka kautta luovu-
tetut kudokset tai solut saadaan kaytettaviks;

kasttelylla kaikkia toimenpiteitd, jotka liit-
tyvéat dirrettdvien kudosten tai solujen val-
misteluun, manipulointiin, sdilémiseen tai
pakkaami seen;
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sdilomisella kemialisten aineiden kayttoa,
Kmpéristdol osuhteiden muuttamista ja muita

einoja, joilla kasittelyn aikana pyritéén es-
tdméan tai hidastamaan kudosten tai solujen
biologistatai fysikaalista helkkenemista;

sdilytyksella tuotteen pitamistd asianmu-
kaisissa valvotuissa olosuhteissa sen jakeluun
saakka;

jakelulla kudosten tai solujen kuljettamista
jatoimittamista kaytettaviks ihmisesss;

vakavalla vaaratilanteella kudosten ja -
lujen hankintaan, testaukseen, kasittelyyn,
vaa mita tahansa ei-toivottua tilannetta, joka
sadttaa aiheuttaa tartuntataudin vaittymisen,
johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa poti-
laan hengen, johtaa hénen invaliditeettiinsa
tai tyokyvyttomyyteensa taikka aiheuttaa sai-
raalahoidon tai sairauden taikka sen piden
tymisen;

vakavalla haittavaikutuksella kudosten ja
solujen hankinnan tai kéyton luovuttgjassa tai
sen vastaanottgjassa aiheuttamaa tahatonta
reaktiota, mukaan lukien tartuntatauti, joka
voi olla tappava tai ihmishengen vaarantava
tai johtaa invaliditeettiin, tyokyvyttdmyyteen
taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden
taikka sen pidentymisen,;

vakiotoimintaohjeilla  kirjallisa ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet
mukaan luettuna kéytettavét aineet ja mene-
telmét seka odotettu lopputuote.

2 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
elavalta luovuttajalta elinsiirtotoimintaa
varten

28
Yieiset edellytykset

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten voidaan €lin, kudos tai soluja irrottaa
luovuttajata, joka on antanut siihen suostu-
muksensa. Irrotettu elin, kudos tai irrotetut
solut voidaan varastoida myShempéaa kayttoa
varten.

Elin, kudosta tai soluja saadaan irrottaa
vain, jos irrottaminen e aiheuta luovuttgjalle
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vakavaa terveydellistd vaaraa elkd vakavaa
haittag, jos vastaanottajan hoitamiseks e ole
kéytettdvissd muuta yhté tehokasta hoitoa
kuin elingiirto seka jos sopivaa dlinta tai ku-
dostatai sopiviasoluja e ole saatavissa kuol-
leelta luovuttgjata tai jos tulosten odotetaan
olevan huomattavasti paremmat kuin kuol-
ledlta luovuttagjalta saadun siirron tul okset.

Vastaanottgjaa hoitava |aékéri e saa osal-
listua elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
sesta pagttami seen.

38
Luovuttajan suostumus

Elimen, kudoksen tai solujen irrottamiselle
tulee olla luovuttgjan kirjalinen, tietoon pe-
rustuva suostumus. Luovuttgjala on oikeus
syyta ilmoittamatta peruuttaa suostumuksen
sa milloin tahansa ennen elimen, kudoksen
tai solujen irrottamista.

Luovuttgjalle on ennen hdnen kirjallisen
suostumuksensa antamista annettava selvitys
irrotuksen merkityksesta ja riskeista hanelle
itselleen ja vastaanottgjale, mahdollisesti
tehtavistd analyyttisista tutkimuksista ja nii-
den tuloksista, luovuttgjan tietojen rekiste-
réinnistd ja tietosuojasta, luovuttgjan suo-
jaamiseks sovellettavista turvatoimista seka
Sitd, eftd luovuttgja voi peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen irrotusta.
Luovuttgjaa hoitavan |88kérin, joka osallistuu
irrotuksesta paéttamiseen, on annettava selv i-
tys henkilokohtaisesti uovuttgjalle.

Jos luovuttgja on aaikédinen taikka selai-
nen taysi-ikénen, joka e sairauden, mielen-
terveyden héirion tai muun syyn takia kykene
paéattamaan hoidostaan (vajaakykyinen), ir-
rottamiseen tulee olla hénen laillisen edusta-
jansa kirjalinen suostumus. Elintd, kudosta
tai soluja e kuitenkaan saa irrottaa, jos hen-
kil0 itse Sita vastustaa. Luovuttgjaa hoitavan
|&&kéarin, joka osdlistuu irrotuksesta pééttéa:
miseen, on annettava 2 momentissa saadetty
selvitys henkilokohtaisesti luovuttgjan lailli-
sle edustgalle. Ladkarin tulee selvittédd
myos aakdisen tai vgaakykyisen luovutta-
jan midipide siind méérin kuin se on mah-
dollista luovuttgjan iké ja kehitystaso huomi-
oon ottaen.

3luku
Elimien, kudoksien ja solujen talteenotto
68
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimi& kudoksia ja soluja, jotka on irrotet-
tu potilaasta taudinméérityksen tai hoidon
yhteydesss, voidaan ottaa tateen ja varastoi-
da |8&ketieteel listé kayttoa varten.

78

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel -
lytykset

Edelld 6 8&n 1 momentissa tarkoitettuun
elimen, kudoksen tai solujen talteen ottami-
seen seka sen jakeiseen varastointiin ja kayt-
toon tulee olla potilaan kirjalinen, tietoon
perustuva suostumus. Jos potilas on vajaaky-
kyinen ta e alakéisyyden vuoks kykene
ymmartamaan asian merkitysta, talteenotolle
tulee olla hénen laillisen edustgjansa kirjalli-
nen suostumus. Potilaallatai hanen laillisella
edustgjallaan on oikeus syyta ilmoittamatta
peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa
ennen elimen, kudoksen tai solun lopullista
kéyttamista

Potilaalle on ennen suostumuksen antamis-
ta annettava selvitys talteenoton tarkoitukses-
ta ja merkityksestd, mahdollisesti tehtavista
anayyttissta tutkimuksista ja niiden tulok-
Sista, luovuttgan tietojen rekisterdinnista ja
tietosuojasta, luovuttajan suojaamiseksi so-
vellettavista turvatoimista seka Siité, etta luo-
vuttgja voi peruuttaa suostumuksensa ennen
elimen, kudoksen tai solun lopullista kaytta-
mista. Potilasta hoitavan 188karin on eimia
talteen otettaessa annettava selvitys renkil 6-
kohtaisesti potiladlle tai hanen lailliselle
edustgalleen. Kudoksia tai soluja tateen
otettaessa selvityksen antgjana voi olla my6s
muu terveydenhuollon ammattihenkil 6.

Jos elimig, kudoksia tai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttdmisen yhteydesss,
tulee toimintaan olla Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen lupa.



4 [uku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
kuolleelta luovuttajalta

88
Yieiset edellytykset

Kuolledta ihmiselta voidaan irrottaa €li-
mid, kudoksia ja soluja, ja niita voidaan va-
rastoida toisen ihmisen sairauden tai vamman
hoitoon.

Laakarit, jotka toteavat kuoleman, eivét saa
osallistua elimien, kudoksien ja solujen siir-
totoimintaan.

98
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimi, kudoksia ja solu-
jasaadaan irrottag, jollel ole syyta olettaa, et-
td vainga edessddn olis vastustanut Sita
taikka ettéd hdnen ldhiomaisensa tai muu B-
heisensa vastustais sité.

Jos joku eldessddn on antanut suostumuk-
sensa elimien, kudoksien tai solujen irrotta-
miseen 8 8n 1 momentissa sdadettyyn tar-
koitukseen, toimenpide voidaan suorittaa B
hiomaisen tai muun Idheisen kiellosta huoli-
maitta.

108
Irrottamisen rajoitukset

Elimid, kudoksia tai soluja e saa irrottaa,
jos se haittaa kuolemansyyn sdlvittamista.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottami-
seen e saaryhtyd, jos poliisin on suoritettava
tutkinta kuolemansyyn selvittdmiseks ja po-
liis vastustaa irrottamista tai irrottaminen
olennaisesti vaikeuttaa oikeus 88ketieteel lista
kuolemansyyn selvittamista.
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118
Tutkimus- j a opetustoiminnan edel lytykset

Terveydenhuollon  oikeusturvakeskuksen
luvalla voidaan ruumiinavausten yhteydessi
ruumiita kayttdd, seka ruumiiden elimid, ku-
doksia ja soluja irrottaa muuhun kuin kuole-
mansyyn selvittamiseen liittyvéan |&88ketie-
teelliseen tutkimus- ja opetustoimintaan.

12§
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista e saa kayttda eika elimig, k-
doksiata solujairrottaa tutkimus- tai opetus-
toimintaan, jos se haittaa kuolemansyyn sel-
vittdmista taikka téssa laissa séédettya elimi-
en, kudoksien tai solujen irrottamista ihmisen
sairauden tai vamman hoitoon. Tutkimus- tai
opetustoimintaan e saa ryhtyd, jos poliisin
on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvit-
tdmiseks ja poliisi vastustaa toimintaan ryh-
tymista.

14§

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd jatur-
vallisuus

Ilhmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessa saa kayttéd vain sdlaisia
ihmisen elimid, kudoksia ja soluja seka niista
vamistettuja tuotteita, joiden turvallisuus on
tutkittu asianmukaisilla menetelmilld ja joi-
den alkupera voidaan jdljittaa.

Maahan tuotuja €limia, kudoksia ja soluja
seké niista vamistettuja tuotteita saa kayttaa
ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessa vain, jos t&ss laissa sé&
detyt luovuttajaa ja luovutusta koskevat edel-

lytykset téyttyvét.
158
Toiminnan laadun turvaaminen
Terveydenhuollon toimintayksikdssa tai

muussa yksikssd, jossa harjoitetaan t&ssi
laissa sdadettya irrotus-, talteenotto- tai \a-
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rastointitoimintaa taikka jossa kdytetdan &
man lain mukaisesti irrotettuja, talteen otettu-
ja tal varagtoituja ihmisen dimig, kudoksia
tai soluja, on oltava toimintaan asianmukai set
tilat ja laitteet seké toimintaan tarvittava hen-
kil6sto.

Kudodaitosten toimintaa koskevista vaati-
muksista s8édetdan lain 6 a luvussa.

16 §
Elin- jakudossiirtorekisterit

[hmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoi-
tujen ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
turvallisuuden ja jdjitettavyyden seké irro-
tus-, talteenotto-, varastointi- ja kayttotoi-
minnan lallisuuden valvomiseks pidetéén
rekisterid. Rekisterinpitgana on terveyden
huollon toimintayksikko tai muu yksikko, jo-
ka varastoi ihmisen eimi&, kudoksiatai solu-
jaihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
Jossa niité kéytetédn din- ja kudossirtotoi-
minnassa. Rekisterinpitdjana on myos kudos-
laitos, joka hankkii, testaa, kasittelee, séiloo,
sdilyttéd tal jakelee kudoksia tai soluja. Suo-
men Punainen Rigti voi pitéd rekisteria luu-
ydinkudoksen vapaaehtoid uovuttajista.

Rekisteriin merkitédn luovuttgan ja vas-
taanottgjan nimi, henkilGtunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpedlliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,
elimien, kudosten ja solujen kayton turvalli-
suuteen liittyvét tiedot luovuttgasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niisté terveydenhuollon
toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kayttoon, tieto elimien, kudoksien
ta solujen luovuttamisesta kéytettévaks
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne an irro-
tettu tai otettu talteen, sekd tiedot Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen antamista
luvista elimien, kudoksien tai solujen irrotuk-
selle ja tiedot luovuttgjan tai potilaan suos-
tumuksesta elimien, kudoksien ja solujen t-
rotukselle tai talteenotolle.

Rekisteriin sisdltyvét tiedot séilytetdan 50
vuoden gan luovuttgjan kuolemasta tai, jos
kuolemasta @ ole tietoa, 100 vuotta viimei-
sesta rekisterimerkinnasta. Jos luovuttaja pe-
ruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpitgan

ilmoitettava tasta elimen, kudoksen tai solut
vastaanottaneelle toimintayksikolle. Luovut-
tgjaa koskevat tiedot on tdldin poistettava
din- tai kudossiirtorekistereista, jollei niiden
séilyttdmiseen ole muuta lakiin perustuvaa
syyta

Kudodlaitoksen pitdmasta rekisteristé ja sen
sisdtémien tietojen edellda 3 momentissa
poikkeavasta sdilytysgjasta séadetdan 20 |
8:ssa

17 8
Tietojen luovuttaminen rekisterista

Edella 16 8:ssa tarkoitettuihin €in- ja k-
dossiirtorekistereihin sekd 20 i §:ssd séédet-
tyyn kudoslaitoksen rekisteriin talletetut seka
muut luovuttgjista ja vastaanottgjista saadut
tiedot ja heita koskevat asiakirjat ovat salas-
sapidettavia.

Rekisterinpitdjan on salassapitoséénndsten
estamétta luovutettava elimien, kudoksien ja
solujen turvallisen kayton kannalta tarpeelli-
set rekisteriin sisdltyvéat tiedot toiselle ter-
veydenhuollon toimintayksikdlle tai muulle
yksikdlle, joka osallistuu 1 momentissa tar-
koitettuun toimintaan. Rekisterinpitgjan on
pyynnosta luovutettava rekisteriin sisdltyvia
tietoja my6s viranomaiselle, joka ohjaa ja
valvoo t&ssi laissa sdadettya toimintaa. Tie-
tojen luovuttamisesta on muutoin voimassa,
mita viranomassten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) sdadetaan.

Rekisterinpitgala on oikeus salassapito-
sdanndsten estamétta saada elimien, kudoksi-
en ja solujen turvalisuuden ja jdjitettavyy-
den kanndlta tarpeellisa tietoja terveyden
huollon toimintayksikdlta tai muulta yksikdl-
t4, joka irrottag, ottaa tateen, varastoi tai
kayttéd ihmisen elimid kudoksia tai soluja
tai joka hoitaa luovuttgjaatai vastaanottajaa.

18§

Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoitte-
lunkielto

Tassi laissa sdédetysta elimen, kudoksen
ta solujen irrottamisesta ja kaytosta seka
ruumiin luovuttamisesta ef saa luvata tai suo-



rittaa luovuttgjalle tai hdnen oikeudenomista-
jalleen palkkiota.

Elimen, kudoksen tai solujen luovuttajala,
joka elintérkedén dirrontarpeeseen perustu-
van tassa laissa tarkoitetun elimen, kudoksen
ta solujen irrottamisen tai sihen liittyvien
vattdmattomien tutkimusten vuoks joutuu
olemaan poissa ansiotyostédn koko pavan,
eikd saatdlta gjalta pakkaata sitd vastaavaa
korvausta, on oikeus saada péivarahaa siten
kuin sairausvakuutudaissa (1224/2004) pai-
véarahasta sd&detdén. Paivarahaa suoritetaan
sairausvakuutudlain 8 luvun 78:n estémétta
kaikilta arkipaivilta.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottami-
seen, talteenottoon, varastointiin tai kayttéon
osdllistuva terveydenhuollon toimintayksikko
tai muu yksikko taikka kudodlaitos e saa ta-
voitella téssi lai ssa sBadetysté toiminnasta ta-
loudellista hyotya. Terveydenhuollon toimin-
tayksikkd ta muu yksikko taikka kudodaitos
voi kuitenkin peria korvausta elimien, ku-
doksien ta solujen kasittelysta, kuljettami-
sesta, turvallisuuden varmistamiseks tarpeel-
listen tutkimusten suorittamisesta ja varas-
toinnista toiselta terveydenhuollon yksikolta
ta kudodaitokselta. Naista perittédva maksu
saa olla enintéén palvelun tuottamisesta a-
heutuvien kustannusten suuruinen.

198

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotar koitus

Elavastd ihmisesta irrotettu, talteen otettu
tal varastoitu ein, kudos tai solu, jota & [a&
ketieteellisen syyn vuoks voida kayttda aiot-
tuun tarkoitukseen, saadaan kéyttéa muuhun
perusteltuun 188ketieteelliseen tarkoitukseen,
jos téhan saadaan hanen suostumuksensa. Jos
elin, kudos tai solut on irrotettu alaikéisesta
tai vgaakykyisestd, kayttoon tarvitaan lailli-
sen edustgjan suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttéd Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen lupaa, kayttotar-
koituksen muutos eddlyttéd 1 momentissa
sdadetyn suostumuksen lisdks, ettd toimin-
taan on Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu
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elin, kudos tai solu, jota e 188ketieteellisen

n takia voida kayttéa siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttda muu-
hun perusteltuun 188ketietedlliseen tarkoituk-
seen vain, jos toimintaan on Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen lupa.

6 aluku

Kudoslaitosten toimintaa koskevat saannok -
set

20a8§
Kudodaitoksen tehtévat
Kudosten ja solujen hankinta, testaus, k&

gttely, séilominen, sdilytys jajakelu tapahtuu
kudodaitoksessa tai sen toimeksiannosta
Kudodaitoksen on varmistettava, etta kudos-
ten ja solujen laatu ja turvalisuus ovat
asianmukaiset, mukaan lukien kaikkien luo-
vutettujen kudosten ja solujen tutkiminen
turvallisuuden varmistamiseksi. Kudodlaitok-
sen on myos varmistettava, etté kudosten ja
solujen hankinta-, testaus-, késittely-, séilo-
mis-, Sdlytys- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukai set.

20b8
Toimilupa ja ilmoitus

Kudodaitoksella on oltava L&&kelaitoksen
myontama toimilupa. Toimilupaan voidaan
liittd& kudodaitostoiminnan lagjuutta koske-
via ehtoja. Kudodlaitoksen on tehtava toimin-
tansa olennaisista muutoksista ilmoitus L&&
kelaitoksdlle, joka p&éttéd, edellyttddkd muu-
tos toimiluvan muutosta.

L&akelaitoksen on myonnettava kirjallises-
ta hakemuksesta toimilupa kudodaitostoi-
mintaa varten kunnalle, kuntayhtymélle, yh-
distﬁkselle ta muulle vastaavale yhteistlle
taikka yritykselle, jos kudodaitos tayttéa in-
miskudosten ja -solujen luovuttamista, han-
kintaa, testausta, kasittelya, sdilomistd, séily-
tystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvali-
suusvaatimusten vahvistamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2004/23/EY sekd sen taytantdonpanosta
ihmiskudosten ja —solujen luovuttamista,
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hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen
teknisten vaatimusten osalta annetun komis-
sion direktiivin 2006/17/EY ja sen taytan
tobnpanosta siltd osin kuin on kyse jdljitetta-
vyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuk-
Sdta ja vaaratilanteista ilmoittamisesta seka
ihmiskudosten ja —solujen koodaukseen, k&
sttelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jake-
luun Tiittyvistd teknisistd vaatimuksista anne-
tun komission direktiivin 2006/86/EY mu-
kaiset vaatimukset. Lupahakemuksessa on
oltava kudoslaitoksen henkil 6st64, tiloja, lat-
teitajatarvikkeita koskevat tiedot seka tiedot
kudosten ja solujen luovutusta, hankintaa,
testausta, kasittelyd, sdilytystd, silomistd ja
jakelua koskevista menettelytavoista. Liséks
lupahakemuksessa on oltava tiedot kudodai-
toksen laatujarjestelmasta sekd menettelyta-
voista, jotka koskevat kudosten ja solujen
turvalisuutta ja jaljitettdvyytta sekéd vaarati-
lanteita ja haittavaikutuksia.

20c 8§
Vastuuhenkil®

Kudodaitoksdlla on oltava vastuuhenkil 6,
jonka tehtévéana on varmistaa kudosten ja so-
lujen kasittely tdman lain sddnndsten ja ku-
dodaitoksessa kéytdssd olevan laatujarjes
telman mukaisesti, tehdd 20 g 8:n mukainen
ilmoitus seka toimittaa 20 b §:ssa tarkoitetun
luvan myoéntamista varten tarpeelliset tiedot
Ladkelaitoksdle. Vastuuhenkilon on taytet-
tava ihmiskudosten ja solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, késittelyd, sailomista,
sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten vahvistamisesta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2004/23/EY 17 artiklan mukaiset
patevyysvaatimukset.

Kudodaitoksen on ilmoitettava Laakelai-
tokselle 1 momentissa tarkoitetusta vastuu-
henkil6sté ja hdnen sijaisestaan sek& ndiden
vaihtumisesta.

20d8§
Henkil6st6

Kudodaitoksen herkilostélla on oltava
asianmukainen patevyys tehtaviinsa ja henki-

[6stOlle on jérjestettava saénnollisesti asian-
mukai sta koulutusta.

20e8
Laatujérjestelma

Kudoslaitoksella on oltava hyvien toimin-
tatapojen periaetteisin perustuva ja gan-
tasainen laatujarjestelma. Laatujérjestelman
on sisdllettéva ainakin vakiotoimintaohjeet ja
muut ohjeet, koulutusmateriaali ja Iéhcfeteof(-
set, ilmoitusdomakkest, luovuttgjia koskevat
tiedot seké tiedot kudosten ja solujen lopulli-
sesta kayttotarkoituksesta.

20f 8
Jaljitettavyys

Kudodaitoksessa on oltava jarjestelmd,
jonka avullakaikki hankitut, késitellyt, sdily-
tetyt tai jekeluun laitetut kudokset ja solut
voldaan jdljittaa luovuttajalta vastaanottajalle
ja pdinvastoin. Jaljitettévyysvaatimus koskee
myos kaikkia asiaankuuluvia tietoja téllaisten
kudosten ja solujen kanssa tekemisiin joutu
vistatuotteista ja aineista.

Kudodaitoksen on annettava kullekin luo-
vutteelle ja kullekin siihen liittyvélle tuotteel-
le yksildllinen koodi.

2098

Vaar atilanteista ja haittavaikutuksi sta il moit-
taminen

Kudoslaitoksen tulee pitda luetteloa kaikis-
ta sen tietoon tulleista kudoksiin tai soluihin
liittyvistd vaaratilanteista ja haittavaikutuk-
Sista.

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymétta
Ladkelaitoksdlle toimintaansa seké kudosten
ta solujen hankintaan, testaukseen, késitte-
lyyn, sdilémiseen, sdilytykseen ja jakeluun
mahdollisesti liittyvét vakavat vaaratilanteet
ja vakavat haittavaikutukset, jotka voivat
vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun ja tur-
vallisuuteen.  lImoitusvelvollisuus  koskee
myos kliinisen kéyton aikana tai sen jalkeen
havaittuja vakavia haittavaikutuksia, jotka
voivat liittya kudosten ja solujen laatuun ja



turvallisuuteen.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 no-
mentissa tarkoitettu ilmoitus, e saa kayttaa,
jatdlaiset kudokset ja solut tulee poistaa ja-
kelusta. Téllaiset kudokset ja solut voidaan
ottaa kayttoon, jos erillisen selvityksen -
rusteella voidaan osoittaa, ettd ne tayttavét
t&ssa |aissa sdadetyt turvallisuus- ja laatuvaa-
timukset.

20h§

Kudosl aitoksen ja kolmannen osapuolen so-
pimus

Kudodaitos voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sité edellyttaessa ja
L&8kelaitoksen luvalla teettdd yksittéisia toi-
mia kolmannella osapuoldla

Kudodaitoksen on tehtédva kolmannen osa-
puolen kanssa kirjallinen sopimus aina, kun
kysymys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta
toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteistydssa
kolmannen osapuolen kanssa kasiteltyjen ku-
dosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen.

Edella 2 momentissa tarkoitettu sopimus
on tehtéva erityisedti, jos

a) kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai so-
IuLen kasittelyn tai jonkin sen vaiheista;

) kolmas osapuoli tuottaa tavaroita ja pal-
veluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai solujen
laadun tai turvallisuuden varmistamiseen
mukaan [ukien niiden jakelu;

¢) kudodaitos tarjoaa paveluja muulle
kuin toiselle kudodaitokselle; taikka

d) kudodlaitos suorittaa kolmannen osapuo-
len kasittelemien kudosten tai solujen jake-
lun.

Sopimuksessa on méagriteltéva kolmannen
osapuolen vastuu ja noudatettavat menettelyt.

Kudodaitoksen on pidettéva luetteloa te-
kemistéén sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettéessi sopimuksista jajennokset L&dkel ai-
tokselle.

20i 8
Rekisterit ja tietojen sdilyttéminen
Kudodaitoksen on pidettdva rekisteria toi-

mistaan. Rekisteriin merkitéan sen lisakd,
mitd 16 §:n 2 momentissa séadetdan, tieto
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hankittujen, testattujen, kasiteltyjen, sdilotty-
jen, sdlytettyjen ja jakeluun toimitettujen tai
muulla tavoin kaytettyjen kudosten ja solujen
tyypistd ja madréstd. Rekisteriin on myds
merkittava tieto kudosten ja solujen laatuun
vaikuttavista seké néaiden kanssa tekemisiin
joutuvista tuotteista ja aineista.

Kudodaitoksen on toimitettava La&akelai-
tokselle vuosikertomus toimistaan.

Kudoslaitoksen on séilytettéava taydellisen
jdjitettéavyyden edellyttamét tiedot vahintdan
30 vuotta kliinisen kayton jalkeen. Tiedot
voidaan tallettaa myos sdhkoisesséd muodos-
sa.

Tietojen luovuttamiseen 1 momentissa tar-
koitetusta rekisteristé sovelletaan vastaavadti,
mita 17 8:ss4 sdadetén.

Laskelaitos pitéa rekisteria kudodaitoksista
janiistd toimista, joihin kullekin kudodaitok-
selle on myonnetty lupa. Rekisteri on julki-
nen.

2ij8
Kudodlaitosten ohjausja valvonta

Kudodaitosten ohjaus ja vavonta kuuluu
ihmiskudosten ja —solujen luovuttamisen,
hankinnan, testauksen, kasittelyn, séilomisen,
sdilytyksen ja jakelun seké niitéa koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta sosi-
adi- ja terveysministerion alaisena L&8kelai-
tokselle.

Laékelaitoksen tulee tarkastaa kudodaitos
saanndllisesti, kuitenkin vahintédn kahden
vuoden vélein. Lagkelaitos voi myos tarvitta-
tarkastaa kudodaitoksen, jos sen toi-
minnassa on havaittu kudosten tai solujen
laatuun tai turvallisuuteen liittyva vaaratilan-
etta sellainen on tapahtunut.

Tarkastga on pdastettava kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sek& kudodaitoksen
kanssa 20 h 8:n 2 momentissa tarkoitetun so-
pimuksen tehneen kolmannen osapuolen ti-
loihin. Tarkastuksessa on sal assapitosdannos-
ten estamétta esitettava kaikki tarkastgjan
pyytdmét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisa
tarkastuksen toimittamiseks. Tarkastgale
on annettava maksutta hanen pyytdmansajal-
jennokset tarkastuksen toimittamiseks tar-
pecllisista asiakirjoista seka naytteet toimi-
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pisteessa oOlevista aineista ja vamisteista
erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastgjal-
la on myos oikeus ottaa valokuvia tarkastuk-
sen akana. Tarkastga pitéd tarkastuksesta
poytakirjaa.

20k 8
Tarkastuksessa annettava maarays

Edella 20 j 8:ssa tarkoitettua tarkastusta te-
keva tarkastgja voi maérétd havaitut puutteet
korjattaviks. Tarkastuksessa annetun méaré
yksen johdosta on viipymétta ryhdyttéva asi-
an vaatimiin toimenpiteisiin.

201§
Maksut

La&kelaitos voi peria maksun 20 b 8:ssa
tarkoitetusta toimiluvasta ja 20 j 8:ssa tarkoi-
tetusta valvonnasta.

20m§
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Ladkelaitos voi peruuttaa kudoslaitoksen
toimiluvan méérégjaks tai kokonaan, jos tar-
kastuksen tai vavontatoimenpiteen perus-
teella voidaan todeta, ettei laitos tai laatujar-
jestelma téyta | ai ssa séadettyja vaatimuksia

Luvan peruuttamista koskevaa pagtosta on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

La&kelaitos voi asettaa uhkasakon siten
kuin thkasakkolaissa (1113/1990) séédetdan,
jos:

1) edellytykset toimiluvan myontéamiselle
eiva endatayty;

2) kudodaitos on olennaisdlla tavalla toi-
minut taman lain tai toimilupaan liitettyjen
ehtojen vastaisesti taikka sen toiminta muu-
toin vakavasti vaarantaa kudosten tai solujen
turvallisuuden; taikka

3) 20 k 8:n perusteella annettujen méarays-
ten mukaisiin toimenpiteisiin e ole ryhdytty.

228

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
myontamat luvat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus Vvoi
myontda 4 8:n 2 momentissaja 5 8:n 2 mo-
mentissa tarkoitetun luvan, jos téssi laissa
séddetyt irrottamista koskevat edellytykset
tayttyvét ja elimen, kudoksen tai solujen t-
rottaminen on vastaanottgjan hoidon kannalta
perusteltua.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus Vvoi
myontaa 7 8:n 3 momentissa, 11 8:ss4, 19 8:n
2 Ja3 momentissa sekd 20 &:n 1 ja2 momen
tissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on p-
dettdva |adketietedllisesti perusteltuna, toi-
mintaa varten on asanmukaiset tilat, laitteet
ja henkil6sto ja toimintaa varten on nimetty
Sitd vastaava laékari. Terveydenhuollon o-
keusturvakeskus voi myéntda luvan maéra-
gjaks tal toistaisekd, ja lupaan voidaan liit-
taa tarkempia toiminnan jarjestéamista koske-
via ehtoja.

238

Valvonta ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen myontéaman luvan peruuttarmnen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus Vvoi
maardta 7 8:n 3 momentissa, 11 8:ssg, 19 8:n
2 tai 3 momentissa taikka 20 &:n 1 momen-
tissa tarkoitetun toiminnan keskeytettévaks
tal peruuttaa mainitussa lainkohdassa tarkoi-
tettuun toimintaan myonnetyn luvan, jos toi-
minnassa e nhoudateta voimassa olevia séan-
noksidta lupaehtoja.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus Voi
tarvittaessa méérata suoritettavaks  luvan
saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa
tarkoitetun toiminnan seké valvonnassa tar-
vittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa pagtosta on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

23a8§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen tai



vieda Suomesta vain La&kelaitokselta toimi-
luvan saanut kudodaitos. Tuotavien ja vieté-
vien kudosten ja solujen tulee téyttéd tassa
laissa séadetyt laatu-, turvallisuus- ja jdjitet-
tavyysvaatimukset.

Laakelaitos voi poikkeustilanteessa myon-
td84 kudodaitokselle tai muulle terveyden-
huollon toimintayksikoélle luvan tiettyjen ku-
dosten ja solujen tuontiin tai vientiin.

24 8
Tarkemmat sddnnokset

Tarkemmat s&&nnokset tassa laissa sdadet-
tyjen lupien myontamisen edellytyksista, Iu-
pahakemuksessa vaadittavista tiedoista seka
tdman lain taytantdonpanosta annetaan val-
tioneuvoston asetuksella.

Sosiadi- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sédnnokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen seka k-
dosnéytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja k&yttGtoiminnan jérjestamisesta ter-
veydenhuollon toimintayksikdissa ja muissa
yksikoissg;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden ja
muiden yksikdiden seka kudodaitosten kus-
tannusten korvaamisesta;

3) 16 8:ssa tarkoitettuihin din- ja kudos-
sirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa tar-
koitettuun kudodlaitoksen rekisteriin ja 20 i
8n 5 momentissa tarkoitettuun L&akelaitok-
sen kudodaitosrekisteriin tehtévistd merkin-
ndi sté seka potilasasiakirjamerkinndisté;

4) niista toiminnan olennaisista muutoksis-
ta, jotka edellyttévét Laékelaitoksen myon-
taman toimiluvan muuttamista;

5) Ladkelaitoksen antamasta toimiluvasta
ja sen suorittamasta valvonnasta perittavista
maksuista ottaen huomioon, mita valtion
maksuperustelaissa (150/1992) tai sen nojala
saadetaan;

6) kudosten ja solujen jdljitettévyytta kos-
kevista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten i-
moittamismenettelysta;

8) kudodaitosten tarkastuksessa erityisesti
huomioon otettavista asioista, tarkastusme-
nettelyn tarkemmasta sisdllosta seka poytéa-
kirjasta, sen sdilytysgjasta jatiedoksi antami-
sestg ja
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9) poikkeustilanteista, joissa La&akelaitos
voi antaa luvan tiettyjen kudosten tai solujen
tuontiin tai vientiin.

Téman lain soveltamisdaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat
vahvistetaan sosiadli- ja terveysministerion
asetuksella.

La&kelaitos voi tarvittaessa antaa tarkem-
mat maaraykset:

1) kudodlaitoksen laatujérjestelmén sisil-
|6sté ja toteuttami sesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koskevis-
ta valintaperusteista;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden sdl-
vittamiseks vaadittavista tutkimuksista ja
niiden hyvaksyttavista tuloksista;

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvali-
suusvaatimuksista, hankinta- ja késittelyme-
nettelyistd, sdilytysolosuhteista ja Séily-
tysajasta seka jakel uol osuhteista.

258
Rangai stusséannokset

Joka tahallaan

1) irrottaa, ottaa talteen tai varastoi elimen,
kudostatai solujailman téssa laissa séadettya
suostumusta tai lupaa,

2) luovuttaa irrotetun, talteen otetun tai va-
rastoidun €limen, tdlaista kudosta, tallaisia
solujatai télaisen kudosndytteen taikka kéayt-
t&4 niita ilman téssa laissa séadettyd suostu-
musta, lupaatai pyyntoa,

3) hankkii, testaa, kasittelee, sil6o, séilyt-
téatal jakelee kudoksiatai solujailman téssa
laissa sBadettya toimilupaa tai sopimusta ku-
doslaitoksen kanssa,

4) laiminly6 kudoksia ja soluja koskevista
vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuk-
sstailmoittamisen,

5) laiminly6 t&ssi kissa séédetyn elimien,
kudosten tal solujen jdjitettdvyyden ja tur-
valisuuden taikka toiminnan valvomiseks
tarpeellisen henkilérekisterin yll&pidon,

6) kayttda ihmisen hoitoon tai muutoin h-
misessa sellaisia dimid, kudoksia tai soluja
taikka niistéa valmistettuja tuotteita, joiden al-
kuperd e oletiedossatal joiden turvallisuutta
e ole tutkittu,

7) tuo Suomeen dimié, kudoksiata soluja,
jotka on irrotettu tai otettu talteen vastoin
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tdssi laissa séédettyja luovuttgaa koskevia
edellytyksig, taikka tuo Suomeen elimig, ku-
doksia tai soluja sellaisesta valtiosta, jonka
lainsdadantd e vastaa tassa laissa sdadettyja
edellytyksia elimien, kudoksien tai solujen ir-
rotuksesta ja jaljitettavyydestd, taikka

8) lupaa tai maksaa elimien, kudoksien tai
solujen luovuitgjalle tai hdnen oikeudenomis-
tajalleen palkkiota eimien, kudoksien tai o
[ujen irrottamisesta,

on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen |a8ketieteellisesta kaytosta annet-
tujen sadnnodsten rikkomisesta sakkoon, jollei
teosta muualla laissa sdédetda ankarampaa
rangaistusta.

Edella 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettu
teko on rangaistava myds, jos se on tehty
torkedsta huolimattomuudesta.

268§
Muutoksenhaku

Edella 20 k 8:ssa tarkoitettuun tarkastgjan
paéttkseen e saa hakea valittamalla muutos-
ta. Asanosainen saa tehda 30 paivan kulues-
sa padatoksen tiedoksisaannista kirjalisen a-
kaisuvaatimuksen  L&&kelaitoksele.  Oi-
kaisuvaatimuksen tekemiseen ja kasittelyyn
sovelletaan muutoin hallintolakia (434/2003).
Oikaisuvaatimuksen tekeminen e esta tar-
kastajan padtoksen taytanttonpanoa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja
L 88kelaitoksen padtokseen haetaan muutosta

Helsingissa 8 péivana joul ukuuta 2006

valittamalla siten kuin hallintolaink&yttolais-
sa (586/1996) saadetadn.

Tamén lain 4 ja 5 8:ssa tarkoitettuun Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen paa-
tokseen el saa hakea muutosta valittamalla.

Tama laki tulee voimaan péaivana kuuta
2007.

Lain 20 b 8:ss4 tarkoitettu toimilupa voi-
daan myo6ntéa ennen lain voimaantul oa.

Kudoslaitoksen on haettava 20 b 8:ssé tar-
koitettua toimilupaa ja ilmoitettava 20 ¢ §:ss&
tarkoitettu vastuuhenkilénsi viimeistdan 1
paivana syyskuuta 2007. Lagkelaitoksen on
ratkaistava lupahakemus puolen vuoden ku
luessa hakemuksen jéttamisesta.

Jos hakemus toimiluvan saamiseksi on teh-
ty ennen lain voimaantuloa, kudodaitos voi
lain voimaantulon jalkeen, kunnes hakemus
on ratkaistu, jatkaa toimintaansa ilman lupaa
noudattaen taman lain s&anntksid Laakeai-
toksen on ratkaistava ennen lain voimaantu-
loa tehty lupahakemus puolen vuoden kulu-
essa lain voimaantul osta.

Edella 3 ja 4 momentissa tarkoitettu maa-
réaika lasketaan sitd, kun asianmukainen ha-
kemus tarvittavine selvityksineen on toimi-
tettu Lagkelaitokselle. Jos Ladkelaitos pyytaa
hakijalta liséselvityksen hakemuksen johdos-
ta, e lisdselvityksen antamiseen kuluvaa a-
kaa lueta kdsttelyaikaan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain téytantdtnpanon edellyttéamiin toimenpi-
teigin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadi- jaterveysministeri Tuula Haatainen



Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

ihmisen elimien ja kudoksien lagketieteellisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan padtoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen dimien ja kudoksien |a8ketieteel li sesté kéytosta 2 péivana hel mikuuta
2001 annetun lain (101/2001) nimike, 1 §, 2 luvun otsikko, 2 ja 3 §, 3 luvun otsikko, 6 8:n 1
momentti, 7 §, 4 luvun otsikko, 8 8:n 1 ja 3 momentti, 9-11 §, 12 8n 1 momentti, 14-16 §, 17

8:n 1-3 momentti, 18 ja 19 8§ sekéd 22-26 § seka

lisatddn lakiinuus 1 a§ja6 aluku sekd uus 23 a 8 seuraavasti:

L aki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteel lisestd kaytosta

Voimassa oleva laki
18
Soveltamisala

Tassi laissa sdadetaan:

1) ihmisen eimien ja kudoksien irrotta-
misesta, varastoinnista ja kaytosta ihmisen
sairauden tai vamman hoitoa varten;

2) ihmisen taudinméérityksen ja hoidon
yhteydessa irrotettujen elimienja kudoksien
talteenotosta, varastoinnista ja kaytosta 1a&-
ketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisen akioiden kéyttémisesta muu-
hun tarkoitukseen kuin hedelméityshoitoon
tai |&8ketietee liseen tutkimukseen,

Ehdotus
18
Soveltamisala

Téssa |aissa séédetédn:

1) ihmisen dimien, kudoksien ja solujen
irrottamisesta, varastoinnista ja kaéytostéa
ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten;

2) ihmisen taudinm&arityksen ja hoidon
yhteydessa irrotettujen elimien, kudoksien
La solujen talteenotosta, varastoinnista ja

aytosta | a8keti eteel liseen tarkoitukseen;

3) ihmisessi kaytettviks tarkoitettujen
ihmiskudosten ja —solujen seka ihmisessa
kaytettaviks tarkoitettujen ihmiskudoksista
ja —soluista valmistettujen valmisteiden
luovuttamisesta, hankinnasta, testauksesta,
kasittelystd, sailomisestd, sailytyksesta ja
jakelusta kudoslaitoksessa tai sen toimek-
siannosta;

4) ihmisen akioiden kayttéamisesta muu-
hun tarkoitukseen kuin hedelméityshoitoon
tai |188ketieteelliseen tutkimukseen,
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4) ihmisen elimien, kudoksien ja kudos-
ndytteiden kdyttamisestéd muuhun tarkoituk-
seen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu tal-
teen;

~5) kuolleen ihmisen kayttéamisesta |adke-
tieteelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

Taudinméarityksen, hoidon tai |&&ketie-
tedlisen tutkimuksen yhteydessa tapahtu-
vasta seka kuolemansyyn selvittamiseksi
tarpedllisesta elimien ja kudoksien irrotta-
mi sesta sdadetdan erikseen. Erikseen sdade-
tdan myos veren talteenotosta ja sukusolu-
jen kaytosta hedel mdityshoitoon.

5) ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja
kudosnaytteiden kayttdmisesta muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on irrotettu ta
otettu talteen;

6) kuolleen ihmisen kayttamisesta |aéke-
tieteelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

Tassa laissa ihmiskudoksilla ja —soluilla
tarkoitetaan kaikkia ihmisessa kaytettaviks
tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan lu-
kien aareisverenkierrosta, napanuorasta ja
luuytimesta saatavat hematopoi eettiset kan-
tasolut, sikusolut, sikion kudokset ja solut
seka aikuisen ja alkion kantasol ut.

Ihmiskudoksia ja —soluja sisdltavien 188k-
keiden ja terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden osalta lakia sovelletaan kudos-
ten ja solujen luovutukseen, hankintaan ja
testaukseen.

Taman lain 6 a lukua e sovelleta kudok-
siinja soluihin, joita kytetdan aulogisina
sirteind saman kirurgisen toimenpiteen yh-
teydessa tallettamatta kudoksia tai soluja
kudos- tai soluparkkiin, elkd elimiin tai
elinten osiin, jos niitd kaytetdan ihmiske-
hossa elimen alk uper &iseen tarkoitukseen.

Taudinm&arityksen, hoidon tai |&&ketie-
tedlisen tutkimuksen yhteydessa tapahtu-
vasta seka kuolemansyyn selvittamiseksi
tarpedlisesta dimien ja kudoksien irrotta-
misesta séédetédn erikseen. Laketieteelli-
sessd tutkimuksessa ihmisessa kaytettavien
kudosten ja solujen on kuitenkin taytettava
téssd laissa sdadetyt laatu- ja turvallisuus-
vaatimukset.

Erikseen sdadetaan lisdks ihmisveren ja
sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta seka
verensirtoon tarkoitetun veren ja sen osien
kasittelystd, sailytyksesta ja jakelusta. Erik-
seen saddetddn myo6s aukusolujen kaytosta
ja varastoinnista hedelmgityshoitoa varten
sekd hedelmoityshoidoissa  maksettavista
korvauksista ja maksuista.

las§
Maaritel mét
Tassa laissa tarkoitetaan:
elimdla ihmiskehon erilaistunutta ja €lin-

tarkedd osaa, joka muodostuu erilaisista
kudoksista ja sdilyttaa rakenteensa, vasku-
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larisaationsa (verisuonitus) ja kykynsa ke-
hittad huomattavan autonomisia fysiologi-
sia toimintoja;

kudoksella kaikkia soluista muodostuvia
ihmiskehon rakenneosia;

soluilla  yksittéisd ihmissoluja tai —
soluryhmid, joissa soluja e sido toisiinsa
minka&nlainen sidekudos;

kudodlaitoksdlla kudospankkia, tervey-
denhuollon toimintayksikkda tai muuta lai-
tosta, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja —
solujen kasittelyyn, sailomiseen, sailytyk-
seen tai jakeluun liittyvié toimia taikka joka
vastaa kudosten ja solujen hankinnasta tai
testaamisesta,;

laatujarjestelmélla laadunhallinnan  to-
teuttamisen edellyttdméa organisaatiora-
kennetta, vastuunjakoa, menettelyja, mene-
telmia ja resurssgja mukaan luettuina kaik-
ki valittomat ja valilliset laadunedistamis-
tolmet;

kaytolla ihmisessd kudosten tai solujen
kayttéa niita vastaanottavassa i hmisessa;

autologisella kaytolla solujen tai kudos-
ten irrottamista ihmisesta ja niiden kayttoa
samassa ihmisessd tallettamatta niitd lu-
dos- tai solupankkiin;

hankinnalla prosessia, jonka kautta luo-
v_ul'ie_tut kudokset tai solut saadaan kaytetta-
viksi;

kagttelylla kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvat sirrettdvien kudosten tai solujen
valmisteluun, manipulointiin, sdilémiseen
tai pakkaamiseen;

sailomisella kemiallisten aineiden kayt-
t08, ympéristdolosuhteiden muuttamista ja
muita keinoja, joilla kasittelyn aikana pyri-
t&an estamaan tai hidastamaan kudosten tai
solujen biologista tai fysikaalista heikkene-
mista;

sdilytyksella tuotteen pitamista asiannmu-
kaisissa valvotuissa olosuhteissa sen jake-
luun saakka;

jakelulla kudosten tai solujen kuljettami s-
tajatoimittamista kaytettaviksi ihmisessa;

vakavalla vaaratilanteella kudosten ja 0-
luilen hankintaan, testaukseen, kasittelyyn,
saildmiseen, sdilytykseen tai jakeluun liitty-
vaa mitd tahansa ei-toivottua tilannetta, jo-
ka saattaa aiheuttaa tartuntataudin valitty-
misen, johtaa potilaan kuolemaan tai vaa-
rantaa potilaan hengen, johtaa hanen inva-



2 luku

Elimien jakudoksien irrottaminen elavalta
luovuttajalta elinsiirtotoimintaa varten

28
Yieiset edellytykset

| hmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten voidaan €lin tai kudosta irrottaa luovut-
tgjata, joka on antanut siihen suostumuk-
sensa. Irrotettu €in tai kudos voidaan \a-
rastoi da myohempaé kéyttoa varten.

Elin tai kudosta saadaan irrottaa vain, jos
irrottaminen e aiheuta luovuttgjale vaka-
vaa terveydellista vaaraa eiké vakavaa hait-
tag, jos vastaanottgjan hoitamiseks e ole
kéytettdvissd muuta yht& tehokasta hoitoa
kuin elingirto seké jos sopivaa dinta tai
kudosta e ole saatavissa kuolledlta luovut-
tgata ta jos tulosten odotetaan olevan
huomattavasti paremmat kuin kuolleglta
[uovuttgjalta saadun siirron tulokset.

V astaanottajaa hoitava |88kéri el saa osal-
lisua elimien ja kudoksien irrottamisesta
paattami seen.

liditeettiinsa tai tyokyvyttomyyteensa taikka
aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden
taikka sen pidentymisen;

vakavalla haittavaikutuksella kudosten ja
solujen hankinnan tai kéyton luovuttajassa
tal sen vastaanottajassa aiheuttamaa taha-
tonta reaktiota, mukaan lukien tartuntatau-
ti, joka voi olla tappava tai ihmishengen
vaarantava tai johtaa invaliditeettiin, tyo-
kywyttomyyteen taikka aiheuttaa sairaala-
hoidon tai sairauden taikka sen pidentym-
sen,

vakiotoimintaohjeilla kirjallisa ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet
mukaan luettuna kaytettavat aineet ja nme-
netelmat seka odotettu lopputuote.

2 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
elavalta luovuttajalta elinsiirtotoimintaa
varten

28
Yieiset edellytykset

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten voidaan €lin, kudos tai soluja irrottaa
luovuttgjata, joka on antanut siithen suos-
tumuksensa. Irrotettu ein, kudos tai irrote-
tut solut voidaan varastoida mythempaa
kayttoa varten.

Elin, kudosta tai soluja saadaan irrottaa
vain, jos irrottaminen e aiheuta luovuttajal-
le vakavaa terveydellisté vaaraa eika vaka-
vaa haittaa, jos vastaanottajan hoitamiseksi
e ole kaytettavissd muuta yhtd tehokasta
hoitoa kuin elinsiirto seké jos sopivaa elinta
tal kudosta tai sopivia soluja e ole saata-
vissa kuolleelta luovuttgjatata jos tulosten
odotetaan olevan huomattavasti paremmat
kuin kuolledlta luovuttgjalta ssadun siirron
tulokset.

V astaanottajaa hoitava |é8kéri el saa osal-
listua elimien, kudoksien ja solujen irrotta-
mi sesta paéttamiseen.
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Luovuttajan suostumus

Elimen tai kudoksen irrottamiselle tulee
olla luovuttgjan kirjalinen, tietoon perustu-
va suostumus. Luovuttgjala on oikeus syyta
ilmoittamatta peruuttaa  suostumuksensa
milloin tahansa ennen elimen tai kudoksen
irrottamista.

Luovuttgjale on ennen hanen kirjallisen
suostumuksensa antamista annettava selvi-
tys irrotuksen merkityksesta hanelle itsel-
leen ja vastaanottgalle seka sita, ettd han
voi peruuttaa suostumuksensa milloin &-
hansa ennen irrotusta.

Luovuttajaa hoitavan 188kérin, joka osa-
listuu irrotuksesta pééttémiseen, on annet-
tava selvitys henkilokohtaisesti luovuttajal-
le.

Jos luovuttaja on aaikéinen taikka sellai-
nen taysi-ikéinen, joka el sairauden, mielen-
terveyden héirion tai muun syyn takia ky-
kene péittéamadn hoidostaan (vajaakykyi-
nen), irrottamiseen tulee olla hénen laillisen
edustgjansa kirjallinen suostumus. Elinté tai
kudosta e kuitenkaan saa irrottaa, jos hen
kilo itse sitd vastustaa. L uovuttagjaa hoitavan
l&8kéarin, joka osdlistuu irrotuksesta paét-
tdmiseen, on annettava 2 momentissa sé-
detty selvitys henkilOkohtaisesti luovuttajan
lailliselle edustgjalle. Lagkarin tulee selvit-
té8 myos dakasen ta vgaskykyisen luo-
vuttagjan mielipide siind méaarin kuin se on
mahdollista luovuttgjan ikd ja kehitystaso
huomioon ottaen.
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38
Luovuttajan suostumus

Elimen, kudoksen tai solujen irrottamisel-
le tulee olla luovuttgjan kirjallinen, tietoon
perustuva suostumus. Luovuttgjalla on a-
keus syyta ilmoittamatta peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen elimen,
kudoksen tai solujen irrottamista.

Luovuttgjale on ennen hanen kirjallisen

suostumuksensa antamista annettava selvi-
tys irrotuksen merkityksesta ja riskeista hé-
ndle itselleen ja vastaanottgjale, mahdolli-
sesti tehtavistd analyyttisista tutkimuksista
ja niiden tuloksista, luovuttajan tietojen re-
kisterdinnista ja tietosuojasta, luovuttajan
suojaamiseks sovellettavista turvatoimista
seka ditd, efta luovuttaja voi peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa ennen irro-
tusta. Luovuttgaa hoitavan |a8kérin, joka
osalistuu irrotuksesta pagttdmiseen, on a
nettava selvitys henkil0kohtaisesti luovutta-
jale.
: Jos luovuttgja on aaikéinen taikka sdllai-
nen taysi-ikéinen, joka el sairauden, mielen-
terveyden héirion ta muun syyn takia ky-
kene pééttamadn hoidostaan (vajaakykyi-
nen), irrottamiseen tulee olla hénen laillisen
edustgjansa kirjallinen suostumus. Elinta,
kudosta tai soluja e kuitenkaan saaiirrottaa,
jos henkil® itse sita vastustaa. Luovuttgjaa
hoitavan |a&kérin, joka osallistuu irrotuk-
sesta pééttdmiseen, on annettava 2 momern-
tissa sdédetty selvitys henkilokohtai sesti
luovuttgjan lailliselle edustgjale. Ladkarin
tulee selvittdd myos alaikédisen tai vajaaky-
kyisen luovuttgjan mielipide siind maarin
kuin se on mahdollista luovuttgan ika ja
kehitystaso huomioon ottaen.



3 luku
Elimien ja kudoksien talteenotto
68
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimia ja kudoksia, jotka on irrotettu poti-
laasta taudinméérityksen tai hoidon yhte(?/-
dessg, voidaan ottaa talteen ja varastoida
| 88ketieteel li sté kayttoa varten.

78

Potilaan suostumus ja muut talteenoton
edel lytykset

Edellda 6 8:n 1 momentissa tarkoitettuun
elimen tai kudoksen talteen ottamiseen seka
sen jélkeiseen varastointiin ja kayttéon -
lee olla potilaan kirjalinen tietoon perustu-
va suostumus. Jos potilas on vajaakykyinen
ta e aaikdisyyden vuoks kykene ymmar-
tdmaan asian merkitysta, talteenotolle tulee
olla hénen laillisen edustgjansa kirjallinen
suostumus. Potilaalla tai hanen laillisella
edustgjallaan on oikeus syyta ilmoittamatta
peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa
ennen elimen tai kudoksen lopullista kéyt-
tamista.

Potilaalle on ennen suostumuksen anta-
mista annettava selvitys talteenoton tarkoi-
tuksesta ja merkityksestd seka siitd, etté hén
VoI peruuttaa suostumuksensa ennen elimen
ta kudoksen lopullista kayttémista. Potilas-
ta hoitavan |a&kéarin on annettava selvitys
henkil 6kohtaisesti potilaalle tai hanen lailli-
selle edustgjalleen.

Jos eimia tai kudoksia otetaan talteen
raskauden keskeyttamisen yhteydesss, tulee

3luku
Elimien, kudoksien ja solujen talteenotto
68
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimid, kudoksia ja soluja, jotka on irro-
tettu potilaasta taudinméérityksen tai hoi-
don yhteydesss, voidaan ottaa talteen ja va-
rastoida |é8ketietedl lista kayttoa varten.

78

Potilaan suostumus ja muut talteenoton
edellytykset

Edella 6 8n 1 momentissa tarkoitettuun
elimen, kudoksen tai solujen talteen ottami-
seen seka sen jdkeiseen varastointiin ja
kayttoon tulee olla potilaan kirjalinen, tie-
toon perustuva suostumus. Jos potilas on
vgjaakykyinen tai e aaikadisyyden vuoks
kykene ymmértdmaan asian merkitystd, tal-
teenotolle tulee olla hénen lalllisen edusta-
jansa kirjalinen suostumus. Potiladla ta
hénen laillisella edustgalaan on oikeus
syyta ilmoittamatta peruuttaa suostumuk-
sensa milloin tahansa ennen elimen, kudok-
sen tai solun lopullista kayttamista.

Potilaalle on ennen suostumuksen anta-
mista annettava selvitys talteenoton tarkoi-
tuksestaja merkityksestd, mahdollisesti teh-
tavistd analyyttisista tutkimuksista ja niiden
tuloksista, luovuttajan tietojen rekisterdin-
nistd ja tietosuojasta, luovuttajan suojaam-
seks sovellettavista turvatoimista seké sii-
t&, ettd luovuttaja voi peruuttaa suostumuk-
sensa ennen elimen, kudoksen tai solun lo-
Eullista kayttamist. Potilasta hoitavan |a&

arin on elimia talteen otettaessa annettava
selvitys henkilokohtaisesti potilaalle tai Hé-
nen laillisdlle edustgjalleen. Kudoksia tai
soluja talteen otettaessa selvityksen antaja-
na voi olla myds muu terveydenhuollon
ammattihenkil 6.

Jos elimid, kudoksiatai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttéamisen yhteydessa,



toimintaan olla Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen lupa.

4 [uku

Elimien jakudoksien irrottaminen kuol-
leelta luovuttajalta

88
Yieiset edellytykset

Kuolledta ihmiselta voidaan irrottaa €li-
midja kudoksia, ja niitd voidaan varastoida
toisen ihmisen sairauden tai vamman hoi-
toon.

La&&karit, jotka toteavat kuoleman, eivét
saa osdllistua elimien ja kudoksien sirto-
toimintaan.

98
Suostumus

Kuolleen ihmisen eimid ja kudoksia saa-
daan irrottaa, jollei ole syyta olettag, etta
vainga eldessaan olis vastustanut sité tak-
ka etté hdnen |&hiomaisensa tai muu l8hei-
nen vastustaisivat sita.

Jos joku eldessddn on antanut suostumuk-
sensa dimien ja kudoksien irrottamiseen 8
&n 1 momentissa saadettyyn tarkoitukseen,
toimenpide voidaan suorittaa l&hiomaisen
tai muun [&heisen kidllosta huolimatta.

108
[rrottamisen rajoitukset

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

Elimientai kudoksien irrottamiseen e saa
ryhtyd, jos poliisn on suoritettava tutkinta
kuolemansyyn selvittdmiseks ja poliis vas-
tustaa irrottamista tai irrottaminen olennai-
sesti vaikeuttaa oikeud 88ketietedllistéa kuo-
lemansyyn selvittémista.

il

tulee toimintaan olla Terveydenhuollon a-
keusturvakeskuksen lupa.

4 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
kuolleelta luovuttajalta

88
Yleiset edellytykset

Kuolledta ihmiselta voidaan irrottaa €li-
mi&, kudoksiaja soluja, ja niita voidaan va-
rastoida toisen ihmisen sairauden tai vam-
man hoitoon.

La&&kérit, jotka toteavat kuoleman, eivét
saa osallistua elimien, kudoksien ja solujen
siirtotoimintaan.

98
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimid, kudoksa ja so-
luja saadaan irrottaa, jolle ole syyta olettaa,
ettd vaingja eldessdan olis vastustanut sita
taikka etta hanen ldhiomaisensa tai muu |&-
heisensa vastustaisi sita.

Jos joku el&essd8n on antanut suostumuk-
sensa elimien, kudoksien tai solujen irrat-
tamiseen 8 §&n 1 momentissa sdadettyyn
tarkoitukseen, toimenpide voidaan suorittaa
l&hiomaisen tai muun ldheisen kiellosta
huolimatta.

108
[rrottamisen rajoitukset

Elimig, kudoksia tai soluja e saairrottaa,
jos se haittaa kuolemansyyn selvittamista.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottami-
seen @ saaryhtyd, jos poliisin on suoritetta-
va tutkinta kuolemansyyn selvittémiseks ja
poliis vastustaa irrottamista tai irrottaminen
olennaisesti vaikeuttaa oikeusl &8ketieted-
lista kuolemansyyn selvittamista.
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118
Tutkimus- ja opetustoiminnan edel lytykset

Terveydenhuollon  oikeusturvakeskuksen
luvalla voidaan ruumiinavausten yhteydessa
ruumiita kayttéd, seka ruumiiden elimia ja
kudoksa irrottaa muuhun kuin kuoleman-
syyn selvittdmiseen liittyvaan |1&88ketieted li-
seen tutkimus- ja opetustoimintaan.

128
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista e saa kayttéd eikd elimia tai
kudoksia irrottaa tutkimus- ja opetustoimin-
taan, jos se haittaa kuolemansyyn selvittd-
mista taikka téssi laissa sdadettyd elimien
ja kudoksien irrottamista ihmisen sairauden
ta vamman hoitoon. Tutkimus- tai opetus-
toimintaan e saa ryhty, jos poliisin on suo-
ritettava tutkinta kuolemansyyn selvittami-
seks ja poliis vastustaa toimintaan ryhty-
mista.

14§

Elimien ja kudoksien alkupera jaturvalli-
suus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon
saa kayttda vain sellaisa ihmisen eimia ja
kudoksia sekéa niista valmistettuja tuotteita,
joiden turvalisuus on tutkittu asianmukai-
slla menetemilld ja joiden akuperd voi-
daan jaljittaa.

Maahan tuotuja elimid ja kudoksia seka
niista vamistettuja tuotteita saa kayttéa in-
misen sairauden tai vamman hoitoon vain,
jos téssa laissa séadetyt luovuttgjaa ja luo-
vutusta koskevat edellytykset tayttyvét.

118
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
luvalla voidaan ruumiinavausten yhteydessa
ruumiita kdyttad, sek& ruumiiden elimid,
kudoksia ja soluja irrottaa muuhun kuin
kuolemansyyn selvittéamiseen liittyvaén

| &8keti eteelliseen tutkimus- ja opetustoi-
mintaan.

128
Tutkimus- ja opetustoi minnan rajoitukset

Ruumista ei saa kéyttda elka elimig, k-
doksia tai soluja irrottaa tutkimus- tai ope-
tustoimintaan, jos se haittaa kuolemansyyn
selvittémista taikka téssa laissa siadettya
elimien, kudoksien ja solujen irrottamista
ihmisen sairauden tai vamman hoitoon.
Tutkimus- tai opetustoimintaan e saa ryh-
tyd, jos poliisin on suoritettava tutkinta kuo-
lemansyyn selvittamiseks ja poliisi vastus-
taa toimintaan ryhtymista.

14 §

Elimien, kudosten ja solujen alkuperéja
turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessa saa kayttda vain sellaisia
ihmisen elimig kudoksia ja soluja seka
niista valmistettuja tuotteita, joiden turvalli-
suus on tutkittu asianmukaisilla menetel mil-
|4 ja joiden alkupera voidaan j&jittéa.

Maahan tuotuja elimi, kudoksiaja soluja
seka niista valmistettuja tuotteita saa kayt-
td& ihmisen sairauden tai vamman hoitoon
tai muutoin ihmisessa vain, jos téssd laissa
sdadetyt luovuttgjaa ja luovutusta koskevat
edellytykset tayttyvét.



158
Toiminnan laadun turvaaminen

Terveydenhuollon toimintayksikossa tai
muussa yksik(ssd, jossa harjoitetaan tassa
laissa séédettya irrotus-, talteenotto- tai va-
rastointitoimintaa taikka jossa kaytetdan
taman lain mukaisesti irrotettuja, talteen
otettuja tai varastoituja ihmisen dimia ja
kudoksia, on oltava toimintaan asianmukai-
set tilat ja laitteet sekd toimintaan tarvittava
henkil6st6.

16 8
Elin- jakudossiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten irrotettujen, talteen otettgjen javarastoi-
tujen ihmisen elimien ja kudoksien turvalli-
suuden ja jdjitettévyyden sekd irrotus-, tal-
teenotto-, varastoint- ja kayttdtoiminnan
laillisuuden valvomiseks pidetddn rekiste-
rid. Rekisterinpitgéna on terveydenhuollon
toimintayksikko tai muu yksikko, joka ve-
rastoi ihmisen elimid ja kudoksia thmisen
sairauden tai vamman hoitoon tai jossa niita
kéytetdén din- ja kudossiirtotoiminnassa.
Suomen Runainen Risti voi pitda rekisteria
luuydink udoksen vapaaehtoid uovuttgjista.

Rekisteriin merkitaan luovuttgan ja vas-
taanottajan nimi, henkilétunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustulokset elimestéd ja kudoksesta,
elimien ja kudoksen kayton turvallisuuteen
liittyvét tiedot luovuttgjasta ja vastaanotta-
jasta, tiedot niista terveydenhuollon toimin-
taykskoistd, jotka osdlistuvat dimien ja
kudoksien irrottamiseen, varastoimiseen ja
kayttoon, tieto elimen tai kudoksen luovut-
tamisesta kaytettévéks muuhun tarkoituk-
seen kuin mihin se on irrotettu tai otettu tal-
teen, seka tiedot Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen antamista luvista elimien ja

158
Toiminnan laadun turvaaminen

Terveydenhuollon toimintayksikssa tai
muussa yYksik0ssg, jossa harjoitetaan téssa
laissa séédettya irrotus-, talteenotto- tai va-
rastointitoimintaa taikka jossa kéytetdan
tdman lain mukaisesti irrotettuja, talteen
otettuja tal varastoituja ihmisen elimid, ku-
doksa tai soluja, on oltava toimintaan
asanmukaiset tilat ja laitteet seké toimin-
taan tarvittava henkil 65t0.

Kudodaitosten toimintaa koskevista vaa-
timuksista sdadetaan lain 6 a luvussa.

16 §
Elin- jakudossiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoi-
tujen ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
turvalisuuden ja jdjitettdvyyden seké irro-
tus-, talteenotto-, varastointi- ja kayttttoi-
minnan laillisuuden valvomiseks pidetdan
rekisterid. Rekisterinpitgjana on terveyden-
huollon toimintayksikko tai muu yksikko,
joka varastoi ihmisen eimid, kudoksia tai
soluja ihmisen sairauden tai vamman hoi-
toon tai jossa niita kaytetdan elin- ja kudos-
sirtotoiminnassa.  Rekisterinpitgjana on
my6s kudoslaitos, joka hankkii, testaa, ké-
sittelee, sdiloo, sailyttaa tai jakelee kudok-
sia tai soluja. Suomen Punainen Risti voi
pitéa rekisteria luuydinkudoksen vapaaeh
toisluovuttgjista.

Rekisteriin merkitdan luovuttgan ja vas-
taanottgjan nimi, henkilétunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustul okset elimestd, kudoksestaja so-
luista, eimien, kudosten ja solujen k&yton
turvalisuuteen liittyvét tiedot luovuttaasta
ja vastaanottgjasta, tiedot niista terveyden-
huollon toimintayksikoistd, jotka osalistu-
vat eimien, kudoksien ja solujen irrottami-
seen, varastoimiseen ja kayttoon, tieto eli-
mien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta
kaytettdvéks muuhun tarkoitukseen kuin
mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, seka
tiedot Terveydenhuollon oikeusturvakes-
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kudoksien rrotukselle ja tiedot luovuttgjan
tai potilaan suostumuksesta elimien ja ku-
doksien irrotukselle tai talteenotolle.

Rekisteriin sisdltyvét tiedot Séilytetéan 50
vuoden gan luovuttgjan kuolemasta tai, jos
kuolemasta € ole tietoa, 100 vuotta viimei-
sestd rekisterimerkinndstd. Jos luovuttga
peruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpi-
tgan ilmoitettava tasté elimen tai kudoksen
vastaanottaneelle toimintayksikdlle. Luo-
vuttajaa koskevat tiedot on tall6in poistetta-
vadin- ta kudossiirtorekistereista ellel nii-
den sdilyttamiseen ole muuta lakiin perus-
tuvaa syyta.

17§

Tietojen luovuttaminen rekisterista

Rekigteriin talletetut seké muut luovutta-
jista ja vastaanottgjista saadut tiedot ja heité
koskevat asiakirjat ovat salassapidettavia

Rekisterinpitdjan on salassapitosdannos-
ten estamaétta luovutettava elimen ja kudok-
sien turvallisen kayton kannalta tarpeelliset
rekisteriin sisdtyvét tiedot toiselle tervey-
denhuollon toimintayksikolle tai muulle yk-
sikolle, joka osallistuu 1 momentissa tarkoi-
tettuun toimintaan. Rekisterinpitg§ian on
pyynnosta luovutettava rekisteriin sisdltyvia
tietoja myGs viranomaiselle, joka ohjaa ja
valvoo téssa laissa sdadettya toimintaa. Tie-
tojen luovuttamisesta on muutoin voimassa,
mit& viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) séadetaan.

Rekisterinpitgjdla on oikeus salassapito-
sddnnosten estdmétta saada elimien ja ku-
doksien turvalisuuden ja jdjitettavyyden
kanndlta tarpedllisia tietoja terveydenhuol-
lon toimintayksikolta tai muulta yksikolta,

kuksen antamista luvista eimien, kudoksien
tai solujen irrotukselle p tiedot luovuttajan
tal potilaan suostumuksesta elimien, kudok-
sien ja solujenirrotukselle tai talteenctolle.

Rekisteriin sisédltyvét tiedot sdilytetéddn 50
vuoden gan luovuttgan kuolemasta tai, jos
kuolemasta & ole tietoa, 100 vuotta viimei-
sesta rekisterimerkinndsta. Jos luovuttgja
peruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpi-
t§an ilmoitettava tésta elimen, kudoksen tai
solut vastaanottaneelle toimintayksikdlle.
Luovuttajaa koskevat tiedot on talléin pois-
tettava din- ta kudossirtorekistereista,
jollei niiden silyttamiseen ole muuta lakiin
perustuvaa syyta.

Kudodaitoksen pitamasta rekisterista ja
sen sisdltamien tietojen edella 3 momentis-
sa poikkeavasta séilytysajasta saadetéan 20
i 8§:ssa.

17 8
Tietojen luovuttaminen rekisterist

Edella 16 8:ssi tarkoitettuihin €in- ja
kudossiirtorekisterethin seka 20 i 8:ssd
sdadettyyn kudoslaitoksen rekisteriin tale-
tetut seka muut luovuttgjista ja vastaanotta-
Jista saadut tiedot ja heita koskevat asiakir-
Jat ovat salassapidettavia.

Rekigterinpitgén on salassapitosdannds-
ten estamétta luovutettava eimien, kudok-
sien ja solujen turvalisen kéyton kannalta
tarpeelliset rekisteriin sisdltyvét tiedot toi-
sdle terveydenhuollon toimintayksikolle tai
muulle yksikélle, joka osdlistuu 1 momen-
tissa tarkoitettuun toimintaan. Rekisterinpi-
tgan on pyynnosta luovutettava rekisteriin
sisdltyvia tietoja myos viranomaiselle, joka
ohjaa ja valvoo tassa laissa sdédettya toi-
mintaa. Tietojen luovuttamisesta on mMuu-
toin voimassa, mitd viranomaisten toimin-
nan  julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999) saadetaan.

Rekisterinpitgjdla on oikeus salassapito-
saannosten estaméatta saada dimien, kudok-
sen ja solujen turvalisuuden ja jdjitettd-
vyyden kannalta tarpeellisia tietoja tervey-
denhuollon toimintayksikolta tai muulta yk-



joka irrottag, ottaa talteen, varastoi tai kayt-
tda ihmisen dimia ja kudoksia tai joka hoi-
taa luovuttgjaa tai vastaanottajaa.

18§

Korvaukset ja taloudel lisen hyodyn tavoitte-
lunkielto

Téassa laissa séddetystd elimen tai kudok-
sen irrottamisesta ja kaytosta seké ruumiin
luovuttamisesta e saa luvata tai suorittaa
luovuttgjalle tai hanen oikeudenomistgjal-
leen palkkiota

Elimen tai kudoksen luovuttgjalla, joka
elintarkedan dirrontarpeeseen  perustuvan
t&ssa laissa tarkoitetun elimen tai kudoksen
irrottamisen tai sihen liittyvien vattamat-
tomien tutkimusten vuoks joutuu olemaan
poissa ansiotyostédn koko péivan, elka saa
télta gjalta palkkaa tai sitd vastaavaa korva-
usta, on oikeus saada péivérahaa siten kuin
sairausvakuutuslaissa (364/1963) péivara-
hasta sdadetéan. Péivarahaa suoritetaan sai-
rausvakuutuslain 19 8:n estamétta kaikilta
arkipaivilta.

Elimien ja kudoksien irrottamiseen, tal-
teenottoon, varastointiin tai kayttéon osal-
listuva terve\ﬁdenhuollon toimintayksikko
tal muu yksikko e saatavoitella tissi laissa
séadetysta toiminnasta talouddl lista hy6tya.
Terveydenhuollon toimintayksikko tai muu
yksikkd voi kuitenkin peria korvausta eli-
mien ja kudoksien kasittelystd, kuljettami-
sesta, turvallisuuden varmistamiseks tar-
pedllisten tutkimusten suorittamisesta ja va-
rastoinnista toiselta terveydenhuollon yksi-
kolta.

Naista perittdva maksu saa olla enintéén
pavelun tuottamisesta aiheutuvien kustan-
nusten suuruinen.

Skolta, joka irrottaa, ottaa tateen, varastoi
tal kayttdd ihmisen elimig, kudoksia tai so-
luja tai joka hoitaa luovuttgjaa tai vastaan-
ottajaa.

18§

Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoitte-
lunkielto

Téssa laissa séédetystd elimen, kudoksen
tai solujen irrottamisesta ja kdytosta seka
ruumiin luovuttamisesta & saa luvata ta
suorittaa luovuttgjale tai hdanen oikeuden-
omigtgalleen palkkiota.

Elimen, kudoksen tai solujen luovuttgal-
la, joka elintérkeddn dSirrontarpeeseen pe-
rustuvan tassé laissa tarkoitetun eimen, ku-
doksen tai solujen irrottamisen tai Siihen
littyvien  véttamattomien  tutkimusten
vUuoks joutuu olemaan poissa ansi otydstéan
koko paivan, eikd saa taltd gata pakkaatai
Sitd vastaavaa korvausta, on oikeus saada
(1224/2004) paivéarahasta séadetédn. Paiva-
rahaa suoritetaan sairausvakuutudain 8 lu-
vun 7 8:n estémétta kaikilta arkipéivilta.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottami-
seen, talteenottoon, varastointiin tai kayt-
toon osallistuva terveydenhuollon toimin-
tayksikko tai muu yksikko taikka kudodai-
tos e saa tavoitella tassa laissa séédetysta
toiminnasta taloudellista hyttyd. Tervey-
denhuollon toimintayksikko tai muu yksik-
ko taikka kudoslaitos voi kuitenkin peria
korvausta elimien, kudoksien tai solujen
kasittelystd, kuljettamisesta, turvallisuuden
varmistamiseks tarpedllisten tutkimusten
suorittamisesta ja varastoinnista toiselta ter-
veydenhuollon yksikolta tai kudoslaitoksel-
ta. Naista perittéva maksu saa olla enintéan
palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustan-
nusten suuruinen.
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Elimien ja kudoksien muuttunut kayttotar -
koitus

Elavasta ihmisesta irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin tai kudos, jota e 188ketie-
tedlisen syyn vuoks voida kayttéa aiottuun
tarkoitukseen, saadaan kayttéa muuhun pe-
rusteltuun |a8ketieteelliseen tarkoitukseen,
jos téhén saadaan hénen suostumuksensa.
Jos din tai kudos on irrotettu aaikdisesta
tai vaaakykyisestd, kdyttoon tarvitaan lail-
lisen edustgjan suostumus.

Jos elimen tai kudoksen irrottaminen tai
talteenotto edellyttéd Terveydenhuollon a-
keusturvakeskuksen lupaa, kayttotarkoituk-
sen muutos edellyttéd 1 momentissa saéoe-
tyn suostumuksen liséks, ettd toimintaan on
Terveydenhuollon  oikeusturvakeskuksen
lupa.

I%uol leesta ihmisesta irrotettu tai varastoi-
tu ein tai kudos, jota e |a&ketietedlisen
syyn takia voida kayttda sihen tarkoituk-
seen, johon se on irrotettu, saadaan kéyttéa
muuhun perusteltuun |&8ketieteelliseen tar-
koitukseen vain, jos toimintaan on Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen lupa.

198

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Elavasta ihmisesta irrotettu, talteen otettu
tal varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei
|a8ketieteelisen syyn vuoks voida kayttda
aiottuun tarkoitukseen, saadaan kayttéa
muuhun perusteltuun |&8ketieteelliseen tar-
koitukseen, jos tdhén saadaan hénen suos-
tumuksensa. Jos €lin, kudos tai solut on ir-
rotettu aakaisestd tai vaaakykyisesta,
kayttton tarvitaan laillisen edustajan suocs-
tumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrotta-
minen tai talteenotto edellyttda Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen lupaa, kéyt-
totarkoituksen muutos edellyttda 1 momen-
tissa sdédetyn suostumuksen liséks, etta
toimintaan on Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksen lupa.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoi-
tu elin, kudos tai solu, jota e 188ketietedli-
sen syyn takia voida kéyttda siihen tarkoi-
tukseen, johon se on irrotettu, saadaan kéyt-
té4 muuhun perustdtuun ladketieteelliseen
tarkoitukseen vain, jos toimintaan on Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen lupa.

6aluku

Kudosdlaitosten toimintaa koskevat sGannok-
set

20a8
Kudoslaitoksen tehtavéat

Kudosten ja solujen hankinta, testaus, ké-
sittely, sailominen, séilytys ja jakelu tapah-
tuu kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannos-
ta. Kudodaitoksen on varmistettava, etta
kudosten ja solujen laatu ja turvallisuus
ovat asianmukaiset, mukaan lukien kaikkien
luovutettujen kudosten ja solujen tutkiminen
turvallisuuden varmistamiseksi. Kudodai-
toksen on myds var mistettava, etté kudosten
ja solujen hankinta-, testaus-, kasittely-,
sailomis-, sailytys- ja jakeluolosuhteet ovat
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asanmukai set.

20b8
Toimilupa ja ilmoitus

Kudodaitoksella on oltava Laakelaitok-
sen myontadma toimilupa. Toimilupaan voi-
daan liittdd kudodaitostoiminnan laajuutta
koskevia ehtoja. Kudoslaitoksen on tehtava
toimintansa olennaisista muutoksista ilmoi-
tus Ladkelaitokselle, joka paattad, edellyt-
t&8ko muutos toimiluvan muutosta.

Ladkelaitoksen on myonnettéva kirjalli-
sesta hakemuksesta toimilupa kudodaitos-
toimintaa varten kunnalle, kuntayhtymélle,
yhdistykselle tai muulle vastaavalle yhtei-
solle taikka yritykselle, jos kudodlaitos tayt-
t&& ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, kasittelya, sailomista,
sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten vahvistamisesta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2004/23/EY sekd sen taytantoon-
panosta ihmiskudosten ja —solujen luovut-
tamista, hankintaa ja testausta koskevien
tiettyjen teknisten vaatimusten osalta anne-
tun komission direktiivin 2006/17/EY ja sen
taytantdonpanosta siltd osin kuin on kyse
jaljitettavyysvaatimuksista, vakavista hait-
tavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoitta-
misesta seka Thmiskudosten ja —solujen
koodaukseen, kasittelyyn, sdilomiseen, sdi-
Iytykseen ja jakeluun liittyvista teknisista
vaatimuksista annetun komission direktiivin
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lupaha-
kemuksessa on oltava kudoslaitoksen henki-
10st64, tiloja, laitteita ja tarvikkeita koske-
vat tiedot seka tiedot kudosten ja solujen
luovutusta, hankintaa, testausta, kasittelya,
Silytystd, sdilomista ja jakelua koskevista
menettelytavoista. Lisaks lupahakemukses-
sa on oltava tiedot kudoslaitoksen laatujér-
jestelmastd sekd menettelytavoista, jotka
koskevat kudosten ja solujen turvallisuutta
'a_jéljitettévzytta seka vaaratilanteita ja

aittavai kutuksia.



20c§
Vastuuhenkil &

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkil 6,
jonka tehtéavana on varmistaa kudosten ja
solujen kasittely @man lain sdanndsten ja
kudodlaitoksessa kaytossa olevan laatujar-
jestelmén mukaisesti, tehdd 20 g 8:'n no-
kainen ilmoitus seka toimittaa 20 b 8:ssa
tarkoitetun luvan myontamista varten tar-
peelliset tiedot L&adkelaitokselle. Vastuu-
henkilon on taytettava ihmiskudosten ja -
lujen luovuttamista, hankintaa, testausta,
kasittelya, sailomista, sailytysta ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
17 artiklan mukaiset patevyysvaati mukset.

Kudodlaitoksen on ilmoitettava Ladkelai-
tokselle 1 momentissa tarkoitetusta vastuu-
henkilosta ja hdnen sijaisestaan seka nai-
den vaihtumisesta.

20d§
Henkil 6sto

Kudodaitoksen henkilostolla on oltava
asianmukainen patevyys tehtaviinsa ja hen-
kilostolle on jéarjestettdva sadnnollisesti
asanmukaista koulutusta.

20e8
Laatujérjestelma

Kudodlaitoksella on oltava hyvien toimin-
tatapojen periaatteisiin perustuva ja ajan-
tasainen laatujarjestelma. Laatujarjestel-
man on sisallettdva ainakin vakiotoiminta-
ohjeet ja muut ohjeet, koulutusmateriaali ja
lahdeteokset, ilmoituslomakkeet, luovuttajia
koskevat tiedot seka tiedot kudosten ja solu-
jen lopullisesta kayttotar koituksesta.

20f§
Jaljitettavyys

Kudodlaitoksessa on oltava jarjestelma,
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jonka avulla kaikki hankitut, kasitellyt, sdi-
Iytetyt tai jakeluun laitetut kudokset ja solut
voidaan jaljittéda luovuttajalta vastaanotta-
jalle ja péinvastoin. Jalj itettévyysvaatimus
koskee my0s kaikkia asiaankuuluvia tietoja
tallaisten kudosten ja solujen kanssa teke-
misiin joutuvista tuotteista ja aineista.

Kudodlaitoksen on annettava kullekin
luovutteelle ja kullekin siihen liittyvélle
tuotteelle yksil6llinen koodi.

20098

Vaaratilantei sta ja haittavaikutuksista il-
moittaminen

Kudodlaitoksen tulee pitéda luetteloa kai-
kista sen tietoon tulleista kudoksiin tai ®-
luihin liittyvistd vaaratilanteista ja haitta-
vaikutuksista.

Kudodlaitoksen tulee ilmoittaa viipymétta
Laakelaitokselle toimintaansa seka kudos-
ten tai solujen hankintaan, testaukseen, k&-
sittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jake-
luun mahdollisesti liittyvat vakavat vaarati-
lanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka
voivat vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun
ja turvallisuuteen. I1moitusvelvollisuus kos-
kee myos Kliinisen kayton aikana tai sen
jalkeen havaittuja vakavia haittavaikutuk-
Sig, jotka voivat liittya kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 no-
mentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa kayttaa,
ja tallaiset kudokset ja solut tulee poistaa
jakelusta. Tallaiset kudokset ja solut voi-
daan ottaa kayttoéon, jos erillisen selvityk-
sen perusteella voidaan osoittaa, ettéa ne
tayttavat tassa laissa sdadetyt turvallisuus-
ja laatuvaatimuk set.

20h 8

Kudodlaitoksen ja kolmannen osapuolen
sopimus

Kudodaitos voi teknisten, taloudellisten
tai tuotannollisten seikkojen sita edellytta-



essd ja Ladkelaitoksen luvalla teettéa yksit-
téisia toimia kolmannella osapuolella.

Kudodlaitoksen on tehtdva kolmannen
osapuolen kanssa kirjallinen sopimus aina,
kun kysymys on kudoslaitoksen ulkopuoli-
sesta toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteis-
tyossa kol mannen osapuol en kanssa kasitel -
tyjen kudosten tai solujen laatuun tai tur-
vallisuuteen.

Edella 2 momentissa tarkoitettu sopimus
on tehtéva erityisesti, jos

a) kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai
solujen kasittelyn tai jonkin sen vaiheista;

b) kolmas osapuoli tuottaa tavaroita ja
palveluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai so-
lujen laadun tai turvallisuuden varmistami-
seen mukaan [ukien niiden jakelu;

¢) kudodaitos tarjoaa palveluja muulle
kuin toiselle kudod aitoksdlle; taikka

d) kudoslaitos suorittaa kolmannen osa-
puolen kasittelemien kudosten tai solujen
jakelun.

Sopimuksessa on maariteltava kolmannen
osapuolen vastuu ja noudatettavat menette-
Iyt.
Kudodlaitoksen on pidettava luetteloa €-
kemistéan sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettdessa sopimuksista jaljennokset Laake-
laitokselle.

201 §
Rekisterit ja tietojen sdilytaminen

Kudodaitoksen on pidettdva rekisteria
toimistaan. Rekisteriin merkitéan sen lisak-
S, mitd 16 8:n 2 momentissa sdddetaan, tie-
to hankittujen, testattujen, kasiteltyjen, si-
|6ttyjen, sailytettyjen ja jakeluun toimitettu-
jen tai muulla tavoin kéytettyjen kudosten ja
solujen tyypistd ja madrasta. Rekisteriin on
myos merkittdva tieto kudosten ja solujen
laatuun vaikuttavista sek& ndiden kanssa
tekemisiin joutuvista tuotteista ja aineista.

Kudodlaitoksen on toimitettava Ladkelai-
tokselle vuosikertomus toimistaan.

Kudodlaitoksen on sdilytettava taydellisen
jaljitettavyyden edellyttamét tiedot vahin-
téan 30 vuotta kliinisen kayton jalkeen.
Tiedot voidaan tallettaa myGs sdhkoisessa
muodossa.

Tietojen luovuttamiseen 1 momentissa
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tarkoitetusta rekisterista sovelletaan vas-
taavasti, mita 17 §:ssé sdadetaan.

Ladkelaitos pitda rekisteria kudodaitok-
Sista ja niista toimista, joihin kullekin ku-
dodaitokselle on myonnetty lupa. Rekisteri
onjulkinen.

20) 8
Kudodlaitosten ohjausja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu
ihmiskudosten ja —solujen luovuttamisen,
hankinnan, testauksen, kasittelyn, sailom-
sen, sailytyksen ja jakelun seka niitd koske-
vien laatu- ja turvallisuusvaatimusten osal-
ta sosiaali- ja terveysministerion alaisena
Ladkelaitokselle.

Laakelaitoksen tulee tarkastaa kudodai-
tos sdannollisesti, kuitenkin vahintdan kah-
den vuoden valein. Ladkelaitos voi myos
tarvittaessa tarkastaa kudoslaitoksen, jos
sen toiminnassa on havaittu kudosten tai
solujen laatuun tai turvallisuuteen liittyva
vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai
epéiltaessy, etta sellainen on tapahtunut.

Tarkastaja on paastettava kaikkiin kudos-
laitoksen bimitiloihin sekd kudodlaitoksen
kanssa 20 h 8:n 2 momentissa tarkoitetun
sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen
tiloihin. Tarkastuksessa on salassapito-
sdanntsten estaméattd esitettava kaikki tar-
kastajan pyytamat asiakirjat, jotka ovat
tarpedlisa tarkastuksen toimittamiseksi.
Tarkastajalle on annettava maksutta hanen
pyytamansa jaljennokset tarkastuksen toi-
mittamiseks tarpeellisista asiakirjoista &
k& naytteet toimipisteessi olevista aineista
ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkitta-
viks. Tarkastajalla on myods oikeus ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkastaja
pitaa tarkastuksesta poytakirjaa.

20k §
Tarkastuksessa annettava maarays
Edelld 20 j 8:ss4 tarkoitettua tarkastusta
tekevd tarkastaja voi maaratd havaitut

puutteet korjattaviksi. Tarkastuksessa anne-
tun maardyksen johdosta on viipyméatta
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22§

Luvat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontéa 4 §&n 2 momentissa ja 5 8&n 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos téssd lais-
sa saadetyt irrottamista koskevat edellytyk-
set tayttyvét ja elimen tai kudoksen irrotta-
minen on vastaanottgjan hoidon kannata
perusteltua.

ryhdyttava asian vaatimiin toimenpiteisiin

2018
Maksut

Laakelaitos voi peria maksun 20 b 8:ss4
tarkoitetusta toimiluvasta ja 20 j 8:ssa tar-
koitetusta valvonnasta.

20m§
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Laakelaitos voi peruuttaa kudoslaitoksen
toimiluvan maaréajaks tai kokonaan, jos
tarkastuksen tai valvontatoimenpiteen pe-
rusteella voidaan todeta, eftei laitos tai laa-
tujarjestelma tayta laissa sdadettyja vaati-
muksia.

Luvan peruuttamista koskevaa padtosta
on noudatettava muutoksenhausta huoli-
matta.

Laakelaitos voi asettaa uhkasakon siten
kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sadde-
taan, jos.

1) edellytykset toimiluvan myontamiselle
eivat enaa tayty;

2) kudodaitos on olennaisella tavalla
toiminut tAméan lain tai toimilupaan liitetty-
jen ehtojen vastaisesti taikka sen toiminta
muutoin vakavasti vaarantaa kudosten tai
solujen turvallisuuden; taikka

3) 20 k 8:n perusteella annettujen maara-
ysten mukaisiin toimenpiteisiin e ole ryh-

dytty.

228§

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
myontamat [uvat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontéa 4 &n 2 momentissa ja 5 8&n 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos téssa lais-
sa séédetyt irrottamista koskevat edellytyk-
set tayttyvat jaelimen, kudoksen tai solujen
irrottaminen on vastaanottgjan hoidon kan-
nalta perusteltua.



Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontéd 7 8:n 3 momentissa, 11 8:ss4, 19
8n 2 ja3 momentissa seka 20 8n 1 ja 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettéva |88ketieteellisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkil6stO ja toimintaa varten on n-
mett?/ Sitd vastaava |a&kéri. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi myontaa Iu-
van madrégjaks tai toistaiseks, ja lupaan
voidaan liittéa tarkempia toiminnan jarjes-
tamisté koskevia ehtoja.

238

Toiminnan valvonta ja luvan peruuttamnen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
méadrdta 7 8:n 3 momentissa, 11 8:ss4, 19
8:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 8:n 1 no-
mentissa tarkoitetun toiminnan keskeytettd-
vaks tai peruuttaa mainitussa lainkohdassa
tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan,
jos toiminnassa e noudateta voimassa ole-
viasd@dnnoksiatai lupaehtoja.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
tarvittaessa méaéréta suoritettavaks luvan
saaneen laitoksen tilojen ja toiminnan seké
valvonnassa tarvittavien asiakirjojen tarkas-
tuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa pédéatdsta
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myOntéd 7 8:n 3 momentissa, 11 8:ss4, 19
8n 2 ja 3 momentissa sekd 20 8n 1 ja 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettéva |aéketieteel lisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkil 6st6 ja toimintaa varten on n-
mett?/ Sitd vastaava |adkéri. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi myontaa Iu-
van méardgaks tal toistaiseks, ja lupaan
voidaan liittéa tarkempia toiminnan jarjes-
tamista koskevia ehtoja.

238§

Valvonta ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen myontaman luvan peruuttamnen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
madrdta 7 8:n 3 momentissa, 11 8:ss4, 19
8n 2 ta 3 momentissa taikka 20 &:n 1 no-
mentissa tarkoitetun toiminnan keskeytetta-
vaks tal peruuttaa mainitussa lainkohdassa
tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan,
jos toiminnassa e noudateta voimassa ole-
viasadnnoksiatai lupaehtoja.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
tarvittaessa méédrdta suoritettavaks luvan
saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa
tarkoitetun toiminnan seké valvonnassa tar-
vittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa pédéatosta
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta

23a8§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen
tal viedd Suomesta vain Ladkelaitoksdta
toimiluvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja
vietavien kudosten ja solujen tulee tayttaa
tassa laissa sAadetyt laatu-, turvallisuus- ja
jaljitettavyysvaatimukset.

Laakelaitos vosiePoi kkeustilanteessa myon-
téd kudodaitokselle tai muulle terveyden-
huollon toimintayksikdlle luvan tiettyjen



24 8
Tarkemmat sdannokset

Tarkemmat sdannokset téssa laissa séé-
dettyjen lupien myontdmisen edellytyksista
seka tdman lain tdyténtéonpanosta annetaan
valtioneuvoston asetuksella.

Sosiadi- ja terveysministerio antaa tarvit-
taessa tarkemmat sd8nnokset ja ohjeet:

1) dimien ja kudoksien seka kudosnayt-
teiden irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja
kayttétoiminnan jérjestémisesta terveyden-
huollon toimintayksikdissa tai muissa yksi-
koissg;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden
ta muiden yksikoéiden kustannusten kor-
vaamisesta;

3) din- ja kudossiirtorekisteriin tehtévista
ja potilasasi akirjamerkinngi sta.

Sosiadi- ja terveysministerio vahvistaa
tarvittavien lomakkeiden kaavat.

kudosten ja solujen tuontiin tai vientiin.
24 8
Tarkemmat sdannokset

Tarkemmat séénnokset tassi laissa S&-
dettyjen lupien myontamisen edellytyksista,
lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista
seké taman lain téytantéonpanosta annetaan
valtioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat saannok-

1) elimien, kudoksien ja solujen seké ku-
dosnaytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kaﬁ/tt('jtoimi nnan  jarjestamisesta
terveydenhuollon  toimintaykskdissd ja
muissa yksikoissg;

2) terveydenhuollon toimintayksikoiden
ja muiden yksikdiden seka kudodaitosten
kustannusten korvaamisesta,

3) 16 8:ssé4 tarkoitettuihin elin- ja kudos-
sirtorekistereihin, 20 i 8:n 1 momentissa
tarkoitettuun kudodaitoksen rekisteriin ja
20 i 8:n 5 momentissa tarkoitettuun Laake-
laitoksen kudodaitosrekisteriin  tehtavista
merkinndistd sekd potilasasiakirjamerkin-

4) niistd toiminnan olennaisista muutok-
Sista, jotka edellyttavat Ladkelaitoksen
myontaman toimluvan muuttamista;

5) Ladkelaitoksen antamasta toimiluvasta
ja sen suorittamasta valvonnasta perittavis-
t& maksuista ottaen huomioon, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/1992) tai sen ro-
jalla séédetaan;

6) kudosten ja solujen jaljitettavyytta kos-
kevista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten
ilmoittamismenettel ystg;

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityises-
ti huomioon otettavista asioista, tarkastus-
menettelyn  tarkemmasta  sisallosta seka
poytakirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoks
antamisesta; ja

9) poikkeustilanteista, joissa Laakelaitos
voi antaa luvan tiettyjen kudosten tai solu-
jen tuontiin tai vientiin.

Taman lain soveltamisalaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaa-
vat vahvistetaan sosiaali- ja terveysministe-



258
Rangai stussaannds

Joka tahallaan

1) irrottaa, ottaa talteen tai varastoi elimen
taikka kudosta ilman t&ssi laissa séadettya
suostumusta tai lupaa,

2) luovuttaa irrotetun talteen otetun tai va-
rastoidun €limen, téllaista kudosta tai téllai-
sen kudosnéytteen taikka kayttéa sitd ilman
téssa lai ssa séadettyd suostumusta, lupaa tai

pyyntoa,

3) laiminlyo t&ss laissa séédetyn elimien
jajitettévyyden ja turvallisuuden seka toi-
minnan vavomiseks tarpeellisen henkil6-
rekisterin yll&pidon,

4) kayttéa ihmisen hoitoon sellaisadimia
tai kudoksia taikka niisté valmistettuja tuot-
teita, joiden akuperd e ole tiedossa tai joi-
den turvallisuutta e ole tutkittu,

5) tuo Suomeen elimiatai kudoksia, jotka
on irrotettu tai otettu talteen vastoin téssa
laissa séédettyja luovuttgjaa koskevia edel-
lytyksid taikka tuo Suomeen elimia tai ku-
doksia sellaisesta vatioista, jonka lainsé&a-
danto e vestaa téssa laissa saadettyja edel-
lytyksid elimien irrotuksesta ja jaljitettd-
vyydestd, taikka

rion asetuksella.

Ladkelaitos voi tarvittaessa antaa tar-
kemmat maaraykset:

1) kudodlaitoksen laatujérjestelman sisal-
|6sta ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koske-
vista valintaperustei sta;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden sel-
vittdmiseks vaadittavista tutkimuksista ja
niiden hyvaksyttavista tuloksista;

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja kasittely-
menettelyista, sdilytysolosuhteista ja saily-
tysajasta seka jakel uolosuhteista.

258
Rangai stussdannokset

Joka tahallaan

1) irrottaa, ottaa talteen tai varastoi eli-
men, kudosta tai soluja ilman téssi laissa
sdadettya suostumusta tai lupaa,

2) luovuttaa irrotetun, talteen otetun tai
varastoidun elimen, téllaista kudosta, tallai-
sia soluja tai tdlaisen kudosnaytteen taikka
kayttda niitd ilman téssa laissa séddettyd
suostumusta, lupaatai pyyntoa,

3) hankkii, testaa, kasittelee, sdiloo, sii-
lyttda tai jakelee kudoksia tai soluja ilman
tassa laissa saddettya toimilupaa tai sopi-
musta kudodl aitoksen kanssa,

4) laiminlyo kudoksia ja soluja koskevista
vakavista vaaratilanteista ja haittavaiku-
tuksista ilmoittamisen,

5) laiminly0 t&ssa laissa sdédetyn elimien,
kudosten tai solujen jdjitettdvyyden ja tur-
vallisuuden taikka toiminnan valvomiseks
tarpeellisen henkilérekisterin yll&pidon,

6) kayttéd ihmisen hoitoon tai muutoin
ihmisessi sdllaisa eimig kudoksia tai ©-
luja taikka niist valmistettuja tuotteita, joi-
den akuperd e ole tiedossa tai joiden tur-
valisuutta e ole tutkittu,

7) tuo Suomeen elimig, kudoksia tai solu-
ja, jotka on irrotettu tai otettu talteen vas-
toin téssa laissa séadettyja luovuttajaa kos-
kevia edellytyksig, taikka tuo Suomeen €li-
mi&, kudoksia tai soluja sellaisesta valtios-
ta, jonka lainsd&danto el vastaa t&ssi laissa
sédettyja edellytyksia elimien, kudoksien
tai solujen irrotuksesta ja jdjitettavyydestd,



6) lupaa ta maksaa elimen luovuttgjalle
ta hanen oikeudenomistgjalleen pakkiota
elimien tai kudoksien irrottamisesta,

on tuomittava ihmisen elimien ja kudoksien
|a8ketietedllisesta  kaytdsta  annettujen
sdanndsten rikkomisesta sakkoon, jolle te-
osta muuala laissa sdadeta ankarampaa
rangaistusta.

Edela 3 kohdassa mainittu teko on ran-
gaistava my@s, jos se on tehty torkedsta
huolimattomuudesta.

26 8
Muutoksenhaku

Terveydenhuollon  oikeusturvakeskuksen
paatbkseen haetaan muutosta valittamalla
siten kuin hallintolai nkayttolaissa
(586/1996) saadetaan.

Taman lain 4 ja 5 8:ssa tarkoitettuun Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen paé-
tOkseen e saa hakea muutosta valittamalla.

taikka

8) lupaa tai maksaa elimien, kudoksien tai
solujen luovuttgjale tai hdnen oikeuden
omistgalleen palkkiota elimien, kudoksien
tai olujenirrottamisesta,

on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen |a8ketieteel lisesta kaytostd annet-
tuien saanndsten rikkomisesta sakkoon,
jollel teosta muualla laissa sdédeta anka-
rampaa rangai stusta.

Eddl&a 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettu
teko on rangaistava my@s, jos se on tehty
térkeasta huolimattomuudesta.

268
Muutoksenhaku

Edelld 20 k 8:ssa tarkoitettuun tarkasta-
jan paatdkseen e saa hakea valittamalla
muutosta. Asianosainen saa tehda 30 pai-
van kuluessa paatoksen tiedoksisaannista
kirjallisen oikaisuvaatimuksen Laakel aitok-
selle. Oikaisuvaatimuksen tekemiseen ja k&
sittelyyn sovelletaan muutoin hallintolakia
(434/2003). Okaisuvaatimuksen tekeminen
e estd tarkastajan paatoksen taytantéonpa-
noa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
ja Laadkelaitoksen pé&dtokseen haetaan muu-
tosta valittamalla siten kuin hallintolan-
kayttolaissa (586/1996) séadetaan.

Téman lain 4 ja 5 8:ssa tarkoitettuun Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen paa-
tokseen e saa hakea muutosta valittamalla.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta
2007.

Lain 20 b 8:ssi tarkoitettu toimilupa voi-
daan myont&a ennen lain voimaantuloa.

Kudodlaitoksen on haettava 20 b 8:ssa
tarkoitettua toimilupaa ja ilmoitettava 20 ¢
8:ss4 tarkoitettu vastuuhenkilénsa viimels-
tdan 1 paivana syyskuuta 2007. Ladkeai-
toksen on ratkaistava lupahakemus puolen
vuoden kuluessa hakemuksen jattamisesta.

Jos hakemus toimiluvan saamiseks on



57

tehty ennen lain voimaantuloa, kudodaitos
voi lain voimaantulon jalkeen, kunnes ra-
kemus on ratkaistu, jatkaa toimintaansa il-
man lupaa noudattaen tdman lain sdannok-
sid. Laakelaitoksen on ratkaistava ennen
lain voimaantuloa tehty lupahakemus puo-
len vuoden kuluessa lain voimaantul osta.

Eddlla 3 ja 4 momentissa tarkoitettu maa-
rdaika lasketaan Sitd, kun asianmukainen
hakemus tarvittavine selvityksineen on toi-
mitettu Ladkelaitokselle. Jos Laakelaitos
pyytaa hakijalta lisaselvityksen hakemuksen
johdosta, e lisaselvityksen antamiseen ku-
luvaa aikaa lueta kasittel yaikaan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain taytantédnpanon edellyttamiin toimen-
piteisiin.



