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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen ldiiketieteellisestid kiytostd annetun
lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ih-
misen elimien, kudoksien ja solujen ladketie-
teellisestd kaytostd annettua lakia. Ehdote-
tuilla muutoksilla pantaisiin tidytdntoon elin-
siirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laa-
tu- ja turvallisuusvaatimuksia koskeva Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi.

Esityksessd ehdotetaan Kkirjattavaksi lain-
sdadiantoon tietyt elindirektiivissd mainitut
elinten laadun ja turvallisuuden varmistami-
sen vaatimukset. Elinten talteenoton, sithen
osallistuvan henkiloston patevyyden seké
leikkaussalien laatuvaatimusten tulisi olla
asianmukaisia. Lakiin lisattdisiin uusi luku,
jossa saadettdisiin luovutussairaalan ja elin-
siirtokeskuksen toimintaa koskevista vaati-
muksista ja niiden tehtivistd. Luovutussai-
raalalla ja elinsiirtokeskuksella tulisi olla
oman toimintansa osalta hyvien toimintata-
pojen periaatteisiin perustuvat ajantasaiset
toimintatavat ja vakiotoimintaohjeet, jotka
kattavat elinten luovutuksesta elinsiirtoon tai
hévittdmiseen ulottuvan ketjun kaikki vai-
heet. Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuk-
sen olisi jarjestettdvd henkilostolleen sdin-
nollisesti asianmukaista koulutusta, jotta
elinten saatavuus kuolleilta elinluovuttajilta
voitaisiin toteuttaa tdysimadraisesti.

Elinsiirtokeskuksen tulisi pitdd luetteloa
elimiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista ja
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haittavaikutuksista sekéd elinten turvallisuu-
den ja jdljitettivyyden kannalta olennaisista
tiedoista ja ilmoittaa niistd valvovalle viran-
omaiselle. Luovutussairaaloiden ja elinsiirto-
keskuksen elinsiirtotoiminnan yleinen ohjaus
ja valvonta kuuluisivat Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle seké aluehal-
lintovirastoille. Elinten ja elinluovuttajien
ominaisuuksien kuvauksen, elinten testauk-
sen, sdilomisen, sdilytyksen, pakkaamisen,
kuljettamisen, muun késittelyn sekd niitd
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten,
vakavien vaaratilanteiden seké vakavien hait-
tavaikutusten raportoinnin ja hallinnan sekd
jéljitettdvyysvaatimusten osalta ohjaus ja
valvonta kuuluisivat Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle

Liséksi lakiin ehdotetaan lisattdvéksi elin-
ten tarvetta tai saatavuutta koskevan mainon-
nan kielto, jos mainonnan tarkoituksena on
tarjota tai hankkia taloudellista hyotyé tai sii-
hen verrattavaa etua.

Lain on tarkoitus tulla voimaan mahdolli-
simman pian, koska elinsiirtoa varten tarkoi-
tettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksia koskevan direktiivin, johon esi-
tys perustuu, noudattamisen edellyttdmat lait,
asetukset ja hallinnolliset mééraykset tuli
saattaa kansallisesti voimaan viimeistddn 27
paivéni elokuuta 2012,
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Euroopan parlamentti ja neuvosto on anta-
nut direktiivin 2010/53/EU elinsiirtoa varten
tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, jéljempénd elindirektiivi.
Direktiivin tdytdntdonpano edellyttdd muu-
toksia ithmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kaytostd annettuun lakiin
(101/2001, jaljempand kudoslaki) ja asetuk-
seen (594/2001). Ehdotetuilla muutoksilla
pantaisiin tdytdntoon elindirektiivi. Saadok-
set koskevat elinsiirtoon tarkoitettujen elinten
laatua ja turvallisuutta.

2 Nykytila
2.1 Lainsdidéinto ja kiytinto
Yleistd

Kudoslaissa sdddetddn muun muassa ihmi-
sen elinten irrottamisesta ja kaytostd ihmisen
sairauden tai vamman hoitoa varten.

Elimelld tarkoitetaan ihmiskehon erilaistu-
nutta ja elintdrkedd osaa, joka muodostuu eri-
laisista kudoksista ja sidilyttdd rakenteensa,
verisuonituksensa ja kykynsd kehittdd huo-
mattavan autonomisia fysiologisia toiminto-
ja.
Kudoslain sdénndkset koskevat elinten ir-
rottamista seka eldviltd ettd kuolleilta luovut-
tajilta. Laissa on sdéddetty edellytyksistd, jot-
ka koskevat irrottamista elavilta luovuttajalta
elinsiirtotoimintaa varten (2 luku), edellytyk-
sistd elinten talteen ottamiselle potilaalta tau-
dinméadrityksen tai hoidon yhteydessd (3 lu-
ku) ja elinten irrottamisesta kuolleelta luo-
vuttajalta elinsiirtotoimintaa varten (4 luku).
Elinten irrottamiseen elinsiirtotoimintaa var-
ten eldviltd luovuttajalta ja elinten muuhun
talteenottoon tarvitaan luovuttajan tai hianen
laillisen edustajansa kirjallinen, tietoon pe-
rustuva suostumus. Kuolleen ihmisen elimié
saadaan irrottaa toisen ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon, jos ei ole tiedossa tai jos ei

ole syytd olettaa, ettd vainaja eldessddn olisi
vastustanut toimenpidetta.

Liséksi kudoslaissa on yleiselld tasolla saa-
detty muun muassa elimid koskevan toimin-
nan laadun turvaamisesta (6 luku). Thmisen
sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin
ihmisessd saa kiyttdd vain sellaisia ihmisen
elimid, joiden turvallisuus on tutkittu asian-
mukaisilla menetelmilld ja joiden alkupera
voidaan jiljittdd. Elimid késittelevissd yksi-
koissd on oltava toimintaan asianmukaiset ti-
lat ja laitteet sekd toimintaan tarvittava hen-
kilosto.

Julkiset terveydenhuollon toimintayksikot
eiviat Suomessa tarvitse erillistd toimilupaa.
Erdissd kudoslaissa sdddetyissd tilanteissa,
esimerkiksi otettaessa elimié talteen raskau-
den keskeyttimisen yhteydessd, toimintayk-
sikko tarvitsee erillisen, kyseistd toimintaa
koskevan luvan. Yksityisid terveydenhuollon
palveluita tarjoava palvelujen tuottaja tarvit-
see toimintaansa aluehallintoviraston tai So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton (Valvira) luvan, josta on sdidetty yksityi-
sestd terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/1990). Luvan tarvitsevat muun muassa
laboratoriotoimintaa tai muita terveydentilan
tai sairauden toteamiseksi taikka hoidon
madrittelemiseksi tehtdvid tutkimuksia ja
toimenpiteitd tarjoavat palvelujen tuottajat.
Luvan myontdmisen edellytyksend ovat
asianmukaiset tilat ja laitteet sekd toiminnan
edellyttdmé henkilokunta. Aluehallintoviras-
to tai Valvira voi liséksi liittdd lupaan poti-
lasturvallisuuden varmistamiseksi valttamét-
tomid ehtoja palvelujen mairésts, henkilos-
tostd, tiloista, laitteista ja tarvikkeista sekd
toimintatavoista.

Elinten turvallisuuden ja jiljitettivyyden
sekd irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja
kéyttotoiminnan laillisuuden valvomiseksi on
kudoslain 16 §:n mukaan pidettdva rekisterid.
Rekisterinpitdjand on terveydenhuollon toi-
mintayksikko tai muu yksikko, jossa elimid
varastoidaan tai kéytetddn -elinsiirtotoimin-
nassa. Rekisteriin talletetut sekd muut Iuo-
vuttajista ja vastaanottajista saadut tiedot ja
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heitd koskevat asiakirjat ovat salassa pidetta-
vid. Salassapitosddnndsten estiméttd rekiste-
rinpitdjédn on luovutettava elinten turvallisen
kdyton kannalta tarpeellisia tietoja toiselle
terveydenhuollon toimintayksikolle tai val-
vontaviranomaiselle. Samoin salassapito-
sdannosten estdmaittd rekisterinpitdjilld on
oikeus saada elinten turvallisuuden ja jéljitet-
tdvyyden kannalta tarpeellisia tietoja tervey-
denhuollon toimintayksikdltd tai muulta yk-
sikoltd, joka irrottaa, ottaa talteen, varastoi
tai kdyttdd ihmisen elimii tai joka hoitaa luo-
vuttajaa tai vastaanottajaa.

Elinsiirtotoiminta Suomessa
Nykytilan kuvaus

Elinsiirtoja tehdddn Suomessa vuosittain
vajaa 300 kappaletta. Siirroista noin 65 pro-
senttia on munuaisensiirtoja ja muut ovat
maédrillisessd jarjestyksessd maksan, syda-
men, keuhkon, haiman ja suolen siirtoja.
Vuonna 2011 tehtiin yhteensd 275 elinsiirtoa,
kun vastaava luku oli vuonna 2010 265,
vuonna 2009 255, vuonna 2008 230, vuonna
2007 258 ja vuonna 2006 297. Suurin osa
siirroista on munuaissiirtoja. Niitd tehtiin
vuonna 2011 177. Maksansiirtoja tehtiin 56
ja keuhkonsiirtoja 23. Kaikkia nditd siirtoja
tehtiin vuonna 2011 muutama enemmén kuin
edellisend vuonna. Sydinsiirtoja tehtiin
vuonna 2011 18 ja haimansiirtoja yksi. Val-
taosa potilaista on aikuisia. Siirroista noin 10
prosenttia tehdddn lapselle.

Valtaosa munuaissiirroista sekd kaikki
maksan-, syddmen-, keuhkon-, haiman- ja
suolensiirrot tehddin elimilld, jotka saadaan
kuolleelta luovuttajalta. Elimet saadaan aivo-
kuolleilta elinluovuttajilta. Yhden luovuttajan
elimilld voidaan hoitaa jopa kuutta potilasta.
Elinluovuttajat toimivat usein myos kudosten
luovuttajina. Kuolleelta irrotettavia kudoksia
kiytetddn esimerkiksi syddmen ja silmien
hoidoissa.

Suomessa elinsiirtojen tulokset ovat kan-
sainvilisesti vertailtuna hyvid. Yli 80 pro-
senttia elinsiirtopotilaista on elossa viiden
vuoden kuluttua siirrosta. Munuaisensiirron
vaihtoehto on jatkaa keinomunuais- eli dia-
lyysihoitoa. Muille elinsiirtojonossa oleville
potilaille ei ole pitkdaikaisen hoitotuloksen

mahdollistavaa hoitoa. Suomessa elinsiirtoa
odottaa jatkuvasti 350-370 potilasta, eika
siirrettdvid elimid ole riittdvésti saatavilla.
Vuosittain noin 5—10 prosenttia elinsiirto-
jonossa olevista potilaista kuolee siksi, ettid
heille ei ole 16ytynyt siirrettédvai elintd ajois-
sa. Esimerkiksi sydénsiirtojonon potilaista
10-15 prosenttia kuolee ennen sopivan siir-
ranndisen 10ytymista.

Suomi on mukana Pohjoismaat kattavassa
Scandiatransplant-elinvélitysjérjestossé, joka
on elinsiirtoja suorittavien sairaaloiden omis-
tama jdrjestd. Scandiatransplant vilittdd luo-
vutettuja elimid pédasiassa Pohjoismaissa.
Scandiatransplant my0s ldhettdad tarvittaessa
leikkausryhmié pohjoismaisiin luovutussai-
raaloihin suorittamaan syddmen ja keuhkon
talteenottoleikkauksia yhteisty6ssd HYKS:n
elinsiirtoyksikon kanssa. Scandiatransplant
on yksityinen toimija, joka on rekisterdity
Tanskaan ja toimii Tanskan lainsdddédnnon
mukaan. Sen toimisto sijaitsee Arhusissa.
Yhdistyksen omistavat pohjoismaiset elin-
siirtosairaalat. Helsingin ja Uudenmaan sai-
raanhoitopiiri on Scandiatransplantin toiseksi
suurin omistaja. Scandiatransplant kattaa riit-
tdvidn suuren védestOpohjan kiireellisten ja
harvinaisten siirtotilanteiden hoitamiseksi.
Jarjestelma perustuu vastavuoroisuuden peri-
aatteelle. Suomen elinsiirroista vajaa 10 pro-
senttia tehddidn muista Pohjoismaista saaduil-
la elimilld. 98 prosenttia pohjoismaisista eli-
mistd kdytetddn Pohjoismaissa. Elinten véli-
tys maasta toiseen edellyttdd niiden laadun ja
turvallisuuden varmistamista. Kuljetukseen
kuluva aika ei saa olennaisesti vaarantaa eli-
men siirtokelpoisuutta. Scandiatransplant yl-
lapitdd elinten luovuttajien ja vastaanottajien
rekisterid noudattaen Tanskan lainsdédéntoa.
Suomessa on vihemmin munuaisluovutuksia
elaviltd luovuttajilta kuin muissa Pohjois-
maissa.

Luovutussairaalat ja elinsiirtokeskus

Elinsiirroista on séédetty erikoissairaan-
hoidon yleisten sddnnosten osalta terveyden-
huoltolaissa (1326/2010) ja erikoissairaan-
hoitolaissa (1062/1989). Liséksi elinsiirtoihin
sovelletaan my0s muuta terveydenhuoltoa
koskevaa yleistd lainsdddantdd, kuten esi-
merkiksi terveydenhuollon ammattihenkildis-
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td annettua lakia (559/1994, ammattihenkilo-
laki) ja potilaan asemasta ja oikeuksista an-
nettua lakia (785/1992, potilaslaki). Elinsiir-
totoimintaa koskevat erityissddnnokset ovat
kudoslaissa. Elinsiirrot on keskitetty erityis-
tason sairaanhoidon jarjestimisesti ja keskit-
tdmisestd annetulla valtioneuvoston asetuk-
sella (336/2011) Helsingin yliopistolliseen
keskussairaalaan (HYKS). HYKS:ssd toimi-
va operatiivinen tulosyksikko vastaa elinsiir-
tokirurgiasta. Aikuisten munuaisen-, haiman-
, maksan- ja suolensiirrot tehddin elinsiirto-
ja maksakirurgian klinikassa ja sydidn- ja
keuhkonsiirrot sydédn- ja thoraxkirurgian kli-
nikassa Meilahden sairaalassa. Lasten elin-
siirtotoiminta on keskitetty HYKS:n Lasten-
klinikalle. Elinluovuttajia hoidetaan usein
yliopistosairaaloissa, mutta myds muissa
keskussairaaloissa ja aluesairaaloissa.

HYKS:n elinsiirtoyksikkd koordinoi koko
maan elinsiirtotoimintaa. Se hyvéksyy elin-
luovuttajat sekd vastaa elinten irrotuksesta,
pakkauksesta ja kuljetuksesta. Se huolehtii
myds jononhoidosta ja sen vastuulla on elin-
ten jdljitettdvyys sekd luovuttajien seuranta.
Elinsiirtotoiminta kéynnistyy, kun sopiva
elinluovuttaja 16ytyy. Luovutussairaaloissa
tunnistetaan elinluovuttaja, todetaan aivo-
kuolema, selvitetddn vainajan eldessddn
mahdollisesti ilmaisema késitys asiasta ja
huolehditaan  omaisten  informoimisesta.
Luovutussairaalat myos hoitavat luovuttajaa
elinten irrotukseen asti ja tekevit transplan-
taatiotoimiston madrddmat luovuttajaa ja
elimid koskevat tutkimukset. Luovutussairaa-
lat eivét kuitenkaan huolehdi elinten irrotuk-
sesta, vaan HYKS:n leikkausryhma ja joissa-
kin tapauksissa my0s Scandiatransplantin
leikkausryhmi suorittaa elimen talteenotto-
leikkauksen elinluovuttajasta huolehtivassa
sairaalassa. HYKS:n erikoisaloittain jérjes-
tdytyneet klinikat ottavat vastaan elimet ja
suorittavat elinsiirrot. Elinsiirtotoiminta pe-
rustuu elinluovuttajien tunnistuksesta huoleh-
tivien luovutussairaaloiden sekd HYKS:ssd
toimivan transplantaatiotoimiston viliseen
yhteistyohon.

Viranomaisvalvonta

Kudoslain mukaisia valvonta- ja lupaviran-
omaisen tehtdvid kuuluu sekd Valviralle ettd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle (Fimea).

Valviran tehtivéni on Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain
(669/2008) mukaan muun muassa edistdad oh-
jauksen ja valvonnan keinoin oikeusturvan
toteutumista ja palvelujen laatua terveyden-
huollossa. Valvira hoitaa lupahallintoa sosi-
aali- ja terveydenhuollossa. Se ohjaa ja val-
voo muun muassa terveydenhuollon ammat-
tihenkiloiden ja terveydenhuollon toimin-
tayksikdiden toimintaa, terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita sekd geenitekniikkaa.
Valviran lupahallinnon piiriin kuuluvat ter-
veydenhuollon ammattihenkildihin, tervey-
denhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvét
luvat sekd luvat ihmisen elinten, kudosten ja
solujen lddketieteelliseen kayttoon. Valvira
antaa luvan kudoslain 4 §:n 2 momentin ja 5
§m 2 momentin mukaisesti yksittdisen poti-
laan elimen irrottamiseen elinsiirtoa varten.
Lain 7 §:n 3 momentin mukaan elinten tal-
teenottamiseen raskauden keskeyttdmisen
yhteydessd sekd 11 §:n mukaan ruumiiden
elinten muuhun kuin kuolemansyyn selvitti-
miseen liittyvdédn ladketieteelliseen tutkimus-
ja opetustoimintaan tarvitaan Valviran lupa.
Liséksi lain 19 §:ssid tarkoitettuun elimen
kayttotarkoituksen muutokseen on saatava
Valviran lupa. Pykéldn 2 momentti koskee
elaviltd luovuttajilta irrotetun tai talteen ote-
tun elimen kéyttdtarkoituksen muutosta ja 3
momentti kuolleesta ihmisestd irrotettuja tai
varastoituja elimid. Vaaditut selvitykset liit-
tyvét l1dhinnd toiminnan luonteeseen, suos-
tumusmenettelyihin, 144karin osallistumiseen
paitoksentekoon sekd vastuukysymyksiin
elinten késittelyn eri vaiheissa.

Fimean tehtdvéné on edistdd véeston terve-
yttd ja turvallisuutta valvomalla ladkkeitd,
veri-, solu-, kudos- ja elintuotteita seka kehit-
timilld lddkealaa. Tehtivisti on sdidetty
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sesta annetussa laissa (593/2009). Térkeim-
pid tehtdvid ovat ladkkeiden ennakko- ja jil-
kivalvonta, lddkkeiden valmistuksen, maa-
hantuonnin, jakelun ja myynnin valvonta ja
ohjaus, lddkeinformaatio, farmakopeatyd ja
muu lddkealaan liittyvd standardointi, ladke-
tutkimus ja nédihin liittyva tilastointi. Lisdksi
Fimea huolehtii kudoslaitosten ohjauksesta ja
valvonnasta ihmiskudosten ja -solujen luo-
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vuttamisen, hankinnan, testauksen, kisitte-
lyn, sdilomisen, sdilytyksen ja jakelun sekd
niitd koskevien laatu- ja turvallisuusvaati-
musten osalta (kudoslain 6 a luku) seki ih-
misveren talteen ottamisen sekd sairauden ja
vamman hoitamiseen tarkoitettujen verival-
misteiden valvonnasta.

Suomessa julkiset terveydenhuollon toi-
mintayksikot eivit tarvitse toimilupaa, vaan
elinsiirtojen, kuten muunkin erikoissairaan-
hoidon, jdrjestiminen on sdddetty kuntien
vastuulle. Yksityinen palvelujen tuottaja tar-
vitsee yksityisestd terveydenhuollosta anne-
tun lain mukaisen luvan.

Kudoslain ldahtdkohtana on, ettd elinten ja
kudosten luovuttaminen on vapaachtoista.
Myos taloudellisen hyddyn tavoittelu on lais-
sa kielletty. Elinten tai kudosten luovutuk-
seen tai kadyttoon osallistuva terveydenhuol-
lon toimintayksikko ei saa tavoitella toimin-
nastaan taloudellista hyotyd. Tama ei esta pe-
riméstd korvausta elinten ja kudosten késitte-
lyyn liittyvistd kustannuksista.

2.2 Kansainvilinen kehitys seki ulko-
maiden ja EU:n lainsdidinto

Euroopan neuvoston bioldéketiedesopimus

Suomi ratifioi Euroopan neuvoston yleis-
sopimuksen ihmisoikeuksien ja ihmisarvon
suojaamiseksi biologian ja ladketieteen alalla
(bioladketiedesopimus) ja siihen liittyvéat li-
sapOytakirjat ihmisten toisintamisen kielti-
misestd ja ihmisalkuperdd olevien elinten ja
kudosten siirroista 13 péivind marraskuuta
2009. Sopimus ja mainitut lisdpoytéakirjat tu-
livat voimaan maassamme 1 pédivand maalis-
kuuta 2010. Biolddketiedesopimuksen tarkoi-
tuksena on suojata kaikkien ihmisten ihmis-
arvoa ja yksilollisyyttad seki taata kaikille il-
man syrjintdd heiddn yksilollisen arvonsa ja
muiden oikeuksiensa ja perusvapauksiensa
kunnioitus biologian ja lddketieteen sovelta-
misessa. Tarkoituksena on luoda yhteiset
puitteet ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suo-
jaamiselle sekd olemassa olevilla ettd kehit-
tyvilli biologian ja lddketieteen sovelta-
misaloilla.

Elin- ja kudossiirtoja koskevan lisdpOyta-
kirjan tarkoitus on taata, ettd elinten ja ku-
dosten luovuttajien ja vastaanottajien oikeuk-

sia ja vapauksia suojataan, ettd viranomaiset
takaavat tdmén suojan ja ettei elinten luovu-
tus ja kohdentaminen kaupallista ihmisruu-
mista tai sen osia. LisdpOytdkirjan 21 artik-
lassa on taloudellisen hyddyn tavoittelun
kielto. Artiklan mukaan ihmisruumiista ja
sen osista sellaisenaan ei saa koitua taloudel-
lista hyotyd. Lisdpoytékirjan selitysmuistion
mukaan tdmaé ei kuitenkaan esti korvaamasta
luovuttajalle ansionmenetystd tai muita koh-
tuullisia kustannuksia, jotka ovat aiheutuneet
elimen tai kudoksen irrottamisesta tai sithen
liittyvistd tutkimuksista. Kielto ei mydskadan
koske kohtuullisen maksun perimistéd siirto-
toimintaan liittyvistd lddketieteellisistd tai
vastaavista teknisistd palveluista eikd estd
korvauksen maksamista elinten tai kudosten
irrottamisesta luovuttajalle aiheutuneista va-
hingoista.

Lisdpoytakirjan selitysmuistiossa maarayk-
sen on katsottu tarkoittavan, ettd elinsiirto-
prosessiin osallistuva kolmas osapuoli, kuten
terveydenhuollon ammattihenkild tai toimin-
tayksikko, ei saa tavoitella voittoa elimistid
tai kudoksista tai niistd kehitetyisti tuotteista.
Kuitenkin on katsottu mahdolliseksi maksaa
kohtuullinen korvaus prosessiin liittyvistd
ladkinnéllisistd tai teknisistd palveluista ku-
ten irrottamisesta, kuljetuksesta, valmistelus-
ta ja sdilytyksesta.

Elindirektiivi

Elindirektiivi annettiin 7 pdivéné heinidkuu-
ta 2010. Direktiivin noudattamisen edellyt-
tdmat lait, asetukset ja hallinnolliset maéra-
ykset tuli saattaa kansallisesti voimaan vii-
meistéddn 27 pdivéana elokuuta 2012.

Elindirektiivi perustuu Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168
artiklan 4 kohdan a alakohtaan, jonka perus-
teella elimille voidaan séétdd korkeat laatu-
ja turvallisuusvaatimukset. Saman artiklan ja
elindirektiivin 31 artiklan mukaan toimenpi-
teet eivit estd jdsenvaltioita pitimistd voi-
massa tai toteuttamasta alueellaan tiukempia
suojelutoimenpiteitd edellyttien, ettd ne ovat
SEUT:in méirdysten mukaisia. Saman koh-
dan perusteella on aiemmin annettu veri- ja
kudosdirektiivit. Ne on saatettu Suomessa
voimaan veripalvelulailla (197/2005) ja ku-
doslakiin tehdyilld muutoksilla.
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Euroopan komissio antoi 9 pdivdnd loka-
kuuta 2012 elinsiirtoa varten tarkoitettujen
ihmiselinten vélityksessd jdsenvaltioiden vé-
lilld kaytettdvid ilmoitusmenettelyitd koske-
van tdytantoonpanodirektiivin 2012/25/EU.
Taytantdonpanodirektiivia koskevat sdan-
nokset tullaan tarvittaessa antamaan myo-
hemmin.

Soveltamisala

Elindirektiivid sovelletaan elinsiirtoa varten
tarkoitettujen ihmiselinten luovutukseen, tes-
taukseen, ominaisuuksien kuvaukseen, tal-
teenottoon, sdilytykseen, kuljetukseen ja siir-
toon. Direktiivin soveltamisalaan kuuluvat
kaikki ihmisessd kaytettdvéksi tarkoitetut
ihmiselimet. Direktiivissd elimelld tarkoite-
taan ihmiskehon erilaistunutta osaa, joka
muodostuu erilaisista kudoksista ja sdilyttda
rakenteensa, verisuonituksensa ja kykynsd
kehittdd autonomisia fysiologisia toimintoja
huomattavan autonomisesti. Elimen osa kat-
sotaan myds elimeksi, jos sitd kéytetddn sa-
maan tarkoitukseen kuin kokonaista ihmis-
kehon elinti ja jos rakennetta ja verisuonitus-
ta koskevat edellytykset tayttyvét.

Soveltamisalaan eivédt kuulu veri ja veri-
tuotteet, ihmisten kudokset ja solut eivétkd
eldimistd saadut elimet, kudokset tai solut.
Soveltamisalaan ei kuulu my6skéén sellainen
tutkimustoiminta, jossa ihmiselimid kayte-
tddn muihin kuin elinsiirtotarkoituksiin. Klii-
nisissd kokeissa ihmisiin siirrettdvien elinten
on kuitenkin tiytettdva direktiivissd asetetta-
vat laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

EU-jdsenvaltioissa on hyvin erilaisia elin-
siirtoprosessiin liittyvid laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksia. Elindirektiivin tarkoitus on
varmistaa elinsiirtoketjun korkea laatu ja tur-
vallisuus jésenvaltioissa. Niin lisdtdén luot-
tamusta siithen, ettd toisessa jdsenvaltiossa
luovutetut elimet vastaavat omassa maassa
luovutettuja. Direktiivin johdanto-osan mu-
kaan vilittdmalld elimid unionin sisilld voi-
daan myos erdissi tilanteissa auttaa vastaan-
ottajaa saamaan sopiva elin. Tarkoitus on
minimoida elimen vastaanottajan riskit ja
mahdollistaa my0s siirtoelinten optimaalinen
jakaminen EU:n alueella.

Elindirektiivissd on sdddetty nykyisid ku-
doslain elinsiirteitd koskevia séddnnoksid yk-

sityiskohtaisemmin muun muassa elinsiirto-
rekistereistd, talteenotto-organisaation ja
elinsiirtokeskuksen tehtévistd ja hyvaksyn-
nastd, henkilGstostd, toiminnan laadun tur-
vaamisesta, jéljitettdvyydestd, vaaratilanteista
ja haittavaikutuksista ilmoittamisesta, viran-
omaistehtivistd sekd siirtoelinten tuonnista ja
viennisté.

Elindirektiivissd on sdddetty, ettd seka
elinten irrottamisen ettd elinsiirtojen tulee ta-
pahtua sairaaloissa, joilla on kansallisen lain-
sddddnnon mukainen hyvéksyntd harjoittaa
toimintaa. Direktiivissié on nimenomainen
sadnnds siité, ettd timé hyvéksyntd tarkoittaa
niitd kaytdntdjd, joita jdsenvaltiossa muu-
toinkin sovelletaan.

Madéritelmaét

Direktiivissd on kéytetty késitettd talteenot-
to-organisaatio.  Talteenotto-organisaatiolla
tarkoitetaan direktiivissé tahoa, joka harjoit-
taa tai koordinoi elinten talteen ottamista.
Téllainen taho voi olla muun muassa tervey-
denhuollon toimintayksikkd tai sairaalassa
toimiva yksikkd tai ryhmé. Direktiivin mu-
kaan talteenotto-organisaatiolla tulee olla ky-
seisen jdsenvaltion séddntelyjirjestelmén no-
jalla annettu hyviksynti elinten talteenotto-
toimintaan. Suomessa osa direktiivissd sdai-
detyistd talteenotto-organisaation tehtévisti
kuuluu luovutussairaaloiden ja osa HYKS:n
elinsiirtokeskuksen tehtéviin.

Laatua ja turvallisuutta koskeva kehys

Direktiivin mukaan on laadittava laadun-
hallinnan hyvit toimintatavat, jotka kattavat
kaikki luovutuksesta elinsiirtoon tai havitta-
miseen ulottuvan ketjun vaiheet. Laadunhal-
linnan hyvien toimintatapojen on sisdllettdvi
ainakin luovuttajan henkildllisyyden varmis-
taminen, suostumusmenettelyt, elinluovutta-
jan ja elimen tarpeelliset tiedot, elinten tal-
teenotto, sdilytys, pakkaaminen, merkinnit ja
kuljetus, jéljitettivyyden varmistaminen sekd
henkil6tietojen suojaa ja luottamuksellisuutta
koskevien unionin ja kansallisten sdénndsten
noudattaminen, tarkka, nopea ja luotettava
raportointi vakavista vaaratilanteista ja hait-
tavaikutuksista ja niiden hallinta. Lisdksi on
varmistettava, ettd terveydenhuoltohenkilds-
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tolld, joka on mukana luovutuksesta elinsiir-
toon tai hévittdmiseen ulottuvan ketjun eri
vaiheissa, on asianmukainen pétevyys tai
koulutus ja asiantuntemus ja ettd kyseiselle
henkildstolle laaditaan erityisid koulutusoh-
jelmia.

Toimijat

Direktiivi siséltdd elimid talteen ottavia or-
ganisaatioita (5 ja 6 artiklat), elinsiirtokes-
kuksia (9 artikla), elinten talteenottoa (6 ar-
tikla) ja elinten kuljetusta elinsiirtokeskuk-
seen (8 artikla) koskevat vaatimukset. Tal-
teenottolaitos tunnistaa elinluovuttajat ja eli-
met ja ottaa elimet talteen. Elinsiirtokeskus
huolehtii elinten testaamisesta ja kuljettami-
sesta elinsiirron liséksi. Jaljitettdvyys ja vaa-
ratilanteiden seuranta on jérjestettdvé kansal-
lisesti.

Direktiivin 9 artiklan mukaan jdsenvaltioi-
den on varmistettava, ettd seki elinten irrot-
taminen ettd elinsiirrot tapahtuvat sairaalois-
sa, joilla on kansallisen lainsddddnnén mu-
kainen hyviksyntd harjoittaa toimintaa. Elin-
siirrot tulee suorittaa direktiivin sddnnosten
mukaisissa elinsiirtokeskuksissa. Direktiivis-
sd on nimenomainen sdannds siitd, ettd hy-
vaksyntd tarkoittaa niitd kdyténtojé, joita ja-
senvaltiossa muutoinkin sovelletaan. My0s
talteenottolaitoksena toimiminen edellyttdd
viranomaisen hyviksyntdd, mitd koskevia
sadnnoksié on artikloissa 3, 5 ja 17. Keskuk-
sen on varmennettava ennen elinsiirtoon ryh-
tymistd direktiivin liitteen mukaisesti elin-
luovuttajan ja elimen tiedot sekd elimen kul-
jetusolosuhteet. Jdsenvaltioiden on komission
tai toisen jésenvaltion pyynndstd toimitettava
tiedot talteenottolaitosten ja elinsiirtokeskus-
ten hyvaksyntdd koskevista kansallisista vaa-
timuksista.

Toimivaltainen viranomainen

Jasenvaltioiden on 17 artiklan mukaisesti
nimettdvd toimivaltainen kansallinen viran-
omainen vastaamaan direktiivin vaatimusten
noudattamisesta. Tdmén viranomaisen tehta-
vadni on joko itse tai delegoiden vahvistaa ja
pitdd ajan tasalla direktiivin mukaiset laa-
dunhallinnan hyvét toimintatavat, huolehtia
talteenottolaitoksia ja elinsiirtokeskuksia

koskevasta hyviksynnéstd sekd valvoa niité,
ottaa kayttdon raportointijarjestelmé ja hal-
lintamenettely vakavien vaaratilanteiden ja
haittavaikutusten varalta, annettava asianmu-
kaisia ohjeita terveydenhuollon toimintayk-
sikoille, terveydenhuollon ammattihenkildille
ja muille osapuolille, jotka ovat mukana luo-
vutuksesta elinsiirtoon tai hivittimiseen ulot-
tuvan ketjun eri vaiheissa, osallistuttava
mahdollisuuksien mukaan toimivaltaisten
EU-viranomaisten verkostoon ja sovitettava
kansallisella tasolla yhteen verkoston toimin-
taan osallistumista, valvottava muiden jédsen-
valtioiden ja kolmansien maiden kanssa ta-
pahtuvaa elinten vilitystd sekd varmistettava
henkil6tietojen suojan noudattaminen.

Viranomainen ylldpitdé tai valtuuttaa ylla-
pitiméén 18 artiklan mukaan myds rekisterid
talteenotto-organisaatioiden ja elinsiirtokes-
kusten toiminnasta seké laatii siitd vuosittain
julkisen raportin. Lisdksi viranomainen pe-
rustaa talteenottolaitoksia ja elinsiirtokeskuk-
sia késittelevdn rekisterin.

Komissio perustaa 19 artiklan mukaan toi-
mivaltaisten viranomaisten verkoston vaih-
tamaan tietoja direktiivin tdytdntdonpanosta
saaduista kokemuksista. Verkostoon voidaan
liittdd tarvittaessa elinsiirtoasiantuntijoita ja
muita asiaan liittyvid tahoja.

Jaljitettavyys

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaik-
ki niiden alueella talteen otetut, jaetut ja siir-
retyt elimet voidaan jiljittdd luovuttajalta
vastaanottajaan ja péinvastoin. Jéljitettdvyy-
den varmistamiseksi on kdytettivd luovutta-
jan ja vastaanottajan tunnistamisjarjestelméaa,
jossa kukin luovutus ja siihen liittyvé elin ja
vastaanottaja voidaan tunnistaa. Luovutuk-
sesta elinsiirtoon tai hivittimiseen ulottuvaan
ketjuun osallistuvien toimivaltaisten viran-
omaisten tai muiden laitosten on siilytettdva
tiedot, jotka tarvitaan jiljitettdvyyden var-
mistamiseksi kaikissa luovutuksesta elinsiir-
toon tai hdvittdmiseen ulottuvan ketjun vai-
heissa sekd erikseen madritetyt elinluovutta-
jan ja elimen tiedot. Taydellisen jdljitetta-
vyyden edellyttimét tiedot on séilytettidva
véhintddn 30 vuotta luovutuksen jélkeen. Ta-
voitteena on taata potilasturvallisuus ja muun
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muassa ehkdisti siirtoelinten laitonta kaup-
paa.

Elimen luovuttajan ja vastaanottajan yksi-
tyisyyden- ja tietosuojasta on huolehdittava.
Toimivaltaisen viranomaisen on kuitenkin
pidettidvd saatavilla tarpeelliset asiakirjat ja
rekisterit, esimerkiksi tiedot siitd, mistd elin
on perdisin, kuka sen luovutti ja missd olo-
suhteissa.

Raportointijarjestelma

Elindirektiivin mukaan jdsenvaltioissa on
oltava kéytdssd vakavien vaaratilanteiden ja
haittavaikutusten raportointi- ja hallintajér-
jestelmét. Raportointijarjestelmén mukaisesti
ilmoitetaan, tutkitaan, rekisterdidddn ja toi-
mitetaan vaaratilannetietoja elinten testauk-
seen, elinluovuttajan ja elimen tietoihin, tal-
teenottoon, sdilytykseen ja kuljetukseen
mahdollisesti liittyvistd vakavista vaaratilan-
teista sekd elinsiirron aikana tai jalkeen ha-
vaituista vakavista haittavaikutuksista, jotka
saattavat liittyd ndihin toimiin. Raportointi-
jarjestelmin tulee olla liitetty yhteen kudos-
direktiivin vastaavan jarjestelmidn kanssa.
Vakaviin vaaratilanteisiin tai haittavaikutuk-
siin liittyvien elinten mahdolliset laatu- ja
turvallisuuspoikkeamat on tutkittava ja arvi-
oitava dokumentoidusti. Téllaisia elimid saa
kayttdd elinsiirtoihin vain riskinarviointipe-
rusteisesti, jos siirrosta saatava hyoty poti-
laalle arvioidaan haittoja suuremmaksi.

Elinluovuttajan ja elimen tiedot

Elindirektiivi siséltdd listan vdhimmaistie-
doista, jotka on kerdttdvd kustakin elin-
luovuttajasta ja elimestd. Vdhimmaistietojen
liséksi hoitohenkiloston péaatoksen perusteel-
la voidaan lisdksi kerétd erditd elindirektii-
vissd sdddettyjd lisédtietoja. Lisdtietolistaa
voidaan tdydentdd tai muuttaa komission di-
rektiivilld siind tapauksessa, etti tieteen kehi-
tyksen perusteella ihmisten terveyteen koh-
distuva vakava vaara tai elinten laadun ja
turvallisuuden alalla tehty kansainvélinen ty0
titd edellyttda.

Elinsiirtoja koskevat periaatteet

13 artiklan mukaan kaikki kuolleilta ja eld-
viltd luovuttajilta saadut elinten luovutukset
ovat vapaaehtoisia eikd niistd makseta palk-
kiota. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
elinten hankkiminen tapahtuu ilman voiton
tavoittelua. Elimen luovuttajan ja vastaanot-
tajan nimettdmyyssuoja ja henkildtietojen
suoja on varmistettava 16 artiklan mukaises-
ti.

Suostumusta elinluovutukseen sédnnelldén
hyvin eri tavoin jdsenvaltioissa. Toisissa val-
tioissa on kéytossd niin sanottu oletettu suos-
tumus, jossa luovuttajan oletetaan 1dhtokoh-
taisesti suostuneen luovutukseen, kun taas
toisissa valtioissa vaaditaan esimerkiksi l&-
hiomaisen tai muun l&heisen suostumus.
Elinluovutuksen on 14 artiklan mukaan téy-
tettdvd jdsenvaltion suostumusta koskevat
vaatimukset, mutta ndmd vaatimukset ovat
jatkossakin kunkin jdsenvaltion maédritelta-
vissa.

Direktiivi sisdltdd toimia eldvien elinten-
luovuttajien suojaamiseksi (artiklat 7 ja 15).
Eldvien luovuttajien terveydestd on huoleh-
dittava. Eldville luovuttajille tulee antaa
kaikki tarpeelliset luovutukseen liittyvit tie-
dot, jotta he voivat tehdé tietoon perustuvan
paédtoksen. Henkild ei saa toimia elinluovut-
tajana, jos luovutus sisdltdd hénelle itselleen
ei-hyviksyttivid terveysriskejd tai jos hénen
luovuttamansa elimet eivét tdytd laatu- ja
turvallisuusedellytyksid. Toimivaltaisten vi-
ranomaisten on varmistettava, ettd eldvista
luovuttajista pidetdén luovutuksen jilkeen
rekisteri.

Bioladketiedesopimuksen mukaan ihmisen
kehoa ja sen osia ei saa sellaisenaan kéyttad
taloudellisen hyddyn tavoittelemiseksi. Paa-
periaatteena on, ettd ihmisen kehosta ja sen
osista sellaisenaan ei saa koitua taloudellista
hyotyd. Thmisen keho ja sen osat eivét saa
muodostaa tuloldhdettd. Sopimus kieltdd niin
luovuttajan kuin kolmannen osapuolen, esi-
merkiksi sairaalan, taloudellisen hydtymisen.
Taloudellinen menetys, kuten tulon menetys
esimerkiksi sairauspoissaolon vuoksi, saa-
daan kuitenkin korvata luovuttajalle. Korva-
uksesta ei saa kuitenkaan muodostua palk-
kiota.

Kudoslain 18 §:n mukaan elimen, kudok-
sen tai solujen irrottamisesta ja kdytostd seka
ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata tai suo-
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rittaa luovuttajalle tai hdnen oikeudenomista-
jalleen palkkiota.

Rangaistussédénnokset ja raportointi komissi-
olle

Jasenvaltioiden on sdadettdva direktiivin
sdannosten rikkomiseen sovellettavista seu-
raamuksista ja varmistettava niiden tiytin-
toonpano (23 artikla). Seuraamusten on olta-
va tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiol-
le kolmen vuoden vilein kertomus direktiivin
sadnnoksiin liittyvistd toimista.

Toimintasuunnitelma

Euroopan yhteisdjen komission Elinluovu-
tuksia ja elinsiirtoja koskevan toimintasuun-
nitelman (2009-2015) (KOM(2008) 819 lo-
pullinen) tarkoitus on parantaa elinten saata-
vuutta, elinsiirtojérjestelmien tehokkuutta ja
toimivuutta sekd elinten laatua ja turvalli-
suutta. Suunnitelman mukaan erityisesti elin-
tenluovutukseen liittyvien toimintatapojen
kehittdminen voi lisdtd elinsiirtojen maaraa.
Euroopan neuvoston elinluovutuksista vas-
taavien henkildiden tehtdvisti ja koulutukses-
ta antaman suosituksen (Rec (2005) 11) mu-
kaan tirkeintd on, ettd sairaalassa on elin-
luovutuksista vastaava henkilé (elinluovu-
tuskoordinaattori), jonka tirkeimpdnd tehta-
vénd on kehittdd luovuttajien tunnistamista.
My®ds toimintasuunnitelman tavoitteena on,
ettd kaikkiin luovutussairaaloihin nimetti-
siin elinluovutuskoordinaattori.

Jasenvaltioiden vilistd yhteistydtd on tar-
koitus tiivistad kartoittamalla ja kehittdmalla
yhteisii tavoitteita ja suuntaviivoja, yhteisesti
sovittuja indikaattoreita ja vertailuarvoja,
huolehtimalla sddnnollisestd raportoinnista
sekd vaihtamalla kokemuksia hyvisti toimin-
tatavoista. Jasenmaat ratkaisevat kukin itse,
missd médrin ja milld tavoin ne osallistuvat
toimintaohjelman toteuttamiseen.

2.3 Nykytilan arviointi

Suomessa tapahtuva elinsiirtotoiminta vas-
taa kdytdnndssd monilta osin direktiivin vaa-
timuksia. Elinsiirroista on tdlld hetkelld saa-
detty erikoissairaanhoidon yleisten sddnnds-

ten osalta terveydenhuoltolaissa ja erikoissai-
raanhoitolaissa. Suomessa elinsiirrot on kes-
kitetty valtioneuvoston asetuksella Helsingin
yliopistolliseen keskussairaalaan. Nimen-
omaan elinsiirtotoimintaa koskevat erityis-
sdannokset ovat kudoslaissa. Koska kaytian-
non elinsiirtotoiminta tayttdd péddosin jo di-
rektiivin vaatimukset, on valmistelussa 14h-
detty siitd, ettd direktiivissd edellytetyt sda-
dosmuutokset tehtdisiin  voimassaolevaan
kudoslakiin.

Luovutussairaalan on tunnistettava mah-
dollinen elimen luovuttaja, varmistettava
luovuttajan henkil6llisyys, todettava kuolema
sekd 9 §:ssé sdddetty suostumus, huolehditta-
va vainajan ldheiselle annettavan elimen ir-
rottamisen merkitystd koskevan selvityksen
antamisesta ja vastattava elinluovuttajan hoi-
dosta mukaan lukien elinluovuttajan elinsiir-
toon vaikuttavien potilastietojen kirjaaminen.
Elinsiirtoja tehdddn vdhemmén kuin mité
elinsiirrettd odottavien potilaiden méaéré edel-
lyttdisi. Siksi on tirkedd, ettd luovutussairaa-
loissa on asianmukaiset toimintatavat kaikki-
en potentiaalisten elinluovuttajien tunnista-
miseksi ja hoitamiseksi aina siirtoleikkauk-
seen asti. Luovutussairaala voi huolehtia vel-
voitteestaan turvata siirtoelinten riittdva saa-
tavuus esimerkiksi nimedmaélld elinluovutus-
ten koordinoinnista vastaavan henkilon.
Toiminnan onnistumiseksi tyon- ja vastuun-
jaon tulisi olla selkedsti mééritelty esimer-
kiksi kyseisen henkilon toimenkuvassa.

Elinsiirtokeskuksen tehtdvénd on hyviksyé
elinluovuttaja. Luovuttajan hyviksymiseen
kuuluu muun muassa riskinarviointi. Elinsiir-
tokeskus tekee varsinaisen irrotuksen, valit-
see vastaanottajan ja tekee elinsiirtoleikkauk-
sen. Elinsiirtokeskus vastaa myds elimen sii-
lytyksestd ja kuljetuksesta, jotka usein tapah-
tuvat sen toimeksiannosta. Elinsiirtokeskuk-
sen on varmistettava, ettd elimen laatu ja tur-
vallisuus, mukaan lukien elimen testaus-, ké-
sittely-, siilytys-, irrotus-, kuljetus- ja siirto-
olosuhteet, ovat asianmukaiset. Myo0s elinten
jéljitettdvyyden varmistaminen sekd vakavi-
en vaaratilanteiden ja haittavaikutusten hal-
linta kuuluvat elinsiirtokeskuksen tehtiviin.

Direktiivissd on ldhinnd sddnnelty elinsiir-
tokeskuksen tehtdvistd. Suomessa HYKS
toimii ainoana direktiivin mukaisena elinsiir-
tokeskuksena. Se vastaa valtaosasta koko
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elinsiirtotoiminnasta eli sen vastuulla on luo-
vuttajien hyvaksyminen, testaus, elinten irro-
tus, pakkaus, kuljetus, elinsiirto sekd myos
jononhoito, elinten jaljitettdvyys ja luovutta-
jien seuranta. HYKS on myds direktiivin
mukainen talteenotto-organisaatio sikili, ettd
se huolehtii elinten talteenotosta. Luovutus-
sairaaloille kuuluu direktiivin mukaisista tal-
teenotto-organisaatioiden tehtdvisti muun
muassa elinluovuttajan tunnistaminen ja luo-
vuttajan hoito lukuun ottamatta HYKS:n
leikkausryhmén suorittamaa irrotusleikkaus-
ta.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1 Tavoitteet

Esityksen tarkoituksena on tehdéd lainsdé-
diant6on ne muutokset, jotka ovat véalttadmait-
tomiéd elindirektiivin tdytdntdon panemiseksi.
Sadntelyn tavoitteena on entisestddn parantaa
elinsiirtojen laatua ja potilasturvallisuutta.
Samoin tavoitteena on varmistaa, ettd kaikis-
sa EU-maissa sovelletaan samoja laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia. Tadmd on tidrkedd
mahdollisesti toisesta EU-maasta elinsiirteen
saavien potilaiden kannalta.

3.2 Toteuttamisvaihtoehdot

Voimassa olevaan kudoslakiin tehtdvien
muutosten vaihtoehtona voidaan pitdd uutta
elinsiirtoa ja -siirteitd koskevaa erillislakia,
johon olisi siirretty kudoslain elinsiirtoja
koskevat sddnnokset sekd otettu direktiivin
edellyttdmit uudet sddnnokset. Télloin ny-
kyisen kudoslain soveltamisala olisi rajoittu-
nut ldhinnd kudoksiin ja soluihin. Koska kéy-
tinnon elinsiirtotoiminta Suomessa tadyttdd
padosin jo nyt direktiivin vaatimukset, on
valmistelussa ldhdetty siitd, ettd direktiivissa
edellytetyt sddadosmuutokset tehtiisiin voi-
massa olevaan kudoslakiin, eikd sdddettdisi
erillistd elinlakia. Liséksi elimid ja kudoksia
koskevat elin- ja kudosdirektiivien vaatimuk-
set ovat osittain samankaltaisia, mikd puoltaa
tarkoituksenmukaisimpana ratkaisuna sdan-
nosten sisdllyttdmistd samaan lakiin.

Elimia, kudoksia ja soluja voidaan monesti
myos irrottaa samasta kuolleesta luovuttajas-

ta. Siksi on perusteltua, ettid kaikkea irrotta-
mistoimintaa koskevat sddnndkset 16ytyvét
samasta laista.

33 Keskeiset ehdotukset

Elinten ja kudosten irrottamista ja siirtoa
koskevia sddnnoksid muutettaisiin ja tarken-
nettaisiin direktiivin edellyttimailld tavalla.
Lakiin otettaisiin sen soveltamisen kannalta
olennaiset madritelmét. Lakiin liséttdisiin
elinsiirtokeskuksen toimintaa koskevat vaa-
timukset.

34 Hyviksynti

Voimassa olevan lainsddddnnoén mukaan
elinluovutus- tai siirto-organisaationa toimi-
minen ei edellytd toimilupaa, mutta elinsiir-
rot on keskitetty HYKS:iin. Elindirektiivin
mukaan toimivaltaisen viranomaisen on hy-
viksyttdvd elinsiirtotoimintaa harjoittavat
toimijat. Hyviksynnélld tarkoitetaan direktii-
vin mukaan hyvéksymistd, akkreditointia,
nimedmistd, lisenssin myontdmista tai rekis-
terdintid.

3.5 Toimivaltainen viranomainen

Fimea myontdé toimiluvan kudoslaitoksille
ja valvoo niitd. Kudosdirektiivin vaatimukset
edellyttavit sddnndnmukaista ja huomatta-
vasti yksityiskohtaisempaa valvontaa kuin
elindirektiivissd on edellytetty. Fimealla on
kokemusta valvonnan suorittamisesta pitkalti
samankaltaisella toimialalla. Fimea olisi lu-
pa- ja valvontaviranomainen niiltd osin kuin
kysymys on elindirektiivin sddnndsten toi-
meenpanosta. Valviran toimivalta terveyden-
huollon yleisend valvovana viranomaisena
sdilyisi ennallaan.

3.6 Rekisteri

HYKS:n pitdmé elinsiirtorekisteri tulisi la-
kisditeiseksi. Laissa sdddettdisiin niistd elin-
ten turvallisuuden ja jéljitettivyyden kannalta
olennaisista tiedoista, jotka rekisteri sisiltii-
si.

3.7 Vaaratilanteet ja haittavaikutukset
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Elinsiirtokeskuksen tulisi pitdd luetteloa
kaikista sen tietoon tulevista vakavista vaara-
tilanteista ja haittavaikutuksista. Luovutus-
sairaalan tulisi ilmoittaa viipymaéttd elinsiir-
tokeskukselle sen tietoon tulleista elimiin liit-
tyvistd vaaratilanteista ja vakavista haittavai-
kutuksista.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Elinsiirtotoiminnasta vastaava toimivaltai-
nen viranomainen saisi uusia tehtdvid liittyen
talteenottolaitosten ja elinsiirtokeskuksen
hyvéksymiseen ja valvontaan, raportointijér-
jestelmiin ja osallistumiseen toimivaltaisten
viranomaisten EU-verkostoon. Luovutussai-
raaloille ja elinsiirtokeskukselle tullee koitu-
maan jonkin verran kustannuksia muun mu-
assa henkiloston tidydennyskoulutuksesta,
hyvien toimintatapojen kirjaamisesta sekéd
valvontatoimenpiteistd. Koska elinsiirtotoi-
minta Suomessa vastaa nykyisellddn pitkalti
direktiivin vaatimuksia, ei direktiivin toi-
meenpanosta arvioida aiheutuvan merkittévia
taloudellisia vaikutuksia.

4.2 Vaikutukset luovutussairaaloiden,
elinsiirtokeskuksen ja viranomaisten
toimintaan

Elindirektiivin toimeenpanon yhteydessa
lainsdddantoon kirjattaisiin 1dhinnd nykyiset
toimintatavat. Viranomaisille ei sdddettéisi
varsinaisia uusia tehtdviid. Fimea on sosiaali-
ja terveysministeriolle toimittamassaan lau-
sunnossa todennut voivansa hoitaa direktii-
vissd sdddetyt viranomaistehtivdt nykyisin
olemassa olevin resurssein.

5 Asian valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu sosiaali-
ja terveysministeriossd. Valmistelun aikana
on kuultu viranomaistahoja ja alan toimijoita.
Valmistelussa on kéytetty Valviran ja Fime-
an valmistelemaa esiselvitystd direktiivin

toimeenpanon edellyttimistd sdddésmuutok-
sista. Esityksestd pyydettiin lausunnot oike-
usministerioltd, tietosuojavaltuutetulta, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolta, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksel-
ta, aluehallintovirastoilta, Suomen Kuntalii-
tolta, sairaanhoitopiireiltd, Suomen Ladkéri-
liitolta, Sosiaali- ja terveysjarjestdjen yhteis-
tyOyhdistys ry:ltd, Munuais- ja maksaliitto
ry:Itd, Sydén- ja keuhkosiirrokkaat-SYKE
ry:1td, Suomen Potilasliitto ry:Itd ja Suomen
transplantaatiokirurginen yhdistys ry:Ita.

Valtaosa lausunnonantajista piti esitystd
perusteltuna ja hyvédni. Ehdotettujen sdin-
nosten katsottiin vastaavan direktiivin siin-
noksid ja pddosin Suomessa jo noudatettavia
kayténtdja. Osa lausunnonantajista piti Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston sekd aluehallintovirastojen kesken ja-
kautuvaa viranomaisvalvonnan jérjestelmad
ylimitoitettuna. Toisaalta erdissd muissa lau-
sunnoissa todettiin, ettd eri viranomaisten
toimivaltaa koskevat sadnnokset ovat selkedt.
Monissa lausunnoissa todettiin, ettd suurin
elinsiirtotoiminnassa esiintyvd ongelma on
siirtoelinten puute. Lausunnoissa korostettiin
elinten saatavuuden parantamista esimerkiksi
siten, ettd kuhunkin luovutussairaalaan ni-
mettdisiin elinluovutuskoordinaattori. Elindi-
rektiivin tarkoituksena on kuitenkin ensisijai-
sesti turvata elinsiirrossa kaytettdvaksi tar-
koitettujen elinten laatu ja turvallisuus.

Lausuntojen perusteella esitysti on korjattu
erdiden yksityiskohtien osalta.

6 Riippuvuus kansainvilisisti so-
pimuksista ja velvoitteista

Esitys perustuu elinsiirtoa varten tarkoitet-
tujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksista annettuun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiiviin 2010/53/EU. Direk-
titvin noudattamisen edellyttdiméat lait, ase-
tukset ja hallinnolliset méaréykset tuli saattaa
kansallisesti voimaan viimeistdan 27 paivana
elokuuta 2012.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

1 §. Soveltamisala. Pykélaan ehdotetaan li-
sattdviksi uusi 1 a kohta, jossa mainittaisiin
elindirektiivin  toimeenpanemiseksi lakiin
otettava uusi sddntely. Soveltamisala vastaa
elindirektiivin soveltamisalaa ja tdydentdé
téltd osin kudoslain soveltamisalasddnnosta.
Lakia sovellettaisiin elinsiirtoa varten tarkoi-
tettujen elinten luovutukseen, testaukseen,
ominaisuuksien kuvaukseen, talteenottoon,
sdilomiseen, sdilytykseen, kuljetukseen ja
siirtoon. Téamé lisdys tdsmentdisi lain sovel-
tamisalaa.

1 a §. Mdiritelmdt. Lakiin ehdotetaan lisét-
taviksi erditd uusia mééritelmid ja nykyisid
madritelmid ehdotetaan tdsmennettdviksi tar-
koituksenmukaisin osin. Pykélidn 1 kohdassa
olevasta elimen mairitelmistd ehdotetaan
poistettavaksi sana elintdrked. Uusi maééri-
telmd vastaisi direktiivissd olevaa elimen
madritelmii. EU-tasolla on kdyty keskuste-
lua muun muassa monikudos- ja raajasiirtei-
den luokittelusta kudos- tai elinsiirroiksi.
Asiasta ei ole saavutettu yhteistd ndkemystd,
vaan keskustelu jatkuu edelleen. Myos eli-
men osa katsotaan elimeksi, jos sitd kdyte-
tddn samaan tarkoitukseen kuin kokonaista
ihmiskehon elintd ja jos rakennetta ja ve-
risuonitusta koskevat edellytykset tdyttyvit.

Pykildn 1 a ja 1 b kohdaksi ehdotetaan li-
sattdviksi elimen ja elinluovuttajan ominai-
suuksien kuvausten madritelmét. Elimen
ominaisuuksien kuvauksella tarkoitettaisiin
sellaisten elintd koskevien tietojen, joita tar-
vitaan sen elinsiirtoon soveltuvuuden arvioi-
miseksi, kirjaamista. Elintd koskevien tieto-
jen perusteella on mahdollista tehdd asian-
mukainen riskinarviointi ja minimoida vas-
taanottajalle aiheutuvat riskit sekd optimoida
elinten jakaminen. Elinluovuttajan ominai-
suuksien kuvauksella tarkoitettaisiin luovut-
tajan terveystietojen, joita tarvitaan sen arvi-
oimiseksi, soveltuuko henkild elinten luovut-
tajaksi, kirjaamista. Elinluovuttajaa koskevi-
en tietojen tarkoituksena on tehdi asianmu-
kainen riskinarviointi sekd minimoida vas-
taanottajalle aiheutuvat riskit ja optimoida
elinten jakaminen.

Lisdksi pykéldn 8 a kohdaksi ehdotetaan li-
sattdviksi direktiivissd oleva talteenoton
madritelma. Talteenotolla tarkoitettaisiin pro-
sessia, jonka kautta [uovutetut elimet saadaan
kayttoon.

Pykdldin 9 kohdassa olevaan késittelyn
madritelmiin ehdotetaan lisittdviksi mainin-
ta elimista.

Pykildn 10 kohdassa on sdilomisen mééri-
telméd ja 11 kohdassa sdilytyksen maaritelma.
Sdilomiselld tarkoitetaan kemiallisten ainei-
den kiyttdd, ympéristoolosuhteiden muutta-
mista ja muita keinoja, joilla késittelyn aika-
na pyritddn estdmaén tai hidastamaan kudos-
ten tai solujen biologista tai fysikaalista
heikkenemistd. Tamé vastaa elindirektiivin
sdilytys-maaritelmdd. Sailomistd koskevaan
madritelmiin ehdotetaan lisittdvéiksi mainin-
ta elimistd. Sailytystd koskevaa mééritelmad
ei ehdoteta muutettavaksi.

Pykildn 12 a kohdaksi ehdotetaan lisdtta-
vaksi jdljitettivyyden midritelma. Jaljitettd-
vyydelld tarkoitettaisiin elimen paikallista-
mista ja tunnistamista luovutuksesta elinsiir-
toon tai hdvittimiseen ulottuvan ketjun kus-
sakin vaiheessa. Jaljitettdvyys pitéisi sisél-
lédan  myds  luovuttajan,  talteenotto-
organisaation, vastaanottajan tai vastaanotta-
jien tunnistamisen. Liséksi elimen kanssa
kosketuksiin joutuvien tuotteiden ja materi-
aalien tiedot pitdisi pystyé yksiloiméaan.

Pykéldn 13 kohdan uudeksi a-alakohdaksi
esitetddn lisattavéksi elimid koskevan vaka-
van vaaratilanteen mairitelmd. Vakava vaa-
ratilanne olisi elinsiirtoon kéytettdvin elimen
osalta kyseessd, jos elimen luovutuksen ja
siirron vilisen ketjun mihin tahansa vaihee-
seen liittyisi jokin ei-toivottu ja odottamaton
tilanne, joka saattaisi aiheuttaa tarttuvan tau-
din siirtymisen, johtaa potilaan invaliditeet-
tiin tai tyokyvyttdmyyteen, vaarantaa poti-
laan hengen tai johtaa potilaan kuolemaan.
Liséksi vakava vaaratilanne olisi kyseessa,
jos tapahtuma aiheuttaisi sairauden tai sairaa-
lahoidon tarpeen tai johtaisi sairauden tai sai-
raalahoidon pidentymiseen.

Vastaavasti pykaldn 14 kohdan uudeksi a-
alakohdaksi esitetdén lisdttdviksi elimid kos-
kevan vakavan haittavaikutuksen méaaritelma.
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Vakava haittavaikutus olisi elinsiirtoon kéy-
tettdvdn elimen osalta kyseessd, jos elimen
luovutuksen ja siirron vélisen ketjun mihin
tahansa vaiheeseen mahdollisesti liittyisi jo-
ko eldvissd luovuttajassa tai vastaanottajassa
esiintyvé jokin tahaton reaktio, joka johtaisi
kuolemaan, vaarantaisi hengen, johtaisi inva-
liditeettiin tai tyokyvyttdmyyteen taikka ai-
heuttaisi sairauden tai sairaalahoidon tarpeen
tai johtaisi sairauden tai sairaalahoidon pi-
dentymiseen. My®os tarttuvan taudin siirtymi-
nen olisi lahtokohtaisesti elinsiirtoon liittyva
vakava haittavaikutus.

Pykéldn 15 kohdan vakiotoimintaohjeiden
médritelmissd  ehdotetaan  mainittavaksi
my0s menettelyn odotettu lopputulos. Elindi-
rektiivissid nykyistd kudoslain vakiotoiminta-
ohjeiden maééritelmadd vastaa toimintamenet-
telyn mééaritelma.

Pykéldn uudeksi 16 kohdaksi ehdotetaan li-
sattdviksi elinsiirtokeskuksen maéaritelma.
Erityistason sairaanhoidon jérjestdmisestd ja
keskittimisestd annetun valtioneuvoston ase-
tuksen 5 §:n mukaan elinsiirrot on valtakun-
nallisesti keskitetty Helsingin yliopistolliseen
keskussairaalaan (HYKS). HYKS:ssd toimi-
va operatiivinen tulosyksikkd koordinoi elin-
siirtokeskuksena koko maan elinsiirtotoimin-
taa.

2 §. Yleiset edellytykset. Pykélassd sddde-
tddn elimen irrottamisen eldvéltd luovuttajal-
ta yleisistd edellytyksistd. Pykéldan ehdote-
taan lisdttdvéksi uusi 3 momentti, jossa todet-
taisiin direktiivissd todettu tavoite suojella
elavid elinluovuttajia. Eldvédn elinluovutta-
jaan liittyvilla tekijoilld on osaltaan vaikutus-
ta my0s elinten laatuun ja turvallisuuteen.
Ehdotuksen mukaan elinluovuttajan tervey-
dentilaa on seurattava elinluovutuksen jél-
keen, jotta luovuttajalla ilmenevit vakavat
haittavaikutukset, jotka saattavat aiheutua
luovutuksesta, sekd luovutetun elimen laa-
tuun ja turvallisuuteen sekd vastaanottajan
turvallisuuteen mahdollisesti vaikuttavat sei-
kat voidaan havaita, niistd voidaan ilmoittaa
tissd laissa sdddetylld tavalla sekd voidaan
ryhtyd muihin tarpeellisiin toimenpiteisiin
elinluovuttajan ja vastaanottajan turvallisuu-
den varmistamiseksi.

7 §. Potilaan suostumus ja muut talteen-
oton edellytykset. Pykilan 3 momenttiin eh-
dotetaan liséttdviksi keskenmeno. Otettacssa

elimid, kudoksia tai soluja talteen seké ras-
kauden keskeyttdmisen ettd keskenmenon
yhteydessd toimintaan tulisi olla Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa.
Tdmé jo aiemman samaa sddnnostd koske-
neen lainmuutoksen tarkoitus on kdynyt ilmi
kyseistd sddnnostd koskevista hallituksen esi-
tyksen perusteluista. Tadsmaéllisyysvaatimus-
syistd keskenmeno olisi syytd mainita myds
itse sddnnoksessd, jotta lupaa voidaan edel-
lyttdd. Sddnndstd tdsmentdvissd valtioneu-
voston ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kdytostd antamassa asetuk-
sessa (594/2001) myos keskenmeno on mai-
nittu (4 §).
6 luku Toimintaa koskevat yleiset
sainnokset

14 §. Elimien, kudoksien ja solujen alkupe-
rd, laatu ja turvallisuus. Pykalaa ja sen ot-
sikkoa ehdotetaan tidsmennettdviksi koske-
maan myos laatua. Sddnnds on luonteeltaan
yleinen. Kaikkien ihmisessd kéytettdvien
elimien, kudoksien ja solujen tulee olla tutki-
tusti laadukkaita ja turvallisia.

15 §. Toiminnan laadun turvaaminen. Py-
kildn toisen momentin mukaan kudoslaitos-
ten toimintaa koskevista vaatimuksista sdide-
tdédn lain 6 a luvussa. Kudosten ja solujen al-
kuperdstd ja turvallisuudesta sdddettiisiin
tarkemmin 6 a luvussa ja elinsiirtotoiminnan
osalta luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuk-
sen toimintaa koskevista vaatimuksista uu-
dessa 6 b luvussa. Pykildén ehdotetaan lisit-
taviksi uusi 3 momentti, jossa olisi maininta
tésta.

16 §. Elin- ja kudossiirtorekisterit. Pykdlan
1 momentin mukaan rekisterinpitdja on muun
muassa terveydenhuollon toimintayksikkd,
jossa elimid kéytetddn elinsiirtotoiminnassa.
Suomessa elinsiirtorekisterinpitidjdnd toimii
HYKS. Direktiivin mukaan pidettdvasti re-
kisteristd olisi kéytédva ilmi eldvien ja kuol-
leiden elinluovuttajien lukuméird seké tal-
teenotettujen ja siirrettyjen tai muutoin kiy-
tettyjen elinten tyypit ja lukumadirit. Tastd
ehdotetaan otettavaksi nimenomainen mai-
ninta sddnnokseen. Lisdksi pykdlddn ehdote-
taan lisattavaksi direktiivin edellytys siitd, et-
té elinsiirtokeskuksen olisi laadittava elinsiir-
totoiminnasta vuosikertomus, jonka se toi-
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mittaisi Lédkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskukselle. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus puolestaan laatisi sille toi-
mitetun vuosikertomuksen pohjalta elinsiirto-
toimintaa koskevan toimintakertomuksen,
joka olisi julkinen.

18 §. Korvaukset ja taloudellisen hyédyn
tavoittelun kielto. Direktiivissi on nimen-
omainen saannds siitd, ettd elinten tarvetta tai
saatavuutta koskeva mainonta on kiellettdva,
jos sen tarkoituksena on tarjota tai hankkia
taloudellista hydtyd tai sithen verrattavaa
etua. Pykélddn ehdotetaan otettavaksi tésti
saannos.
6 b luku Luovutussairaalan ja elinsiir-
tokeskuksen toimintaa koske-
vat siinnokset.

Lakiin ehdotetaan liséttdvaksi uusi 6 b -
luku, jossa sdddettdisiin luovutussairaaloiden
ja elinsiirtokeskuksen toimintaa koskevista
vaatimuksista.

20 n §. Luovutussairaala ja elinsiirtokes-
kus. Sen lisdksi, mitd tdssd laissa sdddetddn,
luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen olisi
toiminnassaan tdytettivd terveydenhuolto-
laissa, erikoissairaanhoitolaissa ja muualla
terveydenhuollon lainsdddannossd sdddetyt
toimintaansa koskevat vaatimukset. Suomes-
sa siirtoelimid saadaan yliopistosairaaloista,
keskussairaaloista ja aluesairaaloista, mutta
kaikki elinten irrotusleikkaukset ja -siirrot
tehdddn HYKS:n toimesta. Lakiin on tarkoi-
tus kirjata nykyinen sairaaloiden vilinen
tyonjako. Terveydenhuoltolain 45 §:n nojalla
annetulla valtioneuvoston asetuksella on sai-
detty kunnan jarjestdmisvastuuseen kuulu-
vaan erikoissairaanhoitoon kuuluvien elin-
siirtojen jarjestdmisestd (336/2011). Asetuk-
sen tarkoituksena on ollut keskittdd Suomes-
sa tehtdvit elinsiirrot HYKS:iin. Asetuksessa
mainittu elinsiirtokeskus eli HYKS saa Suo-
messa voimassa olevan terveydenhuoltoa
koskevan sdidntelyn perusteella yliopisto-
tasoisena sairaalana suorittaa kaikkia elinsiir-
toon liittyvid toimia.

Ehdotettu luovutussairaalan ja elinsiirto-
keskuksen tyonjako vastaa sisdlloltddn osit-
tain elindirektiivin talteenotto-organisaation
ja elinsiirtokeskuksen tehtivid, paitsi ettd
elinten irrotus mairitelldin Suomessa kuulu-

van luovutussairaalan tai talteenotto-
organisaation sijasta elinsiirtokeskuksen teh-
tdviin. Suomessa on todettu, ettd keskussai-
raaloiden sijasta HYKS:n leikkausryhmén on
parempi suorittaa kaikki elinten irrotusleik-
kaukset. Keskussairaaloille kuuluu direktii-
vin mukaisista talteenotto-organisaatioiden
tehtévistd muun muassa elinluovuttajan tun-
nistaminen ja luovuttajan hoito lukuun otta-
matta HYKS:n leikkausryhmén suorittamaa
irrotusleikkausta.

Suomessa yksityinen palvelujen tuottaja
tarvitsee yksityisestd terveydenhuollosta an-
netun lain (152/1992) mukaisen luvan. Lu-
paan voidaan asettaa terveydenhuollon toi-
mintaa koskevia ehtoja ja luvassa on mainit-
tava, mitd toimia kyseessd oleva yksityinen
palvelujen tuottaja saa suorittaa. TAma vastaa
osaltaan direktiivin sédédntelyd. Elinsiirtotoi-
minta on Suomessa julkisen terveydenhuol-
lon toimintaa. Biolddketiedesopimuksen,
elindirektiivin ja voimassa olevan kudoslain
18 §:n 3 momentin mukaan elinten irrottami-
seen, talteenottoon, varastointiin tai kayttoon
osallistuva terveydenhuollon toimintayksikko
ei saa tavoitella toiminnasta taloudellista
hyotyd. Terveydenhuollon toimintayksikko
voi kuitenkin perid korvausta elinten késitte-
lystd, kuljettamisesta, turvallisuuden varmis-
tamiseksi tarpeellisten tutkimusten suoritta-
misesta ja varastoinnista, mutta perittava
maksu saa olla enintdén palvelun tuottami-
sesta aiheutuvien kustannusten suuruinen.
Tami sadntely koskee kaikkia elimien, ku-
doksien ja solujen irrottamiseen, talteenot-
toon, varastointiin tai kdyttoon osallistuvia
terveydenhuollon toimintayksikditd tai muita
yksikditd, ovat ne sitten julkisia tai yksityisia.

Pykildssd ehdotetaan mainittavaksi, etté
Léaédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ylldpitdd ajantasaista listaa luovutussairaa-
loista ja elinsiirtokeskuksista.

20 o §. Luovutussairaalan ja elinsiirtokes-
kuksen tehtdvdt. Pykidldssd ehdotetaan sai-
dettaviksi luovutussairaalan ja elinsiirtokes-
kuksen tehtdvistd. Nykyistd tehtdvien jakoa
ei ole tarkoitus muuttaa. Toiminnan sujuvuu-
den varmistamiseksi tehtdvienjaon tulisi olla
mahdollisimman selked. Luovutussairaalan
olisi tunnistettava mahdollinen elimen Iuo-
vuttaja ja varmistettava timén henkildllisyys,
todettava kuolema, selvitettdvd ja kirjattava
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vainajan eldessddn mahdollisesti ilmaisema
kisitys asiasta ja huolehdittava vainajan l&-
heiselle annettavan selvityksen antamisesta
sekd vastattava elinluovuttajan hoidosta, mu-
kaan lukien elinluovuttajan ja elimen ominai-
suuksien kuvaus. Luovutussairaala kirjaisi
aivokuoleman toteamista ja mahdollista suos-
tumusta koskevat tiedot elimenirrotuspdyta-
kirjaan.

Elinsiirtokeskuksen taas olisi viime kades-
sd vastattava siitd, ettd siirrettivdn elimen
laatu ja turvallisuus ovat asianmukaiset. Elin-
siirtokeskus hyviksyisi elinluovuttajan ja va-
litsisi vastaanottajan ennen siirtoa ja suorit-
taisi elimen irrotus- ja siirtoleikkaukset. Elin-
siirtokeskus arvioi ennen siirtoa sithen mah-
dollisesti liittyvid riskejd. Siirtoon voidaan
edetd muun muassa, jos riski-hyotyanalyysi
osoittaa yksittdisessd tapauksessa, potilaan
henked uhkaavat hitétilanteet mukaan luet-
tuina, ettd vastaanottajalle oletettavasti koi-
tuvat hyddyt ovat suuremmat kuin vaara, jo-
ka siirrosta aiheutuu. Elinsiirtokeskuksen oli-
si tarkistettava ennen elinsiirtoon ryhtymisti,
ettd elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksien
kuvaus on asianmukainen ja ettd kuljetettujen
elinten séilomis-, sdilytys- ja kuljetusolosuh-
teet ovat olleet asianmukaiset. Elinsiirtokes-
kus myds kirjaisi elimenirrotuspOytékirjaan
tiedon siitd, mitkd elimet on irrotettu, seki
elinten huuhtelua koskevat tiedot.

Elinsiirtokeskuksen  olisi  varmistettava
elinten koskemattomuus kuljetuksen aikana
ja sopiva kuljetusaika. Pykilédn 3 momentissa
ehdotetaan sdddettiaviksi, ettd Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus antaisi tar-
kemmat méérdykset elinten kuljetusta koske-
vista vaatimuksista, joilla voi olla vaikutus
elinten laatuun ja turvallisuuteen. Naitd olisi-
vat muun muassa elinten kuljetussiilidihin
merkittavit tiedot, kuten luovutussairaalan
yhteystiedot; méérdpaikkana olevan elinsiir-
tokeskuksen yhteystiedot; ilmoitus, ettd pak-
kaus siséltdd elimid, tdsmennettynd elimen
tyypilléd ja tarvittaessa tiedolla oikean- ja va-
semmanpuoleisuudesta,  sekd  maininta
"KASITELTAVA VAROEN”; suositellut
kuljetusolosuhteet, mukaan lukien ohjeet sii-
lion  pitdmisestd  tarkoituksenmukaisessa
lampdotilassa ja asennossa. Liséksi kuljetetta-
vien elinten mukana pitdisi kulkea selvitys
elimestd ja elimen luovuttajan kuvauksesta.

20 p §. Laatua ja turvallisuutta koskevat
hyvdt toimintatavat. Direktiivissd on sdddetty
elinten laatua ja turvallisuutta koskevan ke-
hyksen laatimisesta. 20 p §:ssé ehdotetaan
sdadettiviksi siitd, ettd luovutussairaalalla ja
elinsiirtokeskuksella olisi oltava oman toi-
mintansa osalta hyvien toimintatapojen peri-
aatteisiin perustuvat ja ajantasaiset toiminta-
tavat ja vakiotoimintaohjeet, jotka kattaisivat
elinten luovutuksesta elinsiirtoon tai havitta-
miseen ulottuvan ketjun kaikki vaiheet. Kir-
jattuina tulisi olla erityisesti menettelytavat
luovuttajan henkildllisyyden varmistamisek-
si, suostumuksen tai oletetun suostumuksen
selvittdmisen kirjaamiseksi, elimen ja elin-
luovuttajan ominaisuuksien kuvauksen laa-
timiseksi seké elinsiirtoon osallistuvan henki-
16ston pitevyyden ja jatkuvan kouluttautumi-
sen varmistamiseksi. Lisdksi tulisi kirjata
menettelyohjeet koskien elimen talteenottoa,
sdilomistd, sailytystd, pakkaamista, kuljetta-
mista ja pakkausmerkintdjd. Vakiotoiminta-
ohjeissa tulisi mainita my0s, miten elimen
jéljitettdvyys varmistetaan ja miten vakavista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista rapor-
toidaan tarkasti, nopeasti ja luotettavasti. Li-
sdksi tulisi varmistaa, ettd toiminnassa nou-
datetaan kaikilta osin henkildtietojen suojaa
koskevia sddnnoksid. Vakiotoimintaohjeissa
tai niiden liitteend tulisi olla my6s muut kuin
sdannoksessd mainitut toimintaa koskevat
ohjeet, kaytettdviat lomakkeet, tiedot kunkin
elimen lopullisen kayttotarkoituksen kirjaa-
misesta sekd koulutusmateriaali ja viitteet
asiaan kuuluviin relevantteihin 1dhdeteoksiin.

Elinsiirtotoiminnassa tulee laatua ja turval-
lisuutta koskevan tdssd mainitun erityissdan-
telyn lisdksi noudattaa muun muassa tervey-
denhuoltolain 8 §:ssd sdddettyjd laatua ja po-
tilasturvallisuutta koskevia vaatimuksia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaisi tarkemmat mairdykset hyvien toimin-
tatapojen periaatteista direktiivin 4 artiklassa
tarkoitetun laatua ja turvallisuutta koskevan
kehyksen toteuttamiseksi ja vahvistamiseksi.

20 q §. Henkilosto. Elinluovutukseen ja
elinsiirtoon osallistuvalla henkildstolla olisi
oltava toiminnan laatuun ja laajuuteen néh-
den riittdva pitevyys, koulutus ja tehtiaviensi
suorittamiseen  tarvittava  asiantuntemus.
Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen olisi
jérjestettdvd omalle henkildstolleen sdanndl-
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lisesti erityisid koulutusohjelmia, jotta ndmi
voisivat toimia tavalla, joka edistéisi elinsiir-
toon soveltuvien elinten saamisen tdysimaa-
rdisesti kdyttoon elinsiirtotoimintaa varten.
Sekd luovuttajasairaaloiden ettd elinsiirto-
keskuksen tulisi ensisijaisesti vastata oman
henkilostonsd koulutuksesta. Keskeistd kou-
lutuksessa olisi, ettd kaikki potentiaaliset
elinluovuttajat tunnistetaan ja heité hoidetaan
elimen irrotusleikkaukseen asti siten, ettd
elimen kaytettavyys elinsiirtoon voidaan par-
haalla mahdollisella tavalla toteuttaa.

20 r §. Elinten talteenottoa koskevat laatu-
vaatimukset. Erityisesti elinten talteenottoa
koskevista laatuvaatimuksista sédéddettdisiin
uudessa 20 r §:ssd. Lakiin kirjattaisiin jo ny-
kyisen lainsddddnndn ja toimintakdytdntdjen
perusteella noudatettava direktiivissd mainit-
tu vaatimus siitd, ettd elinten talteenottoon
liittyvéstd lddketieteellisestd toiminnasta vas-
taisi aina ladkéri. Elinten talteenottoon liitty-
vi lddketieteellinen toiminta, kuten luovutta-
jien valinta ja arviointi, olisi suoritettava laa-
kédrin neuvojen mukaisesti ja ohjauksessa. Li-
sdksi sddnnoksessd todettaisiin direktiivin
vaatimus siitd, ettd talteenotto olisi suoritet-
tava toiminnan laatuun ndhden asianmukaiset
vaatimukset téyttdvassd leikkaussalissa, joka
on suunniteltu ja rakennettu ja jota pidetddn
ylld ja kéytetdén asiaankuuluvien vaatimus-
ten ja kussakin tilanteessa mahdollisten par-
haiden lddketieteellisten kaytdntdjen mukai-
sesti. Sédnndksen tavoitteena on osaltaan
varmistaa talteen otettujen elinten laatu ja
turvallisuus. Liséksi laissa mainittaisiin ni-
menomaisesti jo nykyisinkin noudatettava
kaytantd siitd, ettd talteenotossa kéytettdvid
materiaaleja ja laitteita olisi késiteltdva steri-
lointia ja ladkinndllisid laitteita koskevien
kansainvélisten, EU:n ja kansallisten sdén-
nosten, standardien ja ohjeistojen mukaisesti.

20 s §. Elimen ja elinluovuttajan ominai-
suuksien kuvaus. Jotta elinsiirron turvallisuus
voidaan mahdollisimman hyvin varmistaa,
elinluovuttajasta ja elimestd on oltava tarvit-
tavat luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot
ennen elinsiirtoa. Pykéldssd sdddettiisiin sii-
td, ettd tietojen saamiseksi tehtdvit kokeet
olisi tehtidvé laboratoriossa, jossa on riittdvan
patevd, koulutettu ja asiantunteva henkil9sto
sekd asianmukaiset tilat ja laitteet.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddettdisiin, mitkd tiedot olisi oltava kaikista
elinluovuttajista ja elimistd eli niin sanotut
vahimmaistiedot. Namé vdhimmaistiedot on
listattu direktiivin liitteen A-osassa. Kuiten-
kin elinsiirto voitaisiin 144kéarin yksittdistapa-
uksessa tekemdn harkinnan mukaan tehda,
vaikka kaikkia asetuksessa sdddettyjd va-
himmadistietoja ei olisi saatavilla, jos vas-
taanottajalle oletettavasti koituva hyoty olisi
suurempi kuin vaara, joka aiheutuu tietojen
epitdydellisyydestd. Vastaanottajan hoidosta
vastaavan lddkarin tulisi tehdd pdétos siitd,
voidaanko elinsiirto tehdd, vaikka kaikkia
vahimmadistietoja ei olisikaan saatavilla.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen mairdyksessd taas todettaisiin ne tie-
dot, jotka tulisi vadhimmaistietojen lisdksi
pyrkid saamaan eli niin sanotut lisdtiedot.
Némaé elinten ja luovuttajien kuvauksen kan-
nalta olennaiset tiedot (lisdtiedot) on listattu
direktiivin liitteen B-osassa. Lisdtiedot méa-
ritettdisiin yhteisty0ssd elinsiirtotoimintaan
osallistuvien tahojen kanssa. Lisétietoja maa-
ritettdessd tulisi ottaa huomioon téllaisten tie-
tojen saatavuus ja kunkin tapauksen erityiset
olosuhteet.

Lisdksi eldviltd elinluovuttajalta olisi en-
nen luovutusta pyrittdvd saamaan hénen ter-
veydentilaansa liittyvét tarvittavat terveystie-
dot, jotta laatu- ja turvallisuusvaatimukset
tayttyisivét. Tietojen saamiseksi hoitohenki-
16ston olisi selvitettdvda luovuttajalle luovu-
tuksen seurauksia. Kun on kyse kuolleelta
ihmiseltd irrotettavista elimistd, hoitohenki-
l6ston olisi pyrittdvd mahdollisuuksien ja
tarpeen mukaan saamaan niméi tiedot kuol-
leen luovuttajan omaisilta tai muilta henki-
16ilta.

Hoitohenkilston olisi pyrittdva selvittd-
maén tietojen nopean toimittamisen merkitys
kaikille osapuolille, joilta néitd tietoja on
pyydetty. Sairaaloilla ja laboratorioilla tulisi
olla kaytossd asianmukaiset toimintamenette-
lyt, joilla varmistetaan, ettd elinluovuttajan ja
elimen tiedot saadaan toimitettua elinsiirto-
keskukseen hyvissi ajoin.

20 t §. Jdljitettdvyys. Elinsiirtokeskuksen
olisi pystyttiva yksildiméédn kukin elinluovu-
tus ja siithen liittyvé elin ja vastaanottaja sekd
jéljittamadn kaikki talteenotetut, jaetut ja siir-
retyt elimet luovuttajalta vastaanottajaan ja
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pdinvastoin. Jiljitettdvyysvaatimus koskisi
myos elimen kanssa tekemisiin joutuvia tuot-
teita ja materiaaleja. Jaljitettdvyysvaatimuk-
sen osalta tulisi kuitenkin varmistaa, etti
muun muassa henkilGtietolaissa ja potilas-
laissa sdddettyjd luottamuksellisuutta ja tie-
tosuojaa koskevia vaatimuksia noudatetaan.
Direktiivin mukaan jéljitettivyyden varmis-
tamiseksi tarvittavat tiedot tulisi sdilyttda va-
hintddn 30 vuotta luovutuksen jélkeen. Suo-
messa tietoja sdilytetddn voimassaolevan
lainsddddnnoén mukaan 50 vuotta luovutuk-
sesta tai luovuttajan kuolemasta.

20 u §. Vaaratilanteista ja haittavaikutuk-
sista ilmoittaminen. Elinsiirtokeskuksen tulisi
pitdéd luetteloa kaikista sen tietoon tulevista
elimiin mahdollisesti liittyvistd vaaratilan-
teista, jotka saattavat vaikuttaa elinten laa-
tuun ja turvallisuuteen, sekd vakavista haitta-
vaikutuksista. Luovutussairaalan tulisi vas-
taavasti ilmoittaa elinsiirtokeskukselle kai-
kista sen tietoon tulevista elimiin mahdolli-
sesti liittyvistd vaaratilanteista, jotka saatta-
vat vaikuttaa elinten laatuun ja turvallisuu-
teen, sekd vakavista haittavaikutuksista. Tal-
lainen ilmoitus olisi tehtiva viipymaéttd. Elin-
siirtokeskus informoisi valittdmaisti niité
elinsiirtotoimintaan osallistuvia yksikdité,
joissa potentiaalinen vaaratilanne ilmenisi.

Elinsiirtokeskuksen tulisi ilmoittaa L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
elinten testaukseen, ominaisuuksien kuvauk-
seen, talteenottoon, sdildmiseen, sdilytykseen
ja kuljetukseen mahdollisesti liittyvit vaka-
vat vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutuk-
set, jotka voivat vaikuttaa elinten laatuun ja
turvallisuuteen. Elinsiirtokeskus toimittaisi
ilmoitukset viranomaiselle tiedoksi jalkika-
teen.

Elintd, josta on tehty tdssd pykéldsséd tar-
koitettu ilmoitus, ei saisi kdyttdd ennen kuin
elimen laatu- ja turvallisuuspoikkeamasta
olisi laadittu kirjallinen riskinarviointi. Tal-
lainen elin voitaisiin ottaa kayttoon ainoas-
taan, jos siirrosta saatava hyoty potilaalle ar-
vioitaisiin haittoja suuremmaksi.

20 v §. Luovutussairaaloiden ja elinsiirto-
keskusten ohjaus ja valvonta. Luovutussai-
raaloiden ja elinsiirtokeskusten elinsiirtotoi-
minnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluisi-
vat nykyisen tyonjaon mukaisesti jatkossakin
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-

rastolle sekd aluehallintovirastoille. Elinsiir-
totoiminnan osalta valvonta vastaisi muun
muassa erikoissairaanhoidon ja terveyden-
huollon ammattihenkildiden yleistd ohjausta
ja valvontaa sekéd koskisi elimen luovuttami-
sen suostumukseen liittyvid kaytint6jd. Eri-
koissairaanhoidon ohjausta ja valvontaa kos-
kevia sdénnoksid on muun muassa erikoissai-
raanhoitolaissa (1062/1989), yksityisesta ter-
veydenhuollosta annetussa laissa (152/1990),
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992), terveydenhuollon ammat-
tihenkilGistd annetussa laissa (559/1994),
terveydenhuoltolaissa (1326/2010) sekd So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tosta annetussa laissa (669/2008).

Elinten testauksen, sdilomisen, sdilytyksen,
pakkaamisen, kuljettamisen, muun késittelyn
sekd niitd koskevien laatu- ja turvallisuusvaa-
timusten, vakavien vaaratilanteiden sekd va-
kavien haittavaikutusten raportoinnin ja hal-
linnan sekd jaljitettdvyysvaatimusten osalta
ohjaus ja valvonta kuuluisi Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Lisdksi py-
kildssd sdddettdisiin viranomaisten valvontaa
varten tarvitsemasta tiedonsaantioikeudesta.
Direktiivin vaatimusten mukaisesti valvon-
nan tulisi olla sddnndllisté ja kohdistua erityi-
sesti laatu- ja turvallisuusvaatimusten tdytta-
miseen. Voimassa olevan Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain
(592/2009) mukaan Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen tehtdvind on jo nyt
huolehtia elinten laadun ja turvallisuuden
valvonnasta.  Elindirektiivissd sédéddettyjen
laatu- ja turvallisuusnékdkohtien, jotka ovat
luonteeltaan tuoteturvallisuustyyppisié, ohja-
us ja valvonta kuuluisi ndin ollen luonte-
vimmin Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle.

20 x §. Luovutussairaaloiden ja elinsiirto-
keskusten tarkastaminen. Pykildssd sdéddet-
tdisiin  viranomaisten tarkastusoikeudesta.
Tarkastaja olisi padstettiva kaikkiin luovu-
tussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloi-
hin ja tarkastuksessa olisi salassapitosddnnds-
ten estdmdittd esitettdvd kaikki tarkastajan
pyytimét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle
olisi annettava maksutta hidnen pyytdminsa
jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi
tarpeellisista asiakirjoista sekd nédytteet toi-
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mipisteessd olevista aineista ja valmisteista
erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajal-
la olisi myos oikeus ottaa valokuvia tarkas-
tuksen aikana. Tarkastusta ei saisi suorittaa
pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytetyissd
tiloissa. Tarkastavan viranomaisen olisi an-
nettava viimeistddn 30 pdivin kuluttua tar-
kastuksen toimittamisesta jéljennos tarkas-
tuspoytikirjasta tiedoksi luovutussairaalalle
tai elinsiirtokeskukselle. Tarkastus katsottai-
siin péaattyneeksi, kun tarkastuspoytékirjan
jaljennés on annettu tiedoksi asianosaisille.
Luovutussairaalalla ja elinsiirtokeskuksella
olisi velvollisuus kdynnistdd viipymatta tar-
vittavat toimenpiteet tarkastuksessa todettu-
jen puutteellisuuksien korjaamiseksi ja il-
moittaa ndistd tarkastaneelle viranomaiselle
viimeistddn 30 paivan kuluttua siitd, kun tar-
kastuskertomus on annettu toimintayksikolle
tiedoksi. Viranomainen voisi tarkastaa toi-
mintaa ja tiloja sdénnollisesti ja aina tarvitta-
essa, jos niissd havaitaan elinten laatuun tai
turvallisuuteen liittyvd vaaratilanne tai vaka-
va haittavaikutus tai jos epdiltiisiin, ettd sel-
lainen on tapahtunut.

Valvovilla viranomaisilla olisi mahdolli-
suus perid valvonnasta valtion maksuperuste-
lain mukainen maksu.

20 y §. Mddrdykset ja pakkokeinot. Valvo-
van viranomaisen olisi kiellettdvad luovutus-
sairaalaa tai elinsiirtokeskusta harjoittamasta
toimintaansa, jos tarkastuksen tai muun val-
vontatoimenpiteen perusteella voidaan tode-
ta, ettei toimintayksikkod tdytd tdssd laissa
sdddettyja vaatimuksia. Kieltoa koskevaa
padtostd olisi noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei valitusviranomainen toisin
médrdd. Liséksi viranomainen voisi asettaa
uhkasakon siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/1990) sédidetdédn, jos luovutussairaala
tai elinsiirtokeskus on olennaisella tavalla
toiminut tdmén lain sddnndsten vastaisesti tai
sen toiminta muutoin vakavasti vaarantaa
elinten laadun ja turvallisuuden tai annettujen
médrdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole
ryhdytty.

23 b §. Elinsiirtoon tarkoitettujen elinten
tuonti ja vienti. Elinsiirtoon tarkoitettuja eli-
mid saisi tuoda Suomeen ja viedd Suomesta
vain asianmukaisesti hyvéksytty elinsiirto-
keskus tai sen valtuuttama terveydenhuollon
toimija. Téllainen pykéldssd tarkoitettu ter-

veydenhuollon toimija olisi
Scandiatransplant.

Elinten tuonti ja vienti EU:n ulkopuolisesta
maasta tai maahan olisi sallittua ainoastaan,
jos elimet voidaan jaljittdd luovuttajasta vas-
taanottajaan ja pdinvastoin, ne tdyttavat tissd
laissa sédddettyjd vastaavat laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset sekd 14 §:n 2 momentissa
sdddettyja elimen alkuperdd ja turvallisuutta
koskevia vaatimuksia noudatetaan.

24 §. Tarkemmat sddnnokset ja mddrdyk-
set. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la wvoitaisiin tarvittaessa sddtdd tarkemmin
elinten jdljitettdvyyttd koskevista tiedoista
sekd luovutussairaaloiden ja elinsiirtokes-
kuksen tarkastuksessa erityisesti huomioon
otettavista asioista.

Nykyisin kudoslain soveltamisalaan kuulu-
vassa toiminnassa tarvittavien lomakkeiden
kaavat on vahvistettu sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella. Tarkoituksenmukai-
sempaa olisi, ettd lomakkeet vahvistettaisiin
jatkossa Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen méérdykselld. Esimerkiksi ny-
kyistd kudoksenirrotuspdytikirjaa olisi pe-
rusteltua muokata koskemaan myds elin-
luovutuksia ja kyseisen lomakkeen kaava tu-
lisi vahvistaa Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen madrayksella.

25 §. Rangaistussddnnds. Pykdlan 4 koh-
taan ehdotetaan lisdttdviksi maininta elimis-
td. Sadnndstd voitaisiin soveltaa tahoon, joka
laiminlyd elimid koskevista vakavista vaara-
tilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittami-
sen.

ensisijaisesti

2 Voimaantulo

Lain ehdotetaan tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian, koska elindirektiivin, jo-
hon esitys perustuu, noudattamisen edellyt-
tamat lait, asetukset ja hallinnolliset maara-
ykset tuli saattaa kansallisesti voimaan vii-
meistiddn 27 pdivéana elokuuta 2012.

3 Suhde perustuslakiin ja saita-
misjirjestys

Ehdotetulla lailla on tarkoitus panna téytin-
toon elinsiirtoon tarkoitettujen elinten laatu-
ja turvallisuusvaatimuksia koskeva elindirek-
tiivi. Ehdotetut sdédosmuutokset ovat péa-
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osin teknisluonteisia. Ne koskevat muun mu-
assa jaljitettdvyyttd, vaaratilanteista ja haitta-
vaikutuksista ilmoittamista, luovutussairaa-
loiden ja elinsiirtokeskuksen tehtévié, henki-
16stdd ja toiminnan laadun turvaamista. Eh-
dotettu laki vastaa pitkdlti kudoslain muut-
tamisesta 11 péivand toukokuuta 2007 annet-
tua lakia (547/2007), jolla pantiin tdytdntdon
kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksia koskeva Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2004/23/EY. Nyt ehdo-
tetut sdannokset vastaavat pitkdlti maamme
elinsiirtotoiminnassa jo nykyiselldan nouda-
tettavia hyvid toimintatapoja. Kun elinsiir-
toon tarkoitettujen elinten laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista sdddetddn lain tasoisessa
sdadoksessd, voidaan siirtoelimiin liittyvid
riskejd vdhentdd ja potilasturvallisuutta edis-
tdd aiempaa tehokkaammin.

Toisin kuin edelld mainitussa kudoslain
muuttamisesta annetussa laissa, esityksessa
ei ehdoteta perustettavaksi uutta lupajérjes-
telmédd. Ehdotetussa laissa ei siten puututa
perustuslailla suojattuun elinkeinon harjoit-
tamisen vapauteen.

Perustuslain 12 §:n 1 momentti turvaa sa-
nanvapauden. Kudoslain 18 §:44n ehdotetaan
uutta sddnnostd, jossa kielletdén elinten tar-
vetta ja saatavuutta koskeva mainonta, jos
sen tarkoituksena on tarjota tai hankkia ta-
loudellista hydtya tai sithen verrattavaa etua.
Uusi sddnnds vastaa elindirektiivin 13 artik-
lan 3 kohtaa. Sen tarkoituksena on ehkéisté
elimilld kéytdvdd kauppaa. Kudoslain 18
§:48n sisdltyy jo nykyiselldén taloudellisen
hyoédyn tavoittelun kielto. My6s Euroopan
neuvoston bioldédketiedesopimukseen ja sii-
hen liittyvdén ihmisalkuperdé olevien elinten
ja kudosten siirroista tehtyyn lisdpoytakirjaan
siséltyy taloudellisen hyddyn tavoittelun kiel-
to. Sopimuksen ja lisdpoytikirjan 21 artiklas-

sa midratddn, ettd ihmisruumista ja sen osia
ei saa sellaisenaan kiyttdd taloudellisen hyo-
dyn tai vastaavan edun tavoittelemiseksi. Li-
sapOytdkirjan 21 artiklan 2 kohdassa kielle-
tddn ilmoittelu elinten tai kudosten tarpeesta
tai saatavuudesta taloudellisen hyddyn tai
vastaavan edun tarjoamiseksi tai tavoittele-
miseksi. Lisdpdytékirjan 22 artiklassa kielle-
tadn elinten ja kudosten kauppa. Mainittujen
sddnndsten ja méadrdysten tarkoituksena on
ensisijaisesti turvata ihmisarvon loukkaamat-
tomuus.

Perustuslain 1 §:n mukaan valtiosdénto
turvaa ihmisarvon loukkaamattomuuden.
Sdénnos ilmaisee hallitusmuodon keskeisen
arvoperustan, ja se tulee ottaa huomioon ar-
vioitaessa perusoikeuksien rajoitusten sallit-
tavuutta. Kudoslain 18 §:44n ehdotettavan
sdannoksen tarkoituksena on ensisijaisesti
turvata ihmisarvon loukkaamattomuus. Sa-
nanvapautta ei pidetd ehdottomana oikeute-
na, vaan sitd voidaan rajoittaa ihmisarvon
loukkaamattomuuden edellyttdimin tavoin.
Koska liséksi elimid koskeva mainonta on jo
nykyiselldén kielletty lainsddddnndssdmme,
ehdotettu sddnnds ei ole ongelmallinen sa-
nanvapauden kannalta.

Elin- ja kudossiirtorekistereitd koskevaan
kudoslain 16 §:n 1 momenttiin ehdotetaan li-
sattdviksi elinsiirtoon tarkoitettujen elinten ja
elinluovuttajien lukumaédrada sekd elinten
tyyppid koskevat tiedot. Ehdotetuilla lisdyk-
silld ei ole vaikutusta perustuslaissa turvat-
tuun yksityiselimén suojaan.

Mainituilla perusteilla ehdotettu laki voi-
daan sdétdé tavallisen lain sdédtdmisestd voi-
massa olevassa jérjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyvéksyttdviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiketieteellisestd kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ldédketieteellisestd kdytostd annetun lain
(101/2001) 1 a §:n 1, 9, 10, 13 - 15 kohta, 7 §:n 3 momentti, 6 luvun otsikko, 14 §:n 1 mo-
mentti, 15 §:n 2 momentti, 16 §:n 2 momentti, 18 §:n 1 momentti, 24 §:n otsikko, 2 momentin
6 ja 8 kohta ja 3 momentti sekd 25 §:n 1 momentin 4 kohta,

sellaisina kuin niistd ovat 1 a §:n 1, 9, 10 ja 13 - 15 kohta, 14 §:n 1 momentti, 15 §:n 2 mo-
mentti, 18:n 1 momentti ja 25 §:n 1 momentin 4 kohta laissa 547/2007 sekd 7 §:n 3 momentti,
16 §:n 2 momentti ja 24 §:n otsikko, 2 momentin 6 ja 8 kohta ja 3 momentti laissa 778/2009,
seki

lisdtddn 1 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 547/2007, uusi 1 a kohta, 1 a §:44n,
sellaisena kuin se on laissa 547/2007, uusi la, 1 b, 8 a, 12 a ja 16 kohta, 2 §:44n, sellaisena
kuin se on laissa 547/2007, uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentik-
si, 16 §:4én, sellaisena kuin se on laeissa 547/2001 ja 778/2009, uusi 4 momentti seké lakiin

uusi 6 b luku ja 23 b § seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Téssé laissa sdddetdén:

1 a) elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten
luovutuksesta, testauksesta, elinluovuttajan ja
elimen ominaisuuksien kuvauksesta, talteen-
otosta, sdilomisestd ja sdilytyksestd, kuljetuk-
sesta, siirrosta, jdljitettdvyydestd sekd vaka-
vien vaaratilanteiden ja vakavien haittavaiku-
tusten raportoinnista;

la§
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) elimelld ihmiskehon erilaistunutta osaa,
joka muodostuu erilaisista kudoksista ja si-
lyttdd rakenteensa, verisuonituksensa ja ky-
kynsd kehittdd huomattavan autonomisia fy-
siologisia toimintoja;

1 a) elimen ominaisuuksien kuvauksella
elintd koskevien tietojen, joita tarvitaan sen
elinsiirtoon soveltuvuuden arvioimiseksi, kir-
jaamista;

1 b) elinluovuttajan ominaisuuksien kuva-
uksella luovuttajan terveystietojen, joita tar-
vitaan sen arvioimiseksi, soveltuuko henkil6
elinten luovuttajaksi, kirjaamista;

8 a) talteenotolla prosessia, jolla luovutetut
elimet saadaan kéyttoon;

9) kdsittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka
liitty vt siirrettdvien elinten, kudosten tai so-
lujen valmisteluun, manipulointiin, séilémi-
seen tai pakkaamiseen;



HE 198/2012 vp 23

10) sdilomiselld kemiallisten aineiden kiyt-
tod, ympdristdolosuhteiden muuttamista ja
muita keinoja, joilla kisittelyn aikana tai
elinten osalta alkaen talteenotosta ja paittyen
siirtoon pyritddn estdimidn tai hidastamaan
elinten, kudosten tai solujen biologista tai fy-
sikaalista heikkenemista;

12 a) jdaljitettivyydelld elimen paikallista-
mista ja tunnistamista luovutuksesta elinsiir-
toon tai havittdmiseen ulottuvan ketjun kus-
sakin vaiheessa, mukaan luettuna luovutta-
jan, talteenotto-organisaation, vastaanottajan
tai vastaanottajien tunnistaminen, sekid eli-
men kanssa kosketuksiin joutuviin tuotteisiin
ja materiaaleihin liittyvien tietojen paikallis-
tamista ja yksilointid;

13) vakavalla vaaratilanteella:

a) elimen luovutuksen ja siirron vilisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen liittyvié ei-
toivottua ja odottamatonta tilannetta, joka
saattaa aiheuttaa tarttuvan taudin siirtymisen,
johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa poti-
laan hengen, johtaa potilaan invaliditeettiin
tai tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa sai-
raalahoidon tai sairauden taikka niiden pi-
dentymisen;

b) kudosten ja solujen hankintaan, testauk-
seen, kasittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen
tai jakeluun liittyvdd mitd tahansa ei-
toivottua tilannetta, joka saattaa aiheuttaa tar-
tuntataudin vélittymisen, johtaa potilaan kuo-
lemaan tai vaarantaa potilaan hengen, johtaa
hénen invaliditeettiinsa tai tyokyvyttomyy-
teensd taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sai-
rauden taikka niiden pidentymisen;

14) vakavalla haittavaikutuksella:

a) elimen luovutuksen ja elinsiirron vilisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen mahdolli-
sesti liittyvéd eldvdssd luovuttajassa tai vas-
taanottajassa esiintyvdd tahatonta reaktiota,
tarttuva tauti mukaan lukien, joka johtaa kuo-
lemaan tai vaarantaa hengen, johtaa invalidi-
teettiin tai tyokyvyttdmyyteen taikka aiheut-
taa sairaalahoidon tai sairauden taikka niiden
pidentymisen;

b) kudosten ja solujen hankinnan tai kiyton
luovuttajassa tai sen vastaanottajassa aiheut-
tamaa tahatonta reaktiota, mukaan lukien tar-
tuntatauti, joka voi olla tappava tai ihmis-
hengen vaarantava tai johtaa invaliditeettiin,
tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa sairaala-

hoidon tai sairauden taikka niiden pidentymi-
sen;

15) vakiotoimintaohjeilla kirjallisia ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet
mukaan luettuna kéytettdvét aineet ja mene-
telmét sekd odotettu lopputuote tai lopputu-
los;

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin yliopis-
tollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot on
keskitetty erityistason sairaanhoidon jérjes-
tdmisestd ja keskittimisestd annetulla valtio-
neuvoston asetuksella (336/2011).

2§
Yleiset edellytykset

Elinluovuttajan terveydentilaa on seuratta-
va elinluovutuksen jilkeen, jotta luovuttajalla
ilmenevit vakavat haittavaikutukset, jotka
saattavat aitheutua luovutuksesta, sekd luovu-
tetun elimen laatuun ja turvallisuuteen sekd
vastaanottajan turvallisuuteen mahdollisesti
vaikuttavat seikat voidaan havaita, niistd voi-
daan ilmoittaa téssd laissa sdddetylld tavalla
sekd voidaan ryhtyd muihin tarpeellisiin toi-
menpiteisiin elinluovuttajan ja vastaanottajan
turvallisuuden varmistamiseksi.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel-
Iytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttdmisen tai kesken-
menon yhteydessd, tulee toimintaan olla So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton lupa.

6 luku
Toimintaa koskevat yleiset salinnokset

14 §
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Elimien, kudosten ja solujen alkuperd, laatu
Jja turvallisuus

Thmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd saa kiyttdd vain sellaisia
ihmisen elimid, kudoksia ja soluja seké niisté
valmistettuja tuotteita, joiden laatu ja turval-
lisuus on tutkittu asianmukaisilla menetelmil-
13 ja joiden alkupera voidaan jaljittaa.

15§

Toiminnan laadun turvaaminen

Kudoslaitosten toimintaa koskevista vaati-
muksista sddadetddn 6 a luvussa. Luovutussai-
raalan ja elinsiirtokeskuksen toimintaa kos-
kevista vaatimuksista sdddetddn lisdksi 6 b
luvussa.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitdén luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkiltunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,
elimien, kudosten ja solujen kdyton turvalli-
suuteen liittyvit tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kdyttoon, tieto elimien, kudoksien
tai solujen luovuttamisesta kéytettdvéksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
tettu tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden
elinluovuttajien lukuméaérd, tiedot talteenotet-
tujen ja siirrettyjen tai muutoin kaytettyjen
elinten tyypistd ja lukumiidrastd sekd tiedot
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston antamista luvista elimien, kudoksien
tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan
tai potilaan suostumuksesta elimien, kudok-
sien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

Elinsiirtokeskuksen on laadittava vuosittain
kertomus tissd pykildsséd tarkoitetusta elin-
siirtotoiminnasta.  Elinsiirtokeskuksen on
toimitettava kertomus Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle, joka julkaisee
vuosittain elinsiirtotoimintaa koskevan toi-
mintakertomuksen.

18 §

Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoitte-
lun kielto

Tassd laissa sdddetystd elimen, kudoksen
tai solujen irrottamisesta ja kdytostd sekd
ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata eikd
suorittaa luovuttajalle tai hinen oikeuden-
omistajalleen palkkiota. Elinten tarvetta tai
saatavuutta koskeva mainonta on kielletty,
jos sen tarkoituksena on tarjota tai hankkia
taloudellista hyGtyd tai sithen verrattavaa
ctua.

6 b luku

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
toimintaa koskevat sidinnokset

20n§
Luovutussairaala ja elinsiirtokeskus

Luovutussairaalalle ja elinsiirtokeskukselle
asetetuista vaatimuksista sdddetdéin tdmin

lain liséksi terveydenhuoltolaissa
(1326/2010) ja  erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ylldpitdd ajantasaista listaa luovutussairaa-
loista ja elinsiirtokeskuksesta.

Valtioneuvoston asetuksella sdédetddn eri-
tyistason sairaanhoitoon kuuluvien elinsiirto-
jen jarjestamisestd ja keskittdmisesta.

200§

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen teh-
tavdt

Luovutussairaalan on tunnistettava mah-
dollinen elimen luovuttaja, todettava kuole-
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ma, selvitettdvi ja kirjattava 9 §:ssé tarkoitet-
tu vainajan mahdollinen elinaikainen kisitys
elimiensd irrottamisesta, huolehdittava 9 a
§:sséd sdddetyn vainajan ldheiselle annettavan
selvityksen antamisesta, vastattava elin-
luovuttajan hoidosta sekid tehtdva tarvittavat
lisdtutkimukset elimen kelpoisuudesta elin-
siirtoon.

Elinsiirtokeskuksen on varmistettava, ettd
elimen laatu ja turvallisuus ovat asianmukai-
set. Elinsiirtokeskus vastaa elimen irrotuk-
sesta ja siirrosta sekd hyviksyy elinluovutta-
jan ja valitsee vastaanottajan. Elinsiirtokes-
kuksen on tarkistettava ennen -elinsiirtoon
ryhtymistd, ettd elimen ja elinluovuttajan
ominaisuuksien kuvaus on asianmukainen ja
ettd kuljetettujen elinten séilomis-, sdilytys-
ja kuljetusolosuhteet ovat olleet asianmukai-
set.

Elinsiirtokeskuksen on varmistettava elin-
ten koskemattomuus kuljetuksen aikana ja
kuljetusajan asianmukaisuus.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat méadraykset elinten kuljetus-
ta koskevista elinten laatuun ja turvallisuu-
teen liittyvistd vaatimuksista.

20p§

Laatua ja turvallisuutta koskevat hyvdt toi-
mintatavat

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
toiminnan on oltava ajantasaisten ja hyvien
toimintaperiaatteiden ja elinten luovutuksesta
elinsiirtoon tai havittimiseen ulottuvan ket-
jun kaikki vaiheet kattavien toimintaohjeiden
mukaista, jotta varmistetaan:

1) luovuttajan henkildllisyys;

2) luovuttajan 3 tai 9 §:n mukaisen suos-
tumuksen selvittimisen kirjaaminen;

3) elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksi-
en kuvaus;

4) se, ettd henkilosto tayttdd 20 q §:ssé sda-
detyt vaatimukset;

5) elimen asianmukainen talteenotto, sii-
lominen, siilytys, pakkaaminen, kuljettami-
nen ja pakkausmerkinnét;

6) elimen jdljitettdvyys;

7) henkilétietojen suojaa koskevien sddn-
ndsten noudattaminen;

8) tarkka, nopea ja luotettava vakavista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista rapor-
tointi;

9) vakavien vaaratilanteiden ja haittavaiku-
tusten hallinta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat méaérdykset 1 momentissa
tarkoitetuista hyvistd toimintaperiaatteista ja
-ohjeista.

20q§

Henkilosto

Elinluovutukseen ja elinsiirtoon osallistu-
valla henkilostolld on oltava toiminnan laa-
tuun ja laajuuteen ndhden riittiva pétevyys,
koulutus ja tehtdviensé suorittamiseen tarvit-
tava asiantuntemus. Luovutussairaalan ja
elinsiirtokeskuksen on jarjestettdva henkilos-
tolleen sddnnoéllisesti asianmukaista koulu-
tusta.

20§

Elinten talteenottoa koskevat laatuvaatimuk-
set

Elinten talteenottoon liittyvéstd ladketie-
teellisestd toiminnasta vastaavan on oltava
lagkari.

Talteenotto on suoritettava leikkaussaleis-
sa, jotka on suunniteltu ja rakennettu ja joita
ylldpidetddn ja kéytetddn asiaankuuluvien
vaatimusten ja parhaiden lddketieteellisten
kayténtdjen mukaisesti.

Talteenotossa kiytettdvid materiaaleja ja
laitteita on késiteltdva sterilointia ja ladkin-
néllisid laitteita koskevien kansainvilisten,
Euroopan unionin ja kansallisten séénnosten,
standardien ja ohjeistojen mukaisesti.

20s§

Elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksien ku-
vaus

Elinluovuttajasta ja elimestd on oltava tar-
vittavat luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot
ennen elinsiirtoa.

Tietojen saamiseksi tehtdvit kokeet on teh-
tidvé laboratoriossa, jossa on riittdvén péteva,
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koulutettu ja asiantunteva henkilostd sekd
asianmukaiset tilat ja laitteet.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn, mitka tiedot kaikista elinluovutta-
jista ja elimistd vahintddn on oltava. Elinsiir-
to voidaan tehdd, vaikka kaikkia asetuksessa
sdddettyjd vihimmadistietoja ei olisi saatavil-
la, jos vastaanottajalle oletettavasti koituva
hy6ty on suurempi kuin vaara, joka aiheutuu
tietojen epétiydellisyydesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat madrdykset siitd, mitka eli-
men ja luovuttajan kuvauksen kannalta olen-
naiset tiedot tulee liséksi pyrkid saamaan.

20t §
Jdljitettdvyys

Elinsiirtokeskuksen on pystyttivd yksiloi-
médn kukin elinluovutus ja siithen liittyvé
elin ja vastaanottaja sekd jaljittiméédn kaikki
Suomessa talteenotetut, jaetut ja siirretyt eli-
met luovuttajalta vastaanottajaan ja pdinvas-
toin.

Jaljitettdvyysvaatimus koskee myds kaik-
kia asiaankuuluvia tietoja tdllaisen elimen
kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja ma-
teriaaleista.

20u §

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoit-
taminen

Elinsiirtokeskuksen tulee pitdd luetteloa
kaikista sen tietoon tulleista elimiin mahdol-
lisesti liittyvistd vaaratilanteista, jotka saatta-
vat vaikuttaa elinten laatuun ja turvallisuu-
teen, sekd vakavista haittavaikutuksista.

Luovutussairaalan tulee ilmoittaa viipymét-
td elinsiirtokeskukselle kaikista sen tietoon
tulleista elimiin mahdollisesti liittyvistd vaa-
ratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa elinten
laatuun ja turvallisuuteen, sekd vakavista
haittavaikutuksista.

Elinsiirtokeskuksen tulee ilmoittaa L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
elinten testaukseen, ominaisuuksien kuvauk-
seen, talteenottoon, sdildmiseen, sdilytykseen
ja kuljetukseen mahdollisesti liittyvdt vaka-
vat vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutuk-

set, jotka voivat vaikuttaa elinten laatuun ja
turvallisuuteen.

Elintd, josta on tehty tdssd pykéldssi tar-
koitettu ilmoitus, ei saa kéyttdd ennen kuin
siitd on laadittu kirjallinen riskinarviointi.
Téllainen elin voidaan ottaa kéyttoon, jos
riskinarvioinnin perusteella voidaan otaksua,
ettd potilaalle siirrosta koituva hydty on suu-
rempi kuin siirrosta aiheutuva haitta.

20 v §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuk-
sen elinsiirtotoiminnan yleinen ohjaus ja val-
vonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisina Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle sekéd aluehallintovirastoille si-
ten kuin tdssd tai muussa laissa sdddetdén.

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuk-
sen ohjaus ja valvonta kuuluu elinten testa-
uksen, sdilomisen, sdilytyksen, pakkaamisen,
kuljettamisen, muun késittelyn sekd niitd
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten,
vakavien vaaratilanteiden sekd vakavien hait-
tavaikutusten raportoinnin ja hallinnan sekd
jéljitettdvyysvaatimusten osalta sosiaali- ja
terveysministerion alaisena Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla, aluehallintovirastoilla ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oi-
keus saada maksutta ja salassapitosdéinndsten
estimittd valvontaa varten valttiméattomat
tiedot luovutussairaalalta ja elinsiirtokeskuk-
selta, valtion ja kunnan viranomaiselta,
muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd sekd
terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoitta-
valta yhteisolté tai laitokselta.

20 x §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
tarkastaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla, aluehallintovirastolla ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on ta-
mén lain ja sen nojalla annettujen sdédnnosten
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ja madrdysten noudattamisen valvontaa var-
ten oikeus tarkastaa luovutussairaalan ja elin-
siirtokeskuksen tiloja ja toimintaa seké tarvit-
tavia asiakirjoja.

Tarkastaja on pééstettdva kaikkiin luovu-
tussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloi-
hin ja tarkastuksessa on salassapitosddnnos-
ten estamittd esitettdvd kaikki tarkastajan
pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle
on annettava maksutta hinen pyytidménsi jil-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd niytteet toimi-
pisteessd olevista aineista ja valmisteista
erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajal-
la on oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen ai-
kana. Tarkastusta ei saa suorittaa pysyviis-
luonteiseen asumiseen kaytetyissé tiloissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston, aluehallintoviraston tai Lé&dkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on an-
nettava 30 piivan kuluessa tarkastuksen toi-
mittamisesta jdljennos tarkastuspoytékirjasta
tiedoksi luovutussairaalalle tai elinsiirtokes-
kukselle. Tarkastus katsotaan pééttyneeksi,
kun tarkastuspdytékirjan jéljennds on annettu
tiedoksi asianosaisille.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
on kadynnistettdva viipyméttd tarvittavat toi-
menpiteet tarkastuksessa todettujen puutteel-
lisuuksien korjaamiseksi ja ilmoitettava Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastol-
le, aluehallintovirastolle tai Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle kdynnisty-
vistd toimenpiteistd, niiden toteutumisen ai-
kataulusta ja yksityiskohdista 30 piivéan ku-
luessa siitd, kun tarkastuskertomus on annet-
tu toimintayksikolle tiedoksi.

20y §

Mdidirdykset ja pakkokeinot

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston, aluehallintoviraston tai Lé&dkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kiel-
lettdva luovutussairaalaa tai elinsiirtokeskus-
ta harjoittamasta toimintaansa, jos tarkastuk-
sen tai muun valvontatoimenpiteen perusteel-
la voidaan todeta, ettei toimintayksikko tayta
tissé laissa sdddettyja vaatimuksia.

Kieltoa koskevaa pddtostd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei valitusvi-
ranomainen toisin maaraa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, aluehallintovirasto ja Léékealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa uhka-
sakon siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/1990) sdddetéén, jos:

1) luovutussairaala tai elinsiirtokeskus on
olennaisella tavalla toiminut timin lain
sdannosten vastaisesti tai sen toiminta muu-
toin vakavasti vaarantaa elinten laadun ja
turvallisuuden; taikka

2) 20 x §:n perusteella annettujen maarays-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

23b §

Elinsiirtoon tarkoitettujen elinten tuonti ja
vienti

Elinsiirtoon tarkoitettuja elimid saa tuoda
Suomeen ja viedd Suomesta vain téssa laissa
tarkoitettu elinsiirtokeskus ja sen valtuuttama
terveydenhuollon toimija.

Elinten tuonti Euroopan unionin ulkopuoli-
sesta maasta tai ja vienti unionin ulkopuoli-
seen maahan on sallittua ainoastaan, jos eli-
met voidaan jéljittdd luovuttajasta vastaanot-
tajaan ja pdinvastoin, ne tiyttavét téssa laissa
sdddettyjd vastaavat laatu- ja turvallisuusvaa-
timukset sekd 14 §:n 2 momentissa sdddettyja
vaatimuksia noudatetaan.

24 §

Tarkemmat sddnnokset ja mddrdykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sdénnokset:

6) elinten, kudosten ja solujen jiljitetta-
vyyttd koskevista tiedoista;

8) luovutussairaaloiden, -elinsiirtokeskuk-
sen ja kudoslaitosten tarkastuksessa erityises-
ti huomioon otettavista asioista, tarkastusme-
nettelyn tarkemmasta sisdllostd sekd poyti-
kirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi antami-
sesta,
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Tamén lain soveltamisalaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat
vahvistetaan Liédkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen méardyksella.

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

Helsingissd 20 paivani joulukuuta 2012

4) laiminlyd elimid, kudoksia ja soluja
koskevista vakavista vaaratilanteista ja hait-
tavaikutuksista ilmoittamisen,

on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien
Jja solujen lddketieteellisestd kéytostd annet-
tujen sddnndsten rikkomisesta sakkoon, jollei
teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa
rangaistusta.

Tama laki tulee voimaan péivani kuuta 20.

Paaministeri

JYR KI KATAINEN

Peruspalveluministeri Maria Guzenina-Richardson
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiiketieteellisestii kiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kédytostd annetun lain
(101/2001) 1 a §:n 1, 9, 10, 13 - 15 kohta, 7 §:n 3 momentti, 6 luvun otsikko, 14 §:n 1 mo-
mentti, 15 §:n 2 momentti, 16 §:n 2 momentti, 18 §:n 1 momentti, 24 §:n otsikko, 2 momentin
6 ja 8 kohta ja 3 momentti sekd 25 §:n 1 momentin 4 kohta,

sellaisina kuin niistd ovat 1 a §:n 1, 9, 10 ja 13 - 15 kohta, 14 §:n 1 momentti, 15 §:n 2 mo-
mentti, 18:n 1 momentti ja 25 §:n 1 momentin 4 kohta laissa 547/2007 sekd 7 §:n 3 momentti,
16 §:n 2 momentti ja 24 §:n otsikko, 2 momentin 6 ja 8 kohta ja 3 momentti laissa 778/2009,
sekd

lisdtddn 1 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 547/2007, uusi 1 a kohta, 1 a §:44n,
sellaisena kuin se on laissa 547/2007, uusi 1la, 1 b, 8 a, 12 aja 16 kohta, 2 §:44n, sellaisena
kuin se on laissa 547/2007, uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentik-
si, 16 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2001 ja 778/2009, uusi 4 momentti seki lakiin

uusi 6 b luku ja 23 b § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

lag§
Mddritelmdit

Tassd laissa tarkoitetaan:

1) elimelld ihmiskehon erilaistunutta ja
elintdrkedd osaa, joka muodostuu erilaisista
kudoksista ja sdilyttdé rakenteensa, vaskulari-
saationsa (verisuonitus) ja kykynsid kehittad
huomattavan autonomisia fysiologisia toimin-
toja;

FEhdotus

1§
Soveltamisala

Tdssd laissa sdddetddn:

1 a) elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten
luovutuksesta, testauksesta, elinluovuttajan
ja elimen ominaisuuksien kuvauksesta, tal-
teenotosta, sdilémisestd ja sdilytyksestd, kul-
Jetuksesta, siirrosta, jdljitettavyydestd sekd
vakavien vaaratilanteiden ja vakavien haitta-
vaikutusten raportoinnista;

la§
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) elimelld ihmiskehon erilaistunutta osaa,
joka muodostuu erilaisista kudoksista ja sdi-
lyttdd rakenteensa, verisuonituksensa ja ky-
kynséd kehittdd huomattavan autonomisia fy-
siologisia toimintoja;

1 a) elimen ominaisuuksien kuvauksella
elintd koskevien tietojen, joita tarvitaan sen
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9) Kkasittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvét siirrettdvien kudosten tai solujen
valmisteluun, manipulointiin, sdilémiseen tai
pakkaamiseen;

10) sdilomiselld kemiallisten aineiden kayt-
tod, ympéristdolosuhteiden muuttamista ja
muita keinoja, joilla késittelyn aikana pyri-
tddn estdmiédn tai hidastamaan kudosten tai
solujen biologista tai fysikaalista heikkene-
misté;

13) vakavalla vaaratilanteella kudosten ja
solujen hankintaan, testaukseen, késittelyyn,
sdilomiseen, sdilytykseen tai jakeluun liitty-
vid mitd tahansa ei-toivottua tilannetta, joka
saattaa aiheuttaa tartuntataudin véalittymisen,
johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa poti-
laan hengen, johtaa hénen invaliditeettiinsa
tai tyokyvyttomyyteensa taikka aiheuttaa sai-
raalahoidon tai sairauden taikka sen pidenty-
misen;

14) vakavalla haittavaikutuksella kudosten
ja solujen hankinnan tai kdyton luovuttajassa
tai sen vastaanottajassa aiheuttamaa tahatonta
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elinsiirtoon soveltuvuuden arvioimiseksi, kir-
jaamista;

1 b) elinluovuttajan ominaisuuksien kuva-
uksella luovuttajan terveystietojen, joita tar-
vitaan sen arvioimiseksi, soveltuuko henkilo
elinten luovuttajaksi, kirjaamista,

8 a) talteenotolla prosessia, jolla luovute-
tut elimet saadaan kdyttéon,;

9) kasittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvét siirrettdvien elinten, kudosten tai so-
lujen valmisteluun, manipulointiin, siilémi-
seen tai pakkaamiseen;

10) sédilomiselld kemiallisten aineiden kéyt-
tod, ympéristdolosuhteiden muuttamista ja
muita keinoja, joilla késittelyn aikana tai
elinten osalta alkaen talteenotosta ja pddtty-
en siirtoon pyritdin estdmién tai hidastamaan
elinten, kudosten tai solujen biologista tai fy-
sikaalista heikkenemisti;

12 a) jaljitettivyydelld elimen paikallista-
mista ja tunnistamista luovutuksesta elinsiir-
toon tai hdvittimiseen ulottuvan ketjun kus-
sakin vaiheessa, mukaan luettuna luovutta-
jan, talteenotto-organisaation, vastaanotta-
jan tai vastaanottajien tunnistaminen, sekd
elimen kanssa kosketuksiin joutuviin tuottei-
siin ja materiaaleihin liittyvien tietojen pai-
kallistamista ja yksilointid;

13) vakavalla vaaratilanteella

a) elimen luovutuksen ja siirron vilisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen liittyvdd ei-
toivottua ja odottamatonta tilannetta, joka
saattaa aiheuttaa tarttuvan taudin siirtymi-
sen, johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa
potilaan hengen, johtaa potilaan invaliditeet-
tiin tai tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa
sairaalahoidon tai sairauden taikka niiden
pidentymisen;

b) kudosten ja solujen hankintaan, testauk-
seen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen
tai jakeluun liittyvdd mitd tahansa ei-
toivottua tilannetta, joka saattaa aiheuttaa tar-
tuntataudin vélittymisen, johtaa potilaan kuo-
lemaan tai vaarantaa potilaan hengen, johtaa
hinen invaliditeettiinsa tai tyokyvyttomyy-
teensd taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sai-
rauden taikka niiden pidentymisen;

14) vakavalla haittavaikutuksella

a) elimen luovutuksen ja elinsiirron vilisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen mahdolli-
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reaktiota, mukaan lukien tartuntatauti, joka
voi olla tappava tai ihmishengen vaarantava
tai johtaa invaliditeettiin, tyokyvyttomyyteen
taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden
taikka sen pidentymisen;

15) vakiotoimintaohjeilla kirjallisia ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet
mukaan luettuna kéytettdvit aineet ja mene-
telmaét sekd odotettu lopputuote.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel-
ytykset

Jos elimié, kudoksia tai soluja otetaan tal-

FEhdotus

sesti liittyvdd eldvdssd luovuttajassa tai vas-
taanottajassa esiintyvdd tahatonta reaktiota,
tarttuva tauti mukaan lukien, joka johtaa
kuolemaan tai vaarantaa hengen, johtaa in-
validiteettiin tai tyokyvyttomyyteen taikka ai-
heuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka
niiden pidentymisen;

b) kudosten ja solujen hankinnan tai kdyton
luovuttajassa tai sen vastaanottajassa aiheut-
tamaa tahatonta reaktiota, mukaan lukien tar-
tuntatauti, joka voi olla tappava tai ihmishen-
gen vaarantava tai johtaa invaliditeettiin,
tyokyvyttdomyyteen taikka aiheuttaa sairaala-
hoidon tai sairauden taikka niiden pidentymi-
sen;

15) vakiotoimintaohjeilla kirjallisia ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet
mukaan luettuna kéytettdvit aineet ja mene-
telmét sekd odotettu lopputuote tai lopputu-
los.

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin yliopis-
tollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot on
keskitetty erityistason sairaanhoidon jdrjes-
tamisestd ja keskittdmisestd annetulla valtio-
neuvoston asetuksella (336/2011).

2§
Yleiset edellytykset

Elinluovuttajan terveydentilaa on seuratta-
va elinluovutuksen jdlkeen, jotta luovuttajalla
ilmenevdt vakavat haittavaikutukset, jotka
saattavat atheutua luovutuksesta, sekd luovu-
tetun elimen laatuun ja turvallisuuteen sekd
vastaanottajan turvallisuuteen mahdollisesti
vaikuttavat seikat voidaan havaita, niistd
voidaan ilmoittaa tdssd laissa sdddetylld ta-
valla sekd voidaan ryhtyd muihin tarpeelli-
siin toimenpiteisiin elinluovuttajan ja vas-
taanottajan turvallisuuden varmistamiseksi.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel-
Iytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
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teen raskauden keskeyttdmisen yhteydessa,
tulee toimintaan olla Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston lupa.

6 luku
Toimintaa koskevat siannokset
14 §

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd ja tur-
vallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd saa kéyttdd vain sellaisia
ihmisen elimid, kudoksia ja soluja seké niistd
valmistettuja tuotteita, joiden turvallisuus on
tutkittu asianmukaisilla menetelmilld ja joi-
den alkuperd voidaan jaljittéa.

15§

Toiminnan laadun turvaaminen

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

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitdin luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkilétunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,
elimien, kudosten ja solujen kdyton turvalli-
suuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kdyttoon, tieto elimien, kudoksien
tai solujen luovuttamisesta kéaytettdvéksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
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teen raskauden keskeyttimisen tai keskenme-
non yhteydessé, tulee toimintaan olla Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
lupa.

6 luku
Toimintaa koskevat yleiset siinnokset
14§

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd, laatu
Jja turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd saa kéyttdd vain sellaisia
ihmisen elimid, kudoksia ja soluja seki niistd
valmistettuja tuotteita, joiden laatu ja turval-
lisuus on tutkittu asianmukaisilla menetelmil-
14 ja joiden alkuperd voidaan jéljittaa.

15§

Toiminnan laadun turvaaminen

Kudoslaitosten toimintaa koskevista vaati-
muksista sddadetddn 6 a luvussa. Luovutussai-
raalan ja elinsiirtokeskuksen toimintaa kos-
kevista vaatimuksista sdddetddn lisdksi 6 b
luvussa.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkildtunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,
elimien, kudosten ja solujen kdyton turvalli-
suuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kayttoon, tieto elimien, kudoksien
tai solujen luovuttamisesta kaytettdviksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
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tettu tai otettu talteen seki tiedot Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamis-
ta luvista elimien, kudoksien tai solujen irro-
tukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan suos-
tumuksesta elimien, kudoksien ja solujen ir-
rotukselle tai talteenotolle.

18 §

Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoitte-
lun kielto

Téssa laissa sdddetystd elimen, kudoksen tai
solujen irrottamisesta ja kaytostd sekd ruu-
miin luovuttamisesta ei saa luvata tai suorit-
taa luovuttajalle tai hdnen oikeudenomistajal-
leen palkkiota.

33
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tettu tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden
elinluovuttajien lukumddrd, tiedot talteen-
otettujen ja siirrettyjen tai muutoin kdytetty-
Jjen elinten tyypistd ja lukumddrdstd seka tie-
dot Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston antamista luvista elimien, kudoksien
tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan
tai potilaan suostumuksesta elimien, kudok-
sien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

Elinsiirtokeskuksen on laadittava vuosittain
kertomus tdssd pykdldssd tarkoitetusta elin-
siirtotoiminnasta.  Elinsiirtokeskuksen  on
toimitettava kertomus Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle, joka julkaisee
vuosittain elinsiirtotoimintaa koskevan toi-
mintakertomuksen.

18 §

Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoitte-
lun kielto

Téasséd laissa sdddetystd elimen, kudoksen
tai solujen irrottamisesta ja kaytostd sekd
ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata eikd
suorittaa luovuttajalle tai hidnen oikeuden-
omistajalleen palkkiota. Elinten tarvetta tai
saatavuutta koskeva mainonta on kielletty,
jos sen tarkoituksena on tarjota tai hankkia
taloudellista hyotyd tai siihen verrattavaa
etua.

6 b luku

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
toimintaa koskevat sidnnokset

20nyg
Luovutussairaala ja elinsiirtokeskus

Luovutussairaalalle ja elinsiirtokeskuksel-
le asetetuista vaatimuksista sdddetddn timdn

lain lisciksi terveydenhuoltolaissa
(1326/2010) ja erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989).

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
yvildpitid ajantasaista listaa luovutussairaa-
loista ja elinsiirtokeskuksesta.
Valtioneuvoston asetuksella sdddetdcdn eri-
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tyistason sairaanhoitoon kuuluvien elinsiirto-
Jjen jarjestimisestd ja keskittimisestd.

200§

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
tehtaviit

Luovutussairaalan on tunnistettava mah-
dollinen elimen luovuttaja, todettava kuole-
ma, selvitettivd ja kirjattava 9 §:ssd tarkoi-
tettu vainajan mahdollinen elinaikainen kdsi-
tys elimiensd irrottamisesta, huolehdittava 9
a $:ssd sdddetyn vainajan ldheiselle annetta-
van selvityksen antamisesta, vastattava elin-
luovuttajan hoidosta sekd tehtdvd tarvittavat
lisdtutkimukset elimen kelpoisuudesta elin-
siirtoon.

Elinsiirtokeskuksen on varmistettava, ettd
elimen laatu ja turvallisuus ovat asianmukai-
set. Elinsiirtokeskus vastaa elimen irrotuk-
sesta ja siirrosta sekd hyviksyy elinluovutta-
jan ja valitsee vastaanottajan. Elinsiirtokes-
kuksen on tarkistettava ennen elinsiirtoon
ryhtymistd, ettd elimen ja elinluovuttajan
ominaisuuksien kuvaus on asianmukainen ja
ettd kuljetettujen elinten sdilomis-, sdilytys-
Jja kuljetusolosuhteet ovat olleet asianmukai-
set.

Elinsiirtokeskuksen on varmistettava elin-
ten koskemattomuus kuljetuksen aikana ja
kuljetusajan asianmukaisuus.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarkemmat mddrdykset elinten kulje-
tusta koskevista elinten laatuun ja turvalli-
suuteen liittyvistd vaatimuksista.

20p§

Laatua ja turvallisuutta koskevat hyviit toi-
mintatavat

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
toiminnan on oltava ajantasaisten ja hyvien
toimintaperiaatteiden ja elinten luovutukses-
ta elinsiirtoon tai hdvittimiseen ulottuvan
ketjun kaikki vaiheet kattavien toimintaohjei-
den mukaista, jotta varmistetaan:

1) luovuttajan henkilollisyys;

2) luovuttajan 3 tai 9 §:n mukaisen suos-
tumuksen selvittimisen kirjaaminen,

3) elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksi-
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en kuvaus;

4) se, ettd henkilosto tdyttid 20 q §:ssd
sdddetyt vaatimukset;

5) elimen asianmukainen talteenotto, sdi-
l6minen, sdilytys, pakkaaminen, kuljettami-
nen ja pakkausmerkinndt;

6) elimen jdljitettivyys;

7) henkilotietojen suojaa koskevien sddn-
nosten noudattaminen;

8) tarkka, nopea ja luotettava vakavista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista rapor-
tointi;

9) vakavien vaaratilanteiden ja haittavai-
kutusten hallinta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarkemmat mddrdykset 1 momentissa
tarkoitetuista  toimintaperiaatteista ja -
ohjeista. .

209§

Henkilosto

Elinluovutukseen ja elinsiirtoon osallistu-
valla henkilostélld on oltava toiminnan laa-
tuun ja laajuuteen ndhden riittdvd pdtevyys,
koulutus ja tehtiviensd suorittamiseen tarvit-
tava asiantuntemus. Luovutussairaalan ja
elinsiirtokeskuksen on jdrjestettivd henkilos-
télleen sddnnollisesti asianmukaista koulu-
tusta.

207§

Elinten talteenottoa koskevat laatuvaati-
mukset

Elinten talteenottoon liittyvistd lddketie-
teellisestd toiminnasta vastaavan on oltava
lddkdri.

Talteenotto on suoritettava leikkaussaleis-
sa, jotka on suunniteltu ja rakennettu ja joita
ylldpidetddn ja kdytetddn asiaankuuluvien
vaatimusten ja parhaiden lddketieteellisten
kéytintojen mukaisesti.

Talteenotossa kdytettividi materiaaleja ja
laitteita on kdsiteltdvd sterilointia ja lddkin-
ndllisid laitteita koskevien kansainvilisten,
Euroopan unionin ja kansallisten sddnnos-
ten, standardien ja ohjeistojen mukaisesti.

205§
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Elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksien
kuvaus

Elinluovuttajasta ja elimestd on oltava tar-
vittavat luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot
ennen elinsiirtoa.

Tietojen saamiseksi tehtivdt kokeet on teh-
tavd laboratoriossa, jossa on riittdvin pdte-
vd, koulutettu ja asiantunteva henkilosto sekd
asianmukaiset tilat ja laitteet.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn, mitkd tiedot kaikista elinluovutta-
Jjista ja elimistd véihintddn on oltava. Elinsiir-
to voidaan tehdd, vaikka kaikkia asetuksessa
sdddettyjd vihimmdistietoja ei olisi saatavil-
la, jos vastaanottajalle oletettavasti koituva
hyoty on suurempi kuin vaara, joka aiheutuu
tietojen epdtdydellisyydestd.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarkemmat mddrdykset siitd, mitkd
elimen ja luovuttajan kuvauksen kannalta
olennaiset tiedot tulee lisdksi pyrkid saa-
maan.

20ts
Jiljitettivyys

Elinsiirtokeskuksen on pystyttivd yksiloi-
mddn kukin elinluovutus ja siihen liittyvd elin
ja vastaanottaja sekd jdljittimddn kaikki
Suomessa talteenotetut, jaetut ja siirretyt
elimet luovuttajalta vastaanottajaan ja pdin-
vastoin.

Jdljitettivyysvaatimus koskee myos kaikkia
asiaankuuluvia tietoja tdillaisen elimen kans-
sa tekemisiin joutuvista tuotteista ja materi-
aaleista.

20u$

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista il-
moittaminen

Elinsiirtokeskuksen tulee pitdd luetteloa
kaikista sen tietoon tulleista elimiin mahdol-
lisesti liittyvistd vaaratilanteista, jotka saat-
tavat vaikuttaa elinten laatuun ja turvallisuu-
teen, sekd vakavista haittavaikutuksista.

Luovutussairaalan tulee ilmoittaa viipy-
mdttd elinsiirtokeskukselle kaikista sen tie-
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toon tulleista elimiin mahdollisesti liittyvistd
vaaratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa
elinten laatuun ja turvallisuuteen, sekd vaka-
vista haittavaikutuksista.

Elinsiirtokeskuksen tulee ilmoittaa Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
elinten testaukseen, ominaisuuksien kuvauk-
seen, talteenottoon, sdilomiseen, sdilytykseen
Jja kuljetukseen mahdollisesti liittyvdt vakavat
vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutukset,
jotka voivat vaikuttaa elinten laatuun ja tur-
vallisuuteen.

Elintd, josta on tehty tdssd pykdldssd tar-
koitettu ilmoitus, ei saa kdyttid ennen kuin
siitd on laadittu kirjallinen riskinarviointi.
Téllainen elin voidaan ottaa kdyttoon, jos
riskinarvioinnin perusteella voidaan otaksua,
ettd potilaalle siirrosta koituva hyoty on suu-
rempi kuin siirrosta aiheutuva haitta.

20v§

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuk-
sen elinsiirtotoiminnan yleinen ohjaus ja val-
vonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisina Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle sekd aluehallintovirastoille
siten kuin tdssd tai muussa laissa sdddetddn.

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuk-
sen ohjaus ja valvonta kuuluu elinten testa-
uksen, sdilomisen, sdilytyksen, pakkaamisen,
kuljettamisen, muun kdsittelyn sekd niitd kos-
kevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten, va-
kavien vaaratilanteiden sekd vakavien hait-
tavaikutusten raportoinnin ja hallinnan sekd
Jjdljitettavyysvaatimusten osalta sosiaali- ja
terveysministerion alaisena Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla, aluehallintovirastoilla ja Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella
on oikeus saada maksutta ja salassapito-
sddnnosten estamdttd valvontaa varten vilt-
tamdttomdt tiedot luovutussairaalalta ja elin-
siirtokeskukselta, valtion ja kunnan viran-
omaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhtei-
soltd sekd terveyden- ja sairaanhoitotoimin-
taa harjoittavalta yhteisoltd tai laitokselta.
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20x§

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
tarkastaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla, aluehallintovirastolla ja Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella
on timdn lain ja sen nojalla annettujen
sddnnosten ja mddrdysten noudattamisen
valvontaa varten oikeus tarkastaa luovutus-
sairaalan ja elinsiirtokeskuksen tiloja ja toi-
mintaa sekd tarvittavia asiakirjoja.

Tarkastaja on pddstettivi kaikkiin luovu-
tussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimiti-
loihin ja tarkastuksessa on salassapitosddn-
nosten estamdttd esitettavd kaikki tarkastajan
pyytimdt asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle
on annettava maksutta hdnen pyytimdnsd
Jjdljennokset  tarkastuksen  toimittamiseksi
tarpeellisista asiakirjoista sekd ndytteet toi-
mipisteessd olevista aineista ja valmisteista
erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajal-
la on oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen ai-
kana. Tarkastusta ei saa suorittaa pysyvdis-
luonteiseen asumiseen kdytetyissd tiloissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston, aluehallintoviraston tai Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on an-
nettava 30 pdivin kuluessa tarkastuksen toi-
mittamisesta jdljennos tarkastuspoytdikirjasta
tiedoksi luovutussairaalalle tai elinsiirtokes-
kukselle. Tarkastus katsotaan pddttyneeksi,
kun tarkastuspoytikirjan jdljennés on annet-
tu tiedoksi asianosaisille.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
on kdynnistettivd viipymdttd tarvittavat toi-
menpiteet tarkastuksessa todettujen puutteel-
lisuuksien korjaamiseksi ja ilmoitettava Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastol-
le, aluehallintovirastolle tai Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle kdynnisty-
vistd toimenpiteistd, niiden toteutumisen ai-
kataulusta ja yksityiskohdista 30 pdivin ku-
luessa siitd, kun tarkastuskertomus on annet-
tu toimintayksikolle tiedoksi.

20y 9

Miiéirdykset ja pakkokeinot
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24 §

Tarkemmat sddnnokset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sddnnokset:

6) kudosten ja solujen jaljitettivyyttd kos-

39
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston, aluehallintoviraston tai Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on kiel-
lettivd luovutussairaalaa tai elinsiirtokeskus-
ta harjoittamasta toimintaansa, jos tarkas-
tuksen tai muun valvontatoimenpiteen perus-
teella voidaan todeta, ettei toimintayksikko
taytd tdassd laissa sdddettyjd vaatimuksia.

Kieltoa koskevaa pddtosti on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei valitusvi-
ranomainen toisin maardd.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto, aluehallintovirasto ja Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus voi asettaa uh-
kasakon  siten  kuin  uhkasakkolaissa
(1113/1990) sdddetddn, jos:

1) luovutussairaala tai elinsiirtokeskus on
olennaisella tavalla toiminut timdn lain
sddnnosten vastaisesti tai sen toiminta muu-
toin vakavasti vaarantaa elinten laadun ja
turvallisuuden; taikka

2) 20 x §:n perusteella annettujen mddrd-
ysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdyt-

ty.
23b§

Elinsiirtoon tarkoitettujen elinten tuonti ja
vienti

Elinsiirtoon tarkoitettuja elimid saa tuoda
Suomeen ja viedd Suomesta vain tdssd laissa
tarkoitettu elinsiirtokeskus ja sen valtuuttama
terveydenhuollon toimija.

Elinten tuonti Euroopan unionin ulkopuoli-
sesta maasta ja vienti unionin ulkopuoliseen
maahan on sallittua ainoastaan, jos elimet
voidaan jaljittdd luovuttajasta vastaanotta-
Jjaan ja pdinvastoin, ne tdyttdvdt tdssd laissa
sdddettyjd vastaavat laatu- ja turvallisuus-
vaatimukset sekd 14 §:n 2 momentissa sdd-
dettyjd vaatimuksia noudatetaan.

24 §

Tarkemmat sddnnokset ja médrdykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sdannokset:

6) elinten, kudosten ja solujen jéljitetté-
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kevista tiedoista;

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityisesti
huomioon otettavista asioista, tarkastusme-
nettelyn tarkemmasta sisillostd sekd poytakir-
jasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi antamises-
ta; ja

Tamédn lain soveltamisalaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat
vahvistetaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

4) laiminlyd kudoksia ja soluja koskevista
vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksis-
ta ilmoittamisen,

on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen lddketieteellisestd kdytostd annettujen
sddnnosten rikkomisesta sakkoon, jollei teos-
ta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangais-
tusta.

HE 198/2012 vp
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vyyttd koskevista tiedoista;

8) luovutussairaaloiden, elinsiirtokeskuk-
sen ja kudoslaitosten tarkastuksessa erityises-
ti huomioon otettavista asioista, tarkastusme-
nettelyn tarkemmasta siséllostd sekd poyta-
kirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi antami-
sesta; ja

Tamin lain soveltamisalaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat
vahvistetaan Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen mddrdykselld.

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

4) laiminly0 elimid, kudoksia ja soluja kos-
kevista vakavista vaaratilanteista ja haitta-
vaikutuksista ilmoittamisen,

on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien
Jja solujen lddketieteellisestd kdytostd annet-
tujen sddnndsten rikkomisesta sakkoon, jollei
teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa
rangaistusta.

Timd laki tulee voimaan pdivind kuuta
20.
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